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Sadan anvendes denne manual

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Brugermanualen til Edwards HemoSphere avanceret monitor bestar af femten kapitler, otte bilag og et
stikordsregister. Figurerne i manualen er kun til referencebrug, og som felge af lebende softwareforbedringer er
de muligvis ikke en praecis gengivelse af de faktiske skaermbilleder.

Lees omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes
med dette medicinske udstyr.

ADVARSEL

Lees denne brugermanual grundigt igennem, far Edwards HemoSphere avanceret monitor anvendes.

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

FORSIGTIG

Underseg HemoSphere avanceret monitor og alt tiloeher og udstyr, der bruges sammen med monitoren, for
skader inden brug. Skader kan vaere revner, ridser, buler, frilagte elektriske kontakter eller andre tegn p3, at
huset kan vaere kompromitteret.

ADVARSEL

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

Kapitel Beskrivelse
1 Introduktion: Giver en oversigt over HemoSphere avanceret monitor.
2 Sikkerhed og symboler: Indeholder ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANGIVELSER og BE-

MARKNINGER, som findes i manualen, samt illustrationer af maerkater, som findes pa
HemoSphere avanceret monitor og tilbehgar.

3 Installation og opseetning: Indeholder oplysninger om opsatning af HemoSphere
avanceret monitor og tilslutningerne for forste gang.

4 Kort vejledning til HemoSphere avanceret monitor: Indeholder instruktioner til erfarne
klinikere og brugere af sengemonitorer, s de kan tage monitoren i brug med det sam-
me.

5 Sadan navigerer du pa HemoSphere avanceret monitor: Indeholder oplysninger om

monitorens skeermbilleder.

6 Brugerfladeindstillinger: Beskriver de forskellige skaermindstillinger, herunder patie-
ntoplysninger, sprog og internationale enheder, alarmstyrke, systemklokkeslaet og sy-
stemdato. Det giver ogsa anvisninger i valg af skaermens udseende.

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

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

9 Invasiv monitorering med HemoSphere Swan-Ganzmodul: Beskriver procedurerne for
opsatning og funktion af kontinuerlig hjerteminutvolumen, intermitterende hjertemi-
nutvolumen og monitorering af hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen ved hjeelp af
Swan-Ganz modulet.

10 Minimalt invasiv monitorering med HemoSphere trykkabel: Beskriver procedurerne
for opseetning og funktion af vaskulaer trykmonitorering.

11 Non-invasiv monitorering med HemoSphere ClearSight modul: Beskriver metoden
bag ClearSight teknologien og indeholder instruktioner om opsaetningen og anvendel-
sen af udstyr til patientmonitorering og oplysninger om non-invasiv maling af blodtryk,
hjerteminutvolumen, slagvolumen, slagvolumenvariation og systemisk vaskulaer resi-
stens.

12 Vengs oximetrimonitorering: Beskriver procedurerne for kalibrering og funktion af oxi-
metrimaling (iltmaetning).

13 Vaevsoximetrimonitorering: Beskriver procedurer til opsaetning og drift af ForeSight
vaevsoximetrimonitorering.

14 Avancerede funktioner: Beskriver de avancerede monitoreringsfunktioner, som pa nu-
vaerende tidspunkt er tilgeengelige for opdatering med HemoSphere avanceret monito-
reringsplatform.

15 Hjaelp og fejlfinding: Beskriver menuen Hjaelp og giver en liste over fejl, alarmmeddelel-
ser og meddelelser med érsager og foresldede handlinger.

Bilag Beskrivelse
A Specifikationer
B Tilbehor
C Formler for beregnede patientparametre
D Monitorindstillinger og -standarder
E Beregningskonstanter for termodilution
F Rengpring, vedligeholdelse, service og support pa monitor
G Vejledning og producentens erkleering
Ordliste
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1.1 Formalet med denne manual

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

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

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

Bemaerk

Felgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE veevoximetermodul (FSM).
HemoSphere teknologimodul kan ogsa veere maerket som HemoSphere vaevsoximetrimodul.

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.

1.2 Indikationer for brug

1.2.1 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere Swan-Ganz modul

Nar HemoSphere avanceret monitor anvendes sammen med HemoSphere Swan-Ganz modulet og Edwards
Swan-Ganz katetre, er den indiceret til brug hos voksne og paediatriske patienter i kritisk behandling, som har
behov for monitorering af hjerteminutvolumen (kontinuerligt [CO] og intermitterende [iCO]) og afledte
haemodynamiske parametre, i et hospitalsmilje. Den kan bruges til at monitorere heamodynamiske parametre
sammen med en perioperativ malstyret vaeskebehandling i et hospitalsmilje. Oplysninger om tilsigtet
patientpopulation specifikt for det anvendte kateter kan findes i indikationerne for brug af Edwards Swan-Ganz
katetret.

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

HemoSphere avanceret monitor, anvendt med HemoSphere oximetrikabel og Edwards oximetrikatetre, er
indiceret til brug hos voksne og paediatriske intensivpatienter med behov for monitorering af vengs
oxygenmaetning (SvO, og ScvO,) og udledte haeamodynamiske parametre. Oplysninger om tilsigtet
patientpopulation specifikt for det anvendte kateter kan findes i indikationerne for brug af

Edwards oximetrikatetret.

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

1.2.3 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere trykkabel

HemoSphere avanceret monitor anvendt sammen med HemoSphere trykkablet er indiceret til brug hos
intensivpatienter, hvor balancen mellem hjertefunktion, vaeskestatus, vaskulzer resistens og tryk skal vurderes
kontinuerligt. Den kan bruges til monitorering af heemodynamiske parametre i forbindelse med en perioperativ,
malstyret veeskebehandlingsprotokol i et hospitalsmilja. Oplysninger om tilsigtede patientpopulationer specifikt
for den anvendte sensor/transducer kan findes i indikationerne for brug af Edwards FloTrac sensor,

Acumen |Q sensor og TruWave DPT.

Funktionen Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) giver
klinikeren det fysiologiske indblik, der skal til for at kunne vurdere en patients sandsynlighed for fremtidige
hypotensive haendelser (defineret som middelarterietryk < 65 mmHg i mindst ét minut) og den relaterede
haemodynamik. Funktionen Acumen HPI er beregnet til brug i kirurgiske eller ikke-kirurgiske patienter, som er
under avanceret haemodynamisk overvagning. Funktionen Acumen HPI skal betragtes som en kilde til
yderligere kvantitative oplysninger vedrgrende patientens fysiologiske tilstand udelukkende som reference, og
der ma ikke traeffes nogen behandlingsmaessige beslutninger baseret pa parameteren Acumen Hypotension
Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI).

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

1.2.4 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere teknologimodul
og ForeSight oximeterkabel

Det non-invasive ForeSight oximeterkabel er beregnet til supplerende monitorering af absolut regional
haemoglobinbaseret iltmaetning af blod under sensorerne hos patienter med risiko for iskaemiske tilstande med
reduceret streamning eller ingen stremning. ForeSight oximeterkablet er ogsa beregnet til at overvage de
relative eendringer af iltet haemoglobin, afiltet heemoglobin og deres kombinerede haemoglobinindhold i blodet
under sensorerne. ForeSight oximeterkablet er beregnet til at give mulighed for visning af StO, og den relative
2&ndring af totalt h&moglobin pa HemoSphere avanceret monitor.

«  Nar det bruges med store sensorer, er ForeSight oximeterkablet indikeret til brug pa voksne og unge
=40 kg.

«  Nar det bruges med mellemstore sensorer, er ForeSight oximeterkablet indikeret til brug pa paediatriske
forsegsdeltagere = 3 kg.
Nar det bruges med sma sensorer, er ForeSight oximeterkablet indikeret til cerebral brug pa peaediatriske
forsegsdeltagere < 8 kg og ikke-cerebral brug pa paediatriske forsggsdeltagere < 5 kg.

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

1.2.5 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere ClearSight modul

Nar den anvendes sammen med HemoSphere ClearSight modulet, trykstyringsenheden og en kompatibel
Edwards fingermanchet, er HemoSphere avanceret monitor indiceret til patienter over 18 ar, hvor der er behov
for kontinuerlig vurdering af balancen mellem hjertefunktion, veeskestatus og vaskuleer resistens. Den kan
bruges til at overvage haemodynamiske parametre sammen med en perioperativ malstyret vaeskebehandling i
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et hospitalsmilje. Derudover er det non-invasive system indiceret til brug hos patienter med komorbiditeter,
hvor der gnskes haemodynamisk optimering, og invasive malinger er sveere. HemoSphere avanceret monitor og
kompatible Edwards fingermanchetter maler blodtryk og tilknyttede haemodynamisk parametre non-invasivt.
Du kan finde oplysninger om de specifikke malpatientpopulationer for den fingermanchet, der anvendes, i
afsnittene om indikationer for brug af ClearSight fingermanchetten og Acumen IQ fingermanchetten.

Funktionen Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) giver klinikeren det fysiologiske indblik, der
skal til for at kunne vurdere en patients sandsynlighed for fremtidige hypotensive haendelser (defineret som
gennemsnitligt arterietryk < 65 mmHg i mindst ét minut) og den relaterede haemodynamik. Funktionen
Acumen HPI er beregnet til kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret haemodynamisk
overvagning. Funktionen Acumen HPI skal udelukkende betragtes som en referencekilde til yderligere
kvantitative oplysninger om patientens fysiologiske tilstand, og der ma ikke traeffes nogen behandlingsmaessige
beslutninger baseret pa parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

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

1.2.6 HemoSphere avanceret monitor med funktionen Acumen assisteret
vaeskestyring og Acumen IQ sensor

Softwarefunktionen Acumen assisteret vaeskestyring (AFM) giver klinikeren fysiologisk indsigt i en patients
estimerede respons til veeskebehandling og de tilknyttede haemodynamikker. Softwarefunktionen Acumen AFM
er beregnet til brug i kirurgiske patienter > 18 ar, som kraever avanceret haamodynamisk overvagning.
Softwarefunktionen Acumen AFM giver forslag om patientens fysiologiske tilstand og forventede respons pa
vaeskebehandling. Acumen AFM-vaeskeadministrationsforslag tilbydes til klinikeren. Beslutningen om
administration af en vaeskebolus trzeffes af klinikeren pa baggrund af en gennemgang af patientens
haemodynamik. Der bor ikke traeffes terapeutiske beslutninger udelukkende pa grundlag af forslagene om
assisteret vaeskehandtering.

1.3 Kontraindikationer for brug

Nar HemoSphere avanceret monitor anvendes sammen med HemoSphere Swan-Ganz modulet, oximetrikablet
eller trykkablet, er der ingen kontraindikationer for brugen.

1.3.1 HemoSphere avanceret monitor med ForeSight oximeterkabel

ForeSight/ForeSight Jr sensoren er kontraindiceret til brug pa patienter:

med et fysisk stedsomrade, der er for begraenset til korrekt sensorplacering
«  med allergiske reaktioner pa sensorkleebemiddel
som gennemgar MR-scanning pa grund af den forbundne risiko for personskade

1.3.2 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere ClearSight modul

Nar den anvendes med HemoSphere ClearSight modulet og kompatible fingermanchet(ter) er HemoSphere
avanceret monitor kontraindiceret hos nogle patienter med ekstrem sammentraekning af den glatte muskulatur
i arterier og arterioler i underarmen og handen, som kan forekomme hos patienter med Raynaud’s syndrom.
Hos disse patienter kan det vaere umuligt at male blodtrykket.

Der var ingen andre kendte kontraindikationer pa tidspunktet for udgivelsen af denne brugermanual.

1.4 Tilsigtet anvendelse

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

HemoSphere avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug med kompatible Edwards Swan-Ganz og
oximetrikatetre, FloTrac sensorer, Acumen IQ sensorer, TruWave DPT er, ForeSight/ForeSight Jr sensorer og
ClearSight/Acumen 1Q fingermanchetter.
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En omfattende liste over tilgeengelige parametre under monitorering med HemoSphere avanceret monitor og
et tilsluttet HemoSphere Swan-Ganz modul kan findes nedenfor i Tabel 1-1 pa side 25. Det er kun iCO, iCl, iSVR
0g iSVRI, der er tilgaengelige til den paediatriske patientpopulation.

Tabel 1-1: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere Swan-Ganz modulet

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmiljo
undersystem- population
teknologi
co kontinuerlig hjerteminutvolumen
sCO STAT hjerteminutvolumen
@ kontinuerligt hjerteindeks
sCl STAT hjerteindeks
EDV hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen
sEDV STAT hgjre ventrikels slutdiastoliske volu-
men
EDVI hgjre ventrikels slutdiastoliske volumenin-
deks
sEDVI STAT hgjre ventrikels slutdiastoliske volu-
menindeks
HRgns gennemsnitlig hjertefrekvens kun voksne
LVSwWI venstre ventrikels slagarbejdeindeks
PVR pulmonal vaskular resistens HemoSphere operationsstue,
PVRI pulmonal vaskulaer resistensindeks swan-Ganz mtenswafdghng,
modul akutafsnit
RVEF hgjre ventrikels uddrivningsfraktion
sRVEF STAT hgjre ventrikels uddrivningsfraktion
RVSWI hgjre ventrikels slagarbejdeindeks
N slagvolumen
SV slagvolumenindeks
SVR systemisk vaskulaer resistens
SVRI systemisk vaskulaer resistensindeks
iCO intermitterende hjerteminutvolumen
iCl intermitterende hjerteindeks
iSVR intermitterende systemisk vaskulzr resi- voksen og
stens paediatrisk
iSVRI intermitterende systemisk vaskulaer resi-
stensindeks

En omfattende liste over tilgaengelige parametre for voksne og paediatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere avanceret monitor og et tilsluttet HemoSphere oximetrikabel kan findes
nedenfor i Tabel 1-2 pa side 25.

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

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmilje
undersystem- population
teknologi
SvO, blandet vengs oxygenmaetning HemoSphere voksen og ‘opera.tlonsst’ue,
- - - - intensivafdeling,
ScvO, centralvengs oxygenmaetning oximetrikabel peediatrisk

akutafsnit
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En omfattende liste over tilgeengelige parametre for voksne og padiatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere avanceret monitor og bade et tilsluttet HemoSphere Swan-Ganz modul og
oximetrikabel kan findes nedenfor i Tabel 1-3 pa side 26.

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

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmiljo
undersystem- population
teknologi
DO, oxygentilforsel
DOl oxygentilfgrselsindeks
VO, oxygenforbrug HemoSphere
Swan-Ganz K operationsstue,
VO,e estimeret oxygenforbrug, nér ScvO, moni- modul og Vo ;en 0?( intensivafdeling,
toreres HemoSphere paediatris akutafsnit
VO,l oxygenforbrugsindeks oximetrikabel
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks, nar
ScvO, monitoreres

En omfattende liste over tilgeengelige parametre under monitorering med HemoSphere avanceret monitor og
bade et tilsluttet HemoSphere Swan-Ganz modul og et trykkabel kan findes nedenfor i Tabel 1-4 pa side 26.

Tabel 1-4: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere Swan-Ganz modul med trykkabel*

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmiljo
undersystem- population

teknologi
COy0s 20-sekunders hjerteminutvolumen HemoSphere
Clyos 20-sekunders hjerteindeks Swan-Ganz mo- operationsstue,

dul og kun voksne intensivafdeling,

SVa0s 20-sekunders slagvolumen HemoSphere akutafsnit
SVl 20-sekunders slagvolumenindeks trykkabel

*20-sekunders flowparametre er kun tilgaengelige, hvis funktionen 20s-flowparameter er aktiveret. Kontakt den lokale Edwards
repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion. Du kan finde flere oplysninger om
disse parametre i 20-sekunders flowparametre pa side 161.

En omfattende liste over tilgeengelige parametre under monitorering med HemoSphere avanceret monitor og

et tilsluttet HemoSphere trykkabel kan ses nedenfor i Tabel 1-5 pa side 26.

Tabel 1-5: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere trykkabel

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmiljo
undersystem- population
teknologi
co kontinuerlig hjerteminutvolumen’
@ kontinuerligt hjerteindeks'
CvP centralt vengst tryk
DIAART systemisk diastolisk arterieblodtryk
DIApap diastolisk lungearterieblodtryk HemoSphere ‘opera.tionsst’ue,
Kkabel kun voksne intensivafdeling,
dP/dt systolisk haeldning? trykkabe akutafsnit
Eagyn dynamisk arterieelastans?
MAP middelarterieblodtryk
MPAP middelblodtryk i lungearterie
PPV variation i pulstryk!
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Forkortelse

Definition

Anvendt
undersystem-
teknologi

Patient-
population

Hospitalsmiljo

PR pulsfrekvens

SV slagvolumen’

SV slagvolumenindeks’

SVR systemisk vaskulaer resistens'

SVRI systemisk vaskulaer resistensindeks'

SW slagvolumenvariation'

SYSaRT systemisk systolisk arterieblodtryk

SYSpap systolisk lungearterieblodtryk

HPI Acumen Hypotension Prediction Index (In-

deks for sandsynligheden for

hypotension)?

funktion.

'FloTrac parametre er tilgaengelige, nér du bruger en FloTrac/Acumen IQ sensor, og hvis FloTrac funktionen er aktiveret.

2HPI parametre er tilgeengelige ved brug af en Acumen IQ sensor, og hvis HPI funktionen er aktiveret. Aktivering er kun tilgaengeli-
ge i visse omrader. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede

En omfattende liste over tilgaengelige parametre for voksne og paediatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere avanceret monitor og bade et tilsluttet HemoSphere trykkabel og
oximetrikabel kan findes nedenfor i Tabel 1-6 pa side 27.

Tabel 1-6: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere trykkabel med oximetrikabel

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmilja
undersystem- population
teknologi
DO, oxygentilfgrsel
DO, oxygentilfgrselsindeks
VO, oxygenforbrug HemoSphere )
Kkabel operationsstue,
VO,e estimeret oxygenforbrug, nér ScvO, moni- trykkabel og kun voksne intensivafdeling
t HemoSphere oxi- I
oreres . akutafsnit
metrikabel
VO,l oxygenforbrugsindeks
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks, nar
ScvO, monitoreres

Vaevsoxygenmaetning, StO,, kan monitoreres med HemoSphere avanceret monitor, et tilsluttet HemoSphere
teknologimodul og ForeSight oximeterkablet som anfert nedenfor i Tabel 1-7 pa side 27.

Tabel 1-7: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere teknologimodulet med ForeSight oxime-

terkabel
Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmilje
undersystem- population
teknologi

StO,

vaevsoxygenmeetning

ActHb

relativ @ndring i totalt haamoglobin

ForeSight oxime-
terkabel og
HemoSphere
vaevsoximetrimo-
dul

voksen og paedia-
trisk

operationsstue,
intensivafdeling,
akutafsnit

27




HemoSphere avanceret monitor

Introduktion

En omfattende liste over tilgeengelige parametre under monitorering med HemoSphere avanceret monitor og
et tilsluttet HemoSphere ClearSight modul kan findes nedenfor i Tabel 1-8 pa side 28.

Tabel 1-8: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere ClearSight modulet

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmiljo
undersystem- population
teknologi
co kontinuerlig hjerteminutvolumen
d kontinuerligt hjerteindeks
DIAART non-invasivt diastolisk arterieblodtryk
dp/dt systolisk haeldning’
Eagyn dynamisk arterieelastans’
MAP non-invasivt gennemsnitligt arterieblod-
tryk
— operationsstue,
PPV variation i pulstryk intensivafdeling,
PR non-invasiv pulsfrekvens HemoSphere akutafsnit
. kun voksne
ClearSight modul
Y slagvolumen
SV slagvolumenindeks
SVR systemisk vaskuleer resistens
SVRI systemisk vaskulaer resistensindeks
SWV slagvolumenvariation
SYSarT non-invasivt systolisk arterieblodtryk
HPI Acumen Hypotension Prediction Index (In- .
. operationsstue og
deks for sandsynligheden for . . .
s intensivafdeling
hypotension)
THPI parametre er tilgaengelige, ndr der anvendes en Acumen IQ fingermanchet, en hjertereferencesensor (HRS), og hvis funktio-
nen HPI er aktiveret. Aktivering er kun tilgaengelige i visse omrdder. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fd yderligere
oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.
Bemeaerk: CO/Cl og SV/SVI males med en rekonstrueret balgeform for arteria brachialis. Alle andre monitorerede parametre bru-
ger en rekonstrueret radial arteriel balgeform. SVR/SVRI er afledt af CO/Cl og MAP sammen med en indtastet eller monitoreret
CVP veerdi. Du kan laese mere i Rekonstruktion af balgeformen og heemodynamisk analyse (ClearSight algoritme) pa side 184.

En omfattende liste over tilgeengelige parametre for voksne patientpopulationer under monitorering med
HemoSphere avanceret monitor og bade et tilsluttet HemoSphere ClearSight modul og oximetrikabel kan
findes nedenfor i Tabel 1-9 pa side 28.

Tabel 1-9: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere ClearSight modulet med oximetrikabel

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmiljo
undersystem- population
teknologi
DO, oxygentilforsel
DO,l oxygentilfgrselsindeks
VO, oxygenforbrug HemoSphere
VO,e estimeret oxygenforbrug, nar ScvO, moni- | ClearSight modul kun vokshe operationsstue og
toreres og HemoSphere intensivafdeling
oximetrikabel
VO,l oxygenforbrugsindeks
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks, nar
ScvO, monitoreres
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ADVARSEL

Forkert brug af HemoSphere avanceret monitor kan udgere en fare for patienten. Laes afsnittet "Advarsler” i
denne manuals kapitel 2 grundigt igennem, for platformen anvendes.

HemoSphere avanceret monitor er kun beregnet til vurdering af patienten. Instrumentet skal anvendes sammen
med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn og symptomer. Hvis de haemodynamiske
veerdier, der indhentes med apparatet, ikke er i overensstemmelse med patientens kliniske preesentation, bar
det overvejes at fejlsege pa apparatet, for der iveerksaettes behandling.

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

1.5 Forventet klinisk fordel

HemoSphere avanceret monitoreringsplatform ger dig i stand til at se og interagere med patientens
haemodynamiske parametre. Sammen med de kompatible sensorer og det forudsigende
beslutningsstattesoftware gor den modulaere HemoSphere platform det lettere at tage proaktive, kliniske
beslutninger, og giver indsigt i personligt tilpasset patientpleje.

1.6 HemoSphere avanceret monitor, heemodynamiske
teknologiforbindelser
HemoSphere avanceret monitor er udstyret med tre ekspansionsmodulabninger (to standard og én stor

[L-Tech]) og to kabelporte. Modul- og kabeltilslutningspunkterne er placeret pa det venstre sidepanel. Se Figur
1-1 pa side 29.

1. L-Tech ekspansionsmoduldbning (1) 4. ekspansionsmoduler (2)
2. ekspansionsmodulabninger (2) 5. kabelporte (2)

3. L-Tech ekspansionsmodul

Figur 1-1: HemoSphere avanceret monitor, haemodynamiske teknologiforbindelser

Hvert modul/kabel er forbundet med en bestemt Edwards haemodynamisk overvagningsteknologi. | gjeblikket
omfatter de tilgeengelige moduler HemoSphere Swan-Ganz modulet, der praesenteres nedenfor og beskrives
naermere i kapitel 9, Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modul pa side 154, og HemoSphere
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teknonologimodulet, som praesenteres nedenfor og beskrives naermere i kapitel 13, HemoSphere
vaevsoximetrimonitorering pa side 209 og kapitel 14 Assisteret vaeskestyring pa side 270. | gjeblikket omfatter
de tilgengelige store teknologimoduler (L-Tech) HemoSphere ClearSight modulet, der praesenteres nedenfor og
beskrives naermere i kapitel 11, Ikke-invasiv monitorering med HemoSphere ClearSight modulet pa side 183. |
ojeblikket omfatter de tilgeengelige kabler HemoSphere trykkablet, der praesenteres nedenfor og beskrives
naermere i kapitel 10, Monitorering med HemoSphere trykkablet pa side 173, og HemoSphere oximetrikablet,
der praesenteres nedenfor og beskrives naermere i kapitel 12, Monitorering af vengs oximetri pa side 201.

1.6.1 HemoSphere Swan-Ganz modul

Med HemoSphere Swan-Ganz modulet er det muligt at udfere monitorering af kontinuerlig
hjerteminutvolumen (CO) og intermitterende hjerteminutvolumen (iCO) med et Edwards CCO-patientkabel og
et kompatibelt Swan-Ganz kateter. Monitorering af hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen (EDV) er mulig med
analog inputhjertefrekvensdata (HRyy) fra en monitor ved patientens sengekant. HemoSphere Swan-Ganz
modulet passer ind i en standard modulabning. Yderligere oplysninger kan findes i kapitel 9, Monitorering med
HemoSphere Swan-Ganz modul pa side 154. Tabel 1-10 pa side 30 viser de parametre, der er tilgeengelige, nar
HemoSphere Swan-Ganz modulet anvendes.

Tabel 1-10: Beskrivelse af parametre for HemoSphere Swan-Ganz modulet

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

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

Swan-Ganz CCO og CCOmbo katetre

kontinuerligt hjerteindeks (Cl)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i for-
hold til legemsoverflade (BSA)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo katetre

intermitterende hjerteminutvolumen
(iCO)

intermitterende vurdering af den
maengde blod, hjertet pumper i liter pr.
minut, via bolusmetoden med termodi-
lution

Swan-Ganz termodilutionskatetre

intermitterende hjerteindeks (iCl)

intermitterende hjerteminutvolumen i
forhold til legemsoverflade (BSA)

Swan-Ganz termodilutionskatetre

hgjre ventrikels uddrivningsfraktion
(RVEF)

kontinuerlig vurdering af den procent
af blodvolumen, som uddrives fra hgjre
ventrikel under systolen, ved hjeelp af
avanceret termodilutionsteknologi og
algoritmeanalyse

Swan-Ganz CCOmbo V katetre med
EKG-signalinput

hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen
(EDV)

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

Swan-Ganz CCOmbo V katetre med
EKG-signalinput

slagvolumen (SV)

den mangde blod, der pumpes ud fra
ventriklerne ved hver sammentraek-
ning, afledt fra CO-vurdering og hjerte-
frekvens (SV = CO/HR x 1000)

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

slagvolumenindeks (SVI)

slagvolumen i forhold til legemsover-
flade (BSA)

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

Beskrivelse

Teknologi

systemisk vaskulaer resistens (SVR)

et beregnet mal for trykket mod blod-
gennemstremningen fra venstre ventri-
kel (afterload)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo katetre
med MAP og CVP analogt tryksignalin-
put

systemisk vaskulaer resistensindeks
(SVRI)

systemisk vaskuleer resistens i forhold til
legemsoverflade (BSA)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo katetre
med MAP og CVP analogt tryksignalin-
put

1.6.2 HemoSphere trykkabel

HemoSphere trykkablet muligger vaskulaer trykmonitorering med en kompatibel Edwards tryktransducer/
sensor og kateter. En tilsluttet FloTrac eller Acumen 1Q sensor viser kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) og
associerede haemodynamiske parametre. En tilsluttet TruWave transducer viser positionsbaseret intravaskulaert
tryk. HemoSphere trykkablet kan saettes i en monitoreringskabelport. Yderligere oplysninger kan findes i kapitel
10, Monitorering med HemoSphere trykkablet pa side 173. Tabel 1-11 pa side 31 viser de parametre, der er
tilgeengelige, nér HemoSphere trykkablet anvendes.

Tabel 1-11: Beskrivelse af nggleparametre for HemoSphere trykkablet

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

kontinuerlig vurdering af den blodvolu-
men, hjertet pumper ud, malt i liter pr.
minut ved hjzelp af den eksisterende ar-
terietrykbolgeform og FloTrac syste-
malgoritmen

FloTrac eller Acumen IQ sensor

kontinuerligt hjerteindeks (Cl)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i for-
hold til legemsoverflade (BSA)

FloTrac eller Acumen IQ sensor

centralt vengst tryk (CVP)

centralt vengst blodtryk

TruWave tryktransducer ved centralt
venekateter

diastolisk blodtryk (DlAART/DlApAp)

diastolisk blodtryk malt ved lungearte-
rien (PAP) eller en systemisk arterie
(ART)

FloTrac sensor, Acumen IQ sensor eller
TruWave tryktransducer

systolisk haeldning (dP/dt)*

maksimal stigning for den arterielle
trykbglgeform malt fra en perifer arte-
rie*

Acumen IQ sensor

dynamisk arteriel elastans (Eagyn)*

mal for afterload i den venstre ventrikel
ved det arterielle system (arterieelast-
ans) i forhold til venstre ventrikelelast-
ans*

Acumen IQ sensor

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

indeks, som repraesenterer sandsynlig-
heden for, at patienten kan bevaege sig
mod en hypotensiv handelse (MAP

< 65 mmHg i mindst et minut)*

Acumen IQ sensor
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Parameter

Beskrivelse

Teknologi

gennemsnitligt arterietryk (MAP)

gennemsnitligt systemisk blodtryk over
én hjertecyklus

FloTrac sensor, Acumen IQ sensor eller
TruWave tryktransducer

gennemsnitligt lungerarterietryk
(MPAP)

gennemsnitligt lungearterieblodtryk
over én hjertecyklus

TruWave tryktransducer pa slangen til
et lungearteriekateter

variation i pulstryk (PPV)

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

FloTrac eller Acumen IQ sensor

pulsfrekvens (PR)

antal pulsslag pr. minut for det arteriel-
le blodtryk

FloTrac sensor, Acumen IQ sensor eller
TruWave tryktransducer

slagvolumen (SV)

blodvolumen, som pumpes med hvert
hjerteslag

FloTrac eller Acumen IQ sensor

slagvolumenindeks (SVI)

slagvolumen i forhold til legemsover-
flade (BSA)

FloTrac eller Acumen IQ sensor

systemisk vaskulaer resistens (SVR)

et beregnet mal for trykket mod blod-
gennemstrgmningen fra venstre ventri-
kel (afterload)

FloTrac eller Acumen IQ sensor

systemisk vaskulaer resistensindeks
(SVRI)

systemisk vaskulaer resistens i forhold til
legemsoverflade (BSA)

FloTrac eller Acumen IQ sensor

slagvolumenvariation (SVV)

den procentvise forskel mellem SVmin
og SVmax i forhold til SVmean

FloTrac eller Acumen 1Q sensor

SyStO“Sk tryk (SYSART/SYSPAP)

systolisk blodtryk malt ved lungearteri-
en (PAP) eller en systemisk arterie (ART)

FloTrac sensor, Acumen IQ sensor eller
TruWave tryktransducer

rede funktion.

*HPI -parametre er tilgeengelige ved brug af en Acumen IQ sensor, og hvis HPI -funktionen er aktiveret. Aktivering er kun tilgeen-
gelige i visse omrader. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avance-

Bemaerk

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

1.6.3 HemoSphere oximetrikabel

HemoSphere oximetrikablet gar det muligt at monitorere blandet vengs oxygenmaetning (SvO,) eller central
vengs oxygenmeetning (ScvO,) med et kompatibelt Edwards oximetrikateter. HemoSphere oximetrikablet
saettes i en monitoreringskabelport og kan anvendes i kombination med andre haemodynamiske
overvagningsteknologier. Laes mere om oximetrimonitorering i kapitel 12, Monitorering af vengs oximetri

pa side 201. Tabel 1-12 pa side 33 angiver de parametre, som er tilgeengelige, nar HemoSphere oximetrikablet

anvendes.
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Tabel 1-12: Beskrivelse af parametre for HemoSphere oximetrikablet

Parameter Beskrivelse

central vengs oximetri (ScvO,) vengs oxygenmaetning malt i vena cava superior

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

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

estimeret oxygenforbrug (VO,e) et estimat af den maengde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut (kun

ScvO,-monitorering)

oxygenforbrugsindeks (VO,l) den maengde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut, indekseret i forhold til
legemsoverfladen (BSA)

estimeret oxygenforbrugsindeks et estimat af den maengde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut, indekse-
(VO,le) ret i forhold til legemsoverfladen (BSA)

1.6.4 HemoSphere teknologimodul

HemoSphere teknologimodulet passer i en standardmodullaeser. Dette modul forbindes med et ForeSight
oximeterkabel til veevsoximetri (S5tO,).

1.6.4.1 HemoSphere teknologimodulet og ForeSight oximeterkabel

HemoSphere teknologimodulet muligger veevsoximetrimonitorering (StO,) med et ForeSight oximeterkabel og
kompatible vaevsoximetrisensorer. Laes mere om vaevsoximetrimonitorering i kapitel 13, HemoSphere
vaevsoximetrimonitorering pa side 209. Tabel 1-13 pa side 33 angiver de parametre, som er tilgeengelige, nar
HemoSphere teknologimodulet og ForeSight oximetrikablet anvendes.

Bemaerk

Felgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa veere maerket som FORE-SIGHT ELITE veevoximetermodul (FSM).
HemoSphere teknologimodul kan ogsa vaere maerket som HemoSphere vaevsoximetrimodul.

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.

Tabel 1-13: Beskrivelse af parametre for HemoSphere teknologimodulet med ForeSight oximeterkabel

Parameter Beskrivelse Teknologi
vaevsoximetri (StO,) absolut veevsoxygenmaetning malt pa | ForeSight/ForeSight Jr sensors detekti-
den anatomiske overflade under sens- | on af naerinfrared lysrefleksion
orstedet
relativ endring i totalt haemoglobin tendensvzerdi beregnet ud fra summen | ForeSight/ForeSight Jr sensors detekti-
(ActHb) af de relative aendringer i iltet h&emo- | on af naerinfrared lysrefleksion
globin og afiltet haemoglobin (AO2Hb
0g AHHb)
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1.6.5 HemoSphere ClearSight modul

HemoSphere ClearSight modulet med en tilsluttet kompatibel trykstyringsenhed og fingermanchet(ter) giver
mulighed for ikke-invasiv maling af en patients arterielle trykbelgeform og beregning af kontinuerlig
hjerteminutvolumen (CO) og relaterede haemodynamiske parametre. HemoSphere ClearSight modulet passer
ind i den store teknologiabning (L-Tech). Du kan lzese mere i kapitel 11, Ikke-invasiv monitorering med
HemoSphere ClearSight modulet pa side 183.

Tabel 1-14: Beskrivelse af nagleparametre for HemoSphere ClearSight modulet

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

kontinuerlig vurdering af den blodvolu-
men, hjertet pumper ud, malt i liter pr.
minut ved hjzelp af den monitorerede
arterielle trykbglgeform og ClearSight
systemalgoritmen

ClearSight eller Acumen IQ manchet

kontinuerligt hjerteindeks (Cl)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i for-
hold til legemsoverflade (BSA)

ClearSight eller Acumen IQ manchet

diastolisk blodtryk (DIAagT)

diastolisk blodtryk

ClearSight eller Acumen 1Q manchet

systolisk haeldning (dP/dt)*

maksimal stigning for den arterielle
trykbelgeform malt fra en perifer arte-
rie*

Acumen IQ manchet

dynamisk elastans (Eagy,)*

mal for afterload i den venstre ventrikel
ved det arterielle system (arterieelast-
ans) i forhold til venstre ventrikelelast-
ans*

Acumen IQ manchet

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

indeks, som repraesenterer sandsynlig-
heden for, at der vil opsta en hypoten-
siv haendelse (MAP < 65 mmHg i
mindst et minut)*

Acumen IQ manchet

gennemsnitligt arterietryk (MAP)

gennemsnitligt systemisk blodtryk over
én hjertecyklus

ClearSight eller Acumen IQ manchet

variation i pulstryk (PPV)

den procentvise forskel mellem PP,
09 PPyax i forhold til PPyyean, hvor PP =
SYS-DIA

ClearSight eller Acumen IQ manchet

pulsfrekvens (PR)

antal pulsslag pr. minut for det arteriel-
le blodtryk

ClearSight eller Acumen 1Q manchet
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Parameter Beskrivelse Teknologi

slagvolumen (SV) blodvolumen, som pumpes med hvert | ClearSight eller Acumen IQ manchet
hjerteslag

slagvolumenindeks (SVI) slagvolumen i forhold til legemsover- | ClearSight eller Acumen 1Q manchet
flade (BSA)

systemisk vaskulaer resistens (SVR) et beregnet mal for trykket mod blod- | ClearSight eller Acumen IQ manchet

gennemstrgmningen fra venstre ventri-
kel (afterload)

systemisk vaskulaer resisten
(SVRI)

sindeks systemisk vaskulaer resistens i forhold til | ClearSight eller Acumen IQ manchet
legemsoverflade (BSA)

slagvolumenvariation (SVV)

den procentvise forskel mellem SV,;, | ClearSight eller Acumen IQ manchet
09 SVpay i forhold til SVinean

systolisk tryk (SYSagt)

systolisk blodtryk ClearSight eller Acumen 1Q manchet

*HPI -parametre er tilgeengel

ige, ndr der anvendes en Acumen IQ fingermanchet, en hjertereferencesensor, og hvis funktionen

HPI er aktiveret. Aktivering er kun tilgaengelige i visse omrdder. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fa yderligere op-
lysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

1.6.6 Dokumentation og uddannelse

Der findes falgende dokumentation og uddannelse til HemoSphere avanceret monitor:

Brugermanual til HemoSphere avanceret monitor
Hurtigstartguide til HemoSphere avanceret monitor
Brugsanvisning til HemoSphere udgangstrykkabel

Brugsanvisning til Ed
Brugsanvisning til Ed

wards hjertereferencesensor
wards trykstyringsenhed

Brugsanvisning til HemoSphere batteripakke
Brugsanvisning til HemoSphere rullestativ
Brugsanvisning til HemoSphere oximetriholder

Der felger en brugsanvisning med komponenterne til HemoSphere avanceret monitor. Se Tilbehgrsliste

pa side 347. For yderligere oplysninger om, hvordan du kan modtage uddannelse eller dokumentation til
HemoSphere avanceret monitor, bedes du kontakte de lokale Edwards repraesentant eller Edwards tekniske
support. Se bilag F, Vedligeholdelse, service og support pa system pa side 365.

1.7 Formateringskonventioner i denne manual

Tabel 1-15 pa side 35 angiver de formateringskonventioner, der er anvendt i denne manual.

Tabel 1-15: Formateringskonventioner i brugermanualen

Konvention Beskrivelse
Fed Fed skrift angiver et softwarebegreb. Dette ord eller udtryk ses pa skaermen som vist.
Knappen Fed En knap er et adgangspunkt pa den trykfalsomme skaerm til den funktion, som er vist med fed
skrift. Knappen Gennemse vises f.eks. saledes pa skaermen:
Gennemse
- Der vises en pil mellem to menufunktioner pa skaeermen, som brugeren skal vaelge efter hinan-

den.

{‘?}&

Et ikon er et adgangspunkt pd den trykfglsomme skaerm til den viste menu eller navigerings-
grafik. Du kan finde en komplet liste over menuikoner pa HemoSphere avanceret monitor i
Tabel 2-1 pa side 51.
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Konvention

Beskrivelse

Vengs
Oximetrikalibrering-ikon

Fed tekst med et menuikon angiver, at ikonet harer til en softwarebetegnelse eller et softwa-
reudtryk, der vises pa skaermen. F.eks. vises ikonet Vengs Oximetrikalibrering pa skeermen
som:

L

Venoes oximetrikalibrering

1.8 Forkortelser i denne manual

Tabel 1-16: Akronymer, forkortelser

Forkortelse Definition

A/D analog/digital

AFM Assisteret vaeskestyring

ART systemisk arterieblodtryk

BMI kropsmasseindeks

BSA legemsoverflade

BT blodtemperatur

Ca0, arterielt oxygenindhold

a hjerteindeks

Clyos 20-sekunders hjerteindeks

Cco hjerteminutvolumen

CO40s 20-sekunders hjerteminutvolumen

Ccco kontinuerlig hjerteminutvolumen (anvendes ved beskrivelse af visse Swan-Ganz ka-
tetre og CCO-patientkabler)

CPI hjerteeffektindeks

CPO hjerteeffektvolumen

CvP centralt vengst tryk

ActHb relativ andring i totalt haamoglobin

DIAART systemisk diastolisk arterieblodtryk

DIAppp diastolisk lungearterieblodtryk

DO, oxygentilfgrsel

DO, oxygentilfgrselsindeks

dP/dt systolisk haeldning (den maksimale stigning for den arterielle trykbelgeform)

DPT tryktransducer til engangsbrug

Eagyn dynamisk arterieelastans

EDV slutdiastolisk volumen

EDVI slutdiastolisk volumenindeks

ESV slutsystolisk volumen

ESVI slutsystolisk volumenindeks

efu uddrivningsfraktionsenhed
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Forkortelse Definition

FRT vaeskeresponstest

FT-CO FloTrac autokalibreret hjerteminutvolumen for arterietryk

GDT malstyret veeskebehandling

Hct haematokrit

HIS hospitalsinformationssystemer

HGB haemoglobin

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

HR hjertefrekvens

HRgns gennemsnitlig hjertefrekvens

HRS hjertereferencesensor

1A interventionsanalyse

iCl intermitterende hjerteindeks

iCO intermitterende hjerteminutvolumen

IEC Den internationale elektrotekniske kommission

IT injektionsvaesketemperatur

LED lysdiode

LvSwi venstre ventrikels slagarbejdeindeks

MAP gennemsnitligt arterietryk

MPAP middeltryk i lungearterie

NIBP non-invasivt blodtryk

ELLER operationsstue

PA lungearterie

PAP lungearterieblodtryk

Pa0o, arterielt partialtryk af oxygen

PAWP indkilingstryk i lungearterie

PC2 trykstyringsenhed

PPV variation i pulstryk

PR pulsfrekvens

POST selvtest ved start

PvO, partialtryk for vengst oxygen

PVR pulmonal vaskulzer resistens

PVRI pulmonal vaskulaer resistensindeks

RV hejre ventrikel

RVEF hejre ventrikels uddrivningsfraktion

RVSWI hgjre ventrikels slagarbejdeindeks

Sa0, oxygenmeetning

sCl STAT hjerteindeks

sCO STAT hjerteminutvolumen
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Forkortelse

Definition

ScvO, central vengs oximetri

sEDV STAT slutdiastolisk volumen

sEDVI STAT slutdiastolisk volumenindeks
SQl signalkvalitetsindikator

sRVEF STAT hgjre ventrikels uddrivningsfraktion
ST overfladetemperatur

STAT hurtig beregning af parametervaerdi
StO, vaevsoxygenmaetning

Y slagvolumen

SVyos 20-sekunders slagvolumen

SV slagvolumenindeks

SVl 20-sekunders slagvolumenindeks
SvO, blandet vengs oxygenmeetning

SVR systemisk vaskulaer resistens

SVRI systemisk vaskulaer resistensindeks
SW slagvolumenvariation

SYSarT systemisk systolisk arterieblodtryk
SYSpap systolisk lungearterieblodtryk

Tryk pa Interager med HemoSphere avanceret monitor ved at bergre skaermen.
D termodilution

USB Universal Serial Bus

VO, oxygenforbrug

VO,l oxygenforbrugsindeks

VO,e estimat af oxygenforbrug

VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks
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2.1 Definitioner af sikkerhedssignalord

2.1.1 Advarsel

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

ADVARSEL

Sadan ser advarsler ud i teksten i denne manual.

2.1.2 Forsigtig

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

FORSIGTIG

Sadan ser forsigtig-meddelelser ud i teksten i denne manual.

2.1.3 Bemaerk

En bemaerkning gar opmaerksom pa nyttige oplysninger om en funktion eller procedure.

Bemeerk

Sadan ser bemaerkninger ud i teksten i denne manual.

2.2 Advarsler

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

+  Lees denne brugermanual grundigt igennem, for Edwards HemoSphere avanceret monitor anvendes.
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«  Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbehgr, fer det anvendes sammen med HemoSphere avanceret
monitor.

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

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

«  HemoSphere avanceret monitor er kun beregnet til vurdering af patienten. Instrumentet skal anvendes
sammen med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn og symptomer. Hvis de
haemodynamiske vaerdier, der indhentes med apparatet, ikke er i overensstemmelse med patientens
kliniske praesentation, bor det overvejes at fejlsege pa apparatet, for der ivaerksaettes behandling. (kapitel 1)
EKG-signalinput og alle parametre, som er afledt fra hjertefrekvensmalinger, er ikke evalueret for
paediatriske patienter og er derfor ikke tilgeengelige for denne patientpopulation. (kapitel 1)

Risiko for elektrisk stad! Forsag ikke at til-/frakoble systemkabler med vade hander. Sgrg for, at
handerne er torre, for du frakobler systemkabler. (kapitel 3)

«  Eksplosionsfare! Brug ikke HemoSphere avanceret monitor i naerheden af breendbare anaestesiblandinger
med luft eller ilt eller dinitrogenoxid. (kapitel 3)

Dette produkt indeholder metalliske dele. Ma IKKE anvendes i et magnetisk resonans (MR)-miljg. (kapitel 3)
Serg for, at HemoSphere avanceret monitor er sikkert placeret eller monteret, og at alle ledninger og
tilbeharskabler er anbragt, sa risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr er minimal. (kapitel 3)

«  Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i ukorrekt
funktion. Hvis sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for at sikre, at de
fungerer normalt. (kapitel 3)

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

Lad ikke nogen vaesker sprgjte pa monitoreringsskaermen. Vaeskeophobning kan deaktivere
touchskaermens funktion. (kapitel 3)

«  Monitoren ma ikke anbringes, sa det er vanskeligt at fa adgang til bagpanelets porte eller stremledningen.
(kapitel 3)

Udstyret er angivet til brug med kirurgisk udstyr med hgj frekvens. Ungjagtige parametermadlinger kan
forarsages af interferens fra kirurgisk udstyr med hgj frekvens. Benyt udelukkende ubeskadigede
patientkabler og tilbeher tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at undga farer, som kan opsta
som fglge af brug af kirurgisk udstyr med hgj frekvens. (kapitel 3)

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

« At IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra patientens seng. (kapitel 3)
Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som f.eks. antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes under 30 cm (12") fra nogen del af HemoSphere avanceret monitor, herunder
kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne blive forringet. (kapitel 3)

Serg for, at batteriet er helt isat, og at batterilagen er lukket forsvarligt. Faldende batterier kan forarsage
alvorlige kvaestelser af patienter eller klinisk personale. (kapitel 3)

«  Brug kun Edwards godkendte batterier med HemoSphere avanceret monitor. Batteripakken ma ikke
oplades uden for monitoren. Det kan beskadige batteriet, eller brugeren kan komme til skade. (kapitel 3)
For at undga afbrydelser i monitoreringen under stremafbrydelser anbefales det at bruge HemoSphere
avanceret monitor med batteriet sat i. (kapitel 3)

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

«  Brugikke HemoSphere avanceret monitoreringsplatform, uden at stremindgangsdaekslet er monteret. Hvis
det sker, kan der traeenge veeske ind i apparatet. (kapitel 3)

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

«  Forat undga risiko for elektrisk stod kan HemoSphere avanceret monitor kun kobles til en stikkontakt med

jordforbindelse. Brug ikke en adapter til konvertering til kontakt med to stikben. (kapitel 3)
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«  Palidelig jordforbindelse kan kun opnas, nar instrumentet er tilsluttet en kontakt, der er maerket "kun
hospital”, "hospitalskvalitet” eller tilsvarende. (kapitel 3)

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

«  Brug kun HemoSphere avanceret monitor-tilbehgr, -kabler eller andre komponenter, som er leveret og
maerket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer umaerket tilbehear, kabler eller komponenter, kan det
pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed. (kapitel 3)

«  Efterinitiering af en ny patientsession skal standardveerdierne for hgje/lave fysiologialarmomrader
kontrolleres for at sikre, at de er relevante i forhold til den givne patient. (kapitel 6)

Udfer Ny patient, eller fiern patientdataprofilen, ndr en ny patient kobles til HemoSphere avanceret
monitor. Hvis det ikke sker, kan det medfere, at der er tidligere patientdata i de historiske visninger.
(kapitel 6)

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

«  Risiko og lekagestrem for den endelige systemkonfiguration skal overholde IEC 60601-1:2005/A1:2012.
Det er brugerens ansvar at s@rge for, at det overholdes. (kapitel 6)

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

«  Nar der skiftes til en anden sengemonitor, skal du altid kontrollere, at de angivne standardvaerdier er
gyldige. Omkonfigurer om ngdvendigt spaendingsomrddet og det tilsvarende parameteromrade, eller
kalibrer. (kapitel 6)

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

«  Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er konfigureret som en
negleparameter pa skaermene (1-8 parametre vises i parameterfelter). Hvis en parameter ikke er valgt og
vises som en nggleparameter, udlgses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke for den pageeldende
parameter. (kapitel 7)

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

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

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

«  Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller zendres. Servicering, 2endring eller modificering
kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne. (kapitel 9)

CO-monitorering skal altid afbrydes, nar blodgennemstremningen omkring det termiske element er
stoppet. Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses, omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass
«  Delvis tilbagetraekning af kateteret, sé termistoren ikke er i lungearterien
«  Fjernelse af kateteret fra patienten

(kapitel 9)
PACEMAKERPATIENTER - Hastighedsmalere kan fortsaette med at teelle pacemakerhastigheder under
hjertestop eller nogle arytmier. Stol ikke helt og holdent pa den viste hjertefrekvens. Hold
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pacemakerpatienter under ngje opsyn. Se Tabel A-5 pa side 338 for oplysninger om dette instruments
afvisningskapabilitet for pacemakerimpulser. (kapitel 9)

Hos patienter, som har behov for intern eller ekstern pacingsupport, ber HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform ikke anvendes til at male hjertefrekvens og hjertefrekvens-afledte parametre under
felgende betingelser:

- synkroniseringsoutput af pacerpuls fra sengemonitor omfatter pacerpuls. Karakteristika ligger dog
uden for specifikationerne for de afvisningsfunktioner for pacemakerpuls, der er anfart i tabel A-5.

«  outputkarakteristika for synkronisering af pacerpuls fra sengemonitor kan ikke bestemmes.

(kapitel 9)

- Bemaerk eventuelle uoverensstemmelser i hjertefrekvens (HRyy,,) med patientmonitor HR- og EKG-
belgeformvisning ved tolkning af afledte parametre, sasom SV, EDV, RVEF og tilherende indeksparametre.
(kapitel 9)

FloTrac sensorer, Acumen IQ sensorer, TruWave transducere eller katetre ma ikke resteriliseres eller
genbruges. Se "brugsanvisningen” til kateteret. (kapitel 10)

«  FloTrac sensorer, Acumen IQ sensorer, TruWave transducere eller katetre ma ikke benyttes, hvis de er vade,
beskadigede eller har vaeret udsat for elektrisk kontakt. (kapitel 10)

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

Nar trykkablet ikke er i brug, skal den blotlagte kabelkonnektor beskyttes mod vaeske. Fugt i konnektoren
kan medfgre fejlfunktion af kablet eller ungjagtige trykmalinger. (kapitel 10)

«  Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, nar HemoSphere trykkablet (anvendt delforbindelse,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne
standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/
brugeren. (kapitel 10)

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

Komponenter, der ikke er angivet som ANVENDTE DELE, ma ikke anbringes pa et sted, hvor patienten kan
komme i kontakt med komponenten. (kapitel 11)

«  Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere ClearSight modulet (anvendt
delforbindelse) er forbundet med en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne
standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/
brugeren. (kapitel 11)

«  Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller zendres. Servicering, 2endring eller modificering
kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne. (kapitel 11)

Ingen af komponenterne i det noninvasive HemoSphere system ma steriliseres. Det noninvasive
HemoSphere system leveres ikke-sterilt. (kapitel 11)

«  Serengeringsinstruktionerne. Desinficer ikke instrumentet ved autoklavering eller gassterilisering.
(kapitel 11)

«  Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER og
specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbehgr. (kapitel 11)

For at forhindre at patienten eller brugeren udsaettes for elektrisk stad, ma beskadigede komponenter/
sensorer eller komponenter/sensorer med fritliggende elektriske kontakter ikke anvendes. (kapitel 11)

«  Komponenterne i det noninvasive HemoSphere monitoreringssystem er ikke defibrillationssikre. Systemet

skal frakobles inden defibrillering. (kapitel 11)

«  Brug kun kompatible Edwards fingermanchetter, hjertereferencesensor og andet tilbeher, andre kabler og/
eller komponenter til det noninvasive HemoSphere system, der er leveret og maerket af Edwards. Hvis der
anvendes andre typer umaerket tilbehgr, kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og
malingernes ngjagtighed. (kapitel 11)

Fjern altid det noninvasive HemoSphere systems sensorer og komponenter fra patienten, og frakobl
patienten helt fra instrumentet, inden patienten bades. (kapitel 11)

«  Undga at stramme trykstyringsbandet eller fingermanchetten/-erne for meget. (kapitel 11)
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«  Paseet ikke trykstyringsbandet pa beskadiget hud, da dette kan forarsage yderligere skade. (kapitel 11)
Forkert placering af eller stgrrelse pa fingermanchetten kan medfere ungjagtig monitorering. (kapitel 11)

«  Det noninvasive HemoSphere system ma ikke bruges som pulsmaler. (kapitel 11)

«  Hvisinstrumentet anvendes under helkropsbestraling, skal alle monitoreringskomponenter i det

noninvasive HemoSphere system holdes ude af stralingsfeltet. Hvis en monitoreringskomponent
eksponeres for stralingen, kan det pavirke aflaesningerne. (kapitel 11)

Kraftige magnetfelter kan medfere funktionsfejl i instrumentet og forbraendinger hos patienten. Brug ikke
instrumentet under MR-scanning (magnetisk resonans-scanning). Induceret strem kan potentielt medfare
forbreendinger. Enheden kan pavirke MR-billedet, og MRI-enheden kan pavirke malingernes ngjagtighed.
(kapitel 11)

«  Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, nar HemoSphere oximetrikablet (anvendt delforbindelse,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne
standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/
brugeren. (kapitel 12)

«  Oximetrikablets hoveddel ma ikke pakkes ind i stof eller anbringes direkte pa patientens hud. Overfladen
bliver varm (op til 45 °C) og skal udlede varme for at holde den indre temperatur. Der udlgses en
softwarefejl, hvis den indre temperatur overstiger greenseveerdierne. (kapitel 12)

For du trykker pa Ja for at genkalde oximetridata, skal du bekraefte, at de viste data matcher den aktuelle
patient. Hvis de forkerte oximetridata og den forkerte patientdemografi genkaldes, vil det resultere i
ungjagtige malinger. (kapitel 12)

«  Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere teknologimodulet (anvendt
delforbindelse, defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af
eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning,
opfylder ikke denne standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det age risikoen for elektrisk
stad for patienten/brugeren. (kapitel 13)

«  Inspicer alle ForeSight oximeterkabelforbindelser for beskadigelse for installation. Hvis der bemaerkes
nogen beskadigelse, ma kablet ikke bruges, for det er blevet repareret eller udskiftet. Kontakt Edwards
teknisk support. Der er en risiko for, at beskadigede dele kunne reducere kablets ydeevne eller udggre en
sikkerhedsrisiko. (kapitel 13)

Enhver risiko for kontamination mellem patienter kan elimineres ved at gere ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne rene efter hver gang, de har vaeret i brug. (kapitel 13)

«  For at reducere risikoen for kontaminering og krydsinfektion, skal ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne desinficeres, hvis det eller de er staerkt kontamineret med blod eller andre
kropsvaesker. Hvis ForeSight oximeterkablet eller kabelforbindelserne ikke kan desinficeres, skal de
repareres, udskiftes eller kasseres. Kontakt Edwards teknisk service. (kapitel 13)

«  Foratreducere risikoen for at beskadige interne elementer i kabelsamlingerne i ForeSight
oximeterkabelkabinettet, skal du undga overdreven traekning, bgjning eller anden form for belastning af
kabelforbindelserne. (kapitel 13)

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller eendres. Servicering, andring eller modificering
kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne. (kapitel 13)

«  Sensorer er ikke sterile og ma derfor ikke anvendes pa skrabet, revnet eller flienget hud. Udvis forsigtighed
ved pasaetning af sensorer pa et sted med sart hud. Pasaetning af sensorer, tape eller udgvelse af tryk pa et
sadant sted kan reducere cirkulationen og/eller forarsage skader pa huden. (kapitel 13)

« Undlad at placere sensoren ovenpa ringe perfunderet vaev. For bedre klebeevne, bar ujevne
hudoverflader undgas. Undlad at placere sensoren ovenpa et sted med ascites, cellulite,
pneumoencephalus eller gdem. (kapitel 13)

Hvis der skal udferes elektrokaustikprocedurer, skal der placeres sensorer og elektrokautstikelektroder sa
langt fra hinanden som muligt for at forhindre ugnskede hudforbraendinger. Der anbefales en afstand pa
mindst 15 cm (6"). (kapitel 13)

«  Brug kun tilbeher fra Edwards med ForeSight oximeterkablet. Edwards tilbehgr opretholder
patientsikkerheden og bevarer ForeSight oximeterkablets integritet, ngjagtighed og elektromagnetiske
kompatibilitet. Tilslutning af en sensor, der ikke er fra Edwards, vil forarsage passende advarsel pa den
pagaeldende kanal, og der registreres ikke nogen StO,-veerdier. (kapitel 13)
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«  Sensorer er designet til brug pa en enkelt patient og ma ikke genklargeres. Genanvendte sensorer udger en
risiko for krydskontamination eller infektion. (kapitel 13)
Brug en ny sensor til hver patient, og smid den ud efter brug. Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse
med hospitalets eller institutionens lokale politikker. (kapitel 13)

Hvis en sensor virker beskadiget pa nogen made, ma den ikke bruges. (kapitel 13)
«  Laes altid teksten pa sensorens emballage. (kapitel 13)

Uduvis stor forsigtighed ved paseaetning af sensorer. Sensorkredslab er ledende og ma ikke komme i kontakt
med andre jordforbundne, stramferende dele ud over EKG- eller entropiskaerme. En sddan kontakt ville
kompromittere patientens isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft. (kapitel 13)

Sensorer, der ikke er korrekt placeret, kan bevirke, at maleresultaterne bliver ungjagtige. Sensorer, der ikke
bliver ordentligt placeret eller delvist lgsner sig, kan bevirke, at aflaesningsresultaterne for iltmaetningen
ligger enten over eller under. (kapitel 13)

«  Sensoren ma ikke placeres under patientens kropsvaegt. Leengerevarende perioder med tryk (som
eksempelvis ved tape over sensoren, eller hvor patienten ligger pa sensoren) overfgrer vaegt fra sensoren til
huden, hvilket kan beskadige huden og reducere sensorens ydeevne. (kapitel 13)

Sensorstedet skal efterses mindst hver 12. time for at reducere risikoen for utilstraekkelig kleebeevne,
cirkulation og hudintegritet. Hvis cirkulationstilstanden eller hudintegriteten er forringet, skal sensoren
paferes et andet sted. (kapitel 13)

Forbind ikke mere end én patient til ForeSight oximeterkablet. Dette kan kompromittere patientens
isolering og seette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft. (kapitel 13)

«  ForeSight oximeterkablet er designet til at @ge patientens sikkerhed. Alle kabeldele er "Type BF-
defibrilleringssikre” og er beskyttet mod virkningerne af defibrilleringsudladningen og kan forblive pasat
pa patienten. Kabelaflaesninger kan vaere ungjagtige under brug af defibrillator og op til tyve (20) sekunder
derefter. (kapitel 13)

Der kraeves ingen separate handlinger, ndr du bruger dette udstyr sammen med en defibrillator, men der
ma kun bruges sensorer leveret af Edwards for at opna korrekt beskyttelse mod virkningerne af en
hjertedefibrillator. (kapitel 13)

Undga kontakt med patienter under defibrillering, da der ellers kunne opsta alvorlig personskade eller
dedsfald. (kapitel 13)

«  Hvis der hersker tvivl om nogle af veerdierne, der vises pa monitoren, skal patientens vitale tegn klarleegges
pa anden made. Funktionerne af alarmsystemet til patientovervagning skal verificeres med regelmaessige
mellemrum, og hver gang der er tvivl om produktets korrekte funktionsmade. (kapitel 13)

ForeSight oximeterkablets funktion skal testes mindst hver 6. maned som beskrevet i HemoSphere
servicemanualen. Manglende overholdelse af dette kan fere til personskade. Hvis kablet ikke reagerer, ma
det ikke bruges, for det er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Se kontaktoplysninger om teknisk
support pa indersiden af daekslet. (kapitel 13)

Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension), HPI, ma ikke
anvendes alene i forbindelse med patientbehandling. En gennemgang af patientens haemodynamik
anbefales inden pabegyndelse af behandling. (kapitel 14)

«  Funktionen Acumen assisteret vaeskestyring bgr ikke udelukkende bruges til at behandle patienten. Det
anbefales at gennemga patientens haamodynamik i lzbet af monitoreringssessionen for at vurdere
vaeskeresponsevnen. (kapitel 14)

Brug kun godkendt HemoSphere avanceret monitor-tilbehear, -kabler eller andre komponenter, som er
leveret og maerket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendt tilbehear, kabler eller
komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og mélingernes ngjagtighed. (bilag B)

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

«  Fare for elektrisk stad eller brand! HemoSphere avanceret monitor, modulerne eller platformskablerne
ma ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske. Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentet. (bilag F)
Du ma under ingen omstaendigheder renggre eller vedligeholde ForeSight oximeterkablet, mens kablet
bliver anvendt til patientovervagning. Kablet skal slukkes, og HemoSphere avanceret monitor-
netledningen frakobles, eller kablet skal kobles fra monitoren og sensorer fijernes fra patienten. (bilag F)
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«  Inden rengaring eller vedligeholdelse af nogen art, skal du kontrollere ForeSight oximeterkablet,
kabelforbindelser, ForeSight sensorer og andet tilbehar for beskadigelse. Kontrollér kablerne for bgjede
eller knaekkede stikben, revner eller flosning. Hvis der bemaerkes nogen beskadigelse, ma kablet ikke
bruges, fer det er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support. (bilag F)
Der er en risiko for alvorlig personskade eller dedsfald, hvis denne procedure ikke falges. (bilag F)
Eksplosionsfare! Du ma ikke abne batteriet, laegge det pa aben ild, opbevare det ved hgj temperatur eller
kortslutte det. Det kan antaende, eksplodere, lzekke eller blive varmt og forarsage alvorlige personskader
eller dgdsfald. (bilag F)

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

Det er ikke tilladt at a2endre pa HemoSphere avanceret monitor. (bilag G)

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som f.eks.
diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt
pavirke alt elektromedicinsk udstyr, herunder HemoSphere avanceret monitor. Vejledning om korrekt
sikkerhedsafstand mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere avanceret monitor kan ses i Tabel G-3
pa side 374. Andre radiofrekvenskilders indvirkning kendes ikke og kan forstyrre HemoSphere
monitoreringsplatformens funktion og sikkerhed. (bilag G)

2.3 Forsigtighedsangivelser

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

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

«  Underseag HemoSphere avanceret monitor og alt tilbehgr og udstyr, der bruges sammen med monitoren,
for skader inden brug. Skader kan vaere revner, ridser, buler, frilagte elektriske kontakter eller andre tegn p3,
at huset kan vaere kompromitteret.

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

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

«  HemoSphere avanceret monitor ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer. Se miljgspecifikationer i
bilag A. (kapitel 3)

«  HemoSphere avanceret monitor ma ikke udsaettes for meget snavsede eller stavede omgivelser. (kapitel 3)
HemoSphere avanceret monitors ventilationsabninger ma ikke blokeres. (kapitel 3)

«  HemoSphere avanceret monitor ma ikke anvendes i omgivelser, hvor steerk belysning ger det vanskeligt at
se LCD-skaermen. (kapitel 3)

. Monitoren ma ikke anvendes som en handholdt enhed. (kapitel 3)

Nar instrumentet flyttes, skal der slukkes for strammen, og streamkablet skal fiernes. (kapitel 3)

«  Serg for, at HRS er korrekt anbragt, sa den kan justeres i forhold til den flebostatiske akse. (kapitel 4)

. Nar HemoSphere avanceret monitor kobles til eksterne enheder, henvises der til den eksterne enheds
brugermanual for naermere vejledning. Kontrollér, at systemet fungerer korrekt, for det anvendes klinisk.
(kapitel 6)

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

+  Npgjagtigheden af kontinuerlig SVR under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modulet afhaenger af
kvaliteten og ngjagtigheden af de MAP- og CVP-data, der transmitteres fra de eksterne monitorer. Da den
analoge MAP- og CVP-signalkvalitet fra den eksterne monitor ikke kan valideres af HemoSphere avanceret
monitor, er de faktiske vaerdier og de vzerdier (herunder alle afledte parametre), der vises af
HemoSphere avanceret monitor, maske ikke overensstemmende. Nojagtigheden af kontinuerlig SVR-
maling kan derfor ikke garanteres. Som en hjeelp til at bestemme kvaliteten af de analoge signaler kan du
sammenligne MAP- og CVP-veerdierne, der vises pa den eksterne monitor, med de veerdier, der vises pa
fysioterapirelationer-skeermen pa HemoSphere avanceret monitor. Der henvises til brugermanualen til den
eksterne inputenhed for naermere oplysninger om ngjagtighed, kalibrering og andre variabler, der kan
pavirke det analoge outputsignal fra den eksterne monitor. (kapitel 6)
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«  Udfer en virusscanning pa USB-ngglen, far den saettes i, for at undga inficering med virus eller malware.
(kapitel 8)
Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads. (kapitel 9)

«  Ungjagtige malinger af hjerteminutvolumen kan skyldes:

«  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

«  Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler, der forarsager BT-variationer
kan f.eks. vaere:

* status efter kardiopulmonal bypass-operation
* centralt administrerede afkglede eller opvarmede oplasninger af blodprodukter
* anvendelse af sekventielle kompressionsanordninger

+  Koageldannelse pa termistoren

«  Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)

«  Kraftige patientbevaegelser

« Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
. Hurtige aendringer i hjerteminutvolumen

(kapitel 9)
Ungjagtige malinger af 20-sekunders flowparametre kan skyldes:

«  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

+  Forkert nulstillet og/eller justeret transducer

«  Over- eller underdeempet trykslange

«  Justeringer af PAP-slangen, som er foretaget efter start af monitorering

(kapitel 9)

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

«  Pludselige @&ndringer i PA-blodtemperaturen, f.eks. pa grund af patientbevaegelser eller
bolusadministration af leegemidler, kan bevirke, at der beregnes en iCO- eller iCl-vaerdi. Injicér sa hurtigt
som muligt efter, at meddelelsen Injicér vises, for at undga fejlagtigt udlgste kurver. (kapitel 9)

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

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

«  Effektiviteten af FT-CO-malingerne hos paediatriske patienter er ikke blevet vurderet. (kapitel 10)
Ungjagtige FT-CO-malinger kan forarsages af faktorer sdsom:

+  lkke korrekt nulstillet og/eller udjeevnet sensor/transducer
«  Over- eller under-fugtede trykslanger

- For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfgrer BP-variationer, indbefatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

. Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for vaerende ukorrekt eller ikke repraesentativt for
aortisk tryk, herunder, men ikke begraenset til:

* Ekstrem perifaer karforsnaevring, hvilket resulterer i en kompromitteret radialarteriel trykbglgeform
* Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer
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«  Kraftige patientbevaegelser
+ Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

Aortaklapregurgitation kan fordrsage for hgjt estimat af Slagvolumen / Hjerteminutvolumen beregnet pa
baggrund af omfanget af klapsygdom og maengden, der mistes tilbage i venstre ventrikel. (kapitel 10)

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

For at forhindre skade pa kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets nulstillingsknap.
(kapitel 10)

«  Overvej endringen i HemoSphere ClearSight modulets ydeevne, nar en softwareversion V01.01.000 eller
nyere bruges, som viser og analyserer en rekonstrueret radial arteriel balgeform. Softwareversioner for
V01.01.000 rekonstruerer blodtryk i arteria brachialis fra arterietryk i fingeren. Klinikere skal overveje denne
andring i rekonstruktion af belgeform, iszer hvis de har erfaring i se pa den rekonstruerede bglgeform for
blodtryk i arteria brachialis i tidligere softwareversioner af HemoSphere ClearSight modulet. (kapitel 11)

«  Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads. (kapitel 11)

Effektiviteten af det noninvasive HemoSphere system er ikke evalueret hos patienter under 18 ar.
(kapitel 11)

«  Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller bgje
konnektorerne. Kontrollér, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, for brug. (kapitel 11)

. Serg for, at HRS er korrekt anbragt, sa den kan justeres i forhold til den flebostatiske akse. (kapitel 11)
Det noninvasive HemoSphere system er ikke beregnet til monitorering af apng. (kapitel 11)

+  Hos patienter med ekstrem kontraktion af den glatte muskulatur i arterier og arterioler i underarmen og
handen, sddan som det kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom, kan det blive umuligt at
foretage blodtryksmalinger. (kapitel 11)

«  Ungjagtige ikke-invasive malinger kan forarsages af faktorer sasom:

«  Forkert nulstillet og/eller justeret HRS

. For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfgrer BP-variationer, omfatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

«  Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skgnnes at vaere ungjagtigt eller skannes til ikke at veere
repraesentativt for arterietrykket.

«  Darlig blodcirkulation til fingrene.

+  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.

«  Huvis patienten bevaeger fingrene eller haenderne meget.
- Artefakter eller darlig signalkvalitet.

«  Forkert placeringen af fingermanchetten, fingermanchettens position eller hvis fingermanchetten er
for lgs.

« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

(kapitel 11)
Frakobl altid fingermanchetten, nér den ikke er svgbt om en finger, for at forhindre beskadigelse som falge
af utilsigtet overinflation. (kapitel 11)

«  Effekten af kompatible Edwards fingermanchetter er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.
(kapitel 11)

«  Pulseringerne fra intraaortisk ballonstgtte kan gge pulsfrekvensen pa instrumentets pulsfrekvensvisning.
Verificer patientens pulsfrekvens i forhold til EKG-hjertefrekvensen. (kapitel 11)
Maling af pulsfrekvens er baseret pa den optiske registrering af en perifer flowpuls og registrerer saledes
muligvis ikke visse arytmier. Pulsfrekvensen ber ikke bruges i stedet for eller som erstatning for analyse af
arytmier baseret pa EKG. (kapitel 11)

«  Monitorering uden en HRS kan fgre til ungjagtige malinger. Sgrg for, at patienten forholder sig i ro, og at
hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet er malt ngjagtigt. (kapitel 11)
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. Patienten skal anbringes i rygliggende stilling under monitorering uden en HRS. Ellers kan det medfgre en
ungjagtig vertikal forskydning for HRS og ungjagtige malinger. (kapitel 11)
Udfar ikke en BT-kalibrering i monitoreringsperioder, hvor blodtrykket virker ustabilt. Dette kan medfere
ungjagtige blodtryksmalinger. (kapitel 11)
Serg for, at oximetrikablet er stabiliseret for at forhindre, at det tilsluttede kateter bevaeges ungdigt.
(kapitel 12)

«  Kateterspidsen eller kalibreringskoppen ma ikke blive vad, inden der foretages en in vitro-kalibrering.
Kateteret og kalibreringskoppen skal veere terre, for at der kan udferes ngjagtig in vitro-oximetrikalibrering.
Skyl ferst kateterlumen, nar in vitro-kalibreringen er udfert. (kapitel 12)
Hvis in vitro-kalibreringen udferes, efter at oximetrikateteret er indfert i patienten, bliver kalibreringen
ungjagtig. (kapitel 12)
SQl-signalet pavirkes af og til af elektrokirurgisk udstyr. Forsag at fa sterre afstand mellem
elektrokaustikudstyret og kablerne fra HemoSphere avanceret monitor, og saet stremledningerne i
kontakter i forskellige kredse, hvis det er muligt. Hvis det ikke lgser signalkvalitetsproblemerne, skal du
kontakte din lokale Edwards repraesentant for at fa hjzelp. (kapitel 12)

«  Du ma ikke koble oximetrikablet fra, mens kalibreringen eller datagenkaldet er i gang. (kapitel 12)
Hvis oximetrikablet overferes fra en HemoSphere avanceret monitor til en anden HemoSphere avanceret
monitor, skal du kontrollere, at patientens hgjde, vaegt og BSA er korrekte, far monitorering pabegyndes.
Indtast patientens data igen, hvis det er ngdvendigt. (kapitel 12)

Undga at placere ForeSight oximeterkablet, hvor status-LED'en ikke let kan ses. (kapitel 13)

«  Hvis der bruges for meget pres, kan det adelzegge fastholdelsestappen, hvilket kan medfare, at kablet
falder ned pa patienten, omkringstaende eller operatgren. (kapitel 13)
Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i kabelforbindelserne, og placer ikke kablet i en position, der
kan medfere, at kablet falder ned pa patienten, omkringstadende eller operatgren. (kapitel 13)

Undga at placere ForeSight oximeterkablet under lagner eller taeppe, der kan begraense luftstremmen
omkring kablet, hvilket kan gge kabelkabinettets temperatur og forarsage en skade. (kapitel 13)

«  Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads. (kapitel 13)
Sensorerne bar ikke placeres pa steder med udbredt harveekst. (kapitel 13)

Sensoren skal kunne ligge helt ind til ren, ter hud. Enhver form for urenheder, creme, olier, pudder, sved
eller har, som forhindrer ordentlig kontakt mellem sensoren og huden, vil pavirke validiteten af de
indsamlede data og kan resultere i en alarmmeddelelse. (kapitel 13)

«  Nar sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det veere ngdvendigt at deekke dem med en
lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hajintensitetssystemer kan forstyrre sensorens
detektion af naerinfrargdt lys. (kapitel 13)

Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i kabelforbindelserne, og placer ikke ForeSight oximeterkablet
i en position, der kan medfgre, at modulet falder ned pa patienten, omkringstdende eller operatgren.
(kapitel 13)

Nar patientovervagningen er startet, ma du ikke udskifte sensoren eller frakoble sensoren i mere end 10
minutter for at undga genstart af den farste StO,-beregning. (kapitel 13)

«  Malinger kan blive pavirket ved tilstedevaerelse af staerke elektromagnetiske kilder, f.eks. elektrokirurgisk
udstyr, og malinger kan vaere ungjagtige under brug af sadant udstyr. (kapitel 13)

Forhgjede niveauer af carboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan fere til ungjagtige
eller fejlagtige malinger. Det samme gaelder for intravaskulaere farver eller enhver substans, der indeholder
farver, der @ndrer den normale blodpigmentering. Andre faktorer, der kan pavirke malengjagtigheden,
omfatter: Myoglobin, ha&amoglobinopatier, anaemier, puljet blod under huden, interferens fra
fremmedlegemer pa sensorbanen, bilirubinaemi, eksternt anvendt farve (tatoveringer), hgje niveauer af
HGB eller Hct og modermaerker. (kapitel 13)

Nar sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vaere ngdvendigt at deekke dem med en
lysblokering far tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens
detektion af naerinfrargdt lys. (kapitel 13)

«  Sammenlignet med tidligere softwareversioner er et ForeSight oximeterkabel med softwareversion V3.0.7
eller nyere, som anvendes med padiatriske sensorer (lille og mellem), mere responsivt i visningen af StO,-
veaerdier. Isaer i omradet under 60 % rapporteres StO,-malinger muligvis lavere end i tidligere
softwareversioner. Klinikere skal tage hgjde for den hurtigere respons og de potentielt modificerede StO,-
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veerdier ved anvendelse af V3.0.7 software, isaer hvis de har erfaring med tidligere softwareversioner af
ForeSight oximeterkablet. (kapitel 13)

HPI -parameterens effektivitet under minimalt invasivt monitorering er blevet fastlagt med
trykbglgeformsdata fra arteria radialis. HPI -parameterens effektivitet med arterietryk fra andre steder (f.eks.
femoralis) er ikke blevet vurderet. (kapitel 14)

«  HPI-parameteren giver muligvis ikke forudgaende meddelelse om en tendens mod en hypotensiv
haendelse i situationer, hvor en klinisk intervention resulterer i en pludselig ikke-fysiologisk hypotensiv
handelse. Hvis dette sker, udfarer HPI -funktionen omgaende fglgende: et pop-op vindue med advarsel
om hgjt HPI, en alarm med hgj prioritet og en HPI -vaerdi pa 100 vises, hvilket indikerer, at patienten
gennemgar en hypotensiv haendelse. (kapitel 14)

«  Udvis forsigtighed ved brug af absolutte veerdier af dP/dt. Tryk aendres distalt pa grund af indsnaevringen af
kar og friktionsmodstand i karrene. Selv om absolut dP/dt muligvis ikke er et ngjagtigt mal for
hjertekontraktilitet, kan tendenser veere nyttige. (kapitel 14)

Der skal udvises forsigtighed, nar dP/dt anvendes hos patienter med svaer aortastenose, da stenosen kan
reducere forbindelsen mellem venstre ventrikel og afterload. (kapitel 14)

«  Parameteren dP/dt kan, selv om den overvejende bestemmes af eendringer i venstre ventrikels
kontraktilitet, pavirkes af efterbelastning i perioder med vasoplegiske tilstande (arteriovengs frakobling).
Under sadanne perioder afspejler, dP/dt muligvis ikke aendringerne i venstre ventrikels kontraktilitet.
(kapitel 14)

«  HPI parameteroplysningerne i Tabel 14-14 pa side 252 og Tabel 14-15 pa side 253 skal ses som en generel
rettesnor og repraesenterer ikke nedvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. Se Klinisk anvendelse pa side 244. (kapitel 14)

HPI parameteroplysningerne i Tabel 14-23 pa side 259 og Tabel 14-24 pa side 260 skal ses som en generel
rettesnor og repraesenterer ikke ngdvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. Se Klinisk anvendelse pa side 244. (kapitel 14)

«  Softwarefunktionen assisteret vaeskestyring er baseret pa oplysninger fra klinikeren til ngjagtig vurdering af
vaeskereaktionsevne. (kapitel 14)

«  De forslag til vaeskehandtering, der gives af AFM-funktionen, kan blive kompromitteret af faktorer som
f.eks.:

«  Ungjagtige FT-CO-malinger

«  Akutte @ndringer i FT-CO-malinger som fglge af indgivelse af vasoaktive leegemidler, omplacering af
patienten eller kirurgiske indgreb

+  Bledningien grad lig med, eller starre end, hastigheden af vaeskelevering

« Interferens med arterieslange

Gennemga altid patientens haemodynamiske tilstand for AFM-forslag folges. (kapitel 14)

«  Ngjagtig maling af slagvolumenvariation (SVV) er nadvendig for, at AFM-softwarefunktionen kan komme
med vaeskestyringsforslag. Patienter skal:

«  ventileres mekanisk
«  have en tidalvolumen pa = 8 ml/kg

(kapitel 14)

«  Tilstedeveerelsen af forvirrende faktorer under bolustilferslen kan fere til en ukorrekt veeskeanbefaling fra
AFM. Derfor bar bolusser, der er givet i tilstedevaerelse af forstyrrende faktorer, ikke tages i betragtning.
Potentielle forstyrrende faktorer omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Vasoaktivt middel blev indgivet under bolusindgift

«  Yderligere veeske indgivet efter indgift af primaer bolus
«  Omplacering af forsegsdeltager

«  Ventilatoriske aendringer

«  Kirurgisk manipulation

«  Interferens med arterieslange
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* Ekstern kompression (f.eks. noget leener sig op ad en A-slange)
* ABG-udtag/hurtig skylning
* Overdeempning af slange

«  Vaskulaer klemning

«  Yderligere vaeskelinje dbnet samtidigt under bolusindgift
«  Kendt akut blgdning under vaeskeindgift

+  Ungjagtige FT-CO-malinger

(kapitel 14)

«  Hvis nogen af ForeSight oximeterkablets LED'er ikke taendes, ma kablet ikke bruges, for det er repareret
eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support. Der er en risiko for, at beskadigede dele kan reducere
kablets ydeevne. (kapitel 15)

Renggr instrument og tilbehgr, og stil det til opbevaring, hver gang det har vaeret brugt. (bilag F)

«  HemoSphere avanceret monitor-moduler og platformskabler er falsomme over for elektrostatisk afladning
(ESD). Forsag ikke at dbne kabel- eller modulkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet er blevet
beskadiget. (bilag F)

«  Dumaikke hzlde eller sprajte vaeske i nogen del af HemoSphere avanceret monitor, tilbehgret, modulerne
eller kablerne. (bilag F)

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

. DU MA IKKE:

+  Lade nogen form for vaeske komme i kontakt med stremstikket
+  Lade vaeske treenge ind i konnektorer eller dbninger i monitorhuset eller modulerne

Hvis veeske kommer i kontakt med nogen af ovenstaende, ma du IKKE forsgge at bruge monitoren. Kobl
straks strammen fra, og kontakt din biomedicinske afdeling eller lokale Edwards repraesentant. (bilag F)

«  Efterse alle kabler for defekter jeevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op, nar de laegges til opbevaring.
(bilag F)
Undlad at anvende nogen andre rengaringsmidler eller at sprgjte eller haelde renggringsoplasning direkte
pa platformskablerne. (bilag F)

«  Platformskablerne ma ikke damp-, strdle- eller EO-steriliseres. Platformskablerne ma ikke nedsaenkes i
vaeske. (bilag F)

«  Hvis der treenger elektrolytoplgsning, f.eks. Ringer-lactat-oplgsning, ind i kabelkonnektorerne, mens de er
sluttet til monitoren, og monitoren teendes, kan excitationsspaendingen forarsage elektrolytkorrosion og
hurtig nedbrydning af de elektriske kontakter. (bilag F)

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaenkes i renggringsmiddel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd. (bilag F)
«  Brugikke en varmepistol til at tarre kabelkonnektorerne. (bilag F)
«  Anordningen indeholder elektroniske dele. Handter forsigtigt. (bilag F)
Desinficer ikke hjertereferencesensoren eller trykstyringsenheden ved hjaelp af autoklavering eller
gassterilisering. (bilag F)
. Nedsaenk ikke kabelkonnektorer i vaeske. (bilag F)
«  Renger hjertereferencesensoren og saet den pa plads efter hver brug. (bilag F)
Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige og lokale love. (bilag F)

« Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne for IEC 60601-1-2. Disse graenser er designet til at
yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret genererer,
bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse
med anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens med andet udstyr i nszerheden. Der er dog ingen
garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret installation. Hvis udstyret forarsager skadelig
interferens med andet udstyr, som kan fastslas ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsege
at korrigere interferensen ved at gore et af folgende:

«  Vend eller flyt modtagerudstyret.
« (g afstanden mellem udstyret.
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«  Bed producenten om hjzelp.

(bilag G)

+  Den tradlgse tjenestekvalitet (QoS) kan pavirkes af tilstedeveerelsen af andre enheder, der skaber
radiofrekvensinterferens (RFI). S&danne RFl-enheder kan omfatte elektrokaustikudstyr, mobiltelefoner,
tradlgse pc'er og tablets, persons@gere, RFID, MRI-udstyr eller andre elektriske enheder. Ved brug i
naerheden af potentielle RFl-enheder skal der tages hensyn til at maksimere separationsafstande og holde
oje med potentielle tegn pa interferens sdsom tab af kommunikation eller reduceret Wi-Fi-signalstyrke.
(bilag G)

2.4 Brugerfladesymboler

De efterfglgende er ikoner, som vises pa HemoSphere avanceret monitor. Du kan laese mere om skaermens
udseende og navigering pa skaermen i kapitel 5, Navigering i HemoSphere avanceret monitor pa side 85. Visse
ikoner vises kun i forbindelse med monitorering med et bestemt ha&amodynamisk teknologimodul eller -kabel
som specificeret.

Tabel 2-1: Skeermsymboler pa monitoren

Symbol Beskrivelse
lkoner pa navigationslinjen
Veelg monitoreringsfunktion
f X
D -
Start CO-monitorering (HemoSphere Swan-Ganz modul)
Start

Stop CO-monitorering med CO-nedtzellingstimer (se CO-nedtzellingstimer pa side 161)
(HemoSphere Swan-Ganz modul)

Start non-invasiv monitorering (HemoSphere ClearSight modul)

Stop non-invasiv monitorering (HemoSphere ClearSight modul)

Genoptag non-invasiv monitorering efter udlgsning af manchettryk (HemoSphere ClearSight

Tryklettelse modul)

Nulstil og belgeform

(=]

GDT-sporing

GDT-sporing/AFM (AFM-softwarefunktionen aktiveret og Acumen IQ sensoren tilsluttet)

Afslut session

Menuen Indstillinger

EE R e EENA DD
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Beskrivelse

Ikoner pa navigationslinjen

Hjem (tilbage til hovedmonitoreringsskaermen)

= ©

Vis trykbalgeform

Skjul trykbelgeform

Afbryd lydalarmer

LA

156 Alarmer sat pd pause (afbrudt) med nedtzellingstimer (se Afbryd lydalarmer i Navigationslin-
Al:-x;nelsal je pé side 86)

pa pause
D Genoptag monitorering med forlgbet tid fra monitoreringspause
00:00:47
lkoner i menuen Kliniske veerktgjer
N Vaelg monitoreringsfunktion
’ -
= iCO (intermitterende hjerteminutvolumen) (HemoSphere Swan-Ganz modul)
,O

Vengs Oximetrikalibrering (HemoSphere oximetrikabel)

Indtast CVP

Beregning af afledte veerdier

Haendelsesoversigt

Nulstil og bglgeform

Patient CCO kabel test (HemoSphere Swan-Ganz modul)

Sekundaer HPI -skaerm (avanceret funktion)

Vaeskeresponstest (Vaeskeresponstestfunktion)
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lkoner i menuen Kliniske veerktgjer

Kalibrering (ClearSight BT) (HemoSphere ClearSight modul)

ctHb-veerktgjer

Patientdata

Afslut session

Menunavigeringsikoner

Vend tilbage til hovedmonitoreringsskeermen

Vend tilbage til forrige menu

Annuller

0D CHEE

Rul for at veelge punkt pa lodret liste

AA VY Lodret siderul
“‘ >| Vandret rul
Enter

HO

Enter-tast pa tastaturet

Tilbage-tast pa tastaturet

t

3

Flyt markgren 1 tegn til venstre

4

F

Flyt markgren 1 tegn til hgjre

E
I /

Annuller-tast pa tastaturet

Elementet er aktiveret

o

Elementet er ikke aktiveret
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Menunavigeringsikoner

Ur/bglgeform - giver brugeren mulighed for at se historiske data eller intermitterende data

Parameterfeltikoner

Menuen Alarmer/mal: parameteren lydalarmindikator aktiveret

Menuen Alarmer/mal: parameteren lydalarmindikator deaktiveret

Signalkvalitetsindikatorlinje
Se Signalkvalitetsindikator pa side 205 (HemoSphere oximetrikabel)

Se SQI pa side 195 (HemoSphere ClearSight modul)

Indikator for overskredet SVV-filtrering: hgj grad af pulsfrekvensvariabilitet pavirker muligvis
SVV-veerdier

Vengs Oximetrikalibrering
(HemoSphere oximetrikabel)

Manuel CVP-veerdi manuelt indtastet (Kun SVR/SVRI)

BEOo< A0 E

Standard CVP-standardvaerdi anvendt (Kun SVR/SVRI)

;o
<
i'cl
& "~

ActHb-veerdi (Kun StO,)

M

Informationslinjeikoner

Ikon for forbindelsesstatussen for Viewfinder Hub pa informationslinjen
Se Tabel 8-3 pa side 152

E §

Ikon for HIS aktiveret pa informationslinjen
Se Tabel 8-2 pa side 149

il

Snapshot (skeermoptagelse)

Indikatorikoner for batterilevetid pa informationslinje
Se Tabel 5-6 pa side 119

Skaermlysstyrke

- Alarmvolumen
(]

Las skeerm

DEE,
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Informationslinjeikoner

Genvej til menuen Hjzelp

Haendelsesoversigt

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

Wi-fi-signal
Se Tabel 8-1 pa side 148

Tilstanden tid inden udlgsning af manchettryk (HemoSphere ClearSight modul, se Tilstand for
udlgsning af manchettryk pa side 196)

Tilstanden tid inden udlgsning af manchettryk er afsluttet (HemoSphere ClearSight modul, se
Tilstand for udlgsning af manchettryk pa side 196)

Interventionsanalyseikoner

Knap til interventionsanalyse

Indikator for interventionsanalysetype for brugerdefineret haendelse (grd)

Indikator for interventionsanalysetype for eendring af lejring (lilla)

Indikator for interventionsanalysetype for veesketilbud (bla)

Indikator for interventionsanalysetype for intervention (gren)

Indikator for interventionsanalysetype for oximetri (rad)

Indikator for interventionsanalysetype for haendelse (gul)

Ikonet rediger i interventionsinformationsvinduet

Ikonet tastatur til indtastning af noter pa interventionsredigeringsskaermen

AFM-ikoner

Ikon for Assisteret vaeskestyring (AFM) pa navigationslinjen

Ikoner for AFM-vaeskestatus i dashboardet AFM Du kan laese mere i Tabel 14-38 pa side 276.

Start eller genstart Assisteret vaeskestyring (AFM)-session

ool [lo<«<<«<@ REL-@DB
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AFM-ikoner

n Saet Assisteret vaeskestyring (AFM)-session pa pause

Afvis bolusforslag

Brugerinitieret bolus

ﬂ Stop bolus

¢y AFM-indstillinger
4

Minimer dashboardet AFM

GDT-malindstillinger

AFM-konteksthjzelp

Afslut Assisteret veeskestyring (AFM)-session

lkoner for GDT-sporing

P Knappen Tilfgj mal pd GDT-sporingsskaermen

Knappen Malveerdi pa GDT-sporingsskaermen

Knappen Afslut valg af mal pd GDT-sporingsskaermen

Knappen Rediger mal pa GDT-sporingsskaermen

- Symbolet Tid inden for mal pa GDT-sporingsskaermen

HPI ikoner

Genvejstast til Sekundaer HPI -skaerm

2.5 Symboler pa produktmazerkater

| dette afsnit beskrives symbolerne pa HemoSphere avanceret monitor og andet tilgaengeligt tilbeher til
HemoSphere avanceret monitoreringsplatformen.
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Tabel 2-2: Symboler pa produktmaerkater

Symbol Beskrivelse
Producent
Fremstillingsdato
RX Only Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun saelges af eller pa ordination af en laege.

Yder beskyttelse mod lodret faldende vand ifalge IPX1-standard

Yder beskyttelse mod vand, der sprgjter fra alle retninger i, henhold til IPX4-standard

Separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr iht. EF-direktivet 2012/19/EU.

Overholder direktivet RoHS (Restriction of Hazardous Substances) — kun Kina

Overensstemmelse for Den Faderale Kommunikationskommission (FCC) — kun USA

Denne enhed indeholder en ikke-ioniserende stralingstransmitter, som kan forarsage RF-
interferens for andre enheder i naerheden af enheden

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Felg brugsanvisningen pa hjemmesiden

fun

N

-

Brugsanvisningen i eletronisk form kan rekvireres over telefonen eller pa webadressen.

Intertek

Intertek ETL

REF

Katalognummer

SN

Serienummer

EC [REP

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab

MR-usikker
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Symbol

Beskrivelse

3

Conformité Européenne (CE-maerke) fra TUV SUD Product Service GmbH (bemyndiget organ)

C€

Conformité Européenne (CE-maerke)

Batchkode
LOT
Delnummer
PN
QTY Maengde
Blyfri

G“ us

Underwriters Laboratories produktcertificeringsmaerke

Genanvendeligt lithium-ion
&
Li-ion
Teknisk overensstemmelsesmaerke (Japan)
I
T

Ma ikke adskilles

Ma ikke afbraendes

MD

Medicinsk udstyr

UDI

Unik udstyrsidentifikation

Importer

Konnektoridentifikationsmaerkater

Akvipotential terminalstuds

USB 2.0

USB 3.0
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Konnektoridentifikationsmaerkater

B

Ethernet-forbindelse

—

Analogt input 1

N

_@
_@

Analogt input 2

G

Trykoutput (DPT)

—l
T

Defibrilleringssikker type CF-anvendt del eller tilslutning

—l
T

Defibrilleringssikker type BF-anvendt del eller tilslutning

R

Type BF-anvendt del eller tilslutning

&

Kontinuerligt non-invasivt arterieblodtryk

Fjern trykstyringsenhedens daeksel fra denne ende.

A
N

S

Fjern ikke trykstyringsenhedens daeksel fra denne ende.

EC

_®

@

EKG-input fra ekstern monitor

Homi

HDMI-udgang

Cis

Konnektor: seriel COM-udgang (RS232)

Yderligere mzerkater pa emballagen

‘¢
‘¢
‘|‘¢ ‘

Opbevares tort
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Yderligere mzerkater pa emballagen

Skrgbelig, skal handteres forsigtigt

Denne side op

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Aske fremstillet af genbrugspap

'

Beskyttes mod sollys

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

209
a

N/

[ )

/| t

|
/H/Y Temperaturgraense (X = nedre graense, Y = gvre graense)

Y

@

~
/
S
X
X

Bemaerk

For alle maerkater pd tilbehgrsprodukter henvises der til symboltabellen i brugsanvisningen til
tilbeharsproduktet.

2.6 Geeldende standarder

Tabel 2-3: Geldende standarder

Standard Titel

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundlzeggende sikkerhed og vae-
sentlig ydelse + andring 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlig ydelse - Sideordnet standard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Bestem-
melser og prevninger

IEC 60601-2-34:2011 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-34: Szerlige krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlig ydelse for udstyr til invasiv blodtryksovervagning

IEC 60601-2-49:2011/ Elektromedicinsk udstyr — Del 2-49: Seerlige krav til grundleeggende sikkerhed og

IEC 80601-2-49:2018 vaesentlig ydelse for multifunktionelt patientmonitoreringsudstyr
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Standard Titel

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

2.7 Veesentlig ydelse af HemoSphere avanceret monitor

Platformen viser kontinuerlig CO og intermitterende CO med et kompatibelt Swan-Ganz kateter i henhold til
specifikationerne i bilag A. Platformen viser det intravaskulaere blodtryk med en kompatibel FloTrac eller
Acumen IQ sensor eller en kompatibel TruWave DPT i henhold til specifikationerne i bilag A. Platformen viser
SvO,/ScvO, med et kompatibelt oximetrikateter i henhold til specifikationerne i bilag A. Platformen foretager
ikke-invasiv maling af arterielt blodtryk med en kompatibel Edwards fingermanchet i henhold til
specifikationerne i bilag A. Platformen viser StO, med et kompatibelt oximetrimodul og en kompatibel sensor i
henhold til specifikationerne i bilag A. Platformen viser en alarm-, advarsels-, indikator- og/eller systemstatus,
nar der ikke kan foretages ngjagtig maling af den relevante haemodynamiske parameter. Du kan laese mere i
Vaesentlige ydeevnekarakteristika pa side 335.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende raekke tests
for at sikre, at dens sikkerhed og ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er understattet, nar den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.
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3.1 Udpakning

Undersgg forsendelseskassen for tegn pa skader, der kan vaere opstaet under transporten. Hvis du ser skader,
skal du fotografere kassen og kontakte Edwards teknisk support. Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller
indholdet er beskadiget. Efterse indholdet for skader. Skader kan veaere revner, ridser, buler eller andre tegn pa, at
monitor, moduler eller kabelkabinet kan veere kompromitteret. Rapportér tegn pa udvendige skader.

3.1.1 Pakkens indhold

HemoSphere avanceret monitoreringsplatformen er modulopbygget, og pakkens indhold varierer derfor efter
det bestilte. HemoSphere avanceret monitoreringssystemet, som er basiskonfigurationen, indeholder
HemoSphere avanceret monitor, stremkabel, stramindgangsdaeksel, HemoSphere batteripakke, to
ekspansionsmodauler, ét L-Tech ekspansionsmodul, en startvejledning og en USB-nggle med denne
brugermanual. Se Tabel 3-1 pa side 62. Andre kitkonfigurationer kan besta af andre produkter, f.eks.
HemoSphere Swan-Ganz modulet, CCO-patientkabel og HemoSphere oximetrikabel. Engangsprodukter og
tilbehar kan leveres separat. Det anbefales, at brugeren kontrollerer, at alt bestilt udstyr er modtaget. Du kan se
en komplet liste over tilbehgr i bilag B: Tiloehar pa side 347.

Tabel 3-1: HemoSphere avanceret monitoreringskomponenter

HemoSphere avanceret monitoreringssystem (basiskit)

HemoSphere avanceret monitor
HemoSphere batteripakke
stremkabel
stremindgangsdaeksel

L-Tech ekspansionsmodul
ekspansionsmodul (2)
startvejledning

brugermanual (pa USB-nggle)

3.1.2 Nedvendigt tilbehgr til platformsmoduler og -kabler

Folgende tabeller viser det tilbehgr, der skal bruges til at vise specifikke monitorerede og beregnede parametre
for det specificerede haemodynamiske teknologimodul eller -kabel.
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Tabel 3-2: Nedvendige kabler og katetre til monitorering af parametre med HemoSphere Swan-Ganz mo-

dulet

Monitorerede og beregnede parametre

Nedvendigt kabel/kateter

co

COx0s

EDV

RVEF

SVR

iCO

SV

SV30s

CCO-patientkabel

EKGEKG-kabel

analogt trykinputkabel/analo-
ge trykinputkabler

injektionsvaesketemperatur-
probe

Swan-Ganz termodilutionska-
teter

Swan-Ganz CCO kateter eller
Swan-Ganz CCOmbo kateter

Swan-Ganz CCOmbo V kateter

TruWave transducer*

*20-sekunders flowparametre er kun tilgaeengelige under monitorering med et CCOmbo V kateter (model 777F8 og 774F75) og
kreever et tryksignal for lungearterien via et tilsluttet HemoSphere trykkabel. Se 20-sekunders flowparametre pad side 161.

Bemaerk

Ikke alle parametre kan monitoreres eller beregnes hos paediatriske patienter. Se Tabel 1-1 pa side 25 for

tilgeengelige parametre.

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

Monitorerede og beregnede parametre
Valgmuligheder for co SV SVV/ SVR PR SYS/ MPAP CcvP HPI/
tryksensor/- PPV DIA/ dP/dt/
transducer MAP Eagyn
FloTrac sensor . . . * . .
TruWave transducer . . . .
Acumen 1Q sensor** . . . * . . .

*Et CVP-analogt inputsignal, CVP-monitorering eller manuel indtastning af CVP er ngdvendigt for at beregne SVR.
** Acumen IQ sensoren er nadvendig for at fa adgang til AFM-softwarefunktionen. Du kan laese mere i Assisteret veeskestyring
pd side 270.

