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Utilizarea manualului

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Manualul de utilizare a monitorului Edwards HemoSphere Vita contine douasprezece capitole si sapte anexe.
Figurile din acest manual sunt doar pentru referinta si nu pot fi o copie exacta a ecranelor, ca rezultat al
imbunatatirilor continue de software.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin avertismente, masuri de precautie si informatii
privind riscurile reziduale pentru acest dispozitiv medical.
AVERTISMENT

Cititi manualul de utilizare cu atentie nainte de a incerca sa utilizati monitorul Edwards HemoSphere Vita.

Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare accesoriu compatibil inainte de a-l utiliza cu monitorul
HemoSphere Vita.

ATENTIE

inainte de utilizare, verificati monitorul HemoSphere Vita si toate accesoriile si echipamentele utilizate impreuna
cu monitorul, pentru a vd asigura ca acestea nu prezinta defectiuni. Defectiunile pot include crapaturi,
zgarieturi, lovituri, contacte electrice expuse sau semne care indica o compromitere a carcasei.

AVERTISMENT

Pentru a preveni ranirea pacientului sau a utilizatorului, deteriorarea platformei sau masuratorile inexacte, nu
utilizati accesoriile, componentele sau cablurile platformei deteriorate sau necompatibile.

Capitolul Descriere

1 Introducere: ofera o prezentare generald a monitorului HemoSphere Vita

2 Siguranta si simboluri: include AVERTISMENTE, ATENTIONARI si NOTE care se gasesc
in manual, precum si ilustratiile etichetelor monitorului HemoSphere Vita si ale acceso-
riilor acestora

3 Instalare si configurare: ofera informatii despre configurarea monitorului HemoSphere
Vita si conexiunile initiale

4 Initializare rapida a monitorului HemoSphere Vita: ofera clinicienilor cu experienta si
utilizatorilor monitoarelor de langa pat instructiuni pentru utilizarea imediatd a monito-
rului

5 Navigarea in monitorul HemoSphere Vita: ofera informatii despre vizualizarile ecranu-

lui de monitorizare

6 Setdrile interfetei de utilizator: ofera informatii despre diferitele setari ale afisajului,
inclusiv informatiile pacientului, limba si unitatile internationale, volumul alarmei, ora
sistemului si data sistemului. De asemenea, oferd instructiuni pentru selectarea aspec-
tului afisajului.

7 Setdri avansate: ofera informatii despre setarile avansate inclusiv alarme, tinte, scari
grafice, setarea portului serial si Demo Mode (Modul Demonstrativ)

8 Export de date si setdri de conectivitate: ofera informatii despre conectivitatea monito-
rului pentru transferarea datelor clinice si de pacient
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Capitolul Descriere

9 Monitorizarea neinvaziva cu modulul HemoSphere VitaWave: descrie metodologia
din spatele tehnologiei VitaWave si oferd instructiuni pentru configurarea si aplicarea
echipamentelor de monitorizare a pacientilor, precum si pentru modul neinvaziv pen-
tru a masura presiunea sangvina

10 Monitorizarea oximetriei tesutului: descrie procedurile de configurare si functionare a
monitorizdrii oximetriei tesutului ForeSight

11 Caracteristici avansate: descrie caracteristicile avansate de monitorizare, cu actualizari-
le disponibile in prezent pentru platforma de monitorizare HemoSphere Vita

12 Ajutor si depanare: descrie meniul Help (Ajutor) si oferd o listd de defectiuni, alerte si
mesaje, cu cauzele si actiunile sugerate

Anexa Descriere

A Specificatii

Accesorii

Ecuatii pentru parametrii de pacient calculati

Configurdri ale monitorului si valori implicite

Intretinerea monitorului, service si asistentd

m m| O A ™

Orientdri si declaratia producdtorului

Glosar
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1.1 Destinatia manualului

Acest manual descrie caracteristicile si optiunile de monitorizare a monitorului Edwards HemoSphere Vita.
Monitorul HemoSphere Vita este un dispozitiv modular care afiseaza datele monitorizate obtinute prin
tehnologiile hemodinamice Edwards.

Acest manual a fost pregatit pentru a fi utilizat cu monitorul Edwards HemoSphere Vita de clinicieni instruiti in
terapie intensiva, asistente si medici in orice mediu spitalicesc in care se administreaza terapia intensiva.

Acest manual ii ofera operatorului monitorului HemoSphere Vita instructiunile de configurare si de operare,
procedurile de interfatare cu dispozitivul si limitarile.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Cablul pentru oximetru ForeSight (FSOC) poate fi, de asemenea, etichetat drept modul pentru oximetru tisular
FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Senzorii ForeSight sau ForeSight Jr pot fi etichetati si ca senzori de oximetrie de tesut FORE-SIGHT ELITE.

Nu toate mansetele pentru deget sunt furnizate impreuna cu o banda ajutatoare pentru dimensionare.
Consultati instructiunile de utilizare a produsului pentru instructiuni detaliate privind dimensionarea
corespunzatoare a mansetei pentru deget, daca este cazul.

1.2 Indicatii de utilizare

>

1.2.1 Monitorul HemoSphere Vita cu modul de tehnologie
HemoSphere Vita si cablu pentru oximetru ForeSight

Cablul neinvaziv pentru oximetru ForeSight este conceput pentru utilizarea ca monitor auxiliar al saturatiei
regionale absolute in oxigen a hemoglobinei din sange sub senzori, la persoanele cu risc de stari ischemice

cu flux redus sau fara flux. Cablul pentru oximetru ForeSight este, de asemenea, conceput sa monitorizeze
modificarile relative ale hemoglobinei oxigenate, ale hemoglobinei dezoxigenate si ale valorilor combinate ale
acestora, hemoglobina totala, din sange sub senzori. Cablul pentru oximetru ForeSight este conceput pentru a
permite afisarea StO, si a modificarii relative a hemoglobinei totale pe monitorul HemoSphere Vita.

15



Monitor HemoSphere Vita Introducere

«  Cand se utilizeaza cu senzori mari, cablul pentru oximetru ForeSight este indicat pentru utilizare la adulti si
adolescenti in tranzitie = 40 kg.

«  Cand se utilizeaza cu senzori medii, cablul pentru oximetru ForeSight este indicat pentru utilizare la
subiecti pediatrici > 3 kg.

«  (Cand se utilizeaza cu senzori mici, cablul pentru oximetru ForeSight este indicat pentru utilizare cerebrala
la subiecti pediatrici < 8 kg si utilizare non-cerebrala la subiecti pediatrici < 5 kg.

Consultati declaratia privind domeniul de utilizare pentru o lista completa a parametrilor mdsurati si asociati
disponibili pentru fiecare categorie de pacienti.

1.2.2 Monitorul HemoSphere Vita cu modulul HemoSphere VitaWave

Monitorul HemoSphere Vita, utilizat impreuna cu modulul HemoSphere VitaWave, un controler de presiune

si 0 manseta pentru deget Edwards compatibile, este indicat pentru pacientii cu varsta de peste 18 ani care
necesita evaluarea continua a echilibrului dintre functia cardiaca, starea fluidelor si rezistenta vasculara. Acesta
poate fi utilizat pentru monitorizarea parametrilor hemodinamici impreuna cu protocolul terapiei perioperatorii
orientate spre scop, intr-un mediu spitalicesc. In plus, sistemul neinvaziv este indicat pentru utilizare la pacientii
prezentand comorbiditati si pentru care optimizarea hemodinamica este necesard, insa masuratorile invazive
sunt dificil de realizat. Monitorul HemoSphere Vita si mansetele pentru deget Edwards compatibile mésoara in
mod neinvaziv presiunea sangvina si parametrii hemodinamici asociati. Consultati declaratiile privind indicatiile
de utilizare a mansetei pentru deget VitaWave pentru informatii cu privire la categoria de pacienti vizata pentru
manseta pentru deget utilizata.

Consultati declaratia privind domeniul de utilizare pentru o lista completa a parametrilor masurati si asociati
disponibili pentru fiecare categorie de pacienti.

1.3 Contraindicatii de utilizare

1.3.1 Monitor HemoSphere Vita cu cablu pentru oximetru ForeSight

Senzorul ForeSight/ForeSight Jr este contraindicat pentru utilizare in cazul pacientilor:

«  care prezinta o zona fizica prea limitata pentru amplasarea adecvata a senzorului
«  care prezinta reactii alergice la adezivul senzorului
«  care sunt supusi unei examinari IRM din cauza riscului de vatamare asociat

1.3.2 Monitorul HemoSphere Vita cu modulul HemoSphere VitaWave

Monitorul HemoSphere Vita, in timp ce este utilizat cu modulul HemoSphere VitaWave si mansetele pentru
deget compatibile este contraindicat la unii pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la
nivelul arterelor si arteriolelor antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud.
La acesti pacienti, masurarea presiunii sangvine poate deveni imposibila.

Nu se cunosteau alte contraindicatii in momentul publicarii acestui manual de utilizare.

1.4 Declaratia pentru domeniul de utilizare

Platforma de monitorizare HemoSphere Vita este conceputa pentru utilizarea in terapie intensiva de personal
calificat sau de clinicieni instruiti, intr-un mediu spitalicesc.

Platforma de monitorizare HemoSphere Vita este conceputa pentru utilizarea cu senzori compatibili Edwards
ForeSight/ForeSight Jr si mansete pentru degete VitaWave.

Saturatia in oxigen a tesutului, StO,, poate fi monitorizata cu ajutorul monitorului HemoSphere Vita, al unui
modul de tehnologie HemoSphere Vita conectat si al unui cablu pentru oximetru ForeSight, dupa cum este
enumerat mai jos, in Tabelul 1-1 la pagina 17.
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Tabelul 1-1: Lista parametrilor disponibili pentru modulul de tehnologie HemoSphere Vita cu cablu
pentru oximetru ForeSight

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
StO, saturatia fn oxigen a tesutului cablu pentru oxi-

bloc operator, uni-

o - . metru ForeSight e

ActHb modificarea relativd a hemoglobinei totale si modul de teh- adulti si copii tate.d? ter‘?\ple in
nologie tensivd, unitate de

HemoSphere Vita primiri urgente

O lista completa a parametrilor disponibili din timpul monitorizarii cu monitorul HemoSphere Vita si a
modulului conectat HemoSphere VitaWave este prezentata mai jos, in Tabelul 1-2 la pagina 17.

Tabelul 1-2: Lista cu parametrii disponibili pentru modulul HemoSphere VitaWave

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
DIAprT presiunea sangvina diastolica arteriala
MAP presiune sangvina arteriald medie Modulul numai pentru sala de operatii si
HemoSphere dulti unitate de terapie

PR frecventa pulsului VitaWave adulti intensiva
SYSarT presiunea sangvina sistolica arteriala

Pentru mai multe informatii, consultati Reconstructia formei de undd si analiza hemodinamicd (algoritmul VitaWave)

la pagina 96.
AVERTISMENT

Utilizarea necorespunzatoare a monitorului HemoSphere Vita ar putea reprezenta un pericol pentru pacient.
Cititi cu atentie sectiunea ,avertismente” din acest manual, disponibild in capitolul 2, inainte de a utiliza
platforma.

Monitorul HemoSphere Vita este destinat utilizarii doar la evaluarea pacientului. Aparatul trebuie sa fie utilizat
fmpreuna cu un monitor fiziologic de langa pat si/sau cu semne si simptome clinice ale pacientului. Daca
valorile hemodinamice obtinute din dispozitiv nu sunt consecvente cu prezentarea clinica a pacientului, luati in
considerare depanarea inainte de a incepe optiunile de tratament.

1.5 Beneficiul clinic preconizat

Platforma de monitorizare HemoSphere Vita permite vizualizarea si interactiunea cu parametrii hemodinamici ai
pacientilor. Impreuna cu senzorii compatibili, platforma modulara HemoSphere Vita faciliteaza luarea proactiva

1.6 Conexiunile tehnologiei hemodinamice ale monitorului
HemoSphere Vita

Monitorul HemoSphere Vita este prevazut cu trei fante ale modulului de extensie tehnologica (doua de
dimensiuni standard si una de dimensiune mare [L-Tech]). Modulul si punctele de conectare a cablului se
afla pe panoul din partea stanga. Consultati Figura 1-1 la pagina 18.
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T
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Figura 1-1: Conexiunile tehnologiei hemodinamice ale monitorului HemoSphere Vita

1. fanta modul de extensie L-Tech (1) 3. modul de extensie L-Tech

2. sloturi module de extensie (2) 4. module de extensie (2)

Fiecare modul/cablu este asociat cu o anumita tehnologie de monitorizare hemodinamica Edwards. Modulele
disponibile in prezent includ modulul de tehnologie HemoSphere Vita, prezentat pe scurt mai jos si prezentat
in detaliu in capitolul 10, Monitorizarea oximetriei tesutului cu HemoSphere la pagina 115. Modulele de
tehnologie mare (L-Tech) includ modulul HemoSphere VitaWave, iar acesta este prezentat pe scurt mai jos si
prezentat in detaliu in capitolul 9, Monitorizarea neinvaziva a modulului HemoSphere VitaWave la pagina 95.

1.6.1 Modulul de tehnologie HemoSphere Vita

Modulul de tehnologie HemoSphere intra intr-o fanta standard a modulului. Acest modul se conecteaza
folosind cablul pentru oximetru ForeSight, pentru oximetria tesutului (StO,).

1.6.1.1 Modulul de tehnologie HemoSphere Vita si cablul pentru oximetru ForeSight

Modulul de tehnologie HemoSphere Vita permite monitorizarea oximetriei tesutului (StO,) cu ajutorul unui
cablu pentru oximetru ForeSight si al senzorilor de oximetrie a tesutului compatibili. Pentru mai multe
informatii despre monitorizarea oximetriei tesutului, consultati capitolul 10, Monitorizarea oximetriei tesutului
cu HemoSphere la pagina 115. Tabelul 1-3 la pagina 19 enumera parametrii disponibili in timpul utilizarii
modulului de tehnologie HemoSphere Vita si a cablului pentru oximetru ForeSight.
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Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Cablul pentru oximetru ForeSight (FSOC) poate fi, de asemenea, etichetat drept modul pentru oximetru tisular

FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Senzorii ForeSight sau ForeSight Jr pot fi etichetati si ca senzori de oximetrie de tesut FORE-SIGHT ELITE.

Tabelul 1-3: Descrierea parametrilor modulului de tehnologie HemoSphere Vita cu cablu pentru oxime-

tru ForeSight

Parametru

Descriere

Tehnologie

oximetria tesutului (5tO,)

saturatia absoluta in oxigen a tesutului
masurata la suprafata anatomica sub
pozitia senzorului

Detectarea reflectdrii luminii cvasi-
infrarosii cu ajutorul senzorului
ForeSight/ForeSight Jr

modificarea relativa a hemoglobinei to-
tale (ActHb)

valoare de tendinta calculata din suma
modificarilor relative ale hemoglobinei
oxigenate si ale hemoglobinei deoxige-

Detectarea reflectarii luminii cvasi-
infrarosii cu ajutorul senzorului
ForeSight/ForeSight Jr

nate (AO2Hb si AHHb)

1.6.2 Modulul HemoSphere VitaWave

Modulul HemoSphere VitaWave cu un controler de presiune compatibil conectat si manseta (mansete) pentru
deget permite masurarea neinvazivd a formei de unda a presiunii arteriale a pacientului si a parametrilor
hemodinamici asociati. Modulul HemoSphere VitaWave poate fi introdus in fanta pentru tehnologie mare

(L-Tech). Pentru mai multe informatii, consultati capitolul 9, Monitorizarea neinvaziva a modulului HemoSphere
VitaWave la pagina 95.

Nota

Modulul HemoSphere VitaWave a fost validat in ceea ce priveste compatibilitatea cu mansetele pentru deget
Edwards ClearSight si Acumen Q.

Tabelul 1-4: Descrierea parametrilor cheie ai modulului HemoSphere VitaWave

Parametru Descriere Tehnologie

presiune sangvina diastolica (DIAgT) presiune sangvina diastolica manseta VitaWave*
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Parametru

Descriere Tehnologie

tensiune arteriala medie (MAP) presiune sangvind sistemica medie intr- | manseta VitaWave*

un ciclu cardiac

frecventa pulsului (PR)

numdr de impulsuri ale presiunii sang- | manseta VitaWave*
vine arteriale pe minut

presiune sistolicd (SYSagT)

presiune sangvina sistolica manseta VitaWave*

*Modulul HemoSphere VitaWave este compatibil cu manseta ClearSight si cu manseta Acumen 1Q

1.6.3 Documentatie si instruire

?

Documentatia si instruirea disponibile pentru monitorul HemoSphere Vita includ:

. Manualul de utilizare a monitorului HemoSphere Vita

+  Ghid de pornire rapida pentru monitorul HemoSphere Vita

« Instructiuni de utilizare a cablului de evacuare a presiunii HemoSphere

+  Instructiuni de utilizare a senzorului de referinta cardiacd Edwards

« Instructiuni de utilizare a bateriei HemoSphere

« Instructiuni de utilizare a stativului rulant HemoSphere

Instructiunile de utilizare sunt incluse cu componente ale monitorului HemoSphere Vita. Consultati Tabelul
B-1 la pagina 182. Pentru informatii suplimentare privind modul in care puteti beneficia de instruirea sau
documentatia disponibila pentru monitorul HemoSphere Vita, contactati reprezentantul local Edwards sau
Asistenta tehnica Edwards. Consultati anexa E, ingrijirea, depanarea si asistenta sistemului la pagina 190.

1.7 Conventii de stil din manual

Tabelul 1-5 la pagina 20 enumera conventiile de stil utilizate in manual.

Tabelul 1-5: Conventiile de stil din manualul de utilizare

Conventie Descriere
Aldin Textul aldin indica un termen software. Acest termen sau aceasta fraza va aparea pe ecran,
conform celor indicate.
Buton aldin Un buton este un punct de acces de pe ecranul tactil pentru optiunea care apare cu caractere
aldine. De exemplu, butonul Review (Examinare) apare pe ecran ca:
Review
- O sageatd este indicata intre cele doua optiuni de meniu afisate pe ecran care sunt selectate

consecutiv de operator.

O

O pictograma este un punct de acces de pe ecranul tactil pentru meniul sau graficul de
navigare indicat. Consultati Tabelul 2-1 la pagina 30 pentru o lista completd a pictogramelor
din meniu afisate pe monitorul HemoSphere Vita.

Pictograma Zero &
Waveform (Aducere la
zero si forma de unda)

™

Textul aldin cu o pictograma de meniu indica o pictograma asociata unui termen software sau
unei fraze care apare pe ecran. De exemplu, pictograma Zero & Waveform (Aducere la zero
si forma de unda) apare pe ecran ca:

s

Zero & Waveform
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1.8 Abrevierile din acest manual

Tabelul 1-6: Acronime, Abrevieri

Abreviere Definitie

A/D analogic/digital

ART presiunea sangvina arteriala sistemica

BMI indicele de masa corporala

BSA suprafata corporala

ActHb modificarea relativd a hemoglobinei totale
DIAART presiunea sangvind diastolica arteriala sistemica
DPT traductor de presiune de unica folosinta

HEMPC controler de presiune

HGB hemoglobina

HR frecventa cardiaca

HRavg frecventa cardiacd medie

1A Analiza efectelor interventiei

IEC Comisia Electrotehnica Internationala

led dioda electroluminiscenta

MAP tensiune arteriald medie

NIBP presiune sangvina monitorizata prin metode neinvazive
SAU blocul operator

PC2 controler de presiune

POST autotest la pornire

PR frecventa pulsului

Sa0, saturatia in oxigen

sal indicator al calitdtii semnalului

ST temperaturad superficiald

StO, saturatia in oxigen a tesutului

SYSarT presiunea sangvina sistolicd arteriala sistemica
Atingeti Interactionare cu monitorul HemoSphere Vita prin atingerea ecranului.
USB magistrala de transmisie seriald universala
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2.1 Definitiile cuvintelor de indicare a sigurantei

2.1.1 Avertisment

Un avertisment recomanda evitarea anumitor actiuni sau situatii care ar putea conduce la ranirea personala sau
deces.

AVERTISMENT

Modul in care apar avertismentele pe parcursul textului din manual.

2.1.2 Atentie

Un mesaj de atentionare recomanda evitarea actiunilor sau situatiilor care ar putea sa deterioreze
echipamentele, sa prezinte date inexacte sau sa invalideze o procedura.

ATENTIE

Acesta este modul in care apar mesajele de atentie pe parcursul textului din manual.

2.1.3 Nota

O nota atrage atentia asupra informatiilor utile referitoare la o functie sau procedura.

Nota

Acesta este modul in care apar notele pe parcursul textului din manual.

2.2 Avertismente

Urmatoarele sunt avertismente utilizate in manualul de utilizare a monitorului HemoSphere Vita. Acestea sunt
introduse in manual atunci cand sunt relevante pentru functia sau procedura descrisa.

«  Cititi manualul de utilizare cu atentie inainte de a incerca sa utilizati monitorul Edwards HemoSphere Vita.
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«  Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare accesoriu compatibil inainte de a-l utiliza cu
monitorul HemoSphere Vita.

«  Pentru a preveni ranirea pacientului sau a utilizatorului, deteriorarea platformei sau masuratorile inexacte,
nu utilizati accesoriile, componentele sau cablurile platformei deteriorate sau necompatibile.

. Utilizarea necorespunzatoare a monitorului HemoSphere Vita ar putea reprezenta un pericol pentru
pacient. Cititi cu atentie sectiunea ,avertismente” din acest manual, disponibild in capitolul 2, inainte de a
utiliza platforma. (capitolul 1)

+  Monitorul HemoSphere Vita este destinat utilizarii doar la evaluarea pacientului. Aparatul trebuie sa
fie utilizat impreuna cu un monitor fiziologic de langa pat si/sau cu semne si simptome clinice ale
pacientului. Daca valorile hemodinamice obtinute din dispozitiv nu sunt consecvente cu prezentarea
clinica a pacientului, luati in considerare depanarea inainte de a incepe optiunile de tratament. (capitolul 1)

+  Pericol de soc electric! Nu incercati sa conectati/deconectati cablurile sistemului daca aveti mainile ude.
Asigurati-va ca mainile sunt uscate inainte de a deconecta cablurile sistemului. (capitolul 3)

«  Riscde explozie! Nu utilizati monitorul HemoSphere Vita in prezenta unui amestec inflamabil de
anestezice cu aer sau cu oxigen ori oxid de azot. (capitolul 3)

«  Acest produs contine componente metalice. A NU se utiliza in mediu cu rezonanta magnetica (RM).
(capitolul 3)

«  Asigurati-va ca monitorul HemoSphere Vita este fixat sau instalat corect si ca toate corzile si cablurile
accesorii sunt aranjate corespunzator pentru a reduce la minimum riscul de ranire a pacientilor, a
utilizatorilor sau de deteriorare a echipamentelor. (capitolul 3)

- Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitata, deoarece ar putea
duce la o functionare necorespunzdtoare. Daca este necesarad o astfel de utilizare, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a verifica dacd functioneaza normal. (capitolul 3)

«  Monitorul HemoSphere Vita trebuie sa fie pozitionat in pozitie verticald, pentru a se asigura protectia IPX1
impotriva patrunderii lichidelor. (capitolul 3)

«  Nu permiteti lichidelor sa stropeasca ecranul de monitorizare. Acumularea de lichide poate dezactiva
functionalitatea ecranului tactil. (capitolul 3)

«  Nu pozitionati monitorul astfel incat sa se ingreuneze accesul la porturile panoului posterior sau la cablul
de alimentare. (capitolul 3)

«  Echipamentul este destinat utilizarii cu aparate de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa. Din
cauza interferentelor produse de aparatele de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa se pot
inregistra masuratori inexacte. Pentru a reduce pericolele care pot aparea din cauza utilizarii aparatelor
de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si
accesorii conectate conform specificatiilor din manualul de utilizare. (capitolul 3)

«  Acest sistem este evaluat pentru utilizarea cu defibrilatoare. Pentru a asigura functionarea corespunzatoare
a defibrilatorului, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si accesorii conectate conform
specificatiilor din manualul de utilizare. (capitolul 3)

«  Toate echipamentele IEC/EN 60950, inclusiv imprimantele, trebuie sa fie pozitionate la o distanta de cel
putin 1,5 metri de patul pacientului. (capitolul 3)

«  Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antene
externe) nu trebuie utilizate la mai aproape de 30 cm (12 in) de orice parte a monitorului HemoSphere
Vita, inclusiv cablurile specificate de producator. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei
acestui echipament. (capitolul 3)

«  Asigurati-va cd bateria este introdusa complet si ca usa bateriei este inchisa bine. Bateriile cazute din
monitor pot rani grav pacientii sau personalul medical. (capitolul 3)

«  Utilizati doar baterii aprobate de Edwards cu monitorul HemoSphere Vita. Nu incarcati bateria in exteriorul
monitorului. In caz contrar, exista riscul deteriorérii bateriei sau al ranirii utilizatorului. (capitolul 3)

«  Pentru a preveni orice intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii de tensiune, se recomanda sa utilizati
intotdeauna monitorul HemoSphere Vita cu bateria introdusa. (capitolul 3)

«  In cazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge o procedura de oprire controlata.
(capitolul 3)

«  Nu utilizati platforma de monitorizare HemoSphere Vita fard a instala capacul de protectie pentru cablul de
alimentare. Nerespectarea acestui lucru poate duce la patrunderea fluidelor. (capitolul 3)
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«  Nu utilizati cabluri prelungitoare sau dispozitive cu prize multiple pentru a conecta cablul de alimentare.
Nu utilizati alte cabluri de alimentare detasabile decat cablul de alimentare furnizat. (capitolul 3)

«  Pentru a evita riscul unui soc electric, monitorul HemoSphere Vita poate fi conectat doar la o sursa de
alimentare cu impamantare (impamantare de protectie). Nu utilizati adaptoare de alimentare cu trei sau
doua picioare. (capitolul 3)

«  Fiabilitatea impamantarii se poate asigura doar atunci cand aparatul este conectat la o priza marcata
Lnumai pentru spital”, ,uz spitalicesc” sau echivalent. (capitolul 3)

«  Deconectati monitorul de la sursa de c.a. prin deconectarea cablului de alimentare la retea de la reteaua
c.a. Butonul On/Off (Pornit/Oprit) de pe monitor nu deconecteaza sistemul de la sursa de alimentare de c.a.
(capitolul 3)

- Utilizati doar accesorii ale monitorului HemoSphere Vita, cabluri si componente care au fost furnizate
si etichetate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta
siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor. (capitolul 3)

« Lainitierea unei sesiuni noi pentru pacient, intervalele ridicate/joase ale alarmei fiziologice implicite trebuie
verificate pentru a va asigura ca acestea corespund pacientului respectiv. (capitolul 6)

«  Alegeti New Patient (Pacient nou) sau eliminati profilul cu date despre pacient de fiecare data cand un
pacient nou este conectat la monitorul HemoSphere Vita. Nerespectarea acestei instructiuni ar putea duce
la afisarea datelor pacientului anterior in mdsuratorile anterioare. (capitolul 6)

«  Nu utilizati setari/presetari ale alarmei diferite de cele ale acelorasi echipamente sau unor echipamente
similare intr-un singur loc, de exemplu: o unitate de terapie intensiva sau un bloc operator de chirurgie
cardiaca. Alarmele contradictorii pot afecta siguranta pacientului. (capitolul 7)

«  Nu opriti alarmele sonore in situatiile in care siguranta pacientului ar putea fi compromisa. (capitolul 7)

+  Nu reduceti volumul alarmei la un nivel care impiedicd monitorizarea adecvata a alarmelor. Nerespectarea
acestor instructiuni ar putea duce la o situatie in care sd fie compromisa siguranta pacientului. (capitolul 7)

«  Alarmele fiziologice vizuale si sonore sunt activate doar daca parametrul este configurat pe ecrane ca
parametru-cheie (parametrii 1-4 afisati in casetele de parametru). Daca un parametru nu este selectat
si afisat ca parametru-cheie, alarmele fiziologice sonore si vizuale nu sunt declansate pentru parametrul
respectiv. (capitolul 7)

«  Asigurati-va cd Demo Mode (Modul Demonstrativ) nu este activat intr-o setare clinica pentru a va asigura
ca datele simulate nu sunt luate drept date clinice. (capitolul 7)

«  Utilizarea tehnologiei VitaWave nu este recomandata pentru pacientii cu varsta < 18 ani. (capitolul 9)

«  Componentele care nu sunt indicate ca PIESE APLICATE nu trebuie plasate intr-o locatie in care pacientul
poate intra in contact cu componenta. (capitolul 9)

«  Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinutd numai cand modulul HemoSphere VitaWave (conexiune
la piesa aplicatd) este conectat la o platforma de monitorizare compatibila. Conectarea echipamentelor
externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste instructiuni nu va indeplini
acest standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a
pacientului/operatorului. (capitolul 9)