Tabel 3-4: Fingermanchetindstillinger for monitoreringsparametre med HemoSphere ClearSight modulet

Monitorerede og beregnede parametre
Fingermanchetindstil- co 5\ SVv/ SVR PR SYS/ HPI/
linger (én er pakraevet) PPV DIA/ dP/dt/
MAP Eagyn
ClearSight fingermanchet . . . * . .
Acumen IQ fingerman- . . . . . . .
chet

*Et CVP-analogt inputsignal, CVP-monitorering eller manuel indtastning af CVP er nadvendigt for at beregne SVR.
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Tabel 3-5: Nodvendige katetre til monitorering af parametre med HemoSphere

oximetrikabel

Monitorerede og beregnede

parametre

Ngdvendigt kateter

ScvO,

SvO,

oximetrikateter

PediaSat oximetrikateter eller kompatibelt centralt vengst

Swan-Ganz oximetrikateter

Tabel 3-6: Nodvendigt tilbehar til monitorering af parametre med HemoSphere

teknologimodulet

Ngadvendigt tilbehgr

Vaevsoximetri (StO,)

ForeSight oximeterkabel

ForeSight/ForeSight Jr sensor

ADVARSEL

Risiko for elektrisk stad! Forsag ikke at til-/frakoble systemkabler med vade haender. Sgrg for, at haenderne er

torre, for du frakobler systemkabler.

FORSIGTIG

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

Undga beskadigelse af data pa HemoSphere ved altid at sgrge for at koble CCO-patientkablet og oximetrikablet
fra monitoren, for der anvendes en defibrillator.

3.2 HemoSphere avanceret monitor-tilslutningsporte

Felgende billeder af monitoren viser tilslutningsportene og andre vigtige dele pa for-, bag- og sidepanelerne pa

HemoSphere avanceret monitor.
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3.2.1 Monitor set forfra

1. visuel alarmindikator 2. afbryderknap

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

1. stik til stremledning (stramindgangsdaeksel fiernet) 6. Analogtinput 1

2. HDMI-port 7. Analogtinput2

3. Ethernet-port 8. EKG-input

4. USB-port 9. trykoutput

5. stik til seriel COM1-port (RS-232) 10. akvipotential terminalstuds

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

1. USB-port 2. batterildge

Figur 3-3: HemoSphere avanceret monitors hgjre panel
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3.2.4 Monitorens venstre panel

1. L-Tech ekspansionsmodulabning 3. kabelporte (2)

2. ekspansionsmoduldbninger (2)

Figur 3-4: HemoSphere avanceret monitors venstre panel (vist uden moduler)

3.3 Installation af HemoSphere avanceret monitor

3.3.1 Monteringsmuligheder og -anbefalinger

HemoSphere avanceret monitor skal anbringes pa et plant og stabilt underlag eller monteres sikkert pa et
kompatibelt stativ i henhold til praksis pa din institution. Operatgren bar vaere placeret taet foran monitoren
under brugen. Enheden er kun beregnet til at blive betjent af én person ad gangen. Et rullestativ til
HemoSphere avanceret monitor fas som ekstratilbehgr. Se Beskrivelse af andet tilbehar pa side 348 for
yderligere oplysninger. Kontakt din lokale Edwards repraesentant for anbefalinger vedrgrende andre
monteringsmuligheder.

ADVARSEL

Eksplosionsfare! Brug ikke HemoSphere avanceret monitor i neerheden af breendbare anaestesiblandinger med
luft eller ilt eller dinitrogenoxid.

Dette produkt indeholder metalliske dele. Ma IKKE anvendes i et magnetisk resonans (MR)-miljg.
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Serg for, at HemoSphere avanceret monitor er sikkert placeret eller monteret, og at alle ledninger og
tilbeharskabler er anbragt, sa risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr er minimal.
Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bar undgas, da det kan resultere i ukorrekt

funktion. Hvis sddan brug er nedvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for at sikre, at de
fungerer normalt.

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

Lad ikke nogen vaesker sprgjte pa monitoreringsskaermen. Vaeskeophobning kan deaktivere touchskeermens
funktion.

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

Udstyret er angivet til brug med kirurgisk udstyr med hgj frekvens. Ungjagtige parametermalinger kan
fordrsages af interferens fra kirurgisk udstyr med hgj frekvens. Benyt udelukkende ubeskadigede patientkabler
og tilbehgr tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at undga farer, som kan opsta som felge af brug af
kirurgisk udstyr med hgj frekvens.

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

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

2

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes under 30 cm (12") fra nogen del af HemoSphere avanceret monitor, herunder kabler, der er
specificeret af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.

FORSIGTIG

HemoSphere avanceret monitor ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer. Se miljgspecifikationer i bilag A.
HemoSphere avanceret monitor ma ikke udsaettes for meget snavsede eller stavede omgivelser.
HemoSphere avanceret monitors ventilationsabninger ma ikke blokeres.

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

Monitoren ma ikke anvendes som en handholdt enhed.

3.3.2 Installation af batteri

Abn batterildgen (Figur 3-3 pa side 67), og indsaet batteriet i batterirummet. Kontrollér, at batteripakken er sat
helt i og sidder korrekt. Luk batterildgen, og kontrollér, at lukkemekanismen er helt lukket. Fglg nedenstdende
anvisninger for at tilslutte stramledningen, og oplad derefter batteriet helt. Anvend ikke en ny batteripakke som
en stremkilde, for den er helt opladet.

Bemaerk

Behandl batteriet inden forste anvendelse for at sikre, at batteriets opladningsniveau, som vises pa monitoren,
er ngjagtigt. Du kan finde oplysninger om vedligeholdelse og konditionering af batterier i Vedligeholdelse af
batteri pa side 370.

HemoSphere batteripakken er beregnet som en backup-stremkilde under stremsvigt og kan kun stette
monitorering i en begraenset periode.
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ADVARSEL

Serg for, at batteriet er helt isat, og at batterilagen er lukket forsvarligt. Faldende batterier kan forarsage
alvorlige kvaestelser af patienter eller klinisk personale.

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

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

Hvis der opstar stramafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgar monitoren en kontrolleret
nedlukningsprocedure.

3.3.3 Tilslutning af netledningen

For stromkablet saettes i bag pd monitoren, skal det tilsikres, at stremindgangsdaekslet er installeret:

1. Hvis stramindgangsdaekslet allerede er installeret, flernes de to skruer (Figur 3-5 pa side 70), der holder
stremindgangsdaekslet fast bag monitoren.

Seet det aftagelige stremkabel i. Serg for, at stikket sidder godt fast.

Seet stramindgangsdakslet pa over stikket ved at traekke stremkablet gennem daekslets dbning og derefter
trykke daekslet og pakningen op mod monitorens bagside, sa de to skruehuller er over hinanden.

Seet de to skruer i igen for at fastholde daekslet pa monitoren.
5.  Seet stromkablet i en stikkontakt beregnet til hospitalsudstyr.

ADVARSEL

Brug ikke HemoSphere avanceret monitoreringsplatform, uden at stremindgangsdaekslet er monteret. Hvis det
sker, kan der traenge vaeske ind i apparatet.

Figur 3-5: Stramindgangsdaeksel til HemoSphere avanceret monitor - skrueplaceringer

3.3.3.1 Akvipotential forbindelse

Denne monitor SKAL have jordforbindelse under drift (klasse l-udstyr i henhold til IEC 60601-1). Hvis der ikke er
en stikkontakt, som er beregnet til hospitalsudstyr, eller en kontakt med plads til tre stikben, skal hospitalets
elektriker konsulteres for at sikre korrekt jordforbindelse. Der er en aekvipotential terminal bag pa monitoren
(Figur 3-2 pa side 66), som skal tilsluttes et eekvipotentialt jordingssystem (sekvipotentialt kabel).
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ADVARSEL

Brug ikke forlaengerledninger eller stramskinner til tilslutning af stramledningen. Brug ikke andre aftagelige
stremledninger end den, der fulgte med udstyret.

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

Palidelig jordforbindelse kan kun opnas, nar instrumentet er tilsluttet en kontakt, der er maerket "kun hospital”,
"hospitalskvalitet” eller tilsvarende.

Monitoren kobles fra vekselstremskilden ved at tage streamkablet ud af stikkontakten. Afbryderknappen pa
monitoren kobler ikke systemet fra vekselstramskilden.

FORSIGTIG

Nar instrumentet flyttes, skal der slukkes for strammen, og stremkablet skal fjernes.

3.3.4 Tilkobling og frakobling af et heemodynamisk monitoreringsmodul

HemoSphere avanceret monitor leveres med to standardekspansionsmoduler og et L-Tech-ekspansionsmodul.
For et nyt monitoreringsteknologimodul indseettes, flernes ekspansionsmodulet ved at trykke pa
udlgserknappen for at 1dse det tomme modul op og traekke det ud.

Efterse det nye modul for udvendige skader, for det installeres. Indsaet det @nskede monitoreringsmodul i den
abne slot ved at trykke jeevnt pa det for at skubbe det ind og klikke det pa plads.

3.3.5 Tilkobling og frakobling af et heemodynamisk monitoreringskabel

Begge monitoreringskabelporte er udstyret med en magnetisk ldsemekanisme. Efterse kablet for skader, far det
tilkobles. Et monitoreringskabel klikker pa plads, ndr det sidder rigtigt i porten. Kablet frakobles ved at tage fat
om stikket og traekke det vaek fra monitoren.

3.3.6 Tilslutning af kabler fra eksternt udstyr

HemoSphere avanceret monitor anvender analoge, monitorerede inputdata til at beregne visse
haemodynamiske parametre. Det omfatter data fra trykindgangsdataportene og EKG-monitorindgangsporten.
Alle analoge inputkabelforbindelser sidder pd monitorens bagpanel (Figur 3-2 pa side 66). Se Ngdvendigt
tilbeher til platformsmoduler og -kabler pa side 62 for en liste over beregnede parametre, som er tilgeengelige
med visse kabelforbindelser. For at fa yderligere oplysninger om konfigurering af de analoge trykporte, se
Analogt tryksignalinput pa side 131.

Bemaerk

VIGTIGT: HemoSphere avanceret monitor er kompatibel med tryk- og EKG-analoge input fra enhver
ekstern patientmonitor, der har analoge outputporte, som opfylder specifikationerne for signalinput,
som beskrevet i Tabel A-5 pa side 338. Disse udger en praktisk metode til anvendelse af information fra
en patientmonitor til beregning af yderligere heemodynamisk parameter til visning. Dette er en valgfri
funktion, der ikke pavirker HemoSphere avanceret monitorens primzere funktion med monitorering af
hjerteminutvolumen (med HemoSphere Swan-Ganz modulet) eller vengs iltmaetning (med HemoSphere

oximetrikablet).
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ADVARSEL

Brug kun HemoSphere avanceret monitor-tilbehgar, -kabler eller andre komponenter, som er leveret og maerket
af Edwards. Hvis der anvendes andre typer umaerket tilbeher, kabler eller komponenter, kan det pavirke
patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.

3.4 Forste start

3.4.1 Startprocedure

Monitoren teendes og slukkes ved at trykke pa afbryderen pa frontpanelet. Nar monitoren er teendt, vises
Edwards skaermbilledet efterfulgt af skeermen selvtest ved start (POST). Selvtesten kontrollerer, at monitoren
opfylder de grundlaeggende driftskrav, ved at aktivere kritiske hardwarekomponenter, og den udferes, hver
gang systemet teendes. Selvteststatusmeddelelsen vises pa startskeermen sammen med systemoplysninger
sasom serienumre og softwareversionsnumre.

Edwards

Figur 3-6: Startskaerm

Bemaerk

Hvis de diagnostiske test registrerer en fejltilstand, vises en systemfejlskaerm i stedet for startskaermen. Se
kapitel 15: Fejlfinding pa side 295 eller bilag F: Vedligeholdelse, service og support pa system pa side 365. Eller
kontakt din Edwards Lifesciences repraesentant for at fa hjaelp.

3.4.2 Vzelg sprog

Ved den farste start af HemoSphere avanceret monitor har du mulighed for at vaelge sprog, dvs. det sprog, der
vises pa skaermen, plus format for klokkeslaet og dato samt maleenheder. Sprogvalgsskaermen vises, nar
softwaren er initialiseret, og selvtesten (POST) er udfert. Nar du vaelger sprog, veelger du ogsa de enheder og det
format for klokkeslaet og dato, der gaelder for det valgte sprog (se bilag D: Monitorindstillinger og -standarder

pa side 356).

De enkelte sprogrelaterede indstillinger kan aendres pa et senere tidspunkt pa skeermen Dato/klokkeslzet pa
skeermen Generelle indstillinger og i sprogindstillingerne under Indstillinger — Generelt.

Nar sprogvalgsskaermen vises, skal du trykke pa knappen for det gnskede sprog.
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Figur 3-7: Sprogvalgsskaerm

Bemaerk

Figur 3-6 pa side 72 og Figur 3-7 pa side 73 er eksempler pa start- og sprogvalgsskaerme.

3.4.3 Veelg enheds-id

Ved forste opstart af HemoSphere avanceret monitor kan brugeren velge et Enheds-id eller navn til monitoren
pa skeermen Nye patientdata. Se Ny patient pa side 125. Enheds-id er som standard det samme som
monitorens serienummer, men kan andres til et navn pa 20 tegn. Enheds-id inkluderer altid "HEM-" som de
forste fire tegn og vises i midten af informationslinjen. Se Informationslinje pa side 117.

Enheds-id kan aendres ndr som helst fra skeermen Generelle indstillinger via Indstillinger -~ Generelt ved
brug af en sikker brugeradgangskode. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt din

hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa adgangskoden.

3.5 Slukning og stremsparetilstand
Tryk pa teend/sluk-knappen for at slukke for monitoren. Se (2) i Figur 3-1 pa side 65. Falgende valgmuligheder

vises:

«  Afslut session: Tryk pa Ja for at stoppe den aktuelle monitoreringssession og saette monitoren i
Stromsparetilstand. Dette forhindrer en fuld sluk/teend-cyklus, og skeermen kan genstartes med
aktivering ved bergring af skaermen.

Nedlukning: Dette slukker monitoren.
«  Annuller: Gar tilbage til det viste skaermbillede, fra for der blev trykket pa teend/sluk-knappen.
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Bemaerk

Dette kapitel er henvendt til erfarne klinikere. Det giver en kort vejledning i brugen af HemoSphere avanceret
monitor. Du kan se yderligere oplysninger, advarsler og forsigtighedsregler i de enkelte kapitler i manualen.

4.1 Monitorering af hjerteminutvolumen med HemoSphere
Swan-Ganz modul

Se Figur 4-1 pa side 74 for en oversigt over HemoSphere Swan-Ganz modulets forbindelser.
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1. termistorforbindelse 4, CCO-patientkabel
2. termofilamentforbindelse 5. HemoSphere Swan-Ganz modul
3. forbindelse til injektionsvaesketemperaturprobe 6. HemoSphere avanceret monitor

Figur 4-1: Oversigt over HemoSphere Swan-Ganz modulets monitoreringsforbindelser

1. Indseet HemoSphere Swan-Ganz modulet i monitoren. Modulet klikker, nar det sidder rigtigt.
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AL S

Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

Veelg knappen Fortsaet igangveerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.
Tilslut CCO-patientkablet til HemoSphere Swan-Ganz modulet.

Veelg monitoreringsfunktionsknappen Invasiv i vinduet Valg af monitoreringsfunktion.

Tryk pa Start monitorering for at begynde monitorering.

_.-',. P vm
-i ot - .
Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Veelg skeermopsaetning for at veelge den

gnskede monitoreringsskaermvisning.

Tryk inde i et parameterfelt for at veelge den gnskede nagleparameter i menuen til konfiguration af
parameterfelter.

Tryk inden for et parameterfelt for at justere Alarmer/mal.
Afhaengigt af katetertypen fortsaetter du til trin 1 et af felgende afsnit:

«  Kontinuerlig monitorering af hjerteminutvolumen pa side 75 til CO-monitorering
«  Periodisk monitorering af hjerteminutvolumen pa side 75 til iCO-monitorering
«  Kontinuerlig monitorering af slutdiastolisk volumen pa side 76 til EDV-monitorering

4.1.1 Kontinuerlig monitorering af hjerteminutvolumen

Folg trin 1-10 i Monitorering af hjerteminutvolumen med HemoSphere Swan-Ganz modul pa side 74, for du gar
videre.

Slut termistorens (1) og termofilamentets (2) Swan-Ganz CCO katetertilslutninger (Figur 4-1 pa side 74) til
CCO-patientkablet.

Kontrollér, at kateteret er korrekt indfert i patienten.

Tryk pa start monitorering-ikonet H Der vises et nedtallingsur pa ikonet Stop monitorering m,
som viser perioden til den fgrste CO-veerdi. Efter ca. 5 til 12 minutter, nar der er indhentet tilstreekkelige
data, vises en CO-vaerdi i parameterfeltet.

Perioden indtil den naeste CO-maling vises under ikonet Stop monitorering m Hvis der skal vaere
kortere tid mellem beregningerne, skal du vaelge STAT CO (sCO) som en nggleparameter. sCO er et hurtigt
estimat af CO-veerdien. 20-sekunders flowparametre (CO5qs/Clygs 09 SV0s/SVlygs) er tilgeengelige ved
monitorering af lungearterietryk med et tilsluttet HemoSphere trykkabel og TruWave DPT. Du kan lzese
mere i 20-sekunders flowparametre pa side 161.

Tryk pa ikonet Stop monitorering m for at stoppe CO-monitorering.

4.1.2 Periodisk monitorering af hjerteminutvolumen

Folg trin 1-10 i Monitorering af hjerteminutvolumen med HemoSphere Swan-Ganz modul pa side 74, for du gar
videre.

1.
2.

Slut Swan-Ganz katetertermistorforbindelsen ((1), Figur 4-1 pa side 74) til CCO-patientkablet.

Slut injektionsvaesketemperaturproben til injektionsvaesketemperaturprobens konnektor (3) pa CCO-
patientkablet. Injektionsvaeskesystemtypen (inline eller bad) registreres automatisk.
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10.
11.

&
Tryk pd ikonet Indstillinger o - fanen Kliniske veerktgjer - ikonet iCO .

Veelg felgende indstillinger pa den nye konfigurationsindstillingsskaerm:

. Injektionsveeskens volumen: 10 ml, 5 ml eller 3 ml (kun badprobe)
. Kateterstorrelse: 5,5F, 6F, 7F, 7,5F eller 8F

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

Bemaerk

Beregningskonstanten beregnes automatisk alt efter injektionsvaeskesystemtypen,
injektionsvaeskevolumen og kateterstarrelse. Hvis beregningskonstanten indtastes manuelt, indstilles
injektionsvaeskevolumen og kateterstarrelse til Auto.

. Bolusfunktion: Auto eller Manuel

Tryk pa knappen Start seet.

Hvis automatisk bolusfunktion er valgt, er Vent fremhaevet ( |), indtil den termiske

grundlinje er ndet. | manuel bolusfunktion vises Parat ( I\ fremhaevet pa skaermen, nar den

termiske baseline er fastlagt. Tryk pa knappen Injicér forst for at starte bolusproceduren.

Nar Injicér bliver fremhavet ( e ), bruges en hurtig, jeevn og kontinuerlig metode til at

injicere bolus med det volumen, der tidligere er valgt.

Beregning

Beregning fremhaves ( l), og derefter vises den resulterende iCO-maling.
Gentag trin 6-8 op til seks gange efter behov.
Tryk pa knappen Gennemse, og rediger bolusserien, hvis det er ngedvendigt.

Tryk pa knappen Accepter.

4.1.3 Kontinuerlig monitorering af slutdiastolisk volumen

Folg trin 1-10 i Monitorering af hjerteminutvolumen med HemoSphere Swan-Ganz modul pa side 74, for du gar
videre. For at hente EDV/RVEF-parametre skal der anvendes et Swan-Ganz CCO-kateter med RVEDV.

Slut termistorens (1) og termofilamentets (2) Swan-Ganz volumetriske katetertilslutninger (Figur 4-1
pa side 74) til CCO-patientkablet.

Kontrollér, at kateteret er korrekt indfert i patienten.

Tilslut den ene ende af EKG-interfacekablet til bagpanelet pd HemoSphere avanceret monitor og den
anden ende til sengemonitorens EKG-signaludgang.

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

Der vises et nedtallingsur pa ikonet Stop monitorering m som viser perioden til den farste CO/EDV-
veerdi. Efter ca. 5 til 12 minutter, nar tilstraeekkelige data er indhentet, vises en EDV- og/eller RVEF-vaerdi i
det/de konfigurerede parameterfelter.
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6. Perioden indtil den naeste CO-maling vises pa informationslinjen. Hvis der @nskes leengere tid mellem

beregningerne, vaelges STAT-parametre (sCO, SEDV og sRVEF) som nggleparametre. sCO, sEDV og sRVEF er
hurtige estimater af CO, EDV og RVEF.

7. Tryk paikonet Stop monitorering E for at stoppe CO/EDV-monitorering.

4.2 Monitorering med HemoSphere trykkablet

®

1. tryksensor/transducerkonnektor 4. HemoSphere trykkabel

2. farveindlaeg for tryktype 5. HemoSphere avanceret monitor

3. nulknap/status-LED

Figur 4-2: Oversigt over trykkabelforbindelse

4.2.1 Opsaetning af trykkabel

Tilslut monitorenden af trykkablet til HemoSphere avanceret monitor.

2. Tryk pa afbryderknappen for at taende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

3. Velg knappen Fortszet igangvaerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.

Veelg knappen Minimalt invasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg af monitoreringsfunktion, og tryk
pa Start monitorering. Skaermen Nulstil og bglgeform vises.

5. Slut den skyllede tryksensor til trykkablet. Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen ved (3), vil
blinke grgnt, hvilket angiver, at tryksensoren er registreret.

6. Folg alle vejledninger, som er at finde i brugsanvisningerne til trykmonitoreringskateteret, for
kateterklargering og anleeggelsesprocedurer.

HemoSphere trykkablet skal nulstilles far hver monitoreringssession.

4.2.2 Nulstil trykkabel

1. Tryk pd ikonet Nulstil og balgeform pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske veerktgjer.
ELLER
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10.

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder (se Figur 4-2
pa side 77).

Veelg typen/placeringen af den anvendte sensor ved siden af den viste port pa det tilsluttede HemoSphere
trykkabel. Valgmulighederne er:

- ART
. CvP
. PAP

Dette trin kan springes over ved monitorering med en FloTrac eller Acumen 1Q sensor. Hvis en FloTrac eller
Acumen IQ sensor er tilsluttet, er ART den eneste tilgaengelige trykindstilling og veelges automatisk.

Juster stophaneventilen efter patientens flebostatiske akseposition i henhold til brugsanvisningen.
Abn stophaneventilen for at male det atmosfzeriske tryk.

Tryk og hold den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet, eller tryk pa nulstillingsknappen

pa skaermen. Nar nulstillingen er udfert, lyder der en tone, og meddelelsen “"Nulstillet” vises
sammen med klokkeslzt og dato. Nulstillingsknappens LED vil stoppe med at blinke og slukker, nar
nulstillingen er gennemfort.

Bekraeft stabilt nultryk, og drej stophanen, sa sensoren afleeser patientens intravaskulaere tryk.

Tryk pa hjem-ikonet for at starte monitorering.

" Vaelg

I skarmopsaeining

o
Tryk pd ikonet Indstillinger - fanen Vaelg skeermopsaetning
gnskede monitoreringsskaermvisning.

for at veelge den

Tryk inde i et parameterfelt for at veelge den enskede nagleparameter i menuen til konfiguration af
parameterfelter.

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

Bemaerk

Alarmgreenserne for parameteren Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for
hypotension) (HPI) kan ikke justeres.
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4.3 Monitorering med HemoSphere oximetrikabel

p

@
6D

/ //

@

1. kompatibelt oximetrikateter 3. HemoSphere oximetrikabel

2. optisk konnektor 4. HemoSphere avanceret monitor

Figur 4-3: Oversigt over oximetriforbindelse

Slut HemoSphere oximetrikablet til i venstre side af HemoSphere avanceret monitor. Se Figur 4-3
pa side 79.

Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

Vzlg knappen Fortsaet igangveerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.
Velg knappen Non-invasiv, Invasiv eller Minimalt invasiv monitoreringstilstand i vinduet Valg af
monitoreringsfunktion alt efter, hvad der er relevant.

Tryk pa Start monitorering.

HemoSphere oximetrikablet skal kalibreres far hver monitoreringssession. Fortsaet til In vitro-kalibrering
pa side 79 for instruktioner om in vitro-kalibrering og In vivo-kalibrering pa side 80 for instruktioner om i
in vivo-kalibrering.

4.3.1 In vitro-kalibrering

—_

Fjern en sektion af kateterbakkelaget for at blotleegge den optiske konnektor.
Indsaet den optiske konnektor pa kateterets “TOP”-side i oximetrikablet, og luk afskeermningen.

Tryk pa oximetrikalibreringsikonet o i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet Indstillinger

-i -] t Kliniske vaerktajer -
od via fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Vengs Oximetrikalibrering .

Veelg oximetritype: ScvO, eller SvO,.

Tryk pa knappen In vitro-kalibrering.

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

Tryk pa knappen Kalibrer.
Nar kalibreringen er udfert, vises falgende meddelelse:
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In vitro-kalibrering OK, indsaet kateter

9. Indsaet kateteret som beskrevet i brugsanvisningen til kateteret.
10. Tryk pa knappen Start.

11. Hvis Scv0,/SvO, ikke er aktuelle nggleparametre, skal du trykke pa den viste parametertekst, der findes
inde i ethvert parameterfelt, for at vaelge ScvO,/SvO, som en nggleparameter i menuen til konfiguration af
parameterfelter.

12. Trykinde i parameterfeltet ScvO,/SvO, for at justere Alarmer/mal.

4.3.2 In vivo-kalibrering

—_

Indsaet kateteret som beskrevet i brugsanvisningen til kateteret.

g

Indsaet den optiske konnektor pa kateterets "TOP”-side i oximetrikablet, og luk afskaermningen.

3.  Tryk pa oximetrikalibreringsikonet o i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet Indstillinger

& o
ol . via fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Vengs Oximetrikalibrering .

Veelg oximetritype: ScvO, eller SvO,.
5. Tryk pa knappen In vivo-kalibrering.
Hvis opsaetningen mislykkes, vises en af falgende meddelelser:

Advarsel: Vaegartefakt eller indkiling registreret. Anlaeg kateter igen.
ELLER
Advarsel: Ustabilt signal.

6. Hvis meddelelsen "Vaegartefakt eller indkiling registreret,” eller "Ustabilt signal” vises, skal du forsgge at lgse
problemet som beskrevet i Fejlmeddelelser for vengs oximetri pa side 327 og trykke pa knappen

Genkalibrér for at starte grundlinjekonfigurationen forfra.
ELLER
Tryk pa knappen Fortsaet for at ga videre til Udtag-funktionen.

7. Nar grundlinjekalibreringen er udfert, skal du trykke pa knappen Udtag og derefter udtage blodprgven og
sende den til laboratoriet til maleanalyse med co-oximeter.

Indtast HGB eller Hct og ScvO,/SvO,, nar laboratorievaerdierne er modtaget.
Tryk pa knappen Kalibrer.

8
0.
&
10. Tryk pa ikonet Indstillinger ol fanen Veelg skeermopseetning T T for at veelge den

gnskede monitoreringsskaermvisning.

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

12. Trykinde i parameterfeltet Scv0,/SvO, for at justere Alarmer/mal.

4.4 HemoSphere vaevsoximetrimonitorering

HemoSphere teknologimodulet er kompatibelt med ForeSight oximeterkablet og ForeSight/ForeSight Jr
sensorer. HemoSphere teknologimodulet passer i en standardmodullzeser.
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Bemeerk

Felgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa veere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).
HemoSphere teknologimodul kan ogsa vaere maerket som HemoSphere vaevsoximetrimodul.

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.

4.4.1 Tilslutning af HemoSphere teknologimodulet

=——

®

1. ForeSight/ForeSight Jr sensor 4. Kabel-til-modul-forbindelser (2)
2. ForeSight/ForeSight Jr sensorforbindelser (2) 5. HemoSphere teknologimodul
3. ForeSight oximeterkabelkabinet 6. HemoSphere avanceret monitor

Figur 4-4: Oversigt over vaevsoximetermonitoreringsforbindelse

Indsaet HemoSphere teknologimodulet i monitoren. Modulet klikker, ndr det sidder rigtigt.

2. Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

3. Veelg knappen Fortszet igangvaerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.
Serg for, at ForeSight oximeterkablet vender korrekt, og szt det derefter ind i teknologimodulet. Der kan
tilsluttes op til to ForeSight oximeterkabler til hvert teknologimodul.

5. Tilslut den/de kompatible ForeSight/ForeSight Jr sensor(er) til ForeSight oximeterkablet. Der kan tilsluttes
op til to sensorer til hvert ForeSight oximeterkabel. Se Pasaetning af sensorer pa patienten pa side 218 og se
brugsanvisningen til ForeSight og ForeSight Jr sensoren for at fa oplysninger om korrekt pasaetning.

6. Velg knappen Non-invasiv, Invasiv eller Minimalt invasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg af
monitoreringsfunktion alt efter, hvad der er relevant.

7. Tryk pa Start monitorering.
Hvis StO, ikke er en aktuel nagleparameter, skal du trykke pa den viste parametertekst, der findes inde i
ethvert parameterfelt, for at veelge StO, <Ch> som en nggleparameter pa fanen Veelg parameter i
menuen til konfiguration af felter, hvor <Ch> er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for
ForeSight oximeterkabel A og B1 og B2 for ForeSight oximeterkabel B.
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9.

10.
11.

12.

13.

14.

Kanalen vises i gvre venstre hjgrne af parameterfeltet. Tryk pd patientfiguren i parameterfeltet for at fa
adgang til fanen Sensorkonfiguration i menuen til konfiguration af felter.

Al

StO-

Veelg patientmonitoreringsfunktion: voksen m eller paediatrisk m

Veelg sensorens anatomiske placering. Der findes en liste over tilgeengelige sensorplaceringer i Tabel 13-1
pa side 217.

Tryk pa hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsvinduet.

Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Sensorkonfiguration for at

justere Pamindelse om kontrol af hud eller Gennemsnit for den pagaeldende sensor.

Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Angiv mal m for at justere

Alarmer/mal for StO,.
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4.5 Monitorering med HemoSphere ClearSight modulet

4.5.1 Tilslutning af det noninvasive HemoSphere system

1. hjertereferencesensor 4. HemoSphere ClearSight modul

2. trykstyringsenhed 5. HemoSphere avanceret monitor

3. fingermanchet(ter)

Figur 4-5: Overblik over det noninvasive HemoSphere systems forbindelser

1. Indseet HemoSphere ClearSight modulet i den store teknologidbning (L-Tech) pa monitoren. Modulet
klikker, nar det sidder rigtigt.

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

touchskaermen.

3. Velg knappen Fortszet igangvaerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.

4. Velg knappen Non-invasiv monitoreringstilstand i vinduet Valg af monitoreringsfunktion.

5. Slut trykstyringsenheden til HemoSphere ClearSight modulet.

6. Saet trykstyringsbandet om patientens handled, og fastger den kompatible trykstyringsenhed til bandet.
Begge handled kan bruges, dog foretraekkes den ikke-dominerende arm.

7. Veelg den korrekte sterrelse fingermanchet ved hjeelp af fingermanchetstarrelsesmaleren.

8. Seetfingermanchetten pa patientens finger. Se produktets brugsanvisning for detaljerede instruktioner
vedrgrende korrekt placering af fingermanchetten og faktiske illustrationer af udstyret.

9. Slut fingermanchetten til trykstyringsenheden.
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Bemaerk

Efter i alt 8 timers samlet monitorering pa den samme finger, stopper det noninvasive HemoSphere system
med at monitorere og viser en advarsel om, at manchetten skal placeres pa en anden finger, safremt
monitorering fortsat enskes.

10. Slut hjertereferencesensoren til trykstyringsenheden.

Bemaerk

Monitorering uden en HRS er udelukkende tilgeengelig som en avanceret funktion ved bedavede og
sengeliggende patienter. For at kunne aktivere funktionen Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
kraeves bade en Acumen IQ fingermanchet og en HRS. Se Valgfri HRS pa side 192.

11. Juster begge ender af HRS vertikalt, og tryk pa nulstillingsknappen pa skaermen.
12. Vent for en indikation af, at HRS er blevet nulstillet.
13. Seet hjerteenden af HRS pa patienten langs den flebostatiske akse ved hjeelp af en HRS-clips.

FORSIGTIG

Serg for, at HRS er korrekt anbragt, sa den kan justeres i forhold til den flebostatiske akse.

14. Seet den anden ende af HRS i fingermanchetten.

|
e
15. Tryk pa ikonet start monitorering pa navigationslinjen eller pa skaermen hjaelp for at begynde
monitoreringen.

v
-
16. Monitorering kan til enhver tid stoppes ved at trykke pa ikonet pa navigationslinjen.

£ e
17. Tryk pa ikonet Indstillinger ol fanen Veelg skeermopseetning for at vaelge den

gnskede monitoreringsskaermvisning.

18. Trykinde i et parameterfelt for at vaelge den enskede nggleparameter i menuen til konfiguration af
parameterfelter.

19. Trykinden for et parameterfelt for at justere Alarmer/mal.

Bemaerk

Alarmgrzenserne for parameteren Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for
hypotension) (HPI) kan ikke justeres.
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5.1 Skaermen pa HemoSphere avanceret monitor

Alle monitoreringsfunktioner aktiveres ved at trykke pa det relevante omrade pa touchskaermen.
Navigationslinjen til venstre pa skaermen har forskellige funktioner til stop og start af monitorering, rulning og
valg af skaerme, udfarelse af kliniske handlinger, justering af systemindstillinger, optagelse af skeermdumps og
afbrydelse af alarmer. Hovedkomponenterne i skeermen pa HemoSphere avanceret monitor er vist nedenfor i
Figur 5-1 pa side 86. Hovedvinduet viser den aktuelle monitoreringsvisning eller menuskaerm. Du kan laese
mere om visningstyper i forbindelse med monitorering under Monitorvisninger pa side 89. Du kan laese mere
om andre skaermfunktioner i de afsnit, der henvises til i Figur 5-1 pa side 86.
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1. Statuslinje (afsnit 5.7) 4. Hovedvindue
2. Informationslinjer (afsnit 5.6) 5. Navigationslinje (afsnit 5.2)

3. Parameterfelt (afsnit 5.3.1)

Figur 5-1: Funktioner pd HemoSphere avanceret monitor-skaermen

5.2 Navigationslinje

Navigationslinjen findes pa de fleste skeerme. Det geelder dog ikke startskeermen og skaerme, der angiver, at
HemoSphere avanceret monitor er holdt op med at monitorere. Eksemplet herunder for Figur 5-2 pa side 87 er
under invasiv monitorering pa en monitoreringsskaerm, der viser udviklingen grafisk. Alle tilgeengelige ikoner er
beskrevet i detaljer herunder.
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1. Veelg monitoreringsfunktion Yderligere ikoner
2. Start monitorering’ Start/Stop monitorering? | e
3. GDT-sporing S‘m Stup
4. Nulstil og bolgeform Start/Stop monitorering'
5. Interventionsanalyse3
6. Visning af blodtryksbalge-
form GDT-sporing/AFM o
7. Afslut session
8. Indstillinger Genoptag monitorering B
9. Afbryd lydalarmer med forlgbet tid fra pause

Skjul blodtryksbeglgeform

Hjem

Saet monitorering pa pause
A

Afbryd lydalarmer perma-
nent

5

linvasiv monitorering, 2non-invasiv monitorering, 3skaerm, der viser udviklingen grafisk

A DER

@
8
k]

[N
2

Figur 5-2: Navigationslinje og -ikoner

Veelg monitoreringsfunktion. Tryk her for at skifte mellem monitoreringsfunktioner. Se Veelg monitorerings-
tilstand pa side 110.

Start CO-monitorering. Under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modulet giver ikonet start CO-
monitorering brugeren mulighed for at starte CO-monitorering direkte fra navigationslinjen. Se Kontinuerlig
hjerteminutvolumen (CO) pa side 158.

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

Start non-invasiv monitorering. Under monitorering med HemoSphere ClearSight modulet giver ikonet
Start monitorering brugeren mulighed for at starte non-invasiv monitorering af blodtryk og CO direkte fra na-
vigationslinjen. Se Tilslutning af det noninvasive HemoSphere system pa side 185.

Stop non-invasiv monitorering. Ikonet Stop non-invasiv monitorering indikerer, at parametrene for non-
invasiv monitorering af blodtryk og heemodynamiske parametre ved hjzelp af HemoSphere ClearSight modu-
let erigang.

Nuistil og belgeform. Dette ikon lader brugeren dbne skaermen Nulstil og balgeform direkte fra navigati-
onslinjen. Se Skaermen Nulstil og belgeform pa side 181.

Interventionsanalyse. Dette ikon lader brugeren dbne menuen Interventionsanalyse. Herfra kan kliniske in-
terventioner logges. Se Interventionshaendelser pa side 95.

Vis blodtryksbalgeform. Dette ikon lader brugeren vise blodtryksbelgeformen, nar et HemoSphere trykka-
bel og en kompatibel sensor er tilsluttet eller under non-invasiv monitorering. Se Livevisning af blodtryksbeal-
geform pa side 97.
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Skjul blodtryksbglgeform. Dette ikon lader brugeren skjule blodtryksbalgeformen.

GDT-sporing. Dette ikon viser menuen GDT-sporing. Forbedret parametersporing lader en bruger administre-
re nggleparametre inden for det optimale omrade. Se Forbedret parametersporing pa side 287.

GDT-sporing/AFM. Nar AFM-softwarefunktionen er aktiveret, og en Acumen 1Q sensor er tilsluttet, vises AFM-
ikonet sammen med GDT-sporingsikonet i denne delte visning. Tryk pa dette ikon pa navigationslinjen, og
vaelg GDT-sporing eller AFM for at navigere til den pagaeldende funktion.

Afslut session. Tryk pa dette ikon ved slutningen af hver patientmonitoreringssession for at afslutte overvag-
ningen korrekt. Skeermen Nye patientdata vises, og den tidligere monitoreringssession afsluttes og kan ikke
genoptages.

Hjem. Dette ikon sender brugeren tilbage til hovedmonitoreringsskaermen.

Indstillinger. Indstillingsikonet giver adgang til felgende fire konfigurationsskaerme:

_ ) ) Kliniske veerktgjer. Skeermen med kliniske handlinger giver adgang til felgende kli-
S niske veerktgjer:

. Vzelg monitoreringsfunktion

. iCO (HemoSphere Swan-Ganz modul)

. Nulstil og bolgeform

. Vengs Oximetrikalibrering (HemoSphere oximetrikabel)

. Indtast CVP

. Beregning af afledte veerdier

. Heendelsesoversigt

. Patient CCO kabel test (HemoSphere Swan-Ganz modul)

. Vaeskeresponstest (avanceret funktion — se vaeskeresponstest pa side 291)

. Patientdata (se Patientens data pa side 125)

. Sekundaer HPI -skaerm (avanceret funktion - se Softwarefunktionen Acumen
Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension)
(HPI) pa side 229)

. Afslut session

. ctHb-vaerktgjer (ForeSight oximeterkabel - se Relativ eendring i totalt haemo-
globin — ActHb pa side 227)

. Kalibrering (HemoSphere ClearSight modul)

Bemeerk

Sekundaer HPI -skaerm er tilgeengelig, hvis funktionen Acumen HPI er aktiveret. Aktivering er kun
tilgaengelige i visse omrader. Se Softwarefunktionen Acumen Hypotension Prediction Index (In-
deks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) pa side 229. Kontakt den lokale Edwards reprae-
sentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

En beskrivelse af Vaelg monitoreringsfunktion, Beregning af afledte veerdier, Heendelsesoversigt, og
CVP-indtastning kan findes i dette kapitel (se Kliniske veerktgjer pa side 110). Du kan finde yderligere oplys-
ninger om de resterende kliniske handlinger i det angivne modul eller kapitel.

A e Valg Vaelg skeermopsaetning. Fanen Vealg skaermopsatning giver brugeren mulighed for
} skarmopszetning at veelge det gnskede antal monitorerede parametre, der skal vises, og den type mo-
nitoreringsvisning, der skal bruges til at vise dem, fremhaevet med en farve (se Figur

5-3 pa side 90). Nar en monitoreringsvisningsskaerm er valgt, vises den pagzeldende
monitoreringsfunktion med det samme.
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Indstillinger. Indstillinger-ikonet giver adgang til falgende konfigurationsskeerme:
{% indsfillinger

. Generelle indstillinger: Se kapitel 6: Brugerfladeindstillinger pa side 123

. Avanceret opsatning: Se kapitel 7: Alarmer/mal pa side 135, kapitel 7: Juster
skalaer pa side 14104 kapitel 8: Dataeksport- og forbindelsesindstillinger
pa side 146

. Eksporter data: Se kapitel 8: Dataeksport- og forbindelsesindstillinger
pa side 146

. Demo-funktion: Se kapitel 7: Demonstrationstilstand pa side 144

. ClearSight: Se kapitel 11: ClearSight og manchetindstillinger pa side 196

Avanceret opseatning og Eksporter data er adgangskodebeskyttede menuindstillinger. Se Adgangskodebe-
skyttelse pa side 123.

Hjeelp. Se kapitel 15: Hjeelp pa skaermen pa side 295

(O
~ Afbryd lydalarmer. Dette ikon afbryder alle lydalarmer og visuelle alarmindikatorer i op til fem minutter. De
Lo mulige alarmpauseintervaller er 1, 2, 3, 4 og 5 minutter. Nye fysiologiske alarmer afbrydes i lobet af pausepe-

rioden. Alarmerne lyder igen, ndr pauseperioden er udlgber. Fejl afbrydes, indtil fejlen er afhjulpet og
opstar igen. Hvis der opstar en ny fejl, genoptages alarmlyden.

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

Tryk kontinuerligt pa lydlgsikonet for lydalarmer i fem sekunder for at vise yderligere muligheder for at gere
alarmer lydlgse (nedenfor).

Afbryder alle alarmer permanent. Tryk pa dette ikon i menuen for alarmudvidelse for at seette alarmer pa
ézé lydlgs pa ubestemt tid. Valg af denne indstilling for lydlas alarm kraever en Superbruger-adgangskode. Se
Adgangskodebeskyttelse pa side 123.

pulsafhaengig tilstand. Der vises et bekraeftelsesbanner for at bekreefte suspensionen af CO-overvagningen.
Undtagelse: Blodtryksmonitorering og vaevsoximetrimonitorering og tilhgrende alarmer forbliver aktive i
Ikke-pulsafhaengig tilstand. Se Tabel D-3 pa side 358 for aktive parametre. | Ikke-pulsafhaengig tilstand er
al gennemsnitlig blodtrykstid som standard 5 sekunder med en opdateringshastighed pa 2 sekunder. Se Ta-
bel 6-4 pa side 130.

Ikke-pulsafhaengig tilstand. Tryk pa dette ikon for seette CO-monitorering pa pause og dbne lkke-

Genoptag monitorering. Efter bekraeftelse af ikke-pulsafthaengig tilstand vises et ikon for genoptagelse af
2 monitorering og den forlgbne tid pa navigationslinjen. Et banner med "lkke-pulsafhaengig tilstand” vises.

B Vend tilbage til monitorering ved at trykke pa ikonet Genoptag monitorering.

5.3 Monitorvisninger

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

Udover disse klassiske monitoreringsvisningsformater findes der yderligere tre fokuserede
monitoreringsvisninger. Disse ger det muligt for brugeren at se arterielle blodtryksvaerdier sammen med tre
parametre i et stramlinet og fokuseret skaermlayout. Se Fokuseret hovedskaerm pa side 108, Fokuseret grafisk
trendskaerm pa side 108 og Fokuseret diagramskaerm pa side 109.

Stryg pa skeermen med tre fingre for at skifte mellem monitoreringsvisningerne. Du kan ogsa ggre fglgende for
at vaelge en monitoreringsvisning:
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£ .
1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol fanen Veelg skeermopseetning . Menuen til valg af

monitorskaerm indeholder ikoner, som er baseret pa monitoreringsskaermenes udseende.

B Winiske verdagjer 7 V0 {5%  Indstillinger

# skaermopsztning

Figur 5-3: Eksempel pé vinduet Valg af monitorskaerm

2. Trykpadettaliencirkel, 1,2, 3 eller 4, som repraesenterer det antal nagleparametre, der skal vises i
parameterfelterne pa monitoreringsskaermen. Fokuserede skaerme, vist nederst i valgvinduet, viser altid
3 nggleparametre.

3. Veelg og tryk pa en monitorvisningsknap for at fa vist negleparametrene i det pageeldende skaermformat.

5.3.1 Parameterfelter

Parameterfelterne er placeret til hajre pa de fleste monitoreringsskaerme. Cockpitmonitoreringsvisningen bestar
af storre parametercirkler, der fungerer pad samme made som beskrevet nedenfor.

5.3.1.1 Skift parametre

1. Tryk pd den viste parametertekst inden i parameterfeltet for at 2endre den til en anden parameter.

2. Feltkonfigurationsmenuen viser den valgte parameter fremhavet med en farve og andre parametre, som
aktuelt vises, med farvet kant. Tilgeengelige parametre vises pa skaeermen uden fremhaevning. Figur 5-4
pa side 91 viser fanen til valg af parametre i feltkonfigurationsmenuen, som vises, mens der vaelges
kontinuerlige parametre og monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modulet. Det vindue, der vises i
Figur 5-4 pa side 91, ser anderledes und end det vindue, der vises under monitorering med andre
HemoSphere moduler eller kabler.

Parametrene er organiseret i kategorier. De tilgaeengelige kategorier er baseret pa den aktuelle
monitoreringsfunktion. Kategorierne, som er anfgrt herunder, er inddelt i grupper i konfigurationsmenuen
til valg af parametre. Se Figur 5-4 pa side 91.

FLOW. Flow-parametre maler blodflowet fra venstre hjertehalvdel og omfatter CO, Cl, SV, SVl og SVV.

MODSTAND. Modstandsparametrene SVR og SVRI relaterer sig til den systemiske modstand over for
blodflowet.
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RV FUNKTION. Disse parametre, som omfatter EDV, EDVI og RVEF, er volumetriske indikatorer for hgjre
ventrikel (RV).

ACUMEN. Parametrene beskrevet her er kun tilgeengelige med en tilsluttet Acumen IQ sensor og aktiveret
HPI funktion. Dette omfatter HPI, Eagy,, 0g dP/dt.

TRYK. Disse blodtryksparametre omfatter SYSpgrt, DIAarT, MAP, SYSpap, DIApap, MPAP, PR, CVP og PPV.

OXIMETRI. Oximetriparametre omfatter vengs oximetri (SvO,/ScvO,) og vaevsoximetri (StO,), nar dette er
aktiveret.

Intervaller/gennemsnit

Figur 5-4: Eksempel pd feltkonfigurationsmenuen til valg af negleparametre

3.  Tryk pa en tilgeengelig parameter for at vaelge den nye parameter.

Hvis du vil &endre raekkefglgen for en nagleparameter, skal du trykke pa parameterfeltet og holde det nede,
indtil feltet vises med en bla kant. Treek parameterfeltet til den nye placering og slip det for at opdatere
rekkefglgen af negleparametre.

5.3.1.2 Andring af alarm/mal

Pa skeermen Alarmer/mal kan brugeren se og angive alarm- og malveaerdier for den valgte parameter eller
aktivere/deaktivere lydalarmen og malindstillingerne. Desuden kan malindstillingerne justeres med et numerisk
tastatur eller med rulleknapperne, nar der er behov for en mindre justering. Denne skaerm kan abnes ved at
trykke pa parameterveerdien i et parameterfelt eller via skeermbilledet Parameterindstillinger. Du kan laese mere
i Alarmer/mal pa side 135.

Bemaerk

Der er tilknyttet en tominutters inaktivitetstimer til denne menuskaerm.

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

Et parameterfelt har en farvet kant, der angiver patientens aktuelle status. Farven aendres, nar patientens status
a&ndres. Du kan trykke pa understregede punkter i feltet for at dbne en konfigurationsmenu. Felterne kan vise
yderligere oplysninger.

Yderligere symboler

SQl-sgjle
(ScvO,/Sv0,/5t0O, og non-invasiv mo-
nitorering)

Manuel

cves

7"'7*'*9 .SVRI . Lydalarmindikator

2 5 9 6 - alarmer sat pa pause

dyne-s-m3/cm’ - ActHb-veerdi
@ ICEE (Kun StO,)
Indikator for overskredet SVV-filtrering

Genvej til vengs oximetrikalibrering

1. CVP-veaerdi (Kun SVR/SVRI) 5. Enheder

2. Parameternavn 6. Lydalarmindikator - alarmer slukket
3. Parameterveerdi 7. Kontinuerligt aendringsinterval

4. Malstatusindikator (omrids)

Figur 5-5: Parameterfelt

Statuslinjemeddelelser. Hvis der opstar en tilstand med en fejl, alarmmeddelelse eller alarm, vises
meddelelsen eller meddelelserne pa statuslinjen, indtil tilstanden er afhjulpet. Nar der er mere end én fejl,
alarmmeddelelse eller alarm, skifter meddelelsen hvert andet sekund.

Hvis der opstar en fejltilstand, standses parameterberegningerne, og alle bergrte parameterfelter viser den
seneste veerdi samt klokkeslaet og dato for malingen af parameteren.

Kontinuerligt eendringsinterval. Denne indikator viser den procentvise zndring eller den absolutte veaerdi for
en &ndring efterfulgt af den periode, den er andret over. Se Tidsintervaller/gennemsnit pa side 129 for

konfigureringsmuligheder.
+38% (20 min)

Indikator for overskredet SVV-filtrering. Indikatorsymbolet u’j for overskredet SVV-filtrering vises pa SVV-
parameterfeltet, hvis der registreres en hgj grad af pulsfrekvensvariabilitet, som kan pavirke SVV-vaerdien.

SQl-sgjle. SQl-sgjlen . afspejler signalkvaliteten under oximetrimonitorering eller non-invasiv
monitorering. Signalkvaliteten er baseret pa kateterets tilstand og placering i karret til intravaskulaer oximetri
eller vaevsperfusionsindekset for naer-infrargdt lys til vaevsoximetri. Se Tabel 12-3 pa side 205 for
oximetriindikatorniveauer. Til monitorering med non-invasiv fingermanchet er SQI baseret pa kvaliteten af
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trykbelgeformens signalkvalitet fra fingermanchettens pletysmografisensor. Non-invasive SQI-niveauer, se Tabel
11-2 pa side 195.

Malstatusindikatorer. Den farvede indikatorkant pa hvert monitoreringsfelt angiver patientens kliniske status.
Indikatorfarver og deres kliniske indikationer kan ses i Tabel 7-2 pa side 137.

Bemaerk

Ved anvendelse af parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for
hypotension), HPI, adskiller patientstatusindikatorerne sig fra de her beskrevne. Oplysninger om de
patientstatusindikatorer, der er tilgeengelige under anvendelse af funktionen Acumen Hypotension Prediction
Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension), findes i Softwarefunktionen Acumen Hypotension
Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) pa side 229.

5.3.2 Hovedmonitoreringsvisning

Hovedmonitoreringsvisningen viser en kombination af monitoreringsvisningen Grafisk trend (se
Monitoreringsvisningen Grafisk trend pa side 93) og en halvrund variation af cockpitmonitoreringsvisningen
(se Cockpitskaerm pa side 101). Cockpitmaleren, der vises nederst pa hovedmonitoreringsvisningen, anvender
et halvrundt maleromrade. Se Figur 5-6 pa side 93. Negleparametrene, der vises pa parametermalerne nederst
pa hovedmonitoreringsvisningen, kan veere yderligere fire ngagleparametre udover dem, der monitoreres pa de
grafiske trends og parameterfelterne, der vises pa skaermen. Der kan vises op til otte n@gleparametre pa
hovedmonitoreringsvisningen. En n@gleparameters placering pa skaermen kan flyttes ved at holde ned pa
parameterfeltet eller parametermaleren og derefter traekke det/den til den nye placering og slippe det/den.

Acumen IQ = o0 a L e ©

/ svsm\=

40 \ 103\ | 1150\

Figur 5-6: Hovedmonitoreringsvisning

5.3.3 Monitoreringsvisningen Grafisk trend

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

Nar mdlomradet for parameteren er aktiveret, farvekoder graffarven plotlinjen, hvor grgn angiver, at vaerdien er
inden for mdlomradet, gul angiver, at vaerdien er uden for mdlomradet, men inden for det fysiologiske
alarmomrade, og red angiver, at vaerdien er uden for alarmomradet. Nar malomradet er deaktiveret for
parameteren, er plotlinjen hvid. Farveplotning kan deaktiveres i de generelle indstillinger. Farverne matcher
farverne i den kliniske malindikator (parameterfeltets kant) pa negleparameterfelterne i den grafiske trendgraf,
ndr mal er aktiveret for parameteren. Alarmgraenserne for hver parameter vises som farvede pile pa grafens y-
akse.
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Bemeerk

Den grafiske trend for parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for
hypotension), HPI vises som en hvid trendlinje, nar den ikke befinder sig inden for alarmomradet, og som en red
linje, nar den befinder sig inden for alarmomradet.

Acumen 1Q

Figur 5-7: Skaermen Grafisk trend

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

4

Kombiner T , der findes mellem plottene. Y-aksevaerdierne for den anden parameter vises til hgjre for

.Tu.

+

plottet. For at vende tilbage til separate grafiske trendplot skal du trykke pa ikonet Udvid .
5.3.3.1 Rullefunktion for grafisk trend

Der kan vises op til 72 timers data for monitorerede parametre ved at rulle tilbage. Start rulningen ved at stryge
til hgjre/venstre eller trykke pa den relevante rullefunktionsknap som vist ovenfor. Bliv ved med at trykke pa
rullefunktionsknappen for at gge rullehastigheden Skaermen vender tilbage til livefunktion to minutter efter, at

der er trykket pa rulleknappen, eller hvis der trykkes pa ikonet Annuller 0 Rullehastigheden vises mellem
rulleknapperne.

Tabel 5-1: Rullehastigheder for Grafisk trend

Rulleindstilling Beskrivelse

> Ruller med to gange den aktuelle tidsskala

Ruller som den aktuelle tidsskala (en grafbredde)

I

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

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

Det er ikke muligt at komme forbi de nyeste data eller for de aeldste data. Grafen ruller kun, sa leenge der er data.

5.3.3.2 Interventionshandelser

o
Nar ikonet Intervention veelges pa skaermen Grafisk trend eller andre monitoreringsvisninger, der viser
plot af grafiske trends sasom hovedmonitoreringsvisningen, vises en menu med interventionstyper, detaljer og
en sektion til bemaerkninger.

Ny intervention w Detalje

Inotrop

Vasodilatator Uspecificeret
H tensivum
2 T

Kolloid
Krystalloid | =G | SUKkE

D
ol —"__| "M |
PEEP
T

L x4

Figur 5-8: Interventionsvinduet under Grafisk trend

Sadan indtastes en ny Intervention:
1. Veelg typen af Intervention i menuen Ny intervention til venstre. Brug de lodrette rullepile til at fa vist alle

tilgeengelige typer af Intervention.
2. Veelg Detalje pa den hgjre menufane. Uspecificeret er valgt som standard.

3. Veelg tastaturikonet for at indtaste bemaerkninger (valgfrit).
4. Tryk pa Enter-ikonet o

Sadan indtastes en tidligere anvendt intervention:

1. Veelg Intervention pa listen Nylige.

2. Tryk pa tastaturikonet for at tilfgje, redigere eller flerne en bemaerkning .
3. Tryk pa Enter-ikonet o
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Tabel 5-2: Interventionshandelser

Intervention Indikator Type
Intervention v Inotrop
Vasodilatator
(grgn) Hypotensivum
Positionel v Passivt benloft
Trendelenburg
(lilla)
Vaesker v Rode blodlegemer
Kolloid
(bld) Krystalloid
Vaeskebolus*
Oximetri v In vitro-kalibrering*
Udtag blod*
(red) In vivo-kalibrering*
HGB-opdatering*
Genkald vengs oximetridata*
Haendelse \T/ PEEP
Induktion
(qul) Kanylering
CPB
Krydsafklemning
Kardioplegi
Pumpeflow
Kredslgbsstop
Opvarmning
Afkeling
Selektiv cerebral perfusion
Brugerdefineret v Brugerdefineret haendelse
BT-kalibrering*
(grd)
*Systemgenererede markarer

Bemaerk

Interventioner, der pdbegyndes via menuen Kliniske vaerktgjer, sdsom Vengs oximetri, BT-kalibrering eller
vaeskeresponstest, er systemgenererede og kan ikke dbnes via menuen Interventionsanalyse.

Nar interventionstypen er valgt, vises markgrer, som angiver interventionen, pa alle grafer. Disse markegrer kan
veelges for at fa yderligere oplysninger. Nar der trykkes pa markeren, vises en pop op-meddelelse. Se Figur 5-9
pa side 97. Pop op-meddelelsen viser den pagaeldende intervention, dato, klokkeslaet og bemaerkninger
vedrgrende interventionen. Ved at trykke pa redigeringsknappen kan brugeren redigere klokkeslaet, dato og
bemaerkning for interventionen. Tryk pa afslut-knappen for at lukke pop op-meddelelsen.

Bemaerk

Pop op-meddelelsen vedrgrende interventionen har en 2-minutters timeout.

Redigering af intervention

Klokkeslaet, dato og tilknyttet bemaerkning for hver intervention kan redigeres efter farste indtastning:
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1. Tryk pd interventionshaendelsesindikatoren u , som er tilknyttet til den intervention, der skal redigeres.

Tryk pa ikonet Rediger @ som er placeret i pop op-vinduet.

Tryk pa Tidsjustering, og indtast det opdaterede klokkeslaet pa tastaturet for at sendre klokkeslaettet for
den valgte intervention.

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

Bemaerk

Dato eller klokkeslaet for systemgenererede interventionsmarkarer kan ikke redigeres.

5. Tryk pa tastaturikonet for at indtaste eller redigere bemaerkninger.
6. Tryk pa Enter-ikonet o

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

Figur 5-9: Skaermen grafisk trend — pop op-vindue med interventionsoplysninger

5.3.3.3 Livevisning af blodtryksbglgeform

For at f4 vist blodtryksbalgeformen i realtid skal du trykke pa ikonet Vis trykbglgeform M. [konet Vis
belgeform vises pa navigationslinjen under monitorering med skaermen Grafisk trend eller
hovedmonitoreringsskaermen. Et panel med en livevisning af blodtryksbglgeformen vises over den forste
monitorerede parametergraf. En numerisk aflaesning af slag-til-slag systolisk, diastolisk og gennemsnitligt
arterietryk vises over det fgrste monitorerede parameterfelt. Tryk pa skalaomradet for at zendre grafens sweep-
hastighed (x-aksens skala), derefter vises en pop op-menu, hvor en ny sweep-hastighed kan indtastes. Tryk pa
parameternavnet pa belgeformsparameterfeltet for at skifte mellem monitorerede trykbglgeforme, hvis der er
tilsluttet flere monitoreringsteknologier.

Tryk pa ikonet Skjul blodtryksbelgeform for at stoppe livevisning af blodtryksbelgeformen

Bemaerk

Hvis der vises 4 nggleparametre, nar der trykkes pa knappen Vis trykbglgeform, bliver visning af den 4.
nggleparameter midlertidigt flernet, og blodtryksgrafen placeres oven over de tilbagevzerende 3
nggleparametres trendgrafer.
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5.3.4 Tabeltrends

Tabeltrend-skaermen viser udvalgte nggleparametre og deres historik i tabelformat.

Figur 5-10: Tabeltrendskaerm

1. Trykitabellen for at a&ndre intervallet mellem vardierne.
2. Veelg en veerdi i pop op-vinduet Stigningstabel.

4
Stigningstabel

1 minut
5 minutter

10 minutter
30 minutter
60 minutter

%

4

Figur 5-11: Pop op-vinduet Stigningstabel

98



HemoSphere avanceret monitor Navigering i HemoSphere avanceret monitor

5.3.4.1 Rullefunktionen tabeltrend

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

Nar skaermen ruller, vises der en dato over tabellen. Hvis perioden overlapper to dage, vises begge datoer pa
skaermen.

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

Tabel 5-3: Rullehastigheder for tabeltrend

Indstilling Tid Hastighed
en celle Langsom
[; seks celler Moderat
[m fyrre celler Hurtig

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

%)

Bemeerk

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

5.3.5 Delt skaerm med Grafisk trend/Tabeltrend

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

Hvis to negleparametre er valgt, vises den forste negleparameter i grafisk trend-format og den anden i
tabeltrendformat. Negleparametrene kan a&ndres ved at trykke pa parameterteksten i parameterfeltet. Hvis to
eller flere negleparametre er valgt, vises de to farste parametre i grafisk trend-format, og den tredje og flerde -
hvis en flerde er valgt - vises i tabeltrendformat. Tidsskalaen for viste data pa enhver grafisk trend-visning af
negleparametre er uafthaengig af den tidsskala, der vises pa tabeltrendvisningerne. Se Monitoreringsvisningen
Grafisk trend pa side 93 for at fa yderligere oplysninger om visning af grafisk trend. Se Tabeltrends pa side 98 for
at fa yderligere oplysninger om visning af tabeltrend.

5.3.6 Fysiologiskaerm

Fysiologiskeermen er en animation, som viser interaktionen mellem hjerte, blod og det vaskulaere system. Denne
skaerms udseende varierer baseret pa den anvendte monitoreringsteknologi. Hvis for eksempel
vaevsoximetrifunktionen er aktiveret, anvendes tre ekstra animationer til at vise tilgeengelige
vaevsoximetrimalingssteder sammen med haemodynamiske parametre. Se Vaevsoximetri-fysiologiskaermen

pa side 228. Kontinuerlige parametervaerdier vises i forbindelse med animationen.
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Figur 5-12: Fysiologiskeermen under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modulet

Fysiologiskaermens billede af det bankende hjerte er en visuel repraesentation af hjertefrekvensen og ikke en
praecis repraesentation af slag pr. minut. Denne skaerms ngglefunktioner vises nummereret i Figur 5-12

pa side 100. Dette eksempel beskriver den kontinuerlige fysiologiskaerm under aktiv monitorering med
HemoSphere Swan-Ganz modulet og analoge EKG-, MAP- og CVP-inputsignaler.

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

2. Hjerteminutvolumen (CO/CI) er angivet pd den arterielle side af animationen af det vaskulaere system.
Hastigheden af animationen af blodflowet justeres efter CO/Cl -vaerdien og de lave/hgje malomrader, som
er valgt for den pdgaeldende parameter.

3. Systemisk vaskulaer resistens, som er angivet midt i animationen af det vaskulzere system, er tilgeengelig,
mens CO/Cl monitoreres, og anvender analoge MAP- og CVP-tryksignalinput fra en tilsluttet
patientmonitor eller to HemoSphere trykkabler, som SVR =[(MAP-CVP)/CO] x 80. | minimalt invasiv
monitoreringsfunktion kraeves der kun CVPved hjzelp af CVP-indtastningsskaermen, CVP-monitorering
gennem et HemoSphere trykkabel eller via et analogt input. Graden af konstriktion vist i karret justeres
efter den afledte SVR-veerdi og de lave/hgje malomrader, der er valgt for den pageeldende parameter.

Bemeaerk

Alarmer/Mal-indstillingerne kan justeres gennem indstillingsskeermen Alarmer/mal (se
Opsaetningsskaermen for alarmer/mal pa side 137) eller ved at vaelge den gnskede parameter som
negleparameter og dbne pop op-vinduet Alarmer/Mal ved at trykke inde i parameterfeltet.

Eksemplet i Figur 5-12 pa side 100 er under monitorering med et HemoSphere Swan-Ganz modul. Der vil
veere forskelle i udseende og parametre med andre monitoreringsfunktioner. Under monitorering med
FloTrac sensormonitoreringsfunktion erstattes HRy,; med PR, PPV og SVV vises (hvis konfigureret), og EDV
og RVEF vises ikke.
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5.3.6.1 SVV-haldningsindikator

SVV-haldningsindikatoren er en visuel repraesentation af Frank-Starling-kurven, der benyttes til at vurdere
veerdien for slagvolumenvariation (SVV). Dette vises pa fysiologiskeermen i monitoreringstilstandene

minimalt invasiv og ikke-invasiv. Farven pa lanternen skifter afhaengigt af de indstillede malomrader. Der vises
en SVV-vzerdi pa 13 % pa kurvens bgjningspunkt. Indikatoren vises pa fysiologi- og fysiologihistorikskeermene.

sSwW

——

/13

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

5.3.7 Cockpitskaerm

Denne monitoreringsskaerm, som er vist i Figur 5-13 pa side 101, viser store parametercirkler med vaerdierne for
den parameter, der monitoreres. Cockpitparametercirkler angiver grafisk alarm-/méalomrader og -vaerdier og
benytter naleindikatorer til at vise, hvor den aktuelle parametervaerdi ligger. Ligesom med
standardparameterfelter blinker veerdien i cirklen, ndr parameteren er i alarm.

sme\ {( 7 )

+20% (5 min) 6% (5 min)

00 120

CO

s 72

420% (5 min) . a +11% (5 min)

( 39 ) f;g\

00 2. 50

Cl

L/min/m?®

Figur 5-13: Cockpitmonitoreringsskaerm

Nggleparametercirklerne, som vises pa cockpitskaermen, har en mere kompleks mal- og alarmindikator end
standardparameterfeltet. Hele parameterens visningsomrade bruges til at skabe en maler ud fra de grafiske
trends' minimume- til maksimumindstillinger. Der bruges en nal til at angive den aktuelle vaerdi pa den cirkulaere
malerskala. Nar mdlomraderne er aktiveret, bruges rad (alarmzone), gul (advarselsmélzone) og gren (acceptabel
malzone) til at angive mal- og alarmomraderne i den cirkulaere maler. Nar malomraderne ikke er aktiveret, er det
cirkulaere maleromrade grat, og mal- eller alarmindikatorerne er fiernet. Veaerdiindikatorpilen skifter til at angive,
ndr vaerdierne er uden for malerens skalagraenser.

5.3.8 Fysiologiske forhold

Fysiologiske forhold-skaermen afbilder balancen mellem oxygentilfarsel (DO,) og oxygenforbrug (VO,). Den
opdateres automatisk, nar parametervaerdierne aendres, sa veerdierne altid er aktuelle. Forbindelseslinjerne viser
parametrenes forhold til hinanden.

5.3.8.1 Kontinuerlig og historisk funktion

Skaermen fysiologiske forhold har to funktioner: kontinuerlig og historisk. | kontinuerlig funktion vises de
intermitterende og beregnede veerdier altid som utilgaengelige. HGB er undtagelsen og vises som en
intermitterende parameter i kontinuerlig funktion med et tidsstempel for sidst beregnet/indtastet veerdi.

101



HemoSphere avanceret monitor Navigering i HemoSphere avanceret monitor

i s B

Limin/m® 221741

@ 4 70 (D

|
*EDVI 59 SVRI 1 96 *RVEF 45

mllm?®

CVP =MAP
Al

dyne-+ % EFU
1

Preload Afterload Kontraktilitet

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

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

2. Lodrette linjer, som direkte forbinder to parametre, vises med samme farve som parameterlanternen
nedenunder (f.eks. mellem SVRI og MAP i Figur 5-14 pa side 102).

3. De vandrette linjer har samme farve som linjen over dem.

Den venstre linje vises, ndr et bolusseaet udferes. Tryk pa klokkeslzaet/bglgeform-ikonet for at fa vist
historikdata, nar de er tilgaengelige (se Figur 5-14 pa side 102).

5. Tryk pa iCO-ikonet, nar det er tilgeengeligt, for at abne skarmen til ny indstilling af konfigurationen af
termodilution.

Bemeaerk

Eksemplet i Figur 5-14 pa side 102 er under monitorering med et HemoSphere Swan-Ganz modul. Der vil
veere forskelle i udseende og parametre med andre monitoreringsfunktioner. Under monitorering i
minimalt invasiv monitoreringstilstand erstattes HR, f.eks. af PR, PPV og SVV vises (hvis de er
konfigureret), og EDV og RVEF vises ikke.

Bemaerk

For et termodilutionssaet udfares, og for der indtastes nogen vaerdier (se Parameterbokse pa side 104), vises
ikonerne ur/bglgeform og iCO ikke. Kun tilgeengelige kontinuerlige parametre vises.
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Figur 5-15: Skaermen historiske data for fysiologiske forhold

Bemaerk

Skaermen for historiske fysiologiske forhold viser de fleste af de parametre, der er tilgeengelige pa systemet
pa et givet tidspunkt. Skaermen viser linjer, som forbinder parametrene og fremhaever parametrenes
forhold til hinanden. Skeermen med historiske data for fysiologiske forhold viser de konfigurerede
negleparametre (op til otte) til hgjre pa skeermen. Der er en vandret fanelinje gverst, hvor brugeren kan
navigere igennem databasen med historiske registreringer. Registreringstiderne svarer til
termodilutionsbolusszet og beregninger af afledte veerdier.

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

Skaermen for historiske fysiologiske forhold tilgas via ur/bglgeform-ikonet pa skeermen for kontinuerlige

fysiologiske forhold. Tryk pa ikonet Retur - for at ga tilbage til skeermen for kontinuerlige fysiologiske
forhold. Der er ingen 2-minutters timeout for denne skaerm.

For at beregne DO, og VO, er partialtrykket af arteriel (PaO,) og vengs (PvO,) oxygen ngdvendigt. Til
skaermen med historiske data for fysiologiske forhold anvendes en PaO,- og PvO,-veerdi pa nul (0). For at
beregne DO, og VO, med andre vaerdier end nul (0) for PaO, og PvO, skal Beregning af afledte veerdier
anvendes (se Beregning af afledte veerdier pa side 112).
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5.3.8.2 Parameterbokse

En lille parameterboks viser:

Parameternavn

Parameterenheder

Parametervaerdi (hvis tilgeengelig)

Klinisk mal-statusindikator (hvis en vaerdi er tilgaengelig)
SVV-indikator (ndr den er tilgaengelig)
Parametertidsstempel (for HGB)

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

© @

@ ® O,

®

1. Parameter 4. Enheder
2. Veerdi 5. Fejl eller veerdi ikke tilgaengelig
3. Malstatusindikator 6. Indikator for overskredet SVV-filtrering

Figur 5-16: Parameterfelter for fysiologisk balance

5.3.8.3 Indstilling af mal og indtastning af parametervaerdier

Hvis du vil 22ndre malindstillingerne eller indtaste en veerdi, trykker du pa en parameter for at fa vist pop op-
vinduet Mal/indtas. Pop op-vinduet Mal/indtast for fysiologiske forhold vises, nar der trykkes pa falgende sma
parameterbokse til fysiologiske forhold:

HGB
Sa0,
Sv0,/ScvO, (nar der ikke er nogen tilgeengelige HemoSphere oximetrikabelmalinger)

K

‘ Angiv mal
‘ Indtast vaerdi

X

R _

Figur 5-17: Pop op-vinduet Mdl/indtast for fysiologiske forhold
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Nar veerdien accepteres, oprettes en ny tidsstemplet historisk registrering af de fysiologiske forhold. Den
indeholder:

«  Aktuelle kontinuerlige parameterdata
«  Denindtastede vaerdi og eventuelle beregnede afledte vaerdier.

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

5.3.9 Skeermen Malplacering

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

En enkelt pulserende bl prik repraesenterer skaeringspunktet mellem de to parametre og flytter sig i realtid, nar
parameterveerdierne aendres. De gvrige cirkler repraesenterer den historiske parametertrend, hvor de mindre
cirkler angiver aldre data.

Den grenne malboks repraesenterer skaeringspunktet med den grgnne parametermalzone. De rgde pile pa X- og
Y-aksen repraesenterer parameteralarmgraenserne.

De forste to nggleparametre, der veelges, repraesenterer parametervaerdierne plottet pa henholdsvis y- og x-
aksen, som vist i Figur 5-18 pa side 105.

Figur 5-18: Skeermen Mdlplacering

Folgende justeringer kan foretages pa denne skarm:

«  For atjustere tidsintervallet mellem de historiske trendcirkler skal du trykke pa ikonet Trendinterval

.....' pa skaermen.

Fortsaet med at trykke pa ikonet Trendinterval, indtil Slukket vises, for at sla historiske trendcirkler fra.
«  Huvis du vil justere skalaen pa X- eller Y-aksen, skal du trykke langs den gnskede akse.

+  Hvis den aktuelle skaering mellem parametrene bevaeger sig uden for skalaen i X/Y-planet, vises der en
meddelelse, som gor brugeren opmaerksom pa det.

5.4 Fokuseret monitoreringsformat

Det fokuserede monitoreringsformat gor det muligt for brugeren at se de arterielle blodtryksvaerdier sammen
med monitorerede data for op til tre nggleparametre i et stremlinet skaermlayout.
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5.4.1 Veelg monitoreringsvisning

-]
Tryk pd ikonet Indstillinger — fanen Vaelg skeermopsaetning for at vaelge en monitoreringsvisning i det

| skaermopszemi
fokuserede monitoreringsformat . Se Figur 5-3 pa side 90.

Den fokuserede monitoreringsvisning har tre tilgeengelige monitoreringsvisninger:

1 Fokuseret hovedskaerm (se Fokuseret hovedskaerm pa side 108)
2 Fokuseret grafisk trend (se Fokuseret grafisk trendskaerm pa side 108)

3 Fokuseret diagram (se Fokuseret diagramskaerm pa side 109)

De tre fokuserede monitoreringsformater vises hen over bunden af menuen til valg af monitorering med
knapper, som afhaenger af monitoreringsskaermens udseende. Tryk pa en monitorvisningsknap for at vise
negleparametrene i det pdgeeldende skaermformat.

Bemaerk

Hvis der vaelges fire parametre under monitorering med de formater, der er beskrevet i Monitorvisninger
pa side 89, og monitoreringen skiftes til det fokuserede monitoreringsformat, er det kun de forste tre valgte
parametre, der vises.

5.4.2 Feltet blodtryksbglgeform

Alle fokuserede monitoreringsvisninger indeholder visningen af blodtryksbalgeformen. Se Livevisning af
blodtryksbglgeform pa side 97. Den fokuserede visning af trykbglgeformen anvender et format, der ligner det
fokuserede parameterfelt, som er beskrevet herunder, til visning af numeriske blodtryksveerdier.

5.4.3 Fokuseret parameterfelt

Nogleelementet i den fokuserede monitoreringsvisning er et fokuseret parameterfelt. Det fokuserede
parameterfelt viser oplysninger, der svarer til de klassiske parameterfelter, som er beskrevet i Parameterfelter
pa side 90. | den fokuserede visning skifter hele feltet farve, sa den svarer til malstatusfarven. Eksempel: Hvis
baggrundsfarven i det viste felt i Figur 5-19 pa side 107 er grgn, er veerdien inden for mdlomradet. Hvis
monitoreringen er deaktiveret eller sat pa pause, fremstar baggrunden sort.
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1. Parameternavn 4, Enheder

2. Lydalarmindikator 5. Indikator for kontinuerlig % aendring.

3. Parametervaerdi

Figur 5-19: Fokuseret parameterfelt

5.4.4 Skift parametre

Tryk et vilkarligt sted over linjen midt i parameterfeltet, hvor parameternavnet vises, for at eendre parametre i
fokuseret monitoreringsvisning. Se Figur 5-20 pa side 107.

oo Jp G
7.9——=

L/min

|

1. Tryk over linjen for at a&endre parameteren 2. Tryk under linjen for at endre alarm-/malvaerdier

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

Menuen til valg af parameter vises. Se Figur 5-4 pa side 91. | menuen til valg af parameter er parametrene
inddelt i kategorier. Se Skift parametre pa side 90 for en beskrivelse af disse kategorier. De aktuelt valgte
parametre er fremhaevet med blat. Andre monitorerede parametre vises med en bld ramme. Vaelg en af de
tilgeengelige parametre — blandt dem, der ikke er fremhaevet - for aktivt at monitorere denne parameter.
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5.4.5 Andring af alarmer/mal

Tryk et vilkarligt sted under linjen midt i parameterfeltet, hvor parametervaerdien og enheder vises, for at eendre
alarmer eller mal for en negleparameter i fokuseret monitoreringsvisning. Menuen Alarmer/mal for den
pagaeldende parameter vises. Yderligere oplysninger om denne menu findes under Alarmer/mal pa side 135.

5.4.6 Fokuseret hovedskarm

Pa den fokuserede hovedskaerm kan der vises op til tre parametre i kolonner, og den arterielle bglgeform vises
hen over toppen af skaermen. Hver af kolonnerne baerer navnet for parameterkategorien (for eksempel: Flow,
Modstand eller Tryk) og indeholder et parameterfelt i midten, den kontinuerlige %-aendring (hvis aktiveret) og
et lodret malmeter til venstre for kolonnen. Se Figur 5-21 pa side 108.

1. Etlodret médlmeter i siden viser patientens aktuelle parametervaerdi og fremhaever zonen

2. Tryk pa indikatoren for kontinuerlig parameterveerdisendring for at skifte mellem de tilgaengelige
intervaller

Figur 5-21: Fokuseret hovedskaerm

Det lodrette meter fremhaever malzonen for den aktuelle vaerdi. Denne visning svarer til farven pa
parameterfeltet. Intervallet for eendring af parametervaerdi - vist som en procentdel eller en vzerdi - zendres ved
at trykke pa den viste vaerdi nederst i parameterkolonnen for at skifte mellem intervalmuligheder (0, 5, 10, 15,
20, 30 min, eller fra en referenceveerdi, nar der vises en vaerdieendring). Se Tidsintervaller/gennemsnit

pa side 129.

5.4.7 Fokuseret grafisk trendskaerm

Den fokuserede grafiske trendskaerm viser et grafisk plot af parametervisningen over tid. Elementerne i denne
visning svarer til dem, der vises i den grafiske trendvisning, der er beskrevet i Monitoreringsvisningen Grafisk
trend pa side 93. Se det pagaeldende afsnit for at fa oplysninger om Interventionshaendelser og Rullefunktion for
Grafisk trend.
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112/62
(83)

Figur 5-22: Fokuseret grafisk trendskaerm

Den fokuserede grafiske trendskaerm er formateret i raekker med parameterkategorien og det lodrette meter til
venstre, trendplottet i midten og parameterfeltet til hgjre. Se Figur 5-22 pa side 109. Tidsskalaen eller gvre/nedre
visningsgraenser for parametervaerdien kan justeres ved at trykke et vilkarligt sted pa x- eller y-aksen pa det
pageeldende parametertrendplot. Se Juster skalaer pa side 141 for at fa oplysninger om indstilling af
visningsintervaller for alle parametre. De menuvalg, der foretages pa parameterindstillingsmenuen, pavirker
visningen i alle grafiske trendformater — den fokuserede grafiske skaerm og den grafiske trendvisning beskrevet i
Monitoreringsvisningen Grafisk trend pa side 93.

5.4.8 Fokuseret diagramskaerm

Den fokuserede diagramskaerm viser alle tilgeengelige parametre for op til tre parameterkategorier, der er
beskrevet i Skift parametre pa side 90. Det er kun den gverste parameter, der vises som et parameterfelt, som
kan konfigureres som nggleparameter, og som kan vise/afgive alarmer (alarmerbar). Tryk pd parameternavnet
over linjen i parameterfeltet for at eendre n@gleparameteren. Menuen til valg af parametre til fokuseret
diagramvisning viser kun de parametre, der er tilgaeengelige i den valgte parameterkategori. Farven pa de tal, der
viser parametervaerdien under det gverste parameterfelt, angiver farven pa det aktuelle malinterval. Malene for
disse ukonfigurerede parametre kan justeres ved at trykke et vilkarligt sted pa det lille parameterfelt og abne
konfigurationsmenuen Alarmer/mal for den pagaeldende parameter.

102/58
(76)

ART | ke
o MODSTAND &Y

Liminime

118

7Q MPAP

Figur 5-23: Fokuseret diagramskaerm
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Tryk pa den aktuelt konfigurerede parameterkategori, der vises gverst i kolonnen, for at a&ndre den viste
parameterkategori. Der vises en pop op-menu (Figur 5-24 pa side 110). Tryk pa den nye parameterkategori.

Valg kategori

FLOW TRYK OXIMETRI

MODSTAND ACUMEN x

Figur 5-24: Fokuseret diagramvisning — Konfigurer kolonner

5.5 Kliniske veerktgjer

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

5.5.1 Vaelg monitoreringstilstand

Siden Vaelg monitoreringsfunktion lader brugeren skifte mellem monitoreringsfunktioner. Denne skaerm
vises, far en ny monitoreringssession startes. Dette skaermbillede kan ogsa tilgas ved at:

«  trykke pa ikonet for Vaelg monitoreringstilstand gverst pa navigationslinjen

ELLER

Kliniske vaerktajer
«  trykke pa ikonet Indstillinger 2l fanen Kliniske veerktgjer - ikonet Vaelg

X
!
monitoreringsfunktion

Pa dette skeermbillede kan brugeren vaelge mellem tilsluttede monitoreringsteknologier. Oximetrimonitorering
er tilgaengelig i alle monitoreringstilstande.

Knappen Minimalt invasiv monitoreringstilstand. Brugeren kan vaelge denne knap til
minimalt invasiv heemodynamisk overvagning ved hjaelp af HemoSphere trykkablet. Monitorering
med en TruWave DPT er ogsa muligt i denne tilstand.

Knappen Invasiv monitoreringsfunktion. Brugeren kan vaelge denne knap til invasiv haamodyna-
misk overvagning ved hjaelp af et HemoSphere Swan-Ganz modul.
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Knappen Ikke-invasiv monitoreringstilstand. Brugeren kan veelge denne knap til noninvasiv hae-
modynamisk overvagning ved hjeelp af et HemoSphere ClearSight modul.

Za\
Tryk pa ikonet Hjem for at fortsaette med den valgte monitoreringsfunktion. Bogstavet “S” (S) vises pa
x-aksen i den grafiske trendmonitoreringsvisning pa det tidspunkt, hvor andringen af monitoreringstilstanden
fandt sted.

5.5.2 CVP-indtastning

Pa skeermbilledet CVP-indtastning kan brugeren angive en patients CVP-veerdi for at aflede kontinuerlig SVR/
SVRI, nar MAP-data ogsa er tilgeengelige.

1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol fanen Kliniske veerktajer - ikonet Indtast CVP

G

2. Indtast CVP-veerdien.

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

Bemaerk

CVP-indtastning er ikke tilgeengelig ndr HemoSphere trykkablet og en TruWave transducer monitorerer CVP (se
Tabel 5-4 pa side 111 og Trykkabelmonitorering med en TruWave DPT pa side 179).

Standardveerdien for CVP, ndr ingen kilde er registreret er 5 mmHg. Hvis standardvaerdien for CVP (5 mmHg)
bruges, skal CVP regelmaessigt gennemgas og opdateres ved hjaelp af manuel indtastning af CVP, nar eendringer
er ngdvendige, nar den faktiske CVP-veerdi afviger betydeligt. Denne standardvaerdi kan zendres. Se CVP-
indstillinger pd side 143.

CVP-veerdier kan findes pa folgende mader:

+  Monitoreret direkte med en TruWave tryktransducer og et HemoSphere trykkabel (se
Trykkabelmonitorering med en TruWave DPT pa side 179).

«  Hentet fra en ekstern monitoreringsenhed med et analogt input (se Analogt tryksignalinput pa side 131).
«  Som en statisk veerdi indtastet manuelt af brugeren (CVP-indtastning).

Nar flere kilder for CVP er tilgeengelige prioriterer monitoren veerdierne i henhold til Tabel 5-4 pa side 111.

Tabel 5-4: Prioritering af CVP-vardier

Prioritet Anvendt CVP-vaerdi

1 HemoSphere trykkabel og TruWave tryktransducer
2% Analogt input

3 Manuel CVP-indtastning/standardvaerdi for CVP
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Prioritet Anvendt CVP-vaerdi

*En analog inputkilde for CVP kan skiftes til manuel indtastning via skeermen CVP-indtastning

5.5.3 Beregning af afledte veerdier

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

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

1. Tryk pa ikonet Indstillinger ol . fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Beregning af

afledte veerdier .

2. Indtast de gnskede veerdier, og de beregnede veerdier vises automatisk.

3. Tryk pad hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.

5.5.4 Heendelsesoversigt

Brug Heendelsesoversigt til at fa vist parameterrelaterede haendelser og systemhaendelser, der opstod under
monitoreringen. Dette omfatter start- og sluttidspunktet for fejl, alarmmeddelelser, fysiologiske alarmer eller
systemmeddelelser. Op til 72 timers haendelser og alarmmeddelelser registreres i raekkefglge med den nyeste
handelse gverst.

1. Tryk pd ikonet Indstillinger - fanen Kliniske veerktgjer - ikonet
Heendelsesoversigt E

ELLER

0]

tryk pa genvejstasten Heendelsesoversigt pa informationslinjen E

2. For atvise systemloggede haendelser (se Tabel 5-5 pa side 112) skal du veelge fanen Haendelser. For at vise
systemgenererede meddelelser skal du trykke pa fanen Alarmer. Tryk pa piletasterne for at rulle op eller
ned pa en af skaermene.

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

Folgende haendelser er medtaget pa fanen Heendelser i haendelsesoversigtloggen.

Tabel 5-5: Gennemgaede haendelser

Haendelse Ved logning af tid

Acumen I1Q sensor nulstillet En tilsluttet Acumen IQ sensor er nulstillet
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Haendelse

Ved logning af tid

AFM - Vaeskebolus #{0} startet (bru-
gerbolus)

En AFM-session er aktiv og en brugerspecificeret bolus er startet
{0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM-session

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til anbefalingen fra
AFM-algoritmen og brugerspecificerede bolusser

AFM - Vaeskebolus #{0} stoppet ({1}
ml, varighed: {2} min {3} sek)

En AFM-session er aktiv og en bolus er stoppet

{0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM-session

{1} er den leverede volumen for bolussen

{2}, {3} er den tid, som bolusanlaeggelsen tog i minutter ({2}) og sekunder ({3})

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til anbefalingen fra
AFM-algoritmen og brugerspecificerede bolusser

AFM - Vaeskebolus #{0} - Analyse
gennemfort

En AFM-session er aktiv og en bolusanalyse er blevet fuldendt
{0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM-session

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til anbefalingen fra
AFM-algoritmen og brugerspecificerede bolusser

AFM - Vaeskebolus #{0} - Analyse
afvist

En AFM-session er aktiv og en bolusanalyse er blevet afvist
{0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM-session

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til anbefalingen fra
AFM-algoritmen og brugerspecificerede bolusser

AFM - Vaeskebolus #{0} - Analyse
startet

En AFM-session er aktiv og en bolusanalyse er begyndt
{0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM-session

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til anbefalingen fra
AFM-algoritmen og brugerspecificerede bolusser

AFM - Vaeskebolus #{0} startet

En AFM-session er aktiv og en bolus er startet efter anbefaling fra AFM-algoritmen
{0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM-session

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til anbefalingen fra
AFM-algoritmen og brugerspecificerede bolusser

AFM - Vaeskebolus foreslaet

AFM-algoritmen foreslar en bolus

AFM - Vaeske ikke foreslaet

AFM-algoritmen foreslar ikke en bolus

AFM - Vaskeforslag afvist

En AFM-session er aktiv og brugeren afviser en bolus, som var blevet foreslaet af
AFM-algoritmen

AFM - Der foreslas en testbolus

AFM-algoritmen foreslar en testbolus

AFM nzermer sig maksimale volu-
men for case: {0}/ {1} ml

En AFM-session er aktiv og AFM-bolussen er blevet stoppet midlertidigt af systemet,
da sporet volumen for case naermer sig maksimal volumen for case

{0} er den sporede volumen for case ved slutningen af AFM-sessionen

{1} er den nuvaerende maksimale volumen for case

AFM maksimalt volumen for case
overskredet: {0} / {1} ml

En AFM-session er aktiv og AFM-bolussen er blevet sat pa pause af systemet, da spo-
ret volumen for case overstiger maksimal volumen for case

{0} er den sporede volumen for case ved slutningen af AFM-sessionen

{1} er den nuvaerende maksimale volumen for case
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Haendelse

Ved logning af tid

AFM-vaeskestrategi eendret: {0}

En AFM-session er aktiv og brugeren sendrer vaeskestrategi

{0} er den nuveerende vaeskestrategi

AFM Maksimalt volumen for case
indstillet: {0} ml

En AFM-session er aktiv og brugeren aendrer den maksimale volumen for case (eller
indstiller den for fgrste gang)

{0} er den nuvaerende maksimale volumen for case

AFM-session - Forslag valgt: {0},
SVV < 12 %: {1}, Samlet sporet volu-
men: {2} ml

En AFM-session er aktiv og en AFM-session er stoppet
{0} er procenten af veeskeforslag accepteret/vaeskeforslag givet af AFM
{1} er tid i mal for SVV < 12 % for AFM-session

{2} er den samlede sporede volumen ved slutningen af AFM-sessionen

AFM-session sat pa pause

En AFM-session er aktiv og en AFM-session er sat pa pause

AFM-session genoptaget

En AFM-session er aktiv og en AFM-session er genoptaget fra at have veeret sat pa
pause

AFM-session startet — Vaeskespo-
ring: {0}, Operationstilstand: {1},
Vaeskestrategi: {2}

Brugeren starter en AFM-session
{0} er typen af vaeskesporing (Manuel)
{1} er den nuvaerende operationstilstand

{2} er den nuvaerende vaeskestrategi

AFM-session stoppet

En AFM-session er stoppet

AFM-operationstilstand aendret: {0}

En AFM-session er aktiv og brugeren sendrer operationstilstanden

{0} er den nuvaerende operationstilstand

Arterietryk nulstillet

En TruWave tryktransducer er blevet nulstillet, og maerket er ART

Gennemsnitstid - 5 sekunder

CO/tryk, gennemsnitstid skifter til 5 sekunder

Gennemsnitstid - 20 sekunder

CO/tryk, gennemsnitstid skifter til 20 sekunder

Gennemsnitstid — 5 minutter

CO/tryk, gennemsnitstid skifter til 5 minutter

BT-kalibrering Slettet

Den eksisterende BT-kalibrering er blevet slettet

BT-kalibrering Mislykkedes REFE-
RENCE: SYS {0}, DIA {1}

Kalibrering af blodtryk mislykkedes, hvor {0} er den brugerindtastede referencevaerdi
for SYS og {1} er den brugerindtastede vaerdi for DIA

BT-kalibrering Lykkedes REFEREN-
CE: SYS {0}, DIA {1}

Kalibrering af blodtryk blev gennemfert, hvor {0} er den brugerindtastede reference-
veerdi for SYS og {1} er den brugerindtastede vaerdi for DIA

/&ndring i BSA

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

Centralt vengst tryk nulstillet

En TruWave tryktransducer er blevet nulstillet, og maerket er CVP

CO-kabeltest bestaet

Nar testen af CCO-patientkablet er udfert og bestaet

CO-monitorering startet

Nar CO-monitorering er blevet startet

CO-monitorering stoppet

Nar brugeren eller systemet stopper CO-monitorering

ClearSight monitorering startet

Brugeren starter non-invasiv systemmonitorering

ClearSight-monitorering startet (in-
gen HRS, finger {0} {1} over hjerte)

Brugeren starter non-invasiv systemmonitorering uden en HRS, og den verificerede
hejdeforskydning for den monitorerede finger er den angivne afstand over hjertet,
hvor {0} er vaerdien, og {1} er mdleenheden (CM eller IN)
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ClearSight-monitorering startet (in-
gen HRS, finger {0} {1} under hjerte)

Brugeren starter non-invasiv systemmonitorering uden en HRS, og den verificerede
hgjdeforskydning for den monitorerede finger er den angivne afstand under hjertet,
hvor {0} er veerdien, og {1} er mdleenheden (CM eller IN)

ClearSight-monitorering startet (in-
gen HRS, finger pa hjerteniveau)

Brugeren starter non-invasiv systemmonitorering uden en HRS, og den verificerede
hgjdeforskydning mellem den monitorerede finger og hjertet er nul

ClearSight monitorering stoppet

Brugeren eller systemet stopper non-invasiv systemmonitorering

ClearSightmonitoreringgenopta-
get

Nar monitorering genoptages efter udlgsning af manchettryk

Kontinuerlig monitorering har naet
72 timers graensen.

Non-invasiv systemmonitorering er stoppet pa grund af 72-timers greensen

Manchet 1 monitorering

Manchet 1, monitorering starter

Manchet 2 monitorering

Manchet 2, monitorering starter

Manchettens tryk lettet

Manchettrykket er blevet udlgst

Manchettryklettelse bekraeftet

Der trykkes pa knappen Bekreeft i pop op-meddelelsen Tryklettelse

CVP slettet

Brugeren har slettet den manuelt indtastede CVP-veerdi

CVP indtastet <veaerdi><enheder>

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

[IA#N] Udtag blod

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

FloTrac-sensor nulstillet

FloTrac eller Acumen IQ sensoren er blevet nulstillet

FRT-grundlinje, start

En FRT-grundlinjemaling er blevet startet

FRT-grundlinje, slut

En FRT-grundlinjemaling er gennemfert med en gyldig maéling

Annuller FRT-grundlinje

En FRT-grundlinjemaling er blevet annulleret

Ustabil FRT-grundlinje

En FRT-grundlinjemaling er blevet stoppet med en gyldig maling, men malingen er
ustabil

Start FRT-belastning

En FRT-belastningsmaling er blevet startet

Stop FRT-belastning

En FRT-belastningsmaling blevet stoppet med en gyldig maling. Dette sker, nar tiden
for belastningens varighed lgber ud, eller nar brugeren trykker pa AFSLUT NU.

FRT annuller belastning

En FRT-belastningsmaling er blevet annulleret

Utilstraekkelige FRT-data

En FRT-maling er blevet stoppet og er ugyldig

GDT-session startet: #nn

En GDT-sporingssession er begyndt. “nn” er GDT-sporingssessionsnummeret for den
aktuelle patient.

GDT-session stoppet: #nn

En GDT-sporingssession er blevet standset. “nn” er sporingssessionsnummeret for
den aktuelle patient.

GDT-session sat pa pause: #nn

En GDT-sporingssession er blevet sat pa pause. “nn” er sporingssessionsnummeret for
den aktuelle patient.

GDT-session genoptaget: #nn

En GDT-sporingssession er blevet genoptaget. “nn” er sporingssessionsnummeret for
den aktuelle patient.

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

GDT-sporingssessions mal er blevet opdateret. “nn” er sporingssessionsnummeret for
den aktuelle patient, <pppp> er den parameter, hvis malomrade <qqq> med enhe-
derne <uuu> blev opdateret. <...> yderligere mal blev opdateret.
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HPIl-advarsel

Advarslen Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for
hypotension), HPI, bliver aktiv. [kun HPI]

HPIl-advarsel bekraeftet*

Advarslen Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for
hypotension), HPI, er blevet bekraeftet*. [kun HPI]

HPIl-advarsel ryddet (bekraeftet)*

Advarslen Acumen Hypotension Prediction Index, HPler ryddet, da HPI vaerdien var
lavere end 75 i de sidste to pa hinanden fglgende 20-sekunders opdateringer. Pop
op-vinduet med advarsel om hgjt HPI blev bekreeftet*, inden alarmen blev ryddet.
[kun HPI]

HPIl-advarsel ryddet (ikke bekraef-
tet)*

Advarslen Acumen Hypotension Prediction Index, HPler ryddet, da HPI veerdien var
lavere end 75 i de sidste to pa hinanden fglgende 20-sekunders opdateringer. Pop
op-vinduet med advarsel om hgjt HPI blev ikke bekraeftet*, inden alarmen blev ryd-
det. [kun HPI]

HRS er nulstillet

HRS er blevet nulstillet af brugeren

iCO-bolus udfert

Nar en iCO-bolus er udfart

In vitro-kalibrering

Nar opdateringen af oximetrikablet er feerdig efter in vitro-kalibreringsprocessen

In vivo-kalibrering

Nar opdatering af oximetrikablet er faerdig efter in vivo-kalibreringsprocessen

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

Der udfgres en interventionsanalyse, hvor #N er antallet af interventioner for den pa-
geldende patient

<undertype> er den interventionsundertype, der er valgt (i tilfelde af en generel in-
tervention: Inotrop, Vasodilatator eller Hypotensivum; i tilfelde af Veeskeanalyse: Rg-
de blodlegemer, Kolloid eller Krystalloid; i tilfeelde af Positionsbelastning: Passivt ben-
loft eller Trendelenburg; i tilfeelde af Haendelse: PEEP, Induktion, Kanylering, CPB,
Krydsafklemning, Kardioplegi, Pumpeflow, Kredslgbsstop, Opvarmning, Afkeling, Se-
lektiv cerebral perfusion)

<detaljer> er de valgte detaljerede oplysninger

<note> er en bemaerkning, brugeren har tilfgjet

[IA#N] Nulstilling af ActHb initieret

Der er blevet trykket pa knappen Nulstil ActHb pa skeermen ctHb-veerktajer

[IA#N] HGB-opdatering

Oximetrikabelopdatering afsluttes efter HGB-opdateringsprocessen

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

Der udferes en brugerdefineret interventionsanalyse, hvor #N er antallet af interventi-
oner for den pagzeldende patient

<detaljer> er de valgte detaljerede oplysninger

<note> er en bemaerkning, brugeren har tilfgjet

[IA#N opdateret] Bemaerk: <opda-
teret note>

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

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

Dato eller tid relateret til den N. intervention blev redigeret, men noten blev ikke redi-
geret. Logges, nar knappen Accepteri pop op-vinduet Rediger intervention er aktive-
ret, og der trykkes pa den. N er nummeret pa den originale intervention

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

(Klokkeslaet ELLER dato) OG note knyttet til den N. intervention blev redigeret. Log-
ges, nar knappen Accepteri pop op-vinduet Rediger intervention er aktiveret, og der
trykkes pa den. N er nummeret pa den originale intervention

Lys uden for omradet

Nar der forekommer fejl i oximetrilysomradet
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Monitoreringsfunktion skiftet fra
{oytil {1}

Brugeren skifter mellem to specificerede monitoreringsfunktioner, hvor {0} og {1} er
Minimalt invasiv funktion (med FloTrac/Acumen 1Q sensor eller TruWave DPT), til In-
vasiv funktion (med Swan-Ganz kateter) eller Non-invasiv funktion (med ClearSight
eller Acumen I1Q fingermanchet)

Monitorering er stoppet, da brug af
enkelt manchet har overskredet 8
timer

En enkelt manchet er blevet brugt til monitorering i 8 pa hinanden falgende timer

Tilstanden ikke-pulsafhaengig ab-
net

Aktiv CO-monitorering sat pa pause for at forhindre lydalarmer og parametermonito-
rering. Blodtryks- og veevsoximetrimonitorering og alarmer fortsat.