« A nu se modifica, depana sau transforma in niciun fel produsul. Depanarea, transformarea sau modificarea
poate afecta siguranta pacientului/operatorului sau performanta produsului. (capitolul 9)

+  Nu sterilizati nicio componenta a sistemului neinvaziv HemoSphere Vita. Sistemul neinvaziv HemoSphere
Vita este furnizat nesteril. (capitolul 9)

«  Consultati instructiunile de curatare. Nu dezinfectati instrumentul prin sterilizare in autoclava sau sterilizare
cu gaz. (capitolul 9)

«  Consultati instructiunile furnizate cu fiecare accesoriu, pentru instructiuni specifice privind plasarea si
utilizarea acestora, precum si pentru AVERTISMENTE, ATENTIONARI si specificatii relevante. (capitolul 9)

«  Pentru a preveni electrocutarea pacientului sau utilizatorului, nu utilizati componente deteriorate/senzori
deteriorati sau componente/senzori cu contacte electrice expuse. (capitolul 9)

«  Componentele de monitorizare a sistemelor neinvazive HemoSphere Vita nu prezinta rezistenta la
defibrilare. Deconectati sistemul inainte de defibrilare. (capitolul 9)

«  Utilizati numai mansete pentru deget Edwards compatibile, senzorii de referinta cardiaca si alte accesorii,
cabluri si/sau componente ale sistemului neinvaziv HemoSphere Vita, care au fost furnizate si etichetate
de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta
pacientului si acuratetea masuratorilor. (capitolul 9)
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- Inainte de imbaierea pacientului, indepartati intotdeauna senzorii si componentele sistemului neinvaziv
HemoSphere Vita de pe pacient si deconectati complet pacientul de la instrument. (capitolul 9)

«  Nu strangeti excesiv banda controlerului de presiune sau manseta (mansetele) pentru deget. (capitolul 9)

«  Nuaplicati banda controlerului de presiune pe piele daca aceasta prezinta leziuni; acest lucru poate cauza
leziuni suplimentare. (capitolul 9)

«  Amplasarea incorecta sau dimensionarea incorecta a mansetei pentru deget poate duce la monitorizare
inexacta. (capitolul 9)

. Nu utilizati sistemul neinvaziv HemoSphere Vita ca un monitor de frecventa cardiaca. (capitolul 9)

«  Daca utilizati instrumentul in timpul iradierii corporale totale, pastrati toate componentele de monitorizare
ale sistemului neinvaziv HemoSphere Vita in afara campului de iradiere. Daca o componenta de
monitorizare este expusa iradierii, valorile masurate pot fi afectate. (capitolul 9)

«  Campurile magnetice puternice pot provoca defectiuni ale instrumentului, iar pacientului ii pot provoca
arsuri. Nu utilizati instrumentul in timpul scandrii de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Curentul
indus poate provoca arsuri. Dispozitivul poate afecta imaginea RM, iar unitatea IRM poate afecta acuratetea
masuratorilor. (capitolul 9)

«  Conformitatea cu [EC 60601-1 este mentinuta numai cand modulul de tehnologie HemoSphere Vita
(conexiune la piesa aplicata, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma de monitorizare
compatibild. Conectarea echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu
este descris in aceste instructiuni nu va indeplini acest standard. Neutilizarea dispozitivului conform
instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului. (capitolul 10)

- Inainte de instalare, verificati toate conexiunile cablului pentru oximetru ForeSight pentru urme de
deteriorare. Daca se constata vreo deteriorare, cablul nu trebuie utilizat pana cand nu este reparat sau
inlocuit. Contactati serviciul de Asistenta tehnicd Edwards. Exista riscul ca piesele deteriorate sa reduca
performanta cablului sau sa prezinte un pericol pentru siguranta. (capitolul 10)

«  Pentru a elimina orice sansd de contaminare intre pacienti, cablul pentru oximetru ForeSight si conexiunile
cablului trebuie curdtate dupa fiecare caz. (capitolul 10)

«  Pentru a reduce riscul de contaminare si infectie incrucisatd, in cazul in care cablul pentru oximetru
ForeSight sau conexiunile cablului sunt grav contaminate, cu sange sau alte lichide corporale, acestea
trebuie dezinfectate. In cazul in care cablul pentru oximetru ForeSight sau conexiunile cablului nu pot fi
dezinfectate, acesta trebuie reparat, inlocuit sau aruncat. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards.
(capitolul 10)

«  Pentru areduce riscul de deteriorare a elementelor interne ale ansamblurilor de cabluri, in cadrul carcasei
cablului pentru oximetru ForeSight, evitati tragerea excesiva, indoirea sau alte tipuri de presiune pe
conexiunile cablului. (capitolul 10)

«  Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea
pot afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului. (capitolul 10)

«  Senzorii nu sunt sterili si, prin urmare, nu trebuie aplicati pe pielea degradata, cradpata sau taiata. Aveti grija
atunci cand aplicati senzori pe un loc cu piele delicata. Aplicarea de senzori, banda sau presiune pe un
astfel de loc poate reduce circulatia si/sau poate provoca deteriorarea pielii. (capitolul 10)

«  Nuasezati senzorul peste tesuturile slab perfuzate. Evitati suprafetele neuniforme ale pielii pentru o
mai bund aderentd. Nu asezati senzorul peste tesuturile cu ascita, celulitd, pneumocefalie sau edem.
(capitolul 10)

«  Dacé se vor efectua interventii cu electrocauterul, senzorii si electrozii electrocauterului trebuie sa fie
asezati cat mai departe posibil, pentru a preveni arsurile nedorite ale pielii; se recomanda o distanta de cel
putin 15 cm (6 in). (capitolul 10)

«  Utilizati doar accesorii furnizate de Edwards impreuna cu cablul pentru oximetru ForeSight.

Accesoriile Edwards asigura siguranta pacientului si pastreaza integritatea, precizia si compatibilitatea
electromagnetica a cablului pentru oximetru ForeSight. Conectarea unui senzor non-Edwards va cauza o
alerta adecvata pe canalul respectiv si nu se vor inregistra valori StO,. (capitolul 10)

. Senzorii sunt proiectati pentru o singura utilizare la un pacient si nu trebuie reprocesati — senzorii reutilizati
prezinta risc de contaminare incrucisata sau infectie. (capitolul 10)

«  Utilizati un senzor nou pentru fiecare pacient si aruncati-l dupa utilizare. Eliminarea trebuie facuta in
conformitate cu politicile locale ale spitalului si institutiei. (capitolul 10)

. Daca un senzor pare deteriorat in orice mod, acesta nu trebuie folosit. (capitolul 10)
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- Cititi intotdeauna instructiunile de pe ambalajul senzorului. (capitolul 10)

«  Aplicati senzorii cu multa precautie. Circuitele senzorilor sunt conductoare si nu trebuie sa intre in contact
cu alte piese conductoare impamantate, cu exceptia monitoarelor EEG sau de entropie. Un astfel de
contact ar elimina izolarea pacientului si ar anula protectia oferita de senzor. (capitolul 10)

«  Aplicarea incorecta a senzorilor poate duce la masurdtori incorecte. Senzorii aplicati gresit sau senzorii care
devin partial dislocati pot cauza fie valori mai mari, fie valori mai mici ale saturatiei de oxigen. (capitolul 10)

«  Nu pozitionati un senzor sub greutatea pacientului. Perioadele de presiune prelungite (cum ar fi atingerea
senzorului sau pacientul culcat pe un senzor) transfera greutatea senzorului asupra pielii, ceea ce poate
provoca ranirea pielii si reduce performanta senzorului. (capitolul 10)

«  Locatia senzorului de oximetrie a tesutului trebuie inspectata cel putin o data la 12 ore pentru a reduce
riscul de aderenta sau circulatie necorespunzatoare si integritatea pielii. Daca starea circulatorie sau
integritatea pielii s-au deteriorat, senzorul trebuie aplicat intr-un alt loc. (capitolul 10)

«  Nu conectati mai mult pacienti folosind cablul pentru oximetru ForeSight. Aceasta poate compromite
izolarea pacientului si poate anula protectia oferita de senzor. (capitolul 10)

«  Cablul pentru oximetru ForeSight a fost conceput pentru a promova siguranta pacientului. Toate
componentele cablului sunt , Tip BF rezistente la defibrilare” si sunt protejate impotriva efectelor
descarcarii defibrilatorului si pot ramane atasate de pacient. Citirile cablului pot fi inexacte in timpul
utilizarii defibrilatorului si pana la douazeci (20) secunde dupa aceea. (capitolul 10)

«  Nu sunt necesare actiuni separate atunci cand utilizati acest echipament cu un defibrilator, dar trebuie
folositi numai senzorii furnizati de Edwards pentru o protectie adecvatd impotriva efectelor unui
defibrilator cardiac. (capitolul 10)

«  Nuintrati in contact cu pacientii in timpul defibrildrii, aceasta ar putea cauza rani grave sau deces.
(capitolul 10)

«  Dacé precizia oricarei valori afisate pe monitor este discutabild, determinati semnele vitale ale pacientului
prin alte mijloace. Functiile sistemului de alarma pentru monitorizarea pacientului trebuie verificate la
intervale regulate si ori de cate ori integritatea produsului este indoielnica. (capitolul 10)

«  Testarea functionarii cablului pentru oximetru ForeSight trebuie efectuata cel putin o data la 6 luni,
conform descrierii din manualul de service HemoSphere Vita. Nerespectarea acestui lucru poate conduce
la vitdmare. In cazul in care cablul nu réspunde, acesta nu trebuie utilizat pana cand nu a fost inspectat
si reparat sau inlocuit. Consultati informatiile de contact pentru asistenta tehnica pe coperta interioara.
(capitolul 10)

«  Utilizati doar accesorii ale monitorului HemoSphere Vita, cabluri si componente care au fost furnizate,
etichetate si aprobate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neaprobate poate
afecta siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor. (anexa B)

- Monitorul HemoSphere Vita nu contine componente care pot fi depanate de utilizator. indepartarea
carcasei sau orice altd demontare va va expune unor tensiuni periculoase. (anexa E)

. Risc de soc electric sau de incendiu! Nu scufundati monitorul HemoSphere Vita, modulele sau cablurile
platformei in nicio solutie lichida. Nu lasati lichidele sa patrunda in instrument. (anexa E)

- Inniciun caz nu efectuati curatarea sau intretinerea cablului pentru oximetru ForeSight in timp ce cablul
este utilizat pentru a monitoriza un pacient. Cablul trebuie oprit si cablul de alimentare al monitorului
HemoSphere Vita trebuie deconectat sau cablul trebuie deconectat de la monitor si senzorii indepartati de
pe pacient. (anexa E)

- Tnainte de a incepe orice fel de curatare si intretinere, verificati cablul pentru oximetru ForeSight,
conexiunile cablului, senzorii ForeSight si alte accesorii pentru a va asigura ca nu prezinta urme de
deteriorare. Verificati cablurile pentru a va asigura cd nu exista stifturi indoite sau rupte, crapaturi sau fisuri.
Daca se constata vreo deteriorare, cablul nu trebuie utilizat pana cand nu este inspectat si reparat sau
inlocuit. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards. (anexa E)

. Daca aceasta procedura nu este respectatad, exista riscul de ranire grava sau deces. (anexa E)

«  Riscde explozie! Nu deschideti bateria, nu o aruncati in foc, nu o depozitati la temperaturi ridicate, in caz
contrar existand riscul de producere a unui scurtcircuit. Se poate aprinde, poate exploda, se poate scurge
sau incalzi, provocand vatamari personale grave sau deces. (anexa E)

. Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate duce la o functionare necorespunzatoare.
(anexa F)
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+  Nu este permisa nicio modificare a monitorului HemoSphere Vita. (anexa F)

«  Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si alte surse de perturbare electromagneticd, precum
sistemele de diatermie, litotripsie, RFID, sistemele antifurt electromagnetice si detectoarele de metale, pot
afecta toate echipamentele medicale electronice, inclusiv monitorul HemoSphere Vita. Orientarile privind
mentinerea separdrii adecvate dintre echipamentele de comunicatii si monitorul HemoSphere Vita sunt
incluse in Tabelul F-3 la pagina 199. Efectele altor emitatoare RF nu sunt cunoscute si ar putea interfera cu
functionarea si siguranta platformei de monitorizare HemoSphere. (anexa F)

2.3 Atentionari

Urmatoarele sunt atentionari utilizate in manualul de utilizare al monitorului HemoSphere Vita. Acestea sunt
introduse in manual atunci cand sunt relevante pentru functia sau procedura descrisa.

. Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic.

- Inainte de utilizare, verificati monitorul HemoSphere Vita si toate accesoriile si echipamentele utilizate
impreuna cu monitorul, pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defectiuni. Defectiunile pot include
crapaturi, zgarieturi, lovituri, contacte electrice expuse sau semne care indica 0 compromitere a carcasei.

«  Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau
indoiti conectorii. inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si
complet. (capitolul 3)

+  Nu expuneti monitorul HemoSphere Vita la temperaturi extreme. Consultati specificatiile de mediu din
anexa A. (capitolul 3)

«  Nu expuneti monitorul HemoSphere Vita la medii cu murdarie sau praf. (capitolul 3)

«  Nu blocati gurile de aerisire ale monitorului HemoSphere Vita. (capitolul 3)

+  Nu utilizati monitorul HemoSphere Vita in medii in care lumina puternica ingreuneaza vizualizarea
ecranului LCD. (capitolul 3)

«  Nu utilizati monitorul ca dispozitiv portabil. (capitolul 3)

«  Cand deplasati aparatul, asigurati-va ca opriti alimentarea si ca indepartati cablul de alimentare conectat.
(capitolul 3)

«  Asigurati-va ca HRS este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.
(capitolul 4)

«  Realizati o scanare pentru virusi a unui stick USB inainte de introducere pentru a preveni infectarea cu un
virus sau malware. (capitolul 8)

+  Modulul HemoSphere VitaWave afiseaza si analizeaza o forma de unda arteriald radiala reconstruita.
Clinicienii trebuie sd ia in calcul aceastd reconstructie a formei de unda, mai ales daca au experienta in
vizualizarea formei de unda a tensiunii arteriale de la nivelul arterei brahiale. (capitolul 9)

+  Nufortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul. (capitolul 9)

«  Eficacitatea sistemului neinvaziv HemoSphere Vita nu a fost evaluata la pacientii cu varsta sub 18 ani.
(capitolul 9)

«  Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau
indoiti conectorii. inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si
complet. (capitolul 9)

«  Asigurati-va ca HRS este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.
(capitolul 9)

- Sistemul neinvaziv HemoSphere Vita nu este destinat utilizarii ca monitor pentru apnee. (capitolul 9)

- Laanumiti pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la nivelul arterelor si
arteriolelor antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud, mdsurarea
presiunii sangvine poate deveni imposibild. (capitolul 9)

«  Masuratorile neinvazive imprecise pot fi cauzate de factori precum:

«  HRS calibrat si/sau nivelat incorect

«  Variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt
limitate la:
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* pompele cu balon intraaortic

«  Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este considerata inexacta sau nu este reprezentativa
pentru presiunea aortica.

- Circulatia sanguina deficitara la nivelul degetelor.

« O manseta pentru deget indoita sau aplatizata.

+  Miscarea excesiva a degetelor sau a mainilor de cdtre pacient.

«  Artefacte si calitate slaba a semnalului.

«  Amplasarea incorecta a mansetei, pozitia incorecta a mansetei sau 0 manseta pentru deget prea larga.
+ Interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale.

(capitolul 9)

«  Deconectati intotdeauna manseta pentru deget atunci cand aceasta nu este infasurata in jurul degetului,
pentru a preveni vatdmarea prin umflarea excesiva accidentala. (capitolul 9)

«  Eficacitatea mansetelor pentru deget compatibile Edwards nu a fost stabilita la pacientii cu preeclampsie.
(capitolul 9)

«  Pulsatiile provenite de la suportul balonului intraaortic se pot adauga la frecventa pulsului de pe afisajul
care arata frecventa pulsului al instrumentului. Verificati frecventa pulsului pacientului comparativ cu
frecventa cardiaca a ECG. (capitolul 9)

«  Masurarea frecventei pulsului se bazeazd pe detectarea optica a unui impuls de flux periferic si, prin
urmare, este posibil sa nu detecteze anumite aritmii. Frecventa pulsului nu trebuie utilizata ca inlocuitor
sau substitut pentru analiza aritmiei bazate pe ECG. (capitolul 9)

«  Monitorizarea fara un HRS poate duce la inexactitati de masurare. Asigurati-va ca pacientul ramane
nemiscat, si ca diferenta de inaltime dintre deget si inima este masurata cu precizie. (capitolul 9)

«  Nuasezati pacientul intr-o pozitie in non-supinatie in timpul monitorizarii fara un HRS. Acest lucru poate
duce la o intrare inexacta a decalajului vertical pentru HRS si inexactitdti de masurare. (capitolul 9)

«  Nu efectuati o calibrare BP in perioadele de monitorizare cand presiunea sangvina pare a fi instabila. Acest
lucru poate duce la masurari inexacte ale presiunii sangvine. (capitolul 9)

- Evitati plasarea cablului pentru oximetru ForeSight acolo unde LED-ul de stare nu poate fi vazut cu
usurinta. (capitolul 10)

«  Aplicarea unei presiuni prea mari poate rupe clapeta de fixare, ceea ce poate prezenta un risc de cadere a
cablului peste pacient, asistent sau operator. (capitolul 10)

«  Nuridicati si nu trageti cablul pentru oximetru ForeSight de conexiunile cablului si nu asezati cablul in nicio
pozitie care ar putea prezenta riscul de cadere a cablului peste pacient, asistent sau operator. (capitolul 10)

- Evitati sa asezati cablul pentru oximetru ForeSight sub asternuturi sau sub o patura care ar putea
restrictiona fluxul de aer in jurul cablului, ceea ce poate creste temperatura carcasei cablului si poate
duce la vatamare. (capitolul 10)

«  Nufortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul. (capitolul 10)
«  Senzorii nu trebuie plasati pe zonele cu mult par. (capitolul 10)
. Senzorul trebuie sa poata fi asezat pe pielea curata si uscata. Orice resturi de tesut, lotiuni, ulei, pulbere,

transpiratie sau par care impiedica un contact bun intre senzor si piele vor afecta validitatea datelor
colectate si pot conduce la un mesaj de alarma. (capitolul 10)

«  Cand sunt utilizate setarile cu iluminare LED, este posibil ca senzorii sa fie acoperiti cu un blocant de lumina
inainte de conectarea la cablul senzorului, deoarece unele sisteme de inalta intensitate pot interfera cu
detectarea luminii aproape infrarosii a senzorului. (capitolul 10)

«  Nuridicati si nu trageti cablul pentru oximetru ForeSight de conexiunile cablului si nu asezati cablul pentru
oximetru ForeSight in nicio pozitie care ar putea prezenta riscul de cadere a modulului peste pacient,
asistent sau operator. (capitolul 10)

«  Odata ce monitorizarea pacientului a inceput, nu inlocuiti senzorul si nu il deconectati pentru mai mult de
10 minute ca sa evitati repornirea calculului initial de StO,. (capitolul 10)

«  Masurdtorile pot fi afectate in prezenta unor surse electromagnetice puternice, cum ar fi echipamentul de
electrochirurgie, iar masuratorile pot fi inexacte in timpul utilizarii unui astfel de echipament. (capitolul 10)

. Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) sau methemoglobina (MetHb) pot duce la masuratori
inexacte sau eronate, precum si colorantii intravasculari sau orice substanta care contine coloranti care
schimba pigmentarea obisnuita a sangelui. Alti factori care pot afecta acuratetea masuratorilor includ:
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mioglobina, hemoglobinopatii, anemie, sange acumulat sub piele, interferente cu obiecte straine in calea
senzorului, bilirubinemie, colorare aplicata extern (tatuaje), niveluri ridicate de HGB sau Hct si semne din
nastere. (capitolul 10)

«  Cand sunt utilizate setarile cu iluminare LED, este posibil ca senzorii sa fie acoperiti cu un blocant de lumina
fnainte de conectarea la cablul senzorului, deoarece unele sisteme de inalta intensitate pot interfera cu
detectarea luminii aproape infrarosii a senzorului. (capitolul 10)

- In comparatie cu versiunile anterioare de software, un cablu pentru oximetru ForeSight cu versiunea
software V3.0.7 sau o versiune ulterioara si utilizat cu senzori pediatrici (mici si medii) este mai receptiv
din punct de vedere al valorilor StO, afisate. In special in intervalul sub 60%, masuratorile StO, ar putea
fi raportate ca avand valori mai mici decat in versiunile anterioare de software. Clinicienii trebuie sa ia
in considerare raspunsul mai rapid si valorile StO, potential modificate atunci cand utilizeaza software-ul
V3.0.7, mai ales daca au experienta in utilizarea versiunilor anterioare de software ale cablului pentru
oximetru ForeSight. (capitolul 10)

«  Daca vreun LED al cablului pentru oximetru ForeSight nu se aprinde, cablul nu trebuie utilizat pana cand
nu este reparat sau inlocuit. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards. Exista riscul ca piesele
deteriorate sa reduca performanta cablului. (capitolul 12)

«  Nu ciupiti tubulatura sau firele senzorului de referinta cardiaca sub capacul controlerului de presiune in
timpul aplicarii. Asigurati-va ca singurul fir din spatele suportului de montare este cablul controlerului de
presiune. (anexa B)

«  Ridicati capacul controlerului de presiune (PCCVR) apucandu-l doar de urechea frontala. (anexa B)

«  Curatati si depozitati aparatul si accesoriile dupa fiecare utilizare. (anexa E)

«  Modulele pentru monitorul HemoSphere Vita si cablurile de platforma prezinta sensibilitate la descdrcarea
electrostatica (ESD). Nu incercati sa deschideti carcasa cablului sau a modulului sau sa le utilizati in cazul in
care carcasa a fost deteriorata. (anexa E)

«  Nu turnati sau pulverizati lichide pe nicio parte a monitorului HemoSphere Vita sau a accesoriilor,
modulelor sau cablurilor acestuia. (anexa E)

«  Nu utilizati o alta solutie de dezinfectare decat tipurile specificate. (anexa E)

. NU:

« lasati lichidele sa intre in contact cu conectorul de alimentare
« lasati lichidele sa patrunda in conectori sau orificiile carcasei sau modulelor monitorului

Daca lichidele intra in contact cu oricare dintre elementele mentionate, NU incercati sa utilizati monitorul.
Deconectati cablul de alimentare imediat si contactati departamentul biomedical sau reprezentantul local
Edwards. (anexa E)

«  Inspectati periodic toate cablurile pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defecte. Nu infasurati cablurile
strans atunci cand le depozitati. (anexa E)

«  Nu utilizati niciun alt agent de curatare, nu pulverizati si nu turnati solutie de curatare direct pe cablurile
platformei. (anexa E)

«  Nusterilizati cu aburi, radiatii sau EO cablurile platformei. Nu imersati cablurile platformei. (anexa E)

«  Nu dezinfectati senzorul de referinta cardiaca sau controlerul de presiune prin sterilizare la autoclava sau
sterilizare cu gaz. (anexa E)

«  Nu scufundati conectorii cablurilor in lichid. (anexa E)
«  Curatati si depozitati senzorul de referinta inima dupa fiecare utilizare. (anexa E)

«  Reciclati sau eliminati la deseuri bateria litiu-ion in conformitate cu toate legile federale, statale si locale.
(anexa E)

« Instrumentul a fost testat si este conform cu limitele din [EC 60601-1-2. Aceste limite sunt concepute pentru
a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor prejudiciabile intr-o instalatie medicala tipicd. Aceste
echipamente genereaza, utilizeaza si pot radia energie de radiofrecventa iar daca nu
sunt instalate si utilizate in conformitate cu instructiunile pot cauza interferente prejudiciabile altor
dispozitive din vecinatate. Cu toate acestea, nu existd nicio garantie ca interferentele nu vor aparea intr-o
anumita instalatie. Daca aceste echipamente cauzeaza interferente prejudiciabile altor dispozitive care pot
fi stabilite prin oprirea si repornirea echipamentelor, atunci utilizatorul este incurajat sa incerce sa
neutralizeze interferentele prin una sau mai multe dintre masurile urmatoare:
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. Reorientarea sau mutarea dispozitivului receptor.
+  Marirea distantei dintre echipamente.
- Solicitarea suportului din partea producatorului.

(anexa F)

2.4 Simboluri ale interfetei de utilizator

Urmatoarele sunt pictograme care apar pe ecranul monitorului HemoSphere Vita. Pentru mai multe informatii
despre aspectul si navigarea in cadrul ecranului, consultati capitolul 5, Navigarea in monitorul HemoSphere
Vita la pagina 53. Anumite pictograme vor aparea in timpul monitorizarii cu un anumit modul sau cablu de
tehnologie hemodinamicd, asa cum se specifica.

Tabelul 2-1: Simboluri de pe afisajul monitorului

Simbol

Descriere

Pictograme ale barei de navigare

Pornirea monitorizarii neinvazive (modulul HemoSphere VitaWave)

Oprirea monitorizdrii neinvazive (modulul HemoSphere VitaWave)

04:45
Pressure
Release

Reluarea monitorizdrii neinvazive dupa eliberarea presiunii mansetei (modulul HemoSphere
VitaWave)

Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda)

Meniul de setari

NEE

Home (principal) (revenire la ecranul principal de monitorizare)

Afisare forma de undd a presiunii

Ascundere forma de unda a presiunii

Dezactivare alarme sonore

=
2
©

Alarms

Alarme intrerupte (cu sunetul dezactivat) cu cronometru cu numaratoare inversa (consultati
Dezactivarea alarmelor sonore din Bara de navigare la pagina 54)

Reluare monitorizare cu intervalul de timp scurs de la intreruperea monitorizarii

8 g
M |

Patient Data (Date pacient) (datele demografice au fost introduse)
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Simbol

Descriere

Pictograme ale barei de navigare

Patient Data (Date pacient) (datele demografice au fost omise)

Pictograme ale meniului Instrumente clinice

Event Review (Examinare eveniment)

Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda)

BP Calibration (Calibrare BP) (VitaWave BP) (modul HemoSphere VitaWave)

HRS Calibration (Calibrare HRS)

ctHb Tools (Instrumente ctHb)

Patient Data (Date pacient)

Pictograme de navigare in meniu

Revenire la ecranul principal de monitorizare

Revenire la meniul precedent

Anulare

‘00D DECEEE M

Derulare pentru a selecta un articol de pe lista verticala

:
:

Derulare verticala in pagina

Derulare orizontala

Introducere

A
HO 5
v

Tasta introducere tastatura

Tasta backspace tastatura

1

3

Mutare cursor la stanga cu 1 caracter
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Pictograme de navigare in meniu

Mutare cursor la dreapta cu 1 caracter

Tasta anulare tastatura

Articol activat

Articol dezactivat

Ceas / Forma de unda - permite utilizatorului sa vizualizeze date istorice sau date intermiten-
te

Pictogramele din casetele de parametru

Meniu Alarms / Targets (Alarme / Tinte): indicator de alarma sonora a parametrului activat

Meniu Alarms / Targets (Alarme / Tinte): indicator de alarma sonora a parametrului dezactivat

Bara indicatoare a calitatii semnalului
Consultati SQI la pagina 107 (modulul HemoSphere VitaWave)

Valoarea ActHb (doar StO,)
(functie avansata)

Pictograme ale barei de informatii

Instantaneu (captura de ecran)

Pictograme care indicd durata ramasa de viatd a bateriei pe bara de informatii
Consultati Tabelul 5-5 la pagina 68

Screen Brightness (Luminozitate ecran)

Alarm Volume (Volum alarma)

Lock Screen (Blocare ecran)

Comanda rapida meniu Help (Ajutor)

mEoBEE s j=

Event Review (Examinare eveniment)

5

Timp pana la modul de eliberare a presiunii mansetei (modulul HemoSphere VitaWave,
consultati Calibrarea senzorului de referinta cardiaca la pagina 109)
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Pictograme ale barei de informatii

O

Timp pana la incheierea modului de eliberare a presiunii mansetei (modulul HemoSphere
VitaWave, consultati Calibrarea senzorului de referintd cardiaca la pagina 109)

Pictograme aferente analizei efectelor interventiei

Buton Intervention analysis (Analiza efectelor interventiei)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru eveniment personali-
zat (gri)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru provocare pozitiona-
1a (mov)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru fluid challenge (pro-
vocare de fluid) (albastru)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru interventie (verde)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru oximetrie (rosu)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru eveniment (galben)

Pictograma editare in balonul cu informatii referitoare la interventie

[l o <4444 4B

Pictograma tastaturii pentru introducerea notelor pe ecranul de editare a interventiei

2.5 Simboluri pe etichetele produselor

Aceasta sectiune contine simbolurile de pe monitorul HemoSphere Vita si de pe celelalte accesorii disponibile
ale platformei de monitorizare HemoSphere Vita.

Tabelul 2-2: Simboluri pe etichetele produselor

Simbol Descriere
Producator
Data fabricatiei
RX Only Atentie: Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv numai de

catre sau la recomandarea unui medic.

IPX1

Asigura protectie impotriva apei cu cadere verticald, conform standardului IPX1

Colectarea separatd a echipamentelor electrice si electronice, in conformitate cu directiva CE
2012/19/UE.
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Simbol

Descriere

Conformitatea cu standardele Comisiei Federale pentru Comunicatii (FCC) — doar pentru S.U.A.

Acest dispozitiv contine un transmitdtor de radiatii neionizante, care poate cauza interferente RF
cu celelalte aparate din apropierea acestui dispozitiv.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Respectati instructiunile de utilizare disponibile pe site-ul web

Intertek ETL

Numar model

Numar de serie

EC

REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Incompatibil IRM

3

Conformité Européenne (marcaj CE) al TUV SUD Product Service GmbH (organism notificat)

LOT

Numarul de cod al lotului

QTY

Cantitate

MD

Dispozitiv medical

UDI

Identificator unic al dispozitivului

Importator

Etichete de identificare a conectorului

Bornd de echipotentialitate

SS<*

USB 3.0

lesire presiune traductor de presiune de unica folosinta (DPT)
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Etichete de identificare a conectorului

Racord sau piesa aplicata de tip BF, rezistenta la defibrilare

Racord sau piesa aplicata de tip BF

Presiune sangvina arteriala continua neinvaziva

Indepartati capacul controlerului de presiune de la acest capat.

Nu indepadrtati capacul controlerului de presiune de la acest capat.

Q N Q> >

Etichete ambalaj suplimentare

a

A se pastra uscat

a

a
a
a
a

Fragil, a se manipula cu atentie

Cu aceasta parte in sus

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Consultati instructiunile de utilizare

@)= re

Cutie din carton reciclabil

Yo
3¢

a
‘

Respectati instructiunile de utilizare

N . Stocati intr-un loc rece si uscat

Data expirarii
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Etichete ambalaj suplimentare

Perioada de utilizare ecologica (EFUP) — numai China

®

Nota

Pentru toate etichetele produselor accesorii, consultati tabelul cu simboluri inclus in instructiunile de utilizare a
accesoriilor.

2.6 Standarde aplicabile

Tabelul 2-3: Standarde aplicabile

Standard Titlu

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Aparate electromedicale - Partea 1: Cerinte generale de securitate de baza si perfor-
mante esentiale + Amendamentul 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014 Aparate electromedicale - Partea 1-2: Cerinte generale de securitate de baza si per-
formante esentiale - Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica - Cerinte
si tncercari

IEC 60601-2-34: 2011 Aparate electromedicale - Partea 2-34: Cerinte generale de securitate de baza si
performante esentiale pentru aparate de monitorizare invaziva a presiunii sangvine

IEC 60601-2-49:2011/ Aparate electromedicale - Partea 2-49: Cerinte speciale pentru siguranta de baza

IEC 80601-2-49:2018 si performante esentiale pentru monitoare/echipamente de monitorizare multifunc-

tionala a pacientilor

IEEE 802.11 b/g/n Telecomunicatii si schimb de informatii intre sisteme Retele locale si metropolita-
ne — Cerinte specifice Partea 11: Specificatii Wireless LAN Medium Access Control
(MACQ) si Physical Layer (PHY)

2.7 Performanta esentiala a monitorului HemoSphere Vita

Platforma afiseaza presiunea sangvinad arteriala masurata neinvaziv cu o manseta pentru deget Edwards
compatibila, in conformitate cu specificatiile prevazute in anexa A. Platforma afiseaza StO, cu un senzor
si un modul de oximetrie compatibile, in conformitate cu specificatiile prevazute in anexa A. Platforma
afiseaza alarma, alerta, indicatorul si/sau starea sistemului atunci cand nu poate furniza masurarea exacta
a parametrului hemodinamic aplicabil. Pentru mai multe informatii, consultati Caracteristici esentiale de
performanta la pagina 174.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o serie cuprinzatoare
de teste care sustin in mod direct siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazuta a acestuia,
atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.
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3.1 Despachetare

Examinati cutia de expediere pentru a identifica orice urme de defectiuni care ar fi putut apdrea in timpul
transportului. Daca se identifica vreo defectiune, fotografiati ambalajul si contactati Edwards Lifesciences AG
pentru asistenta. A nu se utiliza daca ambalajul sau continutul este deteriorat. Efectuati o inspectie vizuald a
continutului ambalajului pentru a va asigura ca nu prezinta urme de deteriorare. Deteriorarile pot include fisuri,
zgarieturi, lovituri sau orice semne care pot indica faptul ca monitorul, modulele sau carcasa cablului pot fi
compromise. Raportati orice urma de deteriorare externa.

3.1.1 Continutul ambalajului

Platforma de monitorizare HemoSphere Vita este modulara si, prin urmare, configuratiile ambalajului vor
depinde de kitul comandat. Sistemul de monitorizare HemoSphere Vita, care este o configurare a kitului de
baza, contine monitorul HemoSphere Vita, cablul de alimentare, capacul de protectie a sursei de alimentare,
bateria HemoSphere, douda module de extensie, un modul de extensie L-Tech, un ghid de pornire rapida

si un stick USB care contine acest manual de utilizare. Consultati Tabelul 3-1 la pagina 37. Articolele de

unica folosintd si accesoriile pot fi livrate separat. Se recomanda ca utilizatorul sa confirme primirea tuturor
echipamentelor comandate. Consultati anexa B: Accesorii la pagina 182, pentru o lista completa a accesoriilor
disponibile.

Tabelul 3-1: Componentele monitorului HemoSphere Vita

Sistemul de monitorizare HemoSphere Vita (kit de baza)

. Monitor HemoSphere Vita

. Baterie HemoSphere

. cablu de alimentare la retea

. capac de protectie sursa de alimentare
. modul de extensie L-Tech

. modul de extensie (2)

. ghid de pornire rapida

. manual de utilizare (pe stick USB)

3.1.2 Accesorii obligatorii pentru modulele si cablurile platformei

Tabelele de mai jos identifica accesoriile necesare pentru afisarea anumitor parametri monitorizati si calculati
pentru un anumit modul sau cablu de tehnologie hemodinamica.
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Tabelul 3-2: Optiuni pentru manseta pentru deget pentru monitorizarea para-
metrilor cu modulul HemoSphere VitaWave

Parametri monitorizati si cal-

culati
Optiuni pentru manseta pentru deget (una este obli- PR SYS/
gatorie) DIA/
MAP

Mansetd pentru deget VitaWave

Mansetd pentru deget ClearSight/Acumen IQ

Tabelul 3-3: Accesorii necesare pentru monitorizarea parametrilor cu modulul
de tehnologie HemoSphere Vita

Accesoriu obligatoriu

Oximetria tesutului (StO,)

Cablu pentru oximetru ForeSight

Senzor ForeSight/ForeSight Jr

AVERTISMENT

Pericol de soc electric! Nu incercati sa conectati/deconectati cablurile sistemului daca aveti mainile ude.
Asigurati-va ca mainile sunt uscate inainte de a deconecta cablurile sistemului.

ATENTIE

Cénd conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau indoiti
conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si complet.

3.2 Porturi de conectare ale monitorului HemoSphere Vita

Urmatoarele vizualizari ale monitorului ilustreaza porturile de conectare si alte caracteristici cheie ale panourilor

frontale, posterioare si laterale ale monitorului HemoSphere Vita.
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3.2.1 Partea frontala a monitorului

1. indicator vizual de alarma 2. buton de pornire

Figura 3-1: Vizualizare panou frontal al monitorului HemoSphere Vita
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3.2.2 Partea posterioara a monitorului

1. conexiunea cablului de alimentare la retea (capac de protectie sursa 6. intrare analogica 1
de alimentare indepartat)
2. port HDMI 7. intrare analogica 2
3. port Ethernet 8. intrare ECG
4. port USB 9. iesire presiune
5. conector port serial COM1 (RS-232) 10. buton terminal echipotential

Figura 3-2: Vizualizare posterioard a monitorului HemoSphere Vita
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3.2.3 Panoul din dreapta al monitorului

1. port USB 2. usa baterie

Figura 3-3: Panoul din dreapta al monitorului HemoSphere Vita
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3.2.4 Panoul din stanga al monitorului

1. fanta modul de extensie L-Tech 2. sloturi module de extensie (2)

Figura 3-4: Panoul din stanga al monitorului HemoSphere Vita (afisat fdrd module)
3.3 Instalarea monitorului HemoSphere Vita

3.3.1 Optiuni si recomandari de montare

?

Monitorul HemoSphere Vita trebuie sa fie asezat pe o suprafata dreapta stabila sau fixat corect pe un suport
compatibil, in conformitate cu practicile institutiei. Operatorul trebuie sa fie pozitionat in fata monitorului si
in imediata apropiere in timpul utilizarii. Dispozitivul este destinat utilizarii de un singur utilizator o datd. Un
stativ rulant pentru monitorul HemoSphere Vita este disponibil ca accesoriu optional. Consultati Descriere
accesorii suplimentare la pagina 183 pentru mai multe informatii. Contactati reprezentantul local Edwards
pentru recomandari privind optiunile suplimentare de montare.

AVERTISMENT

Risc de explozie! Nu utilizati monitorul HemoSphere Vita in prezenta unui amestec inflamabil de anestezice cu
aer sau cu oxigen ori oxid de azot.

Acest produs contine componente metalice. A NU se utiliza in mediu cu rezonanta magnetica (RM).

Asigurati-va ca monitorul HemoSphere Vita este fixat sau instalat corect si ca toate corzile si cablurile accesorii
sunt aranjate corespunzdtor pentru a reduce la minimum riscul de ranire a pacientilor, a utilizatorilor sau de
deteriorare a echipamentelor.
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Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce
la o functionare necorespunzatoare. Dacd este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte
echipamente trebuie sa fie observate pentru a verifica daca functioneaza normal.

Monitorul HemoSphere Vita trebuie sa fie pozitionat in pozitie verticald, pentru a se asigura protectia IPX1
impotriva patrunderii lichidelor.

Nu permiteti lichidelor sa stropeasca ecranul de monitorizare. Acumularea de lichide poate dezactiva
functionalitatea ecranului tactil.

Nu pozitionati monitorul astfel incat sa se ingreuneze accesul la porturile panoului posterior sau la cablul de
alimentare.

Echipamentul este destinat utilizarii cu aparate de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa. Din cauza
interferentelor produse de aparatele de electrochirurgie cu curenti de inaltd frecventd se pot inregistra
masurdtori inexacte. Pentru a reduce pericolele care pot aparea din cauza utilizarii aparatelor de electrochirurgie
cu curenti de Tnalta frecventa, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si accesorii conectate
conform specificatiilor din manualul de utilizare.

Acest sistem este evaluat pentru utilizarea cu defibrilatoare. Pentru a asigura functionarea corespunzatoare
a defibrilatorului, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si accesorii conectate conform
specificatiilor din manualul de utilizare.

Toate echipamentele IEC/EN 60950, inclusiv imprimantele, trebuie sa fie pozitionate la o distantd de cel putin
1,5 metri de patul pacientului.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antene externe)
nu trebuie utilizate la mai aproape de 30 cm (12 in) de orice parte a monitorului HemoSphere Vita, inclusiv
cablurile specificate de producator. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei acestui
echipament.

ATENTIE

Nu expuneti monitorul HemoSphere Vita la temperaturi extreme. Consultati specificatiile de mediu din anexa A.
Nu expuneti monitorul HemoSphere Vita la medii cu murdarie sau praf.
Nu blocati gurile de aerisire ale monitorului HemoSphere Vita.

Nu utilizati monitorul HemoSphere Vita in medii in care lumina puternica ingreuneaza vizualizarea ecranului
LCD.

Nu utilizati monitorul ca dispozitiv portabil.

3.3.2 Instalarea bateriei

Deschideti usa bateriei (Figura 3-3 la pagina 41) si introduceti bateria in locas, asigurandu-va ca pachetul
este complet introdus si fixat. Inchideti usa bateriei si asigurati-va ca incuietoarea este bine fixata. Respectati
instructiunile de mai jos pentru a conecta cablul de alimentare si apoi incdrcati bateria complet. Nu utilizati o
baterie noua ca sursa de alimentare pana cand nu a fost complet incarcata.

Nota

Pentru a vd asigura ca nivelul de incarcare a bateriei afisat pe monitor este exact, conditionati bateria inainte
de prima utilizare. Pentru informatii despre intretinerea si conditionarea bateriei, consultati intretinerea bateriei
la pagina 195.

Bateria HemoSphere este destinata utilizarii ca sursa de alimentare de rezerva in timpul unei caderi de curent si
poate sustine monitorizarea pentru o perioada limitata.
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AVERTISMENT

Asigurati-va cd bateria este introdusa complet si ca usa bateriei este inchisa bine. Bateriile cazute din monitor
pot rani grav pacientii sau personalul medical.

Utilizati doar baterii aprobate de Edwards cu monitorul HemoSphere Vita. Nu incdrcati bateria in exteriorul
monitorului. In caz contrar, exista riscul deteriorarii bateriei sau al ranirii utilizatorului.

Pentru a preveni orice intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii de tensiune, se recomandd sa utilizati
intotdeauna monitorul HemoSphere Vita cu bateria introdusa.

In cazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge o procedura de oprire controlata.

3.3.3 Conectarea cablului de alimentare

Inainte de a conecta cablul de alimentare la panoul posterior al monitorului, asigurati-va ca a fost instalat
capacul de protectie pentru sursa de alimentare:

1. Daca capacul de protectie pentru sursa de alimentare este deja instalat, indepartati cele doua suruburi
(Figura 3-5 la pagina 44) care fixeaza capacul de protectie pentru sursa de alimentare de panoul posterior
al monitorului.

Conectati cablul de alimentare detasabil. Asigurati-va cad mufa este pozitionata corect.

Prindeti capacul de protectie pentru sursa de alimentare peste mufa prin dirijarea cablului de alimentare
prin deschizatura capacului si apoi prin apdsarea capacului si garniturii peste panoul posterior al
monitorului, aliniind cele doua orificii ale suruburilor.

Reintroduceti suruburile pentru a fixa capacul pe monitor.
5. Conectati cablul de alimentare la o priza de spital.

AVERTISMENT

Nu utilizati platforma de monitorizare HemoSphere Vita fara a instala capacul de protectie pentru cablul de
alimentare. Nerespectarea acestui lucru poate duce la patrunderea fluidelor.

Figura 3-5: Capac de protectie pentru sursa de alimentare pentru monitorul HemoSphere Vita - locatii suruburi

3.3.3.1 Conexiune echipotentiala

Acest monitor TREBUIE sa fie impamantat pe perioada functionarii (echipament de Clasa I, conform cu

IEC 60601-1). In cazul in care nu este disponibild o prizd de spital sau o prizd cu contact de protectie, trebuie
consultat un electrician angajat al spitalului in vederea asigurarii impamantarii corespunzatoare. Un terminal
echipotential este prevazut in partea posterioara a monitorului (Figura 3-2 la pagina 40) pentru a fi conectat la
un sistem de impamantare echipotential (cablu echipotential).
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AVERTISMENT

Nu utilizati cabluri prelungitoare sau dispozitive cu prize multiple pentru a conecta cablul de alimentare. Nu
utilizati alte cabluri de alimentare detasabile decat cablul de alimentare furnizat.

Pentru a evita riscul unui soc electric, monitorul HemoSphere Vita poate fi conectat doar la o sursa de
alimentare cu impamantare (impamantare de protectie). Nu utilizati adaptoare de alimentare cu trei sau doud
picioare.

Fiabilitatea impamantarii se poate asigura doar atunci cand aparatul este conectat la o priza marcata ,numai
pentru spital”, ,uz spitalicesc” sau echivalent.

Deconectati monitorul de la sursa de c.a. prin deconectarea cablului de alimentare la retea de la reteaua c.a.
Butonul On/Off (Pornit/Oprit) de pe monitor nu deconecteaza sistemul de la sursa de alimentare de c.a.

ATENTIE

Cand deplasati aparatul, asigurati-va ca opriti alimentarea si ca indepartati cablul de alimentare conectat.

3.3.4 Conectarea si deconectarea unui modul de monitorizare
hemodinamica

Monitorul HemoSphere Vita este livrat impreuna cu doua module de extensie standard si un modul de extensie
L-Tech. Inainte de a introduce un nou modul de tehnologie de monitorizare, indepartati modulul de extensie
prin apdsarea butonului de eliberare pentru a debloca si glisa modulul gol.

Inspectati noul modul pentru a va asigura ca nu prezinta urme de deteriorari externe inainte de instalare.
Introduceti modulul de monitorizare dorit in fanta deschisa, aplicand o presiune uniforma pentru a glisa si bloca
modulul.

AVERTISMENT

Utilizati doar accesorii ale monitorului HemoSphere Vita, cabluri si componente care au fost furnizate si
etichetate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta
pacientului si acuratetea mdsuratorilor.

3.4 Pornirea initiala

3.4.1 Procedura de pornire

Pentru a porni si opri monitorul, apasati butonul de pornire aflat pe panoul frontal. Dupa pornirea monitorului,
este afisat ecranul Edwards urmat de ecranul Power-On Self Test (POST — autotest la pornire). POST verifica daca
monitorul indeplineste cerintele de functionare de baza prin antrenarea componentelor hardware critice si este
efectuat ori de cate ori porniti sistemul. Mesajul de stare POST este afisat pe ecranul de pornire impreuna cu
informatiile despre sistem, cum ar fi numerele de serie si numerele versiunii software.
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HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

Figura 3-6: Ecran pornire

Nota

Daca testele de diagnosticare detecteaza o conditie de eroare, un ecran cu o eroare de sistem va inlocui
ecranul de pornire. Consultati capitolul 12: Depanare la pagina 137 sau anexa E: Ingrijirea, depanarea si asistenta
sistemului la pagina 190. In caz contrar, contactati reprezentantul Edwards Lifesciences pentru asistenta.

3.4.2 Selectarea limbii

La pornirea initiala a monitorului HemoSphere Vita, sunt afisate optiunile de limba, care afecteaza limba afisata,
formatele orei si datei si unitatile de masurare. Ecranul de selectare a limbii apare dupa initializarea software-ului
si finalizarea POST. Prin selectarea limbii se seteaza si unitatile de afisare si formatul orei si datei la setarile
implicite pentru acea limba (consultati anexa D: Configurari ale monitorului si valori implicite la pagina 186).

Fiecare dintre setarile legate de limba pot fi modificate ulterior in ecranul Date / Time (Data / Ora) din
General Settings (Setari generale), iar optiunea limbii poate fi modificata prin Settings (Setari) -~ General
(Generalitati).

Cand apare ecranul de selectare a limbii, atingeti limba dorita pentru utilizare.

English (US) English (UK)
Francais Italiano
Deutsch Nederlands
E(l \\'flI'dS Espaiiol Svenska
EAMnvika Portugués
AAFE X
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Figura 3-7: Ecran pentru selectarea limbii
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Nota

Figura 3-6 la pagina 46 si Figura 3-7 la pagina 46 sunt exemple ale ecranelor de pornire si de selectare a limbii.

3.4.3 Selectarea ID-ului dispozitivului

La pornirea initiala a monitorului HemoSphere Vita, utilizatorul poate selecta un Device ID (ID dispozitiv)

sau un nume pentru monitor de pe ecranul New Patient Data (Date pacient nou). Consultati Pacient nou

la pagina 75. Device ID (ID dispozitiv) este in mod implicit numarul de serie al monitorului, dar poate fi
schimbat cu orice nume din 20 de caractere. Device ID (ID dispozitiv) este afisat in centrul barei de informatii.
Consultati Bara de informatii la pagina 67.

Device ID (ID dispozitiv) poate fi modificat in orice moment din ecranul General Settings (Setari generale)
prin Settings (Setari) -~ General (Generalitati), folosind o parold de utilizator sigurd. Toate parolele sunt setate
in timpul initializarii sistemului. Contactati administratorul spitalului sau departamentul IT pentru parola.

3.5 Modul Power Off (Oprire) si Power Save (Economisire energie)

Pentru a opri monitorul, atingeti butonul de pornire. Consultati (2) din Figura 3-1 la pagina 39. Vor fi afisate
urmatoarele optiuni:

. End Session (Finalizare sesiune): atingeti Yes (Da) pentru a opri sesiunea curenta de monitorizare si
a pune monitorul in Power Save Mode (Mod de economisire energie). Acest lucru previne un ciclu
complet de alimentare si monitorul poate reporni cu activarea ecranului tactil.

«  Shutdown (Oprire): aceasta functie va opri monitorul.
«  Cancel (Anulare): vé readuce la ecranul afisat inainte de a atinge butonul de pornire.
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Cuprins
Monitorizarea oximetriei tesutului cu HemoSphere. . . .. ... ... e 48
Monitorizarea modulului HemoSphere VitaWave. . . ... ... .. .ttt et ettt e e eaeeens 51
Nota

Acest capitol este conceput pentru clinicienii cu experientd. Ofera instructiuni succinte pentru utilizarea monitorului
HemoSphere Vita. Consultati capitolele din manual pentru mai multe informatii detaliate, avertismente si atentionari.

4.1 Monitorizarea oximetriei tesutului cu HemoSphere

Modulul de tehnologie HemoSphere Vita este compatibil cu un cablu pentru oximetru ForeSight si cu senzorii
ForeSight/ForeSight Jr. Modulul de tehnologie HemoSphere Vita intrd intr-o fanta standard a modulului.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Cablul pentru oximetru ForeSight (FSOC) poate fi, de asemenea, etichetat drept modul pentru oximetru tisular
FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Senzorii ForeSight sau ForeSight Jr pot fi etichetati si ca senzori de oximetrie de tesut FORE-SIGHT ELITE.
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4.1.1 Conectarea modulului de tehnologie HemoSphere Vita

1. Senzor ForeSight/ForeSight Jr 4. Conexiuni cablu la modul (2)
2. Conexiuni senzor ForeSight/ForeSight Jr (2) 5. Modulul de tehnologie HemoSphere Vita
3. Carcasa cablului pentru oximetru ForeSight 6. Monitor HemoSphere Vita

Figura 4-1: Prezentare generald a conexiunii pentru monitorizarea oximetriei tesutului

1. Introduceti modulul de tehnologie HemoSphere Vita in monitor. Modulul va face clic cand este conectat
corect.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul HemoSphere Vita. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date despre pacient.

4. Asigurati orientarea adecvatd, apoi conectati cablul pentru oximetru ForeSight la modulul de tehnologie.
Pot fi conectate pana la doua cabluri pentru oximetru ForeSight la fiecare modul de tehnologie.

5. Conectati senzorii ForeSight/ForeSight Jr compatibili la cablul pentru oximetru ForeSight. La fiecare cablu
pentru oximetru ForeSight pot fi conectati pana la doi senzori. Consultati Atasarea senzorilor la pacient
la pagina 125 si instructiunile de utilizare ale senzorilor ForeSight si ForeSight Jr pentru indrumari privind
aplicarea corespunzatoare.

6. Monitorizarea incepe automat dupa conectarea senzorului(senzorilor) ForeSight la cablul pentru oximetru
ForeSight.

7. Dacd StO, nu este un parametru cheie curent, atingeti eticheta parametrului afisat aflata in interiorul
oricarei casete de parametru pentru a selecta StO, <Ch> drept parametru cheie din fila Select Parameter
(Selectare parametru) a meniului de configurare a casetei, unde <Ch> este canalul senzorului. Optiunile
de canal sunt A1 si A2 pentru cablul pentru oximetru ForeSight A si B1 si B2 pentru cablul pentru oximetru
ForeSight B.

8. Canalul va aparea in coltul din stdnga sus al casetei de parametru. Atingeti silueta pacientului e caseta
de parametru pentru a accesa fila Sensor Configuration (Configurarea senzorului) din meniul de
configurare a casetei.
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9. Selectati modul de monitorizare a pacientului: adult m sau pediatric m

10. Selectati locatia anatomica a senzorului. Consultati Tabelul 10-1 la pagina 123 pentru o lista cu locatiile
disponibile ale senzorilor.

Za\
11. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) . pentru a reveni la fereastra de monitorizare.
12. Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, — fila Sensor Configuration (Configurarea senzorului)

pentru a ajusta Skin Check Reminder (Mementoul de verificare a pielii) sau

Averaging (Medie) pentru acel senzor.
13. Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, — fila Set Targets (Configurare tinte)

Set Targets
pentru a ajusta Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pentru StO,.
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4.2 Monitorizarea modulului HemoSphere VitaWave

4.2.1 Conectarea sistemului neinvaziv HemoSphere Vita

1. senzor de referintd cardiaca 4. modul HemoSphere VitaWave

2. controler de presiune 5. Monitor HemoSphere Vita

3. mansetd (mansete) pentru deget

Figura 4-2: Prezentarea generald a conexiunilor sistemului neinvaziv HemoSphere Vita

1. Introduceti modulul HemoSphere VitaWave in fanta pentru tehnologie (L-Tech) mare a monitorului.
Modulul va face clic cand este conectat corect.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul HemoSphere Vita. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date despre pacient.
Conectati controlerul de presiune la modulul HemoSphere VitaWave.

5. Atasati banda controlerului de presiune la incheietura mainii pacientului si atasati controlerul de presiune
compatibil pe banda. Poate fi utilizata oricare dintre incheieturi, desi se prefera cea a bratului nedominant.

6. Selectati manseta pentru deget cu marimea corecta folosind banda ajutatoare pentru dimensionarea
mansetelor pentru deget.

7. Aplicati manseta pentru deget pe degetul pacientului. Consultati instructiunile de utilizare a produsului
pentru instructiuni detaliate privind amplasarea corecta a mansetei pentru deget si ilustratii reale cu
dispozitivul.
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Nota

Este posibil ca marimea mansetei sa nu fie valabild pentru toate mansetele.

Modulul HemoSphere VitaWave a fost validat in ceea ce priveste compatibilitatea cu mansetele pentru
deget Edwards ClearSight si Acumen 1Q.

8. Conectati manseta pentru deget la controlerul de presiune.

Nota

Dupa 8 ore de monitorizare cumulata pe acelasi deget, sistemul neinvaziv HemoSphere va opri
monitorizarea si va afisa un avertisment privind aplicarea mansetei pe un alt deget daca se doreste
monitorizarea continua.

9. Conectati senzorul de referinta cardiacd la controlerul de presiune.
10. Aplicati capatul pentru inima al HRS la pacient la nivelul axei flebostatice utilizind o clama HRS.

ATENTIE

Asigurati-va ca HRS este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.

11. Atasati celalalt capat al HRS la manseta pentru deget.

|
=
12. Atingeti pictograma de pornire a monitorizarii de pe bara de navigare sau de pe ecranul de ajutor
pentru configurare pentru a incepe monitorizarea.

v
=
13. Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii de pe bara de navigare pentru a opri monitorizarea in
orice moment.

-]
14. Atingeti pictograma pentru setari — fila Select Screens (Selectare Ecrane)
pentru a selecta vizualizarea ecranului de monitorizare dorita.

15. Atingeti in interiorul unei casete de parametru pentru a selecta parametrul-cheie dorit din meniul de
configurare a casetelor de parametru.

16. Atingeti in interiorul unei casete de parametru pentru a ajusta Alarms / Targets (Alarme / Tinte).
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5.1 Aspectul ecranului monitorului HemoSphere Vita

Toate functiile de monitorizare sunt initiate atingand zona corectd de pe ecranul tactil. Bara de navigare, aflata
pe partea stanga a ecranului, inclusiv diferite comenzi pentru oprirea si pornirea monitorizarii, derularii si
selectarii ecranelor, realizarea actiunilor clinice, ajustarea setarilor sistemului, capturile de ecran si dezactivarea
alarmelor. Principalele componente ale ecranului monitorului HemoSphere Vita sunt afisate mai jos, in Figura
5-1 la pagina 53. Fereastra principala afiseaza vizualizarea monitorizarii actuale sau vizualizarea meniului.
Pentru detalii privind tipurile de vizualizare a monitorizarii, consultati Vizualizarile monitorului la pagina 56.
Pentru detalii referitoare la alte functii ale afisajului, consultati sectiunile mentionate in Figura 5-1 la pagina 53.