Tilstanden ikke-pulsafhaengig af-
sluttet

Normal CO-monitorering genoptaget. Lydalarmer og parametermonitorering blev ak-
tiveret.

Oximetrikabel frakoblet

Der er registreret en frakobling af oximetrikablet

Placeringstilstand: <mode>

Brugeren har startet non-invasiv systemmonitorering, og positionstilstanden er valgt
som <Patient bedgvet og stationaer> eller <Variabel patientplacering>

Udsaet tryklettelse

Monitoreringen forlaenges for at forsinke trykudlgsning pa en fingermanchet

Lungearterietryk nulstillet

En TruWave tryktransducer er blevet nulstillet, og maerket er PAP

[IA#N] Genkald vengs oximetridata

Nar genkaldte oximetrikalibreringsdata accepteres af brugeren

Gendannelse efter systemgenstart

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

Skiftede manchet - Genstarter

Monitoreringen er skiftet fra den ene manchet til den anden under noninvasiv moni-
torering med to manchetter

Tidsaendring

Systemuret opdateres

Vertikal forskydning opdateret: Fin-
ger <position>

Forskydningen mellem finger og hjerte opdateres af brugeren under positionstilstan-
den Patient bedgavet og stationaer, hvor <position> er den verificerede hgjde mel-
lem den monitorerede finger og hjertet.

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

5.6 Informationslinje

Informationslinjen vises pa alle aktive monitoreringsskaerme og de fleste skaerme med kliniske veerktajer. Den
viser Enheds-id, aktuelt klokkeslaet, dato, batteristatus, en genvejstast til menuen for skaermens lysstyrke, en
genvejstast til menuen for alarmlydstyrken, en genvejstast til skeermen med hjzelp, en genvejstast til
handelsesoversigten og symbolet Las skaerm. Se Vaelg monitoreringstilstand pa side 110 for at fa yderligere
oplysninger om skift af monitoreringsfunktionen. Under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modulet
kan parameterinformationslinjen vise blodtemperatur og hjertefrekvens hentet fra analogt input. Under
monitorering med HemoSphere trykkablet i minimalt invasivmonitoreringsfunktion kan
parameterinformationslinjen vise gennemsnitstid for CO/tryk og HPI parametervaerdier. Yderligere oplysninger
om den avancerede funktion Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for
hypotension) (HPI) findes i Softwarefunktionen Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for
sandsynligheden for hypotension) (HPI) pa side 229. Under monitorering i non-invasiv monitoreringsfunktion
kan informationslinjen vise HPI parameterveerdier og et ur, der teeller ned til manchettrykket udlgses. Se Tilstand
for udlgsning af manchettryk pa side 196. Nar monitoren har en aktiveret HIS-, Wi-Fi, eller Viewfinder hub-
forbindelse, vises statussen. Se Tabel 8-1 pa side 148 for Wi-Fi-statussymboler, Tabel 8-2 pa side 149 for HIS
forbindelsesstatussymboler og Tabel 8-3 pa side 152 for Viewfinder hub-forbindelsesstatussymboler. Figur 5-25
pa side 118 viser et eksempel pa en informationslinje under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz
modulet med gennemsnitlig EKG -hjertefrekvens hentet fra analogt input.
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Yderligere ikoner

1. alarmer afbrudt 8. snapshot 15. hjertefrekvens’

2. sensorteknologi 9. skaermlysstyrke 16. blodtemperatur!

3. Enheds-id 10. alarmvolumen 17. gennemsnitstid?

4. Status for Viewfinder Hub 11. 3s skeerm 18. HPI parameter?

5. HIS-status 12. dato/klokkeslaet 19. nedteelling til udlgsning af
manchettryk3

6. Wi-Fi-status 13. hjeelp-menu

7. batteristatus 14. haendelsesoversigt

"monitorering med invasivt HemoSphere Swan-Ganz modul
’monitorering med minimalt invasivt HemoSphere trykkabel

3monitorering med non-invasivt HemoSphere ClearSight modul

Figur 5-25: Informationslinje

Bemeerk

Figur 5-25 pa side 118 er et eksempel pa en informationslinje med standarder for udvalgte sprog. Du kan se
standarderne for alle sprog i Tabel D-6 pa side 361.

5.6.1 Enheds-id

Enheds-id fungerer som enhedsidentifikator pa Viewfinder-netvaerket. Du kan lzese mere i Vaelg enheds-id
pa side 73 og Tilslutning af Viewfinder Hub pa side 151.

5.6.2 Batteri

HemoSphere avanceret monitor giver mulighed for uafbrudt monitorering under stremafbrydelse, nar
HemoSphere batteripakken er installeret. Batterilevetiden er angivet pa informationslinjen ved hjzlp af de
symboler, som er vist i Tabel 5-6 pa side 119. Du kan lzese mere om installation af batteri under Installation af
batteri pa side 69. Hvis du vil sikre dig, at den batteriladestatus, der vises pa monitoren, er korrekt, anbefales det
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at udfere periodiske kontroller af batteriets tilstand via batterikonditionering. Du kan finde oplysninger om
vedligeholdelse og konditionering af batterier i Vedligeholdelse af batteri pa side 370.

Tabel 5-6: Batteristatus

Batteri-symbol Indikation

Batteriet har mere end 50 % af opladningen tilbage.

-

Batteriet har mindre end 50 % af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 20 % af opladningen tilbage.

Batteriet lader og er tilsluttet lysnetstrgm.

i

Batteriet er fuldt opladet og tilsluttet lysnetstrem.

-

Batteriet er ikke installeret.

|

ADVARSEL

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

Hvis der opstar stramafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgar monitoren en kontrolleret
nedlukningsprocedure.

5.6.3 Skeermlysstyrke

For at justere skaermlysstyrken skal du trykke pa genvejstasten pa informationslinjen m
5.6.4 Alarmvolumen

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

5.6.5 Skaermoptagelse

Snapshot-ikonet optager et billede af skeermen pa det aktuelle tidspunkt. Der skal saettes en USB-nggle i en af
de to USB-porte (bagpanel og hgjre panel) pa HemoSphere avanceret monitor for at gemme billedet. Tryk pa

Snapshot-ikonet pa informationslinjen .

5.6.6 Las skaerm

Las skaermen, hvis monitoren skal renggres eller flyttes. Renggringsvejledningen findes i Rengegring af monitor
og moduler pa side 365. Skaermen lases automatisk op, nar den interne timer har talt ned.

1. Tryk pa ikonet Las skaerm .

2. Tryk pa den periode, skeermen skal vaere last, i pop op-vinduet Las skaerm.
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Las ska&rm

X

Figur 5-26: Pop op-vinduet Lds skaerm

3.  Etredt laseikon vises pa informationslinjen.

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

5.7 Statuslinje

Statuslinjen vises gverst pa alle aktive monitoreringsskarme under informationslinjen. Den viser fejl, alarmer,
alarmmeddelelser, visse advarsler og notifikationer. Nar der er mere end én fejl, alarmmeddelelse eller alarm,
skifter meddelelsen hvert andet sekund. Meddelelsesnummeret ud af det samlede antal meddelelser vises til
venstre. Tryk pa det for at gd gennem de aktuelle meddelelser. Tryk pa ikonet Spargsmalstegn for at fa adgang
til skeermen med hjeelp til ikke-fysiologiske alarmmeddelelser.

1/2 Tilslut ccametrikabel til oximetnmonitorenng

Figur 5-27: Statuslinje

5.8 Navigering pa monitorskaerm

Der er flere standardnavigeringsprocedurer pa skaermen.

5.8.1 Lodret rulning

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

AA VV

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

AV
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5.8.2 Navigeringsikoner

Der er nogle knapper, som altid udfgrer samme funktion:

Hjem. Brug ikonet Hjem for at ga til den senest viste monitoreringsskaerm. Eventuelle eendringer af dataene pa
skeermen gemmes.

£y

Tilbage. Brug ikonet Tilbage til at ga til den foregdende skaerm. Eventuelle sendringer af dataene pa skaermen
gemmes.

L

Enter. konet Enter gemmer alle aendringer af dataene pa skeermen og vender tilbage til monitoreringsskeermen
eller viser den naeste menuskaerm.

o

Annuller. [konet Annuller kasserer eventuelle indtastninger.

X

Pa nogle skeerme, f.eks. Patientdata, findes knappen Annuller ikke. Sa snart en patients data er indtastet,
gemmes de af systemet.

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

Sprog Dansk

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

Veerdiknap. Nogle skeerme har rektangulzere knapper som den, der er vist nedenfor. Tryk pa knappen for at fa

vist et tastatur.

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

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

1. datatype 4. enter
2. enheder 5. decimal
3. tilbage 6. annuller

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

Patient-id

1. datatype 4. marker hgjre
2. tilbage 5. marker venstre
3. enter 6. annuller
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6.1 Adgangskodebeskyttelse
HemoSphere avanceret monitor har tre niveauer af adgangskodebeskyttelse.

Tabel 6-1: HemoSphere avanceret monitor adgangskodeniveauer

Niveau Pakrzevede tal Brugerbeskrivelse

Superbruger fire Klinikere

Sikker bruger otte Hospitalets autoriserede personale
Edwards bruger rullende adgangskode kun til intern Edwards brug

Alle indstillinger eller funktioner, der er beskrevet i denne vejledning, og som kraever en adgangskode, er
Superbruger-funktioner. Adgangskoderne for Superbruger og Sikker bruger kraever en genstart under
initialisering af systemet den forste gang en adgangskodeskaerm bliver tilgdet. Kontakt din
hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa adgangskoderne. Hvis en adgangskode indtastes forkert ti
gange, bliver adgangskodetastaturet last i et vist tidsrum. Monitorering forbliver aktiv. Kontakt din lokale
Edwards repraesentant angaende glemte adgangskoder.

To indstillinger i menuen Indstillinger er beskyttet med adgangskode: Avanceret opsaetning og Eksporter
data.

For at fa adgang til funktionen Avanceret opsaetning beskrevet nedenfor i tabel 6-2, skal du trykke pa ikonet

{E% Indstillinger
Indstillinger ol fanen Indstillinger — knappen Avanceret opszetning.

Tabel 6-2: Avanceret opseetning - menunavigation og adgangskodebeskyttelse

Avanceret opseaet- | Undermenuvalg Superbruger Sikker bruger Edwards bruger
ningsmenuvalg

Parameterindstillin- | Alarmer/mal

er
g Juster skalaer

SVV/PPV

20 sekunders flowindstillinger

CVP-indtastning

GDT-indstillinger

Analogt input

Indstillingsprofil ingen adgang

Nulstil system Gendan alle fabriksindstillinger ingen adgang
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Avanceret opsat- | Undermenuvalg Superbruger Sikker bruger Edwards bruger
ningsmenuvalg
Datasletning ingen adgang
Dekommissioner monitor ingen adgang ingen adgang
Forbindelse Tradlgs ingen adgang +(safremt aktiveret)
Opseetning af seriel port ingen adgang
HL7-opseetning ingen adgang +(safremt aktiveret)
Viewfinder opsaetning ingen adgang +(safremt aktiveret)
Tjeneste Administrer funktioner ingen adgang
Systemstatus ingen adgang
Softwareopdatering ingen adgang
Skift adgangskoder ingen adgang
Teknik Alarmindstillinger ingen adgang
Vaevsoximetri ingen adgang
AFM ingen adgang
Viewfinder -indstillinger ingen adgang

For at fa adgang til funktionen Eksporter data beskrevet nedenfor i tabel 6-3, skal du trykke pa ikonet

Indstillinger ol fanen Indstillinger - knappen Eksporter data.

Tabel 6-3: Eksporter data - menunavigation og adgangskodebeskyttelse

Eksporter datamenuvalg Superbruger Sikker bruger Edwards bruger
Eksport af diagnostik

Dataoverforsel

Administrér kliniske data ingen adgang +(safremt aktiveret)

Eksporter servicedata ingen adgang

6.1.1 Skift af adgangskoder

Skift af adgangskoder kraever Sikker bruger-adgang. Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at

fa adgangskoden. Sadan skifter du adgangskoder:

o
1. Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger

opsaetning.

Indtast Sikker bruger-adgangskoden.

Tryk pa knappen Skift adgangskoder.

{::é Indstillinger

- knappen Avanceret

Indtast de nye Superbruger og/eller Sikker bruger-adgangskodecifre i begge vaerdibokse, indtil det
gronne flueben vises. Et flueben bekraefter, at minimumskravet til cifre er opfyldt, og begge indtastninger
af det gnskede kodeord er identiske.

5. Tryk pd knappen Bekraeft.
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6.2 Patientens data

Nar systemet er teendt, har brugeren mulighed for enten at fortsaette med at monitorere den sidste patient eller
begynde at monitorere en ny patient. Se Figur 6-1 pa side 125.

Bemaerk

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

HEM-12345678 W o o BRP

11 Nulstil arterietryk til CO-monitorering

HemoSphere

Copyright © 2022 Edwards Lifesciences LLC

Sidste patient

Patient-id: Ukendt id
Keon: Mand

Alder: 25

Hojde:

Fortseet igangvaerende

Ny patient patient

Figur 6-1: Skaerm med ny eller fortsat patient

6.2.1 Ny patient

Nar en ny patient startes, slettes alle tidligere patientdata. Alarmgraenserne og de kontinuerlige parametre
indstilles til deres standardveerdier.

ADVARSEL

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

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

ADVARSEL

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

1. Nar monitoren er taendt, vises skaermen for den nye eller fortsatte patient (Figur 6-1 pa side 125). Tryk pa Ny
patient, og ga videre til trin 6.

ELLER
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DA

11.
12.
13.
14.

15.

25

Hvis monitoren allerede er teendt, skal du trykke pa ikonet Indstillinger

og fortseette til trin 2.
Tryk pa ikonet Patientdata .

Tryk pa knappen Ny patient.

- fanen Kliniske vaerktgjer

Tryk pa Ja pa bekraeftelsesskaermen for at starte en ny patient.
Skaermen Nye patientdata vises. Se Figur 6-2 pa side 126.

HEM-12345678 < ) @ R

HemoSphere

Copyright © 2022 Edwards Lifesciences LLC
Edwards Nye patientdata

Patient-id Ukendt id
Opga
Alder Ken

Hojde
=BSA (DuBois)  1.94 m*
Vgt

Rum
Valgit

LX 1t

Figur 6-2: Skaermen Nye patientdata

Tryk pa enter-tasten pa tastaturet for at gemme vaerdien for hver demografisk patientoplysning og
ga tilbage til skeermbilledet Patientens data.

Tryk pa knappen Patient-id, og indtast patientens hospitals-id ved hjzelp af tastaturet.

Tryk pa knappen Hgjde, og indtast patientens hgjde ved hjzelp af tastaturet. Standardenheden for dit sprog
er gverst til hgjre pa tastaturet. Tryk pa den for at skifte maleenhed.

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

Tryk pa Veegt, og indtast patientens vaegt ved hjzelp af tastaturet. Standardenheden for dit sprog er gverst
til hajre pd tastaturet. Tryk pa den for at skifte maleenhed.

Tryk pa Ken, og veelg Mand eller Kvinde.

BSA (legemsoverfladen) beregnes ud fra hgjde og vaegt ved hjzelp af DuBois-formlen.

Hvis det @nskes, abnes Rum og Seng for patienten. Det er frivilligt, om disse oplysninger indtastes.
Tryk pa knappen Naeste.

Bemaerk

Knappen Naeste er deaktiveret, indtil alle patientdata er indtastet.

Velg den passende monitoreringsfunktion i vinduet Valg af monitoreringsfunktion. Se Vzlg
monitoreringstilstand pa side 110. Se vejledningen til start af monitorering med den gnskede
haemodynamiske overvagningsteknologi.
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6.2.2 Fortseet monitorering af patient

Hvis den sidste patients data er mindre end 12 timer gamle, vises patientens demografiske oplysninger og
patient-id, nar systemet teendes. Nar monitoreringen af den sidste patient fortseettes, indleeses patientens data,
og trenddataene hentes. Den senest viste monitoreringsskaerm vises. Tryk pa Fortseet patient.

6.2.3 Vis patientens data

1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol fanen Kliniske veerktajer .

2. Tryk paikonet Patientdata . for at se patientdataene. Skaermen har ogsa en Ny patient.

3.  Tryk pa tilbage-ikonet - for at vende tilbage til indstillingsskeermen. Pop op-vinduet med
patientdemografi vil blive vist. Hvis der vendes tilbage til den samme patient, skal patientdemografien
gennemses, og der trykkes pa Ja, hvis den er korrekt.

6.3 Generelle monitorindstillinger

De generelle monitorindstillinger er de indstillinger, der pavirker alle skaerme. Disse er displaysprog, anvendte
enheder, alarmlydstyrke, snapshotlyd, indstillinger for dato/tid, skeermens lysstyrke, Enheds-id og indstillinger
for skaermvisning pa overvagningsskaermen.

Graensefladen til HemoSphere avanceret monitor findes pa flere sprog. Der vises en skaerm til valg af sprog,
forste gang HemoSphere avanceret monitor startes. Se Figur 3-7 pd side 73. Sprogskaermen vises ikke igen, men
skaermsproget kan aendres til enhver tid.

Det valgte sprog bestemmer standardformatet for klokkeslaet og dato. De kan ogsa eendres uafhaengigt af det
valgte sprog.

Bemazerk

Hvis der opstar stramsvigt, og stremmen til HemoSphere avanceret monitor genoprettes, gendannes
systemindstillingerne far stremsvigtet, herunder alarmindstillinger, alarmlydstyrke, malindstillinger,
monitoreringsskaerm, parameterkonfiguration, sprog- og enhedsvalg, automatisk til de sidst konfigurerede
indstillinger.

6.3.1 Skift sprog

{55 ndstilinger
1. Tryk pa ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

2.  Tryk pa knappen Generelt.
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~ . o ualg . .
IE) Kiiniske verktojer 4 skermopsatning {;}} Indstillinger @ Hizlp

< Generelle indstillinger

Sprog Datoformat DD.MM.
Temperatur °C Tidsformat 24 timer

Alarmvolumen Middel Indstil dato 29.08.2022

Lyd ved snapshot Teendt Tidsjustering 14:30:17

Enheds-id | HEM-12345678 Tidszone | (UTC-08:00) Stil...

Juster automatisk for
" Teaendt
sommertid
Indekseret eller

ikke-indekseret et

Plot trends med
malfarver

Skazrmlysstyrke “

Figur 6-3: Generelle monitorindstillinger

Tryk pa vaerdisektionen af knappen Sprog, og vaelg det gnskede skaermsprog.

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

Bemaerk

Se bilag D Standardindstillinger for sprog pa side 361 for alle standardindstillinger for sprog.

6.3.2 Skift visning af dato og klokkeslaet

2 o

Engelsk (USA) bruger som standard formatet MM/DD/AAAA, og klokkeslaettet vises som standard i formatet 12
timer.

Nar et andet sprog valges, vises datoen som standard med det format, der er angivet i bilag D:
Monitorindstillinger og -standarder pa side 356, og klokkeslaettet vises med et 24-timersur.

o kd N =

{Eé Indstillinger
Tryk pd ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Generelt.

Tryk pa veerdisektionen af knappen Datoformat, og tryk pa det enskede format.
Tryk pa veerdisektionen af knappen Tidsformat, og tryk pa det gnskede format.
Tryk pa veerdisektionen af knappen Tidszone for at vaelge den gnskede tidszone.

Tidsindstillingen for monitoren kan indstilles for sommertid. Veelg Teendt ved siden af "Juster automatisk
for sommertid” for at aktivere denne justering.

Tryk pa hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.
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6.3.2.1 Juster dato eller klokkeslaet

Systemuret kan nulstilles, hvis det er nedvendigt. Nar klokkeslzettet eller datoen aendres, opdateres
tendensdata, sa de afspejler eendringen. Bevarede data opdateres for at afspejle eendringen i klokkeslaettet.

Bemaerk

Justeringer i datoen eller klokkeslzttet er deaktiveret, nar monitoren er parret til din Viewfinder hub og
tidssynkronisering er konfigureret.

{:‘ﬁ- ﬁ;}, Indstillinger
1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol fanen Indstillinger
Tryk pa knappen Generelt.

Hvis du vil endre datoen, trykker du pa veerdisektionen pad knappen Indstil dato og indtaster datoen pa
tastaturet.

4,  Hvis du vil andre klokkeslaettet, skal du trykke pa vaerdisektionen pa knappen Tidsjustering og indtaste
klokkeslaettet.

Bemeerk

Dato og klokkeslaet kan ogsa justeres ved at trykke pa dato/klokkeslaet direkte pa informationslinjen.

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

6.3.3 Indstillinger for monitoreringsskaerme

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

{{;{}} {Eé Indstillinger

- fanen Indstillinger

Tryk pd ikonet Indstillinger
Tryk pa knappen Generelt.
Veelg Indekseret eller ikke-indekseret for parametre pa fysiologi- og fysioterapirelationerskaermene.

Ved siden af Plot trends med malfarver velges Teendt eller Slukket for at vise malfarver pa
monitoreringsskarmen med grafiske trends.

H W=

6.3.4 Tidsintervaller/gennemsnit

Pa skeermen Tidsintervaller/gennemsnit kan brugeren veelge tidsintervallet for kontinuerlig % aendring. |
FloTrac sensorens monitoreringstilstand kan brugeren ogsa sendre CO/trykgennemsnitstiden.

Bemaerk

Skaermen gar tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

Veerdiknappen CO/tryk, gennemsnitstid er kun tilgeengelig i FloTrac sensorens monitoreringstilstand.

1. Trykindei et parameterfelt for at abne parameterkonfigurationsmenuen.
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2. Tryk pafanen Intervaller/gennemsnit.

6.3.4.1 Vis aendring i parametervaerdi

/Andringen i veerdi eller den procentmeessige aendring i veerdi for en negleparameter over et valgt tidsinterval
kan vises i et parameterfelt.

1. Tryk pd menuknappen Skift visning for at veaelge, hvilket format sendringsintervallet skal vises i: % sendret
eller Veerdiforskelle.

2. Tryk pa veerdien for Andringsinterval, og valg en af fglgende tidsintervalindstillinger:

. Ingen . 10 min
. Reference . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

Hvis Reference er valgt, beregnes endringsintervallet fra det tidspunkt, hvor monitorering pabegyndes.
Referenceveerdi kan justeres pa fanen Intervaller/gennemsnit i feltkonfigurationsmenuen.

6.3.4.2 CO/tryk, gennemsnitstid
Tryk pa hgjre side af veerdiknappen CO/tryk, gennemsnitstid, og tryk pa en af falgende intervalmuligheder:

. 5sek
. 20 sek(standard og anbefalet tidsinterval)
. 5 min

Valget af CO/tryk, gennemsnitstid pavirker gennemsnitstiden og visningsopdateringen for CO og andre
yderligere parametre i monitoreringsfunktionen minimalt invasiv. Se Tabel 6-4 pa side 130 nedenfor vedrgrende
detaljer om, hvilke parametergennemsnit og opdateringsfrekvenser der pavirkes baseret pa menuvalget.

Tabel 6-4: CO/tryk, gennemsnitstid og visningsopdateringsfrekvenser - i monitoreringsfunktionen mini-
malt invasiv

Parameteropdateringsfrekvens
Menuvalg for CO/tryk, gen- 5 sek* 20 sek 5 min*
nemsnitstid
Hjerteminutvolumen (CO) 2 sek 20 sek 20 sek
Slagvolumen (SV) 2 sek 20 sek 20 sek
Systolisk tryk (SYS) 2 sek 20 sek” 20 sek”
Diastolisk tryk (DIA ) 2 sek 20 sek” 20 sek”
Gennemsnitligt arterietryk 2 sek 20 sek” 20 sek”
(MAP)
Pulsfrekvens (PR) 2 sek 20 sek” 20 sek”
Centralt vengst tryk (CVP) 2 sekf ikke relevant® ikke relevant®
Gennemsnitligt lungerarte- 2 sekt ikke relevant® ikke relevant®
rietryk (MPAP)
Slagvolumenvariation (SVV) 20 sek** 20 sek 20 sek
Variation i pulstryk (PPV) 20 sek** 20 sek 20 sek
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Parameteropdateringsfrekvens

Menuvalg for CO/tryk, gen- 5 sek* 20 sek 5 min*
nemsnitstid

*Nér en FloTrac IQ/ Acumen IQ sensor er tilsluttet og HPI funktionen er aktiveret, vil alle parametre kun veere tilgaengelige med
gennemsnitligt interval pd 20 sekunder/opdateringsfrekvens pd 20 sekunder. Dette inkluderer Acumen parametrene: HPI, Eagy,,
og dP/dt.

“Ndr en TruWave transducer bruges eller ndr i ikke-pulsafhzengig tilstand (undtagen PR), er kun gennemsnitligt interval pé
5 sekunder med en opdateringsfrekvens pd 2 sekunder tilgeengelig.

TGennemsnitlig parametertid er altid 5 sekunder med en opdateringsfrekvens pé 2 sekunder for CVP og MPAP.

“Ndr dette gennemsnitlige interval er valgt, er SVV og PPV kun tilgaengelige med et gennemsnitligt interval pé 20 sekunder og en
opdateringsfrekvens pa 20 sekunder.

Bemaerk

For blodtryksbalgeformen i realtid, som vises pa skeermen blodtryksbglgeform (se Livevisning af
blodtryksbglgeform pa side 97) eller pa skaermen Nulstil og balgeform (se Skaermen Nulstil og bglgeform
pa side 181), er opdateringsfrekvensen altid 2 sekunder.

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

6.3.5 Analogt tryksignalinput

Nar der udfgres CO-monitorering, kan HemoSphere avanceret monitor ogséd beregne SVR ved hjeelp af analogt
tryksignalinput fra en tilsluttet patientmonitor.

Bemaerk

Nar der tilsluttes eksterne inputenheder, kan der vises yderligere information. Under monitorering med
HemoSphere Swan-Ganz modulet, og nar MAP og CVP er kontinuerligt tilgeengelige fra en monitor ved sengen,
vises SVR f.eks., hvis den er konfigureret i et parameterfelt. MAP og CVP vises pa fysioterapirelationer- og
fysiologimonitoreringsskaermen.

ADVARSEL

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

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

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

FORSIGTIG

Nar HemoSphere avanceret monitor kobles til eksterne enheder, henvises der til den eksterne enheds
brugermanual for neermere vejledning. Kontrollér, at systemet fungerer korrekt, for det anvendes klinisk.
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Nar sengemonitoren er konfigureret til det enskede parameteroutput, kobles monitoren via et interfacekabel til
den valgte analoge inputport pd HemoSphere avanceret monitor.

Bemaerk

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

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

Folgende procedure beskriver, hvordan de analoge inputporte pa HemoSphere avanceret monitor konfigureres.

ﬁ?} {:é Indstillinger

Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger

2. Tryk pa knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden. Alle adgangskoder indstilles under
initialisering af systemet. Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa adgangskoden.

3. Tryk pd knappen Analogt input.
Hvis der monitoreres med HemoSphere Swan-Ganz modulet, veelges MAP fra Parameter-listeknappen for

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

Bemeaerk

| FloTrac sensormonitoreringsfunktion er MAP-data via analoge input ikke tilgeengelige.

Hvis der ikke registreres et analogt signal pa den valgte port, vises “lkke forbundet” under listeknappen
Port.

Nar der registreres en tilslutning eller frakobling af analogt input, vises der en kort meddelelse pa
statuslinjen.

5. Velg CVP pa Parameter-listeknappen for den nummererede analoge port, hvor CVP er tilsluttet.
Standardindstillingsveerdierne for CVP vises.

Bemeaerk

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

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

Za\
6. Hvis standardvaerdierne er korrekte for den anvendte sengemonitor, skal du trykke pa hjem-ikonet .

Hvis standardvzerdierne ikke er korrekte for den anvendte sengemonitor (se brugermanualen til
sengemonitoren), kan brugeren sendre spaendingsomradet, fuld skala-omradet eller udfere kalibreringen
som beskrevet i Kalibrering pa side 133.

Tryk pa knappen med vaerdien Omrade i naturlig starrelse for at 2endre den viste vaerdi for det naturlige
starrelsessignal. Tabel 6-5 pa side 133 viser tilladte inputveerdier for omrddet i naturlig sterrelse baseret pa
den valgte parameter.
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Tabel 6-5: Analoge inputparameteromrader

Parameter Omradet i fuld storrelse

MAP 0 til 510 mmHg (0 kPa til 68 kPa)

CvP 0 til 110 mmHg (0 kPa til 14,6 kPa)
Bemaerk

En spaendingsafleesning pa nul indstilles automatisk til en minimumstrykaflaesning pa 0 mmHg (0 kPa).
Omrade i naturlig sterrelse repraesenterer det naturlige starrelsessignal eller maksimumstrykaflaesning
for det valgte Speendingsomrade.

Tryk pa listeknappen Speendingsomrade for at 2endre det viste spaendingsomrade. De spaendingsomrader,
der kan vaelges for alle parametre, er:

«  0til 1 volt

. 0til5volt

. 0til 10 volt

. Brugerdefineret (se Kalibrering pa side 133)

ADVARSEL

Nar der skiftes til en anden sengemonitor, skal du altid kontrollere, at de angivne standardvaerdier er
gyldige. Omkonfigurer om ngdvendigt spaendingsomradet og det tilsvarende parameteromrade, eller
kalibrer.

6.3.5.1 Kalibrering

Kalibrering er nadvendig, nar standardvaerdierne er forkerte, eller spaendingsomradet ikke er kendt.
Kalibreringsprocessen konfigurerer HemoSphere avanceret monitor med det analoge signal, der modtages fra
sengemonitoren.

Bemaerk

Hvis standardveerdierne er korrekte, skal der ikke kalibreres.

FORSIGTIG

Kun uddannet personale ma kalibrere HemoSphere avanceret monitors analoge porte.

{55 ndstilinger
Tryk pa ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

2. Tryk pd knappen Avanceret opsaetning, og indtast adgangskoden. Alle adgangskoder indstilles under
initialisering af systemet. Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at f& adgangskoden.

3. Tryk pa knappen Analogt input.

Veelg det gnskede portnummer (1 eller 2) pa listeknappen Port og den tilsvarende parameter (MAP eller
CVP) pa listeknappen Parameter.

5. Velg Brugerdefineret pa pop op-vinduet for spaendingsvaerdi. Skeermen Brugertilpassede indstillinger
for analog indgang vises.
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11.

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

Saet maksimumparametervaerdien til det samme som fuld skala-signalveerdien.

Tryk pa knappen Kalibrer maksimum. Vardien Maksimum A/D vises pa skaermen Brugertilpassede
indstillinger for analog indgang.

Bemaerk

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

Gentag processen for at kalibrere minimumparametervaerdien.

Tryk pa knappen Accepter for at acceptere de viste brugerdefinerede indstillinger og ga tilbage til
skaermen Analogt input.

Za\
Gentag trin 4-10 for at kalibrere en anden port, hvis der er behov for det, eller tryk pa hjem-ikonet for
at ga tilbage til monitoreringsskarmen.

FORSIGTIG

Ngjagtigheden af kontinuerlig SVR under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modulet afhaenger af
kvaliteten og ngjagtigheden af de MAP- og CVP-data, der transmitteres fra de eksterne monitorer. Da den
analoge MAP- og CVP-signalkvalitet fra den eksterne monitor ikke kan valideres af HemoSphere avanceret
monitor, er de faktiske vaerdier og de vaerdier (herunder alle afledte parametre), der vises af

HemoSphere avanceret monitor, maske ikke overensstemmende. Ngjagtigheden af kontinuerlig SVR-
maling kan derfor ikke garanteres. Som en hjalp til at bestemme kvaliteten af de analoge signaler kan du
sammenligne MAP- og CVP-vzerdierne, der vises pa den eksterne monitor, med de vaerdier, der vises pa
fysioterapirelationer-skaermen pa HemoSphere avanceret monitor. Der henvises til brugermanualen til den
eksterne inputenhed for naermere oplysninger om ngjagtighed, kalibrering og andre variabler, der kan
pavirke det analoge outputsignal fra den eksterne monitor.
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7.1 Alarmer/mal

Der er to typer alarmer i HemoSphere avanceret monitorens intelligente alarmsystem:

«  Fysiologiske alarmer: De indstilles af klinikeren og angiver det gvre og/eller nedre alarmomrade for
konfigurerede kontinuerlige nggleparametre.

«  Tekniske alarmer: Denne alarm angiver en fejl pa udstyret eller en alarmmeddelelse.
Fysiologiske alarmer har enten middel eller hgj prioritet. Kun parametre, der vises i felter (nggleparametre), har
aktive visuelle alarmer og lydalarmer.

Blandt de tekniske alarmer har fejl middel eller hgj prioritet og standser driften af den relaterede
monitoreringsaktivitet. Alarmmeddelelser har lav prioritet og standser ikke nogen monitoreringsaktivitet.

Alle alarmer har en tilknyttet tekst, som vises pa statuslinjen. Det intelligente alarmsystem karer aktivt igennem
alle aktive alarmtekster pa statuslinjen. Desuden genererer alarmer den visuelle alarmindikator, som er vist i
Tabel 7-1 pa side 135. Naermere oplysninger kan findes i Tabel 15-1 pa side 297.

Tabel 7-1: Visuelle alarmindikatorfarver

Alarmprioritet Farve Lysmgnster
Hoj rod Blinker TENDT/SLUKKET
Middel qul Blinker TENDT/SLUKKET
Lav qul Fast lys TANDT

Den visuelle alarmindikator angiver den hgjest prioriterede alarm. Alarmmeddelelser, der vises pa statuslinjen,
er vist med den alarmprioritetsfarve, der er angivet i Tabel 7-1 pa side 135. Den hgrbare tone, der hgrer til den
hejest prioriterede aktive alarm, afspilles. Nar prioriteterne er ens, prioriteres fysiologiske hgjere end fejl og
alarmmeddelelser. Alle tekniske alarmer genereres, nar de registreres af systemet. Der er ikke nogen forsinkelse
af alarmer fra registreringstidspunktet. For fysiologiske alarmer er forsinkelsen den tid, det tager at beregne den
naeste fysiologiske parameter, efter at parameteren har vaeret uden for omradet uafbrudt i fem sekunder eller
mere:

+ HemoSphere Swan-Ganz modul, kontinuerlig CO og tilhgrende parametre: varierer, men er typisk ca.
57 sekunder (se CO-nedtzllingstimer pa side 161)

«  HemoSphere trykkabel, kontinuerlig CO og tilhgrende parametre malt med FloTrac sensor: varierer baseret
pa valg i menuen CO/tryk, gennemsnitstid, og tilherende opdateringsfrekvens (se Tabel 6-4 pa side 130)
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«  HemoSphere trykkabel, arterielle blodtryksparametre (SYS /DIA /MAP), mens den arterielle bglgeform vises:
2 sekunder
HemoSphere ClearSight modul, kontinuerlig CO og tilhgrende haemodynamiske parametre: 20 sekunder

«  HemoSphere ClearSight modul, arterielle blodtryksparametre (SYS /DIA /MAP), mens den arterielle
balgeform vises: 5 hjerteslag

«  HemoSphere trykkabel, parametre malt med TruWave DPT: 2 sekunder
Oximetri: 2 sekunder

Alle alarmer logges og gemmes for den givne patient og kan tilgas via funktionen Dataoverforsel (se
Dataoverforsel pa side 146). Loggen Dataoverfarsel ryddes, nar en ny patient igangsaettes (se Ny patient
pa side 125). Den aktuelle patient kan tilgas fra op til 12 timer efter slukning af systemet.

ADVARSEL

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

7.1.1 Afbryd alarmer

7.1.1.1 Fysiologiske alarmer

Fysiologiske alarmer kan afbrydes direkte fra monitoreringsskaermen ved at trykke pa ikonet afbryd lydalarmer

N

> . Den fysiologiske alarmtone afbrydes i en brugerdefineret alarmpauseperiode. Der udsendes ikke nogen
alarmtone, og der vises ingen LED-indikator for alarm (som blinker gul eller rad) for fysiologiske alarmer,
medium eller hgj prioritet, i lobet af denne alarmpauseperiode. Dette geelder ogsa nye fysiologiske alarmer, der
udlgses i denne periode. Hvis der genereres en teknisk alarm i denne alarmpauseperiode, ophgrer
lydalarmpausen, sa der igen kan udsendes alarmtoner. Brugeren kan ogsa afbryde alarmpauseperioden
manuelt ved at trykke pa knappen afbryd lydalarmer igen. Nar alarmpauseperioden er udlgbet, udsendes der
igen lyd for de aktive fysiologiske alarmer.

Lees mere om prioriteter for fysiologiske alarmer i Alarmprioritet pa side 360.

Bemaerk

Fysiologiske parametre kan konfigureres til ikke at have alarmer. Se Konfigurer alle mal pa side 139 og
Konfigurer mal og alarmer for én parameter pa side 139.

ADVARSEL

Sluk ikke for lydalarmerne i situationer, hvor det kan kompromittere patientsikkerheden.

7.1.1.2 Tekniske alarmer

Under en aktiv teknisk alarm kan brugeren afbryde alarmen og fijerne den visuelle alarmindikator (middel og lav
~

prioritet) ved at trykke pa ikonet afbryd lydalarmer . Den visuelle alarmindikator og alarmtonen forbliver

inaktive, medmindre der udlgses en anden teknisk eller fysiologisk alarm, eller den oprindelige tekniske alarm
bliver lgst og udlgst igen.

7.1.2 Angiv alarmvolumen

Alarmvolumen gar fra lav til hgj med standardindstillingen middel. Det gaelder for fysiologiske alarmer, tekniske
fejl og alarmmeddelelser. Alarmvolumen kan til enhver tid sendres.
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{E‘é Indstillinger
1. Tryk pd ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Generelt.

0]

Tryk pa den hgjre side af listeknappen Alarmvolumen for at vaelge den gnskede styrke.

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

ADVARSEL

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

7.1.3 Angiv mal

Mal er visuelle indikatorer, der indstilles af laegen for at angive, om patienten er i den ideelle malzone (gren),
advarselsmalzonen (gul) eller alarmzonen (rg@d). Malfarverne vises som en farvet kant omkring
parameterfelterne (se Figur 5-5 pa side 92). Malzoneintervaller kan aktiveres eller deaktiveres af laegen. Alarmer
(hgje/lave) adskiller sig fra malzonerne ved, at alarmparameterveerdien blinker og har en lydalarm.

Parametre, der kan "alarmere”, er angivet med et klokkeikon . pa indstillingsskeermen Alarmer/mal. Hoje/
lave alarmer bliver som standard ogsa intervaller for den rgde forsigtig-zone for den pdgeeldende parameter.
Parametre, som IKKE kan indstille en hgj/lav alarm, har ikke noget klokkeikon pa indstillingsskeermen
Alarmer/mal for den pagaeldende parameter, men kan stadig fa indstillet alarmintervaller.

Maladfeerd og -omrade for HPI er beskrevet i HPI pa informationslinjen pa side 237.

Tabel 7-2: Farver pa malstatusindikatorer

Farve Indikation
Grgn Acceptabel - den grenne malzone betragtes som et ideelt interval for parameteren, som indstillet
af leegen.
Gul Den gule malzone betragtes som et advarselsinterval og angiver visuelt, at patienten er uden for

det ideelle interval, men ikke inde i alarm- eller forsigtig-intervallet, som laegen har indstillet.

Red Rede alarm- og/eller mélzoner kan betragtes som "alarm”-parametre angivet med et klokkeikon pa
indstillingsskeermen Alarmer/mal. Haje/lave alarmer bliver som standard ogsa intervallet for den
rade forsigtig-zone for den pagaeldende parameter. Parametre, som IKKE kan indstille en hgj/lav
alarm, har ikke noget klokkeikon pa indstillingsskeermen Alarmer/mal for den pagzeldende para-
meter, men kan stadig fa indstillet alarmintervaller. Intervaller for alarmen og/eller malzonen skal
indstilles af laegen.

Gra Hvis et mal ikke er indstillet, er statusindikatoren gra.

7.1.4 Opsaetningsskaermen for alarmer/mal

Pa Alarmer/mal-opsatningsskaermen kan klinikeren se og indstille alarmer og mal for hver nagleparameter. Pa
skaermen Alarmer/mal, som er placeret i indstillingsmenuen Avanceret opsaetning, kan brugeren justere
malene og aktivere/deaktivere lydalarmer. Alle funktioner, der tilgas via indstillingsmenuen Avanceret
opseetning, er beskyttet med adgangskode og ber kun aendres af erfarne klinikere. Indstillingerne for hver
negleparameter vises i en parameterboks. De aktuelt konfigurerede nggleparametre er det forste seet
negleparametre, der vises. De resterende nagleparametre vises i en bestemt reekkefolge. Parametrene angiver
0gsa, hvad malomraderne er baseret pa: Brugerdefineret standard, Edwards-standard og Andret.
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Tabel 7-3: Malstandarder

Standardnavn Beskrivelse
Brugerdefineret standard Der er indstillet et brugerdefineret standardmalomrade for parameteren, og para-
meterens malomrdade er ikke sendret i forhold til denne standard.
Edwards-standard Parameterens malomrade er ikke andret i forhold til de oprindelige indstillinger.
Andret Parameterens malomrade er sendret for denne patient.
Bemeerk

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

Sadan aendres Alarmer/mal:

{{%} {?}1 Indstillinger

1. Tryk pd ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger
2. Tryk pa knappen Avanceret opszetning, og indtast adgangskoden.
3. Tryk pa knappen Parameterindstillinger - knappen Alarmer/mal.
4. Tryk et sted i en parameterboks for at fa vist menuen Alarmer/mal for parameteren.
aKIiniske varkisjer - .!. :::Emopsaaming {-}% Indstillinger @
< Alarmer/mal
Tryk pa parameteren nedenfor for at a2ndre:
PR SYSpap DIApar
bpm H:
Mal m Mal Mal Mal
o u o o
Edwards-standard Edwards-standard Edwards-standard Edwards-standard
Side 3af 7
n u Konfigurer alle
Figur 7-1: Konfiguration af alarmer/mal
Bemaerk

Der er knyttet en 2-minutters inaktivitetstimer til denne skaerm.

De rgde, gule og grgnne rektangler er faste former og sendrer ikke starrelse/form.

138




HemoSphere avanceret monitor Avancerede indstillinger

7.1.5 Konfigurer alle mal

Alarmer/mal kan alle nemt konfigureres eller aendres pa samme tid. Pa skaeermen Konfigurer alle kan brugeren:

N =

Gendanne alle parametres alarm- og malindstillinger til brugerdefinerede standarder.
Gendanne alle parameteralarm- og malindstillinger til Edwards standarderne.
Aktivere eller deaktivere fysiologiske lydalarmer for alle relevante parametre.

Aktivere eller deaktivere alle lydalarmer.

g
Tryk pd ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Avanceret opsaetning, og indtast den pakraevede Sikker bruger-adgangskode
Tryk pa knappen Parameterindstillinger -~ knappen Alarmer/mal.
Tryk pa knappen Konfigurer alle.

«  Dukan aktivere eller deaktivere alle fysiologiske lydalarmer for alle parametre ved at trykke pa
skifteknappen Deaktiveret/Aktiveret for Mal i boksen Lydalarm.

«  Dukan aktivere eller deaktivere alle lydalarmer for alle parametre ved at trykke pa skifteknappen
Deaktiveret/Aktiveret for Alle alarmer i boksen Lydalarm.

«  Hvis du vil gendanne alle indstillinger til de brugerdefinerede standarder, skal du trykke pa Gendan
alle brugerdefinerede standarder. Meddelelsen “Denne handling gendanner ALLE alarmer og
mal til de brugerdefinerede standarder.” vises. Tryk pa knappen Fortsaet i bekraftelsesvinduet for
at bekraefte gendannelsen.

«  Hvis du vil gendanne alle indstillinger til Edwards indstillingerne, skal du trykke pa Gendan alle
Edwards-standarder. Meddelelsen "Denne handling gendanner ALLE alarmer og mal til Edwards-
standarder.” vises. Tryk pa knappen Fortsaet i bekraeftelsesvinduet for at bekraefte gendannelsen.

7.1.6 Konfigurer mal og alarmer for én parameter

I menuen Alarmer/mal kan brugeren definere alarm- og malvaerdier for den valgte parameter. Brugeren kan
0gsa aktivere eller deaktivere lydalarmen og den visuelle LED-alarm. Juster malindstillingerne ved hjzelp af det
numeriske tastatur eller rulleknapperne, nar der er behov for en mindre justering.

1.

Tryk inde i feltet for at abne menuen Alarmer/Mal for den pagaeldende parameter. Menuen Alarmer/Mal er
ogsa tilgaengelig pa skeermen for fysiologiske forhold ved et tryk pa en parameterboks.

Du kan deaktivere lydalarmen og den visuelle LED-alarm for parameteren ved at trykke pa ikonet Lydalarm
B gverst til hgjre i menuen.

Bemeerk

=Y
Parametre, for hvilke der IKKE kan indstilles en hgj/lav alarm, har ikke ikonet Lydalarm % i menuen
Alarmer/mal.

Alarmgreenserne for Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension),
HPI kan ikke justeres. Maladfzerd og -omrade for HPI er beskrevet i HPI -alarm pa side 236.
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3. Huvis du vil deaktivere visuelle mal for parameteren, skal du trykke pa det aktiverede ikon Mal . gverst
til venstre i menuen. Malindikatoren for den pagzeldende parameter er gra.

4. Brug pilene til at justere zoneindstillingerne, eller tryk pa veerdiknappen for at dbne et numerisk tastatur.

r o g JUTyalg e
BKlmlske varktsjer # skarmopsztning {l:% Indstillinger

Alarmer/mal: CO

\/ Mal Lydalarm

Figur 7-2: Angiv individuelle parameteralarmer og -mdl

5.  Tryk paikonet Enter, nar veerdierne er korrekte O

6. Dukan annullere ved at trykke pa ikonet Annuller o

ADVARSEL

Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er konfigureret som en
negleparameter pa skaermene (1-8 parametre vises i parameterfelter). Hvis en parameter ikke er valgt og
vises som en nggleparameter, udlgses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke for den pageeldende
parameter.
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7.2 Juster skalaer
De grafiske trenddata fylder grafen fra venstre til hgjre med de nyeste data til hgjre. Parameterskalaen er pa den

lodrette akse med tidsskalaen pa den vandrette.

Figur 7-3: Skaermen Grafisk trend

Pa skalaopsaetningsskeermen kan brugeren saette bade parametre og tidsskalaer op. Negleparametrene er

overst pa listen. Brug de vandrette rulleknapper til at se flere parametre.
{Eé Indstillinger

£
Tryk pd ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger
Tryk pa knappen Avanceret opsaetning, og indtast adgangskoden.

Tryk pa knappen Parameterindstillinger — knappen Juster skalaer.

(O] Hizlp

1.
2.
3.
4 a-::z!?-mopsmtning {‘:‘E Indstillinger
Juster skalaer

B Kiniske varktajer

&«

Skalaomrade

Grafisk trendtid | 10 minutter

sv
b 160 _

sCO
12.0 Stigningstabel 1 minut

L/imin

u Side 1 af 10

Figur 7-4: Juster skalaer
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7.

Bemaerk

Skaermen gar tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

For hver parameter skal du trykke pa knappen Nedre for at indtaste minimumsvaerdien, der skal vises pa
den lodrette akse. Tryk pa knappen @vre for at indtaste maksimumvaerdien. Brug de vandrette rulleikoner

<>

~ til at fa vist flere parametre.
Tryk pa den hgjre side af veerdiknappen Grafisk trendtid for at indstille den samlede tid, der vises pa

grafen. Valgmulighederne er:

3 minutter
5 minutter
10 minutter
15 minutter
30 minutter

1 time
2 timer (standard)
4 timer
6 timer

12 timer
18 timer
24 timer
48 timer

Tryk pa den hgjre side af Stigningstabel-veerdiikonerne for at indstille den maengde tid, der skal veere for
hver tabelvaerdi. Valgmulighederne er:

1 minut (standard) . 30 minutter
5 minutter 60 minutter
10 minutter

Stigningstabel

1 minut

5 minutter

10 minutter

30 minutter

60 minutter

_A

Figur 7-5: Pop op-vinduet Stigningstabel

Du gar videre til det naeste saet parametre ved at trykke pa pilen nederst til venstre.
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8. Tryk pa hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.

7.3 Indstillinger for parametrene SVV/PPV pa skeermbilleder med
fysiologi- og fysioterapirelationer

{55 ndstilinger
Tryk pa ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Avanceret opsaetning, og indtast adgangskoden.
Tryk pa knappen Parameterindstillinger - knappen SVV/PPV.

For at teende (Teendt) eller slukke (Slukket) for SVV -indikatoren skal du trykke pa SVV: Skeermbilleder
med fysiologi- og fysioterapirelationer.

5. For at teende (Teendt) eller slukke (Slukket) for PPV-data, skal du trykke pa PPV: Skeermbilleder med
fysiologi- og fysioterapirelationer.

HwnN =

7.4 CVP-indstillinger

CVP-veerdier kan findes pa folgende mader:

+  Monitoreret direkte med en TruWave tryktransducer og et HemoSphere trykkabel (se
Trykkabelmonitorering med en TruWave DPT pa side 179)

Hentet fra en ekstern monitoreringsenhed med et analogt input (se Analogt tryksignalinput pa side 131)
«  Som en statisk veerdi indtastet manuelt af brugeren (se CVP-indtastning pa side 111).

Hvis der ikke registreres eller indtastes nogen af disse kilder, tildeler monitoren en standardvaerdi for CVP.
Monitorens konfigurerede veerdi anvendes for alle patientmonitoreringssessioner. Sadan aendrer du denne
standardveerdi for CVP:

{i:;é {:é Indstillinger

- fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Avanceret opsaetning, og indtast adgangskoden.

Tryk pa knappen Parameterindstillinger — knappen CVP-indstillinger.

Tryk pa veerdiknappen for Standard CVP-indtastning for at indtaste en CVP-veerdi (mmHg).

Tryk pa ikonet Indstillinger

H N =

7.5 Indstillinger for 20-sekunders flowparametre

Denne parameterindstilling aendrer automatisk visningen af 20-sekunders flowparametrene (CO5qs, Clags SVaoss
SVl,q4) til den gennemsnitlige aekvivalente standardvaerdi (CO, Cl, SV og SVI), ndr PA-tryksignalet er darligt.
Naermere oplysninger om 20-sekunders flowparametre fremgar af 20-sekunders flowparametre pa side 161.

{.:,‘i {o%  Inastilinger
Tryk pa ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Avanceret opsaetning, og indtast adgangskoden.

Tryk pa knappen Parameterindstillinger - knappen 20 sekunders flowindstillinger.

Tryk pa skifteknappen for at skifte indstillingen til Teendt eller Slukket.

>N =
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Bemeerk

20-sekunders flowparametrene er tilgaengelige ved monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modulet, og et
tryksignal for lungearterien (PA) monitoreres ogsa ved hjealp af et tilsluttet HemoSphere trykkabel, TruWave DPT
og CCOmbo V kateter (model 777F8 og 774F75). Derudover skal funktionen 20-sekunders flowparametre vaere
aktiveret. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne
avancerede funktion.

7.6 Demonstrationstilstand

Demonstrationstilstanden anvendes til at vise simulerede patientdata i forbindelse med uddannelse og
demonstration.

Demonstrationstilstanden viser data fra et gemt saet og kerer kontinuerligt igennem et foruddefineret dataseet.
Under Demo-funktion har brugergraensefladen til HemoSphere avanceret monitoreringsplatform den samme
funktionalitet som en fuldt funktionsdygtig platform. Simulerede oplysninger om patientdemografi skal
indtastes for at demonstrere de valgte funktioner for monitoreringstilstanden. Brugeren kan trykke pa
knapperne, som hvis en patient var under monitorering.

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

{":‘é Indstillinger
1. Tryk pd ikonet Indstillinger —>fanen|ndsti||inger

2. Tryk pd knappen Demo-funktion.

Bemeaerk

Nar HemoSphere avanceret monitoreringsplatform kgrer i Demo-funktion, deaktiveres alle hgrbare
alarmer.

3. Velg funktionen monitoreringsdemonstration:

Invasiv: se kapitel 9: Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modul pa side 154 for naermere
oplysninger om monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modulet og monitoreringstilstanden Invasiv.

Minimalt invasiv: Se kapitel 10: Monitorering med HemoSphere trykkablet pd side 173 for at fa naermere
oplysninger om monitorering med HemoSphere trykkablet og Minimalt invasiv monitoreringsfunktion.

Non-invasiv: se kapitel 11: Ikke-invasiv monitorering med HemoSphere ClearSight modulet pa side 183 for
naermere oplysninger om monitorering med HemoSphere ClearSight modulet og monitoreringstilstanden
Non-invasiv.

Bemeaerk

Valg af Minimalt invasiv demo-funktion simulerer brug af en Acumen IQsensor, nar HPI -funktionen er
blevet aktiveret.

Tryk pa Ja pa bekraeftelsesskaermen for Demo-funktion.
5. HemoSphere avanceret monitoreringsplatformen skal genstartes inden monitorering af en patient.
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ADVARSEL

Serg for, at Demo-funktion ikke aktiveres i et klinisk miljg for at sikre, at simulerede data ikke forveksles
med kliniske data.
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8.1 Eksporter data

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

8.1.1 Dataoverforsel

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

Bemeerk

Skaermen gar tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

ﬁé Indstillinger
Tryk pd ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Eksporter data.

Indtast adgangskoden i pop op-vinduet Eksporter dataadgangskode, nar du bliver bedt om det. Alle
adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling
for at fa adgangskoden.

4. Sgrg for, at en USB-enhed er isat.

Bemeaerk

Ved mere end 4 GB data, bar USB-lagerenheden ikke bruge FAT32-formatering.

FORSIGTIG

Udfer en virusscanning pa USB-ngglen, far den saettes i, for at undga inficering med virus eller malware.

5. Tryk pd knappen Dataoverforsel.

146



HemoSphere avanceret monitor Dataeksport- og forbindelsesindstillinger

8.1.1.1 Monitoreringsdata

Sadan genereres et regneark med monitorerede patientdata:

1. Tryk pa veerdisiden af knappen Interval, og veelg frekvensen af de data, der skal overfgres. Jo hurtigere
frekvens, jo flere data. Du har felgende muligheder:

. 20 sekunder (standard)
. 1 minut
. 5 minutter

2. Tryk pa knappen Start overforsel.

Bemazerk

Alle alarmer logges og gemmes for den givne patient og kan tilgas via download af Monitoreringsdata. Ved
logning af alarmdata kasseres de aldste data, ndr loggen er fyldt op. Loggen Monitoreringsdata ryddes, nar en
ny patient igangsaettes. Den aktuelle patient kan tilgas fra op til 12 timer efter en systemslukning. Denne log
indeholder ogsa tidsstemplede alarmtilstande og perioder, hvor systemet er slukket.

8.1.1.2 Patientrapport

Sadan genereres en rapport om nggleparametre:

—_

Tryk pa knappen Patientrapport.

N

Vzlg de gnskede parametre fra pop op-menuen Patientrapport. Der kan hgjst vaelges tre parametre.

Markér Fjern identifikation for at udelukke demografiske data for patienter .

w

4. Tryk pa Enter-ikonet for at eksportere PDF o

8.1.1.3 GDT-rapport

Sadan genereres en rapport om GDT-sporingssessioner:

1. Tryk pa knappen GDT-rapport.

2. Veelg de(n) snskede GDT-sporingssession(er) fra pop op-menuen GDT-rapport. Brug rulleknapperne til at
veelge xldre sporingssessioner.

v
3. Markér Fjern identifikation for at udelukke demografiske data for patienter .

4. Tryk pa Enter-ikonet for at eksportere PDF o

Bemazerk

Du ma ikke tage USB-enheden ud, far meddelelsen "Overforslen er fuldfart. Fjern USB-stik.” vises.

Hvis der vises en meddelelse om, at der ikke er mere plads pa USB-enheden, indszettes en anden USB-enhed, og
overfgrslen startes igen.

Alle monitorerede patientdata kan slettes af brugeren. Tryk pa knappen Nulstil alle, og bekrzeft for at slette.
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8.1.2 Eksport af diagnostik

Alle haendelser, alarmmeddelelser, alarmer og monitoreringsaktiviteter logges, hvis der er behov for
undersggelser eller detaljeret fejlfinding. Valgmuligheden Eksport af diagnostik kan vaelges i
indstillingsmenuen Eksporter data, hvis man har behov for at downloade disse oplysninger til diagnostiske
formal. Edwards servicepersonale kan muligvis anmode om udlevering af disse oplysninger for at afhjzelpe
problemer. Derudover indeholder dette tekniske afsnit detaljerede softwarerevisionsinformation om tilsluttede
platformkomponenter.

{.:,’k {s%  Inasilinger
Tryk pd ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger
Tryk pa knappen Eksporter data.

Indtast Superbruger-adgangskoden. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt
din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa adgangskoden.

Tryk pa knappen Eksport af diagnostik.
5. Indseet et Edwards godkendt USB-flashdrev i en af de tilgaeengelige USB-porte pa skaermen.
Lad den diagnostiske eksport fuldfere som angivet pa skeermen.

Diagnostiske data vil vaere placeret i en mappe maerket med monitorens serienummer pa USB-flashdrevet.

8.2 Tradlgse indstillinger

HemoSphere avanceret monitor kan oprette forbindelse til tilgeengelige tradlgse netvaerk. Kontakt din lokale
Edwards repraesentant for information om tilslutning til et tradlgst netveerk.

Wi-Fi-forbindelsesstatus angives pa informationslinjen med de symboler, som er vist i Tabel 8-1 pa side 148.

Tabel 8-1: Wi-Fi-forbindelsesstatus

Wi-Fi-symbol Indikation

\

=) I

— meget hgj signalstyrke

medium signalstyrke

lav signalstyrke

meget lav signalstyrke

ingen signalstyrke

ingen forbindelse

8.3 HIS-forbindelse
»n -

HemoSphere avanceret monitor kan interface med hospitalsinformationssystemer (HIS) for at sende og
modtage demografiske oplysninger og fysiologiske data om patienterne. HemoSphere avanceret monitor
understgtter Health Level 7 (HL7) messaging-standarden og implementerer IHE-profiler (Integrating Healthcare
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Enterprise). HL7's version 2.6 messaging-standard er den mest almindelige form for elektronisk
datakommunikation pa det kliniske omrade. Brug et kompatibelt interface for at fa adgang til denne funktion.
HemoSphere avanceret monitor HL7-kommunikationsprotokollen, ogsa kaldet HIS-forbindelse, faciliterer
folgende typer dataudveksling mellem HemoSphere avanceret monitor og eksterne programmer og enheder:

+  Afsendelse af fysiologiske data fra HemoSphere avanceret monitor til HIS og/eller medicinske enheder
«  Afsendelse af fysiologiske alarmer og enhedsfejl fra HemoSphere avanceret monitor til HIS
«  HemoSphere avanceret monitor henter patientens data fra HIS.

HIS-forbindelsesstatussen ber kun foresparges via menuen Monitorindstillinger, efter HL7-
forbindelsesfunktionen er blevet konfigureret og testet af administratoren for facilitetens netvaerk. Hvis HIS-
forbindelsesstatussen foresparges, inden funktionsopsaetningen er er faerdig, forbliver skeermen med
forbindelsesstatus dben i 2 minutter, for den lukker.

92 ) -6- 03.1218
B9 B O o
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Figur 8-1: HIS-patientforespargselsskaerm

HIS-forbindelsesstatus angives pa informationslinjen med de symboler, som er vist i Tabel 8-2 pa side 149.

Tabel 8-2: HIS-forbindelsesstatus

HIS-symbol

Indikation

.-

Forbindelse til alle konfigurerede HIS-aktgrer er gode.

|. -
T

Kan ikke etablere kommunikation med konfigurerede HIS-aktorer.

o

Patient-id er sat til "Ukendt” i alle udgaende HIS-beskeder.

M

Der forekommer midlertidige fejl i kommunikationen med konfigurerede HIS-aktarer.
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HIS-symbol Indikation

[ I ‘ Der forekommer vedvarende fejl i kommunikationen med konfigurerede HIS-aktarer.

8.3.1 Demografiske data for patienter

HemoSphere avanceret monitor med HIS-forbindelse aktiveret kan hente demografiske patientdata fra
enterprise-applikationen. Nar HIS-forbindelse er aktiveret, trykker du pa knappen Forespgrgsel. P4 skaermen
Patientforesporgsel kan brugeren sgge efter en patient ud fra navn, patient-id eller stue og sengeoplysninger.
Skaermen Patientforespargsel kan bruges til at hente demografiske patientdata, nar en ny patient startes, eller
knytte de fysiologiske patientdata, der monitoreres pa HemoSphere avanceret monitor, med en patientjournal,
der er hentet fra HIS.

Bemaerk

Stop af en ufuldstzendig patientforespargsel kan resultere i en forbindelsesfejl. Hvis dette sker, skal vindues
lukkes, og forespargslen skal genstartes.

Nar en patient er valgt i forespargselsresultaterne, vises patientens demografiske data pa skeermen Nye
patientdata.

For at fuldfere forespargslen skal den konfigurerede HIS have veerdier for patientens ken benaevnt enten "M’ “F”
eller tom. Hvis forespargslen overstiger den maksimale varighed defineret af HIS-konfigurationsfilen, vises en
fejlmeddelelse, der beder om manuel indtastning af patientdata.

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards Nye patientdata

Patient-id Ukendt id
Valgfrit

Alder

= BSA (DuBois) 1.69 m?

Figur 8-2: Skeermen Nye patientdata i HIS
Brugeren kan indtaste eller redigere oplysninger om patientens hgjde, vaegt, alder, kan, stue og seng pa denne

Za\
skaerm. De valgte eller opdaterede patientdata kan gemmes ved at trykke pa hjem-ikonet . Nar
patientdataene er gemt, genererer HemoSphere avanceret monitor unikke id'er for den valgte patient og
udsender disse oplysninger i udgaende beskeder med fysiologiske data til enterprise-applikationerne.

8.3.2 Fysiologiske patientdata

HemoSphere avanceret monitor kan sende monitorerede og beregnede fysiologiske parametre i udgaende
beskeder. Udgaende beskeder kan sendes til en eller flere konfigurerede enterprise-applikationer. Kontinuerligt
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monitorerede og beregnede parametre med HemoSphere avanceret monitor kan sendes til enterprise-
applikationen.

8.3.3 Fysiologiske alarmer og enhedsfejl

HemoSphere avanceret monitor kan sende fysiologiske alarmer og enhedsfejl for at konfigurere HIS. Alarmer og
fejl kan sendes til et eller flere konfigurerede HIS-systemer. Status for individuelle alarmer, herunder sendring i
tilstande, sendes ud til enterprise-applikationen.

Du kan fa yderligere oplysninger om, hvordan du far adgang til HIS-forbindelse, ved at kontakte din lokale
Edwards repraesentant eller Edwards teknisk support.

ADVARSEL

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

8.4 Tilslutning af Viewfinder Hub

HemoSphere avanceret monitor har mulighed for at interagere med Viewfinder Hub for at sende patientens
overvagningsdata til Viewfinder-flernmobilapplikationen. Hubben skal vaere korrekt installeret og konfigureret,
for den kan kobles til HemoSphere avanceret monitor. Viewfinder Hub kan konfigureres med EMR-integration
for at levere et mere omfattende billede af patienten. Visse funktioner er muligvis ikke tilgeengelige i alle
omrader. Hvis du har spgrgsmal om installation af Viewfinder hub, skal du kontakte din Edwards repraesentant.
Kontakt din lokale Edwards repraesentant for flere oplysninger.

8.4.1 Parring med Viewfinder Hub

HemoSphere avanceret monitor skal parres med Viewfinder Hub for at aktivere Viewfinder Hub-tilslutning.

{35 Indstiinger
Tryk pa ikonet Indstillinger (i - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Avanceret opsaetning.

Indtast adgangskode for Sikker bruger, nar du bliver bedt om det i pop op-vinduet Adgangskode til
avanceret opseetning. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt din
hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa adgangskoden.

4. Tryk pa knappen Forbindelse — knappen Viewfinder opseetning.

-
-
5. Indtast Adresse og Port for Viewfinder Hub. Tryk pa den naeste pil L }

Du far en unik parringskode sammen med en godkendelses-URL. Brug denne kode og monitorenhed-id‘et
til at registrere monitoren i applikationen Viewfinder-enheder.

7. Nar parringen er gennemfert, vises en gren pil og et forbindelsessymbol pa skaermen for tilslutning af

D,
Viewfinder Hub og pa informationslinjen . For fejlfinding af potentielle parringsproblemer, se Fejl i
forbindelse — Viewfinder Hub pa side 306.

Hvis du vil ophaeve parringen af skaermen fra Viewfinder Hub, skal du trykke pa knappen Fjern parring.

Viewfinder Hub-forbindelsesstatus angives pa informationslinjen med de symboler, som er vist i Tabel 8-3
pa side 152.

Hvis du har brug for hjeelp til denne proces, kan du kontakte din tekniske administrator eller tekniske supervisor
for Viewfinder Hub eller din Edwards repraesentant.
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Tabel 8-3: Forbindelsesstatus for Viewfinder Hub

Symbol pa informati- Forbindelsesstatus Indikation
onslinje
Ikke parret HemoSphere avanceret monitor er ikke parret med Viewfinder Hub
Afventer Pardannelse mellem HemoSphere avanceret monitor og

Viewfinder Hub afventer godkendelse pa serversiden

Parret HemoSphere avanceret monitor er parret med Viewfinder Hub

Fejl Der opstod en forbindelsesfejl under eller efter forsaget pa at parre
HemoSphere avanceret monitor med Viewfinder Hub. Viewfinder
Hub kan muligvis ikke kontaktes.

ERE S

8.4.2 Patientens data

HemoSphere avanceret monitor kan sende kontinuerligt monitorerede og beregnede fysiologiske parametre til
Viewfinder Hub. Disse data er naermest i realtid og gemmes i en buffer til genudsendelse efter tab af forbindelse.
Op til 72 timer med data i buffer beholdes pr. patient.

8.4.3 Fysiologiske alarmer og enhedsfejl

HemoSphere avanceret monitor sender fysiologiske alarmer og enhedsfejl til en pardannet Viewfinder Hub.
Statusser for individuelle alarmer, herunder a&endring i tilstande, sendes ud. Alle indstillinger for alarm og mal
konfigureres pd HemoSphere avanceret monitor.

8.4.4 Softwareopgraderinger

Nar den er tilsluttet Viewfinder Hub, kan HemoSphere avanceret monitor modtage fijernopdateringer af
software. Hvis denne funktion er aktiveret, kan tilgeengelige softwareopdateringer blive vist pa skaermen for
stramsparetilstand. Se Slukning og stremsparetilstand pa side 73. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for
at fa yderligere oplysninger om funktion.

8.5 Cybersikkerhed

| dette kapitel beskrives nogle mader, hvorpa patientens data kan overferes til og fra HemoSphere avanceret
monitor. Det er vigtigt at bemaerke, at alle institutioner, der anvender HemoSphere avanceret monitor, skal
indfare foranstaltninger til at beskytte patienternes personlige oplysninger i henhold til de geeldende regler i
det pageldende land og i overensstemmelse med institutionens politikker for handtering af denne type
oplysninger. Der kan traffes felgende forholdsregler for at beskytte oplysningerne og serge for generel
sikkerhed med hensyn til HemoSphere avanceret monitor:

Fysisk adgang: Begraens brugen af HemoSphere avanceret monitor til autoriserede brugere.
HemoSphere avanceret monitor har adgangskodebeskyttelse for visse konfigurationsskaerme.
Adgangskoder skal beskyttes. Se Adgangskodebeskyttelse pa side 123 for yderligere oplysninger.

«  Aktiv brug: Brugerne af monitoren skal sgrge for at begreense lagring af patientens data. Patientdataene
skal fjernes fra monitoren, nar patienten udskrives, og patientmonitoreringen er afsluttet.

. Netveerkssikkerhed: Institutionen skal ivaerksaette forholdsregler for at beskytte delte netvaerk, som
monitoren kan have forbindelse til.

Sikkerhed pa enhed: Brugerne ma kun anvende Edwards godkendst tilbehgr. Desuden skal man sikre sig,
at alle tilsluttede enheder er fri for malware.
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Brug af HemoSphere avanceret monitorens greenseflader til andet end det tilsigtede formal kan indebaere
cybersikkerhedsrisici. Ingen af HemoSphere avanceret monitorens forbindelser er beregnede til at kontrollere
enhedens funktion. Alle tilgeengelige graenseflader er vist i HemoSphere avanceret monitor-tilslutningsporte
pa side 64, og specifikationerne for disse graenseflader er anfart i Tabel A-5 pa side 338.

8.5.1 HIPAA

Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA), som er indfgrt af det amerikanske
Department of Health and Human Services, beskriver vigtige standarder for beskyttelse af identificerbare
helbredsoplysninger. Disse standarder skal, hvis det er relevant, falges, nar monitoren anvendes.
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9.1 Tilslutning af HemoSphere Swan-Ganz modulet

HemoSphere Swan-Ganz modulet er kompatibelt med alle godkendte Edwards Swan-Ganz lungearteriekatetre.
HemoSphere Swan-Ganz modulet henter og behandler signaler til og fra et kompatibelt Edwards Swan-Ganz
kateter til monitorering af CO, iCOog EDV/RVEF. Dette afsnit giver et overblik over HemoSphere Swan-Ganz
modultilslutningerne. Se Figur 9-1 pa side 155.

ADVARSEL

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

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller eendres. Servicering, a&ndring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.
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kompatibelt Swan-Ganz kateter CCO-patientkabel

2. termofilamentforbindelse 6. HemoSphere Swan-Ganz modul
3. termistorforbindelse 7. HemoSphere avanceret monitor
4, forbindelse til injektionsvaesketemperaturprobe
Figur 9-1: Oversigt over HemoSphere Swan-Ganz modultilslutninger
Bemaerk

De katetre og injektionsvaeskesystemer, der vises i dette kapitel, er kun eksempler. Katetrenes og
injektionsvaeskesystemernes udseende kan variere alt efter model.

Lungearteriekatetre er TYPE CF defibrilleringssikre ANVENDTE DELE. Patientkabler, der szettes pa katetret, sdsom
CCO-patientkablet, er ikke beregnet til at vaere anvendte dele, men kan komme i kontakt med patienten og
opfylder de relevante krav for anvendte dele i henhold til IEC 60601-1.

1. Indseet HemoSphere Swan-Ganz modulet i HemoSphere avanceret monitor. Modulet klikker, nar det sidder
rigtigt.
FORSIGTIG

Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads.

2. Tryk pa afbryderknappen for at taende HemoSphere avanceret monitor, og folg trinene til indtastning af
patientens data. Se Patientens data pa side 125. Tilslut CCO-patientkablet til HemoSphere Swan-Ganz
modulet.
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3. Slut det kompatible Swan-Ganz kateter til CCO-patientkablet. Se Tabel 9-1 pa side 156 vedrgrende
tilgeengelige parametre og nedvendige tilslutninger.

Tabel 9-1: Tilgeengelige HemoSphere Swan-Ganz modulparametre og ngdvendige forbindelser

Parameter Nedvendig tilslutning Se

co termistor og termofilamentforbindelse Kontinuerlig hjerteminutvolumen
(CO) pa side 158

COy0s, Clyps, termistor og termofilamentforbindelse 20-sekunders flowparametre

SV50s, SVl *PAP-signal fra HemoSphere trykkabel pa side 161

iCO termistor og injektionsvaeskeprobe (bad eller in-line) Intermitterende hjerteminutvolumen
pa side 161

EDV/RVEF (SV) | termistor og termofilamentforbindelse EDV/RVEF-monitorering pa side 167

*HR analogt input til HemoSphere avanceret monitor

SVR termistor og termofilamentforbindelse SVR pa side 171

*MAP og CVP analog input til HemoSphere avanceret moni-
tor

Bemeaerk

Data for lungearterietryk er tilgeengelige med en HemoSphere trykkabelforbindelse. Se
Trykkabelmonitorering med en TruWave DPT pa side 179 for yderligere oplysninger.

4. Folg de ngdvendige instruktioner for monitorering. Se Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) pa side 158,
Intermitterende hjerteminutvolumen pa side 161 eller EDV/RVEF-monitorering pa side 167.

9.1.1 CCO-patientkabeltest

Udfar en kabelintegritetstest for at teste integriteten af Edwards CCO-patientkablet. Det anbefales at teste
kablets integritet som led i en fejlfindingsproces. Dette tester ikke kablets
injektionsvaesketemperaturprobetilslutning.

()
For at fa adgang til vinduet til CCO-patientkabeltest skal du trykke pa ikonet Indstillinger - fanen

w
Kliniske veerktgjer — ikonet Patient CCO kabel test . Se Figur 9-2 pa side 157 for

nummererede forbindelser.
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Figur 9-2: CCO-patientkabeltesttilslutninger

Slut CCO-patientkablet til HemoSphere Swan-Ganz modulet (1).

2. Seet CCO-patientkablets termofilamentkonnektor (3) og termistorkonnektoren (2) i de dertil indrettede
testporte pa HemoSphere Swan-Ganz modulet.

3. Tryk pa Start-knappen for at pabegynde kabeltesten. Der vises en statuslinje.

Hvis CCO-patientkablet svigter, skal det tilsluttes igen, og CCO-patientkabeltesten udferes igen. Udskift
CCO-patientkablet, hvis det ikke bestar kabeltesten flere gange.

5. Tryk pa Enter-ikonet o, nar kablet er bestaet. Tag patientkablets termofilamentkonnektor og
termistorkonnektoren ud af HemoSphere Swan-Ganz modulet.

9.1.2 Menuen til valg af parametre

Under monitorering med et Swan-Ganz modul er parameterkategorierne Flow (se Kontinuerlig
hjerteminutvolumen (CO) pa side 158), Modstand (se SVR pa side 171) og RV funktion (EDV/RVEF-monitorering
pa side 167). Oximetri er ogsa tilgaengelig, hvis der er tilsluttet et oximetrikabel eller vaevsoximetrimodul (se

>

Monitorering af vengs oximetri pa side 201). Tryk pa de parameterknapper, der viser en pil L, for at fa vist
yderligere monitoreringsindstillinger for den pdgaeldende parameter baseret pa
visningsopdateringshastigheden og gennemsnitsberegningstiden. Se STAT CO pa side 161, STAT EDV og RVEF

pa side 171 og 20-sekunders flowparametre pa side 161. Tryk pa den bla pil for at fa vist definitioner pa

disse monitoreringsfunktioner, eller pa ikonet Hjzelp 0 for at fa yderligere oplysninger.
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Figur 9-3: Vinduet til valg af nagleparametre for HemoSphere Swan-Ganz modulet

9.2 Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

HemoSphere avanceret monitor maler hjerteminutvolumen kontinuerligt ved at sende sma impulser ind i
blodkredslgbet og male blodtemperaturen via et lungearteriekateter. Den maksimale overfladetemperatur for
det termiske element, der bruges til at udsende disse impulser i blodet, er 48 °C. Hjerteminutvolumen beregnes
med kendte algoritmer, som er afledt af principper for varmebevarelse, og der indhentes indikator-
dilutionskurver ved krydskorrelering af energiinput- og blodtemperaturkurver. Efter initialisering maler
HemoSphere avanceret monitor kontinuerligt og viser hjerteminutvolumen i liter pr. minut uden kalibrering
eller intervention fra operatgren.

9.2.1 Tilslutning af patientkabler

1. Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz modul som beskrevet tidligere i Tilslutning af
HemoSphere Swan-Ganz modulet pa side 154.

2. Slut patientkablets kateterende til termistoren og termofilamentkonnektorerne til Swan-Ganz CCO-
kateteret. Disse tilslutninger er vist som (2) og (3) i Figur 9-4 pa side 159.

3. Kontrollér, at CCO-kateteret er korrekt indfgrt i patienten.
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1. Swan-Ganz CCO-kateter 4, CCO-patientkabel
2. termofilamentforbindelse 5. HemoSphere Swan-Ganz modul
3. termistorforbindelse 6. HemoSphere avanceret monitor

Figur 9-4: CO-tilslutningsoversigt

9.2.2 Initiering af monitorering

ADVARSEL

CO-monitorering skal altid afbrydes, nar blodgennemstremningen omkring det termiske element er stoppet.
Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses, omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass
«  Delvis tilbagetraekning af kateteret, sa termistoren ikke er i lungearterien

«  Fjernelse af kateteret fra patienten

Nar systemet er korrekt tilsluttet, trykker du pa start monitorering-ikonet for at starte CO-monitorering.
CO-nedteellingstimeren vises pa stop monitorering-ikonet. Efter ca. 5-12 minutter, nar der er indhentet
tilstraekkeligt med data, vises der en CO-vzerdi i parameterfeltet. Den CO-veerdi, der vises pa skaermen, opdateres
ca. hvert 60. sekund.
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Bemeerk

Der vises ingen CO-veerdi, for der er tilstraekkelige tidsgennemsnitlige data til radighed.

9.2.3 Tilstande for termisk signal

I nogle situationer, hvor patientens tilstand giver store sendringer i lungearteriens blodtemperatur over flere
minutter, kan monitoren bruge mere end 6 minutter til at indhente en ferste CO-maling. Nar CO-monitorering er
i gang, kan opdatering af CO-maling ogsa blive forsinket pa grund af ustabil blodtemperatur i lungearterien.
Den sidste CO-vzerdi og malingstid vises i stedet for en opdateret CO-vzerdi. Tabel 9-2 pa side 160 viser den
alarm-/ fejlmeddelelse, som vises pa skeermen pa forskellige tidspunkter, mens signalet stabiliseres. Se Tabel
15-10 pa side 306 for at fa yderligere oplysninger om CO-fejl og alarmmeddelelser.

Tabel 9-2: Periode for CO-alarm- og fejlmeddelelser ved ustabilt termisk signal

Tilstand Meddelelse Alarmmeddelelse CO Fejl CO
Beregning af hjerte- | Signaltilpasning - Ustabil blodtempera- | Tab af termisk signal
minutvolumen i gang | Fortseetter tur - Fortseetter

Monitorering starter: | 32 minut 6 minutter 15 minutter 30 minutter

tid fra start uden CO-

maling

Monitorering i gang: |5 sekunder fra udlgb af | ikke tilgaengelig 6 minutter 20 minutter

tid fra sidste CO- CO-nedtaellingstimer

opdatering

En fejltilstand afslutter monitoreringen. En fejltilstand kan opsta som falge af migration af kateterspidsen til et
lille kar, saledes at termistoren ikke kan registrere det termiske signal praecist. Kontrollér kateterets placering, og
flyt det, hvis det er ngdvendigt. Nar patientstatus og kateterposition er kontrolleret, kan, CO-monitoreringen

genoptages ved at trykke pa start monitorering-ikonet H

FORSIGTIG

Ungjagtige malinger af hjerteminutvolumen kan skyldes:

«  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

«  Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler, der forarsager BT-variationer kan
f.eks. veere:

* status efter kardiopulmonal bypass-operation
* centralt administrerede afkalede eller opvarmede oplgsninger af blodprodukter
* anvendelse af sekventielle kompressionsanordninger

«  Koageldannelse pa termistoren

«  Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)

«  Kraftige patientbevaegelser

«  Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
. Hurtige aendringer i hjerteminutvolumen
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9.2.4 CO-nedtzellingstimer

CO-nedtzllingstimeren er placeret pa stop monitorering-ikonet m Denne timer forteeller brugeren, hvornar
den naeste CO-maling finder sted. Tiden til den naeste CO-maling varierer fra 60 sekunder til 3 minutter eller
leengere. Et heemodynamisk ustabilt termisk signal kan forsinke CO-beregninger.

9.2.5 STAT CO

Hvis der @nskes laengere tid mellem CO-malingerne, kan STAT CO anvendes. STAT CO (sCO) er et hurtigt estimat
af CO-veerdien og opdateres hvert 60. sekund. Vaelg sCO som nagleparameter for at fa vist STAT CO-veerdier.
Veelg CO og sCO som nagleparametre, mens du ser grafisk trend/tabeltrend delt skaerm, og CO-monitorerede
data tegnes grafisk ved siden af tabeldata/numeriske data til STAT-veerdier af sCO. Se Delt skeerm med Grafisk
trend/Tabeltrend pa side 99.

9.2.6 20-sekunders flowparametre

20-sekunders flowparametrene er tilgeengelige ved monitorering med HemoSphere Swan-Ganz -modulet, og et
tryksignal for lungearterien (PA) monitoreres ogsa ved hjalp af et tilsluttet HemoSphere -trykkabel, TruWave
DPT og CCOmbo V -kateter (model 777F8 og 774F75). En pulskonturanalyse af tryksignalet fra lungearterien
anvendes i kombination med CCO-termodilutionsalgoritmen for at opna en hurtigere parameterberegning af
CO, Cl, SV og SVI. 20-sekunders flowparametrene er maerket med “20s” (CO5qs, Clags, SVaps SVlogs). Disse
parametre er kun tilgaeengelige, hvis funktionen 20s-flowparameter er aktiveret. Kontakt den lokale

Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion. Yderligere
oplysninger om monitorering af PA findes under Trykkabelmonitorering med en TruWave DPT pa side 179.

FORSIGTIG

Ungjagtige malinger af 20-sekunders flowparametre kan skyldes:

+  Forkert kateteranlaeggelse eller -position
Forkert nulstillet og/eller justeret transducer
+  Over- eller underdeempet trykslange
«  Justeringer af PAP-slangen, som er foretaget efter start af monitorering

9.2.6.1 Fejlfinding af PAP-bolgeformen
Beregningen af 20-sekunders flowparametrene afhaenger i hgj grad af en god belgeform for

lungearterietrykket. Brug Nulstil og bglgeform for at se og vurdere PAP-bglgeformen. En god balgeform
har:

«  Dikrotisk haevning med minimalt dyk mellem systole og diastole
Rent signal uden stgj eller hgjfrekvensartefakter
«  Et minimalt antal "pisk”-artefakter, som skyldes bevaegelse af kateterspidsen i hgjre ventrikel
«  Skarp bglgeformsmorfologi og minimal overdaempning pa grund af bobler eller knaek pa slangen

PAP-bglgeformer, som ikke har de egenskaber, der er anfart ovenfor, er ikke valideret. Disse bglgeformer kan
resultere i et tab af beregningen af 20-sekunders flowparameter.

9.3 Intermitterende hjerteminutvolumen

HemoSphere Swan-Ganz modulet maler intermitterende hjerteminutvolumen ved hjalp af
bolustermodilutions-teknikken. Med denne teknik injiceres en lille maengde steril fysiologisk oplasning (f.eks.
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saltvand eller dextrose) ved kendt volumen og temperatur — kgligere end blodtemperatur - gennem kateterets
injektionsvaeskeport, og det deraf felgende fald i blodtemperaturen males med termistoren i lungearterien (PA).
Der kan udfares op til seks bolusinjektioner i en serie. Den gennemsnitlige vaerdi af injektionerne i serien vises.
Resultaterne af en serie kan gennemgas, og brugeren kan fjerne individuelle iCO (bolus)-malinger, som er blevet
kompromitteret (f.eks. patientbevaegelse, diatermi eller operatarfejl).

9.3.1 Tilslutning af patientkabler

1. Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz modul som beskrevet tidligere i Tilslutning af
HemoSphere Swan-Ganz modulet pa side 154.

2. Slut CCO-patientkablets kateterende til termistorkonnektoren pa Swan-Ganz iCO-kateteret som vist med
(2) i Figur 9-5 pa side 162.

3. Kontrollér, at kateteret er korrekt indfert i patienten.

R SR ®
| — ‘ .
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B rmm— |
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e

1. Swan-Ganz kateter 4. CCO-patientkabel
2. termistorforbindelse 5. HemoSphere Swan-Ganz modul
3. forbindelse til injektionsvaesketemperaturprobe 6. HemoSphere avanceret monitor

Figur 9-5: iCO-tilslutningsoversigt

9.3.1.1 Valg af probe

En injektionsvaesketemperaturprobe registrerer injektionsveesketemperaturen. Den valgte probe sluttes til CCO-
patientkablet (Figur 9-5 pa side 162). Der kan anvendes én af to prober:

+  Eninlineprobe sluttes til gennemstremningskabinettet pd CO-Set/CO-Set+
injektionsvaesketilfgrselssystemet.
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«  Enbadprobe maler injektionsvaeskens temperatur. Badprober er beregnede til at male temperaturen af en
preveoplgsning, som holdes ved samme temperatur som den sterile oplgsning, der anvendes til
injektionen, nar bolus hjerteminutvolumen beregnes.

Slut injektionsvaesketemperaturproben (inline eller bad) til injektionsveesketemperaturprobens konnektor pa
CCO-patientkablet, som er vist med (3) i Figur 9-5 pa side 162.

9.3.2 Konfigurationsindstillinger

HemoSphere avanceret monitor giver operatgren valget imellem at indtaste en specifik beregningskonstant
eller konfigurere HemoSphere Swan-Ganz modulet, sa det er muligt automatisk at bestemme
beregningskonstanten ved at veelge injektionsveeskevolumen og kateterstarrelse. Operatgren kan ogsa veelge
parametervisningstype og bolusfunktion.

Tryk pa ikonet Indstillinger o - fanen Kliniske veaerktgjer - ikonet iCO .

e _ L el p—
Kllnlske varktajer } skeermopsatning {‘:’;3 Indstillinger @

<« Swan-Ganz-iCO

Yo e e
14:42 14:24
n 31-08-2020 vv 31-w-2020 vv

Anbefalet injektionsveeskevolumen:5 ml
Injektionsvaeskens
volumen

Katetersterrelse

Beregningskonstan
t

Bolusfunktion

Figur 9-6: Konfigurationsskaerm for nyt iCO-saet

FORSIGTIG

Se bilag E for at sikre, at beregningskonstanten er den samme som specificeret i indlaegssedlen til kateteret. Hvis
beregningskonstanten ikke er den samme, indtastes den gnskede beregningskonstant manuelt.

Bemaerk
HemoSphere Swan-Ganz modulet registrerer automatisk, hvilken type temperaturprobe der er i brug (isbad
eller inline). Modulet bruger disse oplysninger til at bestemme beregningskonstanten.

Hvis monitoren ikke registrerer en injektionsvaesketemperaturprobe (IT), vises meddelelsen "Fejl: iCO -
Kontrollér termistorforbindelse”.

9.3.2.1 Veelg injektionsvaeskevolumen

Veelg en veerdi pa listeknappen Injektionsveeskens volumen. Der er folgende muligheder:

163



HemoSphere avanceret monitor Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz modul

. 10ml
5ml
« 3 ml (kun badprobe)

Nar en vaerdi er valgt, indstilles beregningskonstanten automatisk.

9.3.2.2 Veelg kateterstoarrelse

Veelg en veerdi pa listeknappen Kateterstarrelse. Der er felgende muligheder:

- 5,5F
6F

- 7F

- 7,5F
8F

Nar en vaerdi er valgt, indstilles beregningskonstanten automatisk.

9.3.2.3 Veelg beregningskonstant

Du kan indtaste beregningskonstanten manuelt ved at trykke pa knappen Beregningskonstant og indtaste en
veerdi via tastaturet. Hvis der indtastes en beregningskonstant manuelt, indstilles injektionsveeskevolumen og
kateterstgrrelse automatisk, og veerdiindtastningen saettes til Auto.

9.3.2.4 Veelg funktion

Vealg Auto eller Manuel fra listeknappen Funktion. Standardfunktionen er Auto. | Auto-funktion fremhaever
HemoSphere avanceret monitor automatisk en Injicér-meddelelse, nar en baselineblodtemperatur opnas.
Manuel-funktion svarer til Auto-funktionen, bortset fra at brugeren skal trykke pa Injicér-knappen for hver
injektion. Falgende afsnit indeholder anvisninger til begge disse bolusfunktioner.

9.3.3 Anvisninger til bolusmalingfunktioner

HemoSphere Swan-Ganz modulets fabriksindstillinger for bolusmaling er tilstanden Auto. | denne funktion
fremhaever HemoSphere avanceret monitor en Injicér-meddelelse, nar en baselineblodtemperatur opnas. |
Manuel funktion bestemmer operataren, hvornar der skal injiceres ved at trykke pa knappen Injicér. Nar en
injektion er udfgrt, beregner modulet en vaerdi og er klar til at behandle en anden bolusinjektion. Der kan
udfgres op til seks bolusinjektioner i en serie.

| det felgende gives der trinvise anvisninger i udfgrelse af bolushjertemalinger startende fra
konfigurationsskaermen for nyt iCO-saet.

1. Tryk pd knappen Start saet nederst pa konfigurationsskaermen til det nye iCO-saet, nar
termodilutionskonfigurationsindstillingerne er valgt.

Knappen er deaktiveret, hvis:

« Injektionsvaeskevolumen er ugyldig eller ikke valgt
« Injektionsvaesketemperaturen (IT) ikke er tilsluttet
. Blodtemperaturen (BT) ikke er tilsluttet

«  EniCO-fejl er aktiv

Hvis kontinuerlige CO-malinger er aktive, vises der et pop op-vindue for at bekraefte CO-
monitoreringspausen. Tryk pa knappen Ja.
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Bemaerk

Under bolus CO-malinger er parametre, der beregnes med et EKG-inputsignal (HRyy), ikke tilgaengelige.

2. Skeermen til det nye iCO-szet vises med Vent fremhaevet ( = |).

3. Narden termiske baseline er fastlagt i auto-funktion, fremhaeves Injicér pa skaermen ( i )

hvilket angiver, at bolusinjektionsserien pdbegyndes.
ELLER

. . Parat I o o . .
I manuel funktion vises Parat ( ) fremhaevet pa skaermen, nar den termiske baseline er

fastlagt. Tryk pa knappen Injicér, nar der er gjort klar til injektion, hvorefter Injicér bliver fremhaevet pa
skaermen.

4. Brug en hurtig, jeevn og kontinuerlig metode til at injicere bolus med det volumen, der tidligere er valgt.

FORSIGTIG

Pludselige eendringer i PA-blodtemperaturen, f.eks. pa grund af patientbevaegelser eller
bolusadministration af leegemidler, kan bevirke, at der beregnes en iCO- eller iCl-vaerdi. Injicér sa hurtigt
som muligt efter, at meddelelsen Injicér vises, for at undga fejlagtigt udlgste kurver.

Nar en bolus er injiceret, vises termodilutions washoutkurve pa skaermen, Beregning fremhaeves

( Beremmmi="=4) og den resulterende iCO-maling vises.

5. Nar den termiske washoutkurve er faerdig, fremhaever HemoSphere avanceret monitor Vent og derefter
Injicér — eller Parat i manuel funktion - nar en stabil termisk baseline er ndet igen. Gentag trin 2 til 4 op til
seks gange efter behov. De fremhaevede meddelelser gentages som falger:

Auto: Vent | - Injicér I - Beregning

Manuel: Parat I - Injicér I - Beregning

Bemeerk

Nar bolusfunktionen er indstillet til Auto, ma der maksimalt ga fire minutter mellem visningen af Injicér-
meddelelsen og bolusinjektionen. Hvis der ikke registreres nogen injektion i dette interval, forsvinder
Injicér-meddelelsen, og meddelelsen Vent vises igen.

| bolusfunktionen Manuel har operatgren maksimalt 30 sekunder til at foretage en bolusinjektion efter at
have trykket pa knappen Injicér. Hvis der ikke registreres nogen injektion i dette interval, aktiveres
knappen Injicér igen, og Injicér-meddelelsen forsvinder.

Hvis en bolusmaling er kompromitteret, hvilket angives med en alarmmeddelelse, vises et - i stedet
for CO/Cl-veerdien pa skaermen.

Tryk pa annuller-ikonet for at afbryde iCO (bolus)-malinger o
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6. Nar det gnskede antal bolusinjektioner er udfert, gennemgas seettet af washoutkurver ved at trykke pa
knappen Gennemse.

7. Encellerflere af de seks injektioner i saettet kan flernes ved at trykke pa den pa gennemse-skaermen.

b
i

Der vises et radt "X” over bglgeformen, som fjernes fra den gennemsnitlige CO/Cl-vaerdi. Kurver, som er

Tryk pa

uregelmaessige eller tvivisomme, har et @ ved siden af bglgeformdatasaettet. Hvis det gnskes, kan
bolusseettet slettes ved at klikke pa annuller-ikonet Q Tryk pa Ja-knappen for at bekraefte.
8. Tryk pa Accepter-knappen, nar du har gennemgaet bolusinjektionerne, for at bruge den gennemsnitlige

CO/Cl-veerdi, eller tryk pa retur-ikonet -

for at genoptage serien og tilfgje flere bolusinjektioner (op til
seks) til gennemsnitsberegning.

9.3.4 Termodilution - oversigtsskeerm

Nar seettet er accepteret, vises saetoversigten som en tidsstemplet fane pa termodilutionsoversigtsskaermen.

Denne skaerm kan altid tilgas ved at trykke pa ikonet Historisk termodilution @ fra visse

o
monitoreringsskaerme eller ved at trykke pa ikonet Indstillinger - fanen Kliniske veerktgjer

K]iniskcvmlttainr
~ ikonet iCO ISESE

Operatgren kan veaelge fglgende handlinger pa termodilutionsoversigtsskaermen:

— _ SUvalg - g
aKlmlske varktejer } skarmopsatning {‘:'25 Indstillinger @ Hizlp

< Swan-Ganz-iCO

- = - e
14:42 12:24
- 31.08.2020 VV 31082020 YV

799

iSVR
dyne-sicm®

1278

iSVRI

dyne-s-m¥icm®

MAP: 110 mmHg Injektionsvaeske i sat: 6
BT: 25.0 °C CVP: 8 mmHg

Figur 9-7: Termodilution - oversigtsskaerm
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Nyt seet. Tryk pa retur-ikonet - eller fanen Ny for at udfgre et andet termodilutionssaet. Den tidligere
CO/Cl-gennemsnitvaerdi og tilknyttede washoutkurver gemmes som en fane pa
termodilutionsoversigtsskaermen.

Gennemse. Gennemse de termiske washoutkurver fra bolussaettet. Tryk pa en fane for at gennemse de termiske
washoutkurver fra andre bolussaet.

CO-monitorering. Hvis systemet er korrekt tilsluttet til kontinuerlig CO-monitorering, skal du trykke pa start

monitorering-ikonet H for at starte CO-monitorering, nar det gnskes.

9.4 EDV/RVEF-monitorering

Monitorering af hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen (EDV) er tilgeengelig sammen med CO-
monitoreringstilstand, nar et Swan-Ganz CCOmbo V-kateter og EKG-signalinput anvendes. Under EDV-
monitorering viser HemoSphere avanceret monitor kontinuerligt malinger af EDV og hajre ventrikels
uddrivningsfraktion (RVEF). EDV og RVEF er tidsgennemsnitlige vaerdier, som kan vises med tal i parameterfelter
og som grafiske trends over tid i grafisk trend-visning.

Desuden beregnes estimater af EDV- og RVEF-veerdier med ca. 60 sekunders interval og vises ved at veelge sEDV
og sRVEF som nggleparametre.

9.4.1 Tilslutning af patientkabler

1. Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz modul som beskrevet tidligere i Tilslutning af
HemoSphere Swan-Ganz modulet pa side 154.

2. Slut patientkablets kateterende til termistoren og termofilamentkonnektorerne pa Swan-Ganz CCOmbo
V kateteret. Disse tilslutninger er vist som (2) og (3) i Figur 9-8 pa side 168.

3. Kontrollér, at kateteret er korrekt indfert i patienten.
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1. Swan-Ganz kateter 5. HemoSphere Swan-Ganz modul
2. termofilamentforbindelse 6. HemoSphere avanceret monitor
3. termistorforbindelse 7. EKG-input fra ekstern monitor
4. CCO-patientkabel

Figur 9-8: Oversigt over EDV/RVEF-tilslutning

9.4.2 Tilslutning af EKG-interfacekablet

Slut EKG-interfacekablets %4 tommes miniaturetelefonstik til EKG-monitorinputtet pa HemoSphere avanceret
ECG

monitors bagpanel. _@

Slut interfacekablets anden ende til sengemonitorens EKG-signaloutput. Dette giver en maling af gennemsnitlig
hjertefrekvens (HRyys) til HemoSphere avanceret monitor med henblik pa EDV- og RVEF-mdlinger. Kontakt din
lokale Edwards repraesentant angaende kompatible EKG-graensefladekabler.

Bemeerk

VIGTIGT! HemoSphere avanceret monitor er kompatibel med et EKG-analogt input fra enhver ekstern
patientmonitor, der har en analog outputport, som opfylder specifikationerne for EKG-signalinput,
sadan som det er beskrevet i bilag A, Tabel A-5 pa side 338. EKG-signalet anvendes til at udlede
hjertefrekvensen, der derefter anvendes til at beregne yderligere h&emodynamiske parametre til visning.
Dette er en valgfri funktion, der ikke pavirker HemoSphere avanceret monitorens primaere funktion med
monitorering af hjerteminutvolumen (med HemoSphere Swan-Ganz modulet) og vengs iltmaetning (med
HemoSphere oximetrikablet). Test af anordningens ydeevne blev gennemfort med EKG-inputsignaler.
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ADVARSEL

PACEMAKERPATIENTER - Hastighedsmalere kan fortsaette med at teelle pacemakerhastigheder under
hjertestop eller nogle arytmier. Stol ikke helt og holdent pa den viste hjertefrekvens. Hold pacemakerpatienter
under ngje opsyn. Se Tabel A-5 pa side 338 for afslgring af dette instruments afvisningskapabilitet for
pacemakerimpulser.

Hos patienter, som har behov for intern eller ekstern pacingsupport, ber HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform ikke anvendes til at male hjertefrekvens og hjertefrekvens-afledte parametre under
folgende betingelser:

- synkroniseringsoutput af pacerpuls fra sengemonitor omfatter pacerpuls. Karakteristika ligger dog uden for
specifikationerne for de afvisningsfunktioner for pacemakerpuls, der er anfert i tabel A-5.

«  outputkarakteristika for synkronisering af pacerpuls fra sengemonitor kan ikke bestemmes.

Bemaerk eventuelle uoverensstemmelser i hjertefrekvens (HRyps) med patientmonitor HR- og EKG-
belgeformvisning ved tolkning af afledte parametre, sasom SV, EDV, RVEF og tilhgrende indeksparametre.

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

Bemaerk

Nar der registreres en tilslutning eller frakobling af EKG-input, vises der en kort meddelelse pa statuslinjen.

SV er tilgaeengelig med alle kompatible Swan-Ganz katetre og et EKG-signalinput. For EDV-/RVEF-monitorering
kraeves et Swan-Ganz CCOmbo V kateter.

9.4.3 Start af maling

ADVARSEL

CO-monitorering skal altid afbrydes, ndr blodgennemstremningen omkring det termiske element er stoppet.
Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses, omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass
«  Delvis tilbagetraekning af kateteret, sa termistoren ikke er i lungearterien

Fjernelse af kateteret fra patienten

Nar systemet er korrekt tilsluttet, trykker du pa start monitorering-ikonet H for at starte CO-monitorering.
CO-nedtallingstimeren vises pa stop monitorering-ikonet. Efter ca. 5 til 12 minutter, nar tilstraeekkelige data er
indhentet, vises en EDV- og/eller RVEF-veerdi i de konfigurerede parameterfelter. De EDV og RVEF-veerdier, der
vises pa skeermen, opdateres ca. hvert 60. sekund.
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Bemeerk

Der vises ingen EDV eller RVEF-vaerdi, for der er tilstraekkelige tidsgennemsnitlige data til radighed.

I nogle situationer, hvor patientens tilstand giver store sendringer i lungearteriens blodtemperatur over flere
minutter, kan skeermen vaere mere end 9 minutter om at indlaese den fgrste EDV- eller RVEF-maling. | disse
tilfelde vises falgende alarmmeddelelse 9 minutter efter, at monitoreringen er startet:

Alarmmeddelelse: EDV - Signal tilpasses — Fortsaetter

Monitoren fungerer fortsat, og intervention fra brugeren er ikke ngdvendig. Nar der er opnaet kontinuerlige
EDV- og RVEF-malinger, fiernes alarmmeddelelsen, og de aktuelle vaerdier vises og plottes.

Bemaerk

Der vil stadig veere CO-veerdier, selvom der ikke er EDV- og RVEF-veerdier.

9.4.4 Aktiv EDV-monitorering

Nar EDV-monitorering er i gang, kan opdatering af den kontinuerlige EDV- og RVEF-maling forsinkes af ustabil
blodtemperatur i lungearterien. Hvis veerdierne ikke opdateres i 8 minutter, vises felgende meddelelse:

Alarmmeddelelse: EDV - Signal tilpasses - Fortseetter

| tilfelde, hvor den gennemsnitlige hjertefrekvens gar uden for omradet (dvs. mindre end 30 bpm eller stgrre
end 200 bpm), eller nar der ikke registreres nogen hjertefrekvens, vises falgende meddelelse:

Alarmmeddelelse: EDV - Manglende pulssignal

Kontinuerlige EDV- og RVEF-monitoreringsvaerdier vises ikke leengere. Denne tilstand kan skyldes fysiologiske
andringer i patientens status eller tab af analogt EKG-signal. Kontrollér EKG-interfacekabeltilslutningerne, og
tilslut dem igen, hvis det er nadvendigt. Nar patientstatus og kabeltilslutninger er kontrolleret, genoptages EDV-
og RVEF-monitorering automatisk.

Bemaerk

SV-, EDV- og RVEF-veerdier er afhaengige af ngjagtige hjertefrekvensberegninger. Man skal veere omhyggelig
med, at der vises ngjagtige hjertefrekvensveaerdier, og dobbeltteelling ber undgas, iszer i tilfeelde af AV-pacing.

Hvis patienten har en atriel eller atriel-ventrikulaer (AV) pacer, skal brugeren vurdere, om der er tale om
dobbeltregistrering (for ngjagtige HR-bestemmelser skal der kun registreres én pacerspids eller én kontraktion
pr. hjertecyklus). | tilfeelde af dobbeltregistrering skal brugeren:

Flytte referenceafledningen for at minimere registrering af atrielle spidser

+  Veelge passende afledningskonfiguration for at maksimere HR-udlgsere og minimere registrering af atrielle
spidser
. Vurdere pacingniveauerne i milliampere (mA).

Ngjagtigheden af kontinuerlige EDV- og RVEF-bestemmelser afhaenger af et ensartet EKG-signal fra
sengemonitoren. For yderligere fejlfinding henvises der til Tabel 15-11 pa side 308 og Tabel 15-15 pa side 311.

Hvis EDV-monitorering stoppes ved at trykke pa stop monitorering-ikonet m, bliver parameterfeltets
malindikator for EDV og/eller RVEF gra, og der anbringes et tidsstempel under vaerdien, som angiver det
tidspunkt, hvor den sidste vaerdi blev malt.
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Bemeerk

Hvis der trykkes pa stop monitorering-ikonet m, stopper EDV-, RVEF- og CO-monitorering.

Hvis EDV-monitorering genoptages, vises der et mellemrum i den plottede linje pa tendensgrafen, som angiver
den periode, hvor kontinuerlig monitorering var afbrudt.

9.4.5 STAT EDV og RVEF

Et haeemodynamisk ustabilt termisk signal kan forsinke HemoSphere avanceret monitor i at vise en EDV-, EDVI-
og/eller RVEF-vaerdi, efter at monitorering er startet. Klinikeren kan bruge STAT-veerdierne, som praesenterer
estimater af EDV- eller EDVI- og RVEF-vaerdier opdateres ca. hvert 60. sekund. Veelg sEDV, sEDVI eller sRVEF som
negleparameter for at fa vist STAT-veerdier. EDV-, EDVI- og RVEF-vaerdier kan trendes grafisk over tid sammen
med talveerdier for sEDV, sEDVI og sRVEF ved hjzelp af monitoreringsvisningen grafisk trend/tabeltrend delt
skaerm. Der kan vises op til to parametre i tabelformat pa denne skaerm. Se Delt skaerm med Grafisk trend/
Tabeltrend pa side 99.

9.5 SVR

Nar der udfgres CO-monitorering, kan HemoSphere avanceret monitor ogsa beregne SVR ved hjlp af analogt
MAP- og CVP-tryksignalinput fra en tilsluttet patientmonitor. Se Analogt tryksignalinput pa side 131. Se CVP-
indtastning pa side 111 for yderligere CVP-kilder og systemprioritering.

9.6 Monitorering med flere teknologier - Softwaren Acumen
Hypotension Prediction Index

For at vise parametre for softwaren Acumen Hypotension Prediction Index i monitoreringsfunktionen Invasiv,
skal et trykkabel og en Acumen 1Q sensor tilsluttes. Med en Acumen IQ sensor kan yderligere fire parametre
vises: slagvolumenvariation (SVV), dynamisk arteriel elasticitet (Eadyn), systolisk haeldning (dP/dt) og Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI). Disse fire parametre vises som et dashboard nederst i
hovedmonitoreringsvisningen som de fire cockpit-parametre. Blodtryksparametre, der overvages med et
trykkabel i tilstanden Invasiv tilstand, kan altid vaelges som nggleparametre. Pa samme made kan parametrene
for Acumen 1Q sensorens arterietryk vaelges som nggleparametre. Se Tabel 9-3 pa side 171 for tilgeengelighed af
Acumen |Q sensorparametre i tilstanden Invasiv.

Tabel 9-3: Tilgeengelighed af Acumen IQ sensorparametre i tilstanden Invasiv

Monitoreringsparameter for til- | Visningsstatus for tilstanden Invasiv
standen Minimalt invasiv

SW vises kun pa dashboardet med parameter for Acumen 1Q

Eadyn

dP/dt

HPI

DIAarT kan vaelges som nggleparameter

SYSart

MAP

PR

co ikke tilgaengelig

cl

PPV
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Monitoreringsparameter for til- | Visningsstatus for tilstanden Invasiv
standen Minimalt invasiv

SV

SVI

Tilslut HemoSphere trykkablet og Acumen IQ sensoren. Fglg anvisningerne, der er beskrevet i FloTrac
sensormonitorering pa side 175.

100
Efter nulstillingen af Acumen 1Q sensoren, vises HPI vaerdien pa informationslinjen. HPI 40 f

For at fa vist dashboardet med parameteren for Acumen IQ skal du trykke pa parametervaerdien pa
informationslinjen for HPI eller fanen Acumen 1Q til venstre for de fire cockpitparametre. Dashboardet med

parameteren for Acumen IQ vises som de fire cockpitparametre nederst pa hovedskarmen med visning af
monitorering. Se Figur 9-9 pa side 172.

[swan-Ganz HEM-12345678 W oG % 0=

~
#

11 Alarm SVR overskred ovre granse @75mm BT:37.0c

Q,

i+
I

Y,

&
[
=

Acumen Q™

Figur 9-9: Hovedskaerm med visning af monitorering — Swan-Ganz modulovervdgning med en Acumen IQ sensor

4. Tryk pad den grenne fane Acumen IQ pa dashboardet for at vende tilbage til hovedskaermen med visning af
monitorering. For at vende tilbage til cockpitdashboardet skal du trykke pa den grenne fane Acumen 1Q pa
hovedskaermen med visning af monitorering eller pa HPI parametervaerdien pa informationslinjen.

Bemaerk

Smart-alarmer og smart-tendenser er ikke tilgaeengelige, mens du er i monitoreringsfunktion i Swan-Ganz
modulet (Invasiv). Hvis HPI parameteralarmen lyder, vises pop op-vinduet med advarsel om hgjt HPI. Se Figur

14-4

pa side 238. Hvis du trykker pa knappen Gennemse, kommer du til dashboardet med Acumen IQ

parametre.
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10.1 Oversigt over trykkabel

HemoSphere trykkablet er en anordning, der kan bruges flere gange, og som forbindes med HemoSphere
monitoren i den ene ende (4) og en godkendt enkelt Edwards tryktransducer (DPT) eller sensor til engangsbrug
i den anden ende (1). Se Figur 10-1 pa side 174. HemoSphere trykkablet henter og behandler et enkelt
tryksignal fra en kompatibel Edwards DPT, sdsom en TruWave DPT eller en FloTrac sensor. En FloTrac eller
Acumen IQ sensor tilsluttes et eksisterende arteriekateter med det formal at levere minimalt invasive
hamodynamiske parametre. En TruWave transducer kan tilsluttes alle kompatible trykmonitoreringskatetre
med det formal at levere positionsbaseret intravaskulaert tryk. Specifikke oplysninger om placering og
anvendelse af kateteret samt relevante advarsler, forsigtighedsangivelser og bemaerkninger kan findes i
brugsanvisningen til det enkelte kateter. HemoSphere trykkablet kan monitoreres via to
teknologimonitoreringsfunktioner baseret pa den parrede sensor/transducer: FloTrac eller Acumen 1Q
sensormonitoreringsfunktion eller Swan-Ganz katetermonitoreringsfunktion. Monitoreringsfunktionen vises
gverst pa navigationslinjen (se Figur 5-2 pa side 87). Udseendet af HemoSphere trykkablet og dets
forbindelsespunkter er vist i Figur 10-1 pa side 174.

Farveindsats for tryktype. Hvis det gnskes, kan den passende farveindsats bruges pa trykkablet for at angive
den monitorerede tryktype. Se (3) i Figur 10-1 pa side 174. Farverne er som folger:

. Red for arterietryk (AP)

«  Bla for centralt vengst tryk (CVP)

. Gul for lungearterietryk (PAP)

. Grgn for hjerteminutvolumen (CO)
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1. tryktransducer-/sensorforbindelse

2. nulknap/status-LED

3. farveindsats for tryktype

4. HemoSphere avanceret monitorforbindelse

Figur 10-1: HemoSphere trykkabel

Tabel 10-1: Konfigurationer og tilgeengelige nagleparametre for HemoSphere trykkablet

Tilgeengelige
nggleparame-

Konfiguration af trykkablet

tre FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave DPT | TruWave DPT | TruWave DPT
Acumen IQ Acumen IQ Acumen IQ forbundet forbundet forbundet
sensor sensor med sensor med | med etarterie-| medetcen- | med etlunge-
CVP- CVP- slange tralt kateter | arteriekateter
indtastning el- | indtastning el-
ler analogt ler analogt
CVP- CVP-
inputsignal | inputsignal og
oximetrikabel
corcl . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR . . . .
SYSagT . . . .
DIAagT . . . .
MAP . . . .
MPAP .
DIApap .
CvP . . .
HPI* . . .
dP/dt* . . .
Eadyn* . . .
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Bemeerk

*Parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension), HPI, er en
avanceret funktion, som skal aktiveres ved hjalp af en Acumen IQ sensor forbundet med et radialarteriekateter.
Se Softwarefunktionen Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension)
(HPI) pa side 229 for yderligere oplysninger.

ADVARSEL

FloTrac sensorer, Acumen 1Q sensorer, TruWave transducere eller katetre ma ikke resteriliseres eller genbruges.
Se "brugsanvisningen” til kateteret.

FloTrac sensorer, Acumen 1Q sensorer, TruWave transducere eller katetre ma ikke benyttes, hvis de er vade,
beskadigede eller har vaeret udsat for elektrisk kontakt.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller aendres. Servicering, endring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER og
specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbehgr.

Nar trykkablet ikke er i brug, skal den blotlagte kabelkonnektor beskyttes mod vaeske. Fugt i konnektoren kan
medfere fejlfunktion af kablet eller ungjagtige trykmalinger.

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

FORSIGTIG

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

Hvis HemoSphere trykkablet tabes for meget, kan det forarsage skade pa kablet og/eller fejlfunktion.

10.2 Valg af monitoreringstilstand

Den primaere monitoreringstilstand for HemoSphere trykkablet er minimalt invasiv monitoreringstilstand med
en tilsluttet FloTrac eller Acumen IQ sensor. Trykkablet kan ogsa bruges til at indsamle data om intravaskulaert
tryk (CVP og/eller PAP), mens der i enhver monitoreringstilstand bruges en tilsluttet TruWave tryktransducer. Se
Vaelg monitoreringstilstand pa side 110 for at fa yderligere oplysninger om skift mellem monitoreringstilstande.

10.3 FloTrac sensormonitorering

HemoSphere trykkablet fungerer som en Edwards FloTrac sensors tilslutningskabel til HemoSphere avanceret
monitoreringsplatformen. HemoSphere trykkablet med en tilsluttet FloTrac eller Acumen 1Q sensor bruger
patientens eksisterende arterietrykbglgeform til kontinuerligt at male hjerteminutvolumen (FloTrac
autokalibreret hjerteminutvolumen for arterietryk [FT-CO]). Med indtastning af patientens hajde, veegt, alder og
kon fastslas en specifik vaskulaer komplians. FloTrac algoritmens automatiske vaskulaere tonusjustering
genkender a&ndringer i vaskulzer resistens og komplians og fortager passende justeringer. Hjerteminutvolumen
vises kontinuerligt ved at multiplicere pulsfrekvensen og den beregnede slagvolumen, som fastslas ud fra
trykbglgeformen. FloTrac eller Acumen 1Q sensoren maler variationer i arterietrykket i forhold til slagvolumen.

HemoSphere trykkablet og FloTrac eller Acumen IQ sensoren bruger patientens eksisterende
arterietrykbglgeform til kontinuerligt at male slagvolumenvariation (SVV). SVV er en sensitiv indikator for
patientens preload-modtagelighed, nar patienten er 100 % mekanisk ventileret med fast tempo og
tidalvolumen og ingen spontane vejrtraekninger. SVV benyttes altid bedst sammen med vurdering af
slagvolumen eller hjerteminutvolumen.
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Nar man bruger Acumen 1Q sensoren, bruges patientens eksisterende arterielle trykbglgeform til kontinuerlig
maling af systolisk haeldning (dP/dt) og dynamisk arteriel elasticitet (Eagyy). Eagyn er et mdl for afterload i den
venstre ventrikel ved det arterielle system (arterieelastans) i forhold til venstre ventrikelelastans (dynamisk
arterieelastans). Yderligere oplysninger om Acumen 1Q sensoren og funktionen Acumen Hypotension Prediction
Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) findes i Softwarefunktionen Acumen Hypotension
Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) pa side 229. Aktivering af Acumen HPI-
funktionen er kun tilgaengelig i visse omrader. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fa yderligere
oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

Tilgeengelige parametre ved brug af FloTrac teknologi inkluderer hjerteminutvolumen (CO), hjerteindeks (Cl),
slagvolumen (SV), slagvolumenindeks (SVI), slagvolumenvariation (SVV), systolisk tryk (SYS ), diastolisk tryk
(DIA), gennemsnitligt arterietryk (MAP) og pulsfrekvens (PR). Nar der anvendes en Acumen IQ sensor, og
Acumen HPI-funktionen er aktiveret, omfatter yderligere tilgeengelige parametre dynamisk arteriel elasticitet
(Eagyn), systolisk haeldning (dP/dt), variation i pulstryk (PPV) samt parameteren Acumen Hypotension Prediction
Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI). Nar FloTrac eller Acumen 1Q sensoren er parret med
patientens centrale vengse tryk (CVP), er den systemiske vaskulzere resistens (SVR) og systemisk vaskulaer
resistensindekset (SVRI) ogsa tilgeengelige.

FORSIGTIG

Effektiviteten af FT-CO-malingerne hos paediatriske patienter er ikke blevet vurderet.

Ungjagtige FT-CO-malinger kan forarsages af faktorer sdsom:

«  Ikke korrekt nulstillet og/eller udjeevnet sensor/transducer
«  Over- eller under-fugtede trykslanger

For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medferer BP-variationer, indbefatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

«  Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for vaerende ukorrekt eller ikke repraesentativt for
aortisk tryk, herunder, men ikke begraenset til:

* Ekstrem perifaer karforsnaevring, hvilket resulterer i en kompromitteret radialarteriel trykbglgeform
* Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer

«  Kraftige patientbevaegelser
« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

Aortaklapregurgitation kan forarsage for hgjt estimat af Slagvolumen / Hjerteminutvolumen beregnet pa
baggrund af omfanget af klapsygdom og maengden, der mistes tilbage i venstre ventrikel.

10.3.1 Tilslut FloTrac eller Acumen IQ sensor

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

2. For atfjerne luft i og skylle IV-posen og FloTrac eller Acumen IQ sensoren: vend en IV-pose med normalt
saltvand pa hovedet (antikoagulation i henhold til hospitalspolitik). Tilfgr IV-posen
vaeskeadministrationssaet, mens drypkammeret holdes lodret. Mens du holder [V-posen pa hovedet, skal
du forsigtigt klemme luft ud af posen med én hand, mens du traekker i skylletappen (Snap-Tab) med den
anden hand, indtil luften er fiernet fra IV-posen, og drypkammeret er halvt fyldt.

3. Indseet IV-posen i trykposen, og haeng den pa dropstativet (MA IKKE PUSTES OP).

Udelukkende ved hjaelp af tyngdekraften (intet tryk i trykposen) skylles FloTrac sensoren ved at holde
trykslangen i lodret position, mens vaeskesgjlen stiger i slangen, hvorved luft skubbes ud af trykslangen,
indtil vaesken nar enden af slangen.

176



HemoSphere avanceret monitor Monitorering med HemoSphere trykkablet

5. Seet trykposen under tryk, indtil den nar 300 mmHg.
Skyl FloTrac sensoren hurtigt, og bank let pa slangen og stophanerne for at fierne resterende luftbobler.

7. Benyt en lige beveegelse ind og ud for at tilslutte den granne konnektor med den skyllede FloTrac sensor.
Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen (se (2) i Figur 10-1 pa side 174), blinker grgnt, hvilket
angiver, at tryksensoren er registreret. Et gult lys indikerer en fejltilstand. Se statuslinjen for detaljer om
specifik alarmtilstand, hvis dette sker.

8. Slutslangen til det arterielle kateter, og sug og skyl systemet igennem for at sikre, at der ikke er nogen
bobler tilbage.

9. Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre, at der
transmitteres korrekte tryksignaler. Se brugsanvisningen til FloTrac eller Acumen 1Q sensoren.

10. Fglg trinnene for indtastning af patientdata. Se Patientens data pa side 125.
11. Folg instruktionerne herunder for at nulstille FloTrac eller Acumen 1Q sensoren.

FORSIGTIG

Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kablet.

Du ma ikke vride eller bgje konnektorerne.

10.3.2 Indstil gennemsnitstid

Tryk inde i et parameterfelt for at abne feltkonfigurationsmenuen.
Tryk pa fanen Intervaller/gennemsnit.
Tryk pa veerdiknappen CO/tryk, gennemsnitstid, og veelg en af felgende intervalmuligheder:

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

For yderligere oplysninger om CO/tryk, gennemsnitstid-menuvalgmuligheder, se Tidsintervaller/
gennemsnit pa side 129.

4. Tryk pa tilbage-ikonet -

10.3.3 Nulstil arterietryk

FloTrac eller Acumen 1Q sensoren skal nulstilles til atmosfeerisk tryk for at sikre ngjagtig monitorering.

1. Tryk pd ikonet Nulstil og balgeform pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske veerktajer.
ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap -0- direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder (se Figur 10-1
pa side 174).

FORSIGTIG

For at forhindre skade pa kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets nulstillingsknap.
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2. Den aktuelle arterielle trykbalgeform vises og opdateres kontinuerligt pa skeermen. Dette er for at
bekreefte, at nulstillingen blev gennemfert.

3.  Velg ART (arteriel) ved siden af den port, der er anfert pa listen, og som det aktive trykkabel er forbundet
til. Der kan veere tilsluttet op til to trykkabler pa samme tid.

4. Sorg for, at sensoren er pa niveau med patientens flebostatiske akseposition i henhold til
brugsanvisningen.

Bemaerk

Det er vigtigt, at FloTrac eller Acumen 1Q sensoren holdes pa niveau med den flebostatiske akse hele tiden
for at sikre ngjagtigheden af den malte hjerteminutvolumen.

5. Abn FloTrac sensorens stophaneventil for at male det atmosfzeriske lufttryk. Trykket skal vises pa displayet
som en flad linje.

6. Tryk pa den fysiske nulstillingsknap -0- direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder, eller tryk pa

nulstillingsknappen pa skeermen.

Nar nulstillingen er fuldfert, lyder der en tone, og ”"Nulstillet” vises sammen med dato og klokkeslaet over
bglgeformsdiagrammet for den tilsluttede trykkabelport.

7. Bekraeft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, sa sensorerne maler patientens intravaskulzere tryk.

8. Huvis det @nskes, kan tryksignalet feres ud til en tilsluttet patientmonitor. Se Trykoutput pa side 181 for
yderligere oplysninger om denne valgmulighed.

A
9. Tryk pa hjem-ikonet . for at starte CO-monitorering. Nar den naeste CO-veerdi er beregnet, vises den,
og opdateringer vil fortsaette som fastslaet af CO/tryk, gennemsnitstid.

Nar CO-monitorering er begyndt, kan blodtryksbglgeformen ogsa ses ved hjzelp af
blodtryksbglgeformsvisningen. Se Livevisning af blodtryksbglgeform pa side 97. Traek altid i stikket, nar
HemoSphere trykkablet kobles fra en kompatibel monitor eller sensorer fra trykkablet. Undlad at traekke i
ledningen eller at bruge veerktgj til frakobling.

10.3.4 SVR-monitorering

Nar HemoSphere trykkablet er parret med FloTrac eller Acumen IQ sensoren, kan de monitorere systemisk
vaskulzer resistens (SVR) og systemisk vaskulaer resistensindeks (SVRI) med et analogt CVP-tryksignal, CVP
monitoreret med tryksignal, eller hvis brugeren manuelt indtaster patientens CVP-vaerdi. For oplysninger om
brug af det analoge signal fra en kompatibel monitor ved sengen, se Analogt tryksignalinput pa side 131. For
oplysninger om monitorering af CVP med et tilsluttet trykkabel, se Trykkabelmonitorering med en TruWave DPT
pa side 179. For oplysninger om prioritering af CVP-kilde, se Tabel 5-4 pa side 111. Manuel indtastning af
patientens CVP:

£
1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol . fanen Kliniske veerktajer — ikonet Indtast CVP
P
A

2. Indtast en CVP-veerdi.

3. Tryk pa hjem-ikonet .
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Nar ingen kilde af CVP registreres er standardvaerdien, der tildeles 5 mmHg. Se CVP-indstillinger pa side 143 for
at aendre standardvaerdien. Ved anvendelse af funktionen Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for
sandsynligheden for hypotension) (HPI) er SVR tilgeengelig pa Sekundaer HPI -skaerm.

10.3.5 Acumen IQ sensorparametre vist i invasiv tilstand

Acumen HPI softwareparametre kan vises i Swan-Ganz modulets (invasive) monitoreringsfunktion med et
tilsluttet trykkabel og en tilsluttet Acumen 1Q sensor. Med en Acumen |Q sensor kan yderligere fire parametre
vises: slagvolumenvariation (SVV), dynamisk arteriel elasticitet (Eadyn), systolisk haeldning (dP/dt) og Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI). Disse fire parametre vises som et dashboard nederst i
hovedmonitoreringsvisningen som de fire cockpit-parametre. Disse parametre er kun tilgeengelige pa et
Acumen IQ dashboard og kan ikke konfigureres som nggleparametre. Funktionen med HPI parameter-smart-
alarmer og smart-tendenser er ikke tilgaengelig i invasiv monitoreringsfunktion. Du kan laese mere i
Monitorering med flere teknologier — Softwaren Acumen Hypotension Prediction Index pa side 171.

10.4 Trykkabelmonitorering med en TruWave DPT

HemoSphere -trykkablet kan tilsluttes til en enkelt TruWave -tryktransducer med det formal at levere
positionsbaseret intravaskulaert tryk. Tilgeengelige tryk malt med en TruWave DPT inkluderer centralt vengst
tryk (CVP) under monitorering med et centralt venekateter, diastolisk tryk (DIAg), systolisk tryk (SYSagt),
gennemsnitligt arterietryk (MAP), og pulsfrekvens (PR) under monitorering fra et arteriekateter og
gennemsnitligt lungearterietryk (MPAP), diastolisk tryk (DIApap) 0g systolisk tryk (SYSpap), under monitorering fra
et lungearteriekateter. Se Tabel 10-1 pa side 174.

Ved monitorering med HemoSphere Swan-Ganz -modulet kan trykkablet sluttes til en TruWave DPT pa et
lungearteriekateter. Monitorering af PAP under monitorering med et HemoSphere Swan-Ganz -modul ger det
ogsa muligt at monitorere 20-sekunders parametervardier. Se 20-sekunders flowparametre pa side 161.

10.4.1 Tilslut TruWave DPT

Slut den ene ende af trykkablet til HemoSphere avanceret monitor.

2. Foratfjerne lufti og skylle IV-posen og TruWave transduceren: vend en pose med normalt saltvand pa
hovedet (antikoagulation i henhold til hospitalspolitik). Tilfgr IV-posen vaeskeadministrationssaet, mens
drypkammeret holdes lodret. Mens du holder IV-posen pa hovedet, skal du forsigtigt klemme luft ud af
posen med én hand, mens du traekker i skylletappen (Snap-Tab) med den anden hand, indtil luften er
flernet fra IV-posen, og drypkammeret er fyldt til det enskede niveau (halvt eller helt fyldt).

3. Indszet skylleposen i tryktilfarselsposen (MA IKKE PUSTES OP), og haeng den p& IV-stangen mindst 60 cm
(2") over transduceren.

4. Udelukkende ved hjzelp af tyngdekraften (intet tryk i trykposen) skylles TruWave transduceren ved at holde
trykslangen i lodret position, mens vaeskesgijlen stiger i slangen, hvorved luft skubbes ud af trykslangen,
indtil veesken nar enden af slangen (skylning under tryk skaber turbulens og gger forekomsten af bobler).

5. Seet trykposen under tryk, indtil den nar 300 mmHg.
Skyl transducerslangen hurtigt, og bank let pa slangen og stophanerne for at fierne resterende luftbobler.

7. Benyt en lige beveegelse ind og ud for at tilslutte TruWave DPT'en til HemoSphere trykkablet. Trykkablets
LED, som omkranser nulstillingsknappen (se (2) i Figur 10-1 pa side 174), blinker grgnt, hvilket angiver, at
tryksensoren er registreret. Et gult lys indikerer en fejltilstand. Se statuslinjen for detaljer om specifik
alarmtilstand, hvis dette sker.

8. Tilslut slangen til kateteret, og aspirer og skyl systemet for at sikre, at kateteret befinder sig intravaskulaert,
og fijern resterende luftbobler.

9. Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre, at der
transmitteres korrekte tryksignaler. Se brugsanvisningen til TruWave tryktransduceren.

10. Folg trinnene for indtastning af patientdata. Se Patientens data pa side 125.
11. Folg instruktionerne herunder for at nulstille transduceren.
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10.4.2 Nulstil intravaskuleert tryk

TruWave DPT'en skal nulstilles til atmosfaerisk tryk for at sikre ngjagtig monitorering.

1. Tryk pd ikonet Nulstil og bglgeform pa navigationslinjen.
ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap -0- direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder (se Figur 10-1
pa side 174).

FORSIGTIG

For at forhindre skade pa kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets nulstillingsknap.

2. Den aktuelle intravaskulaere trykbglgeform vises og opdateres kontinuerligt pa skaermen. Dette er for at
bekraefte, at nulstillingen blev gennemfart.

3. Brug knappen for tryktypen pa den tilsluttede trykkabelport (1 eller 2) for at veelge type/placering af den
tryksensor, der anvendes. Farven pa bglgeformen vil matche den valgte tryktype. Der er folgende
valgmuligheder for Tryktransducer:

+  ART (red)
«  CVP (bl3)
. PAP (gul)

Hvis der bruges flere trykkabler, er den tryktype, der er konfigureret for det farste kabel, ikke en tilgeengelig
valgmulighed for det andet trykkabel.

4, Juster stophaneventilen (ventilport) lige over TruWave transduceren til patientens flebostatiske
akseposition i henhold til brugsanvisningen.

5. Abn stophaneventilen for at méle atmosfaeriske forhold. Trykket skal vises pa displayet som en flad linje.

6. Tryk pa den fysiske nulstillingsknap -0- direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder, eller tryk pa

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

meddelelsen “Nulstillet” vises sammen med dato og klokkeslzet over balgeformsdiagrammet for den
tilsluttede trykkabelport.

7. Bekraeft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, sa sensorerne maler patientens intravaskulzere tryk.

8. Huvis det @nskes, kan tryksignalet feres ud til en tilsluttet patientmonitor. Se Trykoutput pa side 181 for
yderligere oplysninger om denne valgmulighed.

A
9. Tryk pa hjem-ikonet . for at starte monitorering. Se Tabel 10-1 pa side 174 angaende hvilke parametre,
der er tilgeengelige, baseret pa typen af konfiguration.

Nar trykkabelmonitorering er begyndt, kan blodtryksbalgeformen ogsa ses ved hjaelp af
blodtryksbglgeformsvisningen. Se Livevisning af blodtryksbelgeform pa side 97.

For parameterveerdier, der monitoreres ved hjzelp af TruWave DPT’en, beregnes et gennemsnit over et
5 sekunders interval, der vises hvert 2. sekund. Se Tabel 6-4 pa side 130.
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10.5 Skeermen Nulstil og belgeform

= Vel
I Kiinisie veerktajer o opsmining 05 Indstilinger @  Himp

= Vel
Il Kiiniske veritsjer D opsmtning 05 Indstilinger @  H=p

Nulstil og kurveform Nulstil og kurveform

<« <«

Trykkabler Patientmonitor Trykkabler Patientmonitor

Port 1:
FloTrac

76

Nulstillet
12:26 04.03

Sender trykoutput

22:4803.03

Nulstilling af patientmonitor: n

Figur 10-2: Skaeermene Nulstil og balgeform — nulstil sensor og trykoutput

Denne skaerm tilgds via menuen Kliniske handlinger og muligger tre primaere funktioner:

1. Veelg tryk, og nulstil sensoren
2. Udgangstryksignal
3. Kontrollér bglgeform

10.5.1 Vzaelg tryk, og nulstil sensor

Som tidligere beskrevet er den primaere funktion for skeermen Nulstil og kurveform at lade brugeren nulstille
den tilsluttede tryksensor/transducer. Brugeren skal nulstille sensoren, fgr der pdbegyndes monitorering med
trykkablet.

10.5.2 Trykoutput

Skaermen Nulstil og belgeform lader brugeren udlede trykbglgeformen til en tilsluttet patientmonitor.

1. Tilslut HemoSphere trykoutputkablet i bagpanelet pa monitoren ved trykoutputporten. Se (9) i Figur 3-2
pa side 66.

2. Seet det gnskede tryksignalstik i en kompatibel patientmonitor:

. arterielt tryk (AP, rgd)
. lungearterietryk (PAP, gul)
«  centralt vengst tryk (CVP, bld)

Serg for, at det valgte stik sidder helt korrekt. Se patientmonitorens brugsanvisning.

3. Nulstil patientmonitoren.

Kontrollér, at vaerdien 0 mmHg vises pa patientmonitoren, og tryk pa knappen Bekraeft under fanen
Patientmonitor pa skeermen Nulstil og bolgeform.
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5.  Tryk paikonet Send bglgeform | L' for at starte udsendelse af tryksignalet til patientmonitoren.
Meddelelsen "Opseaetning gennemfart” vises, nar live-balgeformen sendes til den tilsluttede
patientmonitor. Se hgjre skeerm i Figur 10-2 pa side 181.

10.5.3 Bekraeftelse af balgeform

Skaermen Nulstil og balgeform viser blodtryksbelgeformen. Brug dette skeermbillede eller den kontinuerlige
visning af blodtryksbalgeformen i realtid (se Livevisning af blodtryksbalgeform pa side 97) til at vurdere
kvaliteten af den arterielle bglgeform som svar pa “Fejl: Kontrollér arteriel kurveform”. Fejlen finder sted, nar
kvaliteten af det arterielle tryksignal har vaere darlig i for lang tid.

Den lodrette akse autoskaleres til den gennemsnitlige BT-veerdi £50 mmHg.

Monitorering af PAP i invasiv monitoreringstilstand. Nulstil og balgeform benyttes ogsa til at monitorere
lungearterietrykket (PAP) ved brug af HemoSphere Swan-Ganz modulet i kombination med trykkablet. Mens
PAP monitoreres, skal du trykke pa knappen Reference for at fa vist en bglgeformsskaerm med
balgeformseksempler af forskellige kateterspidspositioner og kontrollere for korrekt placering i lungearterien.

ADVARSEL

Undlad at benytte HemoSphere avanceret monitoreringsplatform som monitor for puls eller blodtryk.
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11.1 Metode med noninvasivt HemoSphere system

Det noninvasive HemoSphere system bestar af den avancerede HemoSphere monitor med ClearSight modul og
tilsluttet trykstyringsenhed, hjertereferencesensor og kompatibel/kompatible Edwards fingermanchet(ter). Se
systemforbindelserne i Figur 11-1 pa side 186. Ngjagtig maling af patientens blodtryk og heemodynamiske
parametre er baseret pa volumen klemmemetoden, Physiocal metoden og ClearSight algoritmen.

11.1.1 Volumen klemmemetoden

ClearSight og Acumen IQ fingermanchetterne bruger volumen klemmemetoden, der blev udviklet af den
tjekkiske fysiolog J. Pendz (Penaz J 1973) . Fingermanchetten er udstyret med en pletysmografisensor, der er en
kombination af en lyskilde og lysmodtager, til kontinuerlig monitorering af aendringer i fingerens arterielle
blodvolumen. En inflaterbar baelg inde i manchetten tilpasser sig hurtigt til denne volumenaendring for at
afbalancere manchettens tryk med trykket inde i arterien. Arterien klemmes derfor sammen i dens
"ikke-udvidede” volumen, og trykket i manchetten svarer til enhver tid til det arterielle tryk i fingeren.

11.1.2 Physiocal metoden

Physiocal metoden, der er udviklet af K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995), er en forkortelse for fysiologisk
kalibrering.

Physiocal
 —

Physiocal justerer for eendringer i den "ikke-udvidede” volumen under en normal maleperiode. Manchettrykket
holdes konstant over ét eller flere hjerteslag, og maling af blodtrykket afbrydes kortvarigt for at observere
fingerarteriens fysiologiske egenskaber. Tidligt i maleperioden opstar disse afbrydelser regelmaessigt. Hvis
arteriens egenskaber er tilstraekkeligt konstante over tid, gges intervallet mellem Physiocal-justeringer op til 70
hjerteslag, hvor hgjere intervaller repraesenterer gget malestabilitet.
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11.1.3 Rekonstruktion af balgeformen og heemodynamisk analyse
(ClearSight algoritme)

Bolgeformen for arterielt blodtryk er kendt for at 2endre sig mellem arm- og fingerarterierne af fysiologiske
arsager. ClearSight algoritmen bruger avancerede behandlingsmetoder til at rekonstruere
fingertrykbolgeformen til en radial arterietrykbalgeform. Rekonstruktion af balgeformen giver slag til slag-
vaerdier for non-invasive malinger af systolisk (SYS ), diastolisk (DIA ) og gennemsnitligt (radialt) arterietryk
(MAP). Variation i arterielt pulstryk (PPV) kan ogsd forekomme. Heemodynamisk analyse af belgeformen giver
veerdier for pulsfrekvens (PR) ved hjzelp af en avanceret pulskontur-metode. Avancerede algoritmer anvendes til
at beregne slagvolumenvariation (SVV) til vurdering af dynamisk vaeskeresponsivitet.

FORSIGTIG

Overvej endringen i HemoSphere ClearSight modulets ydeevne, nar en softwareversion V01.01.000 eller nyere
bruges, som viser og analyserer en rekonstrueret radial arteriel bglgeform. Softwareversioner fgr V01.01.000
rekonstruerer blodtryk i arteria brachialis fra arterietryk i fingeren. Klinikere skal overveje denne aendring i
rekonstruktion af balgeform, iszer hvis de har erfaring i se pa den rekonstruerede balgeform for blodtryk i arteria
brachialis i tidligere softwareversioner af HemoSphere ClearSight modulet.

ClearSight algoritmen bruger avancerede behandlingsmetoder til at rekonstruere fingertrykbglgeformen til en
bglgeform for blodtryk i arteria brachialis, som giver vaerdier for hjerteminutvolumen (CO), hjerteindeks (Cl),
slagvolumen (SV) og slagvolumenindeks (SVI) ved hjeelp af en avanceret pulskontur-metode.

Systemisk vaskulaer resistens (SVR) og systemisk vaskuleer resistensindeks (SVRI) afledes ved hjzelp af MAP og CO,
ndr en vaerdi for centralt vengst tryk (CVP) indtastes eller monitoreres.

Der udregnet et gennemsnit for alle non-invasive parametre, der er valgt som en nggleparameter (se Tabel 1-8
pa side 28), og de far en opdateringshastighed pa 20 sekunder.

Hvis en Acumen IQ fingermanchet og HRS er tilsluttet, og funktionen Acumen Hypotension Prediction Index er
aktiveret, kan Hypotension Prediction Index, HPI, systolisk haeldning (dP/dt) og dynamisk elasticitet (Eagyp)
monitoreres som ne@gleparametre. Du kan laese mere om opsaetning og brug i Softwarefunktionen Acumen
Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) pa side 229.

11.1.4 Hjertereferencesensor

Hjertereferencesensoren (HRS) tager hgjde for forskelle i trykket mellem fingeren og hjertet. Der kompenseres
for eendringerne i det hydrostatiske tryk pa grund af hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet ved hjzelp af
HRS. Den ene ende af HRS anbringes pa fingeren pa hgjde med manchetten, og den anden ende placeres pa
hgjde med hjertet.

11.1.5 Misfarvning, folelseslgshed eller snurren i fingerspidserne

Ved volumen klemmemetoden udgves et kontinuerligt tryk pa fingeren, der aldrig okkluderer arterierne helt,
men som hammer den vengse tilbagestremning og forarsager en vis vengs blokering i fingerspidsen distalt for
manchetten. Som et resultat heraf kan der ofte opleves en misfarvning af patientens fingerspids (bla eller red
misfarvning) efter nogle fa minutters monitorering. Efter l&engere perioder med monitorering (ca. 30 minutter -
2 timer) kan nogle patienter opleve fgleindtryk (snurren eller fglelseslgshed) i fingerspidsen. Umiddelbart efter
at manchetten er blevet flernet, udviser det midterste fingerled ofte en let reduceret volumen og kan vise tegn
pa reaktiv hyperaemi eller haevelse. Alle disse faenomener forsvinder normalt nogle fa minutter efter, at trykket
fra manchetten er taget af. At holde fingre og hand varme under malingen forbedrer arterialiseringen af
fingerspidsen, hvilket kan forbedre farven og reducere forekomsten af fglelseslgshed.

11.1.6 Monitorering med én manchet

En enkelt, kompatibel Edwards fingermanchet kan anvendes til akkumuleret monitorering af den samme
patient i op til 8 timer pa en enkelt finger. Under monitorering med en enkelt manchet udlgser det non-invasive
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HemoSphere system automatisk trykket fra fingermanchetten med regelmaessige intervaller (30 minutter,
2 timer og 4 timer). Se Tilstand for udlgsning af manchettryk pa side 196.

Bemeerk

Efter 8 timers akkumuleret monitorering pa den samme finger stopper det non-invasive HemoSphere system
monitoreringen og viser en advarsel om at placere manchetten pa en anden finger, safremt monitorering fortsat
onskes.

11.1.7 Monitorering med to manchetter

Til monitoreringsperioder, der varer laeengere end 8 timer giver det non-invasive HemoSphere system mulighed
for at tilslutte to kompatible Edwards fingermanchetter samtidigt pa forskellige fingre. | denne konfiguration
skifter systemet mellem aktiv monitorering af de to manchetter i et interval - 15, 30 eller 60 minutter — der er
valgt af brugeren, for at muliggere kontinuerlig monitorering med minimal afbrydelse. Der kan opsta op til et
minuts pause i monitoreringen, nar der skiftes manchet. Se ClearSight og manchetindstillinger pa side 196.

Bemeerk

Det non-invasive HemoSphere system overvager ikke en enkelt finger konstant i mere end 60 minutter, ndr to
manchetter anvendes. Funktionen med monitorering med to manchetter tillader minimale afbrydelser under
monitorering i op til 72 timer. Konstant monitorering kan ikke forlaenges ud over 60 minutter pa en enkelt finger
under monitorering med to manchetter.

Ved brug af konfiguration med to manchetter skal det sikres, at starrelsen pa hver finger bestemmes separat.
Det er ikke ualmindeligt, at patientens to fingre har forskellige starrelser, der kraever to forskellige starrelser
kompatible Edwards fingermanchetter. Hvis der ikke vaelges den korrekte fingermanchet, kan det medfere
ungjagtige malinger.

Hvis en Acumen 1Q fingermanchet og HRS er tilsluttet, og funktionen Acumen Hypotension Prediction Index er
aktiveret, kan Hypotension Prediction Index, HPI, variation i arterielt pulstryk (PPV), systolisk haeldning (dP/dt)
og dynamisk arterieelastans (Eagyn) overvdges som nggleparametre.

Du kan lzese mere om opsaetning og brug i Softwarefunktionen Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks
for sandsynligheden for hypotension) (HPI) pa side 229.

Ved anvendelse af konfigurationen med to manchetter skal begge fingermanchetter veere en Acumen IQ
fingermanchet for at aktivere HPI.

Nar malingen er startet, udlgber fingermanchetten efter 72 timer for en enkelt patient.

11.1.8 Metodehenvisninger

1. PenazJ(1973), "Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger” Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, Dresden, s. 104.

2. Wesseling KH, et al. (1995), "Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3),5.67-82.

11.2 Tilslutning af det noninvasive HemoSphere system

HemoSphere ClearSight modulet er kompatibelt med alle godkendte Edwards fingermanchetter. Se Figur 11-1
pa side 186 for at fa et overblik over noninvasive HemoSphere systemforbindelser.

1. Ret HemoSphere ClearSight modulet ind efter en abning til et stort teknologimodul (L-Tech) i venstre panel
pa HemoSphere avanceret monitor, og set det ind. Modulet vil klikke pa plads, nar det er korrekt tilkoblet.
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FORSIGTIG

Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads.

2. Tryk pa afbryderknappen for at taende HemoSphere avanceret monitor, og felg trinene til indtastning af
patientens data. Se Patientens data pa side 125.

3. Felg nedenstaende instruktionerne for fastgering af trykstyringsenheden, valg af fingermanchettens
storrelse og fastgerelse af fingermanchetten/-erne til patienten.

1. hjertereferencesensor* 4. HemoSphere ClearSight modul

2. trykstyringsenhed* 5. HemoSphere avanceret monitor

3. fingermanchet(ter)*

Figur 11-1: Overblik over det noninvasive HemoSphere systems forbindelser

Bemaerk

Komponenter markeret med * i Figur 11-1 pa side 186 symbolforklaringen er ANVENDTE DELE i henhold til
definitionen i IEC 60601-1, som under normal brug ngdvendigvis kommer i fysisk kontakt med patienten for at
det noninvasive HemoSphere system kan fungere efter hensigten.

186



HemoSphere avanceret monitor Ikke-invasiv monitorering med HemoSphere ClearSight modulet

ADVARSEL
Komponenter, der ikke er angivet som ANVENDTE DELE, ma ikke anbringes pa et sted, hvor patienten kan
komme i kontakt med komponenten.

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere ClearSight modulet (anvendt delforbindelse) er
forbundet med en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af
systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke
anordningen bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/brugeren.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller aendres. Servicering, andring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

Ingen af komponenterne i det noninvasive HemoSphere system ma steriliseres. Det noninvasive HemoSphere
system leveres ikke-sterilt.

Se renggringsinstruktionerne. Desinficer ikke instrumentet ved autoklavering eller gassterilisering.

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER og
specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbehgr.

For at forhindre at patienten eller brugeren udsaettes for elektrisk stad, ma beskadigede komponenter/sensorer
eller komponenter/sensorer med fritliggende elektriske kontakter ikke anvendes.

Komponenterne i det noninvasive HemoSphere monitoreringssystem er ikke defibrillationssikre. Systemet skal
frakobles inden defibrillering.

Brug kun kompatible Edwards fingermanchetter, hjertereferencesensor og andet tilbehar, andre kabler og/eller
komponenter til det noninvasive HemoSphere system, der er leveret og maerket af Edwards. Hvis der anvendes
andre typer umaerket tilbehgr, kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes
ngjagtighed.

Fjern altid det noninvasive HemoSphere systems sensorer og komponenter fra patienten, og frakobl patienten
helt fra instrumentet, inden patienten bades.

FORSIGTIG

Effektiviteten af det noninvasive HemoSphere system er ikke evalueret hos patienter under 18 ar.

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

11.2.1 Seet trykstyringsenheden pa

Patienten baerer trykstyringsenheden pa handleddet, og den sluttes til HemoSphere ClearSight modulet, HRS og
fingermanchetten/-erne. Se Figur 11-2 pa side 188.
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1. trykstyringsenhed 3. fingermanchet(ter)

2. trykstyringsband 4. hjertereferencesensor

Figur 11-2: Fastgerelse af trykstyringsenheden

1. Vikl trykstyringsbandet om patientens handled. Hos vagne patienter foretraekkes det at bruge den ikke-
dominerende hand til monitorering. (Figur 11-2 pa side 188, venstre)

2. Klik trykstyringsenheden fast i bandets plastikmanchet, og s@rg for, at manchettens konnektorer peger hen
mod fingrene.

3. Slut trykstyringsenhedens kabel til HemoSphere ClearSight modulet. (Figur 11-1 pa side 186)
ADVARSEL

Undga at stramme trykstyringsbandet eller fingermanchetten/-erne for meget.

Pasaet ikke trykstyringsbandet pa beskadiget hud, da dette kan forarsage yderligere skade.
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11.2.2 Vzelg fingermanchetstgrrelse

e
i

~
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Figur 11-3: Valg af fingermanchetstarrelse

1. Mal sterrelsen pa den eller de fingre, der skal bruges til monitorering ved hjaelp af storrelsesmaleren til
fingermanchetter. Der opnas de bedste resultater med langfingeren, ringfingeren eller pegefingeren.
Manchetten er ikke beregnet til brug pa tommelfingeren eller fingre, der tidligere har veeret braekket.

2. Sveb starrelsesmaéleren rundt om den midterste fingerknogle ved at treekke den farvekodede, mindre ende
gennem abningen, sa anordningen er taetsluttende.

3. Den sorte pil angiver den passende manchetstarrelse. Match den angivne farve med den korrekte
fingermanchetstarrelse.

ADVARSEL

Forkert placering af eller storrelse pa fingermanchetten kan medfare ungjagtig monitorering.

11.2.3 Anlaeg fingermanchetten/fingermanchetterne

Se produktets brugsanvisning for detaljerede instruktioner vedrgrende korrekt placering af en kompatibel
Edwards fingermanchet og faktiske illustrationer af udstyret.

Kun til brug pa en enkelt patient. Acumen IQ og ClearSight fingermanchetterne er beregnede til brug pa en
enkelt patient. Nar malingen er startet, udlgber fingermanchetten efter 72 timer for en enkelt patient.

Monitorering med to manchetter. Det noninvasive HemoSphere system ger det muligt at tilslutte to
kompatible Edwards fingermanchetter samtidigt, sa der skiftevis males mellem to fingre. Med denne funktion er
afbrydelser af monitoreringen minimale i op til 72 timer, og funktionen er pakraevet ved malinger, der foretages
i mere end 8 timer. Funktionen anvendes ogsa til at @ge patientens komfort.

11.2.4 Nulstil og anvend hjertereferencesensoren

Hjertereferencesensoren (HRS) skal altid anvendes hos patienter, der er ved bevidsthed, bevaeger sig frit eller
patienter, som ofte flyttes. Felg meddelelserne pa skaermen eller trinene herunder for at tilslutte og nulstille
HRS.
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Figur 11-4: Anvendelse af hjertereferencesensoren

FORSIGTIG

Serg for, at HRS er korrekt anbragt, sa den kan justeres i forhold til den flebostatiske akse.

H W=

Slut HRS til trykstyringsenheden. Se (1) i Figur 11-4 pa side 190.
Juster begge ender af HRS vertikalt, og tryk pa nulstillingsknappen. Se (2) i Figur 11-4 pa side 190.
Vent for en indikation af, at HRS er blevet nulstillet.

Sat hjerteenden af HRS pa patienten langs den flebostatiske akse ved hjeelp af en HRS-clips. Se (3) i Figur
11-4 pa side 190.

Bemeerk

Hvis patienten vendes eller flyttes, drejer eller flytter den flebostatiske akse sig sammen med patienten. Om
nedvendigt skal du serge for at saette hjerteenden af HRS pa igen for at sikre, at den stadig er pa samme
vertikale niveau som hjertet i patientens nye position.

Seet den anden ende af HRS i fingermanchetten. Se (4) i Figur 11-4 pa side 190.

|
-
Tryk pa ikonet start monitorering pa navigationslinjen eller pa skaermen hjzelp for at begynde
monitoreringen.

A
-
Monitorering kan til enhver tid stoppes ved at trykke pa ikonet pa navigationslinjen.

11.2.5 Ngjagtighed af ClearSight blodtryksmalinger

Sikkerhedsforanstaltning: Korrelation af blodtryksmalinger til referencearterieslangen kan blive pavirket
under den indledende opstart af systemet og efterfalgende genstart af systemet.

Tabel 11-1 pa side 190 giver en oversigt over gentagne malinger fra den samme patient for at vise
ngjagtigheden for ClearSight non-invasive blodtryksresultater.

Tabel 11-1: 95 % konfidensinterval-resultater (Cl) for gentagne blodtryksmalinger fra den samme patient

(Bootstrap genprgvetagning)

Parameter Bias [95 % ClI] Praecision [95 % Cl]
SYS (mmHg) -2,74 [-4,95,-0,72] 6,15[4,25,7,82]
MAP (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]
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11.2.6 Generel fejlfinding ved monitorering med det noninvasive
HemoSphere system

Herunder findes en oversigt over de problemer, der kan opsta under normal monitorering, og nogle trin til
fejlfinding.

Hvis en belgeform ikke vises inden for minutter efter, at monitoreringen startes, skal du kontrollere
statuslinjen for eventuelle fejl eller advarsler, der indikerer, at der er et problem. Tryk pa spargsmalsikonet
for at fa flere oplysninger om en vist meddelelse, eller se Tabel 15-22 pa side 319.

«  Under mdlingen kan der forekomme en let misfarvning af den fingerspids, som manchetten til
monitorering sidder pd. Dette er normalt og forsvinder inden for nogle fa minutter efter, at manchetten er
blevet fiernet.

« Under malingen kan en patient, der er ved bevidsthed, opleve en let pulsering i den finger, som
manchetten sidder pa. Disse pulseringer stopper kortvarigt under Physiocals. Patienten skal gares
opmaerksom pa3, at disse uregelmaessigheder er normale og ikke forarsaget af patientens hjerte.

Hvis patienten reagerer, skal patienten bedes om at holde handen i ro og ikke spaende musklerne eller
streekke handen for meget.

«  Sorg for, at blodtilfgrslen til handen ikke er (delvist) blokeret, f.eks. fordi handleddet trykkes mod en hard
overflade.

«  Visse forhold, sasom kolde haender, kan gare det vanskeligt at starte monitoreringen. Fors@g at varme
handen, hvis patienten har kolde haender.

ADVARSEL

Det noninvasive HemoSphere system ma ikke bruges som pulsmaler.

Hvis instrumentet anvendes under helkropsbestraling, skal alle monitoreringskomponenter i det noninvasive
HemoSphere system holdes ude af stralingsfeltet. Hvis en monitoreringskomponent eksponeres for stralingen,
kan det pavirke afleesningerne.

Kraftige magnetfelter kan medfare funktionsfejl i instrumentet og forbraendinger hos patienten. Brug ikke
instrumentet under MR-scanning (magnetisk resonans-scanning). Induceret strem kan potentielt medfgre
forbraendinger. Enheden kan pavirke MR-billedet, og MRI-enheden kan pavirke malingernes ngjagtighed.

FORSIGTIG

Det noninvasive HemoSphere system er ikke beregnet til monitorering af apng.

Hos patienter med ekstrem kontraktion af den glatte muskulatur i arterier og arterioler i underarmen og
handen, sddan som det kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom, kan det blive umuligt at foretage
blodtryksmalinger.

Ungjagtige ikke-invasive malinger kan fordrsages af faktorer sdsom:

Forkert nulstillet og/eller justeret HRS

«  For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfgrer BP-variationer, omfatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skannes at vaere ungjagtigt eller skannes til ikke at vaere
repraesentativt for arterietrykket.

- Darlig blodcirkulation til fingrene.
«  Enbgjet eller fladtrykt fingermanchet.
Hvis patienten bevaeger fingrene eller haenderne meget.
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«  Artefakter eller darlig signalkvalitet.
«  Forkert placeringen af fingermanchetten, fingermanchettens position eller hvis fingermanchetten er for lgs.
« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

Frakobl altid fingermanchetten, nar den ikke er svgbt om en finger, for at forhindre beskadigelse som felge af
utilsigtet overinflation.

Effekten af kompatible Edwards fingermanchetter er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.

Pulseringerne fra intraaortisk ballonstatte kan @ge pulsfrekvensen pa instrumentets pulsfrekvensvisning.
Verificer patientens pulsfrekvens i forhold til EKG-hjertefrekvensen.

Maling af pulsfrekvens er baseret pa den optiske registrering af en perifer flowpuls og registrerer saledes
muligvis ikke visse arytmier. Pulsfrekvensen bgr ikke bruges i stedet for eller som erstatning for analyse af
arytmier baseret pa EKG.

11.3 Valgfri HRS

Valgfri HRS er en avanceret funktion, der skal veere aktiveret. Hvis denne funktion er aktiveret, varierer trinene
fra det, der er beskrevet tidligere i Hjertereferencesensor pa side 184. Algoritmen til det noninvasive
HemoSphere system med fingermanchet skal tage hejde for trykforskelle pa grund af eendring i den
monitorerede fingers vertikale niveau i forhold til hjertet. Dette kan udfgres pa én af to mader i vinduet Valg af
patientplaceringsmodus (se Figur 11-5 pa side 192):

Valg af patientplaceringsmodus

Patient bedevet og Variabel
stationar patientplacering

7 —

A
v

Patient skal veere i rygleje Hjertereferencesensor (HRS)
pakraevet

Figur 11-5: Valg af patientplacering — Valgfri HRS

Manuel indtastning af hgjdeforskelle. Brug kun denne metode til at tage hgjde for hgjdeforskelle
hos patienter, der er sengeliggende eller er under bedgvelse. Nar du har indtastet patientdataene, skal
du trykke pa ikonet Patient bedgvet og stationaer og fortsaette med de trin, der er beskrevet neden-
for i Patient bedgvet og sengeliggende pa side 193.

Brug af en hjertereferencesensor (HRS). HRS skal bruges hos patienter, hvor fingerens vertikale ni-
veau i forhold til hjertet til enhver tid kan aendre sig under monitorering. Nar du har indtastet patie-
ntdataene, skal du trykke pd ikonet Variabel patientplacering og fortsaette med de trin, der er be-
skrevet i Hjertereferencesensor pa side 184.
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11.3.1 Patient bedgvet og sengeliggende

Denne tilstand kan veelges for patienter under fuld bedgvelse, hvor der forventes begraenset eller intet behov
for omplacering. HRS kan bruges i denne tilstand, men det er ikke pakraevet.

1.
2.

3.

Tryk pa knappen Patient bedgvet og stationaer for at fremhaeve og veelge denne tilstand.
Tryk pa OK.

FORSIGTIG
Monitorering uden en HRS kan fere til ungjagtige malinger. Serg for, at patienten forholder sig i ro, og at
hejdeforskellen mellem fingeren og hjertet er malt ngjagtigt.

Patienten skal anbringes i rygliggende stilling under monitorering uden en HRS. Ellers kan det medfgre en
ungjagtig vertikal forskydning for HRS og ungjagtige malinger.

Bemaerk

Hvis funktionen Acumen Hypotension Prediction Index er aktiveret, vises advarslen "HRS og Acumen 1Q-
manchet er pakraevet for HPI funktioner”. Tryk pa knappen Bekreeft, hvis du ikke gnsker at bruge
funktionen Acumen HPI til den aktuelle monitoreringssession.

For at aktivere HPI, kraeves en Acumen 1Q fingermanchet og HRS.

Hvis en HRS er tilsluttet, vises et pop op-skeermbillede med meddelelsen Alarmmeddelelse: HRS
detekteret. For at starte monitorering med HRS skal du trykke pa Ja og ga til trin 2 under Nulstil og anvend
hjertereferencesensoren pa side 189. For at monitorere uden en HRS skal du frakoble HRS, trykke pa Nej og
fortseette med trinene herunder.

— _ _ Ul i
ﬂKlmlske vaerkisjer 4 skeermopsatning {‘:’}a Indstillinger @ Hizlp

Nul og kurveform (indtastning af lodret forskydning)

ClearSight Trykkabler Patientmonitor

Slukket

mmHg

ART

Figur 11-6: Skaermen Nulstil og balgeform - Indtastning af vertikal forskydning

| denne tilstand viser skeermen Nulstil og balgeform (vist i Figur 11-6 pa side 193) en vertikal skalalinje, der
repraesenterer forskydningen af handen i forhold til hjertet. Hjerteniveauet indstilles til nul. En positiv
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forskydning angiver en patientposition, hvor handen er over hjertet. Veelg enhederne pa skalalinjen: CM
eller IN.

4. Brug skyderen til at flytte handens vertikale niveau for at indstille forskydningen mellem handen og hjertet.

5. Tryk pa den naeste pil L = }

Der vises en bekraeftelsesskaerm. Hvis den viste forskydning er korrekt for den aktuelle patientposition, skal
du trykke pa Start monitorering for at pabegynde monitorering. Hvis den viste forskydningsvaerdi ikke er
korrekt, skal du trykke pa Annuller og justere forskydningsveaerdien efter behov.

v
-
7.  Monitorering kan til enhver tid stoppes ved at trykke pa ikonet pa navigationslinjen.

Der skiftes mellem to advarsler pa informationslinjen med teksterne "Alarmmeddelelse: Ingen HRS tilsluttet -
Kontrollér patientplacering” og "Alarmmeddelelse: Nuvaerende forskydning: Finger <position>", hvor
<position> er den verificerede hgjdeforskydning mellem den monitorerede finger og hjertet.
Forskydningsvaerdien skal opdateres hver gang, en patient flyttes i denne tilstand. Hvis monitoreringen stoppes
i mere end ét minut, skal den vertikale forskydning verificeres igen, ndr monitoreringen genoptages.

11.3.2 Opdater forskydningsveerdien under monitorering

Sadan opdateres den vertikale forskydningsvaerdi mellem fingeren og hjertet:

1. Tryk pd ikonet Nulstil og bglgeform pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske vaerktgjer.

2. Tryk pa knappen Opdater forskydning pa skeermen Nulstil og bglgeform (indtastning af lodret
forskydning).

3. Brugskyderen til at flytte hdndens vertikale niveau for at indstille forskydningsveerdien, sa den svarer til den
nye patientposition.

Tryk pa den naeste pil L = }

5. Der vises en bekraeftelsesskeerm. Hvis den viste forskydning er korrekt for den aktuelle patientposition, skal
du trykke pa Bekraeft forskydning for at pdbegynde monitorering. Hvis den viste forskydningsveerdi ikke
er korrekt, skal du trykke pa Annuller og justere forskydningsvaerdien efter behov.

11.3.3 Skift tilstand for patientposition

Sadan skiftes der mellem tilstanden Patient bedovet og stationeer og Variabel patientplacering for
patientposition:

1. Tryk pa ikonet Indstillinger ol . fanen Kliniske veerktgjer .
Tryk pa ikonet Patientdata .

Tryk pa knappen Placeringstilstand for at abne skaermen Valg af patientplaceringsmodus.

Tryk pd, og fremhaev, den @nskede patientpositionstilstand: Patient bedgvet og stationaer eller Variabel
patientplacering.

5. Tryk pa knappen OK, og fglg de trin, der er beskrevet i Patient bedavet og sengeliggende pa side 193 for
Patient bedgvet og stationzer eller Hjertereferencesensor pa side 184 for Variabel patientplacering.
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Bemaerk

Hvis der under monitorering med en HRS skiftes til Variabel patientplacering fra Patient bedgovet og

|
=
stationaer, stopper monitorering. Tryk pa ikonet start monitorering for at starte monitorering igen,
nar du har trykket pa enter-ikonet.

11.4 SQl

En signalkvalitetsindikator (SQI) er til stede i alle ikke-invasive parameterfelter under monitorering med det
noninvasive HemoSphere system. SQI-niveauet beregnes ved hver parameteropdatering hvert 20. sekund. Se
Tabel 11-2 pa side 195 herunder for en beskrivelse af SQI-niveauerne for arterietrykbglgeformen. SQI-niveauer
pa ét eller to er typisk foroundet med alarmer. Et SQI-niveau pa nul vises, nar monitoreringen startes (start eller
genoptagelse). En SQI-vaerdi pa nul kan ogsa veere forbundet med en fejl. Se Tabel 15-22 pa side 319 for en liste
over fejl og alarmer vedregrende fingermanchetter.

Tabel 11-2: SQI-niveauer for arteriebglgeform

Udseende Niveau Indikation

m 4 Normal

m 3 Mellem (moderat kompromitteret)

ﬂ 2 Darlig (mulig alarmstatus medferer begraenset signal)

. 1 Uacceptabel (mulig alarmstatus medfgrer ekstremt begrzaenset eller intet signal,
se Tabel 15-22 pa side 319 for en liste over alarmer vedrgrende fingermanchetter)

0 Trykbelgeform ikke tilgeengelig (se Tabel 15-22 pa side 319 for en liste over fejl

vedrgrende fingermanchetter)

11.5 Skeermbilledet Physiocal

Physiocal er en automatisk kalibrering af den arterielle bglgeform, der forekommer med regelmaessige
intervaller under ikke-invasiv monitorering. Physiocal kan observeres pa visningen af trykbglgeformen i realtid
som en trinvis stigning i trykket ved opstart og som korte afbrydelser i Igbet af monitoreringen. Intervallet
mellem Physiocals vises pa grafen over den arterielle balgeform i parentes ud for ikonet Physiocal interval (se
Tabel 11-3 pa side 195). For ngjagtigt at tage hajde for fingerarteriens karakteristika under monitorering udferes
Physiocal med regelmaessige intervaller, der medfarer kortvarige afbrydelser i den arterielle balgeform.

Tabel 11-3: Status for Physiocal interval

Udseende Physiocal- Indikation
interval for hjer-
teslag
I (60) =30 Normal malestabilitet
T (20) <30 Hyppige Physiocal-afbrydelser, variable fysiologiske arterieegenskaber og redu-
ceret malestabilitet
- Physiocal er ved at blive udfert, eller status er ikke tilgeengelig
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11.6 ClearSight og manchetindstillinger

Pa skeermen med indstillingerne for ClearSight har brugeren mulighed for at veelge tidsintervallet mellem
udlgsning af manchettrykket og skifteintervallet for monitorering med to manchetter. Pa denne skaerm vises
derudover sensorstatus og -oplysninger for tilsluttede fingermanchet(ter) og HRS.

Bemaerk

Udfgr mindst 10 minutters monitorering, inden du gennemgar oplysningerne om sensorstatus.

O RT—
Tryk pa ikonet Indstillinger ol fanen Indstillinger — knappen ClearSight.
2. Tryk pa fanen Muligheder for at se indstillinger for monitorering. Ikke alle valgmuligheder pa denne skaerm
er tilgeengelige under aktiv monitorering eller i tilstanden for udlgsning af manchettryk.

Enkelt manchet. For overvdgning med en enkelt manchet skal du vaelge et tidsinterval for udlgsning af
manchettryk fra listen over tilgaengelige indstillinger. Nar tidsintervallet for udlgsning af manchettryk
udlgber, udlignes trykket fra manchetten i et interval, som angives af nedtaellingstimeren pa
informationslinjen. Se Tilstand for udlgsning af manchettryk pa side 196.

Dobbelt manchet. Til overvagning med to manchetter skal du veelge et skifteinterval fra listen over
tilgeengelige indstillinger.

Valgfri HRS. Den valgfrie hjertereferencesensorfunktion (HRS) kan aktiveres eller deaktiveres ved hjzelp
af denne skifteknap. Denne menuindstilling er en avanceret funktion, der skal veere aktiveret. Hvis
funktionen Valgfri HRS er aktiveret, har brugeren mulighed for manuelt at indtaste en vertikal
forskydningsveerdi mellem handen og hjertet i stedet for at anvende en HRS. Se Valgfri HRS pa side 192.

3. Tryk pa fanen Fingermanchet for at se status og oplysninger for den eller de fingermanchetter.
Tryk pa fanen HRS for at se status og oplysninger for den tilsluttede HRS.

11.6.1 Tilstand for udlgsning af manchettryk

Under monitorering med en enkelt manchet udlgser det non-invasive HemoSphere system automatisk trykket
fra fingermanchetten med regelmaessige intervaller.

HEM-12345678 | ) 01:21 &) D 4 n;ggéz:ggz ® :

hettrykaflastningstilstand — deerei

. Nar der resterer < 5 minutter for manchettrykket vil blive udlast, vises et hvidt ikon med en nedteellingsti-
Q’) mer pa informationslinjen sammen med den resterende tid, inden trykket udlgses. En pop op-meddelelse
angiver, at nedteellingsuret er startet. Brugeren kan forleenge nedteellingstimeren fer manchettrykket udlgses
ved at trykke pa Udsaet i pop op-meddelelsen. Kontinuerlig monitorering forlaenges ikke udover graensen pa
8 timers samlet monitorering pa en enkelt finger. Se Monitorering med én manchet pa side 184 og Monitore-
ring med to manchetter pa side 185.

. I slutningen af intervallet for udlgsning af manchettryk udlgses trykket fra manchetten, og monitoreringen
Q) afbrydes midlertidigt. Der vises en meddelelse pa skaermen, som angiver, at trykket fra fingermanchetten er
blevet udlgst. Ikonet for udlgsning af trykket fra manchetten vises med gult, og timeren angiver den rester-
ende tid, indtil monitoreringen genoptages automatisk.

Tryklettelse aktiv vises pa skeermen. Denne menu kan ogsa tilgas ved at trykke pa nedtzellingsuret pa navi-
gationslinjen eller informationslinjen. Menuindstillingerne i dette pop op-vindue omfatter: Udseet tryklet-
telse og Stop monitorering.

04:56 | tilstanden til udlgsning af manchettryk vises et nedteaellingsur pa navigationslinjen. Pop op-menuen
Tryklettelse
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Bemeerk

Intervallerne for udlgsning af manchettryk kan kun aendres, ndr monitorering er stoppet. Undga hyppige
a&ndringer af intervallerne for udlgsning af manchettryk under en patientmonitoreringssession.

11.7 Kalibrering af blodtryk

Pa skaermen BT-kalibrering har brugeren mulighed for at kalibrere de blodtryksvaerdier, der monitoreres med
ClearSight fingermanchetten, med referenceveaerdier for det monitorerede blodtryk. Badde brachial oscillometrisk
manchet- eller radialarterieslangereferencevaerdier kan bruges.

Bemaerk

BT-kalibrering er ikke tilgeengelig under monitorering med to manchetter.

FORSIGTIG

Udfgr ikke en BT-kalibrering i monitoreringsperioder, hvor blodtrykket virker ustabilt. Dette kan medfere
ungjagtige blodtryksmalinger.

1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol . fanen Kliniske veerktajer - ikonet Kalibrering
A
——t

2. Tryk pa Tilfej maling for at indtaste BP-referencevaerdier.

Bemaerk

Nar du trykker pa knappen Tilfgj maling, vises de aktuelle ClearSight BP-veerdier, og brugeren har fem
minutter til at indtaste BP-referenceveerdier. Hvis der er behov for mere end fem minutter, kan du trykke pa
knappen Tilfaj maling igen for at nulstille timeren til fem minutter.
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B} Kiiniske varktsjer i s:;?-mopsaetning {‘:’g‘) Indstillinger @ Hizlp

« BT-kalibrering

ClearSight BP Referencesystem

! Tilfaj maling

Reference-SYS mmHg

Reference-DIA mmHg

[BT ikke kalibreref]

Tryk pa Tilfaj maling for at tilfeje reference-BT-vzrdier.

Figur 11-7: Skaermen BT-kalibrering

3. Angiv en Reference-SYS og Reference-DIA vzerdi.

Tryk pa knappen Kalibrer for at afslutte kalibreringsprocessen. Forkortelsen for kalibrering (KAL) vises over
parameternavnet i feltet BP, hvilket angiver, at ClearSight BP er blevet kalibreret.

5. For at slette de senest indtastede BP-referenceveerdier skal du trykke pa Ryd BT-kalibrering.

Bemeaerk

Den aktuelle BT-kalibrering ryddes, hvis monitoreringen afbrydes i mere end 10 minutter.

Ved monitorering uden en HRS deaktiveres BT-kalibrering i ét minut efter opdatering af den vertikale
forskydning af HRS.

Tabel 11-4 pa side 198 viser bias- og praecisionsydeevnedata for hver parameter i ClearSight systemet, hvor
monitorerede patienter med BP-kalibreret med radialslange sammenlignes med monitorerede patienter med
BT-kalibrering med brachial oscillometrisk manchet.

Tabel 11-4: BT-kalibrering ydeevnedata

Parameterenheder Kalibreringsreference Bias Praecision
SYS (mmHg) Radial 2,2[1,3,3,1] 2,8[2,0,3,5]
Brachial 3,4[1,1,5,5] 5,1[3,2,7,0]
DIA (mmHg) Radial 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
Brachial 1,6 [0,3, 2,9] 3,0[1,6,4,3]
MAP (mmHg) Radial 1,3[0/4,2,3] 2,8[2,1,3,6]
Brachial 2,0[0/4, 3,6] 3,7[2,0,5,5]
CO (I/min)* Radial -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5, 0,6]
Brachial -0,1[-0,2,-0,0] 0,5[0,3,0,6]
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Parameterenheder Kalibreringsreference Bias Praecision
SVV (%) Radial -0,5[-0,6,-0,5] 1,3[1,1,1,4]
Brachial -0,7 [-0,9,-0,4] 1,1[0,8,1,4]
PPV (%) Radial 0,2[0,1,0,3] 1,7[1,6,1,9]
Brachial 0,0[-0,3,0,3] [1,2[08,1,5]
Eagyn (ingen) Radial 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Brachial 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]
Brachial 20,8 [-4,8, 46,3] 105,4[73,5,137,3]
HPI (ingen) Radial -0,9[-1,6,-0,1] 15,8 [14,6, 16,9]
Brachial -0,3[-2,1,1,4] 591[4,1,7,7]
PR (bpm) Radial 0,591[0,23,0,91] Ikke relevant
RMSE Brachial 0,27[0,10, 0,44] Ikke relevant
*Bemeerk: Bias- og praecisionsmdlingerne for de rapporterede parametre er i reference til FloTrac (minimalt invasive) afledte mal-
inger og repraesenterer ikke nedvendigvis ydeevnen af ClearSight (NIBP) systemet sammenlignet med relevante referencemdilin-
ger for CO (f.eks. flere gennemsnitlige bolustermodilutionsmdlinger).

11.8 Outputsignal til patientmonitor

Skaermen Nulstil og belgeform giver brugeren mulighed for at sende signalet for arteriebglgeformen til en
patientmonitor ved patientens seng.

1. Tryk pa ikonet Nulstil og belgeform pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske vaerktgjer.
2. Seet HemoSphere trykoutputkablet i bagpanelet pa monitoren ved trykoutputporten. Se (9) i Figur 3-2

pa side 66.

3. Seet arterietryksignalstikket (AP, redt) i en kompatibel patientmonitor. Serg for, at det valgte stik sidder helt
korrekt. Se patientmonitorens brugsanvisning.

Tryk pa fanen Patientmonitor pa skaermen Nulstil og balgeform.

5. Nulstil patientmonitoren, og kontrollér, at der vises 0 mmHg. Tryk pa Bekreeft. Se (1) i Figur 11-8
pa side 200.

6. Tryk paikonet Send bglgeform for at starte udsendelse af tryksignalet til patientmonitoren. Se
(2) i Figur 11-8 pa side 200.

7. Meddelelsen "Opsaetning gennemfart” vises, nar live-bglgeformen sendes til den tilsluttede
patientmonitor. Se (3) i Figur 11-8 pa side 200.

Bemaerk

Normale afbrydelser af monitoreringen af den arterielle bglgeform, sdsom under Physiocal, ved skift mellem
manchetter eller i tilstanden til udlgsning af manchettryk, kan udlgse en alarm pa patientmonitoren.
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12.1 Oximetrikabeloversigt

HemoSphere oximetrikablet er en anordning, der kan bruges flere gange, og som forbindes med

HemoSphere avanceret monitor i den ene ende og et godkendt Edwards oximetrikateter i den anden ende.
HemoSphere oximetrikablet er en bergringsfri anordning og ber ikke rere patienten under normal brug.
Oximetrikablet maler kontinuerligt vengs iltmaetning ved hjzelp af reflektansspektrofotometri. LED'er i
oximetrikablet sender lysfiber optisk til kateterets distale ende. Maengden af lys, der absorberes, refrakteres og
reflekteres, afhanger af de relative maengder oxygeneret og deoxygeneret haemoglobin i blodet. Disse optiske
intensitetsdata indsamles af oximetrikateteret, behandles med HemoSphere oximetrikablet og vises pa en
kompatibel monitoreringsplatform. Parameterresultater er blandet vengs iltmaetning (SvO,) eller central vengs
iltmaetning (ScvO,).

12.2 Opszetning af vengs oximetri

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse af kateteret samt relevante advarsler, forsigtighedsregler og
bemaerkninger kan findes i brugsanvisningen til det enkelte kateter.

Sikkerhedsforanstaltning: Rul kablet forsigtigt ud, nar det fiernes fra dets emballerede konfiguration. Traek
ikke i kablet for at rulle det ud. Tjek, at indkapslingens lage ved katetertilkoblingspunktet for oximetrikablet
bevaeger sig frit og kan lukkes korrekt. Oximetrikablet ma ikke anvendes, hvis lagen er beskadiget, dben eller
mangler. Kontakt Edwards teknisk support, hvis Idgen bliver beskadiget.

HemoSphere oximetrikablet skal kalibreres for monitorering. Oplysninger om vaevsoximetrimonitorering findes
under HemoSphere vaevsoximetrimonitorering pa side 209.

1. Slut HemoSphere oximetrikablet til HemoSphere avanceret monitor. Falgende meddelelse vises:
Oximetrikabel startes - vent

2. Hvis HemoSphere avanceret monitor ikke er teendt, teendes der pa afbryderen, og trinene til indtastning af
patientens data folges. Se Patientens data pa side 125.

3. Fjern en sektion af kateterbakkeldget for at blotlaegge den optiske konnektor.
Indsaet den optiske konnektor pa kateterets "TOP”-side i oximetrikablet, og luk afskaermningen.
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1. kompatibelt oximetrikateter 3. HemoSphere oximetrikabel

2. optisk modulkonnektor 4. HemoSphere avanceret monitor

Figur 12-1: Oversigt over vengs oximetriforbindelse

Bemaerk

Kateteret, som er vist i Figur 12-1 pa side 202, er kun et eksempel. Udseendet kan variere efter katetermodel.

Traek altid i stikket, ndr HemoSphere oximetrikablet kobles fra HemoSphere avanceret monitor eller katetre fra
oximetrikablet. Undlad at treekke i ledningen eller at bruge veerktgj til frakobling.

Lungearteriekatetre og centrale venekatetre er TYPE CF defibrilleringssikre ANVENDTE DELE. Patientkabler, der
saettes pa katetret, sdasom HemoSphere oximetrikablet, er ikke beregnet til at vaere anvendte dele, men kan
komme i kontakt med patienter og opfylder de relevante krav for anvendt del i henhold til IEC 60601-1.

FORSIGTIG

Serg for, at oximetrikablet er stabiliseret for at forhindre, at det tilsluttede kateter bevaeges ungdigt.

ADVARSEL

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

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

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller aendres. Servicering, aendring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.
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12.3 In vitro-kalibrering

In vitro-kalibrering udferes, for kateteret indfgres i patienten, ved hjaelp af den medfelgende kalibreringskop.

Bemaerk

Nar et oximetrikabel er blevet kalibreret in vitro eller in vivo, kan der genereres fejl eller alarmer, hvis man
overvager vengs oximetri uden et tilsluttet patientkateter.

FORSIGTIG

Kateterspidsen eller kalibreringskoppen ma ikke blive vad, inden der foretages en in vitro-kalibrering. Kateteret
og kalibreringskoppen skal vaere torre, for at der kan udfgres ngjagtig in vitro-oximetrikalibrering. Skyl farst
kateterlumen, nar in vitro-kalibreringen er udfert.

Hvis in vitro-kalibreringen udfares, efter at oximetrikateteret er indfert i patienten, bliver kalibreringen

ungjagtig.

1. Tryk pa oximetrikalibreringsikonet o i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet Indstillinger

@ ol
ol fanen Kliniske veerktgjer - ikonet Vengs Oximetrikalibrering .

@verst pa skeermen Vengs Oximetrikalibrering vaelges oximetri-type: ScvO, eller SvO,.
Tryk pa knappen In vitro-kalibrering.

Pa skaermen In vitro-kalibrering indtastes enten patientens haemoglobin (HGB) eller haematokrit (Hct).
Haemoglobin kan indtastes i g/dl eller mmol/I pa tastaturet. Se Tabel 12-1 pa side 203 for acceptable

omrader.

5. Tryk pa knappen Kalibrer for at starte kalibreringsprocessen.
Nar kalibreringen er udfert, vises folgende meddelelse:

Tabel 12-1: In vitro-kalibreringsindstillinger
Option Beskrivelse Valgomrade
HGB (g/dl) Haemoglobin 4,0til 20,0
HGB (mmol/1) 2,5til124
Hct (%) Haematokrit 12 til 60

In vitro-kalibrering OK, indszet kateter

7. Indseet kateteret som beskrevet i brugsanvisningen til kateteret.

Tryk pa knappen Start.

12.3.1 In vitro-kalibreringsfejl

Hvis HemoSphere avanceret monitor ikke kan udfgre en in vitro-kalibrering, vises der et pop op-vindue med fejl.

Tryk pa knappen In vitro-kalibrering for at gentage oximetrikalibreringsprocessen.

ELLER

tryk pa knappen Annuller for at vende tilbage til menuen Vengs Oximetrikalibrering.
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12.4 In vivo-kalibrering

Brug in vivo-kalibrering til at udfere en kalibrering, efter at kateteret er indfert i patienten.

Bemaerk

Denne proces kraever godkendt personale til at udtage affaldsblod (klaringsvolumen) og en blodprave til
laboratoriet. Der skal indhentes en malt oximetriveerdi fra et co-oximeter.

For at opna den sterste ngjagtighed skal in vivo-kalibreringen udferes mindst én gang i degnet.

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering. Det anbefales, at kalibrering kun udfares, nar SQl-niveauet er 3
eller 4. Se Signalkvalitetsindikator pa side 205.

1. Tryk pa oximetrikalibreringsikonet o i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet Indstillinger

& o
o fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Vengs Oximetrikalibrering .

@verst pa skeermen Vengs Oximetrikalibrering vaelges oximetri-type: ScvO, eller SvO,.
Tryk pa knappen In vivo-kalibrering.

Hvis opsaetningen mislykkes, vises en af felgende meddelelser:

Advarsel: Veegartefakt eller indkiling registreret. Anlaeg kateter igen.

ELLER
Advarsel: Ustabilt signal.

4. Hvis meddelelsen "Vaegartefakt eller indkiling registreret,” eller "Ustabilt signal” vises, skal du forsgge at lgse
problemet som beskrevet i Tabel 15-26 pa side 329 og trykke pa knappen Genkalibrér for at genstarte
baselineopsaetningen.

ELLER
Tryk pa knappen Fortsaet for at ga videre til Udtag-funktionen.

5. Nar baselinekalibreringen er udfert, trykker du pa knappen Udtag og udtager blodprgven.

Udtag blodpraven langsomt (2 ml eller 2 cm? over 30 sekunder), og send blodpraven til laboratoriet for
maleanalyse med co-oximeter.

7. Nar laboratorieveerdierne modtages, trykker du pa HGB-knappen for at indtaste patientens haemoglobin
og pa g/dl eller mmol/l eller Hct-knappen for at indtaste patientens haematokrit. Se Tabel 12-2 pa side 204
for acceptable omrader.

Tabel 12-2: In vivo-kalibreringsindstillinger

Option Beskrivelse Valgomrade
HGB (g/dl) Haemoglobin 4,0 til 20,0
HGB (mmol/I) 2,5til12,4
Hct (%) Haematokrit 12 til 60
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Bemaerk

Nar en HGB eller Hct-veerdi indtastes, beregner systemet automatisk den anden vzerdi. Hvis begge veerdier
er valgt, accepteres den sidst indtastede vaerdi.

8. Indtast oximetriveerdien fra laboratoriet (ScvO, eller SvO,).
9. Tryk pa knappen Kalibrer.

12.5 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatoren (SQI) er en afspejling af signalkvaliteten baseret pa kateterets tilstand og placering i
karret. Under maling af vaevsoximetri er signalkvaliteten baseret pa maengden af vaevsperfusion naer det
infrargde lys. Boksene pa SQl-linjen fyldes ud fra niveauet af oximetrisignalkvalitet. SQI-niveauet opdateres hvert
andet sekund, efter at oximetrikalibrering er udfert, og viser et af fire signalniveauer som beskrevet i Tabel 12-3

pa side 205.
Tabel 12-3: Signalkvalitetsindikatorniveauer
SQl-symbol | Udfyldte sgjler | Niveau Beskrivelse
m fire normal Alle aspekter af signalet er optimale
m tre mellem Angiver et moderat kompromitteret signal
ﬂ to darlig Angiver darlig signalkvalitet
en uacceptabelt Angiver et alvorligt problem med et eller flere aspekter af sig-
nalkvaliteten

Signalkvaliteten kan kompromitteres af falgende under intravaskulzaer oximetri:

. Pulseren (kateterspidsen er f.eks. kilet ind)
Signalintensitet (kateteret har f.eks. et knaek, en blodprop, haemodilution)
+  Kateteret har intermitterende karvaegskontakt

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering og HGB-opdatering. Det anbefales, at kalibrering kun udfares, nar
SQl-niveauet er 3 eller 4. Nar SQl er 1 eller 2, henvises der til Fejlmeddelelser for vengs oximetri pa side 327 for at
fastsla og lgse problemet.

FORSIGTIG

SQl-signalet pavirkes af og til af elektrokirurgisk udstyr. Forseg at fa stgrre afstand mellem
elektrokaustikudstyret og kablerne fra HemoSphere avanceret monitor, og saet stremledningerne i kontakter i
forskellige kredse, hvis det er muligt. Hvis det ikke Igser signalkvalitetsproblemerne, skal du kontakte din lokale
Edwards repraesentant for at fa hjeelp.

12.6 Genkald vengse oximetridata

Genkald vengs oximetridata kan bruges til at kalde data fra oximetrikablet frem igen, efter at patienten er
transporteret vaek fra HemoSphere avanceret monitor. Det gor det muligt at kalde patientens sidste kalibrering
sammen med patientens demografiske data til omgaende oximetrimonitorering. Kalibreringsdataene i
oximetrikablet skal vaere mindre end 24 timer gamle, for at denne funktion kan bruges.
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Bemeerk

Hvis patientdataene allerede er indtastet i HemoSphere avanceret monitor, genkaldes kun oplysningerne om
systemkalibrering. HemoSphere oximetrikablet opdateres med aktuelle patientdata.

1. Nar kateteret er sluttet til HemoSphere oximetrikablet, tages kablet ud af HemoSphere avanceret
monitoren og transporteres sammen med patienten. Kateteret ma ikke kobles fra oximetrikablet.

2. Hvis oximetrikablet tilsluttes en anden HemoSphere avanceret monitor, skal du sikre dig, at tidligere
patientdata er slettet.

3. Nar patienten er overfert, sluttes oximetrikablet igen til HemoSphere avanceret monitor, og der teendes.

4. Tryk pa det gra oximetrikalibreringsikon O i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet

&
Indstillinger ol . fanen Kliniske veerktgjer - ikonet Vengs Oximetrikalibrering

5. Tryk pa knappen Genkald vengs oximetridata.

Hvis oximetrikablets data er mindre end 24 timer gamle, skal du trykke pa knappen Ja for at starte
oximetrimonitorering med de genkaldte kalibreringsoplysninger.

ELLER
Tryk pa Nej-knappen, og udfgr en in vivo-kalibrering.

ADVARSEL

For du trykker pa Ja for at genkalde oximetridata, skal du bekraefte, at de viste data matcher den aktuelle
patient. Hvis de forkerte oximetridata og den forkerte patientdemografi genkaldes, vil det resultere i
ungjagtige malinger.

FORSIGTIG

Du ma ikke koble oximetrikablet fra, mens kalibreringen eller datagenkaldet er i gang.

7. loximetrikalibreringsmenuen trykker du pa knappen In vivo-kalibrering for at rekalibrere kablet. Du kan
gennemga de patientdata, der blev transporteret med oximetrikablet, ved at trykke pa ikonet Indstillinger

.
ol . fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Patientdata .

FORSIGTIG

Hvis oximetrikablet overfgres fra en HemoSphere avanceret monitor til en anden HemoSphere avanceret
monitor, skal du kontrollere, at patientens hajde, veegt og BSA er korrekte, far monitorering pabegyndes. Indtast
patientens data igen, hvis det er ngdvendigt.
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Bemeerk

Hold klokkeslaet og dato for alle HemoSphere avanceret monitors up to date. Hvis dato og/eller klokkeslaet pa
den HemoSphere avanceret monitor, der transporteres "fra”, afviger fra den HemoSphere avanceret monitor, der
transporteres "til", vises folgende meddelelse muligvis:

"Patientdata i oximetrikabel er mere end 24 timer gamle - Rekalibrer.”

Hvis systemet skal rekalibreres, kan en 10-minutters opvarmningsperiode for oximetrikablet veere ngdvendig.

12.7 HGB-opdatering

Brug funktionen HGB-opdatering til at justere HGB- eller Hct-vaerdien fra en tidligere kalibrering.
Opdateringsfunktionen kan kun bruges, hvis der tidligere er udfert en kalibrering, eller hvis kalibreringsdataene
er blevet kaldt frem fra oximetrikablet.

1. Tryk pd det gra oximetrikalibreringsikon o i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet

Indstillinger ol fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Vengs Oximetrikalibrering

Tryk pa knappen HGB-opdatering.
Du kan bruge de viste HGB- og Hct-vaerdier eller trykke pa knappen HGB eller Hct for at indtaste en ny
veerdi.

4. Tryk pa knappen Kalibrer.

5. Tryk pa annuller-ikonet for at stoppe kalibreringsprocessen o

Bemaerk

For at opna optimal ngjagtighed anbefaler vi, at HGB- og Hct-veerdien opdateres, nar der er en a&endring pa 6 %
eller mere i Hct eller pa 1,8 g/dl (1,1 mmol/I) eller mere i HGB. En aendring i h&amoglobin kan ogsa pavirke SQI.
Brug HGB-opdatering til at Igse signalkvalitetsproblemer.

12.8 Nulstilling af HemoSphere oximetrikablet

Nulstil HemoSphere oximetrikablet, ndr SQI-niveauet vedbliver at vaere lavt. Nulstilling af oximetrikablet kan
stabilisere signalkvaliteten. Det bgr kun udferes efter, at du har forsegt andet for at Igse den lave SQI, sddan som
det er beskrevet i Fejlfinding.

Bemazerk

HemoSphere avanceret monitor tillader ikke nulstilling af et oximetrikabel, for der er udfert en kalibrering eller
genkaldt en kalibrering fra oximetrikablet.
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1. Tryk pa det gra oximetrikalibreringsikon o i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet

Indstillinger ol fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Vengs Oximetrikalibrering

Tryk pa knappen Nulstil oximetrikabel.
Der vises en statuslinje. Du ma ikke frakoble oximetrikablet.

12.9 Nyt kateter

Brug funktionen Nyt kateter, nar der bruges et nyt kateter til patienten. Nar Nyt kateter er bekrzeftet, skal
oximetrien rekalibreres. Specifikke oplysninger om placering, kalibreringstype og anvendelse af kateteret samt
relevante advarsler, forsigtighedsregler og bemaerkninger kan findes i brugsanvisningen til det enkelte kateter.

1. Tryk pa det gra oximetrikalibreringsikon O i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet

Indstillinger - fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Vengs Oximetrikalibrering

Tryk pa knappen Nyt kateter.
Tryk pa knappen Ja.

10
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13.1 HemoSphere vaevsoximetrimonitorering

HemoSphere teknologimodulet er et greenseflademodul, der er beregnet til at blive brugt med

ForeSight oximeterkablet til at vise kontinuerlig monitorering af blodoxygenmaetning i veevet (StO,).
ForeSight oximeterkablet er en non-invasiv enhed, der maler absolut iltmaetning i veevet. Det fungerer ud fra
princippet, at blod indeholder haemoglobin i to primare former - iltet heemoglobin (HbO,) og afiltet
haemoglobin (Hb) - hvilket absorberer naerinfrargdt lys pa forskellige, malbare mader.

Vavsiltmatningsniveauerne (5t0O,) bestemmes af forholdet af iltet haemoglobin til samlet haemoglobin pa det
mikrovaskulaere niveau (arterioler, venoler og kapillzerer) i det omrade, som sensorerne pasattes:

lltet haeamoglobin HbO,
%St0, = = x 100
Total heemoglobin HbO, + Hb

ForeSight oximeterkablet inkorporerer Edwards teknologi til at udsende harmlgst naerinfrargdt lys (i fem
ngjagtige balgelzengder) gennem det overliggende vzev (f.eks. hovedbunden og kraniet) ind i hjernen via en
engangssensor pa patientens hud. Reflekteret lys indfanges af detektorer, der er placeret pa sensoren til optimal
signalopfangning. Efter analyse af det reflekterede lys sender kablet vaevets iltmaetning til HemoSphere
teknologimodulet og HemoSphere avanceret monitor som et absolut tal og giver en grafisk gengivelse af
historiske vaerdier.

Et pulsoxymeter afspejler kun iltmaetning i arterieblod (SpO,) og kraever impulser for at fungere, hvorimod
ForeSight oximeterkablet ogsa maler i impulsfrie tilstande og viser balancen mellem iltforsyning og -behov i et
malvaev (St0O,), f.eks. hjerne, abdomen, muskler i lemmer. Dermed angiver HemoSphere avanceret monitor StO,-
veerdier for den overordnede veevsiltningstilstand, hvilket giver direkte feedback til vejledning af
sygeplejeindgreb.

Bemaerk

Felgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).
HemoSphere teknologimodul kan ogsa vaere maerket som HemoSphere vaevsoximetrimodul.

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere market som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.

13.2 Oversigt over ForeSight oximeterkabel

Felgende diagrammer giver en oversigt over ForeSight oximeterkablets fysiske egenskaber.
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1. modulkonnektor 3. kabelkabinet 5. sensorkabler

2. modulkabel 4, LED-skaerm 6. sensorkonnektorer

Figur 13-1: ForeSight oximeterkablet set forfra

Bemaerk

Teknologimodulet og sensorkablerne vises afskaret; se Tabel A-17 pa side 343. En beskrivelse af LED-
statusindikatorerne kan findes i ForeSight oximeterkablets sensorkommunikation pa side 298.

FORSIGTIG

Undga at placere ForeSight oximeterkablet, hvor status-LED’en ikke let kan ses.

1. monteringsklemmeskyder (nedenunder) 2. monteringsklemme (lagt ovenpa)

Figur 13-2: ForeSight oximeterkablet set bagfra

Bemazerk

For klarhedens skyld vises billeder af kabelkabinettets bagside i denne manual uden maerkning.

13.2.1 Monteringslgsninger for ForeSight oximeterkablet

ForeSight oximeterkablet er pakket med en monteringsklemme.

Figur 13-3 pa side 211 og Figur 13-4 pa side 211 viser fastgerelsessteder pa monteringsklemmen og
kabelkabinettet.
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1. monteringsklemmedbning 2. fastholdelsestap pa monteringsklemme

Figur 13-3: Fastgerelsespunkter pGd monteringsklemmen

Set bagfra

1. fastholdelsesindhak til mon- 2. monteringsklemmeskyder

3. fastholdelsesindhak til mon-
teringsklemme (horisontalt)

teringsklemme (vertikalt)

Figur 13-4: Kabelkabinet — fastgarelsespunkter pd monteringsklemme

13.2.2 Installation af monteringsklemmen

Monteringsklemmen kan fastgares til ForeSight oximeterkablet enten lodret (typisk for en sengeskinne - se
Figur 13-5 pa side 212) eller vandret (typisk for en stangmontering - se Figur 13-6 pa side 213).

13.2.2.1 Fastgorelse af monteringsklemmen vertikalt

For at fastgere monteringsklemmen vertikalt:

1. Pabagsiden af kabelkabinettet skal du placere monteringsklemmen med abningen vendt mod

monteringsklemmeskyderen.
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2. Skub monteringsklemmen mod toppen af kabelkabinettet, indtil monteringsklemmen, der holder
fastgorelsesklemmen, laser fast i et af de vertikale fastgerelsesindhak til monteringsklipsen.

Bemaerk

Monteringsklemmen er ikke designet til at blive fastgjort med abningen opad.

1. fastholdelsesindhak til monteringsklemme (verti- 2. fastholdelsestap pa monteringsklemme
kalt)

Figur 13-5: Fastgerelse af monteringsklemmen vertikalt

13.2.2.2 Fastgorelse af monteringsklemmen horisontalt

Fastggrelse af monteringsklemmen horisontalt:

1. Placer monteringsklemmen med fastgerelsestappen til monteringsklemmen vendt vaek fra kabelkabinettet
fra enten venstre eller hgjre.

2. Skub monteringsklemmen hen over bagsiden af kabelkabinettet, indtil monteringsklemmen, der holder
fastgorelsesklemmen, laser fast i et af de horisontale fastgerelsesindhak til monteringsklemmen.

Bemaerk

Du kan tilslutte monteringsklemmen med dbningen vendt mod venstre eller hgjre side.
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1. fastholdelsestap pa monteringsklemme 2. fastholdelsesindhak til monteringsklemme (hori-
sontalt)

Figur 13-6: Fastgerelse af monteringsklemmen horisontalt

13.2.3 Fjernelse af monteringsklemmen

For at flerne monteringsklemmen fra bagsiden af kabelkabinettet (se Figur 13-7 pa side 214):

1. Left forsigtigt fastgerelsestappen til monteringsklemmen, indtil den lgsnes fra sit indhak.

FORSIGTIG

Hvis der bruges for meget pres, kan det @deleegge fastholdelsestappen, hvilket kan medfgre, at kablet
falder ned pa patienten, omkringstdende eller operatgren.

Bemaerk

Der er teknisk supportnumre pa indersiden af daekslet for information om reservedele. Se Tabel B-1
pa side 347 for godkendte dele og tilbeheor.

2. Skub monteringsklemmen i retning af monteringsklemmens fastholdelsestap indtil monteringsklemmen
er fri af monteringsklemmens skyder.
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Figur 13-7: Fjernelse af monteringsklemmen

3. Fjern monteringsklemmen fra bagsiden af kabelkabinettet.

FORSIGTIG

Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i kabelforbindelserne, og placer ikke kablet i en position, der kan
medfare, at kablet falder ned pa patienten, omkringstdende eller operataren.

Undga at placere ForeSight oximeterkablet under lagner eller teeppe, der kan begraense luftstrammen omkring
kablet, hvilket kan gge kabelkabinettets temperatur og forarsage en skade.

13.3 Tilslutning af HemoSphere teknologimodulet og ForeSight
oximeterkablet

HemoSphere teknonologimodulet er kompatibelt med et ForeSight oximeterkabel og ForeSight/ForeSight Jr
sensorer. HemoSphere teknologimodulet passer i en standardmodullzeser.

Bemazerk

Felgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).
HemoSphere teknologimodul kan ogsa veaere maerket som HemoSphere vaevsoximetrimodul.

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.
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1. ForeSight/ForeSight Jr sensor 4. Kabel-til-modul-forbindelser (2)
2. ForeSight/ForeSight Jr sensorforbindelser (2) 5. HemoSphere teknologimodul
3. ForeSight oximeterkabelkabinet 6. HemoSphere avanceret monitor

Figur 13-8: Oversigt over vaevsoximetrmonitoreringsforbindelse

Bemaerk

ForeSight/ForeSight Jr sensorer er defibrilleringssikre ANVENDTE DELE af TYPE BF. De patientkabler, der er
tilsluttet sensorerne, sasom ForeSight oximeterkablet, er ikke beregnede til at veere anvendte dele, men kan
komme i kontakt med patienten, og de opfylder de relevante krav for anvendte dele i henhold til IEC 60601-1.

ForeSight oximeterkablet kan forblive tilsluttet til patienten under hjertedefibrillering.