1. Bard de stare (sectiunea 5.6) 4. Fereastra principala/vizualizarile monitorului (sec-
tiunea 5.3)

2. Bare de informatii (sectiunea 5.5) 5. Bara de navigare (sectiunea 5.2)

3. Caseta de parametru (sectiunea 5.3.2)

Figura 5-1: Functii ale ecranului monitorului HemoSphere Vita
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5.2 Bara de navigare

Bara de navigare este prezenta pe mai multe ecrane. Exceptiile sunt ecranul de pornire si ecranele care indica
faptul ca monitorul HemoSphere Vita a oprit monitorizarea. Toate pictogramele disponibile sunt descrise in
detaliu mai jos.

1. Incepere monitorizare'

2. Aducere la zero si forma de

unda

3. Analiza efectelor interven-

tiei?

4. Afisarea formei de unda a
presiunii sangvine

5. Date pacient
6. Setari

7. Dezactivare alarma sonora

Pictograme suplimentare

Incepere/Oprire monitoriza-
1
re

Reluare monitorizare cu in-
tervalul de timp scurs de la
intrerupere

Ascundere forma de unda a

presiunii sangvine

Ecran principal

Intrerupere monitorizare

Dezactivare permanenta
alarme sonore

'monitorizare neinvazivé VitaWave, 2ecrane cu tendintele grafice

Figura 5-2: Bara de navigare si pictograme

incepeti monitorizarea neinvaziva. In timpul monitorizarii cu modulul HemoSphere VitaWave, pictograma
de incepere a monitorizarii fi permite utilizatorului sa initieze monitorizarea neinvaziva a presiunii sangvine
direct din bara de navigare. Consultati Conectarea sistemului neinvaziv HemoSphere Vita la pagina 97.

Opriti monitorizarea neinvaziva. Pictograma de oprire a monitorizarii neinvazive indica faptul ca moni-
torizarea neinvazivd a presiunii sangvine si a parametrilor hemodinamici utilizand modulul HemoSphere
VitaWave este in curs de desfasurare.

Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda). Aceasta pictograma permite utilizatorului sé accese-
ze ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) direct din bara de navigare. Consultati
Conectarea sistemului neinvaziv HemoSphere Vita la pagina 97.

Analiza efectelor interventiei. Aceasta pictograma ii permite utilizatorului sa acceseze meniul de analiza
a efectelor interventiei. In acest meniu pot fi inregistrate interventiile clinice. Consultati Evenimente pentru
interventie la pagina 60.

Afisarea formei de unda a presiunii sangvine. Aceasta pictograma ii permite utilizatorului sa afiseze forma
de unda a presiunii sangvine in timpul monitorizarii neinvazive. Consultati Afisarea in timp real a formei de
undd a presiunii sangvine la pagina 62.

Ascundere forma de unda a presiunii sangvine. Aceasta pictograma fi permite utilizatorului sa ascunda

forma de unda a presiunii sangvine.

Patient Data (Date pacient) (date demografice introduse). Aceasta pictograma apare pe bara de navigare
dupa ce sunt introduse datele demografice ale pacientului.
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= B B

Patient Data (Date pacient) (date demografice omise). Aceasta pictograma apare pe bara de navigare
dupa ce sunt omise datele demografice ale pacientului. Atingeti aceasta pictograma in orice moment pentru
a introduce datele demografice ale pacientului.

Ecran principal. Aceasta pictograma readuce utilizatorul la ecranul principal de monitorizare.
Settings (Setari). Pictograma pentru setari ofera acces la patru ecrane de configurare, care includ:

= Clinical Tools (Instrumente clinice). Ecranul cu actiuni clinice ofera acces la urma-
Clinical Tools ; L
toarele instrumente clinice:

. Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda)

. Event Review (Examinare eveniment)

. Patient Data (Date pacient) (consultati Date pacient la pagina 75)

. ctHb Tools (Instrumente ctHb) (cablu pentru oximetru ForeSight — consultati
Modificarea relativa a hemoglobinei totale — ActHb la pagina 134)

. BP Calibration (Calibrare BP) (modul HemoSphere VitaWave)

. HRS Calibration (Calibrare HRS) (modul HemoSphere VitaWave — consultati
Calibrarea senzorului de referinta cardiaca la pagina 109)

In acest capitol poate fi gasitd o descriere a Event Review (Examinare eveniment) (consultati Instrumente
clinice la pagina 65). Pentru actiunile clinice ramase, consultati capitolul aferent modulului precizat sau
cablului, pentru mai multe informatii.

L Select Screens (Selectare Ecrane). Pictograma de selectare a ecranelor permite
y e utilizatorului sa selecteze numdrul dorit de parametri monitorizati afisati si tipul de
vizualizare a monitorizarii folosit pentru a-i afisa, care este evidentiata in culoare (con-
sultati Figura 5-3 la pagina 56). Cand este selectat ecranul vizualizare monitorizare,
modul de monitorizare este afisat imediat.

” - Settings (Setari). Pictograma pentru setari ofera acces la ecranele de configurare
13§ setings care includ:

. General Settings (Setari generale): consultati capitolul 6: Setdrile interfetei de
utilizator la pagina 73

. Advanced Setup (Configurare avansata): consultati capitolul 7: Alarme/Tinte
la pagina 81, capitolul 7: Reglarea scalelor la pagina 88 si capitolul 8: Setarile
pentru exportul datelor si conectivitate la pagina 91

. Export Data (Export date): consultati capitolul 8: Setarile pentru exportul date-
lor si conectivitate la pagina 91

. Demo Mode (Modul Demonstrativ): consultati capitolul 7: Modul demonstra-
tiv la pagina 90

. VitaWave: consultati capitolul 11: Setdrile VitaWave si optiunile pentru mansete
la pagina 108

Advanced Setup (Configurare avansata) si Export Data (Export date) sunt optiuni de meniu protejate prin
parold. Consultati Protectie cu parold la pagina 73.

Help (Ajutor). Consultati capitolul 12: Ajutor pe ecran la pagina 137

(O

Dezactivare alarme sonore. Aceasta pictograma dezactiveaza sunetul tuturor alarmelor indicatorilor audio
si vizuali timp de cinci minute. Optiunile pentru intervalul de intrerupere a alarmei sunt 1, 2, 3, 4 si 5 minute.
Sunetul noilor alarme fiziologice va fi dezactivat pe durata perioadei de intrerupere. Sunetul alarmelor sonore
va fi repornit dupa expirarea perioadei de intrerupere. Sunetul defectiunilor este dezactivat pana cand
defectiunea este rezolvata si apare din nou. Dacd apare o noua defectiune, sunetului alarmei va fi reluat.
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1:49 Alarme sonore cu sunetul dezactivat. Indica faptul ca alarmele au fost dezactivate temporar. Apare un
oo temporizator cu cronometru, precum si mesajul ,Alarms Paused (Alarme intrerupte)”. Un indicator de
al

alarma intrerupta . va apdrea pe oricare caseta de parametru care indicd o alarma.
Atingeti pictograma de dezactivare a alarmelor sonore continuu timp de cinci secunde pentru a afisa optiuni
suplimentare de dezactivare a alarmelor (mai jos).

— ]

Dezactivare permanenta alarme sonore. Atingeti aceasta pictograma din meniul de extindere a alarmei
pentru a dezactiva toate alarmele pe termen nelimitat. Selectarea acestei optiuni de dezactivare a alarmei
necesita o parola Super User (Super utilizator). Consultati Protectie cu parola la pagina 73.

Non-Pulsatile Mode (Mod non-pulsatil). Atingeti aceasta pictograma pentru a intrerupe monitorizarea si
accesati Non-Pulsatile Mode (Mod non-pulsatil). Un banner de confirmare va aparea pentru confirmarea
suspendarii operatiunilor de monitorizare. Exceptie: monitorizarea oximetriei tesutului si alarmele asociate
vor rdmane active in timpul Non-Pulsatile Mode (Mod non-pulsatil). Consultati Tabelul D-3 la pagina 187
pentru parametrii activi.

L

[:] Resume Monitoring (Reluare monitorizare). Dupa confirmarea modului non-pulsatil, pe bara de navigare

va aparea o pictograma de reluare a monitorizarii si intervalul de timp scurs. Se va afisa un banner pentru
~Non-Pulsatile Mode (Mod non-pulsatil)”. Pentru a reveni la monitorizare, atingeti pictograma de reluare a
monitorizarii.

5.3 Vizualizarile monitorului

Exista doua vizualizdri clasice ale monitorului: tendinta grafica si tendinta tabulara. Pe ambele ferestre de
monitorizare pot fi vizualizati pana la patru parametri cheie. Pozitia oricarui parametru cheie de pe ecran poate
fi modificata tinand apasata caseta parametrului sau cadranul parametrului si ulterior prin tragerea si plasarea
acestora in noua pozitie dorita.

5.3.1 Modificarea vizualizarilor monitorului

£

1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Select Screens (Selectare Ecrane)
Meniul de selectie a ecranului monitor contine pictograme care se bazeaza pe aspectul ecranelor de
monitorizare.

B clinical Tools 7 ‘*' Salect Scieans {% Settings ®

Figura 5-3: Exemplu de fereastra de selectare a ecranului de monitorizare
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2. Atingeti numarul incercuit, 1, 2, 3 sau 4 care reprezinta numarul de parametri cheie pe care doriti sa-i afisati
pe casetele de parametru pe ecranele de monitorizare.

3. Selectati si atingeti un buton de vizualizare a monitorului pentru a afisa parametrii cheie in acest format de
ecran.

5.3.2 Casete de parametru
Casetele de parametru sunt localizate pe partea dreapta a majoritatii ecranelor de monitorizare.

5.3.2.1 Schimbare parametri

1. Atingeti eticheta parametrului afisat din interiorul casetei de parametru, pentru a-l schimba intr-un
parametru diferit.

2. Meniul de configurare a casetei va afisa parametrul selectat subliniat intr-o culoare si alti parametri afisati
colorat. Parametrii disponibili sunt afisati pe ecran féra sa fie evidentiati. Figura 5-4 la pagina 57 afiseaza
fila de selectare a parametrului din meniul de configurare a casetei, care va aparea in momentul selectarii
parametrilor monitorizati continuu si a monitorizarii cu modulul HemoSphere VitaWave. Aspectul acestei
ferestre in timpul monitorizarii cu alte module sau cabluri HemoSphere poate sa difere de imaginea
prezentata in Figura 5-4 la pagina 57.

Parametrii sunt organizati in categorii. Categoriile enumerate mai jos sunt grupate laolalta in meniul de
configurare si selectare a parametrilor. Consultati Figura 5-4 la pagina 57.

Pressure (Presiune). Acesti parametri ai presiunii sangvine includ SYSpgt, DIAagT, MAP si PR.

Oximetry (Oximetrie). Parametrii de oximetrie includ oximetria tesutului (5tO,).

Select Parameter Set Targets Intervals / Averaging Sensor Configuration

0. A1 I A

oo - o] .

Figura 5-4: Exemplu de meniu de configurare a casetei de selectare a parametrului

3. Atingeti un parametru disponibil pentru a selecta parametrul inlocuitor.

Pentru a modifica ordinea unui parametru cheie, atingeti si mentineti apasata caseta parametrului, pana
cand caseta apare evidentiata cu albastru. Glisati si fixati caseta parametrului in noua pozitie doritd, pentru
a actualiza ordinea parametrilor cheie.

5.3.2.2 Schimbare alarma/tinta

Ecranul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) va permite sa vizualizati si sa configurati valorile alarmei si tintei
pentru parametrul selectat sau s activati/dezactivati setarile alarmei sonore si tintei. In plus, setarile tintei

pot fi reglate cu o tastatura numerica sau cu butoanele de defilare atunci cand este nevoie de o ajustare
minord. Acest ecran este accesat prin atingerea valorii unui parametru monitorizat de pe o caseta de parametru

57



Monitor HemoSphere Vita Navigarea in monitorul HemoSphere Vita

sau prin intermediul ecranului cu setdrile parametrilor. Pentru mai multe informatii, consultati Alarme/Tinte
la pagina 81.

Nota

Ecranului cu meniu fi este asociat un cronometru de inactivitate de doua minute.

5.3.2.3 Indicatoare de stare

O caseta de parametru este evidentiatd colorat pentru a indica starea actuala a pacientului. Culoarea se schimba
pe masura ce starea pacientului se schimba. Atingeti elementele evidentiate de pe caseta pentru a accesa un
meniu de configurare. Casetele pot afisa informatii suplimentare.

Reference <

' MAP | Simboluri suplimentare

Indicator alarma sonora
- alarme intrerupte
Valoarea ActHb

?OY

(doar StO,)
mmHg
il
1. nume parametru 5. bara SQI (StO, si monitorizarea neinvaziva)
valoare parametru 6. indicator alarma sonora - alarme oprite
unitati 7. interval modificare continua

P W N

indicator de stare a tintei (evidentiat)

Figura 5-5: Caseta de parametru

Mesaje din bara de stare. Cand survine o stare de defectiune, alerta sau alarma, bara de stare va afisa mesajul
(mesajele) de defectiune, pana cand starea de defectiune este rezolvata. Cand exista mai mult de o defectiune,
alertd sau alarma, mesajul este afisat ciclic, la fiecare doua secunde.

Cand apare o stare de defectiune, parametrul inceteaza sa fie calculat, iar fiecare caseta de parametru afectat
afiseaza cea mai recentd valoare, ora si data la care parametrul a fost masurat.

Interval modificare continua. Indicatorul afiseaza procentajul modificarii sau valoarea absolutd a modificarii,
urmat de o perioada de timp in care va fi schimbat. Consultati Intervale de timp/Medie la pagina 79 pentru

optiunile de configurare.
1 7% 138% (20 min)
(5 min)
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Bara SQI. Bara SQlI . reflecta calitatea semnalului in timpul oximetriei sau al monitorizarii neinvazive.
Calitatea semnalului se bazeaza pe indicele de perfuzie cu lumina in infrarosu apropiat care patrunde in tesut,
consultati Tabelul 10-5 la pagina 134. Pentru monitorizarea neinvaziva cu manseta pentru deget, SQI se bazeaza
pe calitatea semnalului formei de undd a presiunii de la senzorul pentru pletismografie al mansetei pentru
deget. Pentru nivelurile din cazul monitorizarii neinvazive SQI, consultati Tabelul 9-2 la pagina 108.

Indicatoare de stare tinta. Indicatorul colorat ce evidentiaza fiecare caseta de monitorizare indica starea clinica
a pacientului. Pentru culorile indicatorilor si indicatiile lor clinice, consultati Tabelul 7-2 la pagina 83.

5.3.3 Vizualizare monitorizare tendinta grafica

Ecranul tendintei grafice afiseaza starea curenta si istoricul parametrilor monitorizati. Cantitatea de date istorice
indicate pentru parametrii monitorizati poate fi configurata prin ajustarea intervalului de timp.

Atunci cand intervalul tinta pentru parametru este activat, culoarea grafica codeaza linia delimitata, culoarea
verde indica in cadrul intervalului tintd, culoarea galbena indica faptul ca valoarea este in afara intervalului
tintd, dar in interiorul intervalului de alarma fiziologica, iar culoarea rosie indica faptul ca valoarea este in afara
intervalului alarmei. Atunci cand intervalul tinta este dezactivat pentru parametruy, linia delimitata este alba.
Reprezentarea colorata poate fi dezactivata din setdrile generale. Culorile se potrivesc cu cele ale indicatorului
tinta clinic (caseta de parametru evidentiatd) pe casetele parametrilor cheie in graficul tendintei grafice, atunci
cand tintele sunt activate pentru parametru. Limitele de alarma pentru fiecare parametru sunt afisate drept
sageti colorate pe axay a graficului.

g~ 10/03/2023 —
VitaWave 12345678 = O o B @

/2 Alarm MAP is below low limit

121

417:33PM 427:33PM {{

Figura 5-6: Ecranul tendintei grafice

Pentru a schimba intervalul de timp al unor parametri afisati, atingeti in afara zonei perimetrului de-a lungul
axei x sau y si un meniu contextual al intervalului va aparea. Atingeti partea valoricd a butonului Graphical
Trend Time (Tendinta grafica) pentru a selecta o alta perioada de timp. Pentru a deplasa ordinea reprezentarii
unei tendintei, tineti reprezentarea grafica apasata, glisati-o si eliberati-o in noua locatie. Pentru a combina
reprezentarile, eliberati reprezentarea unui parametru peste alta reprezentare a unei tendinte grafice sau

+

atingeti pictograma combinare T aflate intre reprezentari. Valorile axei y pentru cel de-al doilea parametru
vor apdrea in partea dreapta a reprezentdrii. Pentru a reveni la reprezentarile separate ale tendintei grafice,

.T..

atingeti pictograma extindere

5.3.3.1 Modul de derulare Tendinta grafica
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Pana la 72 de ore de date ale parametrilor monitorizati pot fi vizualizate defiland inapoi. Pentru a incepe
derularea, glisati spre dreapta/stanga sau atingeti butonul corespunzator modului de derulare, asa cum este
ilustrat mai sus. Atingeti in continuare butonul modului de derulare adecvata pentru a creste viteza de derulare.
Ecranul va reveni la modul in direct la doua minute dupa ultima apdsare a butonului de defilare sau daca este

atins butonul de anulare 0 Rata de defilare va apdrea intre butoanele de defilare

Tabelul 5-1: Rate defilare tendinta grafica

Setare defilare Descriere

555 Defileaza de doua ori scala orei actuale

Defileaza la scala orei actuale (o latime de grafic)

v

Defileaza la jumdtate din scala orei actuale (o jumatate din latimea de grafic)

In timp ce se afld in modul derulare, utilizatorul poate derula la date mai vechi decat afiseaza scala curenta a
timpului.

Nota

Nu este posibil sa atingeti dupa cele mai recente date sau inainte de cele mai vechi date. Graficul poate fi defilat
numai atat cat sunt date disponibile.

5.3.3.2 Evenimente pentru interventie

In timp ce va aflati in ecranul tendinta grafica sau in alta fereastra de monitorizare care afiseaza reprezentari

o~
de tendinte grafice, precum fereastra principala de monitorizare, selectand pictograma interventie va
apdrea un meniu cu tipurile de interventie, detalii si o sectiune cu note.

New Intervention Detail

Unspecified

Inotrope

Vasopressor

Red Blood Cells

Colloid

Crystalloid

Figura 5-7: Tendintd grafica - fereastrd de interventie
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Pentru a introduce o New Intervention (Interventie noua):

1. Selectati tipul de Intervention (Interventie) din meniul New Intervention (Interventie noua) din
stanga. Utilizati sagetile de defilare verticala pentru a vedea toate tipurile disponibile de Intervention

(Interventie).

2. Selectati Detail (Detaliu) din fila de meniu din dreapta. Unspecified (Nespecificat) este setat ca implicit.
@ pentru a introduce note (optional).

4.  Atingeti pictograma pentru introducere o

3. Selectati pictograma tastatura

Pentru a introduce o interventie utilizata anterior:

1. Selectati Intervention (Interventie) din fila Recents (Recente).

2. Pentru a adauga, edita sau elimina o notad, atingeti pictograma pentru tastatura .

3. Atingeti pictograma pentru introducere o

Tabelul 5-2: Evenimente pentru interventie

<

(galben)

Interventie Indicator Tip
Interventie Inotrope (Inotrop)
Vasodilator (Vasodilator)
(verde) Vasopressor (Vasopresor)
Pozitional V Passive Leg Raise (Ridicare picior pasiv)
Trendelenburg
(mov)
Fluide v Red Blood Cells (Eritrocite)
Colloid (Coloid)
(albastru) Crystalloid (Cristaloid)
Eveniment PEEP

Induction (Inductie)
Cannulation (Canulare)
CPB
Cross Clamp (Clampare)
Cardioplegia (Cardioplegie)
Pump Flow (Debit pompa)
Circulatory Arrest (Blocaj circulator)
Warming (incilzire)
Cooling (Racire)
Selective Cerebral Perfusion (Perfuzie
cerebrala selectiva)

Personalizat

v

(gri)

Custom Event (Eveniment personalizat)
BP Calibration (Calibrare BP)*

*Marcaje generate de sistem
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Nota

Interventiile initiate prin intermediul meniului de instrumente clinice, cum ar fi BP Calibration (Calibrare BP),
sunt generate de sistem si nu pot fi introduse prin meniul de analiza a efectelor interventiei.

Dupad selectarea tipului de interventie, marcajele indica faptul cd interventia este afisatd vizual pe toate graficele.
Aceste marcaje pot fi selectate pentru mai multe informatii. La atingerea marcajului, va aparea un balon cu
informatii. Consultati Figura 5-8 la pagina 62. Balonul cu informatii afiseazd interventia respectiva, data, ora si
note care tin de interventie. Apasarea butonului de editare permite utilizatorului sa editeze ora, data si notele
referitoare la interventie. Apdsarea butonului de iesire inchide balonul.

Nota

Balonul cu informatii despre interventie are o perioada de expirare de 2 minute.

Editare interventie

Ora, data si notele asociate fiecarei interventii pot fi editate dupd introducerea initiala:

1. Atingeti indicatorul g pentru evenimente de interventie asociat interventiei pe care doriti sa o editati.

Atingeti pictograma de editare @ aflata pe balonul cu informatii.

Pentru a schimba ora interventiei selectate, atingeti Time Adjust (Reglare ora) si introduceti ora
actualizata cu ajutorul tastaturii.

4. Pentru a schimba data, atingeti Date Adjust (Ajustare data) si introduceti data actualizata cu ajutorul
tastaturii.

Nota

Data sau ora marcajelor de interventie generate de sistem nu pot fi editate.

=

6. Atingeti pictograma pentru introducere o

5. Atingeti pictograma tastatura pentru a introduce sau pentru a edita note.

[ [10/10/2018 - 9:43 am [Inotrope Unspecified]

CORDARONE 200MG

Figura 5-8: Ecranul tendintei grafice — balonul cu informatii referitoare la interventie

5.3.3.3 Afisarea in timp real a formei de unda a presiunii sangvine

Pentru a afisa forma de unda a presiunii sangvine in timp real, atingeti pictograma formei de unda a presiunii

M. Pictograma formei de unda a presiunii apare pe bara de navigare, in timp ce se efectueaza monitorizarea
cu fereastra de tendinta graficd sau cu fereastra principala de monitorizare. Un panou grafic al formei de unda
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a presiunii in timp real va fi afisat deasupra primului grafic al parametrului monitorizat. O citire numerica

a presiunii sistolice, diastolice si a tensiunii arteriale medii, bétaie cu bataie, va fi afisata deasupra primei
casete a parametrului monitorizat. Pentru a schimba viteza de baleiere (intervalul axei x) din grafic, atingeti
zona intervalului si un meniu contextual va apdrea pentru a permite introducerea unei noi viteze de baleiere.
Daca sunt conectate mai multe tehnologii de monitorizare, atingeti denumirea parametrului de pe caseta
parametrului cu forma de unda pentru a comuta intre formele de unda a presiunii monitorizate.

Pentru a opri afisarea formei de unda a presiunii sangvine in timp real, atingeti pictograma Ascundere forma de

unda a presiunii &

Nota

Daca 4 parametri cheie sunt afisati atunci cand butonul de afisaj forma de unda a presiunii sangvine este atins,
afisarea celui de-al 4-lea parametru cheie este oprita temporar si graficul formei de unda a presiunii sangvine
este plasat in partea de sus a graficului tendintei celor 3 parametri cheie ramasi.

5.3.4 Tendinte tabulare

Ecranul aferent tendintelor tabulare afiseaza parametrii cheie selectati si istoricul acestora intr-un format
tabular.

VitaWave 12345678 B a9 @ ek 0=

a

StO,

7 78 18 " [8
o

n

StO,

R76

MAP

&

PR
88 89 89 92 92 92 9 2

11:04am 11:05am 11:06 am 11:07 am 11:08am 11:09am

Figura 5-9: Ecran tendintd tabulard

Pentru a modifica intervalul dintre valori, atingeti in interiorul tabelului.
2. Selectati o valoare din fereastra contextuala Tabular Increment (Incrementare tabulara).
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Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

A y

Figura 5-10: Fereastrd contextuald Tabular Increment (Incrementare tabulard)

5.3.4.1 Modul de derulare tendinta tabulara

Pana la 72 de ore de date pot fi vizualizate deruland inapoi. Modul defilare se bazeaza pe o serie de celule. Sunt
disponibile trei viteze de derulare: 1x, 6x si 40x.

« ) ®H
Pe masura ce ecranul deruleaza, data apare deasupra tabelului. Daca perioada de timp se suprapune timp de
doua zile, ambele date vor aparea pe ecran.

1. Pentru aincepe derularea, atingeti si mentineti una dintre sagetile duble, aflate sub casetele parametrilor.
Rata de defilare va apdrea intre pictogramele de defilare.

Tabelul 5-3: Rate defilare tendinta tabulara

Setare Ora Viteza
o celula Lent
sase celule Moderat
e patruzeci de celule Rapid

2. Pentru aiesi din modul derulare, nu mai atingeti sdgeata de derulare sau atingeti pictograma de anulare

%)
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Nota

Ecranul va reveni la modul in direct la doua minute dupa ultima apasare a pictogramei de defilare sau daca este
atinsa pictograma de anulare.

5.4 Instrumente clinice

Pe monitorul HemoSphere Vita sunt disponibile urmatoarele actiuni clinice.

5.4.1 Examinarea evenimentelor

Utilizati Event Review (Examinare eveniment) pentru a vizualiza evenimentele legate de parametri si de
sistem care au survenit in timpul monitorizarii. Acestea includ ora de incepere si de finalizare a oricaror
defectiuni, alerte, alarme fiziologice sau mesaje de sistem. Sunt inregistrate maximum 72 de ore de evenimente
si mesaje de alarma, de la cel mai recent la cel mai vechi.

1. Atingeti pictograma pentru setari ol fila Clinical Tools (Instrumente clinice) -

pictograma Event Review (Examinare eveniment) E
SAU

atingeti comanda rapida Event Review (Examinare eveniment) de pe bara de informatii E

2. Pentru a vedea evenimentele inregistrate de sistem (consultati Tabelul 5-4 la pagina 65), selectati fila
Events (Evenimente). Pentru a vedea mesajele generate de sistem, atingeti fila Alarms (Alarme). Pentru a
derula in sus sau in jos pe oricare ecran, atingeti tastele cu sageti.

3. Atingeti pictograma aferenta ecranului principal pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

in fila Events (Evenimente) a jurnalului de examinare a evenimentului sunt incluse urmatoarele evenimente.

Tabelul 5-4: Evenimente examinate

Eveniment Cand este inregistrata ora

BP Calibration (Calibrare BP) Clea- | Valoarea BP Calibration (Calibrare BP) este stearsa
red (Sters)

BP Calibration (Calibrare BP) Failed | Calibrarea presiunii sangvine nu a reusit, unde {0} este valoarea de referintd introdusa
(Esuat) REFERENCE: SYS {0}, DIA {1} | de utilizator pentru SYS si {1} este valoarea introdusa de utilizator pentru DIA
(REFERINTA: SYS {0}, DIA {1})

BP Calibration (Calibrare BP) Suc- Calibrarea presiunii sangvine este finalizata cu succes, unde {0} este valoarea de
cessful (Reusit) REFERENCE: SYS {0}, | referintd introdusd de utilizator pentru SYS si {1} este valoarea introdusa de utilizator
DIA {1} (REFERINTA: SYS {0}, DIA {1}) | pentru DIA

BSA Change (Schimbare BSA) Valoarea BSA se modifica fatd de valoarea BSA anterioara (inclusiv cand BSA trece
la/de la o valoare necompletatd)

VitaWave Monitoring Started (Mo- | Utilizatorul incepe monitorizarea cu sistemul neinvaziv
nitorizare VitaWave pornitd)
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Eveniment

Cand este inregistrata ora

VitaWave Monitoring Started (No
HRS; Finger {0} {1} above heart)
(Monitorizare VitaWave inceputa
(fara HRS; deget {0} {1} deasupra
nivelului inimii))

Utilizatorul incepe monitorizarea cu sistemul neinvaziv fard un HRS si compensarea
verificatd a inaltimii degetului monitorizat este distanta specificata deasupra inimii,
unde {0} este valoarea si {1} este unitatea de masura (CM sau IN)

VitaWave Monitoring Started (No
HRS; Finger {0} {1} below heart)
(Monitorizare VitaWave inceputa
(fara HRS; deget {0} {1} sub nivelul
inimii))

Utilizatorul incepe monitorizarea cu sistemul neinvaziv fard un HRS si compensarea
verificatd a inaltimii degetului monitorizat este distanta specificata sub inima, unde
{0} este valoarea si {1} este unitatea de masura (CM sau IN)

VitaWave Monitoring Started (No
HRS; Finger at heart level) (Monito-
rizare VitaWave inceputa (fara HRS;
deget la nivelul inimii))

Utilizatorul incepe monitorizarea cu sistemul neinvaziv fard un HRS si compensarea
verificatd a inaltimii dintre degetul monitorizat si inimad este zero

VitaWave Monitoring Stopped (Mo-
nitorizare VitaWave opritd)

Utilizatorul sau sistemul opreste monitorizarea cu sistemul neinvaziv

VitaWave Monitoring Resumed
(Monitorizare VitaWave reluatd)

Céand monitorizarea este reluatd dupa eliberarea presiunii mansetei

Continuous monitoring has reac-
hed the 72 hour limit. (Monitoriza-
rea continua a atins limita de 72 de
ore.)