HemoSphere teknonlogimodulet leveres med ESD-daeksler til forbindelsesportene til ForeSight oximeterkablet.
Nar de er flernet, farste gang systemet tages i brug, anbefales det at beholde dem, sa de kan bruges til at
beskytte de elektriske forbindelsespunkter, nar portene ikke er i brug.

ADVARSEL

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

Inspicer alle ForeSight oximeterkabelforbindelser for beskadigelse for installation. Hvis der bemaerkes nogen
beskadigelse, ma kablet ikke bruges, far det er blevet repareret eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support.
Der er en risiko for, at beskadigede dele kunne reducere kablets ydeevne eller udggre en sikkerhedsrisiko.

Enhver risiko for kontamination mellem patienter kan elimineres ved at gere ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne rene efter hver gang, de har vzeret i brug.

For at reducere risikoen for kontaminering og krydsinfektion, skal ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne desinficeres, hvis det eller de er staerkt kontamineret med blod eller andre kropsvaesker.
Hvis ForeSight oximeterkablet eller kabelforbindelserne ikke kan desinficeres, skal de repareres, udskiftes eller
kasseres. Kontakt Edwards teknisk service.

For at reducere risikoen for at beskadige interne elementer i kabelsamlingerne i ForeSight
oximeterkabelkabinettet, skal du undga overdreven traekning, bgjning eller anden form for belastning af
kabelforbindelserne.
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Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller aendres. Servicering, andring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

FORSIGTIG

Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads.

1. Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

2. Serg for, at ForeSight oximeterkablet vender korrekt, og saet det derefter ind i teknologimodulet. Der kan
tilsluttes op til to ForeSight oximeterkabler til hvert teknologimodul.

Bemaerk

ForeSight oximeterkablet kan kun tilsluttes pa én made til HemoSphere teknologimodulet. Hvis stikket ikke
gar ind i ferste forseg, skal du dreje stikket og prgve at indsaette det igen.

Traek ikke i nogen del af ForeSight oximeterkabelforbindelserne, nar du tager det ud af HemoSphere
teknologimodulet. Hvis det er ngdvendigt at flerne HemoSphere teknologimodulet fra monitoren, skal der
trykkes pa udlgserknappen for at dbne og lade modulet glide ud.

Nar ForeSight oximeterkabelforbindelsen er oprettet til teknologimodulet, bgr status-LED'erne for kanal 1
og kanal 2 teende. Gruppestatus-LED'en teendes ogsa, hvilket indikerer, at modulkanalerne er gruppe A
(forbundet til port A pa indsat teknologimodul) eller gruppe B (tilsluttet port B pa indsat teknologimodul).

Y

1 A®B ) (2

1. HemoSphere teknologimodul port A 3. Gruppestatus-LED for grent modul: Kanaler as-
socieret med port A pa teknologimodul

2. HemoSphere teknologimodul port B 4. Gruppestatus-LED for blat modul: Kanaler knyt-
tet til port B pa teknologimodul

Figur 13-9: Status-LED for ForeSight oximeterkablet
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3. Veelg knappen Fortszet igangvaerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.

Tilslut den/de kompatible ForeSight/ForeSight Jr sensor(er) til ForeSight oximeterkablet. Der kan tilsluttes
op til to sensorer til hvert ForeSight oximeterkabel. Tilgeengelige sensorplaceringer er anfort i Tabel 13-1

pa side 217. Se Pasatning af sensorer pa patienten pa side 218 og se brugsanvisningen til ForeSight sensor
og ForeSight Jr sensoren for at fa oplysninger om korrekt sensorpasaetning.

5. Veelg knappen Non-invasiv, Invasiv eller Minimalt invasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg af
monitoreringsfunktion alt efter, hvad der er relevant.

6. Tryk pa Start monitorering.

Tabel 13-1: Placering af veevsoximetrisensoren

Symbol Symbol Anatomisk placering* pa en voksen | Anatomisk placering* pa et barn
(hajre)* (venstre)* m m
(= 40 kg) (sensorstarrelse) (< 40 kg) (sensorstarrelse)
. . hjerne (stor) hjerne (mellem/lille)
skulder (stor) ikke relevant
arm (stor) ikke relevant
] ]
side/abdomen (stor) side/abdomen (mellem/lille)
ikke relevant abdomen (mellem/lille)
ben — quadriceps (stor) ben — quadriceps (mellem)
ﬂ ﬂ
ben - laeg (gastrocnemius eller tibialis, | ben - lseg (gastrocnemius eller tibialis,
w w stor) mellem)
*Symbolerne er farvekodede baseret pa gruppekanal for ForeSight oximeterkablet: gran for kanal A og bla (vist) for kanal B

7. Hvis StO, ikke er en aktuel nggleparameter, skal du trykke pa den viste parametertekst inde i et hvilket som
helst parameterfelt for at veelge StO, <Ch> som en nggleparameter fra feltkonfigurationsmenuen, hvor
<Ch> er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight oximeterkabel A og B1 og B2 for
ForeSight oximeterkabel B.

8. Kanalen vises i gvre venstre hjgrne af parameterfeltet. Tryk pa patientfiguren i parameterfeltet for at fa
adgang til vinduet Sensorkonfiguration.
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9. Veelg patientmonitoreringsfunktion: voksen m eller paediatrisk m

Bemaerk

Sensorfunktion vaelges automatisk pa baggrund af den indtastede kropsvaegt for patienten.
Sensorfunktionen Voksen veelges ved enhver kropsvaegt > 40 kg.

10. Veelg sensorens anatomiske placering. Der findes en liste over tilgaengelige sensorplaceringer i Tabel 13-1
pa side 217 . Sensorplaceringerne er farvekodede baseret pa HemoSphere teknologimodulets
forbindelsesport:

«  @Greon: Sensorplaceringer for et ForeSight oximeterkabel tilsluttet port A pd HemoSphere
teknologimodul

«  BIla: Sensorplaceringer for et ForeSight oximeterkabel tilsluttet port B pa HemoSphere
teknologimodul

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

13.3.1 Paseetning af sensorer pa patienten

| de felgende afsnit beskrives det, hvordan patienten ggres klar til monitorering. Yderligere oplysninger om,
hvordan man anvender en sensor pa patienten, finder du i instruktionerne, der er inkluderet i ForeSight/
ForeSight Jr sensorens emballage.

13.3.1.1 Valg af et sensorsted

Du sikrer patientsikkerheden og korrekt dataindsamling ved at overveje falgende elementer, nar du vaelger et
sensorsted.

ADVARSEL

Sensorer er ikke sterile og ma derfor ikke anvendes pa skrabet, revnet eller flanget hud. Udvis forsigtighed ved
pasaetning af sensorer pa et sted med sart hud. Pasaetning af sensorer, tape eller udgvelse af tryk pa et sddant
sted kan reducere cirkulationen og/eller forarsage skader pa huden.

Undlad at placere sensoren ovenpa ringe perfunderet vaev. For bedre klaebeevne, bar ujeevne hudoverflader
undgas. Undlad at placere sensoren ovenpa et sted med ascites, cellulite, pneumoencephalus eller gdem.

Hvis der skal udferes elektrokaustikprocedurer, skal der placeres sensorer og elektrokautstikelektroder sa langt
fra hinanden som muligt for at forhindre ugnskede hudforbraendinger. Der anbefales en afstand pa mindst
15cm (6").

FORSIGTIG

Sensorerne bor ikke placeres pa steder med udbredt harvaekst.
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Sensoren skal kunne ligge helt ind til ren, ter hud. Enhver form for urenheder, creme, olier, pudder, sved eller har,
som forhindrer ordentlig kontakt mellem sensoren og huden, vil pavirke validiteten af de indsamlede data og
kan resultere i en alarmmeddelelse.

Bemaerk
Hudpigmentering pavirker ikke validiteten af de indsamlede data. ForeSight oximeterkablet kompenserer
automatisk for hudpigmentering.

| tilfaelde af at vaevsstedet ikke kan palperes eller ses, anbefales bekraeftelse ved hjeelp af ultralyd eller
rentgenbillede.

Tabel 12-2 giver retningslinjer for valg af sensor baseret pa patientmonitoreringstilstand, patientvaegt og
kropsplacering.

Tabel 13-2: Matrice til valg af sensor

Patienttil- Sensor Vaegt Placering pa krop
stand
Hjerne Side Abdomen Ben Arme/delta-
muskler

Voksen Stor >40kg
Paediatrisk Middel >3 kg
Paediatrisk Lille <8 kg
neonatal

<5 kg
Paediatrisk Lille ikke- <8 kg
neonatal klaebende

<5 kg
Bemaerk

Hvis du tilslutter en sensor, hvis starrelse ikke er passende for den aktuelle patientmonitoreringsfunktion, viser
kanalen en advarsel pa statuslinjen. Hvis dette er den eneste tilsluttede sensor, bliver du muligvis bedt om at
skifte tilstand (voksen eller paediatrisk).

Hvis du tilslutter en sensor, hvis starrelse ikke er passende for den valgte kropsplacering, viser kanalen en
advarsel pa statuslinjen. Hvis dette er den eneste tilsluttede sensor, bliver du muligvis bedt om at vaelge en
anden placering pa kroppen eller bruge en anden sensorstarrelse.

ADVARSEL

Brug kun tilbeher fra Edwards med ForeSight oximeterkablet. Edwards tilbehar opretholder patientsikkerheden
og bevarer ForeSight oximeterkablets integritet, ngjagtighed og elektromagnetiske kompatibilitet. Tilslutning af
en sensor, der ikke er fra Edwards, vil fordrsage passende advarsel pa den pdgeeldende kanal, og der registreres
ikke nogen StO,-veerdier.

Sensorer er designet til brug pa en enkelt patient og ma ikke genklarggres. Genanvendte sensorer udgar en
risiko for krydskontamination eller infektion.

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

Hvis en sensor virker beskadiget pa nogen made, ma den ikke bruges.

Laes altid teksten pa sensorens emballage.

219




HemoSphere avanceret monitor HemoSphere vaevsoximetrimonitorering

13.3.1.2 Forberedelse af sensorstedet

Forberedelse af patientens hud til sensorplacering:

1. Serg for, at hudomradet, hvor sensoren skal placeres, er rent, tgrt, intakt, og at der ikke findes rester af
pudder, olie eller creme.

Om ngdvendigt barberes haret pd det valgte sted veek.
Brug et egnet rensemiddel til at rengare stedet, hvor sensoren skal placeres.

Pakkerne med store og middelstore sensorer indeholder en alkoholserviet. Brug ikke alkoholservietten pa
nyfadte eller pa skrebelig hud.

Du kan anvende Tegaderm eller Mepitel under sensoren hos patienter med sarbar hud eller gdem.
4. Lad huden tgrre ordentligt, inden sensoren pasattes.

13.3.1.3 Pasatning af sensorer

1. Veelg den passende sensor (se Tabel 13-2 pa side 219), og tag den ud af pakken.
2. Fjern og kassér beskyttelsesforingen fra sensoren (Figur 13-10 pa side 220).

Figur 13-10: Fjernelse af beskyttelsesforingen fra sensoren

Bemeaerk

Nar du bruger den ikke-klaebende, lille sensor, skal du tilpasse starrelsen og skaere sensorbandets laengde,
sa den passer til patienten.

«  Afkort sensorbdndet vaek fra patienten. Skaer ikke sensorbdndet over, mens det sidder pa patienten, og
skeer ikke i nogen anden del af sensoren.

«  Pasaet sensorbandet pa patienten med den trykte side udad.
«  Overspaend ikke sensorbandet, da trykket kan overfgres til babyen.

3. Seetsensoren pa patienten pa det valgte sted.

Cerebral brug (Figur 13-11 pa side 221): veelg stedet pd panden over gjenbrynet og lige under
hargraensen, hvor sensorerne vil vaere linezert afrettede.
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1. ikke-kleebende, lille sensor
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Figur 13-11: Sensorplacering (cerebral)

lkke-cerebral brug (Figur 13-12 pa side 222): veelg det sted, der giver ideel adgang til det gnskede
skeletmuskelvaev (hvis der ikke kan palperes muskel, kan der vaere for meget fedt eller gdem til stede).

+  Arm: placer sensoren over deltamusklen (skulder), biceps (overarm) eller brachioradialis-musklen.

. Ben: placer sensoren over quadriceps (overben), gastrocnemius (leeg) eller tibialis-musklen (lseg).
Fastger sensoren med konnektoren mod fedderne.

. Side/abdomen: placer sensoren over latissimus dorsi (flanke) eller ydre skrd mavemuskler (abdomen).
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®

1. voksen 3. ikke-klebende, lille sensor

2. padiatrisk/neonatal

Figur 13-12: Sensorplacering (ikke-cerebral)
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Bemeerk

Ved overvagning af muskelvaev skal du placere sensoren centralt over det valgte muskelleje (f.eks. midten af
ovre halvdel af underbenet, som vist i diagrammet).

Et muskelleje med betydelig atrofi har muligvis ikke nok vaev til overvagning.

Ved overvagning af virkningerne af vaskulzer blokering i et lem, skal du placere en sensor pa bade det bergrte
lem og pa samme sted pa det modsatte lem.

ADVARSEL

Uduvis stor forsigtighed ved pasaetning af sensorer. Sensorkredslgb er ledende og ma ikke komme i kontakt med
andre jordforbundne, stramfgrende dele ud over EKG- eller entropiskaerme. En sadan kontakt ville
kompromittere patientens isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft.

Sensorer, der ikke er korrekt placeret, kan bevirke, at maleresultaterne bliver ungjagtige. Sensorer, der ikke bliver
ordentligt placeret eller delvist Iasner sig, kan bevirke, at aflaesningsresultaterne for iltmaetningen ligger enten
over eller under.

Sensoren ma ikke placeres under patientens kropsvaegt. Laengerevarende perioder med tryk (som eksempelvis
ved tape over sensoren, eller hvor patienten ligger pa sensoren) overfarer vaegt fra sensoren til huden, hvilket
kan beskadige huden og reducere sensorens ydeevne.

Sensorstedet skal efterses mindst hver 12. time for at reducere risikoen for utilstraekkelig klaebeevne, cirkulation
og hudintegritet. Hvis cirkulationstilstanden eller hudintegriteten er forringet, skal sensoren paferes et andet
sted.

13.3.1.4 Tilslutning af sensorer til kabler

1. Kontrollér, at ForeSight oximeterkablet er forbundet med teknologimodulet, og at sensorerne er placeret
korrekt pa patientens hud.

2. Brugklemmerne pd sensorkablet til at fastgere det og forhindre, at kablet eller sensoren bliver trukket vaek
fra patienten.

ADVARSEL

Forbind ikke mere end én patient til ForeSight oximeterkablet. Dette kan kompromittere patientens
isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft.

FORSIGTIG

Nar sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vaere ngdvendigt at deekke dem med en
lysblokering far tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens
detektion af naerinfrargdt lys.

Left eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i kabelforbindelserne, og placer ikke ForeSight oximeterkablet
i en position, der kan medfgre, at modulet falder ned pa patienten, omkringstaende eller operatgren.

3. Placer sensorkonnektoren foran sensorkablets konnektor, og juster maerkerne pa dem begge (Figur 13-13
pa side 224).
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Figur 13-13: Tilslutning af en sensor til sensorkablets konnektor

Skub forsigtigt sensorkonnektoren lige ind i sensorkablets konnektor, indtil den klikker pa plads.
5. Traek forsigtigt sensoren tilbage for at kontrollere, at sensoren er sat helt ind i konnektoren.

Kontrollér, at LED-indikatoren for kanalstatus pa ForeSight oximeterkablet skifter fra hvid til gren, nar
sensoren tilsluttes helt. Se Figur 13-14 pa side 224.

O——@ @) ®

1. kanal 1 LED er gren (sensor tilsluttet) 2. kanal 2 LED er hvid (ingen sensor tilsluttet)

Figur 13-14: Tilslutning af en sensor til ForeSight oximeterkablet — kanalstatus-LED

FORSIGTIG

Nar patientovervagningen er startet, ma du ikke udskifte sensoren eller frakoble sensoren i mere end 10
minutter for at undga genstart af den farste StO,-beregning.

Bemaerk

Hvis ForeSight oximeterkablet ikke kan laese sensordata korrekt efter start af en ny patient, kan der vises en
meddelelse om at kontrollere, at sensorer er sat korrekt pd patienten.

Bekraeft, at sensorerne klaeber korrekt fast pa patienten, ignorer meddelelsen, og start overvagningen.

13.3.2 Frakobling af sensorer efter monitorering

Nar du er faerdig med at overvage en patient, skal du fierne sensorerne fra patienten og frakoble sensorerne fra
sensorkablet som beskrevet i instruktionerne, der felger med ForeSight/ForeSight Jr sensoremballagen.
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13.3.3 Overvejelser i forbindelse med overvagning
13.3.3.1 Brug af ForeSight oximeterkablet under defibrillering

ADVARSEL

ForeSight oximeterkablet er designet til at @ge patientens sikkerhed. Alle kabeldele er "Type BF-
defibrilleringssikre” og er beskyttet mod virkningerne af defibrilleringsudladningen og kan forblive pasat pa
patienten. Kabelaflaesninger kan veere ungjagtige under brug af defibrillator og op til tyve (20) sekunder
derefter.

Der kraeves ingen separate handlinger, nar du bruger dette udstyr sammen med en defibrillator, men der ma
kun bruges sensorer leveret af Edwards for at opna korrekt beskyttelse mod virkningerne af en
hjertedefibrillator.

Undga kontakt med patienter under defibrillering, da der ellers kunne opsta alvorlig personskade eller dgdsfald.

13.3.3.2 Interferens

FORSIGTIG

Malinger kan blive pavirket ved tilstedevaerelse af staerke elektromagnetiske kilder, f.eks. elektrokirurgisk udstyr,
og malinger kan vaere ungjagtige under brug af sddant udstyr.

Forhgjede niveauer af carboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan fgre til ungjagtige eller
fejlagtige malinger. Det samme gaelder for intravaskuleere farver eller enhver substans, der indeholder farver, der
2ndrer den normale blodpigmentering. Andre faktorer, der kan pavirke malengjagtigheden, omfatter:
Myoglobin, haemoglobinopatier, anaemier, puljet blod under huden, interferens fra fremmedlegemer pa
sensorbanen, bilirubinaemi, eksternt anvendt farve (tatoveringer), hgje niveauer af HGB eller Hct og
modermeerker.

Nar sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vaere ngdvendigt at deekke dem med en
lysblokering fer tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens detektion
af naerinfrargdt lys.

13.3.3.3 Fortolkning af StO,-veerdier

ADVARSEL

Hvis der hersker tvivl om nogle af veerdierne, der vises pa monitoren, skal patientens vitale tegn klarlaegges pa
anden made. Funktionerne af alarmsystemet til patientovervagning skal verificeres med regelmaessige
mellemrum, og hver gang der er tvivl om produktets korrekte funktionsmade.

ForeSight oximeterkablets funktion skal testes mindst hver 6. maned som beskrevet i HemoSphere
servicemanualen. Manglende overholdelse af dette kan fare til personskade. Hvis kablet ikke reagerer, ma det
ikke bruges, for det er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Se kontaktoplysninger om teknisk support pa
indersiden af deekslet.

FORSIGTIG

Sammenlignet med tidligere softwareversioner er et ForeSight oximeterkabel med softwareversion V3.0.7 eller
nyere, som anvendes med paediatriske sensorer (lille og mellem), mere responsivt i visningen af StO,-veerdier.
Iseer i omradet under 60 % rapporteres StO,-malinger muligvis lavere end i tidligere softwareversioner. Klinikere
skal tage hgjde for den hurtigere respons og de potentielt modificerede StO,-veerdier ved anvendelse af V3.0.7
software, isaer hvis de har erfaring med tidligere softwareversioner af ForeSight oximeterkablet.
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Bemeerk

Hos patienter, der oplever komplet bilateral ekstern okklusion af halspulsaren, kan malinger veere lavere end

forventet.

Tabel 13-3 pa side 226 opsummerer den valideringsmetode, der er knyttet til ForeSight oximeterkablet.

Tabel 13-3: StO,-valideringsmetode

matur, lav fedsels-
vaegt, meget lav
fedselsvaegt)

strengsvene og
pulsoximetri

der pa to minut-
ter?

Patientpopulati- | ForeSight sensor | Cerebral referen- | Ikke-cerebral re- Type maling Vagtomrade for
on ce ference forsggsdeltagere
Voksen Stor Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt =40 kg
blodprgve fra bul- | blodpreve fra cen-
bus jugularis og | tral vene og arteri-
arteriel blodprgve el blodprgve
Paediatrisk - Yng- Middel Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt >3 kg
linge, born, spaed- blodpreve fra den | blodprgve fra cen-
bgrn og neonater interne vena jugu- | tral vene og arteri-
laris og arteriel el blodprgve
blodprove
Paediatrisk - Yng- Lille Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt 3til 8 kg
linge, barn, spaed- blodpreve fra den | blodprgve fra cen-
bgrn og neonater interne vena jugu- | tral vene og arteri-
laris og arteriel el blodprgve
blodprave
Paediatrisk — neo- Lille FORE-SIGHT Co-oximetri af prg-| Gennemsnit af <5 kg
nater (termin, prae- MC3010! ver fra navle- StO,-data i perio-

"I modszetning til andre ForeSight valideringsundersagelser, omfattede denne cerebralvalideringsundersagelse ikke invasive mdl-
inger pd grund af laegecentres vanskeligheder med at opnd samtykke til indsaettelse af et internt kateter i halsvenen hos meget
smd forsggsdeltagere.

2St0,-data blev gennemsnitligt i to minutters vinduer med hensyn til termin, for tidlig fodselsveegt (LBW) og meget lav fadsels-
veegt (VLBW) nyfadte af felgende grunde: 1) for at reducere pavirkningen af akutte eendringer i StO, pd grund af endringer i
kropsposition eller bergring, da haemodynamikken hos neonater med lav fadselsvaegt og neonater med meget lav fedselsveegt
ikke er sa stabil sammenlignet med neonater med normal fedselsveegt, og 2) for at muliggere mdlinger for bade FORE-SIGHT
MC3010 og ForeSight sensorer eller pd tveers af flere abdominalplaceringer pd nominelt samme tid for de mindste neonater pa
hvem, der kun kan pdseettes én sensor pd hovedplaceringen eller den specifikke abdominalplacering ad gangen.

13.3.4 Pamindelse om kontrol af hud

Steder med en pasat vaevsoximetrisensor skal kontrolleres mindst hver 12. time for at mindske risikoen for
utilstraekkelig adhaesion, cirkulation og hudintegritet. Pamindelse om kontrol af hud viser som standard en
pamindelse hver 12. time. Tidsintervallet for denne pamindelse kan andres:

Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Sensorkonfiguration .

2. Tryk pa veerdiknappen for Pamindelse om kontrol af hud for at vaelge et tidsinterval mellem
hudkontrolpamindelserne. Valgmulighederne er: 2 timer, 4 timer, 6 timer, 8 timer eller 12 timer

(standard).

3. Velg Nulstil fra veerdiknappen for Pamindelse om kontrol af hud for at nulstille timeren.

226




HemoSphere avanceret monitor HemoSphere vaevsoximetrimonitorering

13.3.5 Indstil gennemsnitstid

Du kan indstille den gennemsnitstid, der bruges til at udjaevne monitorerede datapunkter. Hurtigere
gennemsnitstider vil begraense filtrering af uregelmaessige eller stgjende datapunkter.

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, - fanen Sensorkonfiguration .

2. Tryk pa veerdiknappen for Gennemsnit for at vaelge et tidsinterval mellem hudkontrolpamindelserne.
Valgmulighederne er: Langsom, Normal (standard) og Hurtig.

13.3.6 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatoren (SQI), vist pa de parameterfelter, der er konfigureret for vaevsoximetri, afspejler
signalkvaliteten baseret pa maengden af vaevsperfusionen, der reflekteres af det naerinfrargde lys. Se

Signalkvalitetsindikator pa side 205 .

13.3.7 Relativ aendring i totalt heemoglobin - ActHb

Den relative andring i totalt haemoglobin (ActHb) er en underparameter til StO,. En tendensvaerdi, ActHb
beregnes ud fra summen af de relative aendringer i iltet ha&amoglobin og afiltet haemoglobin (AO2Hb og AHHDb).
Hvert maling pa et tilsluttet vaevsoximetrisensorsted StO, har sin egen ActHb underparameter.

13.3.7.1 Visning af ActHb-veerdi

Sadan far du vist veerdien af ActHb pd en StO,-parametertendensgraf:

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Sensorkonfiguration .

2. Skift veerdiknappen ActHb fra Slukket til Teendt.

13.3.7.2 Visning af ActHb-tendens

Sadan far du vist tendensen for ActHb pa en 5tO,-parametertendensgraf:

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Sensorkonfiguration .

2. Skift tendensknappen ActHb fra Slukket til Teendt. Tendensen bliver plottet ind med lysergdt med en
tilsvarende y-akse i hgjre side af grafen.
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13.3.7.3 Nulstil ActHb

Nulstilling af baselineveerdien af ActHb til nul for alle kanaler:

&
1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol fanen Kliniske veerktgjer - ikonet ctHb-
veerktgjer E

2. Tryk pa knappen Nulstil ActHb.

13.3.8 Veevsoximetri-fysiologiskaermen

Under monitorering med ForeSight oximetrikablet er der tre yderligere fysiologiskaerme tilgaengelige, som viser
interaktionen mellem placeringsspecifikke veevsoximetrivaerdier og det kardiovaskulaere system. Disse tre
visninger vises nedenfor i Figur 13-15 pa side 228. Standardfysiologiskeermen under monitorering med
oximeterkablet er vaevsoximetrivisningen, som vises forst i Figur 13-15 pa side 228. Tryk pa hjertet for at se
hovedfysiologiskaermen, der er beskrevet i Fysiologiskaerm pa side 99. Tryk pa forstarrelsesglasset for at vende
tilbage til veevsoximetrivisningen.

1. vaevsoximetri 3. cerebral oximetri

2. cerebral oximetri/kardiovaskulaer

Figur 13-15: Vaevsoximetri-fysiologiskeermene

Vaevsoximetri. Denne visning viser monitorerede vaevsoximetrivaerdier, inklusive cerebrale sensorsteder, og alle
monitorerede kardiovaskulzaere parametre, der vises pa hovedfysiologiskeermen beskrevet i Fysiologiskaerm

pa side 99. Tryk pa forstarrelsesglasset for at vende tilbage til denne skaerm, nar du far vist andre
fysiologiskaerme.

Cerebral oximetri/kardiovaskulaer. Denne visning ligner hovedfysiologiskaermen med tilfajelse af eventuelle
monitorerede cerebrale oximetrivaerdier. Tryk mellem hjertet og hjernen pa vaevsoximetri-fysiologiskaermen for
at fa vist denne visning.

Cerebral oximetri. Visningen af cerebral oximetri viser vaevsoximetrivaerdier for cerebralt konfigurerede
sensorer. Tryk pa hjernen pa vaevsoximetri-fysiologiskeermen for at fa vist denne visning.
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14.1 Softwarefunktionen Acumen Hypotension Prediction Index
(Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI)

Softwaren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) kan aktiveres i Minimalt invasiv monitoreringsfunktion,
med en tilsluttet Acumen IQ sensor, eller i Non-invasiv monitoreringstilstand, med tilsluttet Acumen 1Q
manchet og hjertereferencesensor (HRS). Pa grund af forskellene i ydeevne og indikationer for brug afthaengigt
af valgt sensorteknologi introduceres Acumen Hypotension Prediction Index (indeks for sandsynligheden for
hypotension) (HPI)-softwarefunktionen herunder baseret pa monitoreringsteknologi. Medmindre andet er
angivet, som f.eks. introduktionsafsnittene herunder, gaelder indhold i dette afsnit om den HPIl avancerede
funktion for begge monitoreringsteknologier.

14.1.1 Introduktion til softwaren Acumen Hypotension Prediction Index
(Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) i minimalt invasiv
tilstand

Nar Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) er aktiveret og
der bruges en Acumen 1Q sensor, som er tilsluttet et radialt arteriekateter, far klinikeren oplysninger angaende
sandsynligheden for, at patienten bevaeger sig mod en hypotensiv haendelse, samt den relaterede
haemodynamik. En hypotensiv haendelse er defineret som gennemsnitligt arterietryk (MAP) < 65 mmHg i
mindst ét minut. Ngjagtigheden af de viste malinger er baseret pa flere faktorer: at arterieslangen er palidelig
(ikke deempet), at den forbundne arterieslanges tryksensor sidder korrekt og er ordentligt nulstillet, samt at
patientdemografien (alder, kan, hgjde og vaegt) er blevet indtastet korrekt i udstyret.

FORSIGTIG

HPI -parameterens effektivitet under minimalt invasivt monitorering er blevet fastlagt med trykbelgeformsdata
fra arteria radialis. HPI -parameterens effektivitet med arterietryk fra andre steder (f.eks. femoralis) er ikke blevet
vurderet.

Funktionen Acumen HPI er beregnet til kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret
haemodynamisk overvagning. De yderligere kvantitative oplysninger, der tilvejebringes ved anvendelse af
Acumen HPI funktionen, er kun til reference, og der ma ikke traeffes nogen behandlingsmaessige beslutninger
baseret udelukkende pa parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for
hypotension) (HPI).

Sikkerhedsforanstaltning. Hvis et gennemsnitligt arterietryk (MAP) pa < 65 mmHg ikke ville give mening for
en individuel patient efter klinikerens skan, kan klinikeren vaelge at deaktivere HPI funktionen helt i menuen
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Parameterindstillinger. Hvis oplysningerne pa den sekundaere skaerm er nyttige, kan klinikeren vaelge at afbryde
HPI alarmen pa skaermbilledet Alarmer/mal i stedet.

Nar funktionen HPI smart-alarmer og smart-tendenser er aktiveret, kan den hjeelpe klinikere med at identificere
potentiel(le) underliggende mekanisme(r), som kan vaere mulige mal for intervention for at forebygge eller
behandle hypotension baseret pa gennemgang af patientens komplette haemodynamiske tilstand for
behandling. Disse mekanismer omfatter forbelastning, kontraktilitet og efterbelastning. Se HPI smart-alarmer og
smart-tendenser pa side 241 for yderligere oplysninger. Nar HPI afgiver en alarm, viser pop op-vinduet for hgj
HPI alarm og skaermen for smarte tendenser smarte alarmer for tilknyttede parametre.

Bemaerk

Ved samtidig brug af bade HPI smart-alarmer og AFM er det vigtigt at overveje, at adfaerden for HPI smart-
alarmer er baseret pa identifikation af potentiel(le) underliggende mekanisme(r) til forebyggelse eller
behandling af hypotension, mens adfeerden for anbefaling fra AFM er baseret pa en forudsigelse af
vaeskereaktionsevne. Disse to softwarefunktioner overvejer saledes forskellige mal og heemodynamiske
patientforhold, og bar betragtes uafhaengigt af hinanden. Patientens aktuelle h&emodynamik bgr gennemgas,
inden den mest hensigtsmaessige fremgangsmade fastleegges. Se Assisteret vaeskestyring pa side 270 for
yderligere oplysninger om funktionen.

FORSIGTIG

Ungjagtige FT-CO-malinger kan forarsages af faktorer sdsom:

«  lkke korrekt nulstillet og/eller udjeevnet sensor/transducer
+  Over- eller under-fugtede trykslanger

For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medferer BP-variationer, indbefatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

. Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for veerende ukorrekt eller ikke repraesentativt for
aortisk tryk, herunder, men ikke begraenset til:

* Ekstrem perifeer karforsnaevring, hvilket resulterer i en kompromitteret radialarteriel trykbglgeform
* Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer

«  Kraftige patientbevaegelser
« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

Aortaklapregurgitation kan forarsage for hgjt estimat af Slagvolumen / Hjerteminutvolumen beregnet pa
baggrund af omfanget af klapsygdom og maengden, der mistes tilbage i venstre ventrikel.

14.1.1.1 Softwaren Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden
for hypotension) (HPI) i invasiv tilstand

Acumen HPI softwareparametre kan monitoreres i Swan-Ganz modulets (invasive) monitoreringsfunktion med
et tilsluttet trykkabel og en tilsluttet Acumen IQ sensor. Med en Acumen IQ sensor kan yderligere fire parametre
monitoreres: slagvolumenvariation (SVV), dynamisk arteriel elasticitet (Eadyn), systolisk heeldning (dP/dt) og
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Disse fire parametre vises som et dashboard nederst i
hovedmonitoreringsvisningen som de fire cockpit-parametre. Disse parametre er kun tilgeengelige pa et
Acumen IQ dashboard og kan ikke konfigureres som nggleparametre. Funktionen med HPI smart-alarmer og
smart-tendenser er ikke tilgeengelig i invasiv monitoreringsfunktion. Du kan leese mere i Monitorering med flere
teknologier - Softwaren Acumen Hypotension Prediction Index pa side 171.
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14.1.2 Introduktion til softwaren Acumen Hypotension Prediction Index
(Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) i non-invasiv tilstand

Funktionen Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) giver klinikeren det fysiologiske indblik, der
skal til for at kunne vurdere en patients sandsynlighed for fremtidige hypotensive haendelser (defineret som
gennemsnitligt arterietryk < 65 mmHg i mindst ét minut) og den relaterede haemodynamik. Funktionen
Acumen HPI er beregnet til kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret haemodynamisk
overvagning. Funktionen Acumen HPI skal betragtes som en kilde til yderligere kvantitative oplysninger
vedrgrende patientens fysiologiske tilstand udelukkende som reference, og der ma ikke traeffes nogen
behandlingsmaessige beslutninger baseret pa parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for
sandsynligheden for hypotension) (HPI).

Ngjagtigheden af softwaren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), nar den er aktiveret og bruger en
Acumen IQ fingermanchet og hjertereferencesensor (HRS), er baseret pa flere faktorer: Fingermanchetten er den
korrekte starrelse og sidder korrekt, HRS er blevet korrekt nulstillet og placeret, og patientdemografi (alder, kan,
hgjde og vaegt) er blevet ngjagtigt indtastet i enheden.

Sikkerhedsforanstaltning. Hvis et gennemsnitligt arterietryk (MAP) pa < 65 mmHg ikke ville give mening for
en individuel patient efter klinikerens skgn, kan klinikeren vaelge at deaktivere HPI funktionen helt i menuen
Parameterindstillinger. Hvis oplysningerne pa den sekundaere skaerm er nyttige, kan klinikeren vaelge at afbryde
HPI alarmen pa skeermbilledet Alarmer/mal i stedet.

Kliniske valideringsundersggelser (se Klinisk validering hos non-invasivt monitorerede patienter pa side 253)
paviser, at ClearSight (NIBP) HPI er ngjagtig og derfor effektiv pa tveers af det typiske variationsomrade for
patientens haemodynamik og kliniks praksis for kirurgiske procedurer. De undersagte kirurgityper og kirurgiske
karakteristika er identificeret i Tabel 14-17 pa side 254 til information for klinikere for de undersegte
patientpopulationer.

Nar funktionen HPI smart-alarmer og smart-tendenser er aktiveret, kan den hjzelpe klinikere med at identificere
potentiel(le) underliggende mekanisme(r), som kan vaere mulige mal for intervention for at forebygge eller
behandle hypotension baseret pd gennemgang af patientens komplette haemodynamiske tilstand for
behandling. Disse mekanismer omfatter forbelastning, kontraktilitet og efterbelastning. Se HPI smart-alarmer og
smart-tendenser pa side 241 for yderligere oplysninger. Mar HPI afgiver en alarm, viser pop op-vinduet for hgj
HPI alarm og skaermen for smarte tendenser smarte alarmer for tilknyttede parametre.

Bemaerk

Ved samtidig brug af bade HPI smart-alarmer og AFM er det vigtigt at overveje, at adfaerden for HPI smart-
alarmer er baseret pa identifikation af potentiel(le) underliggende mekanisme(r) til forebyggelse eller
behandling af hypotension, mens adfaerden for anbefaling fra AFM er baseret pa en forudsigelse af
vaeskereaktionsevne. Disse to softwarefunktioner overvejer sdledes forskellige mal og heemodynamiske
patientforhold, og bar betragtes uafhaengigt af hinanden. Patientens aktuelle h&emodynamik bgr gennemgas,
inden den mest hensigtsmaessige fremgangsmade fastlaegges. Se Assisteret vaeskestyring pa side 270 for
yderligere oplysninger om funktionen.

231



HemoSphere avanceret monitor Avancerede funktioner

FORSIGTIG

Ungjagtige ikke-invasive malinger kan forarsages af faktorer sasom:

«  Forkert nulstillet og/eller justeret HRS

For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medferer BP-variationer, omfatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

«  Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skennes at vaere ungjagtigt eller skannes til ikke at veere
repraesentativt for arterietrykket.

Darlig blodcirkulation til fingrene.
«  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.
«  Hvis patienten bevaeger fingrene eller haeenderne meget.
Artefakter eller darlig signalkvalitet.
«  Forkert placeringen af fingermanchetten, fingermanchettens position eller hvis fingermanchetten er for lgs.
« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

14.1.3 Oversigt over parametre for Acumen Hypotension Prediction Index
(Indeks for sandsynligheden for hypotension)

Parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension), HPI,
som kan konfigureres som en nggleparameter pa alle monitoreringsskarme, vises som et heltal i intervallet 0 til
100, hvor hgjere vaerdier angiver en stgrre sandsynlighed for en hypotensiv haendelse. Hertil kommer, at
Acumen Hypotension Prediction Index (Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI)-softwaren
tilvejebringer tre yderligere konfigurerbare parametre, dP/dt, Eagy, 0g PPV, som sammen med SVV giver
beslutningsstette baseret pa preload-responsivitet [SVV eller PPV], kontraktilitet [dP/dt] og afterload [Eagynl. Se
Visning af parameter for Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension)
(HPI) pa side 233, Sekundaer HPI skaerm pa side 238 og Klinisk anvendelse pa side 244 for yderligere oplysninger
om SVV, dP/dt og Eagyp.

For at aktivere Acumen HPI -softwaren skal der angives en adgangskode til platformen for at fa adgang til
skaermbilledet til Administrer funktioner, hvor der skal indtastes en aktiveringsnagle. Kontakt den lokale
Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

Som andre monitorerede parametre opdateres HPI -vaerdien hvert 20. sekund. Nar HPI -vaerdien overstiger 85,
aktiveres en alarm med hgj prioritet. Hvis HPI -vaerdien overstiger 85 i to pa hinanden felgende malinger (i alt
40 sekunder), vises et pop op-vindue med en advarsel om hgjt HPI pa skaermen, som anbefaler en gennemgang
af patientens haemodynamik. Brugeren kan se haemodynamiske oplysninger vedrgrende hypotension pa
Sekundaer HPI -skaerm. Disse oplysninger omfatter flere nggleparametre (MAP, CO, SVR, PR og SV), samt mere
avancerede indikatorer for preload, kontraktilitet og afterload (SVV eller PPV, dP/dt, Eadyn). Desuden kan
patientens haamodynamik ogsa vurderes ved gennemgang af aktuelt konfigurerede nggleparametre, sdésom
SVV, PPV, CO og SVR.

Nar Acumen HPI -funktionen er aktiveret, kan brugeren veelge at konfigurere Acumen Hypotension Prediction
Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) som en nagleparameter, vise det pa informationslinjen
eller vaelge ikke at vise det. dP/dt Eagy, 0g PPV kan ogsé konfigureres som nggleparametre.

Se afsnittene om HPI som en nggleparameter og HPI pa informationslinjen for at fa oplysninger om
konfiguration af parameteren. Se HPI som en nagleparameter pa side 234 og HPI pa informationslinjen
pa side 237.

Alarm- og advarselsfunktionerne for HPI er forskellige alt efter den valgte visningsindstilling for HPI som
beskrevet i Tabel 14-1 pa side 233.
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Tabel 14-1: Visningskonfigurationer for HPI

Visningsmulighed Horbar og visuel alarm Pop op-advarsel
Nggleparameter Ja Ja
Informationslinje Nej Ja

Vises ikke Nej Nej

Til forskel fra andre monitorerede parametre kan HPI -alarmgraenserne ikke justeres, da HPI ikke er en fysiologisk
parameter med et valgbart malinterval (som det f.eks. er tilfeeldet med hjerteminutvolumen), men snarere et
udtryk for sandsynligheden for en fysiologiske tilstand. Alarmgraenserne vises til brugeren i softwaren, men
knapperne til eendring af alamgraenser er deaktiverede. Alarmgraensen for HPI -parameteren (> 85 for rodt
alarmomrade) er en fast veerdi, som ikke ma aendres.

De visuelle og herbare alarmer, der er tilgeengelige for brugeren, ndr HPI -vaerdien er > 85 (redt alarmomrade)
stammer fra analysen af flere variabler fra en arteriel trykbglgeform og patientens demografiske oplysninger og
anvendelse af en datadrevet model udviklet fra retrospektiv anmaerkning af hypotensive og ikke-hypotensive
episoder. HPI -alarmgraensen findes i Tabel 14-2 pa side 234 og i Tabel D-4 pa side 359. Egenskaberne for
algoritmeydelsen for alarmtaersklen pa 85 er beskrevet i Tabel 14-12 pa side 250, som findes i afsnittet om klinisk
validering.

Parametrene dP/dt, Eagy,, 0g PPV kan konfigureres som nggleparametre. PPV og dP/dt opferer sig som andre
monitorerede parametre, men Eagy, er ikke en alarmerbar parameter. Der findes ikke alarm-/mdlintervaller for
Eagyn, 0g malstatusindikatorerne er altid hvide. En stiplet linje vises ved en vaerdi pa 0,8 pa det grafiske trendplot
for Eagy, som reference.

14.1.4 Visning af parameter for Acumen Hypotension Prediction Index
(Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI)

HPI -vaerdien opdateres hvert 20. sekund og vises som en vzerdi, der svarer til sandsynligheden for, at der kan
opsta en hypotensiv haendelse pa en skala fra 0 til 100. Jo hgjere veerdien er, desto hgjere er sandsynligheden
for, at der vil opsta en hypotensiv haendelse (MAP < 65 mmHg i mindst et minut).

HPI -parameteren bruger data fra de ferste ti minutters monitorering til at etablere en "grundvaerdi”. Udstyrets
ydeevne i disse forste ti minutter kan variere som resultat heraf. Tabel 14-2 pa side 234 giver en udferlig
forklaring og fortolkning af de grafiske visningselementer for HPI (trendlinje, skivesegment [cockpitvisning],
lydbare alarmer og parameterveerdi [feltvisning]) samt anbefalet brugerhandling, nar HPI er konfigureret som en
negleparameter.

ADVARSEL

Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension), HPI, ma ikke anvendes
alene i forbindelse med patientbehandling. En gennemgang af patientens haemodynamik anbefales inden
pabegyndelse af behandling.
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Tabel 14-2: HPI -veerdiernes grafiske og akustiske visningselementer

HPI -veerdi Grafiske vis- Horbar Generel fortolkning Anbefalet brugerhandling
ningselementer

HPI < 85 Hvid Ingen Patientens haemodynamik indi- | Fortsaet monitorering af patien-

kerer, at der er en lav til mode- | tens heemodynamik. Bliv ved med

rat sandsynlighed for, at der at holde gje med, om patientens
opstar en hypotensiv haendel- | haemodynamik a&ndres, vha. den
se. En lav HPI -veerdi udelukker | primaere monitoreringsskaerm, Se-
ikke, at der kan opsta en hypo- | kundaer HPI -skaerm, HPI og trends
tensiv haendelse hos kirurgiske i parametre og vitale tegn.

patienter i de naeste

5-15 minutter eller hos ikke-
kirurgiske patienter i de naeste

20-30 minutter uanset MAP-

veerdien.

HPI > 85 Rad (blinker) Alarmtone | Der er stor sandsynlighed for, | Kontrollér patientens haemodyna-
med hgj at der opstar en hypotensiv mik med den sekundaere skaerm
prioritet haendelse hos kirurgiske pa- og andre parametre pa den pri-

tienter inden for 15 minutter | maere skaerm for at undersgge den
Der er stor sandsynlighed for, | mulige arsag til den hgje sandsyn-
at der opstar en hypotensiv lighed for hypotension, sa der kan
haendelse hos ikke-kirurgiske | indhentes oplysninger til et muligt
patienter inden for 20 minutter handlingsforlab
HPI > 85 og vedva- Rad (blinker) Alarmtone | Der er stor sandsynlighed for, | Bekreeft pop op-vinduet med den
rende i to pa hinan- Pop op med hgj at der opstar en hypotensiv valgte metode
den fglgende mal- prioritet haendelse hos kirurgiske pa- | Kontrollér patientens haemodyna-
inger (40 sekunder) tienter inden for 15 minutter mik med den sekundaere skaerm
Der er stor sandsynlighed for, og andre parametre pa den pri-
at der opstar en hypotensiv | maere skaerm for at undersgge den
haendelse hos ikke-kirurgiske | mulige drsag til den hgje sandsyn-
patienter inden for 20 minutter | lighed for hypotension, sa der kan
indhentes oplysninger til et muligt
handlingsforlgb
HPI =100 Red (blinker) Alarmtone Patienten er hypotensiv Bekrzeft pop op-vinduet med den
Pop op med hgj valgte metode
prioritet Kontrollér patientens haemodyna-
mik med den sekundaere skaerm
og andre parametre pa den pri-
maere skaerm for at undersgge den
mulige arsag til hypotensionen, sa
der kan indhentes oplysninger til
et muligt handlingsforlgb
Bemeerk

Hvis HPI vises pa informationslinjen, vil endringerne af det grafiske visningselement ikke skifte farve eller alarm.
| stedet vil brugeren kun blive underrettet, nar HPI overstiger 85 i de pa hinanden felgende opdateringer, ved at
systemet viser pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI.

14.1.5 HPl som en nggleparameter

Nar Acumen HPI funktionen er aktiveret, kan brugeren konfigurere HPI som en nggleparameter med trinnene

beskrevet i Skift parametre pa side 90.

Visningen af HPI adskiller sig pa flere mader fra andre nggleparametre. Visning af andre nggleparametre er
beskrevet i Statusindikatorer pa side 92.

Tabel 14-3 pa side 235 beskriver ligheder og forskelle mellem HPI og andre nggleparametre.
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Tabel 14-3: HPI i forhold til andre nggleparametre: ligheder og forskelle

Ligheder

Forskelle

. Verdierne opdateres hvert 20. sekund
. Akustisk alarm, nar > alarmgrzense

. Visuel alarm, nar > alarmgraense

. Kan vise %-aendring, hvis konfigureret
. Akustisk alarm kan deaktiveres

Feltet med HPI nggleparameteren har ikke malfarve med farvet
skrift, afhaengigt af status for den kliniske indikator/alarmindika-
toren

Feltet med HPI nggleparameteren har en genvejstast gverst til
hgjre, som giver direkte adgang til Sekundaer HPI -skaerm

HPI dbner et pop op-vindue med en advarsel, nar HPI overskri-
der den hgje alarmgraense i to pa hinanden fglgende opdaterin-
ger, eller HPI veerdien er 100

HPI er kun tilgeengelig som n@gleparameter, hvis der er indta-
stet en aktiveringsnagle

HPI alarmgraensen kan ikke justeres

HPI har ikke et grent malomrade med rede pile ved de gvre og
nedre graenser, nar det vises som en tendens pa hovedmonito-
reringsskaermen, fordi det ikke er en fysiologisk parameter med
et malinterval. | stedet er HPI en kvantitativ indikation for fysio-
logisk status, der anvendes til at underrette brugere om patien-
tens sandsynlighed for at bevaege sig mod en hypotensiv haen-
delse. Specifikt:

©  Nar HPI er mindre end eller lig med 85, er de grafiske ele-
menter (vist tal, tendenslinje eller skivesegment) hvide, og
klinikeren skal fortseette med at monitorere patientens
haemodynamik vha. den primaere monitoreringsskaerm,
Sekundaer HPI -skeerm, HPI og tendenss i parametre og vi-
tale tegn.

O Nar HPI overstiger 85, er de grafiske elementer (vist talveer-
di, tendenslinje eller skivesegment) rade, hvilket angiver,
at brugeren skal kontrollere patientens haamodynamik
med den sekundaeere skaerm og andre parametre pa moni-
toreringsskaermen for at undersgge den mulige arsag til
den hgje sandsynlighed for hypotension (eller
hypotension hvis HPI = 100), sa der kan indhentes oplys-
ninger til et muligt handlingsforlgb

HPI har tre parameterstatusfarver: gra, hvid og rgd. Se Tabel
14-4 pa side 236.

Figur 14-1: HPI negleparameterfelt

HPI vises som det ses i Figur 14-1 pa side 235, nar den er konfigureret som en nagleparameter pa alle
skaermbilleder med undtagelse af cockpitskaermen (Figur 14-2 pa side 236). Yderligere oplysninger om

cockpitskaermen findes i Cockpitskaerm pa side 101.
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Figur 14-2: Cockpitskeerm med HPI n@gleparameter

A
Pa alle monitoreringsskaerme er der et genvejsikon - gverst til venstre i HPI nggleparameterfeltet. Hvis der
trykkes pa denne genvejsknap, dbnes Sekundaer HPI -skaerm (Figur 14-5 pa side 240).

Pa alle monitoreringsskaerme med undtagelse af cockpitskaermen angiver skriftfarven pa parametervaerdien
parameterens status som vist i Tabel 14-4 pa side 236. Pa cockpitskaermen har, HPI de samme alarm- og
malintervaller, men det vises som beskrevet i Figur 14-2 pa side 236.

Tabel 14-4: Parameterstatusfarver for HPI

Parameterstatusfarve Nedre graense @vre greense
Gra Fejltilstand
Hvid 10 85
Red/gra blinker 86 100

14.1.6 HPI -alarm

Nar HPI er konfigureret som en nggleparameter og overstiger den gvre taerskel pa 85, aktiveres en alarm med
hgj prioritet, som underretter brugeren om, at patienten muligvis bevaeger sig mod en hypotensiv haendelse.
Dette omfatter en alarmtone, rgd farve for parameterstatus og blinkende parametervzerdi. Alarmgraensen for
HPI vist i Tabel 14-4 pa side 236 deler visningsomradet i omrader med lavere og hgjere sandsynlighed for
hypotension. HPI bruger funktioner taget fra Acumen IQ malinger, hvoraf nogle er sammenlignet med en
indledende grundvzerdi fastlagt i lobet af de farste 10 minutter af patient-monitoreringssessionen, til en
datadrevet model udviklet fra retrospektiv analyse af en database med arterielle balgeformer indsamlet fra
patienter pa intensivafdelinger og kirurgiske patienter indeholdende anmaerkninger af hypotensive (defineret
som MAP < 65 mmHg i mindst 1 minut) og ikke-hypotensive haendelser. HPI vises som et heltal mellem

0 og 100. Vurderingen af sandsynlighed for hypotension med HPI skal tage hgjde for bdde den viste veerdi i
omradet fra 0 til 100 og den relaterede parameterfarve (hvid/red). Som med andre tilgeengelige alarmer pa
HemoSphere avanceret monitoreringsplatform kan den tilgeengelige HPI -alarms lydstyrke konfigureres. Se
Alarmer/mal pa side 135 for at fa oplysninger om at sla alarmlyden fra og konfigurere alarmens lydstyrke.
Forekomsten af HPI -alarmer bliver logget i dataoverferselsfilen efter en opdatering, hvor HPI overskrider
alarmgraensen.

FORSIGTIG

HPI -parameteren giver muligvis ikke forudgdende meddelelse om en tendens mod en hypotensiv haendelse i
situationer, hvor en klinisk intervention resulterer i en pludselig ikke-fysiologisk hypotensiv handelse. Hvis dette
sker, udfgrer HPI -funktionen omgaende falgende: et pop-op vindue med advarsel om hgjt HPI, en alarm med
hgj prioritet og en HPI -vaerdi pa 100 vises, hvilket indikerer, at patienten gennemgar en hypotensiv haendelse.
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14.1.7 HPI pa informationslinjen

Nar HPI ikke er konfigureret som en nggleparameter, beregnes parameterveerdien stadig og vises pa
informationslinjen som vist i Figur 14-3 pa side 237.

Acumen IQ sensor HEM-12345678

1. Beregnet og vist HPI veerdi

Figur 14-3: Informationslinje med HPI

14.1.8 Deaktivering af HPI indikatoren pa informationslinjen

Sadan deaktiveres HPI indikatoren pa informationslinjen:

1. Naviger til den Sekundaer HPI -skaerm (se Naviger til sekundaer HPI skaerm pa side 238).

o
2. Tryk paikonet Indstillinger .

3. Deaktiver valgmulighedsknappen Vis altid HPI. Se Figur 14-9 pa side 244.

HPI funktionen er fortsat tilgaengelig, selvom HPI ikke vises pa skaermbilledet. Hvis HPI er konfigureret som en
nggleparameter, alarmerer og advarer parameteren som beskrevet i HPI -alarm pa side 236.

14.1.9 Pop op-vindue med advarsel om hgjt HPI

Nar HPI overstiger 85 i to pa hinanden falgende 20-sekunders opdateringer eller pa et hvilket som helst
tidspunkt nar 100, bliver pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI aktivt. Se Figur 14-4 pa side 238. | dette
pop op-vindue anbefales en gennemgang af patientens haemodynamik, og det dbnes, nar HPI enten er
konfigureret som en nggleparameter eller vises pa informationslinjen.

ADVARSEL

Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension), HPI, ma ikke anvendes
alene i forbindelse med patientbehandling. En gennemgang af patientens haemodynamik anbefales inden
pabegyndelse af behandling.

For at gennemga patientens haemodynamik pa Sekundaer HPI -skaerm (se Sekundaer HPI skaerm pa side 238) og

bekraefte pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI, skal du trykke pa knappen Gennemse. For at bekraefte

pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI uden at gennemga patientens haemodynamik pa Sekundaer HPI -
(5

skaerm, skal du trykke pa ikonet X '
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Hp S0mo0 @

Gennemgang af patientens haamodynamik
anbefales.

Gennemse

Figur 14-4: Pop op-vindue med advarsel om hajt HPI

Ved bekraeftelse af pop op-vinduet sker der felgende:

«  Pop op-vinduet fjernes fra visningen.
. Alarmtonen for HPI slas fra, sa leenge advarslen er aktiv.
Advarslen om hgjt HPI bekraeftes.

Knappen Gennemse er aktiv, nar der vises en monitoreringsskaerm. Hvis der trykkes pa knappen Gennemse i
pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI, vises Sekundaer HPI -skaerm. Nar knappen Gennemse er
deaktiveret, er der stadig adgang til Sekundaer HPI -skeerm som beskrevet i Sekundaer HPI skeerm pa side 238.

Oplysninger om at deaktivere pop op-vinduet med advarsel for HPI findes i Deaktivering af HPI indikatoren pa
informationslinjen pa side 237.

14.1.10 Sekundaer HPI skeerm

Sekundaer HPI -skaerm indeholder heemodynamiske oplysninger om patienten. Den kan vaere et nyttigt veerktgj
til hurtig gennemgang af patientens haemodynamik relateret til hypotension. Der er altid adgang til denne
skaerm under haemodynamisk overvagning med en Acumen IQ sensor eller Acumen IQ manchet.

Sekundaer HPI -skaerm har to visningstilstande:

€

Skaermen < HPI relationsvisning

. Skaermen ~ HPI smart-tendens

Hvis du vil skifte mellem disse visninger, skal du trykke pa ikonet for skift gverst pa skeermen.

Sekundaer HPI -skaerm kan, sammen med andre nggleparametre pa monitoreringsskaermen, anvendes til at give
mulig indsigt i arsagen til en hgj sandsynlighed for hypotension eller hypotension, nar sddan en haendelse
forekommer.

14.1.10.1 Naviger til sekundaer HPI skeerm

Sekundaer HPI -skaermabnes ved at trykke pa en af falgende:

Knappen Gennemse i pop op-vinduet Advarsel om hgj HPI eller knappen
Gennemga smart-tendenser tendenser (Smart-tendenser aktiveret) i pop op-vinduet

Advarsel om hgj HPI.
«  HPlindikatorknappen pa informationslinjen HPI 40 /o .
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A
+  Genvejsikonet tilHPI nggleparameteren -

{3;& Kliniske vaerktajer

IkonetIndstillinger — fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Sekundaer HPI -

skaerm SISl

Bemaerk

Sekundaer HPI -skaerm er ogsa tilgaengelig, hvis HPI funktionen er aktiveret og en Acumen IQ sensor eller
Acumen IQ manchet ikke er tilsluttet.

14.1.10.2 HPI relationsvisning

€

De parametre, der vises pa Sekundaer HPI -skaerm, omfatter felgende nggleparametre:

+  hjerteminutvolumen (CO)/hjerteindeks (Cl)
. pulsfrekvens (PR)
gennemsnitligt arterietryk (MAP)
«  slagvolumen (SV)/slagvolumenindeks (SVI)
. systemisk vaskulzer resistens (SVR)/systemisk vaskulaer resistensindeks (SVRI)

Yderligere avancerede parametre er arrangeret visuelt pa skeermen efter preload, kontraktilitet og afterload.
Disse avancerede parametre er:

. slagvolumenvariation (SVV) eller variation i pulstryk (PPV)
systolisk haeldning (dP/dt)
«  dynamisk arteriel elastans (Eagyy)

For at skifte mellem visning af PPV eller SVV pa skaermen med relationsvisning, skal du trykke pa det aktuelt
viste parameternavn (PPV eller SVV) pa Sekundaer HPI -skaerm. For at skifte mellem visning af indekserede og
ikke indekserede parametre (CO/Cl, SV/SVI eller SVR/SVRI), skal du veelge den gnskede parameter som en
negleparameter. For alle parametrene pa Sekundaer HPI -skaerm vises den procentvise andring og aendringens
retning (via op-/ned-pilen) over et tidsinterval, der kan vaelges af brugeren, samt sma grafiske tendensplots. Den
arterielle blodtryksbalgeform vises ogsa. Alle parameterbokse har en ramme i den aktuelle malstatusfarve, som
matcher parameterfelternes funktion som visuelle indikatorer.
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Figur 14-5: Sekundaer HPI skaerm - Relationsvisning

Den viste tendensgrafs parameterveerdiskalaer matcher de aktuelt konfigurerede skalaer pa
monitoreringsskaermen med grafiske tendens. Se Juster skalaer pa side 141. Tidsskalaen matcher den aktuelt
valgte veerdi af % esendring. Den aktuelle vaerdi for 2endringsinterval vises gverst pa Sekundaer HPI -skaerm.

&

De viste tendensgrafer kan deaktiveres ved at trykke pa skifteknappen til Mini-tendenser. Nar de er slaet fra, ser
parameterveaerdierne sterre ud og erstatter tendensdiagrammerne. Se Figur 14-6 pa side 241.

/Andringsintervallet konfigureres direkte pa Sekundaer HPI -skaerm ved at trykke pa ikonet Indstillinger

Mini-tendenser

Tryk pa en parametergraf for at vise et starre grafisk tendensplot. Den valgte parameters grafiske tendensplot
vises i stedet for blodtryksbglgeformen. Se Figur 14-6 pa side 241. Tryk hvor som helst pa Sekundaer HPI -skaerm
for at forlade den forstgrrede tendensgraf. Det grafiske tendensplot har en timeout pa tredive sekunder.

Se Tabel C-1 i Bilag C, Formler for beregnede patientparametre pa side 350 for parameterafvigelser.
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Figur 14-6: Sekundaer HPI skaerm — Relationsvisning med visning af grafisk tendensvaerdi

14.1.10.3 HPI smart-alarmer og smart-tendenser

<

Funktionen HPI smart-alarmer og smart-tendenser kan hjaelpe klinikere med at identificere potentiel(le)
underliggende mekanisme(r), som kan vaere mulige mal for intervention for at forebygge eller behandle
hypotension baseret pa gennemgang af patientens komplette haemodynamiske tilstand for behandling. Disse
mekanismer omfatter forbelastning, kontraktilitet og efterbelastning. Algoritmen for smarte advarsler tager
hgjde for veerdien og den procentvise sendring i parametrenes veerdi i forhold til brugerdefinerede taerskler for
at hjaelpe brugeren med at bestemme den mest hensigtsmaessige fremgangsmade. Klinikeren kan knytte
parametre til hver af de tre fysiologiske mekanismer (forbelastning, kontraktilitet, efterbelastning) og tilpasse de
faktorer, der pavirker, hvornar kategorien udlgses.

0]
Hvis du vil deaktivere HPI smarte alarmer, skal du klikke pa ikonet for Indstillinger {‘} i gverste hgjre hjgrne af

Sekundaer HPI -skaerm og klikke pa og deaktivere valgknappen Smart-advarsel .

Parametervaerdien Eagy,, parametervaerdien MAP og tendensdiagrammet HPI vises pa dette skeermbillede
sammen med en parameter for hver af de felgende mekanismer:

Mekanisme Relateret parametervalg

PRELOAD variation i pulstryk (PPV)
slagvolumenvariation (SVV)

slagvolumenindeks (SVI)

KONTRAKTILITET systolisk haeldning (dP/dt)
hjerteindeks (Cl)

EFTERBELASTNING systemisk vaskulzaer resistens (SVR)
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Bemeerk

CVP-veerdien der kraeves til beregning af SVR, kan komme fra et analogt CVP-indgangstryksignal, overvaget
trykkabel CVP eller en brugerindtastet CVP-vaerdi. For oplysninger om prioritering af CVP-kilde, se Tabel 5-4
pa side 111. Nar ingen kilde af CVP registreres er standardvaerdien, der tildeles 5 mmHg. Se CVP-indstillinger
pa side 143 for at eendre standardvaerdien.

Med HPI Smart-advarsel aktiveret vises en pop op med en HPI smart-alarm, nar HPI afgiver alarm. Kategorierne
udlgses baseret pa den tilknyttede parameters tilstand, som omfatter parameterens vaerdi og dens tendens over
et brugerdefineret tidsinterval i forhold til definerede taerskler.

Pl O0/00 @

FORBELASTNING

EFTERBELASTNING

KONTRAKTILITET

Gennemgang af patientens haamodynamik}
anbefales.

Gennemga smart-
tendenser

Figur 14-7: Pop op-vindue med HPI smart-alarm

Udlgsere for smarte alarmer defineres af eendringer i en parametervaerdi over en forudvalgt parametermalvaerdi
og/eller procentvis a&endring i teerskel (10 %, 15 % eller 20 %) over et forudindstillet tidsinterval (5, 10, 15 eller
30 minutter) i overensstemmelse med brugerkonfigurerbare indstillinger, der er angivet pa skaermbilledet HPI
indstillinger.

For hver parameter er der specifikke teerskler, som er relevante for HPI smart-alarm-beslutningerne. Se Tabel
14-5 pa side 242. Forudvalgte parametermalvaerdier indstilles pa parameterskaermen Alarmer/mal. Se
Alarmer/mal pa side 135. De harde teerskelmalvzerdier, der er anfgrt nedenfor, er Edwards standardtaerskler for
parameteradvarselsomrader (gule).

Tabel 14-5: Standardtaerskler for HPl smart-alarm-parametre

Parameter Standardteerskel
SVV og PPV (%) >13

SVI (ml/slag/m?) <30

Cl (I/min/m?) <2

dP/dt (mmHg/s) <480

SVR (dyne-s/cm®) < 1970/BSA

MAP (mmHg)* <72

*Bemeerk: Teerskel for hypotension + 10 % (Ikke konfigurerbar) < 72
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En smart-alarmtilstand vises som et skraveret omrade pa tendensdiagrammet for den pageeldende parameter.
Indstillinger for smart-alarm (procentvis eendringsvaerdi og tidsinterval) konfigureres af brugeren.

- Sl p— -
B} Kiiniske varktajer 4 s:;l:mopsmming ﬁ‘é Indstillinger @ Hjzlp

« 73 0.8

91

100

FORBELASTNING

?"3

EFTERBELASTNING
SVR « Acumen IQ

1295

CVP # 5mmHg
dyne-s/cm® Standard

KONTRAKTILITET
a <« Acumen IQ

2.6
L/min/m?

03431

Figur 14-8: Sekundaer HPI skaerm - Visning af smart-tendens

o
Tryk pa ikonet for indstillinger i gverste hgjre hjorne af Sekundaer HPI -skaerm for at fa adgang til menuen
for indstillinger.

% andring i greenseveerdi (10 %, 15 % eller 20 %). Denne vardi bestemmer den a&ndring i veerdien over
procentvis eendring af tidsinterval, hvor en parameter viser smart-advarsler.

% aendring, tidsinterval (min) (5, 10, 15 eller 30 minutter). Dette interval bestemmer den tidsramme, inden
for hvilken % eendring i graensevaerdi evalueres for hver af de viste parametre.

Valg af parametre. Veelg en Parameter for forbelastning (PPV, SVV eller SVI) og Parameter for
kontraktilitet (dP/dt eller CI).
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Figur 14-9: Sekundaer HPI skaerm — Indstillinger for visning af smart-tendens

14.1.11 Klinisk anvendelse

Parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) ( HPI) kan
konfigureres som en nggleparameter pd monitoreringsskaermen, eller man kan vaelge kun at vise det i
informationslinjen nederst til hajre pd monitoreringsskaermen, som beskrevet i Softwarefunktionen Acumen
Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) pa side 229.

Nar HPI vises pa informationslinjen:

«  Pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI vises, efter at den anden af to pa hinanden fglgende
HPI veerdier overstiger 85.

«  Kontrollér patientens haemodynamik med Sekundaer HPI -skaerm og andre parametre pa den primaere
skaerm for at undersgge den mulige arsag til den hgje sandsynlighed for hypotension, sa der kan indhentes
oplysninger til et muligt handlingsforlgb.

Nar HPI er konfigureret som en nggleparameter, vises HPI og trendgrafen pa monitoreringsskaermen:

. Der forekommer en alarm, nar HPI overstiger 85.
«  Nar HPI er mindre end eller lig med 85:

* Trendlinjen og vaerdien er hvide.

*  Fortseet monitorering af patientens haemodynamik. Bliv ved med at holde gje med, om patientens haemodyna-

mik andres, vha. den primaere monitoreringsskaerm, Sekundaer HPI -skaerm, HPI og trends i parametre og vitale
tegn.

«  Nar HPI overstiger 85, skal patientens haemodynamik kontrolleres med Sekundaer HPI -skeerm og andre
parametre pa den primaere skaerm for at undersgge den mulige arsag til den hgje sandsynlighed for
hypotension, sa der kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsforlgb.

«  Nar det gennemsnitlige arterietryk forbliver under 65 mmHg i tre pa hinanden fglgende malinger, angiver
det forekomsten af en hypotensiv haendelse:

*  HPIlviser 100.

*

Kontrollér patientens heemodynamik med Sekundaer HPI -skaerm og andre parametre pa den primaere skaerm for
at undersgge den mulige arsag til hypotensionen, sa der kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsforlgb.
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14.1.12 Yderligere parametre

«  Slagvolumenvariation (SVV) og variation i pulstryk (PPV) — falsom dynamisk maling af veeskerespons, som
forudsiger, om preload er @get - ved at give mere vaeske eller ved at mindske den ubelastede venevolumen
via kompenserende kontrolmekanismer eller lsegemidler vil hjertet reagere med et @get slagvolumen [1].
Lave SVV- eller PPV-veerdier er en indikator for, at en patient ikke er vaeskeresponsiv; haje veerdier er en
indikator for, at en patient er vaeskeresponsiv; og der er en grazone derimellem [6].
Systolisk haeldning (dP/dt) - den maksimale stigning for den arterielle trykbalgeform fra en perifer arterie.
Da arterietrykket dP/dt beregnes under udlgb, vil det have absolutte vaerdier, der er lavere end det
isovolumetriske LV-tryk dP/dt-max, men deres sendringer korrelerer i hgj grad [1, 2].

Bemaerk

dP/dt malt fra den perifere arterie er ikke blevet undersggt som et mal for venstre ventrikels kontraktilitet i
alle patientpopulationer.

Dynamisk arteriel elastans (Eagy,) - en maling af afterload til venstre ventrikel af arteriesystemet (arteriel
elastans), i forhold til venstre ventrikulzere elastans, beregnet som forholdet mellem PPV og SVV [8]. Den
arterielle elastans er en integrativ arteriel belastningsparameter, som inkorporerer systemisk vaskulaer
resistens (SVR), total arteriel komplians (C) og systoliske og diastoliske tidsintervaller [9, 10].

Sammenhangen mellem disse parametre og fysiologisk status og deres forhold til det kliniske udfald er blevet
grundigt undersagt med et stort udvalg af klinisk litteratur.

De fleste interventioner ved behandling af SV (eller SVI) og MAP pavirker primaert SV og dets determinanter
preload, kontraktilitet og afterload. Beslutningsstatte til valg af behandling ber give integrerede oplysninger om
alle tre aspekter, da de ofte relaterer til hinanden.

® @ ®

1. Preload 2. Kontraktilitet 3. Afterload

SVV er begraenset som preload-maling hos patienter, som ventileres mekanisk med stabil ventilationshyppighed
og stabile tidalvolumener, og som ikke har intraabdominal insufflation [6, 7]. SVV anvendes bedst sammen med
vurdering af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

Trendaendringen i dP/dt er nyttig som beslutningsstotte til at vurdere aendring i kontraktilitet i venstre ventrikel i
forbindelse med slagvolumenvariation og vurdering af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

Tabel 14-6 pa side 246 paviser den forbedrede bias og praecision i trendprocentaendringen af dP/dt ved
sammenligning med absolutte veerdier af dP/dt.
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Tabel 14-6: dP/dt ngjagtighedssammenligning mellem minimalt invasivt og non-invasivt monitorerede
kirurgiske patienter

Intra-patient bias * praecision af ab- | Bias + praecision af procentendrin- | Overensstemmelse i procentaendrin-
solut veerdi dP/dt geridP/dt geridP/dt

-3,6 [-58,9, 51,7], mmHg/s 0,02 [-0,00, 0,04] %

+ +

83,6 [69,9, 97,41, mmHg/s 1,35(1,34,1,371%

88,9 % [82,7 %, 93,6 %)]

FORSIGTIG

Uduvis forsigtighed ved brug af absolutte vaerdier af dP/dt. Tryk seendres distalt pa grund af indsnaevringen af kar
og friktionsmodstand i karrene. Selv om absolut dP/dt muligvis ikke er et ngjagtigt mal for hjertekontraktilitet,
kan tendenser vaere nyttige.

Der skal udvises forsigtighed, ndr dP/dt anvendes hos patienter med sveer aortastenose, da stenosen kan
reducere forbindelsen mellem venstre ventrikel og afterload.

Parameteren dP/dt kan, selv om den overvejende bestemmes af aendringer i venstre ventrikels kontraktilitet,
pavirkes af efterbelastning i perioder med vasoplegiske tilstande (arteriovengs frakobling). Under sddanne
perioder afspejler, dP/dt muligvis ikke aendringerne i venstre ventrikels kontraktilitet.

Ved at normalisere den arterielle elastans i forhold til den ventrikulzere elastans bliver deres forhold et indeks
over matchningen mellem venstre ventrikel og arteriesystemet. Ved matchning er der en optimal overfarsel af
blod fra venstre ventrikel til arteriesystemet uden tab af energi og med optimalt slagarbejde [3, 8, 9].

Eagyn er blevet vist at give en indikation af muligt afterload-respons pa eget MAP ved at give volumen hos
preload-volumenresponsive, mekanisk ventilerede patienter [4] og patienter med spontan vejrtraekning [5].
Afterload-respons pd @get MAP er potentielt stgrre ved Eagyn-veerdier > 0,8 [4, 5, 8].

Eagyn er ikke begraenset til patienter, som ventileres mekanisk, da det er en beregning, der vises som forholdet
mellem PPV/SVV [5, 8]. Eagyn anvendes bedst sammen med slagvolumenvariation (hos ventilerede patienter) og
vurdering af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

SVV eller PPV, dP/dt og Eagy,, deler den egenskab, at de sjeeldent er uafhaengige af en af de andre. At give
volumen til at gge preload og @ge slagvolumen farer til en ggning i hjerteminutvolumen og arterietryk; derfor
@ges afterload pa ventriklen. @gning af afterload (agning af aortatryk) ved at @ge systemisk vaskulaer resistens
vil reducere slagvolumen. Det resulterende forggede slutsystoliske volumen ferer dog til en afledt ggning i det
slutdiastoliske volumen, da der efterlades mere blod i ventriklen efter uddrivning, og dette ekstra blod tilfgjes til
det vengse tilbagelgb, hvilket gger ventrikulaer fyldning, som gger kontraktilitet (Frank-Starling-mekanismen) og
delvist udligner reduktionen i slagvolumen fordrsaget af den indledende @gning i afterload.

SVV eller PPV, dP/dt og Eagy,, er pateenkt som integrative beslutningsstatteparametre til vejledning af en
interventionel behandling af SV eller SV og MAP.

For at pavise ydeevnen af disse parametre med NIBP monitorerede patienter (ClearSight) sammenlignet med
minimalt invasivt monitorerede patienter (FloTrac), blev bias og overensstemmelsesgraenser (LoA) beregnet for
SVV, PPV og Eagy,,. Resultaterne af denne analyse med 95 % konfidensintervaller kan ses herunder i Tabel 14-7
pa side 246. 95 % konfidensintervaller blev beregnet ved at tage hgjde for de gentagne malinger fra samme
testperson ved at bruge metoden fra Bland JM, Altman DG (2007). Bland-Altman-plots for disse parametre er vist
i Figur 14-10 pa side 247.

Tabel 14-7: 95 % konfidensinterval-resultater (Cl) for bias og overensstemmelsesgraenser (LoA)

Parameter Bias [95 % Cl] Nedre LoA [95 % CI] @vre LoA [95 % CI]
SVV (%) -0,18 [-0,25,-0,11] -3,03 [-3,52,-2,53] 2,66[2,17, 3,16]
PPV (%) -0,01 [-0,10, 0,08] -3,78 [-4,40,-3,17] 3,76 [3,14, 4,38]
Eagyn 0,04 [0,04, 0,05] -0,29 [-0,33,-0,25] 0,38[0,34,042]

246



HemoSphere avanceret monitor Avancerede funktioner

v oL ‘ ‘
0.5 1 15 2 25
- ) -
- ® >
1. ClearSight SVV - FloTrac SVV, 3. ClearSight PPV - FloTrac PPV, 5. ClearSight Eagy, - FloTrac
% % Eagyn
2. FloTracSVV, % 4. FloTrac PPV, % 6. FloTrac Eagy,

Figur 14-10: Bland-Altman-plots for SVV, PPV og Eay,,

14.1.13 Klinisk validering

Flere kliniske valideringstudier blev udfert for at vurdere den diagnostiske ydeevne af HPI hos bade

minimalt invasive og non-invasivt monitorerede patienter. Der er forskelle i indikationserklaeringer og kliniske
valideringsresultater afhaengigt af, hvilken monitoreringsteknologi, der anvendes. Se Introduktion til softwaren
Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) i minimalt invasiv
tilstand pa side 229 for en introduktion til minimalt invasiv monitorering og HPI. Kliniske valideringsoplysninger
vises herunder. Se Introduktion til softwaren Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden
for hypotension) (HPI) i non-invasiv tilstand pa side 231 for en introduktion til non-invasiv monitorering og HPI.
Se Klinisk validering hos non-invasivt monitorerede patienter pa side 253 for oplysninger om non-invasiv klinisk
validering.

14.1.14 Klinisk validering hos minimalt invasivt monitorerede patienter

Retrospektive kliniske valideringsstudier blev udfert for at vurdere HPIs diagnostiske ydeevne i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser hos minimalt invasivt monitorerede kirurgiske og
ikke-kirurgiske patienter.
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14.1.14.1 Kirurgiske patienter

Der er to studier, der vurderede HPIs diagnostiske ydeevne hos kirurgiske patienter. Det fgrste retrospektive
kliniske valideringsstudie vurderede den diagnostiske ydeevne af HPI i forbindelse med forudsigelse af
hypotensive og ikke-hypotensive haendelser og omfattede 52 kirurgiske patienter. Tabel 14-8 pa side 248
indeholder patientdemografien. Der blev medtaget 1058 segmenter med hypotensive haendelser i analysen, og
der blev medtaget i alt 521 segmenter med ikke-hypotensive haendelser i analysen.

Det andet retrospektive kliniske valideringsstudie omfattede 204 patienter og giver yderligere evidens med
hensyn til den diagnostiske ydeevne af HPI i forbindelse med forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive
haendelser. Tabel 14-8 pa side 248 indeholder patientdemografien. Der blev medtaget 1923 segmenter med
hypotensive haendelser i analysen, og der blev medtaget i alt 3731 segmenter med ikke-hypotensive haendelser

i analysen.

Tabel 14-8: Patientdemografi (minimalt invasivt monitorerede kirurgiske patienter)

Beskrivelse Klinisk valideringsstudie (N=52) Klinisk valideringsstudie (N=204)
Antal patienter 52 204

Ken (Mand) 29 100

Alder 583£11,3 56,7 £ 14,4

BSA 1,8+0,2 1,9+0,3

De 52 kirurgiske patienter med monitorering ved hjzelp af en radial arterieslange kan yderligere inddeles i to
grupper — dem, som fik foretaget en anden hgjrisiko-operation end hjertekirurgi (n=25, 48,1 %) og dem, som fik
foretaget leverkirurgi (n=27, 51,9 %).

De 204 kirurgiske patienter med monitorering ved hjeelp af en radial arterieslange kan inddeles yderligere -
dem, som fik foretaget neurologisk kirurgi (n=73, 35,8 %), abdominalkirurgi (n=58, 28,4 %), generel thoraxkirurgi
(n=8, 3,9 %), hjertekirurgi (n=6, 3,0 %) og anden kirurgi (n=59, 28,9 %).

Tabel 14-12 pa side 250 indeholder resultaterne af disse kliniske valideringsstudier.
14.1.14.2 Ikke-kirurgiske patienter

Der er to studier, der vurderede HPIs diagnostiske ydeevne hos ikke-kirurgiske patienter. Det forste, et
retrospektivt klinisk valideringsstudie, vurderede den diagnostiske ydeevne af HPI i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser og omfattede 298 ikke-kirurgiske patienter med
monitorering af radial arterieslange. Tabel 14-9 pa side 248 indeholder patientdemografien. Der blev medtaget
13.911 segmenter med hypotensive haendelser i analysen, og der blev medtaget i alt 48.490 segmenter med
ikke-hypotensive haendelser i analysen.

De 298 ikke-kirurgiske patienter med monitorering af radial arterieslange kan derudover inddeles som
beskrevet i Tabel 14-10 pa side 249.

Det andet retrospektive kliniske valideringsstudie omfattede 228 patienter og giver yderligere evidens med
hensyn til den diagnostiske ydeevne af HPl med hensyn til at forudsige hypotensive og ikke-hypotensive
haendelser. Tabel 14-9 pa side 248 indeholder patientdemografien. Der blev medtaget 23.205 segmenter med
hypotensive haendelser i analysen, og der blev medtaget i alt 82.461 segmenter med ikke-hypotensive
handelser i analysen.

De 228 ikke-kirurgiske patienter med monitorering af radial arterieslange kan derudover inddeles som
beskrevet i Tabel 14-11 pa side 249.

Tabel 14-9: Patientdemografi (minimalt invasivt monitorerede ikke-kirurgiske patienter)

Beskrivelse

Klinisk valideringsstudie, radial arterie-
slange (N=298)

Klinisk valideringsstudie, radial arterie-
slange (N=228)

Antal patienter 298 228
Ken (Mand) 191 128
Alder 62,6 = 15,1 63,9+ 15,6
BSA 1,9+£03 1,9+0,2
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Tabel 14-10: Ikke-kirurgisk patientkarakteristika (minimalt invasiv,

N=298)
Diagnose Antal patienter % af total
Diabetes 1 03
Infektionssygdom 1 03
Lever 1 0,3
Aneurisme 2 0.7
Gift 2 0,7
Nyresvigt 2 0,7
Slagtilfelde 2 0,7
Blgdning 4 13
Ukendt 4 1,3
Andet 5 1,7
Kardiogent shock 7 2,3
Infarkt 8 2,7
Respiratorisk/pulmonalt 8 2,7
Alvorlig hypovolaemi 8 2,7
Kardial 12 4,0
Efter leverkirurgi 25 84
Septisk chok 25 84
Efter kirurgi 46 15,4
(ikke hjerte/lever)
Sepsis 65 21,8
Efter hjertekirurgi 70 23,5

Tabel 14-11: Ikke-kirurgisk patientkarakteristika (minimalt invasiv,

N=228)
Diagnose Antal patienter % af total
Kardiovaskulzer 67 29,5
Blgdning 24 10,5
Sepsis 19 8,3
Andet 60 26,2
Kraeft 20 8,7
Respiratorisk 13 57
Ortopaedisk 10 4,4
Neuro 3 13
Gl eller hepatisk 12 54

Tabel 14-13 pa side 250 indeholder resultaterne af disse kliniske valideringsstudier.
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14.1.14.3 Kliniske valideringsundersggelsesresultater — Minimalt invasiv monitorering

En hypotensiv haendelse, som beskrevet i Tabel 14-12 pa side 250 og Tabel 14-13 pa side 250, beregnes ved at
identificere et segment pa mindst 1 minuts varighed, hvor alle datapunkter i det pageeldende afsnit har et MAP
< 65 mmHg. Et haendelsesdatapunkt (positivt) vaelges som pregven 5 minutter fgr den hypotensive haendelse.
Hvis flere pa hinanden fglgende hypotensive haendelser er mindre end 5 minutter fra hinanden, defineres en
positiv prave som den fgrste prgve umiddelbart efter den foregaende hypotensive haendelse.

En ikke-hypotensiv haendelse, som beskrevet i Tabel 14-12 pa side 250 og Tabel 14-13 pa side 250, beregnes ved
at identificere segmenter med datapunkter, hvor intervallet mellem segmentet og en hypotensiv haendelse er
mindst 20 minutter, og hvor alle datapunkter i segmentet har et MAP > 75 mmHg. Der tages ét
ikke-haendelsesdatapunkt (negativt) for hvert segment med ikke-hypotensive haendelser.

En sand positiv, som beskrevet i Tabel 14-12 pa side 250 og Tabel 14-13 pa side 250, er et hvilket som helst
(positivt) datapunkt med en HPI -veerdi, der er stogrre end eller lig med den valgte taerskel. Falsomhed er
forholdet mellem sande positive haendelser og det samlede antal haendelser (positive), hvor en positiv defineres
som et datapunkt, der er hgjst 5 minutter far en hypotensiv haendelse. En falsk negativ er et positivt datapunkt

med en HPI -veerdi, der er mindre end teersklen.

En sand negativ, som beskrevet i Tabel 14-12 pa side 250 og Tabel 14-13 pa side 250, er et negativt datapunkt
(uden haendelse) med en HPI -veerdi, der er mindre end en valgt teerskel. Specificitet er forholdet mellem sande
negative og det samlede antal ikke-handelser (negative), hvor en negativ defineres som et datapunkt, der er
mindst 20 minutter efter en hypotensiv haendelse. En falsk positiv er et negativt datapunkt med en HPI -vaerdi,
der er stgrre end eller lig med teersklen.

Tabel 14-12: Kliniske valideringsstudier* (minimalt invasivt monitorerede kirurgiske patienter)

Klinisk HPI PPV NPV Specificitet | Antal Sand | Fglsomhed Antal AUC
Validering | Teerskel [konfidens [konfidens (%) negativ/ (%) Sand
Studie interval] interval] [95 % konfi- | antal ikke- [95 % positiv/
dens handelser konfidens | antal haen-
interval] interval] delser
99,9 751
_ (=886/ (=520/ 99,8 520/ 83,7 886/
(N=52) 8> 887) 692) [99,4, 100,0] 521 [81,5, 86,0] 1058 0.95
[99,7,100,0] [71,9,78,4]
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]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Tabel 14-13: Kliniske valideringsstudier* (minimalt invasivt monitorerede ikke-kirurgiske patienter)

Dataszet HPI PPV (%) NPV (%) Specificitet | Antal Sand | Fglsomhed Antal AUC
Teerskel [95 % konfi- [95 % konfi- (%) negativ/ (%) Sand
dens dens [95 % konfi- | antal ikke- [95 % positiv/
interval] interval] dens haendelser konfidens | antal haen-
interval] interval] delser
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, 86,71 [95,9, 96,2] [96,0, 96,3] [85,4, 86,3]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences
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Tabel 14-14 pa side 252 viser forekomsten af hypotensive haendelser i procent og data for tid til haendelsen for
et givent HPI -interval for kirurgiske patienter i de kliniske valideringsstudier (radial arterieslange [N=52]). Disse
data vises med tidsvinduer, der er blevet valgt baseret pa, hvor hurtigt hypotensive haendelser udviklede sig i
gennemsnit hos kirurgiske patienter. Baseret pa data fra de kliniske valideringsstudier (radial arterieslange
[N=52]), viser Tabel 14-14 pa side 252 derfor data for kirurgiske patienter i et tidsvindue pa 15 minutter. Disse
analyser udfgres ved at tage praver fra hver patient i datavalideringssaettet og kigge frem i tiden efter en
hypotensiv haendelse i et segevindue pa 15 minutter. Nar der findes en hypotensiv haendelse i en given prove,
noteres tiden til haendelsen, som er tiden mellem prgven og den hypotensive haendelse. Statistikken for

tid til haendelsen er den gennemsnitlige haendelsestid for alle praver, som har en haendelse inden for
segevinduet.

Tabel 14-15 pa side 253 viser forekomsten af hypotensive haendelser i procent og data for tid til haendelsen for
et givent HPI -interval for ikke-kirurgiske patienter i de kliniske valideringsstudier (radial arterieslange [N=298]).
Disse data vises med de tidsvinduer, der er valgt baseret pa, hvor hurtigt hypotensive haendelser i gennemsnit
udviklede sig hos ikke-kirurgiske patienter. Baseret pa data fra de kliniske valideringsstudier (radial arterieslange
[N=298]), viser Tabel 14-15 pa side 253 derfor data for ikke-kirurgiske patienter i et tidsvindue pa 120 minutter.
Disse analyser udfgres ved at tage prover fra hver patient i datavalideringssaettet og kigge frem i tiden efter en
hypotensiv ha&ndelse i et segevindue pa 120 minutter. Nar der findes en hypotensiv haendelse i en given prgve,
noteres tiden til haendelsen, som er tiden mellem prgven og den hypotensive haendelse. Statistikken for

tid til haendelsen er den gennemsnitlige haendelsestid for alle praver, som har en haendelse inden for
spgevinduet.

Haendelsesforekomsten, som findes i Tabel 14-14 pa side 252 og Tabel 14-15 pa side 253, er forholdet mellem
antallet af praver, som har en haendelse inden for sagevinduet, og det samlede antal prgver. Dette udfares for
prover i hvert af de individuelle HPI -omradder mellem 10 og 99 som vist i Tabel 14-14 pa side 252 og Tabel 14-15
pa side 253.

Andelen af HPI -alarmer efterfulgt af en hypotensiv haendelse hos ikke-kirurgiske patienter med monitorering af
radial arterieslange ved brug af et tidsvindue pa 30 minutter blev fastslaet til at veere 86,3 % [81,6 %, 90,8 %] for
det forste valideringsdatasaet og 85,5 % [80,8 %, 90,6 %] for det andet valideringsdatasaet (N=228). Denne
positive forudsigelsesveerdi defineres som forholdet mellem sande alarmer (der blev efterfulgt af en hypotensiv
handelse inden for 30 minutter) og det samlede antal alarmer inden for 30 minutter.

FORSIGTIG

HPI -parameteroplysningerne i Tabel 14-14 pa side 252 og Tabel 14-15 pa side 253 skal ses som en generel
rettesnor og repraesenterer ikke nedvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. Se Klinisk anvendelse pa side 244.
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Tabel 14-14: Klinisk validering (minimalt invasivt monitorerede kirurgi-
ske patienter [N=52])

HPI -interval Haendelsesforekomst Tid til heendelse i minut-
(%) ter: median
[10. percentil,
90. percentil]
10-14 14,2 8,01([4,7,12,7]
15-19 16,6 6,7[3,3,12,6]
20-24 154 7,01(3,3,14,0]
25-29 16,9 7,813,7,13,4]
30-34 22,5 9,0(3,7,14,0]
35-39 274 8,01(3,3,13,3]
40-44 31,8 8,31[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 6,712,7,12,8]
65-69 56,8 5712,3,12,3]
70-74 67,2 5712,0,11,7]
75-79 81,0 4,712,0,11,0]
80-84 84,2 5,01(1,7,12,3]
85-89 92,9 4,0101,7,10,3]
90-94 95,8 3,71[1,3,10,0]
95-99 97,6 1,310,3, 8,0]

252



HemoSphere avanceret monitor Avancerede funktioner

Tabel 14-15: Klinisk validering (minimalt invasivt monitorerede
ikke-kirurgiske patienter [N=298])

HPI -interval Haendelsesforekomst Tid til heendelse i minut-
(%) ter: median
[10. percentil,
90. percentil]
10-14 13,8 51,0[10, 104,0]
15-19 17,2 48,7[10,102,3]
20-24 20,8 51,0[9,9,105,3]
25-29 25,1 48,5[9,3,104,0]
30-34 29,6 48,2[9,3,102,3]
35-39 35,2 45,0[8,3,102,0]
40-44 38,0 43,7(7,0,101,7]
45-49 41,3 39,3 (6,3, 100,0]
50-54 43,7 38,7 [5,7,99,3]
55-59 46,1 35,3[5,3,96,7]
60-64 53,0 28,7 [4,0,93,7]
65-69 60,2 16,0 [2,7, 88,0]
70-74 67,8 9,0[1,7,70,7]
75-79 76,3 7,0[1,4,44,7]
80-84 85,3 5,7(1,3,19,0]
85-89 89,9 5,0(1,0,16,7]
90-94 94,9 3,6[1,0,13,7]
95-99 99,6 1,310,3,8,3]

14.1.15 Klinisk validering hos non-invasivt monitorerede patienter

Retrospektive kliniske valideringsstudier blev udfert for at vurdere HPIs diagnostiske ydeevne i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser hos non-invasivt monitorerede kirurgiske og
ikke-kirurgiske patienter.

14.1.15.1 Kirurgiske patienter

En retrospektiv klinisk valideringsundersagelse blev udfert for at vurdere HPI's diagnostiske ydelse i forbindelse
med forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser. Denne undersggelse omfattede 252
non-invasivt monitorerede kirurgiske patienter. Tabel 14-16 pa side 254 indeholder patientdemografien. Der
blev medtaget 1605 segmenter med hypotensive haendelser i analysen, og der blev medtaget i alt 2961
segmenter med ikke-hypotensive haendelser i analysen med alle segmenter med haendelser baseret pa
non-invasivt blodtryk.

En anden retrospektiv klinisk valideringsundersggelse, der omfattede 191 kirurgiske patienter, gav data fra
patienter, som blev monitoreret samtidigt med minimalt invasive og non-invasive teknologier. Tabel 14-16
pa side 254 indeholder patientdemografien. | Tabel 14-21 pa side 257 vises ydeevnen af non-invasivtblodtryk
(NIBP) HPI og radial arterieslange (A-slange) HPI til at forudsige hypotensive haendelser (defineret af
arterieslange). Der blev medtaget 1569 segmenter med hypotensive handelser i analysen, og der blev
medtaget i alt 906 segmenter med ikke-hypotensive haendelser i analysen.
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Tabel 14-16: Patientdemografi (non-invasivt monitorerede patienter)

Beskrivelse Klinisk valideringsundersggelse, Klinisk valideringsundersggelse, radial
non-invasivt blodtryk (N = 252) arterielinje og non-invasivt blodtryk
(N=191)
Antal patienter 252 191
Kan (Mand) 112 133
Alder 54+16 66+ 12
BSA 1,9+0,2 2,0+0,2

De 252 kirurgiske patienter med non-invasiv monitorering af blodtrykket (NIBP) kan yderligere inddeles efter
kirurgitype som angivet i Tabel 14-17 pa side 254.

Tabel 14-17: Kirurgiske karakteristika for kirurgiske patienter med
NIBP (N = 252)

Kirurgitype Antal patienter % af total
Blaere 4 1,6
Kardial 2 0,8
Kranie 7 2,8
Dje 34 13,5
Ansigt 36 14,3
Gastrointestinal 49 19,4
Gynaekologisk 30 11,9
Lever 5 2,0
@sofageal 5 2,0
Ortopadisk 16 6,3
Bugspytkirtel 4 1,6
Plastisk 2 0,8
Rektal 2 038
Nyre 28 11,1
Thorax 4 1,6
Ukendt 23 9,1
Vaskuleer 1 0.4
| alt 252 100

De 191 kirurgiske patienter med radial arterieslange og NIBP kan yderligere inddeles efter kirurgitype som
angivet i Tabel 14-18 pa side 255.
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Tabel 14-18: Kirurgiske karakteristika for patienter med radial arterieslange/NIBP (N = 191)

Kirurgitype Antal patienter % af total
Abdominal aortisk aneurisme 1 0,5
Aortaklapreparation 2 1,0
Aortaklapsubstitution 15 79
Tyktarmkirurgi 1 0,5
Komposittransplantatudskiftning af aortaklap, aorta- 4 2,1
rod og aorta ascendens (Bentall-procedure)

Fjernelse 1 0,5
Resektion af tolvfingertarm 1 0,5
Gendannelse af gsofageal kontinuitet 2 1,0
Resektion af spiserar 18 9,4
Fundoplikation 1 0,5
Galdeblzerekirurgi 1 0,5
Hepatikojejunostomi og cholecystektomi 1 0,5
Brok 1 0,5
Hysterektomi 2 1,0
Indledende CABG 59 31
Nyrekirurgi 1 0,5
Leverkirurgi 14 73
Lymfeknuderesektion 1 0,5
Reparation af mitralklap 1 0,5
Mitralklapsubstitution 1 0,5
Neurokirurgi 5 2,6
Resektion af bugspytkirtel og milt 3 1,6
Bugspytkirtelkirurgi 23 12
Pharyngeale adenocarcinomer 1 0,5
Udskiftning af aorta ascendens, mens aortaklappen 2 1,0
skanes

Udskiftning af aorta ascendens og arcus aortae — ele- 1 0,5
fantsnabel

Meningiomresektion 2 1,0
Tyndtarmsresektion 1 0,5
Maveresektion 9 4,7
Transaortal TAVI 12 6,3
Trikuspidalklapreparation 2 1,0
Lukning af ventrikelseptumdefekt (VSD) 1 0,5
Wertheim-Okabayashi 1 0,5
| alt 191 100
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Tabel 14-21 pa side 257 indeholder resultaterne af disse kliniske valideringsundersagelser.

14.1.15.2 Ikke-kirurgiske patienter

Et retrospektivt klinisk valideringsstudie blev udfert for at vurdere HPI's diagnostiske ydelse i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive handelser. Dette studie omfattede 175 non-invasivt
monitorerede ikke-kirurgiske patienter. Tabel 14-19 pa side 256 indeholder patientdemografien. Der blev
medtaget 1717 segmenter med hypotensive haendelser i analysen, og der blev medtaget i alt 7563 segmenter
med ikke-hypotensive haendelser i analysen.

Tabel 14-19: Patientdemografi (non-invasivt monitoreret
ikke-kirurgiske patienter)

Beskrivelse Klinisk valideringsstudie, non-invasivt blod-
tryk (N=175)

Antal patienter 175
Ken (Mand) 109
Alder 60,7 £ 14,6
BSA 20+0,3

De 175 ikke-kirurgiske patienter med monitorering af radial arterieslange kan derudover inddeles som
beskrevet i Tabel 14-20 pa side 256 herunder.

Tabel 14-20: Karakteristika for NIBP ikke-kirurgiske patienter (N=175)

Diagnose Antal patienter % af total
Kardial 65 37,1
Cerebral 2 1,1
Lever 2 1,1
Neurologisk 43 24,6
Andet 6 34
Post-kirurgisk 5 29
Lunge 1 0,6
Nyre 1 0,6
Respiratorisk 17 9,7
Sepsis 9 51
Septisk chok 5 29
Traume 4 23
Vaskulaer 15 8,6

Tabel 14-22 pa side 257 indeholder resultaterne af disse kliniske valideringsstudier.
14.1.15.3 Kliniske valideringsundersggelsesresultater —- non-invasiv monitorering

En hypotensiv haendelse, som beskrevet i Tabel 14-21 pa side 257 og Tabel 14-22 pa side 257, beregnes ved at
identificere et segment pd mindst 1 minuts varighed, hvor alle datapunkter i det pdgaeldende afsnit har et MAP
< 65 mmHg. Et haendelsesdatapunkt (positivt) vaelges som pragven 5 minutter fer den hypotensive haendelse.
Hvis flere pa hinanden fglgende hypotensive haendelser er mindre end 5 minutter fra hinanden, defineres en
positiv prave som den farste prave umiddelbart efter den foregdende hypotensive haendelse.

En ikke-hypotensiv haendelse, som beskrevet i Tabel 14-21 pa side 257 og Tabel 14-22 pa side 257, beregnes ved
at identificere segmenter med datapunkter, hvor intervallet mellem segmentet og en hypotensiv haendelse er
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mindst 20 minutter, og hvor alle datapunkter i segmentet har et MAP > 75 mmHg. Der tages ét
ikke-haendelsesdatapunkt (negativt) for hvert segment med ikke-hypotensive haendelser.

En sand positiv, som beskrevet i Tabel 14-21 pa side 257 og Tabel 14-22 pa side 257, er et hvilket som helst
(positivt) haendelsesdatapunkt med en HPI -vzerdi, der er starre end eller lig med den valgte tzerskel. Falsomhed
er forholdet mellem sande positive haendelser og det samlede antal haendelser (positive), hvor en positiv
defineres som et datapunkt, der er hgjst 5 minutter for en hypotensiv haendelse. En falsk negativ er et positivt
datapunkt med en HPI -vzerdi, der er mindre end taersklen.

En sand negativ, som beskrevet i Tabel 14-21 pa side 257 og Tabel 14-22 pa side 257, er et negativt datapunkt
(uden haendelse) med en HPI -veerdi, der er mindre end en valgt teerskel. Specificitet er forholdet mellem sande
negative og det samlede antal ikke-haendelser (negative), hvor en negativ defineres som et datapunkt, der er
mindst 20 minutter efter en hypotensiv haendelse. En falsk positiv er et negativt datapunkt med en HPI -vaerdi,
der er starre end eller lig med teersklen.