Monitorizarea cu sistemul neinvaziv s-a oprit din cauza limitei de 72 de ore

Cuff 1 Monitoring (Monitorizare
manseta 1)

Incepe monitorizarea mansetei 1

Cuff 2 Monitoring (Monitorizare
manseta 2)

Incepe monitorizarea mansetei 2

Cuff Pressure Released (Presiune
din manseta eliberata)

A aparut o eliberare a presiunii mansetei

Cuff Pressure Release Acknowled-
ged (Eliberare presiune din manse-
ta confirmata)

Butonul Acknowledge (Luare la cunostinta) este atins pe fereastra contextuala de
notificare Pressure Release (Eliberare presiune)

[IA#N] <sub-type> <detail> <note>
([IA#N] <sub-tip> <detaliu> <no-
ta>)

Este efectuata o analizd a efectelor interventiei, unde #N reprezinta seria de interven-
tii pentru acest pacient

<sub-type> este subtipul de interventie selectata (pentru Intervention (Interventie)
generala: Inotrope (Inotrop), Vasodilator (Vasodilator) sau Vasopressor (Vasopresor);
pentru Fluid analysis (Analizare fluide): Red Blood Cells (Eritrocite), Colloid (Coloid)
sau Crystalloid (Cristaloid); pentru Position Challenge (Provocare pozitionald): Passive
Leg Raise (Ridicare picior pasiv) sau Trendelenburg; pentru Event (Eveniment): Ino-
trope (Inotrop), Vasodilator (Vasodilator), Vasopressor (Vasopresor), Red Blood Cells
(Eritrocite), Colloid (Coloid), Crystalloid (Cristaloid), Passive Leg Raise (Ridicare picior
pasiv), Trendelenburg, PEEP, Induction (Inductie), Cannulation (Canulare))

<detaliu> este detaliul selectat

<nota> este nota addugata de utilizator

[IA#N] ActHb Reset Initiated (Rese-
tare ActHb initiata)

Butonul Reset ActHb (Resetare ActHb) este atins pe ecranul ctHb Tools (Instru-
mente ctHb)
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Eveniment

Cand este inregistrata ora

[IA#N] Custom <detail> <note>
([IA#N] Personalizat <detaliu> <no-
ta>)

Este efectuata o analiza personalizata a efectelor interventiei, unde #N reprezinta
seria de interventii pentru acest pacient

<detaliu> este detaliul selectat

<nota> este nota addugata de utilizator

[IA#N Updated] Note: <updated
note> ([IA#N actualizat] Nota: <no-
td actualizata>)

Nota asociata celei de a N-a interventii a fost editata, insa data si ora nu au fost
editate. Inregistrat atunci cand butonul Accept (Acceptare) din fereastra contextuala
Edit Intervention (Editare interventie) este activat si atins. N reprezintd enumerarea
interventiei originale.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time> ([IA#N ac-
tualizat] Ora: <Data actualizata> -
<Ora actualizata>)

Data sau ora asociate celei de a N-a interventii au fost editate, insa nota nu a fost
editatd. Inregistrat atunci cand butonul Accept (Acceptare) din fereastra contextuald
Edit Intervention (Editare interventie) este activat si atins. N reprezintd enumerarea
interventiei originale.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time>; Note:
<updated note> ([IA#N actualizat]
Ora: <Data actualizata> - <Ora ac-
tualizata>; Nota: <nota actualiza-
ta>)

(Ora SAU data) Sl nota asociate celei de a N-a interventii au fost editate. Inregistrat
atunci cand butonul Accept (Acceptare) din fereastra contextuald Edit Intervention
(Editare interventie) este activat si atins. N reprezinta enumerarea interventiei origina-
le.

Monitoring Stopped as Single Cuff
Use Has Exceeded 8 Hours (Moni-
torizare oprita deoarece timpul de
utilizare a unei singure mansete a
depdsit 8 ore)

A avut loc o monitorizare continud, timp de 8 ore, pe o singurd manseta

Positioning Mode (Mod de pozitio-
nare): <mod>

Utilizatorul a inceput monitorizarea cu sistemul neinvaziv si modul de pozitionare
este selectat ca <Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar)> sau
<Variable Patient Positioning (Pozitionare variabila a pacientului)>

Postpone Pressure Release (Ama-
nare eliberare presiune)

Monitorizarea este extinsa pentru amanarea eliberarii presiunii mansetei pentru de-
get

Switched Cuff - Restarting (Manse-
ta comutata — Repornire)

Monitorizarea este comutatd de la 0 mansetd la alta in timpul monitorizarii neinvazi-
ve cu douad mansete

System Restart Recovery (Recupe-
rare repornire sistem)

Cand sistemul a reluat monitorizarea fara a fi solicitat urmand un ciclu de pornire
oprire

Time Change (Schimbare ord)

Ora sistemului este actualizata

Vertical Offset Updated (Valoarea
compensarii verticale a fost actuali-
zatd): deget <pozitie>

Compensarea pentru inaltime a degetului este actualizatad de utilizator in timpul mo-
dului de pozitionare Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar),
unde <pozitie> este compensarea pentru inaltime verificata dintre degetul monitori-
zat si inima.

5.5 Bara de informatii

Bara de informatii apare pe toate ecranele de monitorizare active si pe majoritatea ecranelor de instrumente
clinice. Afiseaza Device ID (ID dispozitiv), data si ora actuale, starea bateriei, comanda rapidd din meniu pentru
luminozitatea ecranului, comanda rapida din meniu pentru volumul alarmei, comanda rapida pentru ecranul
de ajutor, comanda rapida pentru examinarea evenimentelor si simbolul de ecran blocat. Consultati Figura
5-11 la pagina 68 pentru un exemplu de bara de informatii in timpul monitorizérii cu modulul HemoSphere

VitaWave.
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VitaWave

=0 ‘av 10/04/2023
12345678 E=3) O ¢ o Lk o

Pictograme suplimentare

Ea @

1. alarme cu sunetul dezactivat 5. instantaneu 9. data/ora

2. tehnologie senzor 6. luminozitate ecran 10. meniul de ajutor

3. ID dispozitiv 7. volum alarma 11. examinare eveniment

4. stare baterie 8. blocare ecran 12. numdratoare inversa pana la

eliberarea mansetei'

monitorizare neinvazivd cu modulul HemoSphere VitaWave

Figura 5-11: Bara de informatii

Nota

Figura 5-11 la pagina 68 este un exemplu de bara de informatii cu valori implicite standard in limba selectata.
Pentru a vizualiza valorile implicite pentru toate limbile, consultati Tabelul D-6 la pagina 188.

5.5.1 Bateria

Monitorul HemoSphere Vita permite monitorizarea neintrerupta in timpul caderii de tensiune atunci cand este
instalata bateria HemoSphere. Durata de viata a bateriei este indicata pe bara de informatii prin simbolurile din
Tabelul 5-5 la pagina 68. Pentru mai multe informatii despre instalarea bateriei, consultati Instalarea bateriei

la pagina 43. Pentru a vad asigura ca starea de incarcare a bateriei care este afisata pe monitor este corecta, se
recomanda sa realizati verificari periodice ale starii bateriei pe parcursul conditionarii bateriei. Pentru informatii
despre intretinerea si conditionarea bateriei, consultati intretinerea bateriei la pagina 195.

Tabelul 5-5: Starea bateriei

Simbol baterie

Indicatie

Bateria este incarcata mai mult de 50%.

Bateria este incdrcatd mai putin de 50%.

Bateria este incarcata mai putin de 20%.

Bateria se incarca si este conectata la reteaua de alimentare.

aen ik

Bateria este complet incarcata si este conectatd la reteaua de alimentare.

68




Monitor HemoSphere Vita Navigarea in monitorul HemoSphere Vita

Simbol baterie Indicatie

-' Bateria nu este instalata.

AVERTISMENT

Pentru a impiedica orice intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii de tensiune, utilizati intotdeauna
monitorul HemoSphere Vita cu bateria introdusa.

In cazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge o procedura de oprire controlata.

5.5.2 Luminozitate ecran

Pentru a regla luminozitatea ecranului, atingeti comanda rapida aflata pe bara de informatii m

5.5.3 Volum alarma

Co s s , o
Pentru a regla volumul alarmei, atingeti comanda rapida aflata pe bara de informatii .

5.5.4 Captura de ecran

Pictograma aferenta instantaneului captureaza o imagine a ecranului la ora actuala. Este necesar un USB atasat
la unul din cele doua porturi USB (panourile din spate si din dreapta) ale monitorului HemoSphere Vita pentru a

salva imaginea. Atingeti pictograma aferentd instantaneului aflata pe bara de informatii .

5.5.5 Lock Screen (Blocare ecran)

In cazul in care monitorul este curatat sau mutat, blocati ecranul. Pentru instructiuni de curatare, consultati
Curatarea monitorului si a modulelor la pagina 190. Ecranul se va debloca automat imediat ce cronometrul
intern ajunge la zero.

1. Atingeti pictograma de blocare ecran n

2. Atingeti timpul in care doriti ca ecranul sa rdmana blocat pe fereastra contextuald Lock Screen (Blocare
ecran).
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Lock Screen

Figura 5-12: Fereastra contextuald Lock Screen (Blocare ecran)

3. O pictograma cu un lacat rosu va aparea pe bara de informatii.

4. Pentru a debloca ecranul, atingeti pictograma rosie de blocare E si atingeti Unlock Screen (Deblocare
ecran) de pe meniul Lock Screen (Blocare ecran).

5.6 Bara de stare

Bara de stare apare in partea superioara a tuturor ecranelor de monitorizare aflate sub bara de informatii.
Afiseaza defectiunile, alarmele, alertele, unele avertismente si notificari. Cand exista mai mult de o defectiune,
alertd sau alarmd, mesajul este rotit la fiecare doua secunde. Numarul mesajului din totalul mesajelor este
afisat in stanga. Atingeti pentru a derula mesajele actuale. Pentru mesaje de alarma non-fiziologice, atingeti
pictograma semn de intrebare pentru a accesa ecranul de ajutor.

® StO, A1 - Sensor Temperature Below Expected Range

Figura 5-13: Bard de stare

5.7 Navigare ecran monitor

Exista mai multe proceduri de navigare standard pe ecran.

5.7.1 Derulare verticala

Unele ecrane afiseaza mai multe informatii decat incap pe ecran. Daca intr-o lista de examinare apar sageti
verticale, atingeti sdgetile sus sau jos pentru a consulta urmatorul set de articole.

AA VYV

Daca selectati dintr-o lista, sagetile de derulare verticald se deplaseaza sus sau jos, cate un articol pe rand.

AV
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5.7.2 Pictograme de navigare

Exista cateva butoane care vor realiza mereu aceeasi functie:

Ecran principal. Pictograma Home (Ecran principal) va conduce la ecranul de monitorizare consultat cel mai
recent si inregistreaza modificdrile aduse datelor de pe ecran.

£

Revenire. Pictograma Return (Revenire) va conduce la ecranul din meniul precedent si inregistreaza
modificarile aduse datelor de pe ecran.

L

Introducere. Pictograma introducere inregistreaza orice modificari efectuate asupra datelor pe ecran si revine
la ecranul de monitorizare sau afiseaza ecranul cu urmatorul meniu.

o

Anulare. Pictograma de anulare conduce la anularea tuturor intrarilor.

X

Pe unele ecrane, de exemplu Patient Data (Date pacient), nu exista buton de anulare. De indata ce datele unui
pacient sunt introduse, acestea sunt inregistrate de sistem.

Butoane lista. Unele dintre ecrane au butoane care apar langa textul meniului.

Language ‘ English (US)

in aceste cazuri, daca atingeti oriunde pe buton, se afiseaza o lista de articole selectabile, care sunt asociate cu
textul meniului. Butonul afiseaza selectia actuala.

Buton valoare. Unele ecrane au butoane patrate, conform celor de mai jos. Atingeti butonul pentru a afisa o

tastatura.

Buton de comutare. Atunci cand se poate alege intre doua optiuni, cum ar fi on/off (pornit/oprit), apare un

buton de comutare.

Atingeti partea opusa a butonului pentru a comuta optiunile.
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Tastatura. Atingeti tastele de pe tastatura pentru a introduce datele numerice.

MAP High Red Zone

1. tip date 4. introducere
2. unitati 5. anulare

3. backspace

Tastatura. Atingeti tastele de pe tastatura pentru a introduce datele alfanumerice.

Patient ID

1. tip date 4. cursor dreapta
2. backspace 5. cursor stanga
3. introducere 6. anulare
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Cuprins
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6.1 Protectie cu parola

Monitorul HemoSphere Vita are trei niveluri de protectie cu parola.

Tabelul 6-1: Niveluri cu parola ale monitorului HemoSphere Vita

Nivel Cifre necesare Descriere utilizator

Super User (Super utilizator) patru Clinicieni

Secure User (Utilizator securizat) opt Personal autorizat al spitalului
Utilizator Edwards parola continua numai pentru uz intern Edwards

Toate setarile sau functiile descrise in acest manual care necesita o parola sunt functii pentru Super User (Super
utilizator). Parolele pentru Super User (Super utilizator) si Secure User (Utilizator securizat) necesita o
resetare in timpul initializarii sistemului la prima accesare a unui ecran cu parola. Contactati administratorul
spitalului sau departamentul IT pentru parole. Daca o parola este introdusa gresit de zece ori, tastatura

numericad pentru introducerea parolei este blocata pentru o anumita perioada de timp. Monitorizarea rdmane
activa. In cazul in care ati uitat parola, contactati reprezentantul dvs. local Edwards.

Doua optiuni din meniul de setari sunt protejate cu parola: Advanced Setup (Configurare avansata) si Export
Data (Export date).

Pentru a accesa functiile Advanced Setup (Configurare avansata) descrise mai jos in tabelul 6-2, atingeti

pictograma pentru setari - fila Settings (Setari) - butonul Advanced Setup

(Configurare avansata).

Tabelul 6-2: Navigare in meniul Advanced Setup (Configurare avansata) si protectie cu parola

Selectare meniu | Selectare sub-meniu Super utilizator | Utilizator securi- Utilizator
Advanced Se- zat Edwards
tup (Configurare
avansata)
Parameter Settings | Alarms / Targets (Alarme / Tinte) . . .
(Setari parametru) -
Adjust Scales (Reglare scale) . . .
System Reset (Re- | Restore Factory Defaults (Restabili- fara acces . .
setarea sistemului) | rea setdrilor implicite din fabricd)
Data Wipe (Stergere date) fara acces . .
Decommission Monitor (Dezafectare fara acces fara acces .
monitor)
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Selectare meniu | Selectare sub-meniu Super utilizator | Utilizator securi- Utilizator

Advanced Se- Edwards

tup (Configurare

avansata)

Connectivity (Co- | Serial Port Setup (Configurare port fara acces .

nectivitate) serial)

Service (Service) Manage Features (Gestionare functii) fara acces .
System Status (Stare sistem) fara acces .
Software Update (Actualizare soft- fara acces .
ware)

Change Passwords (Modificare parole) fara acces .

Engineering (Ingi- | Alarm Settings (Setdri alarma) fara acces .

nerie

) Tissue Oximetry (Oximetria tesutu- fara acces .

lui)

Pentru a accesa functiile Export Data (Export date) descrise mai jos in tabelul 6-3, atingeti pictograma pentru

3 s
setari - fila Settings (Setari) — butonul Export Data (Export date).

Tabelul 6-3: Navigare meniu Export data (Export date) si protectie cu parola

Selectare meniu pentru ex-

Super utilizator

Utilizator securizat

Utilizator Edwards

port date

Diagnostics Export (Exporta- . . .
rea diagnosticului)

Data Download (Descércare . . .
date)

Manage Clinical Data (Ges-
tionarea datelor clinice)

fara acces

«(daca este activat)

Export Service Data (Export

date service)

6.1.1 Modificarea parolelor

Modificarea parolelor necesita acces de nivel Secure User (Utilizator securizat). Contactati administratorul
spitalului sau departamentul IT pentru parola. Pentru a modifica parolele:

55
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) —butonul Advanced

Setup (Configurare avansata).

Introduceti parola pentru Secure User (Utilizator securizat).

Atingeti butonul Change Passwords (Modificare parole).

Introduceti cifrele parolei noi pentru Super User (Super utilizator) si/sau Secure User (Utilizator
securizat) in ambele casete valorice pana cand apare bifa verde. O bifa confirma faptul ca cerinta privind
minimul cifrelor a fost respectata si ambele intrari ale parolei dorite sunt identice.

5. Atingeti butonul Confirm (Confirmare).
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6.2 Date pacient

Dupa pornirea sistemului, aveti optiunea de a continua monitorizarea ultimului pacient sau de a incepe
monitorizarea unui pacient nou. Consultati Figura 6-1 la pagina 75.

Nota

Daca datele ultimului pacient monitorizat sunt de 12 ore sau mai vechi, singura optiune este sa incepeti un nou
profil de pacient.

12345678 = o0 d i

1/1 | StO, A1-Channel Initializing... Please Wait

HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Last Patient

Patient ID: Unknown ID

Gender: Female
Age: 34
Height: 65
Weight: 160

BSA: 1.80

New Patient Continue Same Patient

Figura 6-1: Ecranul de selectare a unui pacient nou sau de continuare a monitorizdrii anterioare

6.2.1 Pacient nou

Dacd introduceti un pacient nou, toate datele despre pacient anterioare vor fi eliminate. Limitele alarmelor si
parametrii monitorizati continuu sunt setati la valorile lor implicite.

AVERTISMENT

La initierea unei sesiuni noi pentru pacient, intervalele ridicate/joase ale alarmei fiziologice implicite trebuie
verificate pentru a va asigura ca acestea corespund pacientului respectiv.

Utilizatorul are posibilitatea de a introduce un nou pacient, cu sau fara date demografice specifice, la pornirea
initiala a sistemului sau in timp ce sistemul este in functiune.

AVERTISMENT

Alegeti New Patient (Pacient nou) sau eliminati profilul cu date despre pacient de fiecare data cand un pacient
nou este conectat la monitorul HemoSphere Vita. Nerespectarea acestei instructiuni ar putea duce la afisarea
datelor pacientului anterior in masuratorile anterioare.

1. Dupa pornirea monitorului, apare ecranul pentru introducerea datelor unui pacient nou sau pentru
continuarea monitorizarii unui pacient anterior (Figura 6-1 la pagina 75). Atingeti New Patient (Pacient
nou) si continuati cu etapa 6.

SAU

Atingeti Skip (Omitere) pentru a incepe monitorizarea fara a introduce datele demografice ale pacientului
si continuati cu pasul 15.
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vk W

11.
12.
13.

14.

{28
Daca monitorul este deja pornit, atingeti pictograma pentru setari - fila Clinical Tools

BE] ciinical Tools
(Instrumente clinice) si continuati cu pasul 2.

Nota

Daca utilizatorul omite introducerea datelor demografice ale pacientului, numai urmatorii parametri
limitati pot fi monitorizati: StO,, ActHb, SYSagt, DIAAgT, MAP si PR.

Atingeti pictograma Patient Data (Date pacient) B

Atingeti butonul End Session (Finalizare sesiune).

Atingeti butonul Yes (Da) de pe ecranul de confirmare pentru a adduga un pacient nou.
Apare ecranul New Patient Data (Date pacient nou). Consultati Figura 6-2 la pagina 76.

12345678 = o6 4 i

HemoSphere

| Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation
Edwards New Patient Data

Patient ID Unknown ID
Optional

Age Gender
Height Weight

= BSA (DuBois)

Figura 6-2: Ecranul cu date despre pacientul nou

Atingeti tasta Enter de pe tastaturd pentru a salva valoarea selectarii demografice a fiecarui pacient
si reveniti la ecranul cu datele pacientului.

Atingeti Patient ID (Identificatorul pacientului) si utilizati tastatura pentru a introduce identificatorul de
spital al pacientului.

Atingeti butonul Height (Inaltime) si utilizati tastatura pentru a introduce inaltimea pacientului. Unitatea
de masurd implicita pentru limba dvs. este indicata in partea dreapta sus a tastaturii. Atingeti butonul
pentru a modifica unitatea de masura.

Atingeti Age (Varsta) si utilizati tastatura pentru a introduce varsta pacientului.

Atingeti Weight (Greutate) si utilizati tastatura pentru a introduce greutatea pacientului. Unitatea de
masurd implicita pentru limba dvs. este indicata in partea dreapta sus a tastaturii. Atingeti butonul pentru a
modifica unitatea de masura.

Atingeti Gender (Sex) si selectati Male (Barbat) sau Female (Femeie).
Valoarea BSA este calculata pornind de la indltime si greutate folosind formula DuBois.

Dacé doriti, introduceti Room (Camera) si Bed (Pat) pentru pacient. Introducerea acestor informatii este
optionala.
Atingeti butonul Next (Urmatorul).
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Nota

Butonul Next (Urmatorul) este dezactivat pana ce sunt introduse toate datele pacientului.

15. Consultati instructiunile pentru a incepe monitorizarea cu tehnologia de monitorizare hemodinamica
dorita.

6.2.2 Continuarea monitorizarii pacientului

Daca datele ultimului pacient sunt mai vechi de 12 ore, datele demografice ale pacientului si identificatorul
pacientului vor fi afisate cand sistemul este pornit. Cand continua monitorizarea ultimului pacient, datele
pacientului sunt incarcate si datele tendintei sunt recuperate. Se afiseaza ecranul de monitorizare consultat cel
mai recent. Atingeti Continue Patient (Continuare pacient).

6.2.3 Vizualizarea datelor pacientului

1. Atingeti pictograma pentru setdri — fila Clinical Tools (Instrumente clinice) .

2. Atingeti pictograma Patient Data (Date pacient) ﬂ pentru a vedea datele pacientului. Ecranul va
include si un buton End Session (Finalizare sesiune).

3. Atingeti pictograma de revenire - pentru a reveni la ecranul de setdri. Va apdrea ecranul cu
fereastra contextuala cu datele demografice ale pacientului. Daca reveniti la acelasi pacient, revizuiti datele
demografice ale pacientului si apdsati pe Yes (Da) dacd acestea sunt corecte.

6.3 Setari generale ale monitorului

Setdrile generale ale monitorului afecteaza fiecare ecran. Acestea sunt limba de afisare, unitatile utilizate,
volumul alarmei, sunetul instantaneului, setdrile datei/orei, luminozitatea ecranului, Device ID (ID dispozitiv) si
setdrile afisajului ecranului de monitorizare.

Interfata monitorului HemoSphere Vita este disponibild in mai multe limbi. Cand porniti monitorul HemoSphere
Vita pentru prima datd, apare un ecran pentru selectarea limbii. Consultati Figura 3-7 la pagina 46. Ecranul
pentru selectarea limbii nu va aparea din nou, dar limba de afisare poate fi modificata in orice moment.

Limba selectata determina setarile implicite pentru ord si formatul datei. De asemenea, acestea pot fi schimbate
indiferent de limba selectata.

Nota

Daca alimentarea monitorului HemoSphere Vita este intrerupta si restabilitd, setarile sistemului utilizate inainte
de caderea de tensiune, inclusiv setarile alarmei, volumul alarmei, setarile tinta, ecranul de monitorizare,
configurarea parametrului, limba si selectarea unitdtii sunt restaurate automat la ultimele setari configurate.

6.3.1 Schimbarea limbii

3
1. Atingeti pictograma pentru setari — fila Settings (Setari)

2. Atingeti butonul General (Generalitati).
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a Clinical Tools ¥ Select Screens {-}}} Settings @

General Settings
<«
Language English (US) Date Format MM/DD/YYYY
Temperature Time Format 12 Hour
Alarm Volume Medium Date Adjust 05/04/2021

Snapshot Sound [o] Time Adjust 10:53:07 pm

Device ID HEM-12345678 Time Zone | (UTC-08:00) Pa...

Automatically adjust for
daylight savings

Indexed or Non- Non-index
Indexed
Plot Trends using
target colors

Screen Brightness “ A

On

Figura 6-3: Setdri generale ale monitorului

Atingeti partea valorica a butonului Language (Limba) si selectati limba de afisare dorita.

Atingeti pictograma Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

Nota

Consultati anexa D Setarile implicite ale limbilor la pagina 188 pentru toate setarile implicite pentru limba.

6.3.2 Schimbarea afisarii datei si orei

k]

Datele English (US) (limba engleza (S.U.A.)) au ca format implicit MM/DD/YYYY (LL/ZZ/AAAA), iar ora implicita
este reprezentata de un ceas cu 12 Hour (12 ore).

Cand este selectata o limba internationald, data are ca format implicit formatul din anexa D: Configurdri ale
monitorului si valori implicite la pagina 186, iar ora implicitd este reprezentata de un ceas cu 24 de ore.

ok wN =

a3
Atingeti pictograma pentru setdri — fila Settings (Setari)

Atingeti butonul General (Generalitati).

Atingeti partea valoricd a butonului Date Format (Format data) si atingeti formatul dorit.
Atingeti partea valorica a butonului Time Format (Format ora) si atingeti formatul dorit.
Atingeti partea valoricd a butonului Time Zone (Fus orar) pentru a selecta fusul orar dorit.

Setarea orei monitorului se poate ajusta pentru ora de vara. Selectati On (Pornit) langd ,Automatically
adjust for daylight savings (Reglati automat la ora de vara)” pentru a activa ajustarea.

Atingeti pictograma Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

78



Monitor HemoSphere Vita Setarile interfetei de utilizator

6.3.2.1 Reglarea datei sau a orei

Ora sistemului poate fi resetata, dupa caz. Cand data sau ora este modificata, data tendintei este actualizata
pentru a reflecta modificarea. Toate datele inregistrate sunt actualizate pentru a reflecta modificarea orei.

Bl ==
Atingeti pictograma pentru setari — fila Settings (Setari)
Atingeti butonul General (Generalitati).

Pentru a modifica data, atingeti partea valorica a butonului Date Adjust (Ajustare data) si introduceti data
de pe tastatura.

4. Pentru a modifica ora, atingeti partea valorica a butonului Time Adjust (Reglare ora) si introduceti ora.

Nota

Ora si data pot fi ajustate si atingand data/ora direct pe bara de informatii.

Za\

5. Atingeti pictograma aferenta ecranului principal . pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

6.3.3 Setarile ecranelor de monitorizare

Din ecranul General Settings (Setari generale), utilizatorul poate stabili si optiunile ecranului de fiziologie si
monitorizare a relatiei fiziologice si ale ecranului de monitorizare a tendintei grafice.

1. Atingeti pictograma pentru setari — fila Settings (Setari) .
2

Atingeti butonul General (Generalitati).

Alaturi de Plot trends using target colors (Reprezentarea grafica a tendintelor utilizand culori tinta),
selectati On (Pornit) sau Off (Oprit) pentru a afisa culorile tinta pe ecranele de monitorizare a tendintelor
grafice.

6.3.4 Intervale de timp/Medie

Ecranul Time Intervals/Averaging (Intervale de timp/Medie) permite utilizatorului sa schimbe intervalul %
continuu.

Nota

Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doua minute de inactivitate.

1. Atingeti in caseta unui parametru pentru a accesa meniul de configurare a parametrului.
2. Atingetifila Intervals / Averaging (Intervale/Medie).

6.3.4.1 Afisarea modificarii de valoare a parametrului

Modificarea valorii sau modificarea procentuala a valorii unui parametru cheie intr-un interval de timp selectat
poate fi afisata pe o caseta de parametri.
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1. Atingeti butonul de meniu Change Display (Modificare afisare) pentru a selecta formatul pentru care
este afisat intervalul de schimbare: % Changed (% modificare) sau Value Difference (Diferenta de
valoare).

2. Atingeti butonul valoric Change Interval (Interval de modificare) si selectati una dintre urmatoarele
optiuni ale intervalului de timp:

. None (Niciunul) . 10 min
. Reference (Referinta) . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

Dacd este selectatd optiunea Reference (Referinta), intervalul de schimbare va fi calculat de la inceputul
monitorizarii. Optiunea Reference Value (Valoare de referinta) poate fi reglata in fila Intervals /
Averaging (Intervale/Medie) din meniul de configurare a casetelor.
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7.1 Alarme/Tinte

Exista doua tipuri de alarme pe sistemul inteligent de alarma al monitorului HemoSphere Vita:

«  Alarme fiziologice: acestea sunt configurate de clinician si indica intervalele de alarma superioare si/sau
inferioare pentru parametrii-cheie monitorizati continuu configurati.