Sikkerhedsforanstaltning: Nar NIBP HPI giver en advarsel, skal du gennemga patientens haemodynamik for
den underliggende arsag til den forestdende hypotensive haendelse og igangsaette passende
behandlingsforanstaltninger. NIBP HPI kan registrere hypotensive haendelser i A-slange med en meget hgj
ngjagtighed pa 98,3 %, og alligevel kan NIBP MAP anmaerke A-slange hypotension med en ngjagtighed med
kun 81 %. Da NIBP HPI bruges i mangel pa en A-slange, vil der i 8,2 % af tiden veere forestdende hypotensive
haendelser ngjagtigt forudsagt af NIBP HPI, som ikke registreres af NIBP MAP. De hgje NIBP HPI -advarsler, i
fravaer at hypotension, registreret af ClearSight NIBP, har en falsk positiv rate pa 8,75 %.

Tabel 14-21: Kliniske valideringsstudier* (non-invasivt monitorerede kirurgiske patienter)

Klinisk HPI PPV (%) NPV (%) Specificitet (%) | Folsomhed (%) AUC
Validering Taerskel [95 % [95 % [95 % [95 %
Studie konfidens konfidens konfidens konfidens
interval] interval] interval] interval]
NIBP HPI anvendt
varslin tIIaf NIBP 7.3 898 2838 793
monigtoreret 85 (=1272/1307) (=2926/3259) (=2926/2961) (=1272/1605) 0,91
. [94,3,99,2] [87,5,91,6] [97,5,99,6] [75,4,82,2]
hypotension
(N=252)
NIBP HPI anvendt
til
toreret il 99,4 736 9, 795
e 85 (=1247/1255) (=898/1220) (=898/906) (=1247/1569) 0,94
linje [98,8, 99,8] [67,6,78,8] [98,4,99,7] [75,8, 83]
hypotension
(N=191)

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Tabel 14-22: Kliniske valideringsstudier* (non-invasivt monitorerede ikke-kirurgiske patienter)

Klinisk HPI PPV (%) NPV (%) Specificitet (%) | Folsomhed (%) AUC
Validering Teerskel [95 % [95 % [95 % [95 %
Studie konfidens konfidens konfidens konfidens
interval] interval] interval] interval]
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]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences
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Bemeerk

NIBP HPI -felsomhed og specificitet forbliver det samme, nar de undersgges pa forskellige tidspunkter i sagernes
forleb op til 8 timer. NIBP HPI kan forudsige hypotension uden betydelig afvigelse i ngjagtigheden over den
maksimalt tiltaenkte brugstid pa 8 timer for metoder med en enkelt og med to manchetter.

Tabel 14-23 pa side 259 giver forekomstprocenten for hypotensive haendelser og data for tid til haendelsen for et
givet HPI -interval for patienter i det kliniske valideringsstudie (N=252). Disse data vises med tidsvinduer, der er
blevet valgt baseret pd, hvor hurtigt hypotensive haendelser, monitorerede non-invasivt, udviklede sig i
gennemsnit hos kirurgiske patienter. Baseret pa de kliniske valideringsstudiedata (N=252) viser Tabel 14-23

pa side 259 derfor data for kirurgiske patienter i et tidsvindue pa 15 minutter. Denne analyse er udfgrt ved at
tage prover for hver patient fra valideringsdatasaettet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv handelse inden
for et 15-minutters segevindue. Nar der findes en hypotensiv haendelse i en given prave, noteres

tiden til haendelsen, som er tiden mellem pregven og den hypotensive haendelse. Statistikken for

tid til haendelsen er den gennemsnitlige haendelsestid for alle praver, som har en haendelse inden for
segevinduet.

Tabel 14-24 pa side 260 giver forekomstprocenten for hypotensive haendelser og data for tid til haendelsen for et
givet HPI -interval for ikke-kirurgiske patienter i det kliniske valideringsstudier (NIBP [N=175]). Disse data vises
med de tidsvinduer, der er valgt baseret pa, hvor hurtigt hypotensive haendelser i gennemsnit udviklede sig hos
ikke-kirurgiske patienter. Baseret pa de kliniske valideringsstudiedata (NIBP [N=175]) viser Tabel 14-24

pa side 260 derfor data for ikke-kirurgiske patienter i et tidsvindue pa 120 minutter. Disse analyser udferes ved
at tage prover fra hver patient i datavalideringssaettet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv haendelse i et
segevindue pa 120 minutter. Nar der findes en hypotensiv haendelse i en given prave, noteres

tiden til haendelsen, som er tiden mellem praven og den hypotensive haendelse. Statistikken for

tid til haendelsen er den gennemsnitlige haendelsestid for alle praver, som har en haendelse inden for
spgevinduet.

Haendelsesforekomsten, som findes i Tabel 14-23 pa side 259 og Tabel 14-24 pa side 260, er forholdet mellem
antallet af praver, som har en haendelse inden for sagevinduet, og det samlede antal prgver. Dette udfares for
prover i hvert af de individuelle HPI -omradder mellem 10 og 99 som vist i Tabel 14-23 pa side 259 og Tabel 14-24
pa side 260.

Figur 14-11 pad side 261 viser handelsesforekomster i grafisk format for NIBP HPl og minimalt invasivt HPI for
patienter i det kliniske valideringsstudie (N=191).

FORSIGTIG

HPI -parameteroplysningerne i Tabel 14-23 pa side 259 og Tabel 14-24 pa side 260 skal ses som en generel
rettesnor og repraesenterer ikke ngdvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. Se Klinisk anvendelse pa side 244.
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Tabel 14-23: Klinisk validering (non-invasivt monitorerede, kirurgiske
patienter [N=252])

HPI -interval Haendelsesforekomst Tid til heendelse i minut-
(%) ter: median
[10. percentil,
90. percentil]
10-14 22,5 7,713,3,13,3]
15-19 23,7 7,713,3,13,7]
20-24 25,3 7,3102,8,13,3]
25-29 23,4 7,01(3,0,13,0]
30-34 25,8 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 6,31[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 53101,3,12,3]
85-89 82,8 4,311,3,11,7]
90-94 94,8 3,0[1,0,10,7]
95-99 97,7 1,310,3, 8,0]
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Tabel 14-24: Klinisk validering (non-invasivt monitorerede
ikke-kirurgiske patienter [N=175])

HPI -interval Haendelsesforekomst Tid til heendelse i minut-
(%) ter: median
[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 6,7[0,7,38,7]
65-69 75,2 5,71[0,7,34,0]
70-74 784 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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Figur 14-11: Heendelsesforekomst for NIBP HPI (bld) og minimalt invasiv HP! (red) [N=191] Bemaerk: Den mgrke
prikkede linke er identitetslinjen

14.1.16 Yderligere kliniske data
14.1.16.1 Studiedesign

Der er udfgrt et prospektivt, enkeltarmet, ikke-blindet, multicenter-studie til forebyggelse af hypotension og
behandling af patienter, der far monitoreret det arterielle blodtryk med Acumen Hypotension Prediction Index
Feature (HPI -studiet) for bedre at kunne forsta pavirkningen, som Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -
funktionen med de tilgaeengelige haemodynamiske patientdata kan have ved registrering af haemodynamisk
ustabilitet og reduktion af intraoperativ hypotension ved ikke-hjertekirurgi. Sammenligningsgruppen var en
retrospektiv historisk kontrolgruppe (N=22.109) med data pa patientniveau fra en non-profit akademisk
konsortiumgruppe, Multicenter Perioperative Outcomes Group (MPOG), der indsamler perioperative data fra
hospitaler over hele USA. Alle forsagsdeltagerer i dette studie blev behandlet med en arterieslange.

Det primaere formal med HPI -studiet var at fastsla, om brugen af Acumen HPI -funktionen til at guide
intraoperativ heemodynamisk styring i ikke-hjertekirurgi reducerer varigheden af intraoperativ hypotension
(IOH, defineret som MAP < 65 mmHg i mindst 1 minut), som sammenlignet med en historisk, retrospektiv
kontrolgruppe. Varigheden af IOH blev malt pa samme made for MPOG-kontrolkohorten og HPI -studiets
prospektive kohorte. Alle IOH-haendelser blev malt og rapporteret. For en forsggsdeltager med mange I0H-
haendelser blev haendelserne malt individuelt og kombineret pa tvaers af den samlede kirurgitid for hver enkelt
patient for at opna en maling af den samlede varighed af IOH. Den eneste forskel er, at dataene for MPOG-
kohorten var givet i et-minuts-intervaller, og for den prospektive kohorte var de givet i 20-sekunders-intervaller.

HPI -studiet var et enkeltarmet, ikke-blindet studie udfert hos 485 kvalificerede forsegsdeltagere (460
hovedforsggsdeltagere med yderligere 25 tilkommende tilfaelde) pa 11 studiesteder i USA. Der var ikke
indrulleret mere end 97 forsggsdeltagere (20 % af den samlede population) per sted. De samme steder, der
bidrog til denne historiske kontrolgruppe, blev undersagt prospektivt for at fastsla, om brug af Acumen HPI -
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funktionen til at forudsige hypotension inden for 15 minutter for en faktisk haendelse kunne reducere den
gennemsnitlige varighed af IOH med mindst 25 % [11].

Inklusions- og eksklusionskriterier. Potentielle forsggsdeltagere blev ekskluderet fra deltagelse i studiet, hvis
det under screening og indrulleringsprocessen blev fastslaet, at felgende inklusions- og eksklusionskriterier var
opfyldt. Tabel 14-25 pa side 262 og Tabel 14-26 pa side 263 oplister de geaeldende inklusions- og
eksklusionskriterier under studiet. Pa grund af de tilgeengelige data for MPOG-gruppens forsggsdeltagere, er der
lidt forskel i inklusions- og eksklusionskriterierne for HPI - og MPOG-grupperne. Det er isaer forskellene mellem
inklusionskriterierne, der er bestemmende for undersagelse af moderat eller hgjrisiko af ikke-hjertekirurgi og
identifikation af planlagt indlaeggelse natten over. De relevante, specifikke forskelle mellem de to oplistede
ekslusionskriterier er: Patienter, der er bekrzeftede at veere gravide/ammende, med kendt, klinisk betydende
intra-hjerteshunts og med kendt, moderat til alvorlig sygdom i aorta- og mitralklap.

Tabel 14-25: Valgkriterier for HPI -prospektive forsggsdeltagere

Inklusionskriterier.

Eksklusionskriterier.

HwnN =

o v

Skriftligt, informeret samtykke

Alder = 18 ar

ASA-fysisk status 3 eller 4

Moderat eller hgjrisiko ikke-hjertekirurgi (f.eks.
ortopaedisk, ryg, urologi og generel kirurgi)
Planlagt trykmonitorering med en arterieslange
Generel anaestesi

Forventet varighed af kirurgi = 3 timer fra indukti-
on

Planlagt indlaeggelse natten over

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Deltagelse i et andet (interventionelt) studie

Kontraindikationer til monitorering af invasivt
blodtryk

Patienter der er bekraeftet at veere gravide/eller
ammende mgdre

Akut kirurgi
Kendt, klinisk vigtige intrakardiale shunts

Patient, hvor et intraoperativt MAP-mal vil veere
<65 mmHg

Kendt aortastenose med ventilomrade < 1,5 cm?
Kendt moderat til svaer aortisk regurgitation
Kendt moderat til svaer mitralregurgitation

Kendt moderat til svaer mitralstenose

Patient- eller kirurgiproceduretype kendt som en
SVV-begraensning (f.eks. tidalvolumen < 8 ml/kg
teoretisk idealveegt, spontan vejrtraekning, vedva-
rende hjertearytmi, kendt atrieflimmer, dben
brystkirurgi, hjertefrekvens/respiratorisk hastig-
hed (HR/RR)-forhold < 3,6)

Aktuel, vedvarende atrieflimren

Kendt akut, kronisk venstresidig hjerteinsufficiens
Kraniotomi

Brandsarskirurgi

Patienter med intraaorta-ballonpumpe (IABP) el-
ler ventrikulaert hjelpeudstyr

Patientoverfarsel fra ICU, der kraever mange vaso-
aktive midler og kendt diagnose om igangvaeren-
de, aktiv sepsis
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Tabel 14-26: Valgkriterier for MPOG historiske kontrolpatienter

Inklusionskriterier.

Eksklusionskriterier.

Modtager pleje pa en institution, der planlaegger
deltagelse i det prospektive studie Hypotension
Prediction Index -softwaren

Dato for kirurgi mellem 1. januar 2017 til 31. de-
cember 2017

Voksne patienter 18 ar eller aeldre

Planlagt til samme dag eller indlagt patient
American Society of Anesthesiologists (ASA) fy-
sisk status 3 eller 4

Generel anzestesi

Monitorering af blodtryk med en invasiv arterie-
slange til > 75 % -tilfeelde (til forklaring af arterie-
slanger, der er placeret efter induktion)
Patientvarighed (defineret som den tid patienten
er i lokalet, indtil patienten er ude af lokalet)

> 180 minutter

Baseline gennemsnitligt arterietryk < 65 mmHg
(En opnaet maling af blodtryk i den umiddelbare
praeoperative periode eller det fgrst gyldige in-
traoperative blodtryk, der blev fastsat til at vaere
baseline)

Brug af mere end en intraoperativ vasoaktiv infu-
sion intraoperatively (phenylephrin, norepine-
phrin, vasopressin, dopamin, dobutamin eller
epinephrin)

Akut kirurgi

Kardial (med eller uden pumpe), forbraendings-
débridement eller intrakranial kirurgi

Forekomsten af IOH i MPOG-gruppen var 88 % (n=19.445/22.109), og datoerne for behandling var mellem 1.
januar 2017 og 31. december 2017. Datoerne for tilmelding til HPI -gruppen var 16. maj 2019 til 24. februar 2020.
Det sekundaere effektendepunkt var bestemmelse af det samlede omrade under kurven for tid og MAP for alle
tidsperioder, hvor MAP < 65 mmHg hos hver forsggsdeltager. Dette endepunkt er korreleret med varigheden,
og en beskrivende analyse af dette endepunkt blev praesenteret med den gennemsnitlige standardafvigelse

(SD),

median, minimum og maksimum.

Det primaere sikkerhedsendepunkt var procentdelen af alvorlige bivirkninger for at inkludere perioperative
handelser, postoperative komplikationer og enhedsrelaterede, alvorlige bivirkninger. Den sekundaere
malsaetning for dette studie (sekundaere sikkerhedsendepunkt) var at fastsla, om den givne vejledning af
Acumen HPI -funktion reducerede en samlet maling af komplikationer, som angivet nedenfor.

Postoperative episoder af ikke-fatalt hjertestop
Dgdsfald pa hospital
Slagtilfeelde

Akut nyreskade (AKI) inden 30 dage efter proceduren

Myokardieskade ved ikke-hjertekirurgi (MINS) inden 30 dage efter proceduren

14.1.16.2 Patientdemografi

Tabel 14-27 pa side 263 og Tabel 14-28 pa side 264 fa en oversigt over de tilgaeengelige demografiske
patientoplysninger til den fremtidige, kliniske kohorte (HPI) og den historiske kontrolkohorte (MPOG) samt de
proceduretyper, forsegsdeltagerne har gennemgaet i HPI -kohorten.

Tabel 14-27: Patientdemografi (MPOG-studie)

Beskrivelse HPI HPI MPOG
(Hensigt-at- (Fuldt analysesaet) (Fuldt analysesaet)
behandle)

Antal patienter 460 406* 22.109

Kgn Mand 51,7 (n=238) 53,0 (n=215) 57,8 (n=12.779)

Kvinde 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)

Alder (ar) Gennemsnit + stan- 63,0 +12,97 62,8+ 13,0 65,3+13,8

dardafvigelse
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Beskrivelse HPI HPI MPOG
(Hensigt-at- (Fuldt analyseszet) (Fuldt analysescet)
behandle)

Median (min-maks) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)

BMI Median 28,09 28,09 28,1

(25. 0g 75. percentil) (24,37;32,81) (24,41; 32,86) (24,2;32,9)

ASA-score I1** 0,2 (n=1) 0,25 (n=1) 0,0 (n=0)

1]l 91,5 (n=421) 92,1 (n=374) 80,83 (n=17.870)

v 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n=4239)

Ikke angivet 0,2 (n=1) 0,0 (n=0) 0,0 (n=0)
Varighed af kirurgi Gennemsnit + stan- 338,1+1454 363,6 £ 134,0 355,2+145,8
(minutter, N=458) dardafvigelse

Median 315,55 336 317

(25. 09 75. percentil) (235;416) (262;430) (245;427)

(n=458)

hed af kirurgi pa = 3 timer.

ret i studiet.

*Det fulde analyseseet (FAS) repraesenterer de forsegsdeltagere fra Hensigt-at-behandle (ITT)-populationen, der havde en varig-

**ASA Il-forsggsdeltager blev identificeret som en protokolafvigelse, men ikke udelukket fra ITT- og FAS-populationerne, da denne
forsegsdeltager opfylder det definerede kriterie (kirurgi > 3 timer og heemodynamiske overvdgningsdata). Denne forsegsdeltager
er inkluderet i effekt- og sikkerhedsanalyser, skant vedkommende ifalge inklusions-/eksklusionskriterier ikke burde veere indrulle-

Tabel 14-28: Proceduretype (HPI)

Proceduretype % (n/N)

Rygkirurgi 18,5 (85/460)
Hepatektomi 13,7 (63/460)
Whipple 10,0 (46/460)

Alvorlig vaskulaer

8,5 (39/460)

Andet 8,5 (39/460)
Nefrektomi 5,7 (26/460)
Anden urogenital kirurgi 5,4 (25/460)
Cystektomi 5,0 (23/460)
Pankreatomi 5,0 (23/460)

Nyretransplantation

4,3 (20/460)

Hoved- og halskirurgi 3,9(18/460)
Kompleks, kombineret onkologisk kirurgi (inklusive 2 eller flere distinkte organer) 3,0 (14/460)
Eksplorativ laparotomi 3,0 (14/460)
Kolektomi 2,8 (13/460)
Adrenalektomi 2,6 (12/460)
Gastrektomi 2,0 (9/460)
Anden gastrointestinal kirurgi 2,0 (9/460)
Hofterevision 1,7 (8/460)
Prostatektomi 1,7 (8/460)
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Proceduretype % (n/N)

HIPEC 1,3 (6/460)
Hysterektomi med fjernelse 1,3 (6/460)
Cholecystektomi 0,9 (4/460)
Reoperativ ortopaedisk kirurgi 0,9 (4/460)
Splenektomi 0,9 (4/460)
Bariatrisk kirurgi 0,4 (2/460)
Levertransplantation 0,4 (2/460)
Sigmoidektomi 0,4 (2/460)
Ikke angivet 0,2 (1/460)

MPOG-gruppens kirurgityper er bestemt af Current Procedural Terminology (CPT)-gruppering. MPOG-gruppens
inkluderede hoved og hals; thorax ekstra- og intra-torakal; ryg og rygmarv; gvre og nedre abdomen; urologi;
gynaekologi; mandens reproduktive system; baekken; hofte/ben/fod; skulder/arm/hand; radiologi; obstetrik og
andre procedurer.

Tabel 14-29 pa side 265 viser sammenligning af kirurgityper for HPI - og MPOG-gruppernes kirurgityper som
bestemt iht. CPT-gruppering.

Tabel 14-29: Kirurgitype iht. CPT-gruppering

Kirurgitype HPI MPOG

Antal patienter Procent af total Antal patienter Procent af total
Hoved og hals 18 34 2024 10,2
Thoraxkirurgi 0 0 3257 16,5
Rygkirurgi 85 16,2 3331 16,8
@vre abdomen 157 29,9 3838 19,4
Nedre abdomen 40 7,6 1314 6,6
Urologi 114 21,7 2017 10,2
Gynaekologi/obstetrik 20 3,8 190 1,0
Ortopaedisk 12 2,3 2224 11,2
Stor vaskulaer 39 74 0 0
Andet 40 7,6 1596 8,1
Bemeerk: IOH-varighed efter kirurgitype er ikke tilgaengelig for MPOG-populationen.

14.1.16.3 Undersggelsesresultater

Tabel 14-30 pa side 266 giver resultaterne af modtageroperative egenskaber (ROC) analysen for alle HPI
forsegsdeltagere med tilgeengelige data til analyse (N = 482). Den ROC-analyse, der praesenteres i Tabel 14-30
pa side 266 er identisk med den analyse, der er udfert de kliniske valideringsundersggelser, der er praesenteret
tidligere i Tabel 14-12 pa side 250 og Tabel 14-13 pd side 250. Se Kliniske valideringsundersggelsesresultater —
Minimalt invasiv monitorering pa side 250 for en detaljeret beskrivelse af, hvordan hypotensive haendelser, ikke-
hypotensive haendelser, falsomhed og specificitet er defineret og beregnet i Tabel 14-30 pa side 266.
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Tabel 14-30: Modtageroperative egenskaber (ROC) for HPI forsggsdeltagere (N = 482)*

HPI PPV (%) NPV (%) Specificitet (%) Folsomhed (%) AUC
Taerskel [95 % [95 % [95 % [95 %
konfidens konfidens konfidens konfidens
interval] interval] interval] interval]
98,4 90,3 99,8 53,1
85 (=821/834) (=6782/7507) (=6782/6795) (=821/1546) 0,84
[97,6,99,3] [89,7,91,0] [99,7,99,9] [50,6, 55,6]
*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Effektivitet. HPl undersggelsen blev designet til at vurdere muligheden ved Acumen HPI funktionen som et
veerktgj til beslutningssupport til at reducere varigheden af IOH med mindst 25 % hos kirurgiske patienter, der
kraever avanceret haemodynamisk overvégning. En episode med intraoperativ hypotension (IOH) var defineret
som et gennemsnitligt arterietryk (MAP) under 65 i tre (3) eller flere efterfelgende 20-sekunders-haendelser for
hver forsagsdeltager, pa tveers af alle steder.

Det primaere effektendepunkt er et vaegtet gennemsnit af stedets metoder og standardafvigelser, kombineret i
samme forholdsmaessige andel af forsegsdeltagerene, der blev inkluderet i MPOG-kohorten. Det veegtede
gennemsnit og dets korrekt behandlede standardafvigelse blev sammenlignet med de estimater, der blev
indhentet fra forsegsdeltagerne i MPOG-kohorten.

HPI undersagelsen opfyldte dets primaere effektendepunkt. HPI pivotale forsggsdeltagere i det fulde analysesaet
oplevede en gennemsnitlig IOH-varighed pa 11,97 + 13,92 minutter sammenlignet med det MPOG-historiske
kontrolgennemsnit IOH pa 28,20 + 42,60 minutter. Tabel 14-31 pa side 266 viser, at dette resultat var en
reduktion pa 57,6 % sammenlignet med MPOG-historisk kontrol (p < 0,0001). | betragtning af tilfelde, hvor der
var nul episoder af IOH oplevet under kirurgi, var der 65 % reduktion af IOH (p < 0,0001).

Tabel 14-31: Gennemsnitlig IOH-varighed - Primaert effektendepunkt

Statistik HPI MPOG p-veerdi
(forsggsdeltager = 406) | (forsggsdeltager = 22.109)

Pragvestarrelse (n) 293 19.446 -

Samlet antal IOH-minutter 3508 548.465 -

IOH-gennemsnit (minutter)** 11,97 28,20 < 0,0001*

IOH-STD 13,92 42,60 -

Bemeerk: IOH ansldet med standardmetode; STD ansldet med puljemetode (pivotalt forsagsdeltager med IOH-episode i testarm).

Standardmetode — IOH-episode er defineret med mindst tre efterfalgende observationer med MAP < 65. FAS-pivotale forsogsdel-
tagere med mindst 3 timers kirurgitid.

* Enkeltsidede ulige varianser t-test blev brugt i analyse. Nominel alfa for testen er 0,025.

** Ndr HPI kohortedata er analyseret med 60-sekunders-interval steg den gennemsnitlige IOH-varighed lidt fra 11,97 til 12,59,
hvilket forbliver statistisk signifikant forskelligt fra MPOG 28,20 IOH-gennemsnit med en p-veerdi pd < 0,0001.

Resultaterne af det sekundaere effektendepunkt, fastsaettelse af totalomradet under kurven (AUC) for tiden, og
MARP for alle tidsperioder, hvor MAP < 65 mmHg hos hver enkel forsggsdeltager er indeholdt i Tabel 14-32
pa side 266.

Tabel 14-32: Intraoperative hypotension AUC - ITT, pivotale forsegsdeltagere

Undersggelseskategori Forsggs- AUC- AUCSD AUC-median | AUC-omrade | AUC Q3-Q1

deltager: | gennemsnit | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg)
(min* mmHg)

Alle pivotale forsegsdelta- 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00

gere

Alle pivotale forsegsdelta- 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00

gere med mindst en epi-

sode
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Undersggelseskategori Forsogs- AUC- AUCSD AUC-median | AUC-omrade | AUC Q3-Q1

deltager: | gennemsnit | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg)
(min* mmHg)

Alle pivotale forsegsdelta- 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00

gere med = 3 timers varig-

hed af kirurgi

Alle pivotale forsggsdelta- 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67

gere med = 3 timers varig-

hed af kirurgi og mindst

en IOH-episode

Alle pivotale forsegsdelta- 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33

gere med < 3 timers varig-

hed af kirurgi

Alle pivotale forsegsdelta- 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33

gere med < 3 timers varig-

hed af kirurgi og mindst

en IOH-episode

ITT-pivotale forsagsdeltagere med gyldig kirurgitid.

Bemeerk: Standardmetode — |IOH-episode er defineret med mindst tre efterfalgende observationer med MAP < 65.

Der blev udfert en analyse for at vurdere effektiviteten af HPli reduktion af IOH ved lagdeling pa MAP -niveau.
Varigheden af IOH blev sammenlignet mellem HPI gruppen og MPOG-gruppen, der var lagdelt af MAP-laget
mellem 50 og 70 mmHg vha. standardberegningsmetoden. Tabel 14-33 pa side 267 viser, at ved alle MAP-
niveauer, undtagen MAP < 50, var middel IOH-varigheden i HPI unders@gelsesforsggsdeltagerne vaesentlig
mindre end det, der blev rapporteret for hvert enkelt MPOG MAP-niveau.

Tabel 14-33: Effekten ved lagdeling pa MAP-niveau, HPl undersggelsen vs. MPOG historisk kontrol

MAP-verdi Statistik HPI MPOG p-veerdi
(forsegsdeltager = (forsegsdeltager =
406) 22.109)
MAP< 50 Provestarrelse (n) 28 8555 -
Samlet antal IOH-minutter 97 35.790 -
IOH-gennemsnit (minutter) 3,45 4,20 0,1967
IOH-STD 3,56 13,10 --
MAP< 55 Prgvestarrelse (n) 84 12.484 -
Samlet antal IOH-minutter 341 80.115 -
IOH-gennemsnit (minutter) 4,06 6,40 < 0,0001
IOH-STD 4,30 15,40 -
MAP< 60 Pravestarrelse (n) 188 16.561 --
Samlet antal IOH-minutter 1098 212.362 -
IOH-gennemsnit (minutter) 5,84 12,80 <0,0001
IOH-STD 7,31 24,10 -
MAP< 65 Prgvestarrelse (n) 293 19.446 -
Samlet antal IOH-minutter 3508 548.465 -
IOH-gennemsnit (minutter) 11,97 28,20 < 0,0001
IOH-STD 13,92 42,60 --
MAP< 70 Prgvestarrelse (n) 375 20.986 -
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MAP-verdi Statistik HPI MPOG p-veerdi
(forsegsdeltager = (forsegsdeltager =
406) 22.109)
Samlet antal IOH-minutter 10.241 1.185.983 -
IOH-gennemsnit (minutter) 27,31 56,50 < 0,0001
IOH-STD 28,79 70,40 --

Bemeerk: Standardmetode —IOH-episode er defineret med mindst tre efterfolgende observationer med MAP < MAP-veerdi, der
definerer IOH. FAS-pivotale forsggsdeltagere med varighed af kirurgi pd mindst 3 timer er inkluderet. Studerendes t-test blev an-
vendt som angivet i SAP.

Under den kliniske undersggelse var reduktionen af varigheden af intraoperativ hypotension afhaengig af klinisk
vurdering med hensyn til, hvornar, hvad og hvordan behandling blev indgivet med vejledning fra HPI
parameteren og den HPI sekundaere skaerm. Interventionstyper inkluderede: kolloid, krystalloid, blodprodukter,
hypotensivum og inotroper. Af speciel interesse var en sammenligning af frekvensmgnsteret for
forsegsdeltagere og intervention af HPI taerskel, hvilket betyder, ndr HPI parameteren forudsa en
haemodynamisk ustabilitet (HPI > 85). Se Tabel 14-34 pa side 268. Disse data foreslog, at HP!I tilfgjede veerdi ved
at sende en alarm og gav indsigt via den sekundaere skaerm, der gjorde det muligt for klinikeren at
implementere mere rettidig og passende intervention.

Tabel 14-34: Frekvensmgnster over forsggsdeltagere og interventionstilfeelde med HPI teerskel

Intervention HPI Undersggelsesforsagsdeltager Interventionstilfelde

type gruppe N n n/N (%) | p-veerdi® N n n/N (%) | p-veerdi®

Kolloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 35,1

Krystalloid HPI > 85 163 134 82,8 < 0,0001 360 250 69,4 <0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Blodprodukter HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI < 85 24 12 50,0 56 22 393

Hypotensivum HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotrop HPI > 85 87 72 82,8 < 0,0001 187 131 70,1 < 0,0001
HPI < 85 87 39 44,8 187 56 30,0

a, b: p-veerdi fra logistisk regressionsmodel med HPI < 85 som reference, a — forsegsdeltager, b - interventionstilfeelde. N = samle-

de antal fors@gsdeltagere eller samlede antal interventionstilfaelde, n = forsegsdeltagere eller tilfaelde med intervention.

Sikkerhed. Acumen HPI funktionen viste sig at veere sikker, ndr den blev brugt i kirurgiske patienter, der
kraevede avanceret haeamodynamisk overvagning.

«  Dervaringen forsggsdeltagere, der blev bedemt til at have forbindelse med Acumen HPI funktionen.

. Der var ingen ADFE‘er eller SADE’er, der blev bedgmt til at have forbindelse med Acumen HPI funktionen.
«  Dervaringen uventede ADE’er (0 %), der var relateret til HPI funktionen.

+  Der opstod ingen dedsfald, uanset om det var relateret/ikke relateret til HPI funktionen.

Det sekundaere sikkerhedsendepunkt er en beskrivende statistik, der var de samlede 30-dages postoperative
AE‘er i populationen med afsluttede sager (CC). Tabel 14-35 pa side 269 viser komponenter af det 30-dages
postoperative, samlede endepunkt for populationen med afsluttede sager (CC). Resultaterne viser, at den
samlede haendelsesforekomst var 4,75 % (samlet antal heendelser = 19 [95 % Cl: 2,88, 7,32]), med en
forsegsdeltager der oplevede mere end en af de individuelle, samlede elementer. De indsamlede
sikkerhedsdata for MPOG-armen inkluderede mortalitet (375, 1,83 %); AKl, trin 1 (2068, 9,35 %); AKI, trin 2 (381,
1,72 %); AKI, trin 3 (152, 0,69 %); og Myocardieskade [MINS] (178.0,81 %).
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Tabel 14-35: HPl undersggelsen - 30-dages postoperative samlede endepunktkomponenter - CC-
analysepopulation (pivotale forsggsdeltagere, n = 400)

Analyseendepunkt AE-handelse POD efter-kirurgi-dage

Heendelsern | Bias[95 % Cl] | Gennemsnit Median Omrade
(%)

Postoperative ikke-fatale hjerte- 1(0,25) 0,01,1,38 2,00 2,00 2,2

stop

Dgdsfald pa hospital 0(0,00) 0,00, 0,92 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

Slagtilfzelde 0(0,00) 0,00, 0,92 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

Akut nyreskade — samlet 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0,27

Akut nyreskade — trin 1 11(2,75) 1,38,4,87 6,82 1,00 0,27

Akut nyreskade — trin 2 3(0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10

Akut nyreskade - trin 3 2(0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1

Myokardieskade (MINS) 3(0,75) 0,15,2,18 1,67 1,00 0,4

CC = komplet (vurderbar) gruppe, Cl = konfidensinterval, efter-kirurgi-dage (POD) = AESTDT-SGDT

Analyse af Hensigt-at-behandle-populationen (n = 460) gav 3 (0,066 %) tilfselde af myokardieskade (MINS) og
17 (3,7 %) tilfaelde af akut nyreskade (AKI).

Leengde af ophold pa hospital og ICU for HPI kohorten er i Tabel 14-36 pa side 269.
Tabel 14-36: Leengde af ophold

Endepunkt n Gennem- Median Omrade 95 % ngjagtig CI
snit Min. Maks. Nedre Dvre

Leengde af ophold pa hospi- 455 6,8 53 03 50,5 6,2 7.3

tal (LOS)-dage

ICU-lzengde af ophold (LOS)- 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

dage

14.1.16.4 Studieresumé

Resultaterne viser en vaesentlig reduktion i IOH-gennemsnittet, der var til stede de fleste steder; de fleste steder
havde en > 25 % reduktion i den gennemsnitlige varighed af IOH, alle steder, hvor kun en overskred 35 %;
spaendende fra 23 % til 72 % reduktion i IOH-gennemsnittet. Resultaterne i studiet viste en reduktion af IOH pa
11,97 minutes (SD 13.92), hvilket viser en 57,6 % reduktion (p < 0,0001). Reduktionen er klinisk relevant, da IOH
varer mindst 1-minut, har veeret forbundet med perioperative komplikationer og morbiditet, som f.eks. AKI,
MINS og slagtilfelde [12].

Felsomhedsanalyser, inklusive gennemgang af en reekke studiesteder, forvirrende faktorer og forsggsdeltagere,
der blev udelukket fra hensigt-til-behandling-kohorten, udgjorde ikke en materiel aendring af dette klinisk
relevante resultat af reduktion af IOH-gennemsnittet.

Resultaterne viser, at Acumen HPI -funktionen viste sig at vaere sikker, nar den blev brugt i kirurgiske patienter,
der kraevede avanceret, hemodynamisk overvagning uden enhedsrelaterede bivirkninger. Derudover er den
samlede handelsesfrekvens pa 4,75 % (samlet antal haendelser =19 [95 % Cl: 2,88, 7,32]) lav, ndr det tages i
betragtning, at forsggsdeltagerne var i ASA-fysisk status 3 og 4 og ved at gennemga ikke-hjertekirurgi.

| dette ikke-blindede prospektive-til-historiske sammenlignende studiedesign blev det vist, at IOH blev
reduceret ved brug af HPI -softwarefunktionen. Dette studie har begraensninger sekundaert til potential bias, der
er knyttet til klinikerens opmaerksomhed i den prospektive arm, og sammenligningen med en historisk kohorte.

14.1.16.5 Konklusion

Resultaterne af dette studium er staerke og giver videnskabeligt bevist for, at Acumen HPI -funktionen er sikker
og gav en statistisk og klinisk signifikant reduktion i middel IOH. Derfor er Acumen HPI effektiv til registrering af
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haemodynamisk ustabilitet og reducerer maengden af intraoperativ hypotension vaesentligt, nar den anvendes i
kirurgiske patienter, der kraever intraoperativ ha&amodynamisk overvagning under ikke-hjertekirurgi.
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14.2 Assisteret vaeskestyring

Softwarefunktionen Acumen assisteret vaeskestyring (AFM) leverer hjzelp til kliniske beslutninger angaende
styringen af patientvaesker.

14.2.1 Introduktion

ADVARSEL

Funktionen Acumen assisteret vaeskestyring ber ikke udelukkende bruges til at behandle patienten. Det
anbefales at gennemga patientens haemodynamik i labet af monitoreringssessionen for at vurdere
vaeskeresponsevnen.

AFM-funktionen (assisteret vaeskestyring) skifter mellem forskellige tilstande i labet af en session. Tabel 14-37
pa side 271 beskriver hver af disse tilstande.
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Tabel 14-37: AFM-tilstande

slas en testbolus

Tilstand Meddelelse pa dashboardet | Definition
AFM
Promptet Vaeskebolus foreslaet/ Der fore- | En meddelelse, der har opfordret brugeren til enten (1) at accep-

tere og informere monitoren om, at veeskeadministrationen er
startet, eller (2) at afvise forslaget.

Ikke promptet

Vaeske ikke foreslaet

Vaeske er ikke foreslaet.

Afvis AFM-forslag suspenderet En handling fra brugeren for at afvise AFM-prompten, som satter
AFM-funktionen i en 5 minutters stille periode uden nye medde-
lelser.

Accepteret Bolus erigang... En vaeskebolus, som brugeren har accepteret og valgt at starte.

"Bolus er i gang...” kan ogsa vises efter start af en Brugerbolus.

Analyse afvist

En vaeskebolus, som brugeren har afvist at analysere, og som ikke
vil blive praesenteret for AFM-softwaren til analyse.

Fuldfert

Bolus fuldendt

En vaeskebolus, som brugeren har fuldfert.

Analyserer

Bolus fuldendt; Analyserer hae-
modynamisk respons

En vaeskebolus, der er blevet analyseret af AFM. Den blev leveret
inden for de ordinerede hastigheds- og volumengraenser og har
de ngdvendige oplysninger til at vurdere den haemodynamiske
reaktion pa vaesken.

14.2.2 Driftsprincip

AFM-softwarefunktionen er designet til at styre optimal intravengs vaeskeindgift. Den omfatter en regelbaseret
algoritme til at komme med forslag til veeskestyring ved at genkende meanstre for vaeskerespons ved hjeelp af
patientens haemodynamiske data og tidligere reaktioner pa vaeskeindgift. Dens inputs er:

«  Brugerindstillinger (f.eks. Veeskestrategi [znsket zendring i slagvolumen: 10 %, 15 % eller 20 %],
Operationstilstand [Abn eller Laparoskopisk/bugleje]).

«  Haemodynamiske data fra arterietrykbaseret analyse (pulsfrekvens [PR], gennemsnitligt arterietryk [MAP],
slagvolumen [SV], slagvolumenvariation [SVV], systemisk vaskulzer resistens [SVR] og frekvensen af sendring
af SV over de sidste to minutter).

«  Veesketilforselsdata (starttidspunkt og stoptidspunkt for veeskebolus og vaeskebolusvolumen).

«  Vaeskereaktion er afledt af zendringer i slagvolumen som malt af Acumen IQ sensoren, og AFM-
vaeskeforslag er afledt af den forudsagte stigning i slagvolumen, der delvist beregnes ved maling af
vaeskerespons. Denne forudsigelse er baseret pa en kombination af informationer, der er afledt af:

o  Patientpopulationsmodel. Dette anvender data om forholdet mellem procentvis forggelse af
slagvolumen (%ASV) og slagvolumenvariation (SVV) fra patienternes svar pa indgift af 500 ml vaeske
ved forskellige SVV-niveauer (N = 413 patienter).!

T Cannesson M, Le Manach Y, Hofer CK, Goarin JP, Lehot JJ, Vallet B, Tavernier B. Assessing the
diagnostic accuracy of pulse pressure variations for the prediction of fluid responsiveness: a "gray
zone” approach. Anesthesiology. 2011 Aug; 115(2): 231-41.

O  Bolushistorik for den individuelle patient. Denne udnytter vaeskeindgiftsresponsen for den aktuelt
monitorerede patient.

De kombinerede oplysninger gar det muligt for algoritmen at bestemme et deltaslagvolumen ved at
identificere bolusser, der blev givet i en lignende haemodynamisk tilstand, og aggregere deres responser, idet
der tages hensyn til systematiske bias (dvs. at modellen over- eller underestimerer patientens faktiske respons
pa vaeske) og veegter forudsigelsen med kvaliteten af oplysningerne i patientens bolushistorik for at give en

endelig forudsigelse.

«  Den endelige forudsigelse sammenlignes med den valgte vaeskestrategi for at bestemme, om der skal
genereres et vaeskeforslag. Hvis det forudsagte deltaslagvolumen er stgrre end den valgte vaeskestrategi, er
algoritmens output en vaeskeforslagsprompt pa den haemodynamiske monitor. Hvis det forudsagte
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slagvolumen ikke er stgrre end den valgte vaeskestrategi, kommer algoritmen enten ikke med et
vaeskeforslag, eller hvis der er begraensede oplysninger i patientens bolushistorik, kan algoritmen anmode
om en testbolus. For yderligere oplysninger om mulige AFM-statusser, se Tabel 14-38 pa side 276.

Vaeskeforslagene, der genereres af AFM-softwarefunktionen fokuserer pd SV og CO og uafhaengigt af MAP.
Derfor kan AFM muligvis anbefale vaeske, nar en patient er normotensiv. En fuld gennemgang af patientens
haemodynamiske tilstand anbefales, inden en AFM-anbefaling eller et AFM-testforslag accepteres.

FORSIGTIG

Softwarefunktionen assisteret vaeskestyring er baseret pa oplysninger fra klinikeren til ngjagtig vurdering af
vaeskereaktionsevne.

Det er vigtigt korrekt at identificere Operationstilstand og Veeskestrategi. Den valgte Operationstilstand og
Vaeskestrategi pavirker AFM-vaeskeforslag. Hvis den forkerte Operationstilstand eller Veeskestrategi vaelges,
kan det pavirke frekvensen af AFM-forslag. Det er ogsa vigtigt, at oplysninger om vaeskeindgift (maengde og
varighed) indtastes ngjagtigt i systemet. Se Indstillinger for assisteret vaeskestyring pa side 274 for yderligere
oplysninger om Vaeskestrategi og Operationstilstand. Se Styring af veesker med AFM pa side 277 for
yderligere oplysninger om vaeskeindgift.

Hvis AFM-softwarefunktionen vurderer, at en patient vil reagere pa vaeske, vil den give en meddelelse, der
foreslar, at vaeskeindgift kan forbedre patientens haamodynamiske status. Hvis AFM-softwarefunktionen
vurderer, at en patient ikke vil reagere pa vaeske, vil den ikke foreslad vaeskeindgift.

AFM-funktionen omfatter visning af relevante haamodynamiske parametre og giver realtidssporing af den
aktuelle patientstatus og den samlede vaeskemaengde, der er indgivet for hver enkelt patient. AFM-funktionen
er tilgeengelig, nar en Acumen IQ sensor sluttes til et radialarteriekateter.

FORSIGTIG

De forslag til veeskehdndtering, der gives af AFM-funktionen, kan blive kompromitteret af faktorer som f.eks.:

Ungjagtige FT-CO-malinger

«  Akutte eendringer i FT-CO-madlinger som fglge af indgivelse af vasoaktive leegemidler, omplacering af
patienten eller kirurgiske indgreb

«  Blgdningien grad lig med, eller stgrre end, hastigheden af vaeskelevering
Interferens med arterieslange

Gennemga altid patientens haemodynamiske tilstand fer AFM-forslag felges.

Ngjagtig maling af slagvolumenvariation (SVV) er ngdvendig for, at AFM-softwarefunktionen kan komme med
vaeskestyringsforslag. Patienter skal:

ventileres mekanisk
«  have en tidalvolumen pa = 8 ml/kg

Bemeerk

Ved samtidig brug af bade AFM og HPI smart-alarmer er det vigtigt at overveje, at adfaerden for AFM-
vaeskeanbefaling er baseret pa en forudsigelse af vaeskerespons, mens HPI smart-alarmer er baseret pa
identifikation af potentiel(le) underliggende mekanisme(r) til forebyggelse eller behandling af hypotension.
Disse to softwarefunktioner overvejer saledes forskellige mél og haemodynamiske patientforhold, og ber
betragtes uafhaengigt af hinanden. Patientens aktuelle haemodynamik ber gennemgas, forud for, at den mest
hensigtsmaessige fremgangsmade fastlaegges. Se Softwarefunktionen Acumen Hypotension Prediction Index
(Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI) pa side 229 for yderligere oplysninger om funktionen.
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14.2.3 Skeerme med hjzelp til AFM

Skaerme med hjeelp til AFM er tilgeengelige at hjeelpe med mange almindeligt stillede spargsmal. For at fa
adgang til skeermene med hjeaelp til AFM skal du trykke pa hjeelp-ikonet pa dashboardet AFM eller pa en af

Vaeskebolus-prompterne.

o
Skaermene med hjzelp til AFM kan ogsa abnes via Hjeelp i hovedmenuen. Tryk pa ikonet Indstillinger -

Hieelp
fanen Hjeelp — knappen Assisteret vaeskestyring.

Skaermene med hjzelp til AFM inkluderer indhold om, hvordan du kommer i gang, bruger AFM-funktionen og
almindeligt stillede spgrgsmal om, hvordan systemet virker. Pa hver skeerm med hjaelp til AFM kan du trykke pa
det spergsmal, du er interesseret i, for at se et kort svar. Kontakt din Edwards repraesentant for at fa yderligere
oplysninger.

14.2.4 Start eller genstart af AFM

{ }
1. Tryk pd ikonet for GDT-sporing/AFM pa navigationslinjen. .

2. Velgikonet assisteret vaeskestyring. Dashboardet AFM vil kun blive vist pa en grafisk tendensskaerm. n

Bemeaerk

Hvis assisteret vaeskestyring startes under en aktiv GDT-sporingssession, vil brugeren blive underrettet om,
at dette vil afslutte den aktuelle sporingssession.

3. Angiv de gnskede AFM-indstillinger for Operationstilstand (Laparoskopisk/bugleje eller Abn),
Vaeskestrategi (10 %, 15 % eller 20 %). Se Indstillinger for assisteret vaeskestyring pa side 274.

4. Indtast maksimal volumen for case (Maks. volumen for case) pa tastaturet. Det er pakraevet at indtaste
denne veerdi for at starte en AFM-session.

Maks. volumen for case

3

6

9
«

J

Maksimal volumen for case giver brugeren et mal for vaeskevolumen baseret pa tilgeengelige oplysninger
ved starten af case. Patientens vaeskebehov kan aendre sig i labet af forlgbet, og derfor skal denne vaerdi
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betragtes som en vejledning og ikke som den absolutte graeense mellem optimal og overdreven
vaesketilfarsel.

Under en aktiv AFM-session vises en alarm pa statuslinjen, nar den samlede vaeske, der leveres gennem
AFM-funktionen, naermer sig (inden for 500 ml) eller overstiger den forudindstillede Maksimal volumen
for case for at beskytte mod potentiel vaeskeoverbelastning. Vaerdien af Maksimal volumen for case
begraenser ikke AFM-funktionens funktionalitet og har ingen indflydelse pa AFM-vaeskeforslagene. Denne
veerdi kan sendres fra skeermen med AFM-indstillinger nadr som helst under en aktiv AFM-session ved at

50
trykke pa ikonet for indstillinger pa dashboardet AFM.

Bemeaerk

| tilfeelde af stromafbrydelse under en AFM-session skal den geninitialiseres, nar strammen vender tilbage.
Hvis overvagningen af den samme patient genoptages efter at skaermen er blevet teendt igen, slettes
historikken over de bolusser, der er givet til den aktuelle patient. Den samlede volumen, der er leveret via
AFM-funktionen, og veerdien Maksimal volumen for case forbliver dog.

5.  Tryk paikonet Start AFM _ pa dashboardet AFM.

AFM @ E
Operationstilstand Laparoskopisk/bugleje : ‘I 0 U i 2 00 D W >
N, | mi

(ASV per 500 mi bolus) case

Veeskestrategi 10% 5% % Sporet volumen for case B e DU TR (‘8}
ity

Figur 14-12: Dashboardet AFM

14.2.5 Visning af dashboardet AFM

Dashboardet AFM (vist i Figur 14-12 pa side 274) kan vises mens en skeerm med grafiske tendenser er aben og
en AFM-session er aktiv. Dashboardet AFM kan minimeres nar som helst ved at trykke pa ikonet for minimering

:
eller ikonet for GDT-sporing/AFM pa navigationslinjen.

Nar Dashboardet AFM er minimeret, vises ikonet for vaeskestatus pa navigationslinjen. For at gendanne

A
Dashboardet AFM skal du trykke pa ikonet for veeskestatus pa navigationslinjen. Se Tabel 14-38
pa side 276.

14.2.6 Indstillinger for assisteret vaeskestyring

Gennemga alle indstillinger for start af en AFM-session. En AFM-session kan ikke startes uden at indstille
Maksimal volumen for case. For at justere indstillinger relateret til funktionen Assisteret vaeskestyring, skal du

&
klikke pa ikonet for indstillinger i hgjre side af dashboardet AFM. el

14.2.6.1 Vaeskestrategi

Det er vigtigt at identificere Vaeskestrategi korrekt. Den valgte vaeskestrategi har indflydelse pa AFM-
vaeskeforslag. Hvis du veelger en Vaeskestrategi, der ikke er tilpasset klinikerens vaeskehandteringsstrategi, vil
det fore til usnskede vaeskeforslag (f.eks. klinikeren gnsker en restriktiv vaeskestrategi, men veelger 10 %
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Vaeskestrategi i AFM-indstillinger) eller manglende vaeskeforslag (f.eks. klinikeren gnsker en liberal
vaeskestrategi, men vaelger 20 % Veaeskestrategi i AFM-indstillinger).

For Veeskestrategi skal du veelge enten 10 %, 15 % eller 20 %.

Vaskesirategi

{ASV per 500 mi bokss)

Bemaerk

Vaeskestrategi kan bruges til at justere AFM-algoritmen til at vaere mere liberal (10 %) eller restriktiv (20 %) i
vaeskeforslagene. Standardindstillingen er 15 %. Denne procentdel er den procentvise aendring i slagvolumen i
respons til en 500 ml vaeskebolus. Det er ikke ngdvendigt at indgive en vaeskebolus pa 500 ml for at bruge AFM-
softwarefunktionen. £ndringen i procent er justeret for at passe med volumenen af den leverede vaeske. En
lavere procentsats angiver en lavere teerskel, hvor vaeske foreslas, og er derfor en mere liberal indstilling.

14.2.6.2 Operationstilstand
P& skifteknappen Operationstilstand, vaelg enten Abn eller Laparoskopisk/bugleje.

Operationstilstand Laparoskopisk/bugleje

Bemaerk

Det er vigtigt korrekt at identificere Operationstilstand. Den valgte operationstilstand pavirker, hvordan AFM
fortolker SVV. Hvis den forkerte Operationstilstand veelges, kan det fore til uhensigtmaessige vaeskeforslag.
Hvis patienten gennemgar et laparoskopisk indgreb eller er i liggende stilling, og Abn veelges som
Operationstilstand, kan AFM producere yderligere vaeskeforslag. Hvis patienten gennemgar et Abn indgreb og
Laparoskopisk/bugleje vaelges som Operationstilstand, kan AFM tilbageholde vaeskeforslag.

14.2.6.3 Maksimal volumen for case

Maksimal volumen for case giver brugeren et mal for veeskemaengdeleveringen, og indstilles af klinikeren ved
starten af case pd grundlag af de tilgeengelige kliniske data pa det pageeldende tidspunkt. Patientens
vaeskebehov kan andre sig i labet af forlgbet, og derfor skal denne vaerdi betragtes som en vejledning og ikke
som den absolutte graense mellem optimal og overdreven vaesketilfgrsel. Under en aktiv AFM-session vises en
visuel pop op-meddelelse, nar den samlede vaeske, der leveres gennem AFM-funktionen, naermer sig (inden for
500 ml) eller overstiger den forudindstillede Maksimal volumen for case for at beskytte mod potentiel
vaeskeoverbelastning. Veerdien af Maksimal volumen for case begraenser ikke AFM-funktionens funktionalitet
og har ingen indflydelse pd AFM-vaeskeforslagene. Indtastning af denne vaerdi er ngdvendig for at starte en
AFM-session, og denne vaerdi kan aendres fra pop op-meddelelsen eller via skeermen med AFM-indstillinger nar
som helst under en aktiv AFM-session. Hvis du vil indstille Maksimal volumen for case, nar AFM-sessionen ikke
er blevet startet, skal du trykke pa knappen Maks. volumen for case og indtaste volumen for AFM-sessionen pa
tastaturet.

ml

Maks. volumen for
case

Hvis Maksimal volumen for case allerede er blevet indtastet, vises den aktuelle Maksimal volumen for case-
veerdi pa skaermen med indstillinger. Hvis du vil 22ndre Maksimal volumen for case, skal du trykke pa knappen
og indtaste den nye vaerdi pa tastaturet.

275



HemoSphere avanceret monitor

Avancerede funktioner

ZUUD ml

Maks. volumen for
case

Bemaerk

Hvis du foretager en aendring af Maksimal volumen for case, skal den nye veerdi veere starre end den samlede
volumen, der vises pa dashboardet AFM.

Tabel 14-38: lkoner for AFM-vaeskestatus

Ikon for AFM-
vaeskestatus i visnin-
gen af navigations-
linjen

Ikon for AFM-
vaeskestatus i dash-
boardet AFM

Betydning

&

Vaeske anbefales.

Den estimerede procentvise aendring i slagvolumen overstiger den taer-
skel, der er defineret i indstillingen Veeskestrategi (10 %, 15 %, 20 %).
Nar AFM anbefaler vaeske, er den endelige forudsigelse baseret pa input
fra bade populationsmodellen og den enkelte patients bolushistorik.

.

Der foreslas en testbolus.

For at lzere mere om patientens vaeskerespons foreslas en testbolus. Nar
AFM foreslar en testbolus, indeholder den endelige forudsigelse lidt eller
ingen input fra den enkelte patients bolushistorik og er primaert afhaen-
gig af patientpopulationsmodellen og vil udlgse et forslag om testbolus,
hvis SVV > 9 % i Abn Operationstilstand eller SVV > 12 % i Laparosko-
pisk/bugleje Operationstilstand.

Vaeske anbefales ikke

AFM-softwarefunktionen foreslar ikke vaeske (hverken AFM-anbefaling
eller testbolus), nar specifik fysiologi indikerer, at vaeske ikke anbefales.
Dette statusskeermbillede vises, nar AFM-softwarefunktionen har leert, at
patienten ikke tidligere har reageret pa vaeske i denne haemodynamiske
tilstand gennem bolushistorikken for den individuelle patient. Hvis der
ikke er oplysninger i den individuelle patients bolushistorik, athaenger
den af SVV og vil ikke foresla vaeske, hvis SVW <9 % i Abn Operationstil-
stand eller SVV < 12 % i Laparoskopisk/bugleje Operationstilstand.

En bolus er fuldfert.

Gennemga oplysningerne pa dashboardet AFM, og foretag en analyse-
beslutning.

=4

AFM-tilstand er sat pa pause/suspenderet.

AFM-softwarefunktionen foreslar ikke vaeske i denne tilstand.

En bolus er fuldfert og er ved at blive analyseret.

AFM analyserer den haemodynamiske respons pa en bolus. Den anslaede
tid, der er tilbage, vises pa navigationslinjen og pa dashboardet AFM.
Mens bolussen analyseres af algoritmen, vil knappen Brugerbolus ikke
veere tilgaengelig, og brugeren vil ikke modtage nogen vaeskeforslag fra
algoritmen.

«

En bolus er i gang.

Dette ikon skifter mellem forskellige vaeskeniveauer for at indikere, at en
bolus aktivt er ved at blive indgivet.
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14.2.7 Styring af veesker med AFM

Nar AFM er startet understotter AFM-funktionen vaeskeoptimering pa to mader: forslag af veeske eller ikke
forslag af vaeske. Et ikon vises pa navigationslinjen eller pa dashboardet AFM for at angive softwarens forslag (se
Tabel 14-38 pa side 276).

Hvis du vil indgive vaeske, nar AFM-funktionen ikke foreslar vaeske, skal du trykke pa knappen Brugerbolus.

Nar du falger et AFM-vaeskeforslag eller veelger Brugerbolus, vises en prompt, og arbejdsprocessen for
vaeskeindgift starter.

Arbejdsprocessen for vaeskeindgift bruges til at indsamle de oplysninger om vaeskeindgift, der bruges af AFM til
at analysere den haemodynamiske respons pa vaeskebolussen. Felgende arbejdsprocesser falges for bade et
AFM-vaeskeforslag og en anmodet Brugerbolus.

14.2.7.1 Arbejdsproces for vaeskeindgift

Bemeerk

Det er vigtigt, at oplysninger om veeskeindgift (maengde og varighed) indtastes ngjagtigt i systemet.

1. Der hgres en hgrbar ringen, og meddelelsen Vaeskebolus foreslaet vises pa dashboardet AFM, nar
algoritmen foreslar en vaeskebolus.

v Vaskebolus foreslaet @ E

E Sporetvol. forcase 1070 mi opem:g::;ﬂm“ \9)

Maks. volumen for case 2000 mi vessesats .

Start Bolus 10 %)

Bemeaerk

Hvis der er gaet 40 sekunder, hvor AFM-algoritmen ikke anbefaler vaeske til patienten, vil meddelelsen
Vaeskebolus foreslaet blive fiernet fra dashboardet.

2. Meddelelsen om vaesketilfarsel opfordrer brugeren til at gennemga patientens haemodynamik og
pabegynde en vaeskebolus, hvis han/hun er enig i forslaget.

Hvis der startes en vaeskebolus, skal du trykke pa det granne ikon Start Bolus ﬂ for at angive
tidspunktet for bolussens start.

Bemaerk

Det kan veere hensigtsmaessigt at afvise et AFM-forslag, hvis en gennemgang af patientens haemodynamik
ikke foreslar indqift af vaeske, eller i kirurgiske situationer, hvor det er uhensigtsmaessigt at indgive vaeske.
Bemaerk, at konstant faldende bolusforslag kan begraense anvendeligheden af AFM til at bestemme

[ ]
fremtidig vaeskerespons. Tryk pa ikonet Afvis for at afvise bolusforslaget.

Bemaerk

AFM-softwarefunktionen kan kun analysere vaeskebolusser, der har en volumen pa mellem 100 og 500 ml
og som leveres med en hastighed pa mellem 1 0g 10 | pr. time. Hvis der gnskes analyse af vaeskebolussen
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ved hjaelp af AFM-funktionen, skal det sikres, at volumen og leveringshastigheden ligger inden for de
kraevede intervaller.

3. Naren bolus startes, vises meddelelsen "Bolus er i gang...” pa dashboardet AFM. Nar bolussen er afsluttet,
skal du trykke pa den rede knap Stop bolus, hvorefter tastaturet Bolusvolumen vises.

Nar bolussen er afsluttet, skal du trykke pa den rede knap Stop bolus, hvorefter tastaturet Bolusvolumen

vises.
_ Bolus erigang... (0m 4s) @ E
B Sporet vol. forcase 100 miI Rt ()]
Maks_ volumen for case 2000 mi Y ——
Stop bolus (45 %)
Bemaerk

Bolusleveringshastigheden er afhaengig af, om bolussen stoppes, nar veeskeindgift er afsluttet. Ukorrekt
bolusleveringshastighed kan pavirke ngjagtigheden af vurderingen af den haemodynamiske respons pa en
vaeskebolus og palideligheden af fremtidige AFM-forslag.

FORSIGTIG

Tilstedevaerelsen af forvirrende faktorer under bolustilfarslen kan fare til en ukorrekt vaeskeanbefaling fra
AFM. Derfor ber bolusser, der er givet i tilstedevaerelse af forstyrrende faktorer, ikke tages i betragtning.
Potentielle forstyrrende faktorer omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Vasoaktivt middel blev indgivet under bolusindgift

+  Yderligere vaeske indgivet efter indgift af primaer bolus
«  Omplacering af forsegsdeltager

«  Ventilatoriske aendringer

+  Kirurgisk manipulation

« Interferens med arterieslange

* Ekstern kompression (f.eks. noget laener sig op ad en A-slange)
* ABG-udtag/hurtig skylning
* Overdeempning af slange

«  Vaskulzer klemning

«  Yderligere vaeskelinje abnet samtidigt under bolusindgift
+  Kendt akut blgdning under vaeskeindgift

«  Ungjagtige FT-CO-malinger

4. Indtast veeskebolusvolumen pa tastaturet Bolusvolumen, og tryk pa enter-tasten.
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Bolusvolumen

Sikkerhedsforanstaltning. Nar du estimerer den leverede vaeskemaengde og indtaster oplysningerne i
systemet til analyse, er det vigtigt, at du sikrer, at den vaeskebolusmaengde, der indtastes i systemet, er sa
ngjagtig som muligt.

. Hvis den bolusvolumen, der er indtastet i systemet, er starre end det, der faktisk blev indgivet, kan det
tolkes som mindre effektivt, hvilket medferer, at efterfelgende bolusforslag undertrykkes, hvis
patienten vender tilbage til en lignende haemodynamisk tilstand.

. Hvis den bolusvolumen, der er indtastet i systemet, er mindre end det, der faktisk blev indgivet, kan
det tolkes som mere effektivt, hvilket medfarer, at efterfolgende bolusforslag accepteres, hvis
patienten vender tilbage til en lignende haemodynamisk tilstand.

5. Kontrollér, om oplysningerne i dashboardet AFM er korrekte. Hvis de er forkerte, skal du klikke pa knappen
Sluttidspunkt eller Bolusvolumen for at redigere.

Bolus fuldendt (0m 41s) (varighed) @ E

'l 5 : 5 9 13 '] 5 : 5 9 : 5 A '| 0 D o Analyser hazmodynamisk respons?

JA NEJ

Starttidspunkt Sluttidspunkt Bolusvolumen

Bemaerk

Meddelelsen om at analysere den haemodynamiske respons efter en vaeskebolus udlgber efter
90 sekunder. Hvis analyse er tilgeengelig (JA kan vaelges), veelges dette automatisk.

6. Hvis det samlede volumen, der er leveret gennem AFM, naermer sig (inden for 500 ml) eller overstiger
Maksimal volumen for case, nar vaeskebolussen er afsluttet, vil AFM-sessionen holde pause, og en af
foelgende meddelelser vises:

A. AFM sat pa pause (samlet sporet volumen narmer sig det indstillede maksimale volumen for case)

B. AFM sat pa pause (samlet sporet volumen har overskredet det indstillede maksimale volumen for
case)

Hvis en af disse meddelelser vises, skal du revurdere Maksimal volumen for case for at sikre, at patientens
vaeskebehov imgdekommes, og afslutte AFM-sessionen, om ngdvendigt. Den samlede leverede volumen
er tilgeengelig til enhver tid pa dashboardet AFM og Maksimal volumen for case kan ses eller 2endres nar

ol ey

395
som helst i AFM-indstillingerne ved at trykke pa ikonet for indstillinger pa dashboardet AFM. Du kan
laese mere i Arbejdsproces ved tilnaermelse til/overstigelse af maksimal volumen for case pa side 280.
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Bemaerk

Hvis der @nskes en yderligere AFM-session for den samme patient, efter at den foregadende session er
afsluttet, skal du se Start eller genstart af AFM pa side 273. Alle oprindelige AFM-indstillinger med
undtagelse af Maksimal volumen for case beholdes. Se Indstillinger for assisteret vaeskestyring

pa side 274 for at fa adgang til og redigere disse indstillinger, hvis det er ngdvendigt.

7. Tryk pa JA for at acceptere den nuvaerende bolus til analyse. Tryk pa NEJ for at udelukke den nuvzerende
bolus fra yderligere analyse af AFM-algoritmen.

Hvis brugeren accepterer den aktuelle bolus, og bolusvolumen og -hastighed er i overensstemmelse med
AFM-algoritmens kriterier, vil bolussen blive analyseret af algoritmen.

Bolus fuldendt (0m 41s) (varighed)

Sporetvol. forcase 1170 mi

Maks. volumen for case 2000 mi

Estimeret tid tilbage — 5 - 34

Mens bolussen analyseres af algoritmen, vil knappen Brugerbolus ikke veere tilgaengelig, og brugeren vil
ikke modtage nogen vaeskeforslag fra algoritmen.

AFM-algoritmen analyserer kun bolusser inden for fglgende intervaller:

+  Bolusvolumen: 100-500 ml
«  Bolushastighed: 1-10 I/time

14.2.7.2 Arbejdsproces ved tilneermelse til/overstigelse af maksimal volumen for case

Hvis den samlede volumen leveret gennem AFM, ved fuldendelse af vaeskebolus, neermer sig (inden for 500 ml)
eller overstiger Maksimal volumen for case, standses AFM-sessionen midlertidigt. Hvis en af nedenstaende
meddelelser vises, skal du revurdere Maksimal volumen for case for at sikre, at patientens vaeskebehov
img@dekommes, og afslutte AFM-sessionen, om ngdvendigt. AFM-funktionen forbliver sat pa pause indtil en af
de to valg foretages. Den samlede leverede volumen er tilgaengelig til enhver tid pa dashboardet AFM og
Maksimal volumen for case kan ses eller eendres nar som helst i AFM-indstillingerne ved at trykke pa ikonet for
indstillinger Il p& dashboardet AFM.

A. AFM sat pa pause (samlet sporet volumen naermer sig det indstillede maksimale volumen for case)

Hvis en forudindstillet volumen naermes, skal du trykke pa:

«  Andre maksimalt volumen for case for at indtaste en ny veerdi via tastaturet, hvis patientvaesken skal
andres. En meddelelse vises igen, hvis den samlede leverede volumen gennem AFM naermer sig (inden for
500 ml) Maksimal volumen for case;

eller

«  Bekreeft, og fortseet for at fortseette AFM-sessionen uden at zendre Maksimal volumen for case. Ved
bekraeftelse indikerer den naeste meddelelse, der vises, at Maksimal volumen for case er blevet
overskredet.

|l AFM sat pa pause (samlet sporet volumen nzrmer sig det indstillede maksimale volumen for case) @ E

‘Operationstilstand

-I 5 7 0 - 2000 ol #Endre maksimalt volumen for case (Abn) \é)

Sporet volumen for case Maks. volumen for case Bekrzeft, og fortsaet vzﬁz‘.‘;ﬁm"i (13?‘
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AFM-sessionen fortsaetter, nar et valg er blevet foretaget. Sessionen kan ogsa afsluttes gennem menuen med
AFM-indstillinger som beskrevet i Pause for og afslutning af en AFM-session pa side 281.

B. AFM sat pa pause (samlet sporet volumen har overskredet det indstillede maksimale volumen for case)
Hvis en forudindstillet volumen overskrides, skal du trykke pa:

- /Andre maksimalt volumen for case for at indtaste en volumenmaengde, hvis der er truffet beslutning om
bevidst at overskride den forudindstillede volumen, fordi patientveesken skal &endres, og fortsaet AFM-
sessionen;

eller
Afslut AFM-session for at kassere historikken over bolluser, der er givet til patienten gennem AFM-
funktionen, og afbryd AFM-sessionen, som beskrevet i Pause for og afslutning af en AFM-session
pa side 281.

Il AFM sat pa pause (samlet sporet volumen har overskredet det indstillede maksimale volumen for case) @ E

'I 2 O D - ‘I-I [] U oL ZEndre maksimalt volumen for case ST @

Sporet volumen for case Maks. volumen for case Afslut AFM-session v““’[';"ﬁ“;j"’“i 0

14.2.8 Pop op med oplysninger om vaeskebolus

Hvis du vil gennemga oplysninger om en tidligere leveret vaeskebolus, skal du se pop op-informationsvinduet
AFM-bolus eller Brugerbolus. Denne pop op indeholder bolusvolumen, bolusstarttidspunkt, bolusvarighed,
a&ndring i SVog a&ndring i SVV fra bolusens begyndelse til slutning. Sddan far du vist denne pop op:

_-"._ o VE.‘-‘Q
£ i
1. Tryk pa ikonet for indstillinger ol . fanen Veelg skeermopsaetning for at navigere

til en skeerm med grafiske tendenser.
2. Tryk pa det bl3, skraverede omrade i det grafiske tendensdiagram.

Lydstyrke 100 m Starttidspunkt

sV 45 mi to 55 mi (122%) | | 03/2022 1559
Varighed

swW 18% to 15% Om 415

14.2.9 Pause for og afslutning af en AFM-session

En aktiv AFM-session kan til enhver tid saettes pa pause, hvilket far AFM-algoritmen til at suspendere nye
vaeskeforslag. Mens AFM er sat pa pause, vil dashboardet AFM og tidligere vaeskebolusser fortsat blive vist.

Hvis du vil seette den aktuelle AFM-session pa pause, skal du trykke pa AFM-pauseknappen i dashboardet AFM.

For at genoptage AFM-sessionen efter at have vzeret sat pa pause skal du trykke pa AFM-startknappen.

Alle AFM-sessioner kan afsluttes af brugeren. Nar en AFM-session afsluttes, slettes historikken over de bolusser,
der er givet til den aktuelle patient. HemoSphere avanceret monitor afslutter AFM-sessionen, hvis der valges en
ny patient, eller hvis brugeren skifter til en anden monitoreringsteknologi. AFM er kun tilgaeengelig med et

tilsluttet trykkabel og en Acumen 1Q sensor. Nar AFM-sessionen slutter, fortseetter monitoreringen uden AFM-
prompter og visningsfunktioner. For at afslutte den aktuelle AFM-session skal du bruge fglgende trin:
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brey:

1. Tryk pd ikonet for indstillinger ISl p& dashboardet AFM.
2. Tryk pa stop-knappen _
3. Bekraft i pop op-vinduet.
Afslut AFM-session

Er du sikker?

JA NEJ

Hvis der opstar en fejl, mens en AFM-session er aktiv, vil AFM blive suspenderet, indtil fejltilstanden er ryddet.

Bemaerk

Hvis der @nskes en yderligere AFM-session for den samme patient, efter at den foregdende session er afsluttet,
skal du se Start eller genstart af AFM pa side 273. Alle oprindelige AFM-indstillinger med undtagelse af
Maksimal volumen for case beholdes. Se Indstillinger for assisteret vaeskestyring pa side 274 for at fa adgang
til og redigere disse indstillinger, hvis det er ngdvendigt.

14.2.10 GDT-sporing under en AFM-session

Ved at trykke pa Start AFM pa dashboardet AFM startes en GDT-sporingssession automatisk med
felgende indstillinger:

Parameter Mal

SW <12 %

GDT-parameteren og mal kan ikke konfigureres under en AFM-session. Nar AFM-sessionen er sat pa pause eller
afsluttet, vil GDT-sporingssessionen ogsa blive sat pa pause eller afsluttes. For yderligere oplysninger om GDT-
sporingsfunktionen, henvises der til Forbedret parametersporing pa side 287.

For at se den nuvaerende Tid inden for mal-veerdi for SVV < 12 %, skal du trykke pa malikonet pa
dashboardet AFM. Dette viser et dashboard i GDT-sporingssessionen, inklusive Tid inden for mal. Tryk pa
malikonet igen for at minimere denne fane.

Vaske ikke foresliet

Vaskeforslag valgt Operationstilstand
Sporet vol. forcase 1370 mI =

42 % Maks. volumen for case 2000 mi Vaskestrategi
(10 %)

14.2.11 Klinisk validering

En prospektivt, klinisk multicenterundersggelse med 330 forsggsdeltagere allokeret til et enkeltarmet forseg pa
9 kliniske steder i USA blev udfart for at evaluere ydeevnen af softwarefunktionen Acumen assisteret
vaeskestyring (Assisted Fluid Management, AFM) med hensyn til dens evne til at forudsige en patients
vaeskerespons.
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Bemeerk

Denne undersggelse blev udfert ved brug af en tidligere version af den grafiske brugergraensefladesoftware.
Der er forskelle i den grafiske brugergraenseflade i AFM pa tidligere brugergraenseflader og den
brugergraenseflade, der praesenteres her for HemoSphere avanceret monitor. Relevante forskelle er noteret, hvor
ngdvendigt.

Forsggsdeltagere inkluderet i undersggelsen var = 18 ar med planlagt ikke-hjertekirurgi/ikke-torakisk kirurgi
(f.eks. abdominalkirurgi, kombineret abdominal/hoftekirurgi, omfattende perifer vaskulzer kirurgi), der var
forventet at vare > 2 timer efter induktion af bedavelse og havde en American Society of Anesthesiologists
(ASA) score pa 3 eller 4. Tabel 14-39 pa side 283 indeholder en oversigt over forsggsdeltagerdemografi.

Tabel 14-39: Forsggsdeltagerdemografi

Type AFM IDE-forseg
Antal patienter 330

Alder 64,2+129
BMI 26,3+4,5
ASA 3 91,8 %
ASA 4 8,2 %

Det primaere formdl med undersggelsen var at evaluere AFM-funktionens evne til at forudsige en patients
vaeskerespons. Det primaere mal er baseret pa AFM-funktionens ydeevne og den kliniske beslutningstagning,
der fandt sted under den kliniske undersggelse. Validiteten af vaeskeresponsevnen blev malt ved at rapportere
antallet af anbefalinger efterfulgt af leverede bolusser, som havde og ikke havde et slagvolumenrespons (SV)
der opfyldte den fastsatte veaeskestrategi (f.eks. for en 15 % vaeskestrategi, skal 500 cm? vaeske @ge patientens
slagvolumen med 15 %, hvis patienten er vaeskeresponsiv).

Bemaerk

En AFM-anbefaling i denne undersggelse svarer til en vaeskebolusanbefaling pa HemoSphere avanceret
monitor. En AFM-test/testbolus svarer til en testbolusanbefaling pa HemoSphere avanceret monitor.

AFM-softwarefunktionen viste, at 66,1 % [62,1 %, 69,7 %] af de gange, hvor der blev givet en bolus efter en
AFM-anbefaling (primaert baseret pa forsegsdeltagerens tidligere SV-respons), var der en stigning i slagvolumen
pr. indstillet vaeskestrategi. Derudover viste AFM-softwarefunktionen, at 60,5 % [57,8, 63,2] af den tid, hvor der
blev givet en bolus efter et testbolusforslag (primaert baseret pa SVV), var der en stigning i slagvolumen pr.
indstillet vaeskestrategi. (Tabel 14-40 pa side 283).

Tabel 14-40: AFM-responsrater efter bolustype

Type bolushaendelse Middel responsrate (%)
[konfidensinterval]

AFM-anbefaling 66,1 % [62,1,69,7]

AFM-test 60,5 %[57,8,63,2]

En analyse af svarprocenten pa forsggsdeltagerniveau viser, at den gennemsnitlige responsrate var 65,62 %, og
at medianen [interkvartilinterval] af respons pr. forsagsdeltager er 75 % [50 %, 100 %] med et interval fra0 %
til 100 %.

Ud af de 330 forsegsdeltagere, der blev indskrevet i undersagelsen, blev 307 forsagsdeltagere tildelt den
pivotale per-protokol kohorte og inkluderet i evalueringen af effektiviteten for det primaere endepunkt. | den
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pivotale kohorte per-protokol modtog 94 % (289/307) og 54 % (165/307) af forsegsdeltagerne henholdsvis
AFM-testforslag og AFM-anbefalede forslag, og 6 % af forsagsdeltagerne (18/307) modtog ingen AFM-forslag.
Det skal derfor bemaerkes, at det primaere endemal for effektivitet er baseret pa de 54 %, der modtog AFM-
anbefalede bolusser.

Brugerbolusser under undersggelsen blev registreret, nar der blev givet vaeske uden for en AFM-test eller -
anbefaling, mens AFM-funktionen var i brug. Nar klinikeren administrerede en brugerbolus, var der en stigning i
slagvolumen 40,9 % [37,4, 44,1] af tiden. Brugerbolusserne blev ikke givet udelukkende som en del af en
manuelt administreret veeskestyringsprotokol.

En sekundaer analyse angav AFM-ydeevnen stratificeret efter leveret bolusvolumen (se Tabel 14-41 pa side 284).
Resultaterne viser, at AFM-ydeevnen kan afhange af den anvendte bolusmaengde.

Tabel 14-41: AFM-ydeevne efter bolusvolumen (ml)

Bolusvolumen (ml) Middel respons (%) (2,5 % LCL, Antal bolusser Antal forsggsdelta-
97,5 % UCL) gere
<100 77,26 % (72,60, 81,81) 147 76
> 100-200 59,92 % (54,61, 65,13) 152 76
> 200-250 57,73 % (50,63, 64,94) 79 49
> 250-300 65,27 % (59,18, 69,39) 49 39
Alle bolusser 66,04 % (61,56,71,13) 424 207

Ngjagtigheden af AFM-softwarefunktionen blev analyseret pa bolusniveau; dette omfatter falsomhed og
specificitet samt positive og negative forudsigelsesveerdier.

Sensitivitet er forholdet mellem antallet af aegte positive resultater og det samlede antal respondenter
(positive). En sand positiv er enhver haendelse med en stigning i slagvolumen i henhold til den forudbestemte
vaeskestrategi, nar der gives en bolus (inden for 5 minutter) efter AFM-anbefaling. Falsomheden for AFM-

funktionen var 77,7 %.

Specificitet er forholdet mellem antallet af aegte negative resultater og det samlede antal ikke-respondenter
(negative). | forbindelse med den kliniske undersaggelse er et zegte negativt resultat en bolus, der er givet uden
for AFM-anbefalingerne, og som patienten ikke reagerede pa. Specificitet for AFM-funktionen var 40,6 %.

Positiv forudsigelsesveerdi (PPV) er sandsynligheden for, at en patient vil vaere responsiv over for en bolus, der
anbefales af AFM. PPV for AFM-funktionen var 62,7 %.

Negativ forudsigelsesvaerdi (NPV) er sandsynligheden for, at en patient vil veere ikke-responsiv over for en bolus,
der gives uden AFM-anbefalinger. NPV for AFM-funktionen var 58,9 %.

Tabel 14-42: Ngjagtighedsresultater for AFM-funktionen (bolusniveau)

Maling Vaerdi (%)
[95 % konfidensinterval]

PPV 62,7

[59,6, 65,3]
NPV 58,9

[54,4,63,2]
Specificitet 40,6

[37,1,44,3]
Falsomhed 77,7

[74,9, 80,3]

14.2.11.1 Vaeskebolusaktivitet

AFM-softwarefunktionen bruger den aktuelle h&amodynamiske tilstand og tidligere respons pa vaeske givet i
lignende tilstande til at bestemme, om der skal genereres en vaeskeanbefaling. Det er derfor muligt at modtage
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flere AFM-forslag i labet af en time. Posthoc-analyse af den kliniske valideringsundersggelse fastslog, at antallet
af anbefalinger kan variere fra 0-6 AFM-anbefalinger pr. time, hvor der ingen AFM-anbefalinger var i stgrstedelen
af tiden (se Tabel 14-43 pa side 285). Det er ogsa muligt, at et AFM-forslag kan fglge umiddelbart efter
afslutningen af en ikke-reponsiv vaeskebolus, hvis den aktuelle haemodynamiske tilstand har sendret sig siden
den tidligere ikke-reponsive bolus.

Tabel 14-43: Frekvens af AFM-anbefalinger pr. time**

AFM-anbefalinger pr. time Forekomstfrekvens*

0 73,8 % (784/1062)

1 10,9 % (116/1062)

2 6,7 % (71/1062)

3 5,3 % (56/1062)

4 2,4 % (26/1062)

5 0,6 % (6/1062)

6 0,3 % (3/1062)
*Frekvensen af forekomsten er baseret pa antallet af timer med et givet antal AFM-
anbefalinger divideret med det samlede antal timer.
**Frekvensen af AFM-anbefalinger pr. time er angivet som en generel vejledning og er
muligvis ikke repraesentativ for individuelle erfaringer.

Som et klinisk beslutningsstattesystem kan AFM-forslagene afvises eller forkastes af brugeren. | den kliniske
valideringsunders@gelse blev 47 % (1209/2550) af de samlede AFM-forslag afvist af brugeren, hvilket omfattede
40 % (324/803) af AFM-anbefalingerne og 51 % (885/1747) af AFM-testforslagene. Desuden blev 13 %
(168/1341) af de 1341 AFM-prompter, der blev accepteret af brugerne, kasseret, hvilket omfattede 11 %
(52/479) af de AFM-anbefalede bolusser og 13 % (116/862) af AFM-testbolusserne.

Bemaerk

| denne unders@gelse benyttede AFM-funktionen en prompt ved afslutningen af veeskebolussen med
mulighederne KASSER BOLUS eller ACCEPTER. AFM-funktionaliteten p4 HemoSphere avanceret monitor er
identisk, men det svar, som brugeren skal give, er JA eller NEJ til prompten "Analyser heemodynamisk
respons?”. Responsen NEJ resulterer i en afvist analyse. Den nuveerende markning af denne arbejdsproces er
derfor "Analyse afvist” i modsaetning til "Kasseret.” Begrebet "Analyse afvist” er indikeret som reference sammen
med "Kasseret” i dene kliniske valideringsundersagelse. Se Tabel 14-37 pa side 271 for yderligere forklaring af
begreberne "afvist” og "analyse afvist.”

Selv om posthoc-analysen ikke viste nogen forskel i ydeevne baseret pa overholdelse af AFM-forslagene, blev
den kliniske valideringsundersggelse ikke designet til direkte at behandle dette spargsmal. Derfor kan AFM-
ydeevnen blive pavirket af overholdelsen af AFM-forslagene. Tabel 14-44 pa side 285 omfatter en fuldsteendig
redeggrelse for vaeskebolusserne i den kliniske valideringsundersggelse.

Tabel 14-44: Fuldstendig redeggrelse for vaeskebolusserne

Bolusskaber Promptet Forslag afvist | Accepteret | Kasseret (ana- Fuldfart Analyseret
lyse afvist)

AFM 2550 1209 1341 168 1173 1165

- Anbefalet 803 324 479 52 427 424

- Test 1747 885 862 116 746 741

Bruger 606 14 592 81 511 508

lalt 3156 1223 1933 249 1684 1673
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Under den kliniske valideringsundersggelse blev bolusserne kasseret i 13 % af tilfeeldene (analysen blev afvist).
Arsagerne til kasserede bolusser under undersggelsen er inkluderet i Tabel 14-45 pa side 286.

Tabel 14-45: Arsager til at bolusser blev kasseret (analyse afvist) pr. protokol for pivotale forsagsdeltage-

re
\!aeskedemograﬁ % (n/N)
Arsager til kassering af bolusser (analyse afvist)
Indgav vasoaktivt middel med vaeske 35,0 % (89/254)
Andet 18,1 % (46/254)
ABG-udtag/hurtig skylning 11,8 % (30/254)
Omplacering af forsggsdeltager 11,8 % (30/254)
Interferens med arterieslange 10,2 % (26/254)
Ventilatoriske aendringer 4,7 % (12/254)
Yderligere vaeske indgivet efter indgift af primaer bolus 3,5 % (9/254)
Overdzempning af slange 1,6 % (4/254)
Kirurgisk manipulation 0,8 % (2/254)
Ukendt 0,8 % (2/254)
Yderligere vaeskelinje abnet samtidigt under bolus 04 % (1/254)
Kendt akut bledning under veeskeindgift (blodtab = 250 cm® i en periode p& 7 min) 0,4 % (1/254)
Vaskulaer klemning 0,4 % (1/254)
lalt 100 % (254/254)
*Bemeerk: Der kunne angives mere end én grund til at kassere en bolus, og som falge heraf er der dokumenteret 254 grunde til
249 kasserede bolusser.
Neevnere er baseret pa det samlede antal tilgaengelige data, der er registreret for hver parameter.

Under den kliniske valideringsundersggelse blev AFM-forslag (anbefalinger og test) afvist i 47 % af tilfaeldene.
Arsagerne til afvisninger, der blev identificeret i undersggelsen er angivet i Tabel 14-46 pa side 286.

Tabel 14-46: Arsager til at forslag blev afvist pr. protokol for pivotale forsggsdeltagere

\!aeskedemograﬁ % (n/N)
Arsager til, at AFM-prompt ikke blev accepteret

Forsggsdeltageren er normotensiv pa nuvaerende tidspunkt 42,3 % (592/1399)
Vaeske er kontraindiceret af proceduren pa nuvaerende tidspunkt 7,2 % (101/1399)
Klinikeren foretraekker at bruge et vasoaktivt middel i stedet pd nuvaerende tidspunkt 7,0 % (98/1399)
Klinikeren mener ikke, at forsagsdeltageren vil veere vaeskeresponsiv 6,3 % (88/1399)
Andet 4,4 % (62/1399)
Denne bolusanbefaling er mistaenkelig pa grund af nylige darlige data (dvs. artefakt i blod- 3,6 % (50/1399)
trykssignalet)

Vi begynder at lukke case nu 3,5 % (49/1399)
Travlt med andre opgaver 3,5 % (49/1399)
ABG/laboratorieudtag 2,7 % (38/1399)
Klinikeren mener, at de haemodynamiske sendringer er midlertidige og skyldes kirurgisk 2,6 % (36/1399)
manipulation

Hypertensiv pa nuveerende tidspunkt 2,4 % (34/1399)
Klinikere indgiver vaeske (blod eller andet) uden for AFM 2,4 % (34/1399)
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\!aeskedemograﬁ % (n/N)
Arsager til, at AFM-prompt ikke blev accepteret

Venter pa RBC-indgift 2,1 % (29/1399)
Der var en &ndring i forsggsdeltagerens position og klinikeren vil gerne vente og se 1,9 % (26/1399)
Vaeske indgivet for nyligt, nu under observation 1,9 % (26/1399)
Forsegsdeltageren modtog vaeske for nylig, men var ikke responsiv 1,2 % (17/1399)
Klinikeren trykkede pa afvis for at flerne AFM-pop op-prompten, s haemodynamikken kun- 1,1 % (15/1399)
ne gennemgas yderligere, for der blev truffet beslutning om at give vaeske

Administration af BT 1,1 % (15/1399)
Tvivlsom tryksporing 1,0 % (14/1399)
Der var en kort periode med arytmi, og klinikeren mener ikke, at patienten har brug for en 0,8 % (11/1399)
bolus

Klinikeren er bekymret over fortyndingsanaemi pa nuvaerende tidspunkt 0,5 % (7/1399)
Kliniker afviste AFM-anbefaling ved en fejl 0,3 % (4/1399)
Der var en forventet eendring ved insufflation, som forventes at veere kortvarig 0,2 % (3/1399)
Klinikeren er bekymret for dysfunktion i hgjre ventrikel 0,1 % (1/1399)
Vi havde en midlertidig aendring i ventilationsstrategi (dvs. rekruteringsmanavre) 0,1 % (1/1399)
lalt 100,0 % (1399/1399)

*Bemeerk: Der kunne angives mere end én grund til at afvise en AFM-prompt, og som falge heraf er der dokumenteret 1399 grun-
de til 1223 afviste bolusser.

Neevnere er baseret pa det samlede antal tilgaengelige data, der er registreret for hver parameter.

| den kliniske valideringsundersggelse gav 66 % af de AFM-anbefalede bolusser den gnskede sendring i SV, der
opfyldte vaeskestrategien som rapporteret i Tabel 14-40 pa side 283. En begraensning i undersggelsen var
imidlertid, at der ikke blev leveret vaeske, nar brugeren afviste en AFM-anbefaling, og derfor er SV-responserne
pa de afviste AFM-forslag ukendte. Hvis hver enkelt afvist AFM-anbefaling blev kategoriseret som et negativt
svar, kunne svarprocenten vare helt nede pa 37 %. Arsagerne til disse fald omfattede normotension, vaeske, der
var kontraindiceret af proceduren pa nuvarende tidspunkt, og klinikerens przeference for at bruge en
vasopressor. Den fuldsteendige liste over arsager og deres hyppighed findes i Tabel 14-46 pa side 286.

14.3 Forbedret parametersporing

HemoSphere avanceret monitoreringsplatform giver vaerktgjer til udfgrelse af malstyret vaeskebehandling
(GDT), som ger brugeren i stand til at spore og administrere nggleparametre i det optimale omrade. Med
forbedret parametersporing har det kliniske personale mulighed for at oprette og monitorere brugertilpassede
protokoller.

14.3.1 GDT-sporing
14.3.1.1 Valg af nggleparameter og mal

1. Tryk pd GDT-sporingsikonet (‘ @ pa navigationslinjen for at fa adgang til GDT-menuskaermbilledet.
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Figur 14-13: GDT-menuskaermbillede - valg af negleparameter

2. Tryk pa den gverste halvdel af valgikonet Parameter/Mal , og veelg den gnskede parameter i
parameterpanelet. Der kan spores op til fire nggleparametre.

3. Tryk pa den nederste halvdel af valgikonet Parameter/Mal for at indtaste en omradevaerdi pa
tastaturet. Den valgte operator (<, <, > eller =) og veerdi repraesenterer den gvre eller nedre graense under

parametersporing. Tryk pa Enter-tasten é

=228 Limin/m*

2
4 S

Parameter

Parameter

(WA
N
Lo
-
@

Veelg mal

Figur 14-14: GDT-menuskaermbillede - valg af mal

4. Tryk pa en valgt parameter for at eendre den til en anden tilgeengelig parameter, eller tryk pa Ingen pa
panelet med parametervalg for at flerne den fra sporing.

5. Tryk pa fanen Nylige for at se og veelge indstillinger for parameter/mal fra en tidligere GDT-
sporingssession.

6. Tryk pa OK for at starte GDT-sporing.
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Figur 14-15: Aktiv GDT-sporing

14.3.1.2 Aktiv GDT-sporing

Under aktiv GDT-sporing vises plotomradet inden for malomradet i parametertrendgrafen med bla farve. Se
Figur 14-15 pa side 289.

@ Kontrolpanel til GDT-sporing. Tryk pa knappen GDT-sporing for at seette sporingen pa pause eller
stoppe den under aktiv sporing. Nar sporingen er sat pa pause, vises plotomradet inden for malomradet i
parametergrafen med gra farve.

E Tid inden for mal-vaerdi. Dette er det primaere output ved forbedret parametersporing. Det vises under
ikonet Tid inden for mal i det gverste hgjre hjorne af parameterens grafiske trendplot. Denne veerdi
repraesenterer den samlede procentdel af tid, en parameter har veeret inden for malet under en aktiv
sporingssession.

Malindikatorfarver for parameterfeltet. Tabel 14-47 pa side 289 definerer kliniske malindikatorfarver under
GDT-sporing.

Tabel 14-47: Statusindikatorfarver for GDT-mal

Farve Indikation

BI Den sporede parameter ligger i gjeblikket inden for det konfigu-
rerede malomrade.

Sort Den sporede parameter ligger i gjeblikket uden for det konfigure-
rede malomrade.

Rod Den sporede parameter ligger i gjeblikket under den nedre
alarmgraense eller over den gvre alarmgraense.

Gra Den sporede parameter er utilgeengelig eller i en fejltilstand, GDT-
sporing er sat pad pause, eller der er ikke valgt et mal.

Skalér trendtid automatisk. Efter start af aktiv GDT-sporing skaleres den grafiske trendtid automatisk, sa alle
registrerede data i den aktuelle session ligger inden for plotomradet. Den indledende veerdi for skalaen for
grafisk trendtid er indstillet til 15 minutter, og den stiger, efterhanden som sporingstiden gar over de

15 minutter. Skalér trendtid automatisk kan deaktiveres via pop op-menuen til indstilling af skalaer i GDT-
funktion.
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Bemeerk

Under visning af aktiv GDT-sporing pa skarmen Grafisk trend er menuerne for parametervalg deaktiveret.

14.3.1.3 Historisk GDT

Tryk pa ikonet for historikdata for at fa vist de seneste GDT-sporingssessioner. Et blat banner, "Viser historisk
GDT-session”, vises i toppen af skeermen. De aktuelle parameterveaerdier vises pa negleparameterfelter under
visning af en historisk GDT-session. Tryk pa rulleknapperne for at fa vist forskellige historiske GDT-sessioner.
Malinger af procentvise andringer, der vises pa trendskaermbilledet, repraesenterer procentvise sendringer
mellem to historiske vaerdier.

14.3.2 SV-optimering

| SV-optimeringsfunktion vaelges SV/SVI-madlomradet for GDT-sporing baseret pa nylige SV-trends. Dette gor det
muligt for brugeren at identificere den optimale SV-veerdi under aktiv monitorering af vaeskeadministrering.

0

2. Velg SV eller SVI som en nggleparameter.

Tryk pa GDT-sporingsikonet pa navigationslinjen.

Parameter

3. Angiv IKKE en malveerdi i den nederste halvdel af valgikonet Parameter/Mal . Tryk i stedet pa OK for
at begynde valg af mal pa trendgrafen.

4. Observer SV-trenden under administration af ngdvendig vaeske for at opna en optimal veerdi.

5. Tryk pa ikonet for tilfgjelse af mal i hejre side af SV/SVI-trendgrafen. Trendlinjen bliver bla.
Tryk inden for plotomradet for at fa vist en vaerdi for trendlinjen. Der vises et malvaerdiikon sammen med et

=72
ikon med en aben las . En vandret, hvid, stiplet linje vil blive vist ved 10 % under malmarkgrens
vaerdi. Det omrade, der straekker sig fra denne linje til toppen af Y-aksen, vil blive vist med blat.

7.  Tryk om gnsket pa knappen Afslut valg af mal .for at vende tilbage til monitorering af
vaeskeadministrering.

=72
8. Tryk pa malveerdiikonet for at acceptere det viste malomrade og pabegynde GDT-sporing.

+61+
9. Derkan trykkes pa ikonet til redigering af malet nar som helst efter valg af malet for at justere SV/

SVI-malveerdien.

10. Der kan trykkes pa ikonet
GDT-sporingssessionen.

til sporing af GDT nar som helst, nar GDT-funktionen er aktiv, for at afslutte

14.3.3 Download af GDT-rapporter

Fra skeermen Dataoverfersel kan brugeren eksportere GDT-rapporter til en USB-enhed. Se Dataoverfarsel
pa side 146.

290



HemoSphere avanceret monitor Avancerede funktioner

14.4 veeskeresponstest

Med Vaeskeresponstest (FRT) har klinikeren mulighed for at vurdere preload-respons. Preload-respons
vurderes ved at spore &endringerne i SV, SVI, CO eller Cl som respons pa en vaeskebelastning (Passivt benlgft
eller Vaeskebolus).

Sadan begyndes testen:

o Kliniske vaerktajer

1. Tryk pa ikonet Indstillinger ol . fanen Kliniske veerktgjer

2. Tryk pa Veaeskeresponstest l

$ X Acumen IQ
-

1 Alarm SV overskred ovre graense
- Vag - ”
B Wik varkoier 'y Sy 305 Indstlinger 6}
-0-
<«

Vaeskeresponstest

Ny test Historiske resultater

©)

)

Passivt benloft Vaeskebolus

Veelg parameter ‘ sv

Vaelg i i I 2 min
° Start grundlinje

Figur 14-16: Veeskeresponstest — Skaermbilledet Ny test

3. Tryk pa den gnskede testtype pa fanen Ny test (se Figur 14-16 pa side 291): Passivt benlgft eller
Vaeskebolus.

Tryk pa spergsmalstegnet for en kort vejledning om at starte hver test. Falg trinene nedenfor for at se en mere
udferlig vejledning.

Bemaerk

Fortolkning af Veeskeresponstest (FRT) er direkte korreleret med responstiden for den parameter, der overvages.
Responstider for monitorerede parametre kan variere afhaengigt af overvagningstilstand og dikteres af den
tilsluttede teknologi. Opdateringshastigheder for valgte FRT-parametre i Minimally-Invasive tilstand er baseret
pa CO-gennemsnitstid (se Tabel 6-4 pa side 130).

14.4.1 Testen Passivt benloft

Passivt benlgft er en folsom, ikke-invasiv metode til vurdering af en patients vaeskerespons. Under denne test
simulerer veneblod, der transporteres fra den nederste del af kroppen til hjertet, en veeskebelastning.
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1. Tryk pa og markér Passivt benlgft pa fanen Ny test. Fanen Ny test viser menuindstillinger for
testkonfiguration.

2. Velg den Parameter, der skal analyseres:

. SV, SVI, CO eller CI (Minimalt invasiv og Non-invasiv monitoreringstilstande).

+ SVyqs SVlygs CO50s eller Clygq (INvasiv monitoreringstilstand med PAP-signal, se 20-sekunders
flowparametre pa side 161).

3. Vealg Belastningsvarighed: 1 minut, 1 minut 30 sek. eller 2 minutter (Minimalt invasiv og Non-invasiv
monitoreringstilstande) eller 3 minutter (Invasiv monitoreringstilstand).

4. Anbring patienten i halvt liggende stilling. Tryk pa knappen Start grundlinje for at pabegynde
grundlinjemalingen.

Bemaerk

Grundlinjeveerdien er gennemsnittet af flere malinger. Sgrg for, at patienten forholder sig i ro og bliver i den
samme stilling under malingsperioden.

5. Skeaermbilledet Grundlinjemaling vises med en trendgraf for den valgte parameter og en
nedtaellingstimer, som viser grundlinjemadlingens resterende tid.

Bemaerk

Grundlinjemalingen afbrydes ved at trykke pa knappen ANNULLER og ga tilbage til skeermbilledet Ny test.

6. \Ved slutningen af grundlinjemadlingen vises grundlinjevaerdien under trendgrafen. Tryk pd GENSTART for at
male grundlinjevaerdien igen.

7. For at fortseette til Maling ved passivt benlgftskal patienten anbringes pa ryggen. Tryk derefter pa
knappen START. Loft patientens ben passivt til en vinkel pa 45 grader inden for fem sekunder. Et fem
sekunders nedtaellingsur vises for at angive den resterende tid indtil starten pa belastningsmalingen.

8. Enny nedtzallingstimer vises, startende ved den valgte tid for Belastningsvarighed. Serg for, at patienten
forholder sig i ro under malingsperioden.

Bemaerk

Tryk pa knappen ANNULLER for at afbryde testen, inden der er taget et tilstraekkeligt antal malinger. Et pop
op-vindue til bekraftelse vises. Tryk pa Annuller test for at ga tilbage til skeermbilledet til konfiguration af
testen (fanen Ny test).
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Knappen ANNULLER vises ikke laengere, nar der er taget et tilstraekkeligt antal malinger. Tryk pa AFSLUT
NU for at stoppe testen og analysere malte data, inden testens fulde tid er forlgbet.

9. Nartesten er afsluttet, vises eendringen i den valgte Parameter-vaerdi som respons pa vaeskebelastningen.
Se Figur 14-17 pa side 293. Tryk pa tilbage-ikonet for at udfere en anden test, eller tryk pa hjem-ikonet for
at ga tilbage til monitoreringsskarmen.

5 wsoger @D

Resultater

/'\./ ~—

o
—

]

CO grundlinje 2.8 umin CO benloft 3.2 umin

CO A% +10% ‘15%
+14.3 %
1425

Figur 14-17: Vaeskeresponstest — Skaeermbilledet Resultater

14.4.2 Vaeskebolustest

Vaeskebolus er en falsom metode til vurdering af en patients vaeskerespons. Under denne test administreres
der en vaeskebolus til patienten, og dennes preload-respons kan vurderes ved at spore vaerdien af SV, SVI, CO
eller Cl.

1. Tryk pd og markér Vaeskebolus pa fanen Ny test. Fanen Ny test viser menuindstillinger for
testkonfiguration.

2. Vealg den Parameter, der skal analyseres:

. SV, SVI, CO eller CI (Minimalt invasiv og Non-invasiv monitoreringstilstande).

+ SV SVlyqs €O, eller Clygs (INnvasiv monitoreringstilstand med PAP-signal, se 20-sekunders
flowparametre pa side 161).

3. Velg Belastningsvarighed: 5 minutter, 10 minutter eller 15 minutter.
Tryk pa knappen Start grundlinje for at pdbegynde grundlinjemalingen.

Bemaerk

Grundlinjevaerdien er gennemsnittet af flere malinger. Sgrg for, at patienten forholder sig i ro og bliver i den
samme stilling under malingsperioden.
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5.

Skaermbilledet Grundlinjemaling vises med en trendgraf for den valgte parameter og en
nedteellingstimer, som viser grundlinjemalingens resterende tid.

Bemaerk

Grundlinjemalingen afbrydes ved at trykke pa knappen ANNULLER og ga tilbage til skeermbilledet Ny test.

Ved slutningen af grundlinjemalingen vises grundlinjevaerdien under trendgrafen. Tryk pa GENSTART for at
male grundlinjeveerdien igen.

Administrer vaeskebolus for at fortseette til Maling ved veeskebolus, og tryk pa START, nar bolussen
begynder.

En ny nedtaellingstimer vises, startende ved den valgte tid for Belastningsvarighed. Serg for, at patienten
forholder sig i ro under malingsperioden.

Bemaerk

Tryk pa knappen ANNULLER for at afbryde testen, inden der er taget et tilstraekkeligt antal malinger. Et pop
op-vindue til bekraeftelse vises. Tryk pa Annuller test for at ga tilbage til skeermbilledet til konfiguration af
testen (fanen Ny test).

Knappen ANNULLER vises ikke leengere, nar der er taget et tilstraekkeligt antal malinger. Tryk pa AFSLUT
NU for at stoppe testen og analysere malte data, inden testens fulde tid er forlgbet.

Nar testen er afsluttet, vises a&ndringen i den valgte Parameter-vaerdi som respons pa vaeskebelastningen.
Se Figur 14-17 pa side 293. Tryk pa tilbage-ikonet for at udfgre en anden test, eller tryk pa hjem-ikonet for
at ga tilbage til monitoreringsskarmen.

14.4.3 Historiske testresultater

Brugeren kan se tidligere testresultater pa fanen Historiske resultater. Der vises en liste over alle
vaeskeresponstest for den aktuelle patient. Brug rulleknapperne til at markere en specifik test, og tryk pa
knappen Veelg for at se et testresumé. Et pop op-vindue vises, der angiver testkonfigurationer,
nggletidsstempelpunkter og malte Parameterveerdier.
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15.1 Hjeelp pa skeermen

Hjeelpemnerne, der er skitseret i dette kapitel, og som vises pa skaermens hjaelpeskaerme, er associeret med
almindelige fejltilstande. Ud over disse fejltilstande er en liste over ulgste afvigelser og fejlfindingstrin
tilgeengelig pa eifu.edwards.com. Denne liste er associeret med modelnummeret (HEM1) for HemoSphere
avanceret monitor og softwareversionen, der er angivet pa startsiden (se Startprocedure pa side 72). Disse
problemer opdateres og kompileres lgbende som et resultat af igangveerende produktforbedringer.

Pa hovedhjzelpeskaermen kan brugeren navigere til specifik hjeelp til problemer med HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform. Fejl, alarmmeddelelser og advarsler underretter brugeren om fejl, der pavirker
parametermadlingerne. Fejl er tekniske alarmtilstande, der suspenderer parametermalingen.
Kategorihjaelpeskaermen giver specifik hjeelp til fejl, advarsler, alarmmeddelelser og fejlfinding.

{3“,}}

Tryk pa ikonet Indstillinger .
Tryk pa knappen Hjeelp for at fa adgang til hovedhjaelpeskaermen.

Tryk pa knappen Versioner for at vise softwareversioner og serienumre for monitor og tilsluttede
teknologimoduler/kabler.

ELLER

Tryk pa den kategorihjaelpeknap, der svarer til den teknologi, du vil have hjzlp til: Monitorering, Swan-
Ganz -modul, Trykkabel, Vengs oximetri, 20 sekunders flow, ClearSight modulet, Vaevsoximetri eller
assisteret veeskestyring.

4. Tryk pa den type hjzelp, der @nskes, ud fra meddelelsestypen: Fejl, Alarmmeddelelser, Advarsler eller
Fejlfinding.
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Bemaerk

Hjaelpeskaermene til 20 sekunders flow indeholder ikke hjeelpekategorier for systemmeddelelser.
Hjaelpeskaermene til 20 sekunders flow indeholder oplysninger om, hvordan der udfgres monitorering med
20-sekunders parametre, og hvordan de beregnes.

Hjeaelpeskaermen til assisteret veeskestyring indeholder ogsa oplysninger om Kom godt i gang og
Algoritmehjzelp foruden Fejl, Alarmmeddelelser og Advarsler.

5. Der vises en ny skeerm med en liste over de valgte meddelelser.

Tryk pa en meddelelse eller et fejlfindingsemne pa listen, og tryk pa Veelg for at fa adgang til oplysninger
om meddelelsen eller fejlfindingsemnet. Du kan fa vist en komplet liste ved at flytte markearen op eller ned
pa listen med piletasterne. Den naeste skaerm viser meddelelsen sammen med mulige drsager og
foreslaede handlinger.

15.2 Monitorens statuslamper

HemoSphere avanceret monitor har en visuel alarmindikator, som advarer brugeren om alarmtilstande. Se
Alarmprioritet pa side 360 for yderligere oplysninger om fysiologiske alarmtilstande med middel og hgj
prioritet. Monitorens afbryderknap har en indbygget LED, som altid angiver stremstatus.

1. visuel alarmindikator 2. monitorens stramstatus

Figur 15-1: HemoSphere avanceret monitorens LED-indikatorer
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Tabel 15-1: Visuel alarmindikator pa HemoSphere avanceret monitor

med lav prioritet

Alarmstatus Farve Lysmgnster Foreslaet handling
Fysiologisk alarm med hgj | Red Blinker TANDT/SLUK- Denne fysiologiske alarmtilstand skal afhjeelpes
prioritet KET med det samme
Se statuslinjen for den specifikke alarmtilstand
Tekniske fejl og alarmmed- | Red Blinker TANDT/SLUK- Denne alarmbetingelse kreever omgdende op-
delelser med hgj prioritet KET maerksomhed og forbliver aktiv under en alarm-
pause
Hvis en bestemt teknisk alarmtilstand ikke kan
afhjeelpes, skal du genstarte systemet
Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter
Tekniske fejl og alarmmed- | Gul Blinker TANDT/SLUK- Denne alarmtilstand skal afhjeelpes hurtigt
d_flilser med middel prio- KET Se statuslinjen for den specifikke alarmtilstand
rite
Fysiologisk alarm med Gul Blinker TANDT/SLUK- Denne alarmtilstand skal afhjeelpes hurtigt
middel prioritet KET Se statuslinjen for den specifikke alarmtilstand
Teknisk alarmmeddelelse | Gul Fast lys TANDT Denne alarmtilstand haster ikke

Se statuslinjen for den specifikke alarmtilstand

Tabel 15-2: Stremlampen pa HemoSphere avanceret monitor

Monitorstatus Farve Lysmgnster Foreslaet handling

Monitorstrem TANDT Gren Fast lys TENDT Ingen

Monitorstrgm SLUKKET Gul Blinker TANDT/SLUK- Vent p3, at batteriet oplades, for stik-
Monitor tilsluttet stikkontakt KET ket tages ud af stikkontakten.

Batteri oplades

Monitorstrem SLUKKET Gul Fast lys TANDT Ingen

Monitor tilsluttet stikkontakt

Batteri oplades ikke

Monitorstrem SLUKKET Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

15.3 Trykkabelkommunikation

Trykkablets LED indikerer status pa tryksensoren eller transduceren.
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1. tryksensorstatus

Figur 15-2: LED-indikator pd trykkabel

Tabel 15-3: Trykkabelkommunikationslys

Tilstand Farve Lysmgnster Foreslaet handling

Ingen tryksensor/transducer tilslut- | Intet lys Fast lys SLUKKET | Ingen

tet

Tryksensor/transducer tilsluttet, men | Grgn Blinker TENDT/ | Nulstil tryksensoren for at starte monitorering
endnu ikke nulstillet SLUKKET

Tryksensor/transducer nulstillet Intet lys Fast lys SLUKKET | Ingen. Den tilsluttede tryksensor kan aktivt moni-

torere tryksignal

Teknisk alarm med middel prioritet | Gul Blinker TENDT/ | Se pa skaermen for at konstatere typen af teknisk
for tryksensor/transducer SLUKKET fejl. Benyt hjeelpemenuen eller tabellerne neden-
for for den foreslaede passende handling

15.4 ForeSight oximeterkablets sensorkommunikation

ForeSight oximeterkabel-LED angiver status for vaevsoximetri-sensorkanaler.
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1. kanal 1 status-LED

2. LED for modulstatus

3. kanal 2 status-LED

Figur 15-3: LED-indikatorer pG ForeSight oximeterkabel

Tabel 15-4: ForeSight oximeterkablets LED-kommunikationslys

LED-indikator Farve Indikation
Kanal 1 status Hvid Ingen sensor tilsluttet
Grgn Sensor tilsluttet
Kanal 2 status Hvid Ingen sensor tilsluttet
Grgn Sensor tilsluttet
Modulstatus Grgn Kanalerne er associeret med port A pa
HemoSphere teknologimodulet
Bla Kanalerne er associeret med port B pa

HemoSphere teknologimodulet

FORSIGTIG

Hvis nogen af ForeSight oximeterkablets LED'er ikke teendes, ma kablet ikke bruges, for det er repareret eller
udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support. Der er en risiko for, at beskadigede dele kan reducere kablets

ydeevne.

15.5 Kommunikation pa trykstyringsenheden

Lamperne pa trykstyringsenheden angiver status pa fingermanchetten/-erne og hjertereferencesensoren.
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1. Fingermanchettens/-ernes status

CUFF 2 >
1 7

] Edwards Lifesciences

HRS

CUFF 1
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~

2. Hjertereferencesensorens status

Figur 15-4: LED-indikatorer pd trykstyringsenheden

Tabel 15-5: Kommunikationslamper pa trykstyringsenheden*

Tilstand Farve Lysmegnster Foreslaet handling

LAMPE FOR MANCHETSTATUS

Ingen fingermanchet tilsluttet Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

Fingermanchet tilsluttet Gron Fast lys TENDT Ingen. Den tilsluttede manchet er registreret,

godkendt og ikke udlgbet.

Aktiv monitorering Gron Blinker TENDT/SLUK- | Ingen. Den tilsluttede fingermanchet monitore-
KET rer aktivt.

Defekt fingermanchet tilsluttet Ravgul Blinker TENDT/SLUK- | Kontrollér, at der er anvendt en kompatibel

Udlgbet fingermanchet tilsluttet

Ikke-kompatibel Edwards finger-
manchet tilsluttet

KET

Edwards fingermanchet.
Frakobl fingermanchetten, og tilslut den igen.

Udskift fingermanchetten med en kompatibel
Edwards fingermanchet.

Genoptag malingen.

Kontakt Edwards teknisk service, hvis proble-
met varer ved.

LAMPE FOR HJERTEREFERENCESENSORENS STATUS

Ingen hjertereferencesensor tilslut- | Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

tet

Hjertereferencesensor tilsluttet Grgn Fast lys TANDT Ingen. Systemet er klart til at starte en maling.
Defekt hjertereferencesensor til- Ravgul Blinker TENDT/SLUK- | Kontrollér, at der er anvendt en hjertereference-

sluttet

Hjertereferencesensor, der ikke er
fra Edwards, registreret

KET

sensor fra Edwards.

Frakobl hjertereferencesensoren, og tilslut den
igen.

Udskift hjertereferencesensoren med en origi-
nal hjertereferencesensor.

Genoptag malingen.

Kontakt Edwards teknisk service, hvis proble-
met varer ved.

*Fejl i fingermanchetten angives muligvis ogsa af softwaren. Se Tabel 15-22 pa side 319.
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15.6 HemoSphere avanceret monitor-fejimeddelelser

15.6.1 System-/monitoreringsfejl/-alarmmeddelelser

Tabel 15-6: Systemfejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Modullzeser 1 - Hardwarefejl

Modul 1 er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prgv at skifte til modullzeser 2

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Modullzeser 2 - Hardwarefejl

Modul 2 er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Iset modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modullaeser 1

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: L-Tech-modullaeser — hardwa-
refejl

Det store teknologimodul er ikke
isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bajede eller knaekkede ben
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport 1 - Hardwarefejl

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prgv at skifte til kabelport 2

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport 2 - Hardwarefejl

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Isaet kablet igen

Kontrollér for bajede eller knaekkede ben

Prov at skifte til kabelport 1

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Modullaeser 1 — Softwarefejl

Der er en softwarefejl med modu-
let, der er sat i modullaeser 1

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Modullaeser 2 — Softwarefejl

Der er en softwarefejl med modu-
let, der er sat i modullaeser 2

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: L-Tech-modullzeser - software-
fejl

Der er en softwarefejl ved det mo-
dul, der er sat i den store teknologi-
modullaeser

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Kabelport 1 - Softwarefejl

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport 1

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Kabelport 2 — Softwarefejl

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport 2

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Modullzeser 1 — Kommunikati-
onsfejl

Modul 1 er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa laeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modullzaeser 2

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Modullaeser 2 — Kommunikati-
onsfejl

Modul 2 er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa laeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modullaeser 1

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: L-Tech-modullzeser - kommu-
nikationsfejl

Det store teknologimodul er ikke
isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa laeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport 1 - Kommunikati-
onsfejl

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til kabelport 2

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortseetter

Fejl: Kabelport 2 - Kommunikati-
onsfejl

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Isaet kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til kabelport 1

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortseetter

Fejl: Monitor — Inkompatibel soft-
wareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Modullaeser 1 — Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Modullaeser 2 — Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: L-Tech-modullzeser - inkompa-
tibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Kabelport 1 - Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Kabelport 2 - Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Andet Swan-Ganz -modul er
registreret

Flere Swan-Ganz -moduler er regi-
streret

Frakobl ét af Swan-Ganz -modulerne

Fejl: Swan-Ganz -modul er frakob-
let

HemoSphere Swan-Ganz -modul
fiernet under monitorering
HemoSphere Swan-Ganz -modul er
ikke registreret
Forbindelsespunkterne pa laeser el-
ler modul er beskadigede

Bekraeft, at modulet er isat korrekt

Tag modulet ud, og saet det i igen

Kontrollér modulet for bgjede eller knaekkede
ben

Prov at skifte til den anden modullzeser
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Kabelport {0} -Trykkabel fra-
koblet*

Trykkabel frakoblet under monito-
rering

Trykkabel ikke registreret
Trykkablets konnektorben er bgje-
de eller mangler

Bekraeft, at trykkabel er tilsluttet

Bekraeft, at forbindelse mellem trykkabel og
sensor/transducer er sikker

Kontrollér trykkabelkonnektoren for bgjede/
manglende ben

Frakobl og gentilslut trykkabel

Prov at skifte til en anden kabelport

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Andet oximetrikabel er regi-
streret

Flere oximetrikabelforbindelser er
registreret

Frakobl ét af oximetrikablerne

Fejl: Oximetrikabel er frakoblet

Oximetrikabelforbindelsen ved
HemoSphere avanceret monitor er
ikke registreret

Bgjet eller manglende stikben pa
oximetrikabel

Kontrollér oximetrikabel-/kateterforbindelsen
Kontrollér oximetrikabelkonnektoren for bgje-
de/manglende pins

Fejl: HemoSphere ClearSight modul

Defekt HemoSphere ClearSight
modul

Teend og sluk for systemet

Udskift HemoSphere ClearSight modul

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HemoSphere ClearSight modul
frakoblet

HemoSphere ClearSight-modul
fiernet under monitorering
HemoSphere ClearSight-modul er
ikke registreret
Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Bekreeft, at modulet er isat korrekt

Tag modulet ud, og sat det i igen

Kontrollér modulet for bgjede eller knaekkede
ben

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Intern systemfejl

Funktionsfejl i intern system

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Opbrugt batteri

Batteriet er afladet, og systemet vil
lukke ned om 1 minut, hvis det ikke
sluttes til stram

Slut HemoSphere avanceret monitor til en alter-
nativ stremkilde for at undga tab af strem og
genoptage monitorering

Fejl: Systemtemperatur er for hgj —
nedlukning er naert forestaende

Monitorens indre temperatur er pa
et kritisk hgjt niveau

Monitorens ventilationshuller er
blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Serg for, at monitorens ventilationshuller ikke er
blokerede og er frie for stav

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Trykeffekt — hardwarefejl

Trykeffektkabel ikke korrekt tilslut-
tet

Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Seet trykeffektkablet i igen

Kontrollér for bajede eller knaekkede ben
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HIS-forbindelsestab

Der var et tab i HL7-
kommunikation

Darlig Ethernet-forbindelse

Darlig Wi-Fi-forbindelse

Certifikat for sikker forbindelse ud-
lgbet

Forkert servernavn til sikker forbin-
delse

Kontrollér Ethernet-forbindelse

Kontrollér Wi-Fi-forbindelse

Kontrollér certifikat for sikker forbindelse
Kontrollér servernavn for sikker forbindelse
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Anden CO-tryksensor registre-
ret

Der er registreret flere trykkabler
med CO-sensorforbindelser

Frakobl en af trykkablernes CO-sensorer

Fejl: Fejl i tradlast modul

Der var en intern hardwarefejl i det
tradlese modul

SIa den tradlase forbindelse fra og derefter til
igen

Alarmmeddelelse: Systemtempera-
tur er for hgj

Monitorens indre temperatur nar et
kritisk hgjt niveau

Monitorens ventilationshuller er
blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Serg for, at monitorens ventilationshuller ikke er
blokerede og er frie for stov

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Systemets LED-
indikatorer fungerer ikke

Hardware- eller kommunikations-
fejl med visuel alarmindikator
Funktionsfejl med visuel alarmindi-
kator

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Systemets
alarmlyd fungerer ikke

Hardware- eller softwarekommuni-
kationsfejl med hejttaler
Fejlfunktion for hgjttalerens bund-
kort

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Lavt batteri

Batteriet har mindre end 20 % lad-
ning tilbage eller vil veere afladet
inden for 8 minutter

Slut HemoSphere avanceret monitor til en alter-
nativ stremkilde for at undga tab af strem og
fortseette monitorering

Alarmmeddelelse: Batteri frakoblet

Tidligere isat batteri blev ikke regi-
streret
Darlig batteriforbindelse

Bekraeft, at batteriet er sat korrekt i batterikam-
meret

Tag batteripakken ud, og st den i igen
Udskift HemoSphere -batteripakken

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Vedligehold bat-
teri

Der opstod en fejl i internt batteri
Batteriet kan ikke laengere opret-
holde systemet tilstraekkeligt pa en
fuld opladning

Teend og sluk for systemet
Hvis fejlen bliver ved med at opst3, skal batteri-
pakken udskiftes

Alarmmeddelelse: Tradlast certifi-
kat udlgber < 4 uger

Tradlgst certifikat udlgber om min-
dre end 4 uger

Naviger til indstillinger for tradles forbindelse
fra menuen Avanceret opszetning, og upload et
gyldigt certifikat

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Tradlast certifi-
kat udlgbet

Tradlgst certifikat er udlgbet

Naviger til indstillinger for tradles forbindelse
fra menuen Avanceret opsaetning, og upload et
gyldigt certifikat

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Tryktransmission
ikke aktiv

Tilslutning af ny patientmonitor-
trykkanal registreret

Naviger til skeermen Nulstil og balgeform, og
tryk pa knappen Send tryk (bglgeformikon) ef-
ter nulstilling af patientmonitoren

Frakobl trykeffektkablet

*Bemeerk: {0} er portnummeret: 1 eller 2.
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15.6.2 System-/monitoreringsadvarsler

Tabel 15-7: Advarsler for HemoSphere avanceret monitor

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Batteriet har brug for behandling

Gasmaleren er ikke synkroniseret
med den faktiske batterikapacitets-
tatus

Serg for, at HemoSphere avanceret monitor er
tilsluttet en stikkontakt for at sikre uafbrudt
maling

Behandl batteriet (veer sikker pa, at en maéling
ikke er aktiv):

« Seet monitoren i en stikkontakt for at lade bat-
teriet helt op

« Lad batteriet hvile i fuldt opladet tilstand i
mindst to timer

« Kobl monitoren fra stikkontakten, og fortsaet
med at kgre systemet pa batteristrom

« HemoSphere avanceret monitor vil automatisk
lukke ned, nar batteriet er fuldt afladet

- Lad batteriet hvile i fuldt afladet tilstand i fem
timer eller mere

« Seet monitoren i en stikkontakt for at lade bat-
teriet helt op

Hvis meddelelsen om at behandle batteriet
fortsaetter, skal batteripakken udskiftes

Vedligehold batteri

Der opstod en fejl i internt batteri

Teend og sluk for systemet
Hvis fejlen bliver ved med at opst3, skal batteri-
pakken udskiftes

15.6.3 Taltastaturfejl

Tabel 15-8: Taltastaturfejl

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Veerdi uden for omrade (xx-yy)

Den indtastede veerdi er enten hg-
jere eller lavere end det tilladte om-
rade.

Vises, nar brugeren indtaster en veerdi, som er
uden for omrade. Omradet vises som en del af
meddelelsen, der erstatter xx og yy.

Veerdien skal vaere < xx

Den indtastede veerdi er inden for
omradet, men hgjere end den hgje
veerdiindstilling sasom den hgje
skalaindstilling. xx er den associere-
de veerdi.

Indtast en lavere veerdi.

Veerdien skal veere > xx

Den indtastede vzerdi er inden for
omradet, men lavere end den lave
veerdiindstilling sasom den lave
skalaindstilling. xx er den associere-
de veerdi.

Indtast en hgjere vaerdi.

Forkert adgangskode

Den indtastede adgangskode er
forkert.

Indtast den korrekte adgangskode.

Indtast et gyldigt klokkeslaet

Det indtastede klokkeslaet er ugyl-
digt, dvs. 25.70.

Indtast det korrekte tidspunkt i 12- eller 24-
timers format.

Indtast en gyldig dato

Den indtastede dato er ugyldig,
dvs. 33.13.0009.

Indtast den korrekte dato.
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15.6.4 Fejl i forbindelse - Viewfinder Hub

Tabel 15-9: Fejl i forbindelse - Viewfinder Hub

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Viewfinder forbindelsesfejl -
Viewfinder Hub

Problem med Viewfinder Hub
Ukorrekt servercertifikat
Anmodning om parring med
Viewfinder Hub afvist

Tjek Viewfinder hub serveren

Kontakt din lokale IT-afdeling

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Viewfinder forbindelsesfejl —
Viewfinder Hub kan ikke nas

Forkert Viewfinder Hub adresse el-
ler port
Viewfinder Hub kerer ikke pa server

Kontrollér og genindtast adresse og port for
Viewfinder hub

Tjek Viewfinder hub serveren

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Viewfinder forbindelsesfejl —
HemoSphere

Klientcertifikat ugyldigt eller util-
gaengeligt

Kontakt Edwards tekniske support

15.7.1 CO-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 15-10: HemoSphere Swan-Ganz modul, CO-fejl/-alarmmeddelelser

15.7 HemoSphere Swan-Ganz Module-fejlmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CO - Blodtemperatur er uden
for omrade (< 31 °Celler > 41 °C)*

Monitoreret blodtemperatur er <
31°Celler>41°C

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

- kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

- kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Genoptag CO-monitorering nar blodtemperatu-
ren er inden for omrade

Fejl: CO - Hjerteminutvolumen <
1,0 L/min.*

Malt CO < 1,0 I/min

Felg hospitalets protokol for at ege CO
Genoptag CO-monitorering

Fejl: CO - Kateterhukommelse,
brug bolusfunktion

Darlig forbindelse til katetrets ter-
mofilament

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Kateter-CO-fejl

CCO-patientkablet er forbundet til
kablet

testporte

Kontrollér korrekt tilslutning af termisk element
Kontrollér kateter-/CCO-kablets termofilament-
forbindelser for bgjede/manglende pins
Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Brug bolus CO-funktion

Udskift kateter til CO-maling

Fejl: CO - Kateterverifikation, brug
bolusfunktion

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Kateter-CO-fejl

Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Brug bolus CO-funktion

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-kateter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CO - Kontrollér kateter- og ka-
belforbindelser

Kateters termofilament- og termis-
torforbindelser ikke registreret
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér CCO-patientkabel- og kateterforbin-
delser

Frakobl termistor- og termofilamentforbindel-
ser, og kontrollér for bgjede/manglende pins
Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Fejl: CO - Kontrollér termofilamen-
tets forbindelse

Kateters termofilaments forbindel-
se ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Kontrollér, at katetrets termofilament er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til termofilamentet, og
kontrollér for bgjede/manglende pins
Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-kateter
Brug bolus CO-funktion

Fejl: CO - Kontrollér termofilamen-
tets position*

Flow omkring termofilament kan
vaere nedsat

Termofilament kan ligge mod kar-
vaeggen

Kateter er ikke i patienten

Skyl kateterlumener

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

« kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

« kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hojde, veegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Genoptag CO-monitorering

Fejl: CO - Kontrollér termistorfor-
bindelse

Ingen forbindelse til katetertermis-
tor fundet

Monitoreret blodtemperatur er <
15°Celler > 45°C

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetertermistoren er korrekt til-
sluttet CCO-kablet

Kontrollér, at blodtemperaturen er 15-45 °C
Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér for
bgjede/manglende pins

Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Fejl: CO - Signalprocessor, brug bo-
lusfunktion

Databehandlingsfejl

Genoptag CO-monitorering
Sluk og teend monitor for at gendanne systemet
Brug bolus CO-funktion

Fejl: CO - Tab af termisk signal*

Termisk signal registreret af moni-
tor er for svagt til at behandle
Interferens fra sekventiel kompres-
sionsenhed

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

- kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

- kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsen-
hed ifglge seedvanlig hospitalspraksis
Genoptag CO-monitorering

Fejl: Swan-Ganz -modul er frakob-
let

Interferens fra elektrokaustik
Funktionsfejl i internt system

Frakobl CCO-patientkablet under elektrokaustik
Fjern og genindsaet modulet for at nulstille
Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: CO - Signal til-
passes — Fortsaetter

Store udsving i lungearteries blod-
temperatur registreret

Patients respirationsmgnster kan
vaere aendret

Interferens fra sekventiel kompres-
sionsenhed

Kateters termofilament ikke korrekt
placeret

Giv monitor mere tid til at male og vise
Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

« kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

« kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Minimering af patients ubehag kan mindske
temperaturudsving

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsen-
hed ifglge seedvanlig hospitalspraksis

Alarmmeddelelse: CO - Ustabil
blodtemp. - Fortsaetter

Store udsving i lungearteries blod-
temperatur registreret

Interferens fra sekventiel kompres-
sionsenhed

Vent p3, at CO-maling opdateres

Minimering af patients ubehag kan mindske
temperaturudsving

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsen-
hed ifglge seedvanlig hospitalspraksis

*Disse er Idsefejl. Tryk pa deempeikonet for at sld lyden fra. Genstart monitorering for at rydde dem.

15.7.2 EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelser
Tabel 15-11: HemoSphere Swan-Ganz modul, EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: EDV - Manglen-
de pulssignal

Patients gennemsnitlige hjertefre-
kvens uden for omrade (HRgns < 30
eller > 200 bpm)

Ingen hjertefrekvens registreret
EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens
er inden for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at
maksimere hjertefrekvensudlgsere

Kontrollér, at forbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er korrekt
oprettet

Skift EKG-interfacekabel

Alarmmeddelelse: EDV - HR-
teerskelgreense overskrides

Patients gennemsnitlige hjertefre-
kvens uden for omrade (HRy,s < 30
eller > 200 bpm)

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens
er inden for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at
maksimere hjertefrekvensudlgsere

Kontrollér, at forbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er korrekt
oprettet

Skift EKG-interfacekabel

Alarmmeddelelse: EDV - Signal til-
passes — Fortsaetter

Patients respirationsmgnster kan
vaere a&ndret

Interferens fra sekventiel kompres-
sionsenhed

Kateters termofilament ikke korrekt
placeret

Giv monitor mere tid til at male og vise EDV
Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsen-
hed ifglge seedvanlig hospitalspraksis
Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

- kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

- kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: SV - Manglende
pulssignal

Patients gennemsnitlige hjertefre-
kvens uden for omrade (HRgns < 30
eller > 200 bpm)

Ingen hjertefrekvens registreret
EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens
er inden for omrade

Vaelg relevant afledningskonfiguration for at
maksimere hjertefrekvensudlgsere

Kontrollér, at forbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er korrekt
oprettet

Skift EKG-interfacekabel

15.7.3 iCO-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 15-12: HemoSphere Swan-Ganz modul, iCO-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: iCO - Kontrollér injektionsvae-
skeprobens forbindelse

Injektionsvaesketemperaturprobe
ikke registreret

Fejl pa injektionsvaesketemperatur-
probe

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér forbindelse mellem CCO-
patientkabel og injektionsvaesketemperatur-
probe

Skift injektionsvaesketemperaturprobe

Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO - Kontrollér termistorfor-
bindelse

Ingen forbindelse til katetertermis-
tor fundet

Monitoreret blodtemperatur er <
15 °Celler > 45 °C

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetertermistoren er korrekt til-
sluttet CCO-kablet

Kontrollér, at blodtemperaturen er 15-45 °C
Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér for
bgjede/manglende pins

Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO - Injektionsvaeskevolumen
er ikke gyldig

Temp.injectat maengde skal veere 5
ml eller 10 ml

Skift injektionsvaeskevolumen til 5 ml eller 10
ml

Brug en badprobe til et injektionsvaeskevolu-
men pa 3 ml

Fejl: iCO - Injektionsvaeskens tem-
peratur er uden for omradet, kon-
trollér proben

Injektionsvaeskens temperatur er <
0°C, >30°Celler > BT

Fejl pd injektionsvaesketemperatur-
probe

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér injektionsvaeskens temperatur
Kontrollér injektionsprobens forbindelser for
bgjede/manglende pins

Skift injektionsvaesketemperaturprobe

Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO - Blodtemperatur uden for
omrade

Monitoreret blodtemperatur er <
31°Celler > 41°C

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

- kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

- kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Genoptag bolusinjektioner, nar blodtemperatu-
ren er inden for omradet

Alarmmeddelelse: iCO - Ustabil ba-
sislinje

Store udsving i lungearteries blod-
temperatur registreret

Giv mere tid til, at blodtemperaturbaseline kan
stabiliseres
Brug manuel funktion

Alarmmeddelelse: iCO — Kurve ikke
registreret

Ingen bolus-injektion detekteret i >
4 minutter (autofunktion) eller 30
sekunder (manuel funktion)

Genstart bolus CO-monitorering, og fortsaet
med injektionerne

309




HemoSphere avanceret monitor

Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: iCO - Udvidet
kurve

Termodilutionskurve langsom til at
vende tilbage til baseline
Injektionsvaeskeport i indferings-
hylster

Mulig kardiel shunt

Bekraeft korrekt injektionsteknik

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

« kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

« kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Serg for, at injektionsvaeskeport er uden for ind-
feringshylsteret

Brug "isafkelet" injektionsvaeske og/eller en in-
jektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne et
stort termisk signal

Alarmmeddelelse: iCO - Ujaevn kur-
ve

termodilutionskurven har flere
spidser

Bekraeft korrekt injektionsteknik

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

« kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

« kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Brug "isafkelet" injektionsvaeske og/eller en in-
jektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne et
stort termisk signal

Alarmmeddelelse: iCO - Varm in-
jektionsvaeske

Injektionsvaesketemperatur inden
for 8 °C fra blodtemperatur

Fejl pa injektionsvaesketemperatur-
probe

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Brug koldere injektionsvaeske
Skift injektionsvaesketemperaturprobe
Skift CCO-patientkabel

15.7.4 SVR-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 15-13: HemoSphere Swan-Ganz modul, SVR-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: SVR - Tab af tryksignal for
analogt MAP-input

Den analoge inputport pa
HemoSphere avanceret monitor er
ikke konfigureret til at acceptere
MAP

Ingen analoge interfaceinputfor-
bindelser registreret

Ungjagtigt inputsignal

Fejl i ekstern monitor

Kontrollér korrekt spaendingsomrade og lave/
hgje spaendingsvaerdier pa HemoSphere avan-
ceret monitor for den eksterne monitor
Kontrollér, at forbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er korrekt
oprettet

Kontrollér korrekte hgjde-/veegtindtastninger
og maleenheder for patientens BSA

Kontrollér for signal pa den eksterne monitors
analoge udgangsenhed

Skift eksternt enhedsmodul, hvis anvendt

Alarm: SVR - Konfigurer analogt
MAP-input til SVR-monitorering

Porten til analogt input pa
HemoSphere avanceret monitor er
ikke konfigureret til at acceptere
MAP-signal

Brug skaermen Indstillinger for analogt input til
at konfigurere analogt input port 1 eller 2 til
MAP-signaloutput til ekstern skaerm
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15.7.5 Fejl/alarmmeddelelser for 20-sekunders parametre

Tabel 15-14: HemoSphere Swan-Ganz modulet - fejl/alarmmeddelelser for 20s-parametre

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: 20s parametre - Darlig lunge-
arteriesignalkvalitet

Bolgeformen for lungearterietryk
er utilstreekkelig til at male 20s pa-
rametre ngjagtigt

Darlig trykbelgeform over leengere
tid

Trykmonitoreringsslangens integri-
tet er kompromitteret
Trykbelgeform er aendret eller ma-
ler negative signaler pga. endring i
den flebostatiske akse eller anden
relateret bevaegelse, der pavirker
tryksignalet

Bekrzeft korrekt kateterplacering i lungearterie:
- kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

- kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Serg for, at der ikke er knaek pa lungearterie-
trykslangen

Serg for, at der ikke er lgse forbindelser

Udfer kvadratkurvetesten for at vurdere syste-
mets hyppighedsrespons

Nulstil tryktransducer for lungearterie

Fejl: 20s parametre - Softwarefejl

Der er en softwarefejl med 20s pa-
rametrene

Teend og sluk for systemet

Nulstil tryktransducer for lungearterie

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: 20s parametre —
Negativt tryk i lungearterie detek-
teret

Bolgeformen for lungearterietryk
er utilstreekkelig til at male 20s pa-
rametre ngjagtigt

Tryktransducer er ikke justeret efter
patientens flebostatiske akse
Trykmonitoreringsslangens integri-
tet er kompromitteret

Bekrzeft korrekt kateterplacering i lungearterie:
- kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

- kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Bekraeft, at tryktransduceren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil tryktransducer pa HemoSphere avance-
ret monitor for at nulstille transduceren igen og
bekraefte trykkablets forbindelse

15.7.6 Generel fejlfinding

Tabel 15-15: HemoSphere Swan-Ganz modul, generel fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut HemoSphere Swan-Ganz -
modul til CO-monitorering

Forbindelsen til HemoSphere
Swan-Ganz -modulet er ikke blevet
registreret

Iseet HemoSphere Swan-Ganz -modulet i moni-
torens laeser 1 eller laeser 2
Tag modulet ud, og seet det i igen

Tilslut CCO-patientkabel til CO-
monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere
Swan-Ganz -modul og CCO-
patientkabel er ikke registreret

Kontrollér forbindelse mellem CCO-
patientkabel og det indsatte HemoSphere
Swan-Ganz-modul

Frakobl CCO-patientkabel, og kontrollér, om der
er bgjede/manglende ben

Skift CCO-patientkabel
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut termistor til CO-
monitorering

Forbindelse mellem CCO-
patientkabel og katetertermistor er
ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetertermistoren er korrekt til-
sluttet CCO-kablet

Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér,
om der er bgjede/manglende ben
Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Tilslut termofilament til CO-
monitorering

Forbindelse mellem CCO-
patientkablet og katetrets termofi-
lament er ikke registreret
Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Kontrollér, at katetrets termofilament er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til termofilamentet, og
kontrollér, om der er bgjede/manglende ben
Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-kateter

Tilslut analogt MAP-input til SVR-
monitorering

Ingen analoge interfaceinputfor-
bindelser registreret

Kontrollér, at kabelforbindelse mellem monito-
reringsplatform og sengemonitor er sikker
Kontrollér for signal pa den eksterne monitors
analoge udgangsanordning

Konfigurer analogt MAP-input til
SVR-monitorering

Porten til analogt input pa
HemoSphere avanceret monitor er
ikke konfigureret til at acceptere
MAP-signal

Brug skeermen Indstillinger for analogt input til
at konfigurere analogt input port 1 eller 2 til
MAP-signaloutput til ekstern skaerm

Tilslut EKG-input til EDV- eller SV-
monitoreringer

EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Kontrollér, at kabelforbindelse mellem
HemoSphere avanceret monitor og sengemoni-
tor er sikker

Skift EKG-interfacekabel

Tilslut trykkablet til 20s parameter-
monitorering

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem HemoSphere avanceret
monitor og trykkablet

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel og moni-
tor

Frakobl trykkabel, og kontrollér for bgjede/
manglende ben

Udskift trykkabel

Tilslut lungearterietryksensoren til
20s parametermonitorering

COy0s, Clags, SVoos eller SVl er
konfigureret som nggleparameter
Der er ikke registreret forbindelse
mellem trykkablet og lungearterie-
tryksensoren

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel og moni-
tor

Frakobl trykkabel, og kontrollér for bgjede/
manglende ben

Udskift trykkabel

Intet lungearterietryk til 20s para-
metermonitorering

Lungearterietryksignalet blev ikke
nulstillet for monitorering

Tryk pa ikonet "Nulstil og belgeform" pa naviga-
tionslinjen

Cl>Co Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for pa-
BSA< 1 tientens hgjde og vaegt.

CO=iCoO Forkert konfigureret bolusinforma- | Kontrollér, at beregningskonstant, injektionsvae-
tion skevolumen og kateterstgrrelse er korrekt valgt
Fejl pa termistor eller injektionsvae- | Brug "isafkelet" injektionsvaeske og/eller en in-
skeprobe jektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne et
Ustabil baselinetemperatur pavir- | stort termisk signal
ker bolus CO-malinger Bekraeft korrekt injektionsteknik

Skift injektionsvaesketemperaturprobe
SVR > SVRI Ukorrekt patient-BSA. Kontrollér mdleenhederne og vaerdierne for pa-

BSA < 1.

tientens hgjde og veegt.
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

HemoSphere avanceret monitor
HRgns # ekstern monitor HR

Ekstern monitor ikke optimalt kon-
figureret til EKG-signaludgang
Funktionsfejl i ekstern monitor
Funktionsfejl i EKG-interfacekabel
Forhgjet patientpuls

HemoSphere avanceret monitor
bruger op til 3 minutter af hjerte-
frekvensdata til at beregne HRyns

Stop CO-monitorering, og bekraeft, at pulsen er
den samme for HemoSphere avanceret monitor
og ekstern monitor

Vaelg passende ledningskonfiguration for at
maksimere pulsudlgsere og minimere fornem-
melse af atriespidser

Bekraeft signaludgang fra ekstern monitore-
ringsanordning

Vent p3, at patientens hjertefrekvens bliver sta-
bil

Skift EKG-interfacekabel

HemoSphere avanceret monitorvis-
ning af MAP og CVP = ekstern mo-
nitor

HemoSphere avanceret monitore-
ringsplatform er konfigureret for-
kert

Ungjagtigt indgangssignal
Funktionsfejl i ekstern monitor

Kontrollér korrekt speendingsomrade og lave/
hgje spaendingsvaerdier pa HemoSphere avan-
ceret monitor for den eksterne monitor
Bekrzeft korrekte maleenheder for de analoge
indgangsportes spaendingsveerdier (mmHg el-
ler kPa)

Kontrollér korrekte hgjde-/veegtindtastninger
og maleenheder for patientens kropsoverflade
Kontrollér for signal pa den eksterne monitors
analoge udgangsanordning

Skift interfacekablet til den analoge indgang

15.8 Fejlmeddelelser for trykkabel

15.8.1 Generelle Fejl/alarmmeddelelser for trykkabel

Tabel 15-16: Generelle fejl/alarmmeddelelser for HemoSphere trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Kabelport {0} -Trykkabel*

Funktionsfejl i intern system

Frakobl og gentilslut trykkabel

Flyt kablet vaek fra varmekilder eller isolerings-
overflader

Hvis kablets hoveddel fales varm, skal den kale
af, for den anvendes igen

Sluk og taend monitoren for at gendanne plat-
formen

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport {0} -Tryksensor*

Kabel eller sensor fungerer ikke
korrekt
Beskadiget eller defekt sensor

Frakobl sensor, og kontrollér for bgjede/
manglende kontakter

Udskift tryksensor

Udskift trykkabel

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport {0} -Tryksensor fra-
koblet*

Tryksensor frakoblet under monito-
rering

Kabelforbindelser blev ikke fundet
Edwards-trykkabel eller -sensor
fungerer ikke korrekt

Funktionsfejl i internt system

Kontrollér tilkoblingen af kateter

Kontrollér trykkablet og -sensoren for manglen-
de ben

Udskift Edwards-trykkabel

Udskift Edwards CO-/tryksensor

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Kabelport {0} - Inkompatibel
tryksensor*

Der blev fundet en sensor, som ikke
er leveret af Edwards

Kabel eller sensor fungerer ikke
korrekt

Funktionsfejl i intern system

Bekraeft, at der er blevet brugt en Edwards-
tryksensor

Frakobl sensor, og kontrollér for bgjede/
manglende kontakter

Udskift tryksensor

Udskift trykkabel

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport {0} - Trykbglgeform
er ikke stabil*

Den arterielle bglgeform er ikke til-
straekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk er for hgijt, eller dia-
stolisk tryk er for lavt

Vaeskelinjen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards' kontinuerlige CO-system med
start fra patienten og til trykposen

Kontrollér den arterielle balgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekatetret ikke er bgjet eller
tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er dbne, og
at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret
efter patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards' CO-sensor pa HemoSphere
avanceret monitor for at nulstille transduceren
og bekraefte trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skyl-
leposen er mindst % fuld

Udfer en kvadratbelgeformtest for at evaluere
det kontinuerlige Edwards-CO-systems respons-
frekvens

Frakobl og gentilslut trykkabel

Alarmmeddelelse: Kabelport {0} -
Slip trykkablets nulstillingsknap*

Trykkablets nulstillingsknap har
veeret trykket ned i mere end 10 se-
kunder

Fejl pa trykkabel

Slip trykkablets nulstillingsknap
Kontrollér, at knappen slipper korrekt
Udskift trykkablet

*Bemeerk: {0} er portnummeret: 1 eller 2.
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15.8.2 Fejl/Alarmmeddelelser for arterietryk
Tabel 15-17: ART-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Kontrollér arteriel kurveform

Den arterielle bglgeform er ikke til-
straekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt

Ustabil bglgeform over laengere tid
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk for hgijt eller diastolisk
tryk for lavt

Evaluer Edwards-trykovervagningssystemet be-
gyndende fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekatetret ikke er bgjet eller
tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er 3bne, og
at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-tryksensoren/-
transduceren er pa niveau med patientens fle-
bostatiske akse

Nulstil Edwards-tryksensoren/-transduceren pa
HemoSphere avanceret monitor, og bekraeft til-
slutning af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skyl-
leposen er mindst % fuld

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere
Edwards-trykmonitoreringssystemets respons-
frekvens

Fejl: Arteriel bglgeform kompromit-
teret

Edwards-trykkabel eller -sensor
fungerer ikke korrekt

Funktionsfejl i internt system
Patientens tilstand resulterer i et
lavt pulstryk
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Tryktransducer er ikke justeret efter
patientens flebostatiske akse

Evaluer Edwards-trykovervagningssystemet be-
gyndende fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekatetret ikke er bgjet eller
tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er 3bne, og
at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-tryksensoren/-
transduceren er pa niveau med patientens fle-
bostatiske akse

Nulstil Edwards-tryksensoren/-transduceren pa
HemoSphere avanceret monitor, og bekraeft til-
slutning af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skyl-
leposen er mindst %4 fuld

Abn ikke-pulsafhaengig tilstand

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere
Edwards-trykmonitoreringssystemets respons-
frekvens

Kontrollér Edwards-trykkablet og -sensoren, og
kontrollér for manglende ben

Udskift Edwards-trykkabel

Udskift Edwards CO-/tryksensor

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Arterietryk er frakoblet

Arterietryk er lavt og ikke pulsaf-
haengigt

Arteriekateter er frakoblet
Kabelforbindelser blev ikke fundet
Edwards-trykkabel eller -sensor
fungerer ikke korrekt

Funktionsfejl i internt system

Kontrollér tilkoblingen af arteriekateter
Bekraeft forbindelse mellem trykkablet og -
sensoren, og kontrollér for manglende ben
Udskift trykkabel

Udskift tryksensor

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: Pulstryk er lavt

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret
Patienttilstanden resulterer i et lavt
pulstryk

Evaluer Edwards-trykovervagningssystemet be-
gyndende fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevze-
gelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekatetret ikke er bgjet eller
tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er dbne, og
at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-tryksensoren/-
transduceren er pa niveau med patientens fle-
bostatiske akse

Nulstil Edwards-tryksensoren/-transduceren pa
HemoSphere avanceret monitor, og bekraeft til-
slutning af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skyl-
leposen er mindst % fuld

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere
Edwards-trykmonitoreringssystemets respons-
frekvens

Alarmmeddelelse: Arteriel trykkur-
veform er ikke stabil

Den arterielle belgeform er ikke til-
straekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk er for hgjt, eller dia-
stolisk tryk er for lavt

Vaeskelinjen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards-trykovervagningssystemet be-
gyndende fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekatetret ikke er bgjet eller
tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er dbne, og
at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-tryksensoren/-
transduceren er pa niveau med patientens fle-
bostatiske akse

Nulstil Edwards-tryksensoren/-transduceren pa
HemoSphere avanceret monitor, og bekraeft til-
slutning af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skyl-
leposen er mindst % fuld

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere
Edwards-trykmonitoreringssystemets respons-
frekvens

15.8.3 Fejl/alarmmeddelelser for assisteret veeskestyring

Tabel 15-18: AFM-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Assisteret vaeskestyring

Databehandlingsfejl da Assisteret
vaeskestyring-algoritme blev initia-
liseret

Funktionsfejl i internt system
Trykmonitoreringsslangens integri-
tet er kompromitteret

Vurder arteriel bglgeform og kontinuerligt CO-
system

Genstart AFM-session

Hvis problemet vedvarer, sa kontakt Edwards
teknisk support

Alarm: AFM - Maksimalt volumen
for case overskredet

Sporet volumen har overskredet
den konfigurerede maksimale volu-
men for case

Indstil en ny graense for den maksimale volu-
men for case
Afslut AFM-session
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Tabel 15-19: AFM-advarsler for HemoSphere trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

AFM - Naermer sig maksimale volu-
men for case

Sporet volumen er inden for 500 ml
af den konfigurerede maksimale
volumen for case

Anerkend og fortsaet AFM-session
Indstil en ny graense for den maksimale volu-
men for case

15.8.4 SVR-fejl/-alarmmeddelelser
Tabel 15-20: SVR-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: SVR - Tab af tryksignal for
analogt CVP-input

Den analoge inputport pa
HemoSphere avanceret monitor er
ikke konfigureret til at acceptere
CvP

Ingen analog interfaceinputforbin-
delse registreret

Ungjagtigt indgangssignal
Funktionsfejl i ekstern monitor

Kontrollér korrekt speendingsomrade og lave/
hgje spaendingsvaerdier pd HemoSphere avan-
ceret monitor for den eksterne monitor
Kontrollér, at forbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er korrekt
oprettet

Kontrollér korrekte hgjde-/veegtindtastninger
og maleenheder for patientens BSA

Kontrollér for signal pa den eksterne monitors
analoge udgangsenhed

Skift eksternt enhedsmodul, hvis anvendt

15.8.5 Generel fejlfinding
Tabel 15-21: Generel fejlfinding for HemoSphere trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut Tilslut trykkabel til CO- eller
trykmonitorering

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem HemoSphere avanceret
monitor og trykkablet

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel og moni-
tor

Frakobl trykkabel, og kontrollér for bgjede/
manglende ben

Udskift trykkabel

Tilslut CO-tryksensor til CO-
monitorering

En CO-afhaengig negleparameter
er konfigureret

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem trykkabel og CO-
tryksensor

Der er tilsluttet en forkert tryksens-
ortype

Bekrzeft forbindelse mellem trykkabel and kate-
ter

Bekrzeft, at den tilsluttede tryksensor er til CO-
monitorering

Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende
ben

Udskift Edwards CO-sensor

Udskift trykkabel

Tilslut tryksensor til monitorering af
arterietryk

En arterietrykafhaengig neglepara-
meter er konfigureret

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem trykkablet og arterie-
tryksensoren

Bekrzeft forbindelse mellem trykkabel and kate-
ter

Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende
ben

Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut tryksensor til monitorering af
lungearterie

MPAP er konfigureret som en nag-
leparameter

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem trykkablet og lungearte-
rietryksensoren

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel and kate-
ter

Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende
ben

Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel

Tilslut tryksensor til CVP-
monitorering

CVP er konfigureret som en nagle-
parameter

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem trykkablet og en centralt
vengst tryk-sensor

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel and kate-
ter

Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende
ben

Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel

Nulstil arterietryk til CO-
monitorering

Arterietryksignalet blev ikke nulstil-
let inden CO-monitorering

Tryk pa ikonet "Nulstil og belgeform" pa naviga-
tionslinjen eller fra menuen Kliniske handlinger
for at nulstille trykket

Nulstil tryk til monitorering af arte-
rietryk

Arterietryksignalet blev ikke nulstil-
let inden monitorering

Tryk pa ikonet "Nulstil og belgeform" pa naviga-
tionslinjen eller fra menuen Kliniske handlinger
for at nulstille trykket

Nulstil tryk til monitorering af lun-
gearterie

Lungearterietryksignalet blev ikke
nulstillet inden monitorering

Tryk pa ikonet "Nulstil og belgeform" pa naviga-
tionslinjen eller fra menuen Kliniske handlinger
for at nulstille trykket

Nulstil tryk til CVP-monitorering

Signalet for centralt venest tryk
blev ikke nulstillet inden monitore-
ring

Tryk pa ikonet "Nulstil og balgeform" pa naviga-
tionslinjen eller fra menuen Kliniske handlinger
for at nulstille trykket

Tilslut analogt CVP-input, eller ind-
tast CVP-veerdi til SVR-monitorering

CVP-kabelforbindelsen blev ikke re-
gistreret
Ingen CVP-vzerdi er indtastet

Kontrollér, at kabelforbindelse mellem
HemoSphere avanceret monitor og sengemoni-
tor er sikker

Udskift CVP-kablet

Indtast CVP-veerdi

Konfigurer analogt CVP-input, eller
indtast CVP til SVR-monitorering

Den analoge inputport pa
HemoSphere avanceret monitor er
ikke konfigureret til at acceptere
CVP-signal

Ingen CVP-vzerdi er indtastet

Brug skaermen med de analoge inputindstillin-
ger til at konfigurere analog inputport 1 eller 2
til CVP-signaloutput til ekstern skeerm

Indtast CVP-veerdi

Cl>Co Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for pa-
BSA< 1 tientens hgjde og vaegt.
SVR > SVRI Ukorrekt patient-BSA. Kontrollér maleenhederne og veerdierne for pa-

BSA < 1.

tientens hgjde og vaegt.
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15.9 Fejlmeddelelser for HemoSphere ClearSight modulet

15.9.1 Fejl-/Alarmmeddelelser

Tabel 15-22: Fejl-/Alarmmeddelelser for HemoSphere ClearSight modulet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Fingermanchet nr. 1 - fejl ved
BT-méling
Fejl: Fingermanchet nr. 2 - fejl ved
BT-méling

Blodtryksmaling mislykkedes pa
grund af beveegelse eller ringe ma-
lingsforhold.

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og szt en anden
storrelse fingermanchet pa

Genstart malingen

Fejl: Fingermanchet nr. 1 - sensor-
lys uden for omrade
Fejl: Fingermanchet nr. 2 - sensor-
lys uden for omrade

Lyssignalet er for hajt.

Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og szt en anden
stgrrelse fingermanchet pa

Genstart malingen

Fejl: Fingermanchet nr. 1 - intet sig-
nal detekteret — lav perfusion
Fejl: Fingermanchet nr. 2 - intet sig-
nal detekteret — lav perfusion

Ikke-malbart plethysmogram fun-
det ved opstart
Eventuelt forsnaevrede arterier

Varm handen
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Genstart malingen

Fejl: Fingermanchet nr. 1 - Ingen
trykbelgeformer fundet
Fejl: Fingermanchet nr. 2 - Ingen
trykbelgeformer fundet

Systemet fandt ingen trykbglgefor-
mer

Trykpulseringer i fingeren reduce-
ret, da der er lagt tryk pa overar-
men, albuen eller handleddet

Tjek, om blodgennemstreamningen i patientens
arm er uhindret

Tjek blodtryksbglgeformerne

Seet fingermanchet(ter) pa igen

Genstart malingen

Fejl: Utilstreekkelig ophobning af
tryk i manchetnr. 1
Fejl: Utilstraekkelig ophobning af
tryk i manchet nr.2

Luftslange til fingermanchet er kin-
ket

Fingermanchet er utaet

Kabel mellem HemoSphere
ClearSight modul og trykstyrings-
enhed er kinket eller laekker

Defekt trykstyringsenhed

Defekt HemoSphere ClearSight
modul

Kontrollér fingermanchet

Kontrollér kabel mellem HemoSphere
ClearSight modul og trykstyringsenhed
Udskift fingermanchet

Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere ClearSight modul
Genstart maling

Fejl: Fingermanchet er frakoblet

Tidligere tilkoblet fingerman-
chet(ter) ikke fundet.

Frakobl og genkobl Edwards-
fingermanchet(ter).

Udskift fingermanchet(ter).
Genstart malingen.

Fejl: Akkumuleret monitorering
med en enkelt manchet har ndet
varighedsgraensen

Samlet méletid pa samme finger
oversteg den maksimale varighed
pa 8 timer.

Fjern manchetten fra fingeren
Anbring manchetten pa en anden finger, og

tryk pa "Fortseet" i Popup-vinduet
Genstart malingen

Fejl: Fingermanchet nr. 1 er udlg-
bet. Udskift manchet

Fingermanchet nr. 1 har overskre-
det den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 1.
Genstart malingen.

Fejl: Fingermanchet nr. 2 er udlg-
bet. Udskift manchet

Fingermanchet nr. 2 har overskre-
det den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 2.
Genstart malingen.
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Ugyldig fingermanchet nr. 1
tilkoblet

Ikke-Edwards-fingermanchet nr. 1
registreret.

Defekt fingermanchet nr. 1 tilkob-
let.

Bekraeft, at en Edwards-fingermanchet er blevet
anvendt.

Frakobl og genkobl Edwards-fingermanchet nr.
1.

Udskift fingermanchet nr. 1 med en aegte
Edwards-manchet.

Genstart malingen.

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter.

Fejl: Ugyldig fingermanchet nr. 2
tilkoblet

Ikke-Edwards-fingermanchet nr. 2
registreret.

Defekt fingermanchet nr. 2 tilkob-
let.

Bekraeft, at en Edwards-fingermanchet er blevet
anvendt.

Frakobl og genkobl Edwards-fingermanchet nr.
2.

Udskift fingermanchet nr. 2 med en agte
Edwards-manchet.

Genstart malingen.

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter.

Fejl: Fejl i fingermanchet nr. 1 eller
fingermanchettens konnektor

Fingermanchet nr. 1 er defekt
Manchetkonnektor pa trykstyrings-
enhed er beskadiget eller defekt

Frakobl Edwards fingermanchet nr. 1 og tilslut
denigen

Udskift fingermanchet nr. 1

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Fejl i fingermanchet nr. 2 eller
fingermanchettens konnektor

Fingermanchet nr. 2 er defekt
Manchetkonnektor pa trykstyrings-
enhed er beskadiget eller defekt

Frakobl Edwards fingermanchet nr. 2 og tilslut
denigen

Udskift fingermanchet nr. 2

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HRS-veerdi uden for fysiologisk
omrade

Hjerteenden af HRS er lgs og er
muligvis ikke lzengere pa hjerteni-
veau.

HRS koblet fra fingermanchet.
HRS forkert nulstillet.

HRS er defekt.

Verificer placering af HRS. Fingerenden skal vae-
re fastgjort til fingermanchetten, og hjerteen-
den skal veere placeret ved den flebostatiske ak-
se

Ret de to ender af HRS ind vertikalt og nulstil
igen

Udskift HRS

Genstart malingen

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HRS frakoblet

Hjertereferencesensor (HRS) fra-
koblet under monitorering
HRS-forbindelse ikke fundet

Kontrollér HRS-forbindelse

Frakobl og genkobl Edwards HRS

Udskift HRS

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HRS detekteret

Maling uden HRS valgt, men HRS er
forbundet

Frakobl HRS
Eller veelg at méle med HRS
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Ugyldig HRS tilkoblet

Ikke-Edwards HRS registreret.
HRS er defekt.

Bekraeft, at en Edwards HRS er blevet anvendt.
Frakobl og genkobl Edwards HRS.

Udskift HRS med en aegte Edwards HRS.
Genstart malingen.

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter.

Fejl: HRS- eller HRS-konnektorfejl

HRS er defekt
HRS-konnektoren pa trykstyrings-
enheden er beskadiget

Frakobl Edwards HRS og tilslut den igen
Udskift HRS

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HRS er udlgbet. Udskift HRS

HRS er udlgbet, da brugstiden er
overskredet.

Frakobl og genkobl Edwards HRS.

Udskift HRS.

Genstart maling.

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter.

Fejl: Trykstyringsenhed frakoblet

Trykstyringsenhedsforbindelse ikke
fundet

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Ugyldig trykstyringsenhed til-
koblet

Inkompatibel trykstyringsenhed re-
gistreret

Ingen Edwards trykstyringsenhed
fundet

Defekt trykstyringsenhed tilkoblet

Bekreeft, at en Edwards trykstyringsenhed er
blevet anvendt

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed med en agte
Edwards trykstyringsenhed

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kommunikationsfejl ved tryk-
styringsenheden

Trykstyringsenhed reagerer ikke
Ringe forbindelse mellem tryksty-
ringsenhed og HemoSphere
ClearSight modul
Godkendelsesfejl i trykstyringsen-
hed

Defekt trykstyringsenhed

Defekt HemoSphere ClearSight
modul

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Teend og sluk for systemet

Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere ClearSight modul

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Trykstyringsenhed, fejl

Defekt trykstyringsenhed

Ringe forbindelse mellem Edwards
trykstyringsenhed og HemoSphere
ClearSight modul

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Stremfejl i trykstyringsenhed

Defekt HemoSphere ClearSight
modul
Defekt Edwards trykstyringsenhed

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere ClearSight modul

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Inkompatibel trykstyringsen-
hedssoftware

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Udskift trykstyringsenheden med en original
Edwards-trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Kontinuerlig monitorering har
naet 72 timers graensen

Kontinuerlig maling pa samme
hand overskred maksimal varighed
pa 72 timer.

Saet manchetterne pa fingrene pa den modsat-
te hand, og genoptag overvagning.

Fejl: Fejl i lufttilforsel

Trykstyringsenhedens kabel er kin-
ket eller beskadiget

Beskadiget fingermanchet
Funktionsfejl i system

Defekt HemoSphere ClearSight
modul

Defekt trykstyringsenhed

Bekraeft, at forbindelsen mellem trykstyringsen-
hed og HemoSphere ClearSight modul ikke er
bgjet eller beskadiget

Teend og sluk for systemet

Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere ClearSight modul

Udskift fingermanchet

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kontrollér arteriel kurveform

Den arterielle belgeform er for
ustabil til at male praecis CO

Darlig trykbelgeform over leengere
tid

Systolisk tryk for hgjt eller diastolisk
tryk for lavt

Vurdér noninvasivt system med start fra patien-
ten og videre til fingermanchet og HemoSphere
ClearSight modul

Kontrollér den arterielle balgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevze-
gelsesartefakt

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Bekraeft kablernes elektriske forbindelser
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchet igen, og szt en anden stor-
relse fingermanchet pa

Fejl: Arteriel belgeform kompromit-
teret

Systemet fandt ingen trykbglgefor-
mer

Trykpulseringer i fingeren reduce-
ret, da der er lagt tryk pa overar-
men, albuen eller handleddet

Tjek, om blodgennemstrgmningen i patientens
arm er uhindret

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Tjek blodtryksbglgeformerne

Seet fingermanchet(ter) pé igen

Genstart malingen

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Manchet frakoblet under dob-
belt manchet-monitorering

Tidligere tilkoblet fingerman-
chet(ter) ikke fundet.

Frakobl og genkobl Edwards-
fingermanchet(ter).

Udskift fingermanchet(ter).
Genstart malingen.

Fejl: Anden manchet tilsluttet un-
der enkelt manchet-monitorering

Der er fundet en anden fingerman-
chetforbindelse

Kobl en af fingermanchetterne fra, og genstart
maling

Genstart maling i dobbeltmanchetovervag-
ningstilstand
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: CO - Pulstryk er
lavt

Darlig trykbglgeform over laengere
tid.

Patienttilstanden resulterer i et lavt
pulstryk

Vurdér noninvasivt system med start fra patien-
ten og videre til fingermanchet og HemoSphere
ClearSight modul

Kontrollér den arterielle balgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchet igen, og szt en anden stor-
relse fingermanchet pa

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: CO - Trykbglge-
form er ikke stabil

Den arterielle bolgeform er for
ustabil til at male praecis CO

Darlig trykbglgeform over laengere
tid

Systolisk tryk for hgijt eller diastolisk
tryk for lavt

Vurdér noninvasivt system med start fra patien-
ten og videre til fingermanchet og HemoSphere
ClearSight modul

Kontrollér den arterielle balgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Bekraeft kablernes elektriske forbindelser
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchet igen, og szt en anden stor-
relse fingermanchet pa

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Manchettrykaf-
lastningstilstand --- Monitorering
suspenderet

Fingermanchettens tryk er blevet
udlgst

Overvagning vil automatisk genoptages, nar
nedtaellingsuret pa statuslinjen nar 00:00
Tryk pa nedteellingsuret, og veelg "Udsaet tryk-
lettelse" for at genoptage overvagning

Alarmmeddelelse: SVV - Tjek blod-
tryksbglgeform

Den arterielle belgeform er for
ustabil til at male praecis SVV

Darlig trykbelgeform over leengere
tid

Hyppige Physiocals inden for bol-
geformen

Systolisk tryk for hgjt eller diastolisk
tryk for lavt

Vurdér noninvasivt system med start fra patien-
ten og videre til fingermanchet og HemoSphere
ClearSight modul

Kontrollér den arterielle balgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Bekraeft kablernes elektriske forbindelser
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchet igen, og set en anden star-
relse fingermanchet pa

Alarmmeddelelse: Fingermanchet
nr. 1 - fejl ved BT-maling — genstar-
ter

Alarmmeddelelse: Fingermanchet
nr. 2 - fejl ved BT-maling — genstar-
ter

Blodtryksmaling mislykkedes pa
grund af beveegelse eller ringe ma-
lingsforhold.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og szt en anden
stgrrelse fingermanchet pa
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: Fingermanchet
nr. 1 - Ingen trykbglgeformer fun-
det
Alarmmeddelelse: Fingermanchet
nr. 2 - Ingen trykbglgeformer fun-
det

Systemet fandt ingen trykbglgefor-
mer

Trykpulseringer i fingeren reduce-
ret, da der er lagt tryk pd overar-
men, albuen eller hdndleddet

Lad systemet lgse problemet automatisk

Tjek, om blodgennemstrgmningen i patientens
arm er uhindret

Tjek blodtryksbglgeformerne

Seet fingermanchet(ter) pa igen

Alarmmeddelelse: HRS-veerdi uden
for fysiologisk omrade

Hjerteenden af HRS er lgs og er
muligvis ikke laengere pa hjerteni-
veau.

HRS koblet fra fingermanchet.
HRS forkert nulstillet.

HRS er defekt.

Verificer placering af HRS. Fingerenden skal vee-
re fastgjort til fingermanchetten, og hjerteen-
den skal veere placeret ved den flebostatiske ak-
se

Ret de to ender af HRS ind vertikalt og nulstil
igen

Udskift HRS

Genstart malingen

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Ingen HRS til-
sluttet — Kontrollér patientplace-
ring

Alarmmeddelelse: Nuvaerende for-
skydning: Finger {0} {1} over hjerte*
Alarmmeddelelse: Nuvaerende for-
skydning: Finger pa hjerteniveau
Alarmmeddelelse: Nuvaerende for-
skydning: Finger {0} {1} under hjer-
te*

Patientplaceringstilstanden er "Pa-
tient bedevet og stationeer’, og en
HRS er ikke tilkoblet

Bekraeft, at den viste forskydning stadig er ngj-
agtig

Hvis patienten er blevet omplaceret, skal offset-
vaerdien opdateres pa skaermbilledet "Nulstil og
bglgeform"

Alarmmeddelelse: HemoSphere
ClearSight modul - Service pakrae-
vet

Tid til service af HemoSphere
ClearSight modul er overskredet

Udskift HemoSphere ClearSight modul
Kontakt Edwards tekniske support

Alarmmeddelelse: Opdateret kali-
brering kan veere pakraevet

Opdateret kalibrering kan veaere pa-
kraevet pa grund af eendringer i hee-
modynamisk tilstand.

Udfer en ny kalibrering
Bevar kalibrering
Ryd BT-kalibrering

*Bemeerk: {0} {1} er den definerede afstand, hvor {0} er veerdien, og {1} er mdleenheden (CM eller IN)

Tabel 15-23: Advarsler for HemoSphere ClearSight

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

HRS er uden for omradet

Trykudligningen for HRS overskred
graensen under nulstillingsproces-
sen.

HRS er defekt.

Ret de to ender af HRS ind lodret.
Nulstil HRS.
Udskift HRS.

HRS-nulstilling mislykkedes - ingen
bevaegelse detekteret

Ingen HRS-bevaegelse detekteret
inden nulstilling

HRS er defekt

Defekt trykstyringsenhed

Bevaeg hjerteenden af HRS op og ned. Hold de-
refter begge ender pa samme niveau, vent 1-2
sekunder og nulstil derefter igen, mens begge
ender holdes stille.

Udskift HRS og nulstil HRS igen.

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter.
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

HRS-nulstilling mislykkedes — over-
dreven bevaegelse detekteret

HRS-bevaegelse detekteret under
nulstilling
Defekt trykstyringsenhed

Bevaeg hjerteenden af HRS op og ned. Hold de-
refter begge ender pa samme niveau, vent 1-2
sekunder og nulstil derefter igen, mens begge
ender holdes stille.

Udskift HRS og nulstil HRS igen.

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter.

Ustabilt arterietryk

Systemet detekterer stor forskellig-
hed i det arterielle tryk grundet fy-
siologisk eller kunstig stgj.

Serg for, at ingen ekstern eller kunstig stgj for-
styrrer de arterielle trykmalinger.
Stabiliser arterietryk.

BT-kalibrering ikke tilgeengelig

Der er blevet indsamlet utilstraek-
kelige monitoreringsdata
Blodtryksveerdier fra det sidste 1
minut er for varierede til en palide-
lig kalibrering

Ikke-fysiologisk stgj eller artefakter
er blevet detekteret i tryksignalet

Tag hensyn til ekstra monitoreringstid og prev
igen

Stabiliser arterietryk

Serg for, at ingen ekstern eller kunstig stgj for-
styrrer de arterielle trykmalinger

Fingermanchet nr. 1 - intet signal
detekteret - lav perfusion - genst-
arter

Fingermanchet nr. 2 - intet signal
detekteret - lav perfusion - genst-
arter

Ikke-malbart plethysmogram fun-
det ved opstart
Eventuelt forsnaevrede arterier

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen
Anbring fingermanchetten pa en anden finger

Brug af ClearSight ikke anbefalet til
patienter, der er < 18 ar

Non-invasiv BP-malingsteknologi
ikke godkendt til patienter under
18 ar.

Det anbefales at male med en alternativ BP/
Hjerteminutvolumen-teknologi.

Tilslut HemoSphere ClearSight mo-
dulet til CO- eller trykmonitorering

Forbindelsen til HemoSphere
ClearSight-modulet er ikke blevet
registreret

Seet HemoSphere ClearSight modulet i monito-
rens store teknologimodullaeser
Fjern og genindfer modul

Fingermanchet nr. 1 - sensorlys
uden for omrade - genstarter
Fingermanchet nr. 2 - sensorlys
uden for omrade - genstarter

Lyssignalet er for hgjt.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og sat en anden
stgrrelse fingermanchet pa

Utilstreekkelig ophobning af tryk i
manchet nr. 1 - genstarter
Utilstreekkelig ophobning af tryk i
manchet nr. 2 - genstarter

Luftslange til fingermanchet er kin-
ket

Fingermanchet er uteet

Kabel mellem HemoSphere
ClearSight modul og trykstyrings-
enhed er kinket eller laekker

Defekt trykstyringsenhed

Defekt HemoSphere ClearSight
modul

Kontrollér fingermanchet

Kontrollér kabel mellem HemoSphere
ClearSight modul og trykstyringsenhed
Udskift fingermanchet

Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere ClearSight modul
Genstart maling

Sveer vasokonstriktion

Meget sma arterielle volumenpul-
seringer fundet, eventuelt for-
snaevrede arterier.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og sat en anden
storrelse fingermanchet pa
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Moderat vasokonstriktion

Meget sma arterielle volumenpul-
seringer fundet, eventuelt for-
snaevrede arterier.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og saet en anden
storrelse fingermanchet pa

Fingermanchet nr. 1 - Udsving af
trykbolgeformer fundet
Fingermanchet nr. 2 - Udsving af
trykbolgeformer fundet

Eventuelt forsnaevrede arterier.
Fingermanchet er for lgs.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og sat en anden
storrelse fingermanchet pa

Tilslut trykstyringsenhed

Trykstyringsenhed ikke tilkoblet
Defekt trykstyringsenhed tilkoblet

Tilslut trykstyringsenhed

Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fingermanchet nr. 1 udlgber om <
5 minutter

Fingermanchet nr. 1 naermer sig
den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 1 for at sikre uforstyr-
ret méling.

Fingermanchet nr. 2 udlgber om <
5 minutter

Fingermanchet nr. 2 naermer sig
den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 2 for at sikre uforstyr-
ret maling.

Fingermanchet nr. 1 er udlgbet

Fingermanchet nr. 1 har overskre-
det den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 1.
Genstart malingen.

Fingermanchet nr. 2 er udlgbet

Fingermanchet nr. 2 har overskre-
det den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 2.
Genstart malingen.

Tilslut fingermanchet

Ingen fingermanchet(ter) registre-
ret.

Defekt(e) fingermanchet(ter) til-
koblet.

Tilslut fingermanchet(ter).
Udskift fingermanchet(ter).

Fingermanchet nr. 1 naermer sig
den maksimale brugstid

Fingermanchet nr. 1 naermer sig
den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 1 for at sikre uforstyr-
ret maling.

Fingermanchet nr. 2 naermer sig
den maksimale brugstid

Fingermanchet nr. 2 naermer sig
den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 2 for at sikre uforstyr-
ret maling.

Tilslut HRS HRS-forbindelse ikke fundet. Tilslut HRS.
Udskift HRS.
Nulstil HRS HRS ikke nulstillet. Serg for, at HRS er tilsluttet, og nulstil HRS for at

starte maling.

HRS udlgber om < 2 uger

HRS vil udlzbe om mindre end 2
uger

Udskift HRS for at forhindre forsinkelse i pabe-
gyndelse af monitorering

HRS udlgber om < 4 uger

HRS vil udlzbe om mindre end 4
uger

Udskift HRS for at forhindre forsinkelse i pabe-
gyndelse af monitorering

HemoSphere ClearSight modul -
Service pakraevet

Tid til service af HemoSphere
ClearSight modul naermer sig

Udskift HemoSphere ClearSight modul
Kontakt Edwards tekniske support
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Tabel 15-24: Generel fejlfinding af HemoSphere ClearSight

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Trykforskel: ClearSight BP mod an-
den BP

HRS adskilt fra fingermanchet eller
flebostatisk akse

HRS ikke nulstillet korrekt
Eventuelt forsnaevrede arterier (pa
grund af kolde fingre)
Fingermanchet er for las

Anden BP-malingsenhed ikke nul-
stillet

Anden BP-malingssensor ikke pasat
korrekt

Bekraeft HRS-placering - Fingerenden skal vaere
fastgjort til fingermanchetten, og hjerteenden
skal veere placeret ved den flebostatiske akse.
HRS-hjerteenden og transduceren bgr vaere pa
samme niveau i tilfzelde af invasiv BP-reference.
Nulstil HRS igen.

Varm handen.

Seet fingermanchetten pa igen (pa en anden fin-
ger), eller udskift fingermanchetten med en
passende starrelse.

Nulstil anden BP-malingsenhed igen.

Fjern og saet anden BP-malingssensor pa igen.

Tilslut Acumen IQ-manchet for HPI

Acumen IQ-manchet er ikke regi-
streret, og HPI eller HPI-
negleparameter er konfigureret

Tilslut Acumen IQ-manchet
Udskift Acumen IQ-manchet

Tilslut Acumen IQ-manchet i MAN-
CHET 1 for HPI

MANCHET 1-tilslutningen er ikke
en Acumen IQ-manchet, og HPI el-
ler HPI-n@gleparameter er konfigu-
reret

Udskift ClearSight-manchet med Acumen 1Q-
manchet i MANCHET 1

Tilslut Acumen IQ-manchet i MAN-
CHET 2 for HPI

MANCHET 2-tilslutningen er ikke
en Acumen IQ-manchet, og HPI el-
ler HPI-nagleparameter er konfigu-
reret

Udskift ClearSight-manchet med Acumen 1Q-
manchet i MANCHET 2

Tilslut HRS for HPI

HRS er ikke registreret, og HPI eller
HPI-nggleparameter er konfigure-
ret

Tilslut HRS
Udskift HRS

15.10 Fejlmeddelelser for vengs oximetri

15.10.1 Fejl/alarmmeddelelser for vengs oximetri

Tabel 15-25: Fejl/alarmmeddelelser for vengs oximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Vengs oximetri — Let omrade

Darlig oximetrikabel-/kateterfor-
bindelse

Restprodukter eller film, der bloke-
rer oximetrikablet/katetrets kon-
nektorlinse

Oximetrikabelfejl

Kateter bgjet eller beskadiget

Kontrollér oximetrikabel-/kateterforbindelsen

Renger oximetrikablet/katetrets stik med 70 %
isopropylalkohol, ter af, lad lufttgrre og genka-
librer

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadi-

gelse, og genkalibrer

Fejl: Vengs oximetri — Rad/IR-
udsendelse

Restprodukter eller film blokerer
oximetrikablet/katetrets konnek-
torlinse

Fejl i oximetrikabel

Rengar oximetrikablet/katetrets stik med 70 %
isopropylalkohol, ter af, lad luftterre og genka-
librer

Sluk og teend monitor for at gendanne platfor-
men

Skift oximetrikabel, og genkalibrer
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Vengs Oximetri — Veerdi er
uden for omrade

Forkerte veerdier for ScvO,/SvO,,
HGB eller Hct angivet

Forkert maling af HGB-enheder
Den beregnede ScvO,/SvO,-veerdi
er uden for intervallet 0-99%

Kontrollér, at de angivne vaerdier for ScvO,/
SvO,, HGB og Hct er korrekte.

Kontrollér, at malenhederne for HGB er korrekte.
Hent opdaterede ScvO,/SvO,-
laboratorievaerdier, og genkalibrér.

Fejl: Vengs Oximetri — Indgangssig-
nal ustabilt

Darlig oximetrikabel-/kateterfor-
bindelse

Restprodukter eller film blokerer
oximetrikablets/katetrets konnek-
torlinse

Funktionsfejl i oximetrikabel
Kateter er bgjet eller beskadiget

Kontrollér, at oximetrikabel-/kateterforbindel-
sen er sikker

Renger oximetrikablets/katetrets konnektorer
med 70 % isopropylalkohol, ter af, lad luftterre,
og genkalibrer

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadi-
gelse, og genkalibrer

Fejl: Vengs Oximetri — Funktionsfejl
i signalbehandling

Funktionsfejl i oximetrikabel

Sluk og teend monitoren for at gendanne plat-
formen

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Oximetrikabelhukommelse

Fejl i oximetrikabelhukommelsen

Frakobl kablet, og tilslut det igen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Fejl: Oximetrikabeltemperatur

Funktionsfejl i oximetrikabel

Sluk og teend monitor for at gendanne platfor-
men

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa en
isolerende overflade som f.eks. en pude, skal
det anbringes pa en glat overflade, hvor det kan
udlede varme

Hvis kablets hoveddel fgles varm, skal den kale
af, for den anvendes i drift igen

Kontakt Edwards' teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Funktionsfejl i oximetrikabel

Funktionsfejl i internt system

Sluk og teend monitoren for at gendanne plat-
formen

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: Vengs oximetri —
Darlig signalkvalitet

Lav blodgennemstrgmning ved ka-
teterspids eller kateterspids imod
karvaeg

Vaesentlige eendringer i HGB-/Hct-
veerdier

Kateterspids tilstoppet

Kateter bgjet eller beskadiget
Katetret er ikke tilsluttet oximetri-
kablet

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa en
isolerende overflade som f.eks. en pude, skal
det anbringes pa en glat overflade, hvor det kan
udlede varme

Hvis kablets hoveddel fgles varm, skal den kale
af, for den anvendes i drift igen

Kontrollér, at katetret er placeret korrekt (for
SvO, skal det kontrolleres, at katetret er placeret
korrekt i pulmonalarterien):

« Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,5 ml (kun for
SvO,)

« kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

- overvej rentgenbillede af brystkassen for eva-
luering af korrekt placering

Aspirer, og skyl derefter den distale lumen iht.
hospitalets praksis

Opdater HGB-/Hct-vaerdierne vha. opdaterings-
funktionen

Kontrollér katetret for bgjninger, og genkalibrer
Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadi-
gelse, og genkalibrer

Kontrollér, at katetret er tilsluttet oximetrikablet

15.10.2 Alarmmeddelelser for vengs oximetri

Tabel 15-26: Alarmmeddelelser for vengs oximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

In vitro-kalibreringsfejl

Darligt oximetrikabel og kateter
ScvO,-/SvO,-forbindelse
Kalibreringskoppen er vad

Kateter er bgjet eller beskadiget
Funktionsfejl i oximetrikabel
Kateterspidsen sidder ikke i kalibre-
ringskoppen

Kontrollér oximetrikabel-/kateterforbindelsen
Ret alle synlige bgjninger ud. Skift kateter, hvis
der er mistanke om beskadigelse

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Kontrollér, at kateterspidsen sidder fast i kali-
breringskoppen

Udfer in vivo-kalibrering

Advarsel: Ustabilt signal

Skiftende ScvO,/SvO,, HGB/Hct el-
ler usaedvanlige haemodynamiske
veerdier.

Flyt patienten efter normal hospitalspraksis, og
udfer in vivo-kalibrering
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Advarsel: Vaegartefakt eller indki-
ling registreret

Lav blodgennemstrgmning ved ka-
teterspids.

Kateterspids tilstoppet.
Kateterspids indkilet i kar eller im-
od karvaeg.

Aspirer, og skyl derefter den distale lumen iht.
hospitalets praksis

Kontrollér, at katetret er placeret korrekt (for
SvO, skal det kontrolleres, at katetret er placeret
korrekt i pulmonalarterien):

« Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml (kun for
Sv0O,)

« Kontrollér, at katetret er korrekt placeret i for-
hold til patientens hgjde, veegt og indgangsste-
det

+ Overvej rentgenbillede af brystkasse for at
evaluere korrekt placering

Udfer in vivo-kalibrering

15.10.3 Vengs oximetri, generel fejlifinding

Tabel 15-27: Vengs oximetri, generel fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Oximetrikabel ikke kalibreret —
Veelg Vengs oximetri for at kalibrere

Oximetrikabel er ikke blevet kali-
breret (in vivo eller in vitro)
Genkald af vengse oxymetridata er
ikke udfert

Funktionsfejl i oximetrikabel

Kor in vitro-kalibrering
Kor in vivo-kalibrering
Genkald kalibreringsvaerdier

Patientdata i oximetrikabel mere
end 24 timer gamle - rekalibrer

Sidste oximetrikabelkalibrering >
24 timer gammel

Dato og klokkeslaet pa afdelingens
Edwards-monitorer er forskellige

Udfer in vivo-kalibrering.
Synkroniser dato og klokkeslaet pa alle afdelin-
gens Edwards-monitorer.

Tilslut oximetrikabel til vengs oxi-
metrimonitorering

Oximetrikabelforbindelsen ved
HemoSphere monitoreringsplatfor-
men er ikke registreret

Bgjet eller manglende stikben pa
oximetrikabel

Kontrollér sikker oximetrikabeltilslutning
Kontrollér oximetrikabelkonnektoren for bgje-
de/manglende ben

15.11 Fejlmeddelelser for vaevsoximetri

15.11.1 Fejl-/Alarmmeddelelser for veevsoximetri

Tabel 15-28: Fejl-/Alarmmeddelelser for vaevsoximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Andet teknologimodul regi-
streret

Flere teknologimodulforbindelser
registreret

Fjern et af teknologimodulerne fra monitorlze-
serne

Fejl: StO, - Teknologimodul frakob-
let

HemoSphere teknologimodul fjer-
net under monitorering
HemoSphere teknologimodul ikke
registeret

Forbindelsespunkter pa lzeser eller
modul er beskadiget

Bekrzeft, at modulet er isat korrekt

Tag modulet ud, og sat det i igen

Kontrollér modulet for bgjede eller knaekkede
ben

Prov at skifte til den anden modullaeser
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: StO, - Foresight oximeterkabel | FSOC A er blevet frakoblet Tilslut FSOC til port A pa det isatte HemoSphere
A frakoblet -teknologimodul
Fejl: StO, - Foresight oximeterkabel | FSOC B er blevet frakoblet Tilslut FSOC til port B pa det isatte HemoSphere

B frakoblet

-teknologimodul

Fejl: StO, {0} - Sensor frakoblet*

Edwards sensor pa den angivne ka-
nal er frakoblet

Tilslut Edwards sensor

Fejl: StO, - Teknologimodul

Funktionsfejl i internt system

Fjern og genindfer modul for at nulstille
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: StO, - Foresight oximeterkabel | FSOC A er defekt Hvis tilstanden fortsaetter, skal du kontakte
A Edwards for at fa udskiftet FSOC
Fejl: StO, - Foresight oximeterkabel | FSOC B er defekt Hvis tilstanden fortsaetter, skal du kontakte

B

Edwards for at fa udskiftet FSOC

Fejl: StO, - Kommunikationsfejl i
Foresight oximeterkabel A

Teknologimodulet har mistet kom-
munikation med det angivne FSOC

Tilslut kablet igen

Kontrollér for bajede eller knaekkede ben

Prgv at seette FSOC i en anden port pa teknolo-
gimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: StO, - Kommunikationsfejl i
Foresight oximeterkabel B

Teknologimodulet har mistet kom-
munikation med det angivne FSOC

Tilslut kablet igen

Kontrollér for bajede eller knaekkede ben

Prgv at seette FSOC i en anden port pa teknolo-
gimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: StO, — Foresight oximeterkabel
A inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: StO, — Foresight oximeterkabel
B inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: StO, {0} — Defekt sensor*

Sensor er defekt, eller ikke Edwards
sensor anvendes

Udskift med Edwards sensor

Fejl: StO, {0} - Omgivende lys for
steerkt*

Sensor er ikke i korrekt kontakt
med patienten

Kontrollér, om sensor er i direkte kontakt med
huden

Laeg en let blokering eller afdaekning over
sensoren for at begraense eksponering for lys

Fejl: StO, {0} — Hgj sensortempera-
tur*

Temperaturen under sensor er > 45
°C (voksentilstand) eller > 43 °C
(paediatrisk/neonataltilstand)

Afkeling af patient eller miljg kan vaere pakree-
vet

Fejl: StO, {0} - Signalniveau for lavt*

Utilstraekkeligt lys registreret fra pa-
tienten

Vav under sensorerne kan have til-
stande sasom for meget hudpig-
ment, forhgjet haematokrit, moder-
meerker, h&ematom eller arveev

En stor (voksen) sensor anvendes til
en paediatrisk patient (<18 ar)

Bekraeft, at sensoren sidder godt fast pa patien-
tens hud

Flyt sensoren til et sted, hvor SQl er 3 eller 4

I tilfelde af edem skal sensoren fjernes, indtil
vaevstilstanden er normal igen

Udskift en stor sensor med en mellemstor eller
lille sensor hos paediatriske patienter (<18 ar)
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: StO, {0} - Signalniveau for
hejt*

Meget usaedvanlig tilstand, der
sandsynligvis er forarsaget af optisk
shuntning, hvor det meste af det
udsendte lys er rettet mod detekto-
rerne.

Visse ikke-fysiologiske materialer,
anatomiske karakteristika eller skal-
pedem kan udlgse denne medde-
lelse

Kontrollér, at sensoren er i direkte kontakt med
hud, og at den gennemsigtige bagbeklaedning
er flernet

Fejl: StO, {0} - Kontrollér vaev under
sensor*

Vaev under sensor kan have vae-
skeophobning/edem

Kontrollér patienten for gdem under sensor
Nar vaevstilstanden vender tilbage til normal (fx
patient er ikke laengere sdematgs), kan sensor
saettes pa igen

Fejl: StO, {0} - Hoj afferingsinterfe-
rens*

Sensoren interrogerer primzert af-
foring versus perfunderet vaev, og
StO, kan ikke males

Flyt sensoren til et sted, hvor den relative
maengde tarmvaev er mindre, sdsom siden

Fejl: StO, {0} - Sensor slukket*

Beregnet StO, ikke inden for gyl-
digt interval, eller sensor placeret
pa en uegnet genstand

Lav sensortemperatur

Sensor klistrer darligt eller er faldet
af

Omgivende lys

Sensor skal maske omplaceres

Fejl: StO, {0} - StO, ikke fysiologisk*

Den malte veerdi er uden for fysio-
logisk omrade
Sensorsvigt

Bekreeft korrekt placering af sensor
Kontrollér sensorforbindelse

Fejl: StO, {0} - Forkert sensorstarrel-
se*

Sensorstgrrelsen er inkompatibel
med enten patienttilstanden eller
kropsstedet

Brug en anden sensorstarrelse (se brugsanvis-
ningen til sensoren for en tabel over sensorster-
relse)

Skift patienttilstanden eller kropsstedet pa felt-
konfigurationsmenuen

Fejl: StO, {0} - Algoritme fejl*

Der opstod en behandlingsfejl i be-
regningen af StO, for den angivne
kanal

Frakobl den angivne sensorkanal, og tilslut den
igen

Udskift FSOC

Udskift teknologimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: ActHb {0} — Uden for interval*

ActHb gik uden for visningsomrade

Nulstil ctHb for at genindstille grundlinjen for
alle relevante kanaler

Alarmmeddelelse: StO, {0} — Usta-
bilt signal*

Interferens fra udvendige kilder

Flyt sensor vaek fra den interfererende kilde

Alarmmeddelelse: StO, {0} — Daeemp
omgivende lys*

Omgivende lys naermer sig maksi-
mal veerdi

Kontrollér, om sensor er i direkte kontakt med
huden

Laeg en let blokering eller afdaekning over
sensoren for at begraense eksponering for lys
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: StO, {0} - Affo-
ringsinterferens*

Afferingsinterferens naermer sig
maksimalt acceptabelt niveau
Sensoren interrogerer noget maet-
tet veev for at foretage en StO,-
maling, men der er ogsa en hgj
koncentration af affering i senso-
rens interrogeringssti

Overvej at flytte sensoren til et andet abdomi-
nalt sted med mindre affaringsinterferens

Alarmmeddelelse: StO, {0} - Lav
sensortemperatur*

Temperatur under sensor <-10 °C

Opvarmning Opvarmning af patient eller miljo
kan veere pakraevet

Alarmmeddelelse: StO, {0} — Konfi-
gurer placering af veevsoximetri-
sensor*

Der er ikke konfigureret et anato-
misk sted pa patienten til den for-
bundne sensor

Brug menuen vaevsoximetrikonfiguration til at
veelge et kropssted for den angiven sensorkanal

Alarm: ActHb {0} - Nulstilling mis-
lykkes*

En af de tilsluttede kanaler genere-
rede en fejl eller alarm under nul-
stilling

Kontrollér informationslinjen eller skeermen
med gennemgang af haendelser for fejl eller
alarmer relateret til veevsoximetrisensorer

Felg anvisningerne vedrgrende fejl eller alarmer

angiver ForeSight oximeterkabel.

Falgende komponenter kan have alternative meerkningskonventioner:

*Bemeerk: {0} er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight kabel A og B1 og B2 for ForeSight kabel B. FSOC

ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsd vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).
HemoSphere teknologimodul kan ogsa veere maerket som HemoSphere vaevsoximetrimodul.

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE veevsoximetrisensorer.

15.11.2 Vaevsoximetri, generel fejlfinding

Tabel 15-29: Vaevsoximetri, generel fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Forbind teknologimodul til StO,-
monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og teknologi-
modulet er ikke registreret

Indfer HemoSphere teknologimodulet i moni-
torens lzeser 1 eller laeser 2
Fjern og genindfar modul

Tilslut ForeSight oximeterkabel A til
StO,-monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere -
teknologimodulet og FSOC pa den
angivne port blev ikke registreret

Tilslut et FSOC til den angivne port pa
HemoSphere -teknologimodulet
Tilslut FSOC igen

Tilslut ForeSight oximeterkabel B til
StO,-monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere -
teknologimodulet og FSOC pa den
angivne port blev ikke registreret

Tilslut et FSOC til den angivne port pa
HemoSphere -teknologimodulet
Tilslut FSOC igen

Forbind vaevsoximetrisensor til
StO,-monitorering — {0}*

Forbindelse mellem FSOC og vaevs-
oximetrisensoren blev ikke regi-
streret pa den kanal, til hvilken StO,
er blevet konfigureret

Forbind en vaevsoximetrisensor med den angiv-
ne kanal

Forbind en vaevsoximetrisensor med den angiv-
ne kanal igen

StO, {0} - Sensortemperatur under
det forventede fysiologiske interval

Temperatur under sensor < 28 °C

Kontrollér, at sensoren er placeret korrekt
Der kraeves ingen handling, hvis patienten er af-
kolet med vilje
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Fejlfinding

Meddelelse Mulige arsager

Foreslaede handlinger

angiver ForeSight oximeterkabel.

Falgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:

*Bemeerk: {0} er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight kabel A og B1 og B2 for ForeSight kabel B. FSOC

ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa veere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).
HemoSphere teknologimodul kan ogsa vaere maerket som HemoSphere vaevsoximetrimodul.

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE veevsoximetrisensorer.
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A.1 Vaesentlige ydeevnekarakteristika

Under normale forhold eller i tilfaelde af en enkelt fejl er den vaesentlige ydelse, som er anfert i Tabel A-1

pa side 335, enten opretholdt, eller manglende udfarelse af denne ydelse kan nemt identificeres af brugeren
(f.eks. ingen visning af parametervaerdier, teknisk alarm, forvraengede balgeformer eller forsinket opdatering af
parameterveerdier, fuldsteendigt driftssvigt af monitoren osv.).

Tabel A-1 pa side 335 repraesenterer den minimale ydelse ved betjening under permanente elektromagnetiske
feenomener sdsom udstralet og ledningsbaren RF, i henhold til IEC 60601-1-2. Tabel A-1 pa side 335 identificerer
0gsa den minimale ydelse for forbigdende elektromagnetiske faenomener, sdsom hurtig transient
elektromagnetisme og stad, i henhold til IEC 60601-1-2.

Tabel A-1: Vaesentlig ydelse af HemoSphere avanceret monitor - forbigaende og permanente elektro-

magnetiske faenomener
Modul eller kabel | Parameter Vaesentlig ydelse
Generelt: alle monitoreringsfunktioner og -parametre Ingen afbrydelse af aktuel monitoreringsfunktion. Ingen uventet

genstart eller driftsstop. Ingen spontan udlgsning af haendelser,
der kraever brugerinteraktion.

Patientforbindelser yder defibrillatorbeskyttelse. Efter ekspone-
ring for defibrilleringsspaendinger skal systemet vende tilbage til
en driftstilstand inden for 10 sekunder.

Efter det forbigdende elektromagnetiske faenomen skal systemet
vende tilbage til en driftstilstand inden for 30 sekunder. Hvis
Swan-Ganz kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) var aktiv un-
der haendelsen, starter systemet automatisk monitorering igen.
Systemet ma ikke udvise tab af nogle lagrede data efter de forbi-
gaende elektromagnetiske faanomener.

Nar monitoren anvendes med HF kirurgisk udstyr, skal den ven-
de tilbage til en driftstilstand inden for 10 sekunder uden tab af
gemte data efter eksponering for det felt, der produceres af HF

kirurgisk udstyr.
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Modul eller kabel

Parameter

Vaesentlig ydelse

HemoSphere
Swan-Ganz modul

Kontinuerlig hjerteminutvolumen
(CO) og forbundne parametre, ba-
de indekseret og ikke-indekseret
(SV, SVR, RVEF, EDV)

Monitorerer varmetradsoverfladens temperatur og temperatur-
tidspunktet. Hvis en teerskelvaerdi for tid og temperatur overskri-
des (over 45 °C), stopper monitoreringen, og en alarm udlgses.

Maling af blodtemperatur inden for den specificerede ngjagtig-
hed (£0,3 °C). Alarm, hvis blodtemperaturen ligger uden for mo-
nitoreringsomradet.

Alarm, hvis CO og forbundne parametre ligger uden for alarm-
omraderne. Alarmforsinkelse baseret pa en variabel gennem-
snitstid. Den typiske gennemsnitstid er 57 sekunder.

intermitterende hjerteminutvolu-
men (iCO) og forbundne parame-
tre, bade indekseret og ikke-
indekseret (SV, SVR)

Maling af blodtemperatur inden for den specificerede ngjagtig-
hed (0,3 °C). Alarm, hvis blodtemperaturen ligger uden for mo-
nitoreringsomradet.

HemoSphere 20-sekundersflowparametre (CO,, | Alarm, hvis 20-sekunders parametrene ligger uden for alarmom-
Swan-Ganz modul | Clygs, SVogs, SVlos) raderne. Alarmforsinkelse baseret pa en gennemsnitstid pa
og trykkabel 20 sekunder.
HemoSphere tryk- | arterielt blodtryk (SYS, DIA, MAP), | Maling af blodtryk inden for specificeret ngjagtighed (+4 % eller
kabel centralvengst blodtryk (CVP), lun- | £4 mmHg, hvad end der er sterst).
gearterieblodtryk (MPAP) Alarm, hvis blodtrykket ligger uden for alarmomraderne. Alarm-
forsinkelse pa 7 sekunder baseret pa en gennemsnitstid pa
2 sekunder og 5 pa hinanden felgende sekunder uden for alarm-
omraderne.
Anordningen understatter registrering af fejl i den invasive tryk-
transducer og transducerkablet.
Anordningen understatter registrering af frakoblet kateter.
HemoSphere non-invasivt blodtryk (SYS, DIA, Maling af blodtryk inden for specificeret ngjagtighed (+1 % af
ClearSight modul | MAP) fuld skala med maksimalt £3 mmHg).

Alarm, hvis blodtrykket ligger uden for alarmomraderne. Alarm-
forsinkelse pa ca. 10 sekunder baseret pa et gennemsnitsvindue
pa 5 hjerteslag (ved 60 bpm vil dette vzere 5 sekunder, men det
varierer baseret pa hjertefrekvensen) og 5 pa hinanden fglgende
sekunder uden for alarmomraderne.

HemoSphere oxi-
metrikabel

oxygenmeetning (blandet vengst
SvO,eller centralvenast ScvO,)

Maling af oxygenmaetning inden for den specificerede ngjagtig-
hed (+2 % oxygenmaetning).

Alarm, hvis oxygenmaetningen ligger uden for alarmomraderne.
Alarmforsinkelse pa 7 sekunder baseret pa en gennemsnitstid pa
2 sekunder uden for alarmomraderne.
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Modul eller kabel

Parameter

Vaesentlig ydelse

HemoSphere
vaevsoximetrimo-
dul med ForeSight
oximeterkabel

vaevsoxygenmaetning (StO,)

ForeSight oximeterkablet vil genkende den pasatte sensor og
udsende en passende udstyrsstatus, hvis den ikke er i drift eller
er frakoblet. Nar en sensor er korrekt anbragt pa patienten og
forbundet med ForeSight oximeterkablet, vil ForeSight oximeter-
kablet male StO,-veerdier inden for systemspecifikationerne (se
Tabel A-18 pa side 343) og sende data korrekt til HemoSphere
teknologimodaulet.

Som respons pa en defibrilleringshandelse sker der ingen elek-
trisk beskadigelse af ForeSight oximeterkablet.

Som respons pa en ekstern stgjhandelse rapporteres veerdierne
fortsat som prae-haendelsesvaerdier eller eventuelt som ube-
stemte veerdier (stiplet linje). ForeSight oximeterkablet genop-
retter automatisk sin funktion og genoptager rapportering af
passende vaerdier inden for 20 sekunder efter stgjhaendelsen.

A.2 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere avanceret

monitor

Tabel A-2: HemoSphere avanceret monitors fysiske og mekaniske ka-
rakteristika

HemoSphere avanceret monitor

Veegt 4,5+0,1 kg (10£0,2 pund)

Mal Hgjde 297 mm (11,7 ")
Bredde 315 mm (124 ")
Dybde 141 mm (5,56 ")

Fodaftryk Bredde 269 mm (10,6 ")
Dybde 122 mm (4,8")

Kapslingsklasse IPX1

Skaerm

Aktivt omrade

307 mm(12,1")

Oplesning

1024 x 768 LCD

Operativsystem

Windows 10 loT

Antal hgjttalere 1

Tabel A-3: HemoSphere avanceret monitors miljespecifikationer

Miljespecifikation Veerdi
Temperatur | drift 10til 32,5 °C
Ikke i drift/opbevaring* -181til 45 °C

Relativ luftfugtighed

| drift

20 til 90 % ikke-kondenserede

Ikke i drift/opbevaring

90 % ikke-kondenserende ved 45 °C

Hgjde over havet

| drift

0 til 3048 m (10.000 ')

Ikke i drift/opbevaring

0 til 6096 m (20.000 ')

*Bemeerk: Batterikapaciteten begynder at forringes ved laengere eksponering over 35 °C.
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Tabel A-4: Miljomazessige specifikationer for transport af HemoSphere avanceret moni-

tor
Miljespecifikation Veerdi
Temperatur* -18til 45 °C
Relativ luftfugtighed* 20 til 90 % relativ luftfugtighed ikke-kondenserede

Hgjde over havet

hgjst 6096 m (20.000 ') i op til 8 timer

Standard

ASTM D4169, DC13

*Bemeaerk: Preekonditioneringstemperatur og -luftfugtighed

MR-oplysninger. Anvend ikke HemoSphere avanceret monitor eller platformsmoduler og kabler i et MR-miljg.
HemoSphere avanceret monitoreringsplatform, inklusive alle moduler og kabler, er MR-usikkert, da anordningen indehol-

der metalliske dele, som kan udsaettes for RF-induceret opvarmning i MR-miljget.