«  Alarme tehnice: aceasta alarma indica o defectiune a dispozitivului sau o alerta.
Alarmele fiziologice apar cu prioritate medie sau ridicata. Doar parametrii care sunt afisati in casete (parametri-
cheie) vor avea alarme vizuale si sonore active.

Printre alarmele tehnice, defectiunile sunt de prioritate medie sau ridicata si vor opri activitatea de monitorizare
respectiva. Alertele sunt de prioritate scazuta si nu vor opri nicio activitate de monitorizare.

Toate alarmele au asociate textul afisat pe bara de stare. Sistemul inteligent de alarma va relua in mod activ
orice text al unei alarme active in bara de stare. in plus, alarmele vor genera indicatorul vizual de alarma
prezentat in Tabelul 7-1 la pagina 81. Pentru informatii suplimentare, consultati Tabelul 12-1 la pagina 138.

Tabelul 7-1: Culorile indicatorului vizual de alarma

Prioritatea alarmei Culoare Model indicator luminos
Ridicata rosu Butonul ON/OFF (POR-
NIT/OPRIT) lumineaza in-
termitent
Medie galben Butonul ON/OFF (POR-
NIT/OPRIT) lumineaza in-
termitent
Scazuta galben Aprins permanent

Indicatorul vizual de alarma va indica alarma activa cu cea mai ridicata prioritate. Mesajele de alarma afisate
pe bara de stare sunt evidentiate in culoarea prioritatilor de alarma indicata in Tabelul 7-1 la pagina 81. Se va
declansa semnalul sonor asociat cu alarma activa cu cea mai ridicata prioritate. Daca nivelurile de prioritate
sunt similare, alarmele fiziologice au prioritate in fata defectiunilor si a alertelor. Toate alarmele tehnice sunt
generate odata ce au fost detectate de sistem; din punct de vedere al detectarii, nu exista amanare inerenta
in cazul alarmelor. Pentru alarmele fiziologice, intarzierea este perioada de timp necesara pentru a calcula
urmatorul parametru fiziologic dupa ce parametrul este in afara intervalului in mod continuu timp de cinci
secunde sau mai mult:

. Parametri hemodinamici mdsurati cu modulul HemoSphere VitaWave: 20 seconds (20 de secunde)

«  Parametri privind presiunea sangvina arteriala masurati cu modulul HemoSphere VitaWave (SYS/DIA/MAP)
in timpul afisarii formei de unda arteriale: 5 batai de inima
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. Oximetrie: 2 secunde

Nota

Alarmele fiziologice si tehnice asociate presiunii sangvine arteriale (ART) se vor declansa numai dupa ce ART
este adus la zero, iar tensiunea arteriala medie (MAP) are 10 valori citite monitorizate continuu peste 10 mmHg.

Toate alarmele sunt inregistrate si stocate pentru un anumit pacient si pot fi accesate prin functia Data
Download (Descarcare date) (consultati Descarcarea datelor la pagina 91). Jurnalul Data Download (Descarcare
date) este sters cand se initiazd un pacient nou (consultati Pacient nou la pagina 75). Pacientul curent poate fi
accesat pana la 12 ore de la inchiderea sistemului.

AVERTISMENT

Nu utilizati setari/presetadri ale alarmei diferite de cele ale acelorasi echipamente sau unor echipamente similare
intr-un singur loc, de exemplu: o unitate de terapie intensiva sau un bloc operator de chirurgie cardiaca.
Alarmele contradictorii pot afecta siguranta pacientului.

7.1.1 Dezactivarea sunetului alarmelor

7.1.1.1 Alarme fiziologice

Sunetul alarmelor fiziologice poate fi oprit direct din ecranul de monitorizare atingand pictograma de oprire

a sunetului alarmelor sonore . Sunetul alarmei fiziologice este oprit pentru o perioada de intrerupere a
alarmei selectata de catre utilizator. Niciun semnal sonor sau indicator cu led vizual de alarma (care clipeste

in galben sau rosu) pentru nicio alarma fiziologica, cu prioritate medie sau ridicata, nu va fi emis in timpul
acestei perioade de intrerupere a alarmei, inclusiv pentru noile alarme fiziologice declansate in acest timp. In
cazul in care in aceastd perioada de intrerupere a alarmei este generatd o alarma tehnicd, oprirea sunetului va fi
stearsa, permitand reluarea tonurilor de alarma sonora. Utilizatorul poate, de asemenea, sterge manual perioada
de intrerupere a alarmei, apasand din nou butonul de oprire a sunetului alarmei. Dupa expirarea perioadei de
intrerupere a alarmei, alarmele fiziologice active vor relua semnalul sonor.

Pentru informatii cu privire la prioritatile alarmelor fiziologice, consultati Prioritatile alarmelor la pagina 188.

Nota

Parametrii fiziologici pot fi configurati fara alarme. Consultati Configurarea tuturor tintelor la pagina 85 si
Configurarea tintelor si alarmelor pentru un parametru la pagina 86.

AVERTISMENT

Nu opriti alarmele sonore in situatiile in care siguranta pacientului ar putea fi compromisa.

7.1.1.2 Alarme tehnice

In timpul unei alarme tehnice active, utilizatorul poate opri alarma si poate sterge indicatorul vizual de alarma

(prioritate medie si joasa), atingand pictograma de intrerupere a alarmelor sonore . Indicatorul vizual de
alarma si semnalul sonor vor ramane inactive cu exceptia situatiei in care se declanseaza o alta conditie de
alarma tehnica sau fiziologica sau dacd alarma tehnica originala se restabileste si se declanseaza din nou.
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7.1.2 Setati volumul alarmei

Volumul alarmei variaza de la scazut la ridicat cu o valoare implicita medie. Se aplica alarmelor fiziologice,
defectiunilor tehnice si alertelor. Volumul alarmei poate fi schimbat oricand.

3
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari)

Atingeti butonul General (Generalitati).
Atingeti partea dreapta a butonului Alarm Volume (Volum alarma) pentru a selecta volumul dorit.

Za\
4. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) . pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

AVERTISMENT

Nu reduceti volumul alarmei la un nivel care impiedica monitorizarea adecvata a alarmelor. Nerespectarea
acestor instructiuni ar putea duce la o situatie in care sd fie compromisa siguranta pacientului.

7.1.3 Setarea tintelor

Tintele sunt indicatoare vizuale setate de catre clinician pentru a indica daca pacientul este in zona ideala a
tintelor (verde), zona de avertisment a tintelor (galbend) sau zona de alarma (rosie). Culorile tinta sunt afisate ca
un contur de fond in jurul casetelor de parametri (consultati Figura 5-5 la pagina 58). Utilizarea intervalelor de
zone ale tintelor variaza si poate fi activata sau dezactivata de catre clinician. Alarmele (ridicata/joasd) difera de
zonele tintd prin aceea ca valoarea parametrului de alarma se aprinde intermitent si are o alarma sonora.

Parametrii care pot ,emite o alarma” sunt indicati de cdtre o pictograma clopotel . din ecranul de setari
Alarms / Targets (Alarme / Tinte). Valorile implicite ale alarmelor ridicate/joase devin intervalele pentru zona
de avertisment rosie pentru parametrul respectiv. Parametrii care NU au capacitatea de a configura o alarma
ridicata/scazuta nu vor avea o pictograma clopotel in ecranul de setari Alarms / Targets (Alarme / Tinte)
pentru acel parametru, dar inca li se pot configura intervalele tintelor.

Tabelul 7-2: Culori indicatoare ale starii tintelor

Culoare Indicatie

Verde Acceptabil — zona tinta verde este consideratd un interval ideal pentru parametru, conform setdri-
lor clinicianului.

Galben Zona tinta galbena este considerata un interval de avertisment si indica vizual ca pacientul a para-
sitintervalul ideal, dar nu a intrat in intervalul de alarma sau atentie, conform setarilor clinicianului.

Rosu Zonele rosii de alarma si/sau tinta pot fi considerate parametri de ,alarmd”, indicati de o picto-
grama clopotel din ecranul de setdri Alarms / Targets (Alarme / Tinte). Valorile implicite ale
alarmelor ridicate/scazute devin intervalul pentru zona de avertisment rosie pentru parametrul
respectiv. Parametrii care NU au capacitatea de a configura o alarma ridicata/scdazuta nu vor avea o
pictograma clopotel in ecranul de setdri Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pentru acel parametru,
darinca li se pot configura intervalele tintelor. Intervalele pentru zona alarmei si/sau tintd urmeaza
sa fie stabilite de clinician.

Gri Daca o tinta nu este setatd, indicatorul de stare este afisat in culoarea gri.
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7.1.4 Ecran de setari Alarme/Tinte

Ecranul de setari Alarms / Targets (Alarme / Tinte) i permite clinicianului sa vizualizeze si sa configureze
alarme si tinte pentru fiecare parametru cheie. Din ecranul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) aflat in interiorul
meniului de setari Advanced Setup (Configurare avansata), utilizatorul poate sa ajusteze tintele si sa
activeze/dezactiveze alarmele sonore. Toate caracteristicile accesate prin meniul de setari Advanced Setup
(Configurare avansata) sunt protejate cu parold si nu trebuie sa fie modificate decat de clinicieni cu experienta.
Setarile pentru fiecare parametru cheie sunt afisate intr-o caseta de parametri. Parametrii cheie configurati

in prezent reprezinta primul set de parametri cheie afisati. Parametrii cheie rdmasi sunt afisati intr-o anumita
ordine. Parametrii indica de asemenea pe ce se bazeaza intervalele tintelor Custom Default (Valoare implicita
personalizata), Edwards Default (Valoare implicita Edwards) si Modified (Modificate).

Tabelul 7-3: Valori implicite tinta

Nume implicit Descriere

Custom Default (Valoare implicita Un interval de valori tinta implicite personalizate a fost configurat pentru parametru,
personalizata) iar intervalul tinta al parametrului nu a fost modificat de la cel implicit.

Edwards Default (Valoare implicitd | Intervalul de valori tinta pentru parametru nu a fost modificat din setarile initiale.
Edwards)

Modified (Modificate) Intervalul de valori tinta pentru parametru nu a fost modificat pentru acest pacient.

Nota

Setdrile alarmei vizuale si sonore sunt aplicabile doar parametrilor afisati.

Pentru a modifica Alarms / Targets (Alarme / Tinte):

Al =
Atingeti pictograma pentru setari — fila Settings (Setari)
Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.
Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) —~butonul Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

H N =

Atingeti oriunde intr-o caseta de parametri pentru a afisa meniul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pentru
parametru.
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Clinical Tools E § Select Screens {é}) Settings @

« Alarms/Targets

Touch Parameter below to modify:

MAP St0; A1

Target

Edwards Default Edwards Default Edwards Default Edwards Default

Page 1 of 2

u Configure All

Figura 7-1: Configurarea alarmelor/tintelor

Nota

Acestui ecran fi este asociat un cronometru de inactivitate de 2 minute.

Dreptunghiurile rosu, galben si verde sunt forme fixe si nu isi schimba mdrimea/forma.

7.1.5 Configurarea tuturor tintelor

Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pot fi configurate cu usurinta sau schimbate toate in acelasi timp. Din ecranul
Configure All (Configurare toate), utilizatorul poate:

«  Restabili toate setarile alarmelor si fintelor parametrilor la valorile implicite personalizate.
«  Restabili toate setarile alarmelor si tintelor parametrilor la valorile implicite Edwards.

«  Activa sau dezactiva alarmele sonore fiziologice ale tuturor parametrilor aplicabili.

«  Activa sau dezactiva toate alarmele acustice.

Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) .

2. Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara pentru Secure
User (Utilizator securizat).

3. Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) ~butonul Alarms / Targets (Alarme / Tinte).
Atingeti butonul Configure All (Configurare toate).

«  Pentru a activa sau dezactiva toate alarmele fiziologice sonore pentru toti parametrii, atingeti butonul
de comutare Disabled (Dezactivat)/Enabled (Activat) pentru Targets (Tinte) din caseta Audible
Alarm (Alarma sonora).

«  Pentru a activa sau dezactiva toate alarmele tehnice sonore pentru toti parametrii, atingeti butonul de
comutare Disabled (Dezactivat)/Enabled (Activat) pentru All Alarms (Toate alarmele) din caseta
Audible Alarm (Alarma sonora).
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«  Pentru a restabili toate setarile la valorile implicite personalizate, atingeti Restore All to Custom
Defaults (Restabilire toate la valorile implicite personalizate). Apare mesajul ,, This action will
restore ALL Alarms and Targets to the Custom Defaults. (Aceasta actiune va restaura TOATE
alarmele si tintele la valorile implicite personalizate.)”. Atingeti butonul Continue (Continuare) in
fereastra contextuala de confirmare pentru a confirma restabilirea.

«  Pentru arestabili toate setarile la valorile implicite Edwards, atingeti Restore All to Edwards Defaults
(Restabilire toate la valorile implicite Edwards). Apare mesajul ,, This action will restore ALL
Alarms and Targets to the Edwards’ Defaults. (Aceasta actiune va restaura TOATE alarmele
si tintele la valorile implicite Edwards.)”. Atingeti butonul Continue (Continuare) in fereastra
contextuala de confirmare pentru a confirma restabilirea.

7.1.6 Configurarea tintelor si alarmelor pentru un parametru

Meniul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) va permite sa configurati valorile alarmei si tintei pentru parametrul
selectat. Utilizatorul poate, de asemenea, sa activeze sau sa dezactiveze alarma sonora si alarma vizuala cu

leduri. Puteti ajusta setdrile tintei utilizand tastatura numerotata sau utilizind butoanele de derulare cand este
necesara o ajustare minora.

1. Atingeti in interiorul unei casete pentru a deschide meniul aferent alarmelor/tintelor pentru parametrul

respectiv.

2. Pentru a dezactiva alarma sonora si alarma vizuala cu leduri pentru parametru, atingeti pictograma

Audible Alarm (Alarma sonora) din coltul dreapta sus al meniului.

Nota

Parametrii care NU au posibilitatea de a seta o alarma ridicata/joasa nu vor avea o pictograma Audible

Alarm (Alarma sonora) in meniul Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

3. Pentru a dezactiva tintele vizuale pentru parametru, atingeti pictograma activata Target (Tinta) . in
coltul din stanga sus al meniului. Indicatorul tintei pentru parametrul respectiv va apdrea in gri.

4. Utilizati sagetile pentru a ajusta setarile zonei sau atingeti butonul valoric pentru a deschide o tastatura
numerica.
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Select Parameter Set Targets Intervals / Averaging  Sensor Configuration

Alarms/Targets: StO; A1

I Audible |
Target Alarm

Figura 7-2: Setare alarme si tinte pentru parametrii individuali

5. Cand valorile sunt corecte, atingeti pictograma Enter o

6. Pentru a anula, atingeti pictograma de anulare 0

AVERTISMENT

Alarmele fiziologice vizuale si sonore sunt activate doar daca parametrul este configurat pe ecrane ca
parametru-cheie (parametrii 1-4 afisati in casetele de parametru). Dacd un parametru nu este selectat
si afisat ca parametru-cheie, alarmele fiziologice sonore si vizuale nu sunt declansate pentru parametrul
respectiv.
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7.2 Reglarea scalelor

Datele tendintei grafice completeaza graficul de la stanga la dreapta, datele cele mai recente fiind afisate in
partea dreapta. Scala parametrului este pe axa verticald, cu scala timpului pe orizontala.

e P 10/03/2023 =
VitaWave 42345678 = O D W Lzasem @ =
2 Alarm MAP is below low limit

A

- 80

all

"~

StO,

77

Figura 7-3: Ecranul tendintei grafice

Ecranul de configurare a scalei ii permite utilizatorului sa seteze parametrul si scalele de timp. Parametrii cheie
se afla la inceputul listei. Utilizati butoanele de defilare orizontale pentru a consulta parametri suplimentari.

==
1. Atingeti pictograma pentru setari - fila Settings (Setari)
2. Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.
3. Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) —butonul Adjust Scales (Reglare scale).

B ciinical Tools ‘ Select Screens {{:‘é Settings ® Help

<« Adjust Scales

Scale Range

MAP
mmHg Graph-ll_:::lIeTrend 2 hours

St0; A1

% & pm—

PR

bpm 130

DIAarT

mmHg

u Page 1 of 2

Figura 7-4: Reglarea scalelor

110 Tabular Increment | 1 Minute
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7.

Nota

Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doud minute de inactivitate.

Pentru fiecare parametru, atingeti butonul Lower (Inferior) pentru a introduce valoarea minima care va
apdrea pe axa verticald. Atingeti butonul Upper (Superior) pentru a introduce cea mai ridicata valoare.

Utilizati pictogramele de defilare orizontale pentru a consulta parametri suplimentari.

Atingeti partea dreapta a butonului valoric Graphical Trend Time (Tendinta grafica) pentru a configura
timpul total afisat pe grafic. Optiunile sunt:

. 3 minutes (3 minute) . 1 hour (1 ord) . 12 hours (12 ore)
. 5 minutes (5 minute) . 2 hours (2 ore) (implicit) . 18 hours (18 ore)
. 10 Minutes (10 minute) . 4 Hours (4 ore) . 24 hours (24 de ore)
. 15 minutes (15 minute) . 6 Hours (6 ore) . 48 hours (48 de ore)

. 30 Minutes (30 de minute)

Atingeti partea dreaptd a pictogramei valorice Tabular Increment (Incrementare tabulara) pentru a seta
timpul pentru fiecare valoare tabulara. Optiunile sunt:

. 1 minute (1 minut) (implicit) . 30 Minutes (30 de minute)
5 minutes (5 minute) . 60 Minutes (60 de minute)
. 10 Minutes (10 minute)

Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

. /\

Figura 7-5: Fereastra contextuald Tabular Increment (Incrementare tabulard)

Pentru a avansa la urmatorul set de parametri, atingeti sdgeata din partea stanga jos.
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8. Atingeti pictograma aferenta ecranului principal pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

7.3 Modul demonstrativ

Modul demonstrativ este utilizat pentru a afisa datele simulate ale pacientului pentru a ajuta la instruire si
demonstratie.

Modul demonstrativ afiseaza date dintr-un set stocat si circuld continuu prin bucle printr-un set predefinit

de date. In timpul utilizirii Demo Mode (Modul Demonstrativ), interfata cu utilizatorul a platformei de
monitorizare HemoSphere Vita pastreaza aceeasi functionalitate ca o platforma complet operationala. Datele
demografice simulate ale pacientului trebuie introduse pentru a demonstra functiile selectate ale modului de
monitorizare. Utilizatorul poate atinge controalele ca si cand ar fi monitorizat un pacient.

Cand este accesat Demo Mode (Modul Demonstrativ), datele si evenimentele tendintei sunt sterse de pe afisaj
si sunt salvate pentru revenirea la monitorizarea pacientului.

3
1. Atingeti pictograma pentru setari — fila Settings (Setari)

2. Atingeti butonul Demo Mode (Modul Demonstrativ).

Nota

Atunci cand platforma de monitorizare HemoSphere Vita functioneaza in modul Demo Mode (Modul
Demonstrativ), toate alarmele sonore sunt dezactivate.

3. Consultati Monitorizarea neinvaziva a modulului HemoSphere VitaWave la pagina 95 pentru detalii
privind monitorizarea cu ajutorul modulului HemoSphere VitaWave si modul de monitorizare Non-
Invasive (Neinvaziv).

Atingeti Yes (Da) pe ecranul de confirmare Demo Mode (Modul Demonstrativ).
5. Platforma de monitorizare HemoSphere Vita trebuie sa fie repornita inainte de monitorizarea unui pacient.

AVERTISMENT

Asigurati-vd cd Demo Mode (Modul Demonstrativ) nu este activat intr-o setare clinica pentru a vd asigura
ca datele simulate nu sunt luate drept date clinice.
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8.1 Exportul datelor

Ecranul Export Data (Export date) afiseaza o serie de caracteristici de export al datelor aferente monitorului
HemoSphere Vita. Acest ecran este protejat prin parola. Din acest ecran, clinicienii pot sa exporte rapoarte de
diagnosticare, sa stearga sesiuni de monitorizare sau sa exporte rapoarte ale datelor de monitorizare. Pentru
mai multe date despre exportul rapoartelor cu datele de monitorizare, consultati informatiile de mai jos.

8.1.1 Descarcarea datelor

Ecranul Data Download (Descarcare date) permite utilizatorului sa exporte datele pacientului monitorizat pe
un dispozitiv USB in format Windows Excel XML 2003.

Nota

Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doud minute de inactivitate.

1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari)

Atingeti butonul Export Data (Export date).

Introduceti parola in fereastra contextuala Export Data Password (Parola export date) cand vi se solicita
acest lucru. Toate parolele sunt setate in timpul initializarii sistemului. Contactati administratorul spitalului
sau departamentul IT pentru parola.

4. Asigurati-va ca a fost introdus un dispozitiv USB.

Nota

Cand se depaseste un spatiu de stocare de 4 GB de date, dispozitivul de stocare USB nu trebuie sa utilizeze
formatarea FAT32.

ATENTIE

Realizati o scanare pentru virusi a unui stick USB inainte de introducere pentru a preveni infectarea cu un
virus sau malware.
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5. Atingeti butonul Data Download (Descarcare date).

8.1.1.1 Date monitorizare

Pentru generarea unei foi cu datele monitorizate ale pacientului:

1. Atingeti partea valoricd a butonului Interval si selectati frecventa datelor de descarcat. Cu cat frecventa este
mai scurtd, cu atat cantitatea de date este mai mare. Optiunile sunt:

. 20 secunde (implicit)
. 1 minut
. 5 minute

2. Atingeti butonul Start Download (incepere descircare).

Nota

Toate alarmele sunt inregistrate si stocate pentru un anumit pacient si pot fi accesate prin descarcarea
Monitoring Data (Date monitorizare). inregistrarea datelor de alarm3 elimina datele mai vechi cand jurnalul
devine plin. Jurnalul Monitoring Data (Date monitorizare) este sters cand se initiaza un pacient nou. Pacientul
curent poate fi accesat pana la 12 ore de la inchiderea sistemului. Acest jurnal contine si conditii de alarma cu
marcaje temporale si ora inchiderii sistemului.

8.1.1.2 Fisa de observatii

Pentru generarea unui raport pentru parametri cheie:

1. Atingeti butonul Case Report (Fisa de observatii).

2. Selectati parametrii doriti din meniul contextual Case Report (Fisa de observatii). Puteti selecta maxim trei
parametri.

3. Bifati De-ldentify (Eliminare date de identificare) pentru a exclude datele demografice ale pacientului

4. Atingeti pictograma Enter pentru a exporta fisierul PDF o

Nota
Nu deconectati dispozitivul USB pana la afisarea mesajului ,Download complete. Remove the USB drive.
(Descarcare finalizata. Scoateti unitatea USB.)".

Dacd apare un mesaj care aratd cd dispozitivul USB nu mai are spatiu liber, introduceti un alt dispozitiv USB si
reporniti descarcarea.

Toate datele pacientului monitorizat pot fi sterse de cdtre utilizator. Atingeti butonul Clear All (Stergere toate)
si confirmati stergerea.
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8.1.2 Diagnostic Export (Exportarea diagnosticului)

Toate evenimentele, alertele, alarmele si activitatea de monitorizare sunt inregistrate pentru cazul in care sunt
necesare investigatii sau depanare detaliata. O optiune Diagnostics Export (Exportarea diagnosticului) din
meniul cu setari Export Data (Export date) este furnizata acolo unde aceste informatii pot fi descarcate

in scopuri de diagnostic. Aceste informatii pot fi solicitate de personalul de service Edwards pentru a ajuta

la depanarea problemelor. In plus, aceasta sectiune de inginerie ofera informatii detaliate despre revizuirea
software a componentelor platformei conectate.

< G oo

—fila Settings (Setari)
Atingeti butonul Export Data (Export date).

Atingeti pictograma pentru setari

Introduceti parola pentru Super User (Super utilizator). Toate parolele sunt setate in timpul initializarii
sistemului. Contactati administratorul spitalului sau departamentul IT pentru parola.

Atingeti butonul Diagnostics Export (Exportarea diagnosticului).
5. Introduceti o unitate flash USB aprobata Edwards intr-unul dintre porturile USB disponibile ale monitorului.
Permiteti efectuarea exportului de diagnosticare conform indicatiilor de pe ecran.

Datele de diagnostic vor fi localizate intr-un folder etichetat cu numarul de serie al monitorului de pe unitatea
flash USB.

8.2 Securitatea cibernetica

Acest capitol subliniaza metodele prin care datele pacientului pot fi transferate catre si dinspre monitorul
HemoSphere Vita. Este important sa se constate ca orice institutie care utilizeaza monitorul HemoSphere
Vita trebuie sa adopte masuri pentru a proteja confidentialitatea informatiilor personale ale pacientilor, in
conformitate cu reglementdrile specifice fiecarei tari si cu politicile institutiei pentru gestionarea acestor
informatii. Masurile care pot fi adoptate pentru a proteja aceste informatii si siguranta generala a monitorului
HemoSphere Vita includ:

«  Accesul fizic: limitarea utilizarii monitorului HemoSphere Vita, astfel incat acesta sa poata fi utilizat numai
de catre utilizatorii autorizati. Monitorul HemoSphere Vita are protectie cu parold pentru anumite ecrane
de configurare. Parolele trebuie protejate. Consultati Protectie cu parola la pagina 73 pentru mai multe
informatii.

- Utilizarea activa: utilizatorii monitorului trebuie sa ia mdsuri pentru a limita stocarea datelor pacientilor.
Datele pacientului trebuie sa fie sterse din monitor dupa externarea unui pacient si dupa finalizarea
monitorizarii pacientului.

- Securitatea dispozitivelor: utilizatorii trebuie sa utilizeze doar accesoriile aprobate de Edwards. In plus,
asigurati-va ca niciun dispozitiv conectat nu contine malware.

Utilizarea oricarei interfete a monitorului HemoSphere Vita in afara domeniului de utilizare ar putea presupune
anumite riscuri de securitate cibernetica. Nicio conexiune a monitorului HemoSphere Vita nu este destinata sa
controleze operatiunile unui alt dispozitiv. Toate interfetele disponibile sunt afisate in Porturi de conectare ale
monitorului HemoSphere Vita la pagina 38, iar specificatiile pentru aceste interfete sunt enumerate in Tabelul
A-5 la pagina 176.

8.2.1 Actualizari privind securitatea cibernetica

Atunci cand este necesara o actualizare privind securitatea cibernetica a monitorului HemoSphere Vita, Edwards
va lansa si va furniza clientilor corectii de urgentd in termen de 60 de zile de la identificarea unui incident privind
securitatea cibernetica si corectii de securitate cibernetica in termen de 120 de zile de la identificarea unui
incident privind securitatea cibernetica. Toate celelalte vulnerabilitati vor fi abordate in actualizari de rutind si
vor fi comunicate clientilor la cerere. Pentru a mentine securitatea dispozitivului, se recomanda implementarea
unor controale de securitate ciberneticd, precum, dar fard limitare la acestea, metodologii de consolidare
interna, controlul accesului in functie de rol (RBAC) si adaugarea monitorului HemoSphere Vita la o subretea
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dedicata dispozitivelor medicale. Pentru recomandadri suplimentare privind mentinerea securitatii dispozitivelor,
contactati reprezentantul Edwards local sau asistenta tehnica Edwards.

8.2.2 Gestionarea vulnerabilitatilor

Scanarile pentru vulnerabilitati sunt efectuate pe monitor de catre Edwards in mod periodic, pentru a se asigura
ca software-ul monitorului HemoSphere Vita ramane in stare securizatd. Daca este descoperita o vulnerabilitate
critica si/sau care poate fi exploatata la nivel ridicat, clientii vor fi notificati direct de catre Edwards in termen

de 30 de zile si o corectie va fi furnizatd daca este cazul. In plus, clientii pot accesa site-ul web Edwards pentru
securitatea produselor la adresa https://www.edwards.com/devices/support/product-security pentru a revizui
buletinele referitoare la securitatea cibernetica. Pentru intrebari suplimentare, contactati reprezentantul local
Edwards sau asistenta tehnica Edwards.

8.2.3 Reactia la incidente privind securitatea cibernetica

Daca exista sau este suspectat un incident privind securitatea cibernetica ce a afectat monitorul HemoSphere
Vita, contactati reprezentantul local Edwards sau asistenta tehnicd Edwards. Se recomanda implementarea unui
plan intern de reactie la incidentele privind securitatea cibernetica ce include — fard a se limita la acestea -

o politica de reactie la incidente, proceduri de reactie la incidente, obiective pe termen scurt si lung pentru
organizatie si parametri pentru masurarea reusitei planului. impreuna cu recomandarile pentru atenuare de la
Edwards, aceste actiuni ar trebui sa readuca produsul la starea de functionare sigura.