Tabel A-5: Tekniske karakteristika for HemoSphere avanceret monitor

Input/Output

Touchskaerm

Projective capacitive touch

RS-232 serieport (1)

Edwards egen protokol, maks. datahastighed = 57,6 kilo baud

USB-porte (2)

en USB 2.0 (bagpa) og en USB 3.0 (pa siden)

RJ-45 Ethernet-port

En

HDMI-port

En

Analoge input (2)

Indgangsspaending: 0 til 10V, valgbar fuld skala: 0 til 1V, 0 til 5V, 0 til 10 V, > 100 kQ indgangs-
impedans; %" stereostik, bandbredde: 0 til 5,2 Hz, oplgsning: 12 bit +1 LSB i fuld skala

Trykoutput (1)

DPT-trykoutputsignalet er kompatibelt med monitorer og tilbehgr beregnet til at have graense-
flade med Edwards minimalt invasive tryktransducere

Minimalt visningsomrade for patientmonitor efter nulstilling: -20 mmHg til 270 mmHg

EKG-monitorinput

Konvertering af EKG-synk.linje fra EKG-signal: 1 V/mV; Input-spaendingsinterval £10 V fuld ska-
la; Oplgsning = +1 BPM; Ngjagtighed = +10 % eller 5 BPM af inputtet, den storste veerdi af de
to; Interval = 30-200 BPM; 4" stereostik, spids med positiv polaritet; analogt kabel

Afvisningskapabiliteter for pacemakerimpulser. Instrument afviser alle pacemakerimpulser
med svingningshgjder fra +2 mV til £5 mV (forudsaetter 1 V/mV EKG-synk.linjekonvertering) og
pulsbredder fra 0,1 ms til 5,0 ms, begge med normal og ineffektiv pacing. Pacemakerimpulser
med overskridelse pd < 7 % af impulssvingningshgjde (metode A i EN 60601-2-27:2014, afsnit
201.12.1.101.13) og overskridelseskonstanter fra 4 ms til 100 ms afvises.

Afvisningskapabilitet for maksimal T-bolge. Den maksimale svingningshgjde for T-bglger,
der kan afvises af instrumentet: 1,0 mV (forudseetter 1 V/mV EKG-synk.linjekonvertering).

Uregelmaessig rytme. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.
* Kompleks A1: Ventrikulzer bigemini, system viser 80 BPM
* Kompleks A2: Langsom skiftende ventrikulzer bigemini, system viser 60 BPM
* Kompleks A3: Hurtig skiftende ventrikulzer bigemini: system viser 60 BPM
* Kompleks A4: Bidirektionale systoler: system viser 104 BPM
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Input/Output

HRyns-display CO-monitorering slaet fra. Gennemsnitstid: 57 sekunder; Opdateringshastighed: Pr. slag, re-
sponstid: 40 sekunder for trinforggelse fra 80 til 120 BPM, 29 sekunder for trinforggelse fra 80 til
40 BPM.
CO-monitorering slaet til. Gennemsnitstid: Tiden mellem CO-malinger (3 til 21 minutter); Op-
dateringshastighed: Ca. 1T minut, responstid: 175 sekunder for trinforagelse fra 80 til 120 BPM,
176 sekunder for trinforggelse fra 80 til 40 BPM.

Elektrisk

Nominel forsyningsspaen- | 100 til 240 Vac, 50/60 Hz

ding

Nominelt input 1,5ti12,0A

Sikringer T 2,5 AH, 250V, hgj brydeevne, keramisk

Alarm

Lydtryksniveau 45 til 85 dB(A)

Tradles

Type forbindelse til Wi-Fi-netvaerk, som overholder 802.11b/g/n, minimum

A.3 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere batteripakke

Tabel A-6: Fysiske karakteristika for HemoSphere batteripakke

HemoSphere batteripakke

Vaegt 0,5kg (1,1 pund)

Mal Hojde 35mm (1,38")
Bredde 80mm (3,15 ")
Dybde 126 mm (5,0 ")

Tabel A-7: HemoSphere batteripakkens miljgspecifikationer

Miljespecifikation Veerdi
| drift 10til 37°C
Anbefalet opbevaring 21°C
Temperatur Maksimal langtidsopbeva- |35 °C
ring

Minimum langtidsopbeva- |0 °C
ring

Relativ luftfugtighed | drift 51til 95 % ikke-
kondenserende ved 40 °C

Tabel A-8: Tekniske karakteristika for HemoSphere batteripakke

Specifikation Vaerdi

Udgangsspaending (nominel) 12,8V

Maksimal afledningsstrem 5A

Celler 4 x LiFePQy4 (lithiumjernfosfat)
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A.4 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Swan-Ganz
modulet

Tabel A-9: Fysiske karakteristika for HemoSphere Swan-Ganz modulet

HemoSphere Swan-Ganz modul

Vagt ca. 0,45 kg (1,0 pund)

Mal Hgjde 3,45 cm (1,36 ")
Bredde 8,96 cm (3,53 ")
Dybde 13,6 cm (5,36 ")

Kapslingsklasse IPX1

Klassifikation af anvendt del

Defibrilleringssikker, type CF

Bemaerk

Miljaspecifikationer for HemoSphere Swan-Ganz modulet, se Tabel A-3 pa side 337.

Tabel A-10: Parametermalespecifikationer for HemoSphere Swan-Ganz modulet

Parameter

Specifikation

Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

Omrade

1til 20 I/min

Reproducerbarhed'

+6 % eller 0,1 I/min, hvad end der er
starst

Gennemsnitlig responstid?

< 10 min (for CCO-katetre)
< 14 min (for volumetriske CCO-katetre)

Maksimal overfladetemperatur pa ter- | 48 °C
mofilament
Intermitterende (bolus) hjerteminutvo- | Omrade 1til 20 I/min
lumen (iCO
(o) Reproducerbarhed’ +3 % eller 0,1 I/min, hvad end der er
starst
Blodtemperatur (BT) Omrade 15til 45 °C
(59til 113 °F)
Ngjagtighed +0,3 °C
Injektionsvaesketemperatur (IT) Omrade 0til 30 °C
(32til 86 °F)
Ngjagtighed +1 °C
Gennemsnitlig hjertefrekvens til be- Acceptabelt inputomrade 30 til 200 bpm
stemmelse af EDV/RVEF (HRyp)
Kontinuerlig hgjre ventrikels uddriv- Omrade 10til 60 %
ningsfraktion (RVEF) p
Reproducerbarhed +6 % eller 3 efu, hvad end der er sterst

TKoefficient af variation — mdlt ved hjaelp af elektronisk genererede data

290 % eendring under forhold med stabil blodtemperatur

340




HemoSphere avanceret monitor

Specifikationer og enhedskarakteristik

Bemeerk

Den forventede levetid for HemoSphere Swan-Ganz modulet er 5 ar fra kebsdatoen. Kontakt teknisk support
eller din lokale Edwards repraesentant for yderligere hjzelp, hvis der opstar fejl pa dit udstyr.

Tabel A-11: HemoSphere Swan-Ganz modulet - specifikationer for maling af 20 sekunders flowparame-

tre’

Parameter Specifikation

COy0s Omrade 1til 20 I/min
Opdateringshastighed 20 +1 sekund

Clygs Omrade 0 til 20 I/min/m?
Opdateringshastighed 20 +1 sekund

SVoos Omrade 0 til 300 ml/b
Opdateringshastighed 20 +1 sekund

SVl50s Omrade 0 til 200 ml/b/m?
Opdateringshastighed 20 +1 sekund

120-sekunders flowparametre er kun tilgaengelige ved monitorering af lungearterietryk med et tilsluttet HemoSphere trykkabel

og TruWave DPT. Du kan finde flere oplysninger om disse parametre i 20-sekunders flowparametre pa side 161.

A.5 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere trykkabel

Tabel A-12: Fysiske karakteristika for HemoSphere trykkabel

HemoSphere trykkabel

Veaegt ca. 0,29 kg (0,64 pund)

Mal Leengde 3,0m (10"
Kapslingsklasse IPX4

del

Klassifikation af anvendt

Defibrilleringssikker, type CF

Bemazerk

For specifikationer for HemoSphere trykkabel, se Tabel A-3 pa side 337.

Tabel A-13: Parametermalespecifikationer for HemoSphere trykkabel

Parameter

Specifikation

FloTrac hjerteminutvolumen (CO)

Visningsomrade

1,0 til 20 I/min

Reproducerbarhed’

+6 % eller 0,1 I/min, hvad end der er
starst

Blodtryk?

Live-trykvisningsomrade

-34til 312 mmHg

MAP/DIA /SYS -visningsomrade 0til 300 mmHg
CVP-visningsomrade 0til 50 mmHg
MPAP-visningsomrade 0til 99 mmHg
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Parameter Specifikation
Ngjagtighed +4 % eller +4 mmHg, hvad end der er
sterst, fra -30 til 300 mmHg
Bandbredde 1-10 Hz
Pulsfrekvens (PR) Nojagtighed? Arms < 3 bpm

TKoefficient af variation — mdilt ved hjaelp af elektronisk genererede data.
2Parameterspecifikationer i overensstemmelse med IEC 60601-2-34-standarder. Testning udfert under laboratorieforhold.

3Preecisionstestet under laboratorieforhold.

Bemeerk

HemoSphere trykkablets forventede nyttige levetid er 5 ar fra kabsdatoen. Kontakt teknisk support eller din
lokale Edwards repraesentant for yderligere hjaelp, hvis der opstar fejl pa dit udstyr.

A.6 Specifikationer for HemoSphere oximetrikabel

Tabel A-14: Fysiske karakteristika for HemoSphere oximetrikabel

HemoSphere oximetrikabel

Vagt ca. 0,24 kg (0,54 pund)
Mal Laengde 29m (9,6
Kapslingsklasse IPX4

Klassifikation af anvendt | Defibrilleringssikker, type CF
del

Bemaerk

For miljgspecifikationer for HemoSphere oximetrikabel, se Tabel A-3 pa side 337.

Tabel A-15: Parametermalespecifikationer for HemoSphere oximetrikabel

Parameter Specifikation
Scv0,/SvO,-oximetri (oxygenmaetning) | Omrade 0til99 %
Praecision’ +2 % ved 30til 99 %
Opdateringshastighed 2 sekunder
'Praecisionstestet under laboratorieforhold.

Bemaerk

HemoSphere oximetrikablets forventede nyttige levetid er 3 ar fra kebsdatoen Kontakt teknisk support eller din
lokale Edwards repraesentant for yderligere hjeelp, hvis der opstar fejl pa dit udstyr.
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A.7 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere
vaevsoximetrikabel

Tabel A-16: Fysiske karakteristika for HemoSphere teknologimodulet

HemoSphere teknologimodul

Vagt ca.0,4 kg (1,0 pund)

Mal Hgjde 35cm(1,4")
Bredde 9,0 cm(3,5")
Dybde 13,6 cm (5,4 ")

Kapslingsklasse IPX1

Klassifikation af anvendt | Defibrilleringssikker, type BF

del

Bemaerk

For miljgmaessige specifikationer for HemoSphere teknologimodulet og ForeSight oximeterkablet, se Tabel A-3
pa side 337.

Tabel A-17: Fysiske karakteristika for ForeSight oximeterkablet

Karakteristika for ForeSight oximeterkablet

Vaegt monteringsklemme 0,05 kg (0,1 pund)
kabinet, kabler og klemme 1,0 kg (2,3 pund)

Mal kabellzengde for teknologimodul 46m (15"
sensorkabellaengde (2) 1,5m (4,91

kabelkabinet (H x B x D)

15,24 cm (6,0") x 9,52 cm (3,75 ") X
6,00 cm (2,75 ")

monteringsklemme (hxBxD)

6,2 cm (2,4")x 4,47 cm (1,75") x 8,14
cm (3,21

Kapslingsklasse

IPX4

Klassifikation af anvendt del

Defibrilleringssikker, type BF

!Laengden af teknologimodulet og sensorkablerne er nominelle laengder.

Tabel A-18: Parametermalekarakteristika for HemoSphere teknologimodul med ForeSight oximeterkabel

Parameter Maling

StO, og ActHb Omrade

Cerebral StO, og ikke- | 1til99 %
cerebral StO, (soma-
tisk)

Relativ eendring i totalt | -100 til 100 uM
haemoglobin (ActHb)

St0, Ngjagtighed®

Cerebral StO, store sensorer 46 % til 88 %:-0,06 + 3,25 % ved 1 SD

46 %til 88 %:-0,06 3,28 % ved 1 SD*
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Parameter Maling

mellemstore sensorer |44 %til 91 %: 0,97 £5,43 % ved 1SD

44 %l 91 %: 1,21 +5,63 % ved 1SD'

44 %til 91 %: 1,27 +4,93 % ved 1 SD*

sma sensorer 44 %til 90 %:-0,74 +5,98 % ved 1 SD
Ikke-cerebral StO, (so- | store sensorer 51 %til 92 %:-0,12 4,15 % ved 1 SD
matisk) -
51 %til 92 %:-0,12+4,17 % ved 1 SD'
mellemstore sensorer |52 % til 88 %:-0,14 £ 5,75 % ved 1 SD
sma sensorer 66 % til 96 %: 2,35 +5,25 % ved 1 SD
ActHb Ngjagtighed®
Relativ &endring i totalt | Sensorstarrelse Bland-Altman-bias + | Evalueringsmetode”
haemoglobin (ActHb) preaecision, RSME (Ar-
me)
stor 0,22 £ 2,53 uM ved Human undersggelse under isovolumetrisk hae-
1SD, 2,53 uM modilution
-0,26 + 2,04 uM ved Human undersggelse under mild hypoxi
15D, 2,04 pM
Middel -1,10 £ 5,27 uM ved Undersggelse af blodfantom
1SD, 5,39 uM
lille -0,02 £ 5,96 uM ved Undersggelse af blodfantom
1D, 5,96 uM

-0,50 + 2,09 uM ved Undersggelse af blodfantom under haemoglo-
15D, 2,15 uM binniveau med desaturering

*Najagtighed (bias + preecision) er ikke blevet bestemt uden for de anfarte omréder
TAfhaengige data Bland-Altman

*Gennemsnitlige hjerne StO,-vaerdier i forhold til REF CX bias og preecision
"Differentiel faktor for stilengde = 5

Bemeerk: StO, ngjagtigheden bestemmes ud fra en referencemdling pa 30:70 % (arteriel:venws) for REF CX. Evalueringsmetoden
for alle StO,-sensorers ngjagtighedsmdlinger var under kliniske evalueringsundersegelser pd mennesker.

Bemaerk

Den forventede levetid for HemoSphere teknologimodulet og ForeSight oximeterkablet er 5 ar fra kebsdatoen.
Kontakt teknisk support eller din lokale Edwards repraesentant for yderligere hjzelp, hvis der opstar fejl pa dit
udstyr.
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A.8 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere ClearSight
modulet

Tabel A-19: Fysiske karakteristika for HemoSphere ClearSight modulet

HemoSphere ClearSight modul

Vagt ca. 0,9 kg (2 pund)

Mal Hgjde 13cm (51")
Bredde 14cm (56")
Dybde 10cm (3,9")

Kapslingsklasse IPX1

Klassifikation af anvendt | Type BF

del

Tabel A-20: Miljospecifikationer for HemoSphere ClearSight modulet

Miljespecifikation Veerdi
Temperatur | drift 10til 37 °C
Ikke i drift/opbevaring -18til 45 °C
Relativ luftfugtighed | drift 20 til 85 % ikke-kondenserende
Ikke i drift/opbevaring 20 til 90 % ikke-kondenserende ved 45
°C
Hgjde over havet | drift 0 til 3000 m(9.483")
Ikke i drift/opbevaring 0 til 6000 m(19.685'")

Tabel A-21: Parametermalespecifikationer for HemoSphere ClearSight modulet

Parameter Specifikation
Arterieblodtryk Visningsomrade 0til 300 mmHg
Nojagtighed' Bias systolisk tryk (SYS) < £5,0 mmHg
Bias diastolisk tryk (DIA ) < +5,0 mmHg
Praecision (10)systolisk tryk (SYS ) < £8,0 mmHg
Praecision (10)diastolisk tryk (DIA ) < £8,0 mmHg
Fingermanchettryk Omrade 0 til 300 mmHg
Ngjagtighed 1 % af fuld skala (maks. 3 mmHg), automatisk nulstilling
Hjerteminutvolumen | Visningsomrade 1,0 til 20,0 I/min
(o) Ngjagtighed Bias < +0,6 I/min eller < 10 % (alt efter, hvad der er storst)
Praecision (10) < £20 % over omradet for hjerteminutvolumen fra 2 til
20 I/min
Reproducerbarhed? +6 %
Opdateringshastighed | 20 sekunder

'Ngjagtighed testet under laboratorieforhold sammenlignet med en kalibreret trykmdler

2Koefficient af variation - mdlt ved hjaelp af elektronisk genererede data

345




HemoSphere avanceret monitor Specifikationer og enhedskarakteristik

Tabel A-22: Karakteristika for Edwards fingermanchet

Fingermanchet

Maksimal veegt 11 g (0,02 pund)
LED spektral irradians Se figur A-1
Maks. optisk output 0,013 mWatt
Maks. variation af output over behandlingsomradet 50 %

A 1.60E-06
1.40E-06

1.20E-06 /\
1.00E-06 / \

8.00E-07

CID 6.00E-07 / \
4.00E-07 / \
2.00E-07 / \

0.00E+00

700 750 800 850 900 950 1000
' -2.00E-07 /_\
- @ >~
1. Irradians (Watt/cm?) 3. Lysemissionsabning

2. Bglgeleengde (nm)

Figur A-1: Spektral irradians og placering af lysemissionsdbning

Bemaerk

Den forventede levetid for HemoSphere ClearSight modulet er 5 ar fra kebsdatoen. Kontakt teknisk support
eller din lokale Edwards repraesentant for yderligere hjeelp, hvis der opstar fejl pa dit udstyr.
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B.1 Tilbehoarsliste

ADVARSEL

Brug kun godkendt HemoSphere avanceret monitor-tilbehear, -kabler eller andre komponenter, som er leveret
og maerket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendt tilbeher, kabler eller komponenter, kan

det pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.

Tabel B-1: Komponenter i HemoSphere avanceret monitor

Beskrivelse Modelnummer
HemoSphere avanceret monitor

HemoSphere avanceret monitor HEM1
HemoSphere batteripakke HEMBAT10
HemoSphere ekspansionsmodul HEMEXPM10
HemoSphere L-Tech -ekspansionsmodul HEMLTECHM10
Rullestativ til HemoSphere avanceret monitor HEMRLSTD1000
HemoSphere Swan-Ganz monitorering

HemoSphere Swan-Ganz modul HEMSGM10
CCO-patientkabel 70CC2
Edwards Swan-Ganz katetre *
Inlinetemperaturprobe (CO-SET+ lukket fremfgringssystem til injektionsvaeske) 93522
Injektionsvaesketemperaturprobe, bad 9850A
Monitorering med HemoSphere trykkabel

HemoSphere trykkabel HEMPSC100
Edwards FloTrac eller Acumen IQ sensor *

Edwards TruWave trykmonitoreringstransducer *
HemoSphere monitorering af vengs oximetri

HemoSphere oximetrikabel HEMOXSC100
HemoSphere oximetriholder HEMOXCR1000
Edwards oximetrikateter *
HemoSphere vaevsoximetrimonitorering
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Beskrivelse

Modelnummer

HemoSphere teknologimodul
(Kan ogsd vaere meerket som HemoSphere veevsoximetrimodul)

HEMTOM10

ForeSight oximeterkabel
(Kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE oximetermodul)

HEMFSM10

ForeSight Jr sensorer (starrelse: ikke-klaebende lille og lille)
(Kan ogsad veere maerket som FORE-SIGHT ELITE oximetersensorer)

ForeSight sensorer (stgrrelser: mellem og stor)
(Kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE oximetersensorer)

Monitorering med HemoSphere ClearSight modulet

HemoSphere ClearSight modul

HEMCSM10

Trykstyringssaet

PC2K

Trykstyringsenhed

PC2

Trykstyringsband, multipakke

PC2B

Manchetkonnektorhaetter til trykstyringsenhed, multipakke

PC2CCC

Trykstyringsenhedens deeksel

PCCVR

Hjertereferencesensor

HRS

Opgradering af HemoSphere ClearSight modul (HEMCSM10, PC2K, HRS og
ClearSight software)

HEMCSMUPG

ClearSight og Acumen IQ fingermanchet

Kabler til HemoSphere avanceret monitor

Netstremkabel

Analogt trykkabel

*%

Analoge EKG-monitorkabler

*%

Udgangstrykkabel

HEMDPT1000

Yderligere HemoSphere tilbehor

Brugermanual til HemoSphere avanceret monitor

*¥%%

Servicemanual til HemoSphere avanceret monitor

AX¥

Hurtigstartguide til HemoSphere avanceret monitor
(indeholder operatgrmanual til HemoSphere avanceret monitor)

HEMQG1000

* Kontakt din Edwards repreesentant for at fa model- og bestillingsoplysninger.

og bestillingsoplysninger.

*** Kontakt din Edwards repraesentant for at fa den nyeste version.

** Edwards Lifesciences analoge kabler er specifikke til sengemonitorer. De fas til en familie af sengemonitorfirmaers produkter,
f.eks. Philips (Agilent), GE (Marquette) og Spacelabs (OSI Systems). Kontakt din Edwards repraesentant for at fa specifikke model-

B.2 Beskrivelse af andet tilbehor

B.2.1 Rullestativ

HemoSphere avanceret monitor-rullestativ er beregnet til brug med HemoSphere avanceret monitor. Folg de
medfglgende anvisninger til samling af og advarsler for rullestativet. Anbring det samlede rullestativ pa gulvet,
saledes at hjulene er i kontakt med gulvet, og monter monitoren sikkert pa rullestativets plade som angivet i

vejledningen.
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B.2.2 Oximetriholder

HemoSphere oximetriholderen er tilbeher til flergangsbrug, der er beregnet til at holde HemoSphere

oximetrikablet korrekt og sikkert under monitorering med HemoSphere avanceret monitoreringsplatform. Fglg
den medfglgende vejledning ved montering af holderen.
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Bilag C

Formler for beregnede patientparametre

| dette afsnit beskrives de formler, der bruges til at beregne kontinuerlige og intermitterende patientparametre, som
vises pa HemoSphere avanceret monitor.

Bemaerk

Patientparametre beregnes med flere decimaler, end der vises pa skaermen. En CO-vaerdi pa 2,4 pa skeermen kan rent
faktisk vaere en CO-veerdi pa 2,4492. Derfor kan fors@g pa at kontrollere monitorens visning med felgende formler
give resultater, som afviger lidt fra de data, der beregnes af monitoren.

For alle beregninger, der inkluderer SvO,, substitueres ScvO,, nar brugeren vaelger ScvO,.

Seenket skrift, SI = Internationale enhedssystem (Sl)

Tabel C-1: Hjerte- og oxygeneringsprofilformler

Parameter Beskrivelse og formel Enheder

BSA Legemsoverflade (DuBois-formel) m?

BSA = 71,84 x (WT942%) x (HT%72%)/10.000
hvor:
WT - patientens vaegt, kg

HT - patientens hgjde, cm

Cao, Arterielt oxygenindhold mi/dl
Ca0, =(0,0138 x HGB x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dl)

Ca0, =[0,0138 x (HGBs; x 1,611) x Sa0,] + [0,0031 x (PaO,s; x 7,5)] (ml/dI)
hvor:

HGB - Totalt haemoglobin, g/dI

HGBgs, — Total haemoglobin, mmol/I

Sa0, - arteriel Oy-maetning, %

PaO, - arterielt partialtryk af oxygen, mmHg

PaO,g — arterielt partialtryk af oxygen, kPa

CvO, Vengst oxygenindhold mi/dl
CvO, =(0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dI)

CvO, =1[0,0138 x (HGBg; x 1,611) x SVvO,] + [0,0031 X (PvO,s x 7,5)] (ml/dl)
hvor:

HGB - Totalt haemoglobin, g/dI

HGBg, - total haemoglobin, mmol/I

SvO, - vengs O,-maetning, %

PvO, - vengst partialtryk af oxygen, mmHg

PvO,s — vengst partialtryk af oxygen, kPa

og PvO, kan indtastes af brugeren i Invasiv monitoreringsstilstand og antages at veere
0 under alle andre monitoreringstilstande
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Formler for beregnede patientparametre

Parameter Beskrivelse og formel

Enheder

Ca-vO, Difference i arteriovengst oxygenindhold

Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)

hvor:
Ca0, - arterielt oxygenindhold (ml/dl)
CvO, - vengst oxygenindhold (ml/dl)

ml/dl

cl Hjerteindeks

Cl=CO/BSA
hvor:
CO - hjerteminutvolumen, I/min

BSA - legemsoverflade, m?

L/min/m?2

CPI Hjerteeffektindeks

CPI= MAP x Cl x 0,0022

W/m?

CPO Hjerteeffektvolumen

CPO =CO x MAP x K
hvor:
hjerteeffektvolumen (CPO) (W) blev beregnet som MAP x CO/451
K er omregningsfaktoren (2,22 x 1073) til watt
MAP i mmHg
CO I/min

DO, Oxygentilfarsel

DO, =Ca0,xCOx 10
hvor:
Ca0, - arterielt oxygenindhold, ml/dI

CO - hjerteminutvolumen, I/min

ml O,/min

DO, Oxygentilfgrselsindeks

DO, =Ca0, xCIx 10
hvor:
Ca0, - arterielt oxygenindhold, ml/dI

Cl - hjerteindeks, I/min/m?2

ml O,/min/m?

dP/dt
hensyn til tid
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, for n=0 til N=1

hvor:
P[n] — aktuel prove af arterietryksignalet, mmHg
ts - provetidsinterval, sekund

N - samlet antal prever i en given hjertecyklus

Systolisk haeldning beregnet som maksimal fgrste afledning af arteriel trykbglgeform med

mmHg/sek

Dynamisk arterieelastans
Eagyn = PPV/SVV

Eadyn

hvor:
SVV - Slagvolumenvariation, %

PPV - Variation i pulstryk, %

ingen
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Parameter Beskrivelse og formel Enheder
EDV Slutdiastolisk volumen ml

EDV = SV/EF

hvor:

SV - Slagvolumen (ml)

EF — uddrivningsfraktion, % (efu)

EDVI Slutdiastolisk volumen-indeks ml/m?2
EDVI = SVI/EF
hvor:

SVI - Slagvolumenindeks (ml/m?)

EF — uddrivningsfraktion, % (efu)

ESV Slutsystolisk volumen ml
ESV =EDV - SV

hvor:
EDV - slutdiastolisk volumen-indeks (ml)

SV - Slagvolumen (mL)

ESVI Slutsystolisk volumen-indeks ml/m?
ESVI=EDVI - SVI
hvor:

EDVI - Slutdiastolisk volumen-indeks (ml/m?)

SVI - Slagvolumenindeks (ml/m?)

LvSwi Venstre ventrikels slagarbejde-indeks g-m/m?/slag
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, - PAWPg)) x 0,0136 X 7,5
hvor:
SVI - Slagvolumenindeks, ml/slag/m?
MAP - Gennemsnitligt arterietryk, mmHg
MAPg, - Gennemsnitligt arterietryk, kPa
PAWP - indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa

O,EI Oxygenekstraktionsindeks %
O,El ={(Sa0, - Sv0O,) / Sa0,} x 100 (%)

hvor:
Sa0, - arteriel O,-maetning, %

SvO, - blandet vengs O,-maetning, %

0O,ER Oxygenekstraktionsratio %
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

hvor:
Ca0, - arterielt oxygenindhold, ml/dI

Ca-vO, - difference i arteriovengst oxygenindhold, ml/dl
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Formler for beregnede patientparametre

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

PPV

Variation i pulstryk
PPV =100 x (PPmax - PPmin) / mean(PP)

hvor:
PP - Pulstryk, mmHg beregnet som:
PP =SYS-DIA
SYS - Systolisk tryk
DIA - Diastolisk tryk

%

PVR

Pulmonal vaskuleer resistens
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO

PVR = {(MPAPs, - PAWPg) x 60} /CO

hvor:
MPAP — middeltryk i lungearterie, nmHg
MPAPg, - middeltryk i lungearterie, kPa
PAWP - indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa

CO - hjerteminutvolumen, I/min

dyne-s/cm?
(kPa-s/1)g

PVRI

Pulmonal vaskulaer resistenssindeks
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI

PVRI = {(MPAPs, - PAWPg)) x 60} /Cl

hvor:
MPAP - middeltryk i lungearterie, mmHg
MPAPg, — middeltryk i lungearterie, kPa
PAWP - indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa

Cl - hjerteindeks, I/min/m?

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m?/L)s

RVSWI

Hgjre ventrikels slagarbejde-indeks
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAP — CVPg) x 0,0136 x 7,5
hvor:
SVI - Slagvolumenindeks, ml/slag/m?
MPAP - Middeltryk i lungearterie, mmHg
MPAPg, — Middeltryk i lungearterie, kPa
CVP - Centralt vengst tryk, mmHg
CVPg, — Centralt vengst tryk, kPa

g-m/m?/slag

StO,

Veaevsoxygenmaetning
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

hvor:
HbO, - lltet haemoglobin
Hb - Afiltet haemoglobin

%
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Formler for beregnede patientparametre

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

SV

Slagvolumen
SV = (CO/PR) x 1000

hvor:
CO - Hjerteminutvolumen, I/min

PR - Pulsfrekvens, slag/min

ml/slag

SVI

Slagvolumenindeks
SVI = (CI/PR) x 1000

hvor:
Cl - Hjerteindeks, I/min/m?

PR - Pulsfrekvens, slag/min

ml/slag/m?2

SVR

Systemisk vaskulaer resistens
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm?)

SVR = {(MAPs, - CVPg)) x 60} /CO

hvor:
MAP - Gennemsnitligt arterietryk, mmHg
MAPg, - Gennemsnitligt arterietryk, kPa
CVP - Centralt vengst tryk, mmHg
CVPg, - Centralt vengst tryk, kPa

CO - Hjerteminutvolumen, I/min

dyne-s/cm?
(kPa-s/1)g

SVRI

Systemisk vaskulaer resistenssindeks
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /CI

SVRI = {(MAPs, - CVPg)) x 60} /CI

hvor:
MAP - Gennemsnitligt arterietryk, mmHg
MAPs, — Gennemsnitligt arterietryk, kPa
CVP - Centralt vengst tryk, mmHg
CVPg, - Centralt vengst tryk, kPa

Cl - hjerteindeks, I/min/m?

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m?/L)s

SW

Slagvolumenvariation
SVV = 100 X (SVmaks. - SVimin)/middel(SV)

%

VO,

Oxygenforbrug
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

hvor:
Ca-vO, - Difference i arteriovengst oxygenindhold, mi/dl

CO - Hjerteminutvolumen, I/min

ml O,/min

VO,e

Estimeret oxygenforbrugsindeks, nar ScvO, monitoreres
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml O,/min)

hvor:
Ca-vO, - Difference i arteriovengst oxygenindhold, mi/dl

CO - Hjerteminutvolumen, I/min

ml O,/min
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HemoSphere avanceret monitor

Formler for beregnede patientparametre

Parameter Beskrivelse og formel Enheder

VO,l Oxygenforbrugindeks ml O,/min/m?
VO, /BSA

VO,le Estimeret oxygenforbrug-indeks ml O,/min/m?
VO,e / BSA

val Ventilations-/perfusionsindeks %

{1,38 x HGB x (1,0 - (Sa0,/100))+ (0,0031 x PAO,)}
val = x 100
{1,38 x HGB x (1,0 - (SvO»/100))+ (0,0031 x PAO,)}

{1,38 x HGBg; x 1,611344 x (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
val = x 100
{1,38 x HGBg x 1,611344 x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

hvor:

HGB - Totalt haemoglobin, g/dI

HGBg, - Total haemoglobin, mmol/I

Sa0, — Arteriel O,-maetning, %

SvO, - Blandet vengs O,-maetning, %

PAO, — Alveolzer O,-spaending, mmHg
0g:

PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO5) - PaCO, x (FiO5 +(1,0 - FiO,)/0,8)
hvor:

FiO, - Fraktion af inspireret oxygen

PBAR - 760 mmHg

PH,0 - 47 mmHg

PaCO,-40 mmHg
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Bilag D

Monitorindstillinger og -standarder
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D.1 Indtastningsomrade for patientens data

Tabel D-1: Patientoplysninger

Parameter Minimum Maksimum Tilgengelige enheder
Kgn M (Mand) / K (Kvinde) Ikke tilgeengelig Ikke tilgeengelig

Alder 2 120 ar

Hajde 30cm /12" 250 cm /98" cm eller tommer (in)
Vagt 1,0kg/21lbs 400,0 kg /881 1lbs |kgellerlbs

BSA 0,08 5,02 m?

Id 0 cifre 40 tegn Ingen
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HemoSphere avanceret monitor

Monitorindstillinger og -standarder

D.2 Standardgrzenser for tendensskala

Tabel D-2: Standardindstillinger for parameterskalaen for grafisk tendens

Parameter Enheder Mindste Hgjeste Indstillings-
standard- standard- stigning
veerdi veerdi
CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
cl/icl/sCl I/min/m?2 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
svi ml/b/m? 0 80 20
SW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
Sto, % 1 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm? 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m?/cm> 500 3000 200
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
SYSarT mmHG 80 160 5
SYSpap mmHG 0 55 5
DIAART mmHG 50 110 5
DIApap mmHG 0 35 5
MAP mmHG 50 130 5
MPAP mmHG 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR bpm 40 130 5
dP/dt mmHG/sek 0 2000 100
Eadyn ingen 0,2 1,5 0,1
HPI ingen 0 100 10
ActHb ingen -20 20 5

Bemaerk

HemoSphere avanceret monitor accepterer ikke en gvre skalaindstilling, som er mindre end den nedre
skalaindstilling. Den accepterer heller ikke en nedre skalaindstilling, som er hgjere end den gvre skalaindstilling.
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D.3 Parametervisning og konfigurerbare alarm-/malomrader

Tabel D-3: Konfigurerbare intervaller for parameteralarm og visning

Parameter Enheder Visningsomrade Konfigurerbar
alarm/malomrade
co I/min 1,0til 20,0 1,0 til 20,0
iCO I/min 0,0til 20,0 0,0 til 20,0
sCO I/min 1,0 til 20,0 1,0 til 20,0
CO40s I/min 1,0 til 20,0 1,0 til 20,0
a I/min/m? 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
iCl I/min/m? 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
sCl I/min/m? 0,0til 20,0 0,0til 20,0
Clyos I/min/m? 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
SV ml/b 0 til 300 0 til 300
Vo5 ml/b 0 il 300 0til 300
SviI ml/b/m? 0til 200 0til 200
SVl50s ml/b/m? 0 til 200 0 til 200
SVR dyne-s/cm?® 0til 5000 0til 5000
SVRI dyne-s-m?/cm?® 0til 9950 0til 9950
iSVR dyne-s/cm? 0 til 5000 0 til 5000
iSVRI dyne-s-m?/cm® 0 til 9950 0 til 9950
SW % 0til 99 0til 99
Vengs oximetri % 0til 99 0til 99
(ScvO,/Sv0,)
Vaevsoximetri (St0,)" % 0 til 99 0til 99
ActHb” ingen -20 til 20 Ikke relevant”®
EDV ml 0 til 800 0 til 800
sEDV ml 0 til 800 0 til 800
EDVI ml/m? 0 til 400 0 til 400
sEDVI ml/m? 0 til 400 0 til 400
RVEF % 0til 100 0til 100
SRVEF % 0til 100 0til 100
CvP mmHg 0til 50 0til 50
MAP mmHg 0 til 300 10 til 300
ART/PAP/CVP™ (Live- mmHg -34til 312 0 til 300
visning af trykbglge-
form)
MPAP mmHg 0til 99 0til 99
SYSart mmHg 0 til 300 10 til 300
SYSpap mmHg 0til 99 0til 99
DIAAgT mmHg 0 til 300 10 til 300
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Parameter Enheder Visningsomrade Konfigurerbar
alarm/malomrade

DIApap mmHg 0til 99 0til 99

PPV % 0til 99 0til 99

PR bpm 0til 220 0 til 220

HPI ingen 0til 100 Ikke relevant®

dP/dt mmHg/sek 0 til 3000 0 til 3000

Eagyn ingen 0,0til 3,0 ikke relevant”®

HRgns bpm 0 til 220 0til 220

“Parameteren er tilgaengelig i tilstanden lkke-pulsafhaengig.

tParameteralarmomrdde for HP! kan ikke konfigureres.

"Eady,, og ActHb er ikke-alarmudlgsende parametre. De her viste intervaller er kun til visning.

D.4 Standarder for alarm og mal

Tabel D-4: Standardindstillinger for parameteralarmens rede zone og mal

Parameter Enheder EW, standardind- EW, standardind- EW, standardind- EW, standardind-
stilling for nedre stilling for nedre | stilling for gvre mal stilling for avre
alarm (red zone) mal alarm (rgd zone)

Cl/iCl/sCl/Clygs L/min/m? 1,0 2,0 4,0 6,0

SVI/SVys mL/b/m? 20 30 50 70

SVRI/iSVRI dyne-s-m2/cm? 1000 1970 2390 3000

SW % 0 0 13 20

ScvO,/SvO, % 50 65 75 85

StO, % 50 60 85 90

EDVI/sEDVI mL/m? 40 60 100 200

RVEF/sRVEF % 20 40 60 60

DO,l ml 300 500 600 800

0,/min/m?

VO,I/VO,le ml 80 120 160 250

0,/min/m?

CcvpP 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

MAP mmHG 60 70 100 120

MPAP mmHG 5 9 18 25

HRgns bpm 60 70 100 120

HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0

mmol/| 4,3 6,8 10,6 11,8

Sa0, % 90 94 100 100

359




HemoSphere avanceret monitor

Monitorindstillinger og -standarder

Parameter Enheder EW, standardind- EW, standardind- EW, standardind- EW, standardind-
stilling for nedre stilling for nedre | stilling for gvre mal stilling for ovre
alarm (rod zone) mal alarm (rod zone)

PPV % 0 0 13 20

PR bpm 60 70 100 120

HPI ingen 0 Ikke tilgeengelig Ikke tilgaengelig 85

dP/dt mmHG/sek 380 480 1300 1800

Bemaerk

Ikke-indekserede omrader er baseret pa indekserede omrader og indtastede BSA-veerdier.

D.5 Alarmprioritet

Tabel D-5: Prioriteringer af parameteralarmer, fejl og alarmmeddelelser

Fysiologisk parameter Prioritet for nedre | Prioritet for ovre | Prioritet for med-
(alarmer)/meddelelsesty- | fysiologisk alarm | fysiologisk alarm delelsestype
pe (red zone) (red zone)
CO/Cl/sCO/sCl/CO4s/Clyos Hoj Middel

SV/SVI/SV405/SVlgs Hoj Middel

SVR/SVRI Middel Middel

SW Middel Middel

Scv0,/Sv0, Hoj Middel

StO, Hoj Ikke tilgeengelig
EDV/EDVI/sEDV/sSEDVI Middel Middel

RVEF/sRVEF Middel Middel

SYSART/SYSpap Hoj Hoj

DIAagT/DIApap Hgj Hoj

MAP Hoj Hoj

PR Hgj Hgj

MPAP Middel Middel

CvpP Middel Middel

PPV Middel Middel

Fejl Medium/Hgj
Alarmmeddelelse Lav

Bemaerk

Forsinkelsen i oprettelsen af alarmsignalet er parameterafhaengig. For parametre i forbindelse med oximettri er
forsinkelsen mindre end 2 sekunder, efter parameteren konstant har veeret uden for omradet i 5 sekunder eller
mere. For HemoSphere Swan-Ganz modulet med kontinuerlig CO og tilharende parametre er forsinkelsen
mindre end 360 sekunder, selvom den typiske forsinkelse pa grund af parameterberegning er 57 sekunder. For
HemoSphere trykkablet med kontinuerlig CO og tilhgrende FloTrac systemparametre er forsinkelsen 2 sekunder
for et parametergennemsnit pa 5 sekunder (efter parameteren konstant har vaeret uden for omradeti 5
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sekunder for et parametergennemsnit pa i alt 7 sekunder), og 20 sekunder i 20 sekunderog 5 minutter (se Tabel
6-4 pa side 130). For HemoSphere trykkabel med TruWave DPT malte parametre er forsinkelsen 2 sekunder efter
parameteren konstant har vaeret uden for omradet i 5 sekunder eller mere (i alt 7 sekunder). For

HemoSphere ClearSight modul, non-invasiv kontinuerlig CO og tilhgrende haemodynamiske parametre, er
forsinkelsen 20 sekunder. For visning af blodtryksbelgeform i realtid under monitorering med

HemoSphere ClearSight modul, er forsinkelsen 5 hjerteslag efter, at parameteren konstant har vaeret uden for
omradet i 5 sekunder eller mere.

Parametervaerdien blinker med en hgjere frekvens for en fysiologisk alarm med hgj prioritet end for en
fysiologisk alarm med middel prioritet. Hvis der lyder en alarm med middel og hgj prioritet pd samme tid, hares
alarmtonen for den fysiologiske hgjprioritetsalarm. Hvis en lavprioritetsalarm er aktiv, og der genereres en
middel- eller hgjprioritetsalarm, erstattes den visuelle indikator for lavprioritetsalarmen med indikatorer for de
hejere prioriterede alarmer.

De fleste tekniske fejl har middel prioritet. Alarmmeddelelser og andre systemmeddelelser har lav prioritet.

D.6 Standardindstillinger for sprog

Tabel D-6: Standardindstillinger for sprog

Sprog Standardvisningsenheder Tidsformat Datoformat CO-trend,
Pao0, HGB Hojde | Vgt ge"":i':s""s'

English (US) mmHG g/dl tommer Ibs 12-timers MM/DD/AAAA 20 sekunder
English (UK) kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Francais kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Italiano kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Espafiol kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Svenska kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Nederlands kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
ENnvIkd kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Portugués kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
=N mmHG g/dl cm kg 24-timers MM/DD/AAAA 20 sekunder
2254 kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Cedtina kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Polski kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Suomi kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Norsk kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Dansk kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Eesti mmHG mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Lietuviy mmHG g/dl cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Latvie$u kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Bemezerk: temperaturen er som standard Celsius for alle sprog.
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Bemaerk

De ovennavnte sprog er kun til orientering og kan maske ikke vaelges.
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Beregningskonstanter

Indhold

Beregningskonstantvaerdier.

E.1 Beregningskonstantvaerdier

| iCO-funktion beregner HemoSphere Swan-Ganz modulet hjerteminutvolumen med enten en badprobe eller
en inlinetemperaturprobe ved hjalp af de beregningskonstanter, som er angivet i nedenstdende tabeller.
HemoSphere Swan-Ganz modulet registrerer automatisk, hvilken type injektionsvaesketemperaturprobe der
anvendes, og den tilsvarende injektionsvaesketemperatur, kateterstarrelse og injektionsvaeskevolumen
definerer den beregningskonstant, der skal anvendes.

Bemaerk

De beregningskonstanter, der er angivet nedenfor, er nominelle og gzelder generelt for de angivne

kateterstgrrelser. Hvis du gnsker beregningskonstanter, som er specifikke for det anvendte kateter, skal du se
brugsanvisningen til kateteret.

Modulspecifikke beregningskonstanter indtastes manuelt i opsaetningsmenuen til iCO iCO-funktionen.

Tabel E-1: Beregningskonstanter for badtemperaturprobe

Temperaturomrade | Injektionsvae- Kateterstorrelse (French)
for injektionsvae- skevolumen 5 = 7 - =
ske* (°C) (ml) z ,
Rumtemp. 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,5-27°C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Rumtemp. 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
18-22,5°C 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Kold (iset) 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
Kold (iset) 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
*For at optimere hjertemdlingen anbefales det, at injektionsveeskens temperatur svarer til et af de temperaturomrader, der er
anfgrt i kateterets brugsanvisning.
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Beregningskonstanter

Tabel E-2: Beregningskonstanter for inlinetemperaturprobe

Temperaturomrade | Injektionsvae- Kateterstorrelse (French)

for injektionsvae- skevolumen 5 - 7 - -
ske* (°C) (ml) ! !
Rumtemp. 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5-27°C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Rumtemp. 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18-22,5°C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Kold (iset) 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
Kold (iset) 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
*For at optimere hjertemdlingen anbefales det, at injektionsveeskens temperatur svarer til et af de temperaturomrader, der er
anfort i kateterets brugsanvisning.
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F.1 Generel vedligeholdelse

HemoSphere avanceret monitor indeholder ingen dele, som skal serviceres af brugeren, og ber udelukkende
repareres af kvalificerede servicerepraesentanter. Biomedicinere eller serviceteknikere fra hospitalet henvises til
servicemanualen for HemoSphere avanceret monitor for information om vedligeholdelse og tilbagevendende
test. Dette bilag indeholder vejledning i rengering af monitoren og monitortilbehgret og oplysninger om,
hvordan du kontakter din lokale Edwards repraesentant for support og information om reparation og/eller
udskiftning.

ADVARSEL

HemoSphere avanceret monitor indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller vedligeholdes af brugeren.
Hvis coveret flernes, eller monitoren pa anden made skilles ad, bliver du udsat for farlig spaending.

FORSIGTIG

Renggr instrument og tilbeher, og stil det til opbevaring, hver gang det har vaeret brugt.

HemoSphere avanceret monitor-moduler og platformskabler er falsomme over for elektrostatisk afladning
(ESD). Forsag ikke at dbne kabel- eller modulkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget.

F.2 Renggring af monitor og moduler

ADVARSEL

Fare for elektrisk stad eller brand! HemoSphere avanceret monitor, modulerne eller platformskablerne ma
ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske. Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentet.

HemoSphere avanceret monitor og modulerne kan renggres med en fnugfri klud, som er fugtet med
rengeringsmidler baseret pa falgende kemiske indhold:
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. 70 % isopropylalkohol

2 % glutaraldehyd
« 10 % blegemiddeloplgsning (natriumhypochlorit)
«  kvaternaer ammoniumoplasning

Brug ikke andre renggringsmidler. Medmindre andet er angivet, er disse renggringsmidler godkendt til alt
HemoSphere avanceret monitor-tilbehgr, -kabler og -moduler.

Bemaerk

Nar forst det er isat, er der ikke behov for at flerne modulet, medmindre vedligeholdelse eller rengaring er
nedvendig. Hvis det er ngdvendigt at fierne platformmodauler, skal de opbevares pa et kaligt og tert sted i den
originale emballage for at forhindre beskadigelse.

FORSIGTIG

Du ma ikke haelde eller sprgjte vaeske i nogen del af HemoSphere avanceret monitor, tilbehgret, modulerne eller
kablerne.

Du ma ikke bruge andre desinfektionsoplasninger end de typer, der er angivet.

DU MA IKKE:

Lade nogen form for vaeske komme i kontakt med stremstikket
«  Lade vaeske treenge ind i konnektorer eller dbninger i monitorhuset eller modulerne

Hvis vaeske kommer i kontakt med nogen af ovenstaende, ma du IKKE forsgge at bruge monitoren. Kobl straks
stremmen fra, og kontakt din biomedicinske afdeling eller lokale Edwards repraesentant.

F.3 Renggring af platformskablerne

Platformskablerne, for eksempel trykeffektkablet, kan rengeres med de rengaringsmidler, der er anfgrt ovenfor i
Rengaring af monitor og moduler pa side 365 og falgende metoder.

FORSIGTIG

Efterse alle kabler for defekter jeevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op, nar de laegges til opbevaring.

Fugt en fnugfri klud med desinfektionsmiddel, og after overfladerne.

2. Brug derefter renseklude i form af bomuldsgaze fugtet med sterilt vand. Brug tilstraekkeligt med renseklude
til at fierne alle rester af desinfektionsmidlet.

3. After overfladen med en ren og ter klud.

Opbevar platformens kabler pa et keligt og tert sted i den originale emballage for at forhindre beskadigelse.
Yderligere anvisninger, der er specifikke for visse kabler, er angivet i de falgende underafsnit.

FORSIGTIG

Undlad at anvende nogen andre renggringsmidler eller at sprgjte eller haelde rengeringsoplgsning direkte pa
platformskablerne.
Platformskablerne ma ikke damp-, strale- eller EO-steriliseres.

Platformskablerne ma ikke nedsaenkes i veeske.
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F.3.1 Renggring af HemoSphere oximetrikablet

Brug de rengaringsmidler, der er angivet i afsnit F.2, til at rengere oximetrikabelhuset og tilslutningskablet.
Oximetrikablets lyslederinterface skal holdes rent. Oximetrikablets lyslederinterface skal holdes rent. Lyslederne
i oximetrikateterets lyslederkonnektor passer med lyslederne i optimetrikablet. Fugt en fnugfri applikator med
bomuldsspids med sterilt alkohol, og tryk forsigtigt for at rengere lyslederne, som ligger nedsaenket foran i
oximetrikabelhuset.

FORSIGTIG

Du ma ikke sterilisere HemoSphere oximetrikablet med damp, straling eller EO.

Du ma ikke nedsaenke HemoSphere oximetrikablet i vaeske.

F.3.2 Renggring af CCO-patientkablet og -konnektoren

CCO-patientkablet indeholder elektriske og mekaniske komponenter og er derfor udsat for normal slitage i
brug. Efterse kabelisolering, traekaflastning og konnektorer, hver gang de skal bruges. Hvis du finder et af
folgende, ma kablet ikke anvendes.

« lIsolering itu

Flosninger
«  Konnektorbenene er trykket ind eller bgjet
«  Konnektor er skaret og/eller revnet

1. CCO-patientkablet er ikke beskyttet mod indtraengen af vaeske. Aftgr kablet med en fugtig, blad klud vha.
10 % klorin og 90 % vand efter behov.

2. Lad konnektoren lufttarre.

FORSIGTIG

Hvis der traeenger elektrolytoplesning, f.eks. Ringer-lactat-oplgsning, ind i kabelkonnektorerne, mens de er
sluttet til monitoren, og monitoren taendes, kan excitationsspaendingen forarsage elektrolytkorrosion og
hurtig nedbrydning af de elektriske kontakter.

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaenkes i renggringsmiddel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.

Brug ikke en varmepistol til at terre kabelkonnektorerne.

3. Kontakt teknisk support eller din lokale Edwards repraesentant for yderligere hjeelp.

F.3.3 Renggring af HemoSphere trykkablet

HemoSphere trykkablet kan renggres med renggringsmidlerne angivet i Renggring af monitor og moduler

pa side 365 og metoderne angivet for platformskablerne i begyndelsen af dette afsnit (Rengering af
platformskablerne pa side 366). Frakobl trykkablet fra monitoren for at lufttarre transducerstikket.
Transducerkonnektoren lufttarres med ren, tor luft fra luftudtaget, luft fra beholder eller CO,-aerosol i mindst to
minutter. Hvis konnektoren lades tgrre under rumforhold, skal den tgrre i to dage inden brug.

367



HemoSphere avanceret monitor Vedligeholdelse, service og support pa system

FORSIGTIG

Hvis der traenger elektrolytoplasning, f.eks. Ringer-lactat-oplgsning, ind i kabelkonnektorerne, mens de er
sluttet til monitoren, og monitoren taendes, kan excitationsspaendingen forarsage elektrolytkorrosion og hurtig
nedbrydning af de elektriske kontakter.

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaenkes i renggringsmiddel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.
Brug ikke en varmepistol til at terre kabelkonnektorerne.

Anordningen indeholder elektroniske dele. Handter forsigtigt.

F.3.4 Rengoring af ForeSight oximeterkablet

Regelmaessig rengering og forebyggende vedligeholdelse af ForeSight oximeterkablet er en vigtig funktion, der
skal udferes rutinemaessigt for at opna sikker og effektiv drift af kablet. Kablet kraever ikke kalibrering, men
folgende vedligeholdelsesintervaller anbefales:

«  Kablet skal testes ved installationen og derefter hver sjette (6) méned. Kontakt Edwards teknisk support for
yderligere oplysninger.

ADVARSEL

Du ma under ingen omstaendigheder renggre eller vedligeholde ForeSight oximeterkablet, mens kablet bliver
anvendt til patientovervagning. Kablet skal slukkes, og HemoSphere avanceret monitor-netledningen frakobles,
eller kablet skal kobles fra monitoren og sensorer fiernes fra patienten.

Inden rengering eller vedligeholdelse af nogen art, skal du kontrollere ForeSight oximeterkablet,
kabelforbindelser, ForeSight sensorer og andet tilbehar for beskadigelse. Kontrollér kablerne for bgjede eller
knaekkede stikben, revner eller flosning. Hvis der bemaerkes nogen beskadigelse, ma kablet ikke bruges, for det
er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support.

Der er en risiko for alvorlig personskade eller dadsfald, hvis denne procedure ikke folges.

Felgende rengaringsmidler anbefales til rengaring af ForeSight oximeterkablet:

+  Aspeti-Wipe
3M Quat #25
+  Metrex CaviCide
«  Fenolisk bakteriedreebende renggringsmiddel (jf. producentens anbefalinger)
Bakteriedraebende rengeringsmiddel med kvaternaer ammonium (jf. producentens anbefalinger)

Se produktets brugsanvisning og maerkning for at fa detaljerede oplysninger om aktive ingredienser og
eventuelle desinficeringskrav.

ForeSight oximeterkablet er designet til at blive rengjort ved hjzelp af servietter, der er designet til dette formal.
Nar alle overflader er blevet rengjort, skal du afterre hele kablets overflade med en blgd klud, der er fugtet med
frisk vand, for at fierne ethvert spor af rester.

Sensorkablerne kan rengeres ved hjaelp af servietter, der er designet til dette formal. De kan renggres ved at
aftorre fra ForeSight oximeterkabelkabinettet mod sensorforbindelserne.

F.3.5 Renggring af hjertereferencesensoren og trykstyringsenheden

Hjertereferencesensoren (HRS) og trykstyringsenheden kan renggres med felgende desinfektionsmidler:

« 70 % isopropylalkoholoplasning
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« 10 % natriumhypoklorit-vandoplasning

1. Fugt en ren klud med desinfektionsmiddel, og aftar overfladerne.
2. Tor overfladen af med en ren, ter klud.

FORSIGTIG

Desinficer ikke hjertereferencesensoren eller trykstyringsenheden ved hjeaelp af autoklavering eller
gassterilisering.

Nedsank ikke kabelkonnektorer i vaeske.

Renger hjertereferencesensoren og szt den pa plads efter hver brug.

F.4 Service og support

Se kapitel 15: Fejlfinding pa side 295 for at fa oplysninger om diagnosticering og afhjeelpning af problemer.
Kontakt Edwards Lifesciences, hvis disse oplysninger ikke afhjaelper problemet.

Edwards yder driftssupport til HemoSphere avanceret monitor:

«  Ringtil 1.800.822.9837 i USA og Canada.
« Uden for USA og Canada kontaktes den lokale Edwards Lifesciences repraesentant.
«  Driftssupportspgrgsmal pr. e-mail til tech_support@edwards.com.

Du skal finde felgende oplysninger frem, for du ringer:

«  HemoSphere avanceret monitorens serienummer, som kan findes pa bagpanelet;
«  Teksten i en eventuel fejlmeddelelse og detaljerede oplysninger om problemets art.

F.5 Edwards Lifesciences regionale hovedkvarterer

USA: Edwards Lifesciences LLC Kina: 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

Telefon 86.21.5389.1888

Schweiz: Edwards Lifesciences S.A. Indien: 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
Telefon 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Telefon +91.022.66935701 04

Japan: Edwards Lifesciences Ltd. Australien: 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
Telefon 81.3.6894.0500 NSW 1670

Australia

Telefon +61(2)8899 6300
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Brasilien: 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
Telefon 55.11.5567.5200

F.6 Bortskaffelse af monitor

For at undga at kontaminere eller inficere personalet, miljget eller andet udstyr skal du serge for, at HemoSphere
avanceret monitor og/eller kablerne desinficeres og dekontamineres korrekt i overensstemmelse med landets
lovgivning for udstyr med elektriske og elektroniske dele, for de bortskaffes.

For engangsdele og -tilbeher, hvor intet andet er angivet, folges de lokale regler for bortskaffelse af
hospitalsaffald.

F.6.1 Genbrug af batteri

HemoSphere batteripakken udskiftes, nar den ikke lzengere kan holde opladningen. Fglg de lokale regler for
genbrug.

FORSIGTIG

Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige og lokale love.

F.7 Forebyggende vedligeholdelse

Undersag jeevnligt HemoSphere avanceret monitor udvendigt for at kontrollere den generelle fysiske tilstand.
Kontrollér, at kabinettet ikke er revnet, knaekket eller bulet, og at alle dele er til stede. Kontrollér, at der ikke er
nogen tegn pa spildt vaeske eller misbrug.

Efterse rutinemaessigt ledninger og kabler for flosning og revner, og kontrollér, at der ikke er nogen fritlagte
ledere. Tjek desuden, at indkapslingens lage ved katetertilkoblingspunktet for oximetrikablet bevaeger sig frit
og kan lukkes korrekt.

F.7.1 Vedligeholdelse af batteri
F.7.1.1 Batterikonditionering

Denne batteripakke kan have behov for periodisk konditionering. Denne funktion ber kun udfgres af uddannet
hospitalspersonale eller teknikere. Der henvises til HemoSphere avanceret monitor-servicemanualen for
oplysninger om konditionering.

ADVARSEL

Eksplosionsfare! Du ma ikke dbne batteriet, laegge det pa aben ild, opbevare det ved hgj temperatur eller
kortslutte det. Det kan anteende, eksplodere, lekke eller blive varmt og forarsage alvorlige personskader eller
dedsfald.

F.7.1.2 Opbevaring af batteri

Batteripakken kan opbevares i HemoSphere avanceret monitor. Se Karakteristika og specifikationer for
HemoSphere avanceret monitor pa side 337 for miljgmaessige specifikationer for opbevaring.
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Bemeerk

Langvarig opbevaring ved hgje temperaturer kan forkorte batteripakkens levetid.

F.7.2 Vedligeholdelse af HemoSphere ClearSight modulet

Traek ikke i trykstyringsenhedens kabel, nar det traekkes ud af HemoSphere ClearSight modulet. Hvis det er
nedvendigt at fierne modulet fra den avancerede HemoSphere monitor, skal der trykkes pa udlgserknappen for
at abne og lade modulet glide ud. Det anbefales at sende HemoSphere ClearSight modulet til et kvalificeret
Edwards servicecenter med henblik pa rutinemaessig service og forebyggende vedligeholdelse hvert andet ar.
Yderligere test omfatter en visuel inspektion, en softwareinspektion, sikkerhedstest og funktionstest. Kontakt
din lokale Edwards Lifesciences repraesentant for flere oplysninger om testning.

F.8 Testning af alarmsignaler

Hver gang HemoSphere avanceret monitor teendes, udferes der automatisk en selvtest. Som del af selvtesten
udsendes en alarmtone. Dette angiver, at lydalarmens indikatorer fungerer korrekt. For yderligere testning af
individuelle malingsalarmer justeres alarmgraenserne regelmaessigt, og det kontrolleres, at den passende
alarmadfaerd er til stede.

F.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards) garanterer, at HemoSphere avanceret monitor er egnet til de formal og
indikationer, der er beskrevet i maerkningen, i en periode pa et (1) ar fra kgbsdatoen, nar den anvendes i
overensstemmelse med brugsanvisningen. Garantien er ugyldig, hvis udstyret ikke anvendes i
overensstemmelse med brugsanvisningen. Der gaelder ingen andre udtrykkelige eller underforstdede garantier,
garanti for egnethed som handelsvare eller egnethed til et bestemt formal. Denne garanti omfatter ikke kabler,
batterier, sonder eller oximetrikabler, der anvendes sammen med HemoSphere avanceret monitor. Edwards'
eneste forpligtelse og kaberens eneste afhjeelpning ved brud pa garantien er begraenset til reparation eller
udskiftning af HemoSphere avanceret monitor. Dette sker efter Edwards' skan.

Edwards er ikke ansvarlig for adaekvans, tilfeeldige skader eller fglgeskader. Denne garanti forpligter ikke
Edwards til at reparere eller udskifte en beskadiget eller fejlbehaeftet HemoSphere avanceret monitor, hvis
skaden eller fejlen skyldes, at kunden har anvendt katetre fra andre producenter end Edwards.
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G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Reference: IEC/EN 60601-1-2:2007 og IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 og IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i dette
bilag. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sarge for, at den anvendes i et sddant miljg.
Nar de er forbundet med HemoSphere avanceret monitor, overholder alle tilhgrende kabler, der er anfort i Tabel
B-1 pa side 347, de ovennavnte EMC-standarder.

G.2 Brugsanvisning

| forbindelse med elektromedicinsk udstyr er der behov for szerlige forholdsregler i forhold til EMC, og udstyret
skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der er angivet nedenfor, samt
nedenstaende tabeller.

ADVARSEL

Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af
dette udstyr, kan medfere @get elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette
udstyr og resultere i ukorrekt drift.

Det er ikke tilladt at aendre pa HemoSphere avanceret monitor.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som f.eks.
diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt pavirke alt
elektromedicinsk udstyr, herunder HemoSphere avanceret monitor. Vejledning om korrekt sikkerhedsafstand
mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere avanceret monitor kan ses i Tabel G-3 pa side 374. Andre
radiofrekvenskilders indvirkning kendes ikke og kan forstyrre HemoSphere monitoreringsplatformens funktion
og sikkerhed.

FORSIGTIG

Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne for IEC 60601-1-2. Disse greenser er designet til at yde
rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret genererer, bruger og
kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens med andet udstyr i naerheden. Der er dog ingen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret installation. Hvis udstyret forarsager skadelig interferens
med andet udstyr, som kan fastslas ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at fors@ge at korrigere
interferensen ved at ggre et af folgende:
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«  Vend eller flyt modtagerudstyret.
+  @g afstanden mellem udstyret.
«  Bed producenten om hjzlp.

Bemaerk

Udstyrets EMISSIONS-egenskaber gor det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A).
Hvis det anvendes i et boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), kan dette udstyr muligvis ikke
yde tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan vaere ngdt til at treeffe
afhjeelpende foranstaltninger, sasom at flytte eller omorientere udstyret.

Tabel G-1: Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetiske emissioner

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sorge for, at den anvendes i et sadant miljo.

Emissioner Overensstem- | Beskrivelse
melse

RF-emissioner Gruppe 1 HemoSphere avanceret monitor bruger kun RF-energi til sin interne funktion.

CISPR 11 RF-emissionerne er derfor meget lave og vil sandsynligvis ikke medfere inter-
ferens med elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse A HemoSphere avanceret monitor er egnet til brug i alle bygninger, som ikke er

CISPR 11 beboelsesejendomme, og som ikke er direkte tilsluttet det offentlige lavs-
paendingsnet, som forsyner bygninger, der bruges til beboelse.

Harmoniske emissioner Klasse A

IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flickere- | Opfylder krave-

missioner ne

IEC 61000-3-3

Tabel G-2: Vejledning og producentens erklaering - immunitet over for tradlgst RF-
kommunikationsudstyr
Testfrekvens Band' Mak:":al = Afstand Immu[ntets-
Service! Modulation? ekt testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal serge for, at den anvendes i et sadant milje.

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz afngelse
1 kHzsine
710 704-787 LTE-b&nd 13, | Pulsmodulation? 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
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Testfrekvens Band’ Blaksinalst Afstand Immu?itets-
Service' Modulation? fekt testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)
HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sgrge for, at den anvendes i et sadant miljo.
810 800-960 GSM 800/900, | Pulsmodulation? 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-bdnd 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulation? 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTEband 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulation? 2 03 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-bdnd 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulation? 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n 217Hz
5785

Bemeerk: Hvis det er nadvendigt for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem senderantennen og ME-UDSTYRET eller

ME-SYSTEMET reduceres til 1 m. 1 mtestafstand er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

For nogle services er kun uplink-frekvenser medtaget.

Baerebglgen skal moduleres med et firkantimpulssignal med en arbejdscyklusprocent pa 50 %.

3Som et alternativ til FM-modulation kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, for selvom det ikke repraesenterer den faktiske
modulation, vil det veere den veerst taenkelige situation.

Tabel G-3: Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
HemoSphere avanceret monitor

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kon-
trollerede. For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes en minimumsafstand mel-
lem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere avanceret monitor som anbefalet neden-
for, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderfrekvens 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 til 2500 MHz 2,5 til 5,0 GHz
Formel d=12+/P d=12+P d=23/P d=23/P
Senders maksimale
nominelle udgangsef- Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand
fekt (watts) (meter) (meter) (meter) (meter)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kon-
trollerede. For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes en minimumsafstand mel-
lem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere avanceret monitor som anbefalet neden-
for, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d beregnes
ved hjeelp af formlen i den tilsvarende kolonne, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt ifalge producentens oplysninger.

Bemeerk 1: ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hajere frekvensomrdde.

2: der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pdvirkes af absorption og
refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Tabel G-4: | tradles sameksistens - Teerskel for interferens (Tol) og teerskel for kommunikation (ToC) mel-
lem HemoSphere avanceret monitor (EUT) i invasiv tilstand og eksterne enheder

Testspecifikatio-

Resultater for taerskel for interferens (Tol) eller taerskel for kommunikation (ToC)

ner’
Utilsigtet type og | EUT tilsigtet fre- | Frekvens for util- | Utilsigtet signal- | 1/U-forhold (Tol
minimumsniveau kvens (EUT) sigtet signal niveau ved EUT eller ToC)
(MHz) (dBm)
A (Tol) Tier3/ 2437 2412 25,57 3,85
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,56 -18,14
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 32,19 -15,81
20 MHz just.
B (ToC) Kanal 5200 5180 38,53 -22,15
C (Tol) 20 dBm 5765 5745 28,17 -12,15
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 30,21 -14,19

Testspecifikationer [resultater for terskel for interferens (Tol) eller taerskel for kommunikation (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Ch 6,2437 MHz - Invasiv tilstand
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz) - Invasiv tilstand

C. 5 GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz) - Invasiv tilstand

Testspecifikatio-

Ekstrapolerede interferenstaerskler baseret pa det tilsigtede signal placeret 3 m vaek fra

ner’ HemoSphere avanceret monitor

EIRP | Afstand (m) EIRP | Afstand (m) EIRP | Afstand (m) EIRP | Afstand (m)
(W) (W) (W) (W)

A (Tol) 10 15,80 1 5,00 0,1 1,58 0,01 0,50

A (ToC) 10 1,26 1 0,40 0,1 0,13 0,01 0,04

B (Tol) 10 7,37 1 2,33 0,1 0,74 0,01 0,23

B (ToC) 10 3,55 1 1,12 0,1 0,36 0,01 0,11

C (Tol) 10 11,70 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37

C(ToC) 10 9,25 1 2,93 0,1 0,93 0,01 0,29

Testspecifikationer [resultater for terskel for interferens (Tol) eller taerskel for kommunikation (ToC)]:
A.2,4GHz; Ch 6, 2437 MHz - Invasiv tilstand
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz - Invasiv tilstand)

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz - Invasiv tilstand)
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Tabel G-5: | tradlgs sameksistens - Taerskel for interferens (Tol) og teerskel for kommunikation (ToC) mel-
lem HemoSphere avanceret monitor (EUT) i non-invasiv tilstand og eksterne enheder

Testspecifikatio-

Resultater for taerskel for interferens (Tol) eller taerskel for kommunikation (ToC)

ner’
Utilsigtet type og | EUT tilsigtet fre- | Frekvens for util- | Utilsigtet signal- | 1/U-forhold (Tol
minimumsniveau kvens (EUT) sigtet signal niveau ved EUT eller ToC)
(MHz) (dBm)
A (Tol) Tier3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 qam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz just.
B (ToC) Kanal 5200 5180 36,19 -18,7
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

Testspecifikationer [resultater for taerskel for interferens (Tol) eller taerskel for kommunikation (ToC)J:
A. 2,4 GHz; Ch 6, 2437 MHz - Non-invasiv tilstand
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz) — Non-invasiv tilstand

C. 5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz) — Non-invasiv tilstand

Testspecifikatio-

Ekstrapolerede interferenstaerskler baseret pa det tilsigtede signal placeret 3 m veek fra

ner! HemoSphere avanceret monitor

EIRP | Afstand (m) EIRP Afstand (m) EIRP Afstand (m) EIRP | Afstand (m)
(W) (W) (W) (W)

A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59

A (ToC) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04

B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

C (Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37

C(ToQ) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

Testspecifikationer [resultater for teerskel for interferens (Tol) eller taerskel for kommunikation (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Ch 6, 2437 MHz - Non-invasiv tilstand
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz — Non-invasiv tilstand)

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz — Non-invasiv tilstand)

Tabel G-6: Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, overspaending, spendingsfald og magnetfelt)

Immunitetstest

Testniveau i henhold til IEC
60601-1-2

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - vej-
ledning

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal serge for, at den anvendes i et sadant milje.

Elektrostatisk afledning
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV ved kontakt

+8 kV

Gulve bar veere af trae, beton el-

+15kViluft

+15kV

ler keramiske fliser. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materia-
le, bar den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.

Hurtige elektriske over-
speendinger/stromsted
IEC 61000-4-4

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

El-forsyningen skal vaere af en
kvalitet, som er typisk i et

+1 kV for 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger > 3 meter

+1 kV for 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger > 3 meter

erhvervs- og/eller hospitalsmilje.
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Immunitetstest

Testniveau i henhold til IEC
60601-1-2

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - vej-
ledning

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der e

r specificeret nedenfor. Kunden

eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sgrge for, at den anvendes i et sadant miljo.

Stremstad
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(er) til ledning(er)

+1 kV ledning(er) til ledning(er)

+2 kV ledning(er) til jord

+2 kV ledning(er) til jord

Spaendingsfald, korte 0 % U7 (100 %faldiUg) for0,5 |0 % Ut El-forsyningen skal veere af en
afbrydelser og spaen- cyklus (0°,45°,90° 135°,180°, kvalitet, som er typisk i et
dingsudsving i stram- 225°,270° 0g 315°) erhvervs- eller hospitalsmilje.
forsyningsledninger . . : . Hvis brugeren af en
IEC 61000-4-11 0 9% Uy (100 % fald i UT)ofor ! 0% Ur HemoSphere avanceret monitor
cyklus (enkeltfase ved 0%) kraever uafbrudt drift under
70 % Ur (30 % fald i Up) for 70 % U; stremafbrydelser, anbefales det,
25/30 cyklusser (enkeltfase ved at HemoSphere avanceret moni-
0°) tor tilsluttes en ngdstremsforsy-
ning (UPS) eller et batteri.
Afbryd: 0% Ur (100 %faldiUy) [0 % Ur
for 250/300 cyklusser
Stremfrekvens 30 A (rms)/m 30A/m Stremfrekvensmagnetfelter bar
(50/60 Hz) magnetfelt vaere pa samme niveau som ved
IEC 61000-4-8 anvendelse i et typisk hospitals-

eller erhvervsmiljo.

Bemeerk: Ur er netspaendingen for anvendelse af testniveauet.
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Tabel G-7: Elektromagnetisk immunitet (udstralet RF og ledningsbaren RF)

Immunitetstest Testniveau i henhold til IEC | Overensstemmelses- | Elektromagnetisk miljg - vejledning
60601-1-2 niveau

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sgrge for, at den anvendes i et sadant miljo.

Baerbart og mobilt radiokommunikationsud-
styr bar ikke anvendes teettere pa HemoSphere
avanceret monitor, inklusive kabler, end den
anbefalede sikkerhedsafstand, som beregnes
ud fra den formel, der galder for senderens fre-
kvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

Ledningsbaren RF 3 Vrms 150 kHz til 3Vrms

IEC 61000-4-6 80 MHz d=1[1,21x+/P; 150 kHz til 80 MHz
d = 11,21 xv/P; 80 MHz til 800 MHz

Ledningsbaren RF 6 Vrms (ISM-band) 6 Vrms d =[2,3] x VP; 800 MHz til 2500 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Hvor P er senderens maksimale nominelle ud-
gangseffekt i watt (W) i henhold til senderpro-
ducenten, og d er den anbefalede sikkerheds-
afstand i meter (m).

Udstralet RF 3V/m 80 til 2700 MHz 3V/m

IEC 61000-4-3 Feltstyrker fra faste RF-sendere, som er bestemt

ved en elektromagnetisk maling pa stedet, bor
ligge under overensstemmelsesniveauet i alle
frekvensomrader.

Der kan forekomme interferens i naerheden af
udstyr med fglgende symbol:

@)

dFeltstyrker fra faste transmittere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlese) og landmobilradioer, amatarradioer, AM- og
FM-radiotransmissioner og TV-transmissioner, kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagneti-
ske milje fordrsaget af faste RF-transmittere bar det overvejes at iveerksaette en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor HemoSphere avanceret monitor anvendes, overstiger RF-overensstemmelsesniveauet ovenfor, bar
HemoSphere avanceret monitor overvdges for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis den ikke fungerer normalt, kan yderligere
forholdsregler vaere nadvendige, f.eks. at flytte HemoSphere avanceret monitor eller anbringe den, sd den vender i en anden retning.

bl frekvensomrddet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere under 3 V/m.
Bemeerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHzgaelder det hgjere frekvensomrade.

Bemeerk 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af ab-
sorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

G.3 Oplysninger om tradlgs teknologi

HemoSphere avanceret monitor indeholder teknologi til tradlas kommunikation, der yder Wi-Fi-forbindelse.
HemoSphere avanceret monitorens tradlase teknologi understotter IEEE 802.11a/b/g/n med en helt integreret
sikkerhedssupplikant, der leverer 802.11i/WPA2-godkendelse, datakryptering.

Tekniske oplysninger om den tradlgse teknologi, der er implementeret i HemoSphere avanceret monitor,
fremgar af folgende tabel.
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Tabel G-8: Oplysninger om HemoSphere avanceret monitorens tradlgse funktion

Funktion

Beskrivelse

Wi-Fi-standarder

IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n

Wi-Fi-medier

DSSS (Direct Sequence-Spread Spectrum)
CCK (Complementary Code Keying)
OFDM (Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing)

Wi-Fi Media Access Pro-
tocol

CSMA/CA (Carrier sense multiple access with collision avoidance)

Understgttede Wi-Fi-
datahastigheder

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

—_ =

Modulation

BPSKved 1,6, 6,5, 7,2 og 9 Mbps

QPSKved 2,12, 13, 14,4, 18, 19,5 og 21,7 Mbps CCK ved 5,5 og 11 Mbps
16-QAM ved 24, 26, 28,9, 36, 39 og 43,3 Mbps

64-QAM ved 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 0og 72,2 Mbps

802.11n spatielle stram-
me

1X1 SISO (enkel indgang, enkel udgang)

2,4 GHz frekvensband

ETSI: 2,4 GHz il 2,483 GHz FCC: 2,4 GHz til 2,483 GHz
MIC: 2,4 GHz til 2,495 GHz KC: 2,4 GHz til 2,483 GHz

2,4 GHz driftskanaler ETSI: 13 (3 ikke-overlappende) FCC. 11 (3 ikke-overlappende)
MIC: 14 (4 ikke-overlappende) KC: 13 (3 ikke-overlappende)

5 GHz frekvensband ETSI: 5,15 GHz il 5,35 GHz FCC: 5,15 GHz il 5,35 GHz

5,47 GHz til 5,725 GHz 5,47 GHz til 5,725 GHz
5,725 GHz til 5,825 GHz
MIC: 5,15 GHz til 5,35 GHz KC: 5,15 GHz til 5,25 GHz
5,47 GHz til 5,725 GHz 5,725 GHz til 5,825 GHz

5 GHz driftskanaler ETSI: 19 ikke-overlappende FCC. 24 ikke-overlappende
MIC: 19 ikke-overlappende KC: 19 ikke-overlappende

Maks. sendeeffekt 802.11a

Bemeerk: maks. sendeeffekt | 6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)

for afsendelse varierer af- 54 Mbps 12.dBm (19,953 mW)

haengigt af bestemmelserne | 802.11b

i de enkelte lande. Alle no- 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)

minelle veerdier, £2 dBm. 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)

Ved 2,4 GHzer en enkelt spa- | 802.11g

tiel strem og en kanalbdnd- | 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)

bredde pa 20 MHzunder- 54 Mbps 12dBm (25,11 mW)

stottet. 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 (MCSO0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
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Funktion Beskrivelse

Typisk modtagerfglsom- | 802.11a

hed 6 Mbps -90 dBm
Bemezerk: Alle nominelle 54 Mbps -73 dBm (PER <= 10 %)
veerdier, 3 dBm. Varierende | 802.11b
efter kanaler. 1 Mbps -89 dBm
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

Sikkerhed Standarder
IEEE 802.11i (WPA2)
Kryptering
Advanced Encryption Standard (AES, Rijndael Algorithm)
Klargering af krypteringsnagle
Forhandsdelt (PSK)
Dynamisk
802.1X Extensible Authentication Protocol-typer
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS 140-2-funktion
handling begraenset til WPA2-AES med EAP-TLS og WPA2-PSK/AES

Overensstemmelse ETSI regulatorisk domaene
EN 300 328 EN 55022:2006 Klasse 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

FCC regulatorisk domaene (Certificerings-id: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS - 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz og 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII - 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz og 5,4 GHz
FCC Part 15 Klasse B UL 60950
Industry Canada (Certificerings-id: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 - 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) - 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz og 5,4 GHz
ICES-003, Klasse B

'R| 201-140137
MIC (Japan) (Certificerings-id: @ T )

STD-T71 Artikel 2, punkt 19, kategori WW (2,4 GHz kanal 1-13)

Artikel 2, punkt 19-2, kategori GZ (2,4 GHz kanal 14)

Artikel 2, punkt 19-3, kategori XW (5150-5250 W52 og 5250-5350 W53)
KC (Korea) (certificerings-id: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

NCC (Taiwan) (certiﬁcerings-id:‘ \ CCAM18LP0760T)

acma (Australien) (certificerings-id: ABN 75 082 447 194)
ANATEL (Brasilien) (certificerings-id: 05725-17-10188)
Kina (certificerings-id: 2018AJ0489(M))

380




HemoSphere avanceret monitor Vejledning og erkleering fra producenten

Funktion Beskrivelse

Certificeringer Wi-Fi Alliance

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

WPA-godkendelse

WPA2-godkendelse

Cisco Compatible Extensions (Version 4)

FIPS 140-2 Niveau 1
Linux 3.8, der kgrer pa 45 Series Wi-Fi Module med ARM926 (ARMvV5TE)) -
OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (valideringscertifikat #1747)

Antennetype PCB dipol

Antennens mal 36 MM X 12mmx 0,1 mm

G.3.1 Servicekvalitet for tradlas og kablet teknologi

Servicekvaliteten er specificeret med hensyn til samlet datatab for en normal forbindelse, hvor HemoSphere
avanceret monitor karer ved middel tradlgs signalstyrke eller hgjere (Tabel 8-1 pa side 148) med en god
netveerksforbindelse. HemoSphere avanceret monitorens tradlgse dataoverfgrsel er blevet valideret til at have
mindre end 5 % samlet datatab under disse forhold. HemoSphere avanceret monitorens tradlgse teknologi har
et effektivt omrade pa 150' sigtelinje og 75' uden for sigtelinjen. Det effektive omrade kan blive pavirket af andre
tilstedeveerende, tradlese kilder.

HemoSphere avanceret monitor understatter datatransmission via en kablet eller en tradlas forbindelse. Alle
overfgrte data forventes at blive anerkendt af modtagersystemet. Data gensendes, hvis de ikke sendes korrekt.
HemoSphere avanceret monitor forsgger automatisk atgenoprette alle HIS- eller Viewfinder Hub-forbindelser,
der afbrydes. Hvis en allerede eksisterende forbindelse ikke kan genoprettes, advarer HemoSphere avanceret
monitor brugeren med en hgrbar alarm og en meddelelse (Advarsel: HIS-forbindelse afbrudt [se Tabel 15-6
pa side 301] eller Viewfinder hub forbindelsesfejimeddelelser [se Tabel 15-9 pa side 306]).

FORSIGTIG

Den tradlgse tjenestekvalitet (QoS) kan pavirkes af tilstedevaerelsen af andre enheder, der skaber
radiofrekvensinterferens (RFl). Sddanne RFl-enheder kan omfatte elektrokaustikudstyr, mobiltelefoner, tradlgse
pc'er og tablets, persons@gere, RFID, MRI-udstyr eller andre elektriske enheder. Ved brug i neerheden af
potentielle RFl-enheder skal der tages hensyn til at maksimere separationsafstande og holde gje med
potentielle tegn pa interferens sasom tab af kommunikation eller reduceret Wi-Fi-signalstyrke.

G.3.2 Tradlgse sikkerhedsforanstaltninger

De tradlgse signaler sikres ved hjzelp af industristandardens tradlgse sikkerhedsprotokoller (Tabel G-8

pa side 379). Det er pavist, at de tradlase sikkerhedsstandarder WEP og WPA er sdrbare over for indtreengen, og
de anbefales ikke. Edwards anbefaler at sikre trddlgs dataoverforsel ved at aktivere |IEEE 802.11i (WPA2)
beskyttelse og FIPS-funktionen. Edwards anbefaler ogsa implementering af netvaerkssikkerhedsforanstaltninger
sasom virtuelle LAN-netvaerk med firewalls for yderligere at sikre data fra HemoSphere avanceret
monitoreringsplatformen undervejs til HIS.

G.3.3 Fejlfinding af problemer vedrgrende tradlgs sameksistens

Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne i henhold til IEC 60601-1-2. Hvis du oplever
kommunikationsproblemer med HemoSphere avanceret monitorens tradlgse teknologi, skal du sgrge for, at der
opretholdes en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
HemoSphere avanceret monitor. Se Tabel G-3 pa side 374 for yderligere oplysninger om sikkerhedsafstande.
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G.3.4 Interferenserklaeringer fra Federal Communication Commission (FCC)

Bemaerk

VIGTIGT: For at overholde FCC'’s overensstemmelseskrav for RF-eksponering skal antennen, som bruges til
denne sender, installeres sa der er en sikkerhedsafstand pa mindst 20 cm til alle personer, og den ma ikke
placeres eller betjenes sammen med nogen anden antenne eller sender.

Interferenserklzering fra Federal Communication Commission

Dette udstyr er blevet testet og konstateret at overholde greenserne for en digital enhed i Klasse B i henhold til
Del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en
boliginstallation. Udstyret genererer, bruger og kan udstréle radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og
anvendes i overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens med
radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret
installation. Hvis udstyret fordrsager skadelig interferens med radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan fastslas ved
at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsgge at korrigere interferensen ved at gare ét af felgende:

1. Vend eller flyt modtagerantennen.

2. @g afstanden mellem udstyret og modtageren.

3. Seet udstyretien anden stikkontakt end den, hvor modtageren er sat i.
4. Bed forhandleren eller en erfaren radio-/tv-tekniker om hjzelp.
FORSIGTIG

FCC Alle aendringer eller modificeringer, som ikke er udtrykkeligt godkendt af parten med ansvar for
overensstemmelse, kan ugyldiggere brugerens autoritet til at betjene udstyret.

Dette udstyr overholder Del 15 i FCC-reglerne. Driften er underlagt falgende to betingelser: (1) Dette udstyr ma
ikke fordrsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder
interferens, der kan fordrsage ugnsket drift.

Dette udstyr er begrzanset til indenders brug, nar det betjenes i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz.

FCC kraever, at dette produkt anvendes indenders i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz for at reducere potentialet
for skadelig interferens med mobile satellitsystemer pa samme kanal.

Dette udstyr tillader ikke drift pa kanal 116-128 (5580-5640 MHz) for 11na og 120-128 (5600-5640 MHz) for 11a,
som overlapper med 5600-5650 MHz-bandet.

Bemaerk

VIGTIGT: FCC-erklzering om stralingseksponering:
Udstyret overholder FCC’s graenser for stralingseksponering, som er fremsat for et ukontrolleret miljg. Dette
udstyr skal installeres og betjenes med en minimumsafstand pa 20 cm mellem radiatoren og din krop.

G.3.5 Industry Canada-erklzeringer

Advarsel om RF-stralingsfare

For at sikre overensstemmelse med FCC's og Industry Canadas krav til RF-eksponering skal udstyret installeres
pa et sted, hvor udstyrets antenner har en minimumsafstand pa mindst 20 cm til alle personer. Anvendelse af
antenner med hgj forstaerkning og antennetyper, som ikke er certificeret til anvendelse med dette produkt, er
ikke tilladt. Udstyret ma ikke placeres sammen med en anden sender.
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Maksimal antenneforstaerkning - Hvis integratoren konfigurerer udstyret, sa antennen er synlig for
vaertsproduktet.

Denne radiosender (IC-id: 3147A-WB45NBT) er blevet godkendt af Industry Canada til at virke med de
antennetyper, der er anfgrt nedenfor med den maksimale tilladte forstzerkning og nedvendige
antenneimpedans angivet for hver antennetype. Det er strengt forbudt at bruge antennetyper, der ikke er
inkluderet pa denne liste, og som har en forstaerkning, der er stgrre end den maksimale forstaerkning angivet for
den type, med dette udstyr.

"For at reducere potentiel radiointerferens med andre brugere, skal antennetypen og dens forstaerkning vaelges,
sa den akvivalente isotropisk udstralede effekt (EIRP) ikke er mere end den, der er ngdvendig for vellykket
kommunikation.”

"Dette udstyr er blevet designet til at fungere med en antenne, der har en maksimumsforstaerkning pa [4] dBi.
Antenner med sterre forstaerkning er strengt forbudt i henhold til Industry Canadas bestemmelser. Den
ngdvendige antenneimpedans er 50 ohm.”

Dette udstyr overholder Industry Canadas licensundtagede RSS-standard(er). Driften er underlagt falgende to
betingelser: (1) Dette udstyr ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal acceptere eventuel
interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift af udstyret.

G.3.6 RED-erklzeringer (European Union Radio Equipment Directive) inden
for EU

Dette udstyr overholder de vaesentlige krav i RED-direktivet 2014/53/EU (Radio Equipment Directive). Falgende
testmetoder er blevet anvendt for at bevise formodet overensstemmelse med de vaesentlige krav i RED-
direktivet 2014/53/EU (Radio Equipment Directive):

EN 62368-1:2014/A11:2017
Sikkerhedskrav til lyd-/video-, informations- og teknologiudstyr

EN 300 328 V2.2.2: (07-2019)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); systemer til bredbdndsoverfersler;
dataoverfgrselsudstyr, der kgrer pa 2,4 GHz ISM-bandet og anvender teknikker med spredt spektrum-
modulation; harmoniseret EN, der deekker vaesentlige krav i henhold til artikel 3.2 i R&TTE-direktivet

. EN 62311:2008 | EN 50665:2017 | EN 50385:2017
RF-eksponering
EN 301 489-1V2.2.0 (03-2017)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 1: AImindelige tekniske krav

EN 301 489-17 V3.2.0 (03-2017)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 17: Specifikke betingelser for 2,4 GHz systemer til
bredbandsoverfgrsler og 5 GHz hgjtydende RLAN-udstyr

. EN301893V2.1.1(05-2017)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); Broadband Radio Access Networks
(BRAN); specifikke betingelser for 5 GHz hgjtydende RLAN-udstyr

EU 2015/863 (RoHS 3)
Overensstemmelseserklaering — EU-direktiv 2015/863; reducering af farlige stoffer (RoHS)

Dette udstyr er et 2,4 GHz system til bredbandsoverfgrsel (transceiver), som er beregnet til brug i alle EU-
medlemsstater og EFTA-lande, med undtagelse af Frankrig og Italien, hvor indskraenket brug er geeldende.

| Italien skal slutbrugeren ans@ge om en licens hos de nationale spektrummyndigheder for at opnd autorisation
til at bruge udstyret til at opsaette udendgrs radioforbindelser og/eller til at give offentlig adgang til
telekommunikations- og/eller netvaerkstjenester.

Dette udstyr ma ikke anvendes til at opsaette udenders radioforbindelser i Frankrig, og i nogle omrader kan RF-
udgangseffekten vaere begraenset til 10 mW EIRP i frekvensomradet 2454-2483,5 MHz. For detaljerede
oplysninger skal slutbrugeren kontakte den nationale spektrummyndighed i Frankrig.
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Edwards Lifesciences erklaerer hermed, at denne monitor overholder de vaesentlige krav og andre relevante
bestemmelser i direktiv 2014/53/EU.

384



HemoSphere avanceret monitor Ordliste

Ordliste

Acumen Hypotension Prediction Index (Indeks for sandsynligheden for hypotension) (HPI)
Sandsynligheden for at der vil opsta en hypotensiv haendelse (MAP < 65 mmHg i mindst et minut).
Alarmer
Lyde og visuelle indikatorer, som forteeller operatgren, at en malt patientparameter ligger uden for
alarmgraenserne.
Alarmgraenser
Maksimum- og minimumveerdier for monitorerede patientparametre.
Kabel til analogt input
Kabel, som overfgrer data til HemoSphere avanceret monitor fra en anden monitor.
Baselineblodtemperatur
Blodtemperatur, der fungerer som grundlag for malinger af hjerteminutvolumen.
Blodtryk (BP)
Blodtryk malt med HemoSphere trykkabel
Blodtemperatur (BT)
Temperaturen pa blodet i lungearterien, nar kateteret er korrekt anlagt.
Kropsareal (Body Surface Area eller BSA)
Det beregnede areal af en menneskekrop.
Bolusfunktion (iCO)
Funktionstilstand for HemoSphere Swan-Ganz modulet, hvor hjerteminutvolumen males med
bolustermodilutions-metoden.
Bolusinjektion
Et kendt volumen af iset vaeske eller vaeske med stuetemperatur, som injiceres i en port i lungearteriekateteret
og fungerer som indikator for maling af hjerteminutvolumen.
Knap
Et billede pa skaermen med tekst, som ndr der trykkes pa det, igangseetter en handling eller giver adgang til en
menu.
Hjerteindeks (Cl)
Hjerteminutvolumen korrigeret for kropssterrelse
Hjerteminutvolumen (CO)
Volumen af blod, der hvert minut pumpes fra hjertet og ud i det systemiske kredslab, malt i liter pr. minut.
Centralvendgs oxygenmaetning (ScvO,)
Procent af haemoglobin maettet med oxygen i det vengse blod malt i vena cava superior (SVC). Vises som ScvO2.
Centralt vengst tryk (CVP)
Det gennemsnitlige tryk i vena cava superior (hgjre atrium) malt med en ekstern monitor. Angiver vengs retur til
hgjre side af hjertet.
Beregningskonstant
En konstant, der bruges i hjerteminutvolumen-formlen, som tager hgjde for blodets og injektionsvaeskens
densitet, injektionsvaeskens volumen og indikatortab i kateteret.
Standardindstillinger
De forste driftsindstillinger, som systemet er fadt med.
Dynamisk arterieelastans (Eadyn)
Dynamisk arterieelastans (Eadyn)Dynamisk arterieelastans er forholdet mellem pulstrykvariation og
slagvolumenvariation (PPV/SVV). Det er et estimat af arterieelastans. Det er et estimat af arterieelastans.
Slutdiastolisk volumen (EDV)
Blodvolumen i den hgjre ventrikel ved diastolens slutning.
Slutdiastolisk volumen-indeks
Hgjre slutdiastolisk volumen korrigeret for kropssterrelse.
Estimeret oxygenforbrug (VO,e)
Et udtryk for den estimerede hastighed, hvormed oxygen forbruges af vaevene, der seedvanligvis angives i
ml/min af oxygen forbrugt pa 1 time pr. 1 milligram tervaegt af vaev. Beregnes med ScvO,.
FloTrac autokalibreret hjerteminutvolumen for arterielt tryk (FT-CO)
CO kontinuerligt beregnet fra den arterielle trykbalgeform.
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Hjertefrekvens (HR)
Antal ventrikulaere kontraktioner pr. minut. Over tid beregnes et gennemsnit af HR-data fra en ekstern monitor,
og de vises som HRgps.
Heematokrit (Hct)
Procent af blodvolumen, som indeholder rede blodlegemer.
Haemoglobin (HGB)
Oxygenbarende komponent i rede blodlegemer. Volumen af rede blodlegemer malt i gram pr. dl.
lkon
Et billede pa skaermen, som repraesenterer en bestemt skeerm, platformsstatus eller menupunkt. Nar ikonet
aktiveres og bergres, igangsaetter det en handling eller giver adgang til en menu.
Injektionsvaeske
Vaeske, der anvendes til iCO-maling (bolustermodilution-hjerteminutvolumen).
Intermitterende hjerteindeks (iCl)
Intermitterende hjerteminutvolumen korrigeret for kropsstarrelse.
Intermitterende hjerteminutvolumen (iCO)
Intermitterende maling af blod, der pumpes fra hjertet pr. minut og ud i det systemiske kredslgb, malt via
termodilution.
Intervention
Skridt, der tages for at aendre en patients tilstand.
Middelarterietryk (MAP)
Gennemsnitligt systemisk arterieblodtryk malt med en ekstern monitor.
Centralvendgs oxygenmeetning (ScvO,)
Procentdel af haemoglobin, der er maettet med oxygen i veneblodet, malt i truncus pulmonalis. Vises som
ScvO2,
Oxygenforbrug (VO,)
Et udtryk for den estimerede hastighed, hvormed oxygen forbruges af veevene, der saedvanligvis angives i
ml/min af oxygen forbrugt pa 1 time pr. 1 milligram tervaegt af veev. Beregnet med SvO2,
Oxygentilfgrsel (DO,)
Maengden af oxygen i milliliter pr. minut (ml/min), der leveres til veevene.
Oxygentilfgrselsindeks (DO,I)
Maengden af oxygen i milliliter pr. minut (ml/min/m?), der leveres til vaevene, korrigeret for kropsstarrelse.
Oximetri (oxygenmaetning, ScvO,/SvO,)
Procentdel af haemoglobin, der er maettet med oxygen i blodet.
CCO-patientkabeltest
Test for at bekrzefte integriteten af CCO-patientkablet.
Flebostatisk akse
Referenceakse i patienten, der gar gennem patientens hgjre atrium pa alle anatomiske planer.
Physiocal
En fysiologisk kalibreringsprocedure, der anvendes til at opna nejagtige malinger af blodtrykket fra arterien i
fingeren.
Pletysmografisensor
En enhed, som er integreret i ClearSight fingermanchetten, der maler udsving i volumen i arterien i fingeren.
Trykstyringsenhed (PC2)
Den enhed, patienten baerer pa handleddet, som forbinder hjertereferencesensoren og kompatible Edwards
fingermanchetter med HemoSphere ClearSight modulet.
Puls (PR)
Antal pulsslag pr. minut for det arterielle blodtryk.
Hgjre ventrikels uddrivningsfraktion (RVEF)
Procent af blodvolumen, der uddrives fra den hgjre ventrikel under systolen.
Felsomhed
En tests evne til korrekt at identificere de personer, der faktisk har lidelsen (sandt positive). Matematisk defineret
som: (antallet af sandt positive/[antallet af sandt positive + antallet af falsk negative])x 100.
Signalkvalitetsindikator (SQI)
Oximetrisignalkvalitet baseret pa kateterets tilstand og placering i karret.
Specificitet
En tests evne til korrekt at identificere de personer, der ikke har lidelsen (sandt negative). (antallet af sandt
negative/[antallet af sandt negative + antallet af falsk positive])x 100.
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STAT-veerdi
Et hurtigt estimat af CO/Cl-, EDV/EDVI- og RVEF-veaerdier.
Slagvolumen (SV)
Maengden af blod, som uddrives fra ventriklerne med hver kontraktion.
Slagvolumenindeks (SVI)
Slagvolumen korrigeret for kropsstarrelse.
Slagvolumenvariation (SVV)
Slagvolumenvariation er den procentmaessige forskel mellem maksimums- og minimumsslagvolumen.
Systemisk vaskulaer modstand (SVR)
Et beregnet mal for trykket mod blodflowet fra venstre ventrikel (afterload).
Systemisk vaskulaer modstandsindeks (SVRI)
Systemisk vaskulzer modstand korrigeret for kropsstarrelse.
Systolisk heeldning (dP/dt)
Maksimal stigning for arterietrykbglgeformen malt fra en perifer arterie.
Termisk element
Areal pa CCO-termodilutionskateteret, som overferer sma maengder energi til blodet, der fungerer som
indikator for trending af hjerteminutvolumen kontinuerligt.
Termistor
Temperatursensor naer spidsen af lungearteriekateteret.
Termodilution (TD)
En variant af indikatordilutionsteknikken, der bruger temperaturaendring som indikator.
USB
Universal Serial Bus.
Volumen klemmemetoden
Arterielt blodvolumen holdes kontant ved hjzelp af signalet fra den optiske plethysmograf og et hurtigt
skiftende tryk i luftblaeren.
Washoutkurve
Indikatordilutionskurve produceret af en bolusinjektion. Hjerteminutvolumen er inverst relateret til arealet
under denne kurve.
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Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun szelges af eller pa ordination af en laege. Se brugsanvisningen for
fuld produktinformation.

Edwards Lifesciences udstyr, der seelges pa det europaeiske marked, som opfylder kravene i artikel 3 i
direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr, har en CE-overensstemmelsesmaerkning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Acumen, Acumen HPI, Acumen I1Q, CCOmbo,
CCOmbo V, ClearSight, CO-Set, CO-Set+, FloTrac, FORE-SIGHT, ForeSight, FORE-SIGHT ELITE,
ForeSight Jr, HemoSphere, HPI, PediaSat, Physiocal, Swan, Swan-Ganz, Time-In-Target og TruWave er
varemzerker tilhgrende Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.

© 2022 Edwards Lifesciences Corporation. Alle rettigheder forbeholdes. A/W delnr. 10054312001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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