8.2.4 HIPAA

Legea privind portabilitatea si responsabilitatea asigurarilor de sanatate din 1996 (HIPAA), introdusa de
Departamentul de Sanatate si Servicii Umane al Statelor Unite, contine standardele importante pentru a proteja
informatiile medicale care pot duce la identificarea individuala. Daca sunt aplicabile, aceste standarde trebuie sa
fie respectate in timpul utilizarii monitorului.

94


https://www.edwards.com/devices/support/product-security

Monitorizarea neinvaziva a modulului
HemoSphere VitaWave

Cuprins
Metodologia sistemului neinvaziv HemoSphere Vita. . . . ... . e e 95
Conectarea sistemului neinvaziv HemoSphere Vita. . ... ... ..o e et e e eaeeas 97
FUunctia HRS ODEIONAL. . . . . . .o oo e et et e e et e e e 104
Q. e e e e e 107
AfISArea PRYSIOCAL. . . . ... .ottt et ettt ettt e et et ettt e e e e 108
Setdrile VitaWave si optiunile pentru MANSete. . ... ... ...ttt et 108
Calibrarea presiunii SANGVINE. . . . ... ... et et e et e e ettt e e e e e 11
Semnal de iesire cdtre MoNitorul pACIENtUIUI. . . . ...t ettt e e 112

9.1 Metodologia sistemului neinvaziv HemoSphere Vita

Sistemul neinvaziv HemoSphere Vita este compus din monitorul HemoSphere Vita cu modulul VitaWave si
controlerul de presiune conectat, senzorul de referintd cardiaca si una sau mai multe mansete pentru deget
Edwards compatibile. Consultati conexiunile sistemului in Figura 9-1 la pagina 98. Masurarea precisd a presiunii
sangvine a pacientului si a parametrilor hemodinamici cheie se bazeaza pe metoda cu volum impus, metoda
Physiocal si algoritmul VitaWave.

9.1.1 Metoda cu volum impus

Mansetele pentru deget VitaWave si Acumen IQ utilizeazd metoda cu volum impus dezvoltata de fiziologul
ceh J.Pendz (Penaz J 1973)'. Manseta pentru deget este echipata cu un senzor pentru pletismografie, care
este o combinatie dintre o sursa de lumina si un receptor de lumind, avand scopul de a monitoriza continuu
modificarile volumului sangelui arterial de la nivelul degetului. Un manson gonflabil din interiorul mansetei se
adapteaza rapid la aceasta modificare de volum pentru a echilibra presiunea mansetei in raport de presiunea
din interiorul arterei. Prin urmare, artera este clampata la volumul pe care il are cand ,nu este intinsa”, iar
presiunea mansetei este egald cu presiunea arteriala de la nivelul degetului in orice moment.

9.1.2 Metoda Physiocal

Metoda Physiocal, dezvoltatd de K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, este forma scurta utilizatd pentru a
desemna calibrarea fiziologica.

Physiocal
 e—

B —

<

Physiocal se adapteaza modificarilor volumului arterei cand aceasta ,nu este intinsa” in timpul unei perioade de
masurare normald. Presiunea mansetei este mentinuta constanta pentru una sau mai multe batai ale inimii si
madsurarea presiunii sangvine este intrerupta momentan pentru observarea proprietatilor fiziologice ale arterei
degetului. La inceputul perioadei de masurare, aceste intreruperi apar in mod regulat. Dacd proprietatile arterei
sunt suficient de constante in timp, intervalul dintre ajustarile Physiocal va fi crescut pana la 70 de batai ale
inimii, intervalele mai mari reprezentand o stabilitate de masurare mai mare.
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9.1.3 Reconstructia formei de unda si analiza hemodinamica (algoritmul
VitaWave)

Se cunoaste faptul ca forma de unda a presiunii sangvine arteriale se modifica intre arterele de la nivelul bratului
si cele de la nivelul degetelor, din motive fiziologice. Algoritmul VitaWave utilizeaza metode avansate de
procesare pentru a reconstrui forma de unda a presiunii de la nivelul degetelor intr-o forma de unda a presiunii
arteriale radiale. Reconstructia formei de unda conduce la valori de la bétaie la bataie ale presiunilor sistolice
(SYS), diastolice (DIA) si arteriale medii (radiale) (MAP) masurate prin metoda neinvaziva. Analiza hemodinamica
a formei de unda conduce la valori pentru frecventa pulsului (PR) folosind o metoda avansatd de analiza a
conturului pulsului.

ATENTIE

Modulul HemoSphere VitaWave afiseaza si analizeaza o forma de unda arteriala radiala reconstruita. Clinicienii
trebuie sd ia in calcul aceasta reconstructie a formei de unda, mai ales daca au experientd in vizualizarea formei
de unda a tensiunii arteriale de la nivelul arterei brahiale.

Toti parametrii masurati neinvaziv selectati drept parametri cheie (consultati Tabelul 1-2 la pagina 17) sunt
calculati ca medie si au o rata de actualizare de 20 de secunde.

9.1.4 Senzor de referinta cardiaca

Senzorul de referinta cardiaca (HRS) ia in calcul diferentele de presiune dintre deget si inimd. Modificarile
presiunii hidrostatice provocate de diferenta de inaltime dintre deget si inima sunt compensate de HRS. Un
capat al HRS este plasat pe deget la nivelul mansetei, iar celalalt capat este plasat la nivelul inimii.

9.1.5 Decolorarea, amortirea sau furnicaturile resimtite la nivelul varfului
degetului

Metodologia de monitorizare a presiunii arteriale cu volum impus aplica o presiune continua pe deget, care

nu provoaca niciodata ocluzia completa a arterelor, dar inhiba returul venos si provoaca o congestie venoasa
in varful degetului, distal fata de manseta. Ca rezultat, varful degetului pacientului poate prezenta adesea o
decolorare (colorare albastra sau rosie) dupa cateva minute de monitorizare. Dupa perioade de monitorizare
mai lungi (aproximativ 30 minute- 2 ore), unii pacienti pot experimenta anumite senzatii tactile (furnicaturi sau
amorteald) la nivelul varfului degetului. Imediat dupa indepartarea mansetei, falanga mijlocie prezinta adesea
un volum usor scizut si poate prezenta hiperemie reactiva sau umflaturi. In general, toate aceste fenomene se
diminueaza in cateva minute de la eliberarea presiunii exercitate de mansetad. Pastrarea degetelor si a mainii
calde in timpul masurarii imbunatateste arterializarea varfului degetelor, ceea ce poate imbunatati colorarea si
reduce rata de aparitie a amortirii tactile.

9.1.6 Monitorizarea cu o singura manseta

O singura manseta pentru deget Edwards compatibila poate fi utilizata pentru monitorizarea cumulata a
aceluiasi pacient timp de pana la 8 ore, pe un singur deget. In timpul monitorizarii cu o singurd manseta,
sistemul neinvaziv HemoSphere Vita va elibera automat presiunea din manseta la intervale regulate selectate de
utilizator (30 de minute, 2 ore si 4 ore). Consultati Calibrarea senzorului de referinta cardiaca la pagina 109.

Nota

Dupa 8 ore de monitorizare cumulata pe acelasi deget, sistemul neinvaziv HemoSphere Vita va opri
monitorizarea si va afisa un avertisment privind aplicarea mansetei pe un alt deget daca se doreste
monitorizarea continua.
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9.1.7 Monitorizarea cu doua mansete

Pentru perioade de monitorizare mai lungi de 8 ore, sistemul neinvaziv HemoSphere Vita permite conectarea
simultand a douad mansete Edwards compatibile pe degete diferite. In aceasta configuratie, sistemul comuta
monitorizarea activa intre cele doua mansete la un interval selectat de utilizator — 15, 30 sau 60 de minute -
pentru a permite o monitorizare continua cu intreruperi minime. In timpul comutarii mansetelor, poate surveni
o intrerupere de pana la un minut a monitorizarii. Consultati Setdrile VitaWave si optiunile pentru mansete

la pagina 108.

Nota

Sistemul neinvaziv HemoSphere Vita nu monitorizeaza continuu un singur deget timp de peste 60 de minute
atunci cand sunt utilizate doua mansete. Caracteristica de monitorizare cu doua mansete permite intreruperi

minime ale monitorizarii pe durate de pana la 72 de ore. Monitorizarea continua nu poate fi extinsa peste cele
60 de minute pe un singur deget in timpul monitorizarii cu doua mansete.

Cand utilizati configuratia cu doua mansete, asigurati-va ca fiecare deget este masurat separat. Nu este un

lucru neobisnuit ca pacientii sd aiba doua degete de dimensiuni diferite, impunand, astfel, utilizarea a doua
mansete Edwards compatibile de dimensiuni diferite. Selectarea mansetei incorecte pentru deget poate duce la
inexactitatea masurarii.

Este posibil ca marimea mansetei sa nu fie valabila pentru toate mansetele.

Dupa inceperea masurarii, manseta pentru deget va expira dupa 72 de ore pentru un singur pacient.

9.1.8 Referinte privind metodologia

1. PenazJ(1973), ,Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger” Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, Dresden, pag. 104.

2. Wesseling KH, et al. (1995), ,Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3), pag. 67-82.

9.2 Conectarea sistemului neinvaziv HemoSphere Vita

Modulul HemoSphere VitaWave este compatibil cu toate mansetele pentru deget aprobate de Edwards.
Consultati Figura 9-1 la pagina 98 pentru o prezentare generala a conexiunilor sistemului neinvaziv
HemoSphere.

1. Aliniati si introduceti modulul HemoSphere VitaWave intr-o fanta pentru modul de tehnologie (L-Tech)
mare, aflatd pe panoul din stanga al monitorului HemoSphere Vita. Modulul va face clic si se va fixa in
pozitie cand este conectat corect.

ATENTIE

Nu fortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul HemoSphere Vita si urmati pasii pentru a
introduce datele despre pacient. Consultati Date pacient la pagina 75.

AVERTISMENT

Utilizarea tehnologiei VitaWave nu este recomandata pentru pacientii cu varsta < 18 ani.
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3. Urmati instructiunile de mai jos cu privire la modul de aplicare a controlerului de presiune, selectati
marimea mansetei pentru deget si aplicati manseta (mansetele) pentru deget pe degetele pacientului.

Nota

Este posibil ca marimea mansetei sa nu fie valabila pentru toate mansetele.

1. senzor de referinta cardiaca® 4. modul HemoSphere VitaWave

2. controler de presiune* 5. Monitor HemoSphere Vita

3. mansetd (mansete) pentru deget*

Figura 9-1: Prezentarea generald a conexiunilor sistemului neinvaziv HemoSphere Vita

Nota

Componentele indicate cu * in legenda aferenta din Figura 9-1 la pagina 98 sunt PIESE APLICATE asa cum sunt
definite in IEC 60601-1 care, in conditii normale de utilizare, intra in mod necesar in contact fizic cu pacientul
pentru ca sistemul neinvaziv HemoSphere Vita sa isi indeplineasca functia.

AVERTISMENT

Componentele care nu sunt indicate ca PIESE APLICATE nu trebuie plasate intr-o locatie in care pacientul poate
intra in contact cu componenta.
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Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinutd numai cand modulul HemoSphere VitaWave (conexiune la
piesa aplicatd) este conectat la o platforma de monitorizare compatibila. Conectarea echipamentelor externe
sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste instructiuni nu va indeplini acest
standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a pacientului/
operatorului.

Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea pot
afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului.

Nu sterilizati nicio componenta a sistemului neinvaziv HemoSphere Vita. Sistemul neinvaziv HemoSphere Vita
este furnizat nesteril.

Consultati instructiunile de curdtare. Nu dezinfectati instrumentul prin sterilizare in autoclava sau sterilizare cu
gaz.

Consultati instructiunile furnizate cu fiecare accesoriu, pentru instructiuni specifice privind plasarea si utilizarea
acestora, precum si pentru AVERTISMENTE, ATENTIONARI si specificatii relevante.

Pentru a preveni electrocutarea pacientului sau utilizatorului, nu utilizati componente deteriorate/senzori
deteriorati sau componente/senzori cu contacte electrice expuse.

Componentele de monitorizare a sistemelor neinvazive HemoSphere Vita nu prezinta rezistenta la defibrilare.
Deconectati sistemul inainte de defibrilare.

Utilizati numai mansete pentru deget Edwards compatibile, senzorii de referinta cardiaca si alte accesorii,
cabluri si/sau componente ale sistemului neinvaziv HemoSphere Vita, care au fost furnizate si etichetate de
Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta pacientului si
acuratetea masuratorilor.

Inainte de imbdierea pacientului, indepartati intotdeauna senzorii si componentele sistemului neinvaziv
HemoSphere Vita de pe pacient si deconectati complet pacientul de la instrument.

ATENTIE

Eficacitatea sistemului neinvaziv HemoSphere Vita nu a fost evaluata la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau indoiti
conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si complet.

9.2.1 Aplicarea controlerului de presiune

Controlerul de presiune este purtat la incheietura mainii pacientului si se conecteaza la modulul HemoSphere
VitaWave, la HRS si la manseta (mansetele) pentru deget. Consultati Figura 9-2 la pagina 100.
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1. controler de presiune 3. manseta (mansete) pentru deget

2. banda a controlerului de presiune 4. senzor de referinta cardiacd

Figura 9-2: Aplicarea controlerului de presiune

1. Infasurati banda controlerului de presiune in jurul incheieturii mainii pacientului. In cazul in care pacientul
este treaz, pentru monitorizarea acestuia se recomanda mana non-dominanta. (Figura 9-2 la pagina 100,
stanga)

2. Fixati controlerul de presiune pe mansonul de plastic al benzii, asigurandu-va ca ati orientat conectorii
pentru mansetd inspre degete.

3. Atasati cablul controlerului de presiune la modulul HemoSphere VitaWave. (Figura 9-1 la pagina 98)

Indepartati capacele de plastic ale conectorilor pentru a conecta manseta (mansetele) pentru deget si
senzorul de referintd cardiaca.

Nota

Se recomanda pastrarea capacelor pentru conectorii la manseta si folosirea lor pentru a proteja controlerul
de presiune impotriva infiltrarii apei si a murdariei atunci cand se utilizeaza o singura manseta.

AVERTISMENT

Nu strangeti excesiv banda controlerului de presiune sau manseta (mansetele) pentru deget.

Nu aplicati banda controlerului de presiune pe piele dacd aceasta prezinta leziuni; acest lucru poate cauza
leziuni suplimentare.
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9.2.2 Selectarea marimii mansetei pentru deget

Nu toate mansetele pentru deget sunt furnizate impreuna cu o banda ajutatoare pentru dimensionare.
Consultati instructiunile de utilizare a produsului pentru instructiuni detaliate privind dimensionarea
corespunzatoare a mansetei pentru deget, daca este cazul.

Jo
8L

~

\\

Figura 9-3: Selectarea mdrimii mansetei

1. Masurati dimensiunea corecta a degetului (degetelor) folosind banda ajutatoare pentru dimensionarea
mansetelor pentru deget. Cele mai bune rezultate sunt obtinute de la degetul mijlociu, inelar sau aratator.
Manseta nu este destinata pentru a fi aplicatd pe degetul mare sau pe degete care au suferit anterior
fracturi.

2. Infasurati banda ajutatoare pentru dimensionare in jurul falangei mijlocii a degetului, trigand prin fanta de
capatul mai mic cu coduri de culoare pentru a obtine o fixare ferma.

3. Sagetile negre indica marimea corespunzatoare a mansetei. Potriviti culoarea indicata cu marimea corecta
a mansetei pentru deget.

AVERTISMENT

Amplasarea incorecta sau dimensionarea incorectd a mansetei pentru deget poate duce la monitorizare
inexacta.

9.2.3 Aplicarea mansetei (mansetelor) pentru deget

Consultati instructiunile de utilizare a produsului pentru instructiuni detaliate privind amplasarea corecta a
mansetei pentru deget Edwards compatibila si ilustratii reale cu dispozitivul.

Utilizare exclusiv la un singur pacient. Mansetele pentru deget VitaWave si Acumen 1Q sunt concepute
pentru utilizarea la un singur pacient. Dupa inceperea masurarii, manseta pentru deget va expira dupa 72 de ore
pentru un singur pacient.

Monitorizarea cu doua mansete. Sistemul neinvaziv HemoSphere Vita permite conectarea simultana a doua
mansete pentru deget Edwards compatibile pentru a alterna masurarea intre doud degete. Aceasta functie
permite intreruperi minime ale monitorizarii pentru durate de pana la 72 de ore si este necesara pentru
masuratori care dureaza mai mult de 8 ore. Aceasta functie poate fi utilizata si pentru a spori confortul
pacientului.
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9.2.4 Aplicarea senzorului de referinta cardiaca

Senzorul de referintd cardiaca (HRS) trebuie utilizat intotdeauna la pacientii constienti, pacientii care se
deplaseazi liber sau la acei pacienti care vor fi repozitionati frecvent pe parcursul interventiei. Urmati
instructiunile de pe ecran sau pasii de mai jos pentru a conecta HRS.

W

Figura 9-4: Aplicarea senzorului de referintd cardiacd

ATENTIE

Asigurati-vd ca HRS este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.

Conectati HRS la controlerul de presiune. Consultati (1) din Figura 9-4 la pagina 102.

2. Plasati capacul controlerului de presiune pe controlerul de presiune. (optional — consultati Capacul
controlerului de presiune la pagina 183)

3. Aplicati capatul pentru inimad al HRS la pacient la nivelul axei flebostatice utilizand o clama HRS. Consultati
(2) din Figura 9-4 la pagina 102.

Nota

Daca pacientul este rotit sau miscat, axa flebostatica se va roti sau se va misca odata cu pacientul. Daca este
necesar, asigurati-va ca aplicati din nou capatul pentru inima al HRS pentru a va asigura ca se afla inca la
acelasi nivel vertical ca inima in noua pozitie a pacientului.

4. Atasati celalalt capat al HRS la manseta pentru deget. Consultati (3) din Figura 9-4 la pagina 102.

1
)
5. Atingeti pictograma de pornire a monitorizarii de pe bara de navigare sau de pe ecranul de ajutor
pentru configurare pentru a incepe monitorizarea.

6. Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii BEZM de pe bara de navigare pentru a opri monitorizarea in
orice moment.

7. Dacd masuratorile neinvazive VitaWave ale presiunii sangvine variaza fata de masuratoarea de referinta,
evaluati integritatea HRS efectuand o calibrare HRS. O calibrare HRS trebuie efectuata ca parte a procesului
de depanare. Consultati Calibrarea senzorului de referinta cardiaca la pagina 109.

102



Monitor HemoSphere Vita Monitorizarea neinvaziva a modulului HemoSphere VitaWave

9.2.5 Acuratetea masuratorilor presiunii sangvine cu sistemul VitaWave

Precautie. Corelatia dintre masuratorile presiunii sangvine si linia arteriala de referinta poate fi afectatd in
timpul pornirii initiale a sistemului sau dupa o repornire a sistemului.

Tabelul 9-1 la pagina 103 prezinta un rezumat al masuratorilor repetate de la acelasi pacient pentru a asigura
acuratetea rezultatelor pentru presiunea sangvina masurata neinvaziv cu ajutorul tehnologiei VitaWave.

Tabelul 9-1: Rezultatele intervalului de incredere (Cl) de 95% pentru masuratorile repetate ale presiunii
sangvine de la acelasi pacient (Re-esantionare Bootstrap)

Parametru Eroare sistematica [95% Cl] Precizie [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]

9.2.6 Depanarea generala a monitorizarii sistemului neinvaziv
HemoSphere Vita

In continuare sunt enumerate problemele frecvente care pot aparea in timpul monitorizarii normale si o serie de
pasi de depanare.

«  Daca masuratorile realizate cu ajutorul sistemului neinvaziv VitaWave ale presiunii sangvine variaza
fata de masuratoarea de referinta, evaluati integritatea HRS efectuand o calibrare HRS. O calibrare HRS
trebuie efectuata ca parte a procesului de depanare. Consultati Calibrarea senzorului de referinta cardiaca
la pagina 109.

«  Daca forma de unda nu apare in cateva minute dupa initierea monitorizarii, verificati bara de stare pentru
eventuale defectiuni sau alerte ce ar putea indica faptul ca exista o problema. Atingeti pictograma semn de
intrebare pentru mai multe informatii despre un mesaj afisat sau consultati Tabelul 12-8 la pagina 151.

«  Intimpul m&surarii, varful degetului monitorizat de manseta poate prezenta o anumita colorare. Acest
lucru este normal si va dispdrea in cateva minute de la indepartarea mansetei.

- Intimpul masurarii, un pacient constient poate sesiza usoare pulsatii in degetul pe care este aplicata
manseta. Aceste pulsatii se vor opri temporar in timpul procedurilor de calibrare Physiocal. Pacientul
trebuie informat cd aceste neregularitati sunt normale si ca nu sunt cauzate de inima pacientului.

- Daca pacientul este receptiv, instruiti-l sa mentina mana relaxata si sa nu isi incordeze muschii ori sa intinda
excesiv mana.

«  Asigurati-va ca fluxul sangvin cdtre mana nu este obstructionat (partial), de ex., pentru ca se apasa cu
incheietura mainii pe o suprafata dura.

«  Unele situatii, cum ar fi cazul in care pacientul are mainile reci, pot provoca dificultati in ceea ce priveste
inceperea monitorizarii. Daca pacientul are mainile reci, incercati sa incalziti mana.

AVERTISMENT

Nu utilizati sistemul neinvaziv HemoSphere Vita ca un monitor de frecventa cardiaca.

Daca utilizati instrumentul in timpul iradierii corporale totale, pastrati toate componentele de monitorizare ale
sistemului neinvaziv HemoSphere Vita in afara cdampului de iradiere. Dacd o componentd de monitorizare este
expusa iradierii, valorile masurate pot fi afectate.

Campurile magnetice puternice pot provoca defectiuni ale instrumentului, iar pacientului ii pot provoca arsuri.
Nu utilizati instrumentul in timpul scanarii de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM). Curentul indus poate
provoca arsuri. Dispozitivul poate afecta imaginea RM, iar unitatea IRM poate afecta acuratetea masuratorilor.
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ATENTIE

Sistemul neinvaziv HemoSphere Vita nu este destinat utilizarii ca monitor pentru apnee.

La anumiti pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la nivelul arterelor si arteriolelor
antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud, masurarea presiunii sangvine
poate deveni imposibila.

Masuratorile neinvazive imprecise pot fi cauzate de factori precum:

+  HRS calibrat si/sau nivelat incorect
«  Variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt limitate la:

* pompele cu balon intraaortic

«  Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este consideratd inexacta sau nu este reprezentativa pentru
presiunea aortica.

«  Circulatia sanguinad deficitara la nivelul degetelor.

+ O manseta pentru deget indoitd sau aplatizata.

+  Miscarea excesiva a degetelor sau a mainilor de catre pacient.

«  Artefacte si calitate slaba a semnalului.

«  Amplasarea incorecta a mansetei, pozitia incorecta a mansetei sau o manseta pentru deget prea larga.
« Interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale.

Deconectati intotdeauna manseta pentru deget atunci cand aceasta nu este infasurata in jurul degetului, pentru
a preveni vatamarea prin umflarea excesiva accidentala.

Eficacitatea mansetelor pentru deget compatibile Edwards nu a fost stabilita la pacientii cu preeclampsie.

Pulsatiile provenite de la suportul balonului intraaortic se pot adduga la frecventa pulsului de pe afisajul care
arata frecventa pulsului al instrumentului. Verificati frecventa pulsului pacientului comparativ cu frecventa
cardiaca a ECG.

Masurarea frecventei pulsului se bazeaza pe detectarea opticd a unui impuls de flux periferic si, prin urmare,
este posibil sa nu detecteze anumite aritmii. Frecventa pulsului nu trebuie utilizata ca inlocuitor sau substitut
pentru analiza aritmiei bazate pe ECG.

9.3 Functia HRS optional

Optional HRS (HRS optional) este o functie care trebuie activata. Dacd aceastd functie este activata, pasii sunt
diferiti de cei descrisi anterior in Senzor de referinta cardiaca la pagina 96. Algoritmul mansetei pentru deget

a sistemului neinvaziv HemoSphere trebuie sa tina cont de diferentele de presiune generate de schimbarea
nivelului vertical al degetului monitorizat in raport de inima. Acest lucru poate fi realizat in unul dintre cele doua
moduri din fereastra Patient Positioning Mode Selection (Selectia modului de pozitionare a pacientului)
(consultati Figura 9-5 la pagina 105):
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Patient Positioning Mode Selection

Patient Sedated and Variable Patient
Stationary Positioning

o —

v

Patient must be supine Heart Reference Sensor
(HRS) Required

X

Figura 9-5: Selectia modului de pozitionare a pacientului — HRS optional

=

Introduceti manual diferentele de inaltime. Utilizati aceastd metoda pentru a lua in considerare
diferentele de inaltime numai la pacientii stationari si sedati. Dupa introducerea datelor pacientului,
atingeti pictograma Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar) si continuati cu
pasii descrisi mai jos in Pacient sedat si stationar la pagina 105.

Utilizarea senzorului de referinta cardiaca (HRS). HRStrebuie utilizat la pacientii in cazul cérora ni-
velul vertical al degetului in raport cu inima se poate modifica in orice moment in timpul monitorizarii.
Dupa introducerea datelor pacientului, atingeti butonul Variable Patient Positioning (Pozitionare
variabila a pacientului) si continuati cu pasii descrisi in Senzor de referinta cardiaca la pagina 96.

9.3.1 Pacient sedat si stationar

Acest mod ar putea fi selectat pentru pacientii aflati sub anestezie generald, in cazul carora necesitatea
repozitiondrii este limitata sau nu este anticipatd. HRS poate fi utilizat in acest mod, dar nu este necesar.

1. Atingeti butonul Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar) pentru a evidentia si
selecta acest mod.

2. Atingeti OK.

ATENTIE
Monitorizarea fara un HRS poate duce la inexactitati de masurare. Asigurati-va cd pacientul ramane
nemiscat, si ca diferenta de indltime dintre deget si inima este masurata cu precizie.

Nu asezati pacientul intr-o pozitie in non-supinatie in timpul monitorizarii fara un HRS. Acest lucru poate
duce la o intrare inexacta a decalajului vertical pentru HRS si inexactitdti de masurare.

Nota

Daca este conectat un HRS, este afisat un ecran contextual cu mesajul ,Alert (Alerta): HRS Detected (HRS
detectat)”. Pentru a incepe monitorizarea cu HRS, atingeti Yes (Da) si continuati cu pasul 2 din Aplicarea
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senzorului de referinta cardiaca la pagina 102. Pentru a realiza monitorizarea fara un HRS, deconectati HRS
si atingeti No (Nu) si continuati cu pasii de mai jos.

B  cinicai Toos i " Seledt Screens {E% Settings (6) Help

e Zero & Waveform (Vertical Offset Entry)

ClearSight Invasive Pressure

Transmit Pressure
Off

H Connect to patient
P AR.nf-m 9 monitor to transmit
T waveform

Enter Hand Offset from Heart Level Below

Figura 9-6: Ecranul pentru aducere la zero si forma de undd - intrare pentru valoarea de compensare verticald

3. Ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) din acest mod (afisat in Figura 9-6
la pagina 106) va descrie o bara grafica verticala pentru a reprezenta valoarea de compensare a mainii in
raport cu inima; nivelul inimii este setat la zero. O valoare de compensare pozitiva semnifica o pozitie a
pacientului in care mana este deasupra inimii. Selectati unitatile barei grafice: cm sau in.

4.  Utilizati glisorul pentru a deplasa nivelul vertical al mainii si setati compensarea dintre mana si inima.

-
-
5. Atingeti sageata urmatoare L }

Va fi afisat un ecran de confirmare. In cazul in care compensarea afisata este corectd pentru pozitia curenta
a pacientului, atingeti Start Monitoring (Pornire monitorizare) pentru a incepe monitorizarea. Tn cazul
in care valoarea de compensare afisata este incorectd, atingeti Cancel (Anulare) si ajustati valoarea de
compensare dupa cum este necesar.

v
7. Atingeti pictograma de oprire a monitorizdrii BEZM de pe bara de navigare pentru a opri monitorizarea in
orice moment.

Doua alerte vor circula alternativ pe bara de informatii, cu textele ,Alert: No HRS Connected - Verify
Patient Positioning (Alerta: Niciun HRS conectat - Verificati pozitionarea pacientului)” si ,Alert Current
Offset: Finger <position> (Alerta valoare de compensare actuala: deget <pozitie>)" unde <pozitie>

este compensarea pe inaltime verificata intre degetul monitorizat si inima. Valoarea de compensare trebuie
actualizata de fiecare datd cand un pacient este repozitionat in acest mod. in plus, dacd monitorizarea este
oprita mai mult de un minut, compensarea verticala trebuie verificata din nou la repornirea monitorizarii.

9.3.2 Actualizarea valorii de compensare in timpul monitorizarii

Pentru a actualiza valoarea de compensare verticala de la deget la inima:
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1. Atingeti pictograma Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de undd) situata pe bara de navigare
sau din meniul Clinical Tools (Instrumente clinice).

2. Atingeti butonul Update Offset (Actualizare valoare de compensare) de pe ecranul Zero & Waveform
(Vertical Offset Entry) (Aducere la zero si forma de unda (intrare pentru valoarea de compensare
verticala)).

3. Utilizati glisorul pentru a deplasa nivelul vertical al mainii pentru a seta valoarea de compensare astfel incat
sa corespunda noii pozitii a pacientului.

-
~ o -
Atingeti sageata urmatoare L }

5. Vafiafisat un ecran de confirmare. in cazul in care compensarea afisata este corecta pentru pozitia
curentd a pacientului, atingeti Confirm Offset (Confirmati valoarea de compensare) pentru a incepe
monitorizarea. in cazul in care valoarea de compensare afisata este incorectd, atingeti Cancel (Anulare) si
ajustati valoarea de compensare dupa cum este necesar.

9.3.3 Schimbarea modului de pozitionare a pacientului

Pentru a schimba modul de pozitie a pacientului intre Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si
stationar) si Variable Patient Positioning (Pozitionare variabila a pacientului):

B} Clinical Tools
1. Atingeti pictograma pentru setari — fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

Atingeti pictograma Patient Data (Date pacient) ﬂ

Atingeti butonul cu lista Positioning Mode (Mod de pozitionare) pentru a accesa ecranul Patient
Positioning Mode Selection (Selectia modului de pozitionare a pacientului).

4. Atingeti si evidentiati modul dorit de pozitionare a pacientului: Patient Sedated and Stationary (Pacient
sedat si stationar) sau Variable Patient Positioning (Pozitionare variabila a pacientului).

5. Atingeti butonul OK si respectati pasii evidentiati in Pacient sedat si stationar la pagina 105 pentru Patient
Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar) sau Senzor de referintd cardiaca la pagina 96 pentru
Variable Patient Positioning (Pozitionare variabila a pacientului).

Nota
In timp ce monitorizarea se realizeaza cu un HRS si se comuta la Variable Patient Positioning

(Pozitionare variabila a pacientului) de la Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar),

monitorizarea se va opri. Atingeti pictograma de pornire a monitorizarii BEZ# pentru a reporni
monitorizarea dupa ce atingeti pictograma Enter.

9.4 SQl

Un indicator al calitatii semnalului (SQI) este prezent pe toate casetele de parametru pentru monitorizare
neinvaziva in timpul monitorizarii cu sistemul neinvaziv HemoSphere Vita. Nivelul SQI este calculat odata cu
fiecare actualizare a parametrilor la fiecare 20 de secunde. Consultati Tabelul 9-2 la pagina 108 de mai jos pentru
o descriere a nivelurilor SQI pentru forma de unda arteriala. Nivelurile SQI pentru unu si doi sunt asociate, de
obicei, cu conditiile de alerta. Un nivel SQI zero este afisat atunci cdnd monitorizarea este initializata (pornire

sau reluare). O valoare SQI zero poate fi, de asemenea, asociata cu o conditie de eroare. Consultati Tabelul 12-8
la pagina 151 pentru o lista cu defectiuni si alerte pentru mansetele pentru deget.
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Tabelul 9-2: Nivelurile SQI pentru forma de unda arteriala

Nivel Indicatie

4 Normal

3 Intermediar (compromis moderat)

Slab (o posibila stare de alerta ce cauzeaza un semnal limitat)

1 Inacceptabil (o posibila stare de alertd ce cauzeaza un semnal extrem de limitat
sau lipsa semnalului; consultati Tabelul 12-8 la pagina 151 pentru o lista de alerte
pentru manseta pentru deget)

0 Forma de unda a presiunii indisponibila (consultati Tabelul 12-8 la pagina 151
pentru o lista de defectiuni pentru manseta pentru deget)

>

(%]

(1]

n
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9.5 Afisarea Physiocal

Physiocal este o calibrare automata a formei de unda arteriale care are loc la intervale regulate in timpul
monitorizarii neinvazive. Physiocal poate fi observata pe afisarea in timp real a formei de unda a presiunii ca

o crestere treptata a presiunii la pornire si sub forma unor intreruperi scurte pe tot parcursul monitorizarii.
Intervalul dintre calibrarile Physiocal este afisat intre paranteze pe graficul formei de unda arteriala, langa
pictograma aferenta intervalului Physiocal (consultati Tabelul 9-3 la pagina 108). Pentru a lua in considerare
cu exactitate modificdrile caracteristicilor arterelor de la nivelul degetelor pe parcursul monitorizarii, calibrarea
Physiocal se efectueaza la intervale regulate, rezultand in intreruperi temporare ale formei de unda arteriale.

Tabelul 9-3: Starea intervalului Physiocal

Aspect Intervalul de ba- | Indicatie
tai Physiocal
T (60) =30 Stabilitate mdsurare normala
o (20) <30 Intreruperi Physiocal frecvente; proprietiti variabile ale arterei fiziologice si stabi-
litate de mdsurare scazuta
T (=) -- Physiocal in curs de realizare sau stare indisponibila

9.6 Setarile VitaWave si optiunile pentru mansete

Ecranul aferent setdrilor VitaWave ii permite utilizatorului sa selecteze intervalul de timp dintre momentul in
care presiunea mansetei este eliberata si intervalul de timp de comutare la monitorizarea cu doua mansete.
Starea senzorului si informatiile pentru manseta (mansetele) pentru deget conectata (conectate) si HRS sunt
afisate, iar calibrarea HRS se efectueaza, de asemenea, pe acest ecran.

Nota

Lasati sa treaca cel putin 10 minute de monitorizare inainte de a revizui informatiile despre starea senzorului.

A e
Atingeti pictograma pentru setari — fila Settings (Setari) - butonul VitaWave.

2. Atingeti fila Options (Optiuni) pentru a vizualiza setdrile pentru monitorizare. Nu toate optiunile de
selectie din acest ecran de setari sunt disponibile in timpul monitorizarii active sau in timpul modului de
eliberare a presiunii mansetei.

108



Monitor HemoSphere Vita Monitorizarea neinvaziva a modulului HemoSphere VitaWave

Single Cuff (O singura manseta). Pentru monitorizarea cu o singurd manseta, selectati un interval de
timp pentru eliberarea presiunii mansetei din lista de optiuni disponibile. La sfarsitul intervalului de timp
pentru eliberarea presiunii mansetei, presiunea va fi eliberata din manseta pentru o duratd indicata de
cronometrul cu numaratoare inversa de pe bara de informatii. Consultati Modul de eliberare a presiunii
mansetei la pagina 110.

Double Cuff (Manseta dubla). Pentru monitorizarea cu doua mansete, selectati un interval de timp din
lista de optiuni disponibile.

Optional HRS (HRS optional). Functia optionala a senzorului de referinta cardiaca (HRS) poate fi activata
sau dezactivata cu ajutorul acestui buton de comutare. Aceasta optiune de meniu este o functie avansata
si trebuie activata. Dacd functia Optional HRS (HRS optional) este activata, utilizatorul are optiunea de

a introduce manual o valoare de compensare verticala intre mana si inimad in loc sa utilizeze un HRS.
Consultati Functia HRS optional la pagina 104.

3. Atingetifila Sensor Status (Stare senzor) pentru a vizualiza starea si informatiile legate de manseta
(mansetele) pentru deget conectata (conectate) si HRS.

4. Atingetifila HRS Calibration (Calibrare HRS) pentru a calibra HRS.

9.6.1 Calibrarea senzorului de referinta cardiaca

Senzorul de referintd cardiaca (HRS) trebuie calibrat pentru a asigura performanta optima.

Figura 9-7: Calibrarea senzorului de referintd cardiacd

-]
1. Navigati la ecranul HRS Calibration (Calibrare HRS) atingand pictograma de setari - fila Settings

(Setari) - butonul VitaWave - fila HRS Calibration (Calibrare HRS).

SAU

Clinical Tools
Atingand pictograma pentru setari - fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

— pictograma HRS Calibration (Calibrare HRS) .

Conectati HRS la controlerul de presiune. Consultati (1) din Figura 9-7 la pagina 109.

Aliniati pe verticala ambele capete ale HRS si atingeti butonul Calibrate (Calibrare). Consultati (2) din
Figura 9-7 la pagina 109.

4. Asteptatiindicatia care va informeaza cd HRS a fost calibrat.
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Clinical Tools , Select Screens {:3‘5 Settings O) Help

= VitaWave

Options Sensor Status HRS Calibration

Vertically align the two ends of Heart
Reference Sensor, minimize movement and
calibrate.

0
mmHg

Calibrate

Calibrated
8:55 am 10/03/2023

Figura 9-8: Ecranul pentru calibrarea HRS

9.6.2 Modul de eliberare a presiunii mansetei

In timpul monitorizarii cu o singurd mansets, sistemul neinvaziv HemoSphere Vita va elibera automat presiunea
din manseta pentru deget la intervale regulate.

2345678 | ) 03:02 =) 0 ) o (‘:‘r::;g:?l,;zgif @ i=

ode — Monitoring Suspende

rea o pictograma alba, cu un cronometru cu numaratoare inversa ce va afisa timpul rdmas pana la eliberarea
presiunii. O fereastra contextuala de notificare va indica faptul cd numaratoarea inversa a cronometrului a
fost initiata. Utilizatorul are optiunea de a prelungi timpul numadratorii inverse pana la eliberarea presiunii
mansetei atingand Postpone (Amanare) in fereastra de notificare. Monitorizarea continud nu va fi extinsa
peste limita de monitorizare cumulata de 8 ore pe un singur deget. Consultati Monitorizarea cu o singura
mansetd la pagina 96 si Monitorizarea cu doud mansete la pagina 97.

: Cand mai raman < 5 minute pand la modul de eliberare a presiunii mansetei, pe bara de informatii va apa-

monitorizarea va fi suspendata temporar. Pe ecran va aparea o notificare, care va indica faptul ca presiunea
mansetei a fost eliberata. Pictograma pentru eliberarea presiunii mansetei va fi afisata cu galben, iar crono-
metrul va indica timpul pana la reluarea automata a monitorizarii.

N : La sfarsitul intervalului de timp de eliberare a presiunii mansetei, presiunea va fi eliberata din manseta si

04:45 in modul de eliberare a presiunii mansetei, pe bara de navigare apare un ceas cu o numéaratoare inversa.

Pressure Pe ecran va apdrea un meniu contextual Pressure Release Active (Eliberare presiune activa). Acest meniu

e poate fi accesat si prin atingerea ceasurilor cu numaratoare inversa de pe bara de navigare sau de informatii.
Optiunile acestui meniu contextual includ: Postpone Release (Amanare eliberare) si Stop Monitoring
(Oprire monitorizare).

Nota

Intervalele de eliberare a presiunii mansetei pot fi modificate numai atunci cdnd monitorizarea este oprita.
Evitati modificarile frecvente ale intervalelor de eliberare a mansetei in timpul unei sesiuni de monitorizare a
pacientului.
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9.7 Calibrarea presiunii sangvine

Ecranul BP Calibration (Calibrare BP) ii permite utilizatorului sa calibreze valorile presiunii sangvine
monitorizate cu manseta pentru deget VitaWave cu valorile monitorizate ale presiunii sangvine de referinta.
Pot fi utilizate atat valorile de referinta de la manseta oscilometricd brahiald, cat si cele de la linia arteriala
radiala.

Nota

BP Calibration (Calibrare BP) nu este disponibila in timpul monitorizarii cu doua mansete.

ATENTIE

Nu efectuati o calibrare BP in perioadele de monitorizare cand presiunea sangvina pare a fi instabila. Acest lucru
poate duce la masurari inexacte ale presiunii sangvine.

Clinical Tools
1. Atingeti pictograma pentru setari o fila Clinical Tools (Instrumente clinice) -

e
pictograma BP Calibration (Calibrare BP) .
2. Atingeti Add Measurement (Adaugare masuratoare) pentru a introduce valorile BP de referinta.

Nota

Dupa ce butonul Add Measurement (Adaugare masuratoare) a fost atins, valorile VitaWave BP curente
sunt afisate, iar utilizatorul are cinci minute la dispozitie pentru a introduce valorile BP de referinta. Daca
sunt necesare mai mult de cinci minute, butonul Add Measurement (Adaugare masuratoare) poate fi
atins din nou pentru a reseta cronometrul de cinci minute.

Clinical Tools , Select Screens i;% Settings 0)

= BP Calibration

VitaWave BP Reference System

b

Reference SYS mmHg

Reference DIA mmHg

[BP not calibrated]

Figura 9-9: Ecranul pentru calibrarea BP

3. Introduceti o valoare Reference SYS (SYS de referinta) si Reference DIA (DIA de referinta).
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4. Atingeti Calibrate (Calibrare) pentru a finaliza procesul de calibrare. Abrevierea cuvantului calibrare (CAL)
va apdrea deasupra numelui parametrului de pe caseta BP pentru a indica faptul ca s-a reusit calibrarea

VitaWave BP.

5. Pentru a sterge ultimele valori BP de referinta introduse, atingeti Clear BP Calibration (Stergeti calibrarea

BP).

Nota

Valoarea BP Calibration (Calibrare BP) curenta va fi stearsa daca monitorizarea este intrerupta timp de

mai mult de 10 minute.

Dacd monitorizarea este realizatd fara un HRS, BP Calibration (Calibrare BP) va fi dezactivata timp de un
minut dupa actualizarea intrarii corectiei verticale a HRS.

Tabelul 9-4 la pagina 112 prezinta date de performanta pentru eroarea sistematica si precizia fiecarui parametru
al sistemului VitaWave, comparand presiunea sangvina BP calibratd a pacientilor cu monitorizare la nivelul
liniei arteriale si valoarea BP Calibration (Calibrare BP) a pacientilor cu monitorizare prin manseta oscilometrica

brahiala.

Tabelul 9-4: Date de performanta pentru BP Calibration (Calibrare BP)

Parametru (unitati) Referinta calibrare Eroare sistematica Precizie
SYS (mmHg) Radiala 2,21[1,3,3,1] 2,8[2,0, 3,5]
DIA (mmHg) Radiala 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
MAP (mmHg) Radialad 1,3[0,4, 2,3] 2,8[2,1,3,6]
PR (bpm) Radiald 0,591[0,23,0,91] N/A

RMSE

9.8 Semnal de iesire catre monitorul pacientului

Ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) oferd utilizatorului optiunea de a

trimite semnalul formei de unda arteriala catre un monitor de la patul pacientului. Cablul de evacuare a
presiunii HemoSphere este un accesoriu reutilizabil care permite utilizatorului sa evacueze presiunea arteriala
monitorizata de monitorul HemoSphere Vita catre un monitor compatibil pentru pacient pentru monitorizarea
presiunii standard. Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o
serie cuprinzatoare de teste care sustin in mod direct siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevdzuta a acestuia, atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.
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1. conexiune monitor 3. mufd pentru presiunea arteriala (rosie)

2. suruburijack

Figura 9-10: Cablu de iesire de presiune HemoSphere

1. Atingeti pictograma Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) |i situata pe bara de navigare
sau din meniul Clinical Tools (Instrumente clinice).

2. Conectati conectorul cu 18 pini al cablului de evacuare a presiunii HemoSphere [consultati (1) in Figura
9-10 la pagina 113] in panoul posterior al monitorului, la portul pentru evacuarea presiunii indicat printr-un

simbol de iesire analoga @ Consultati (9) din Figura 3-2 la pagina 40.

3.  Utilizati cele doua suruburi jack pentru fixarea corespunzatoare a fisei cablului de evacuare a presiunii.
Consultati (2) din Figura 9-10 la pagina 113.

4. Conectati conectorul pentru semnalul de tensiune arteriala [AP, rosu (3)] la un monitor compatibil pentru
pacient. Asigurati-va ca ati cuplat integral conectorul selectat. Consultati instructiunile de utilizare ale
monitorului pacientului.

5. Aduceti la zero monitorul de pacient si confirmati afisarea valorii 0 mmHg. Consultati (2) din Figura 9-11
la pagina 114. Consultati instructiunile de utilizare ale monitorului pacientului.

6. Comutati la pictograma Transmit Waveform (Transmiterea formei de unda) m pentru a
incepe transmiterea semnalului de presiune catre monitorul pacientului. Consultati (3) din Figura 9-11
la pagina 114.

7. Se afiseaza un mesaj ,Sending Waveform Started: (Trimitere forma de unda initiata:)” impreuna cu
marcajul temporal atunci cand forma de unda in direct este transmisa monitorului conectat al pacientului.
Consultati (3) din Figura 9-11 la pagina 114.

Nota

Intreruperile normale ale monitorizarii formei de unda arteriale, cum ar fi in timpul calibrarii Physiocal, al
comutarii de la 0 manseta la alta sau modul de eliberare a presiunii mansetei, pot declansa o alerta pe monitorul
pacientului.
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@) ©)

Transmit Pressure

Transmit Pressure @l Transmit Pressure

Sending Waveform
Started: 5:04 pm
03/22/2023

1. Zero the external
patient monitor

Connect to patient
monitor to transmit
waveform

2. Select wave to
transmit pressure

8~

Figura 9-11: Transmiterea formei de unda a tensiunii arteriale la monitorul pacientului
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10.1 Monitorizarea oximetriei tesutului cu HemoSphere

Modulul de tehnologie HemoSphere Vita este un modul de interfata destinat utilizarii impreuna cu cablul
pentru oximetru ForeSight, pentru a afisa monitorizarea continua a saturatiei in oxigen a sangelui din tesuturi
(StO,). Cablul pentru oximetru ForeSight este un dispozitiv neinvaziv care masoara saturatia absoluta in oxigen
a tesuturilor. Functioneaza pe principiul ca sangele contine hemoglobina in doua forme primare — hemoglobina
oxigenatd (HbO,) si hemoglobina dezoxigenata (Hb) — care absorb lumina in infrarosu apropiat in moduri
diferite, masurabile.

Nivelurile saturatiei in oxigen a tesuturilor (StO,) sunt determinate de raportul dintre hemoglobina oxigenata si
hemoglobina totala la nivel microvascular (arteriole, venule si capilare) in regiunea in care este aplicat senzorul:

Hemoglobind oxigenata HbO,
%St0O, = = x 100
Hemoglobina totala HbO5 + Hb

Cablul pentru oximetru ForeSight incorporeaza tehnologia Edwards pentru a proiecta lumina aproape infrarosie
inofensiva (in cinci lungimi de unda precise) prin tesutul de deasupra (de ex. scalp si craniu) si in tesutul de

baza (de ex. creier), printr-un senzor de unica folosinta pe pielea pacientului. Lumina reflectata este captata de
detectoarele pozitionate pe senzor pentru colectarea optima a semnalului. Dupa analizarea luminii reflectate,
cablul transmite nivelul saturatiei in oxigen a tesutului catre modulul de tehnologie HemoSphere Vita si catre
monitorul HemoSphere Vita ca numar absolut si ofera o reprezentare grafica a valorilor istorice.

Un pulsoximetru reflecta numai saturatia in oxigen a sangelui arterial (SpO,) si necesita pulsatii pentru a
functiona; in timp ce cablul pentru oximetru ForeSight mdsoara chiar si in conditii fara pulsatii si afiseaza
echilibrul alimentarii cu oxigen si al cererii intr-un tesut tinta (5tO,), de ex. creier, abdomen, muschiul
membrelor. Astfel, valorile StO, ale monitorului HemoSphere Vita indica o stare generala de oxigenare a
tesuturilor, care ofera feedback direct pentru ghidarea interventiilor de ingrijire.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Cablul pentru oximetru ForeSight (FSOC) poate fi, de asemenea, etichetat drept modul pentru oximetru tisular
FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Senzorii ForeSight sau ForeSight Jr pot fi etichetati si ca senzori de oximetrie de tesut FORE-SIGHT ELITE.
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10.2 Prezentare generala a cablului pentru oximetru ForeSight

Urmatoarele diagrame ofera o prezentare generald asupra caracteristicilor fizice ale cablului pentru oximetru
ForeSight.

_ - = —<4®]

- : ® T
= ° 5k . —a=
_

1. conector modul 3. carcasa cablu 5. cabluri de senzori

2. cablu de modul 4. afisajled 6. conectori senzori

Figura 10-1: Vedere frontald a cablului pentru oximetru ForeSight

Nota

Modulul de tehnologie si cablurile senzorilor sunt prezentate in sectiune transversald; consultati Tabelul A-10
la pagina 178. Pentru o descriere a indicatoarelor de stare cu led, consultati Comunicarea cu senzorul cablului
pentru oximetru ForeSight la pagina 139.

ATENTIE

Evitati plasarea cablului pentru oximetru ForeSight acolo unde LED-ul de stare nu poate fi vazut cu usurinta.

1. glisor clama de montare (dedesubt) 2. clama de montare (suprapusad)

Figura 10-2: Vedere posterioard a cablului pentru oximetru ForeSight

Nota

Imaginile cu vedere posterioard a carcasei cablului din acest manual sunt prezentate fara etichetare pentru
claritate.
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10.2.1 Solutii pentru montarea cablului pentru oximetru ForeSight

Cablul pentru oximetru ForeSight este ambalat impreuna cu o clama de montare.

Figura 10-3 la pagina 117 si Figura 10-4 la pagina 117 identifica punctele de fixare pe clama de montare si
carcasa cablului.

1. fanta clama de montare 2. clapeta de fixare a clamei de montare

Figura 10-3: Punctele de fixare pe clama de montare

Vedere posterioara

1. suport de fixare a clamei de

2. glisor clama de montare 3
montare (orizontald)

. suport de fixare a clamei de
montare (verticald)

Figura 10-4: Carcasad cablu — punctele de fixare pe clama de montare
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10.2.2 Instalarea clamei de montare

Clama de montare poate fi atasata la cablul pentru oximetru ForeSight fie vertical (tipic pentru o sina de pat
- consultati Figura 10-5 la pagina 118), fie orizontal (tipic pentru un montaj pe stalpi — consultati Figura 10-6
la pagina 119).

10.2.2.1 Atasarea verticala a clamei de montare

Pentru atasarea verticald a clamei de montare:

1. Pe partea posterioara a carcasei cablului, pozitionati clama de montare cu slotul orientat spre glisorul
clamei de montare.

2. Glisati clama de montare spre partea superioard a carcasei cablului, pana cand clapeta de fixare a clamei de
montare se blocheaza in suportul de fixare pe verticald a clamei de montare.

Nota

Clama de montare nu este proiectata pentru a fi atasata cu deschiderea orientata in sus.

1. suport de fixare a clamei de montare (verticald) 2. clapeta de fixare a clamei de montare

Figura 10-5: Atasarea verticald a clamei de montare

10.2.2.2 Atasarea orizontala a clamei de montare

Pentru atasarea orizontala a clamei de montare:

1. Pozitionati clama de montare cu clapeta de fixare orientata la distanta fata de carcasa cablului, fie din
stanga, fie din dreapta.

2. Glisati clama de montare spre partea posterioara a carcasei cablului, pana cand clapeta de fixare a clamei
de montare se blocheaza in unul dintre suporturile de fixare pe orizontala a clemei de montare.
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Nota

Puteti atasa clama de montare cu deschiderea orientata spre partea stanga sau dreapta.

1. clapeta de fixare a clamei de montare 2. suport de fixare a clamei de montare (orizontala)

Figura 10-6: Atasarea orizontald a clamei de montare

10.2.3 Scoaterea clamei de montare

Pentru a scoate clama de montare din partea posterioara a carcasei cablului (consultati Figura 10-7
la pagina 120):

1. Ridicati usor clapeta de fixare a clamei de montare pana cand se deblocheaza din locasul sau.

ATENTIE

Aplicarea unei presiuni prea mari poate rupe clapeta de fixare, ceea ce poate prezenta un risc de cadere a
cablului peste pacient, asistent sau operator.

Nota

Pentru informatii despre piesele de schimb, numerele de asistenta tehnica sunt amplasate pe capacul
interior. Consultati Tabelul B-1 la pagina 182 pentru piesele si accesoriile aprobate.

2. Glisati clama de montare in directia clapetei de fixare a clamei de montare pana cand clama de montare
este eliberata din glisorul clamei de montare.
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Figura 10-7: Scoaterea clamei de montare

3. Scoateti clama de montare din partea posterioara a carcasei cablului.

ATENTIE

Nu ridicati si nu trageti cablul pentru oximetru ForeSight de conexiunile cablului si nu asezati cablul in nicio
pozitie care ar putea prezenta riscul de cadere a cablului peste pacient, asistent sau operator.

Evitati sa asezati cablul pentru oximetru ForeSight sub asternuturi sau sub o patura care ar putea restrictiona
fluxul de aer in jurul cablului, ceea ce poate creste temperatura carcasei cablului si poate duce la vatamare.

10.3 Conectarea modulului de tehnologie HemoSphere Vita si a
cablului pentru oximetru ForeSight

Modulul de tehnologie HemoSphere Vita este compatibil cu cablul pentru oximetru ForeSight si cu senzorii
ForeSight/ForeSight Jr. Modulul de tehnologie HemoSphere Vita intrd intr-o fanta standard a modulului.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Cablul pentru oximetru ForeSight (FSOC) poate fi, de asemenea, etichetat drept modul pentru oximetru tisular
FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Senzorii ForeSight sau ForeSight Jr pot fi etichetati si ca senzori de oximetrie de tesut FORE-SIGHT ELITE.
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1. Senzor ForeSight/ForeSight Jr 4. Conexiuni cablu la modul (2)
2. Conexiuni senzor ForeSight/ForeSight Jr (2) 5. Modulul de tehnologie HemoSphere Vita
3. Carcasa cablului pentru oximetru ForeSight 6. Monitor HemoSphere Vita

Figura 10-8: Prezentare generald a conexiunii pentru monitorizarea oximetriei tesutului

Nota

Senzorii ForeSight si ForeSight Jr sunt PIESE APLICATE de TIP BF rezistente la defibrilare. Cablurile pacientului
care se ataseazad la senzori, cum ar fi cablul pentru oximetru ForeSight, nu sunt destinate a fi piese aplicate, dar
pot intra in contact cu pacientul si indeplinesc cerintele relevante privind piesele aplicate conform IEC 60601-1.

Cablul pentru oximetru ForeSight poate ramane conectat la pacient in timpul defibrilarii cardiace.

Modulul de tehnologie HemoSphere Vita este livrat cu capace de descarcare electrostatica (ESD) pentru
porturile de conectare ale cablului pentru oximetru ForeSight. Dupa scoaterea acestora la prima utilizare
a sistemului, se recomanda ca acestea sa fie pastrate si utilizate pentru protejarea punctelor de conectare
electrice atunci cand porturile nu sunt utilizate.

AVERTISMENT

Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand modulul de tehnologie HemoSphere Vita (conexiune
la piesa aplicatd, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma de monitorizare compatibila. Conectarea
echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste instructiuni nu va
indeplini acest standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a
pacientului/operatorului.

Tnainte de instalare, verificati toate conexiunile cablului pentru oximetru ForeSight pentru urme de deteriorare.
Daca se constata vreo deteriorare, cablul nu trebuie utilizat pana cand nu este reparat sau inlocuit. Contactati
serviciul de Asistenta tehnica Edwards. Exista riscul ca piesele deteriorate sa reduca performanta cablului sau sa
prezinte un pericol pentru siguranta.

Pentru a elimina orice sansa de contaminare intre pacienti, cablul pentru oximetru ForeSight si conexiunile
cablului trebuie curatate dupa fiecare caz.

Pentru a reduce riscul de contaminare si infectie incrucisatd, in cazul in care cablul pentru oximetru

ForeSight sau conexiunile cablului sunt grav contaminate, cu sange sau alte lichide corporale, acestea trebuie
dezinfectate. In cazul in care cablul pentru oximetru ForeSight sau conexiunile cablului nu pot fi dezinfectate,
acesta trebuie reparat, inlocuit sau aruncat. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards.
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Pentru a reduce riscul de deteriorare a elementelor interne ale ansamblurilor de cabluri, in cadrul carcasei
cablului pentru oximetru ForeSight, evitati tragerea excesiva, indoirea sau alte tipuri de presiune pe conexiunile
cablului.

Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea pot
afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului.

ATENTIE

Nu fortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul.

1. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul HemoSphere Vita. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

2. Asigurati orientarea adecvata, apoi conectati cablul pentru oximetru ForeSight la modulul de tehnologie.
Pot fi conectate pana la doua cabluri pentru oximetru ForeSight la fiecare modul de tehnologie.

Nota

Cablul pentru oximetru ForeSight se poate conecta doar intr-un singur fel la modulul de tehnologie
HemoSphere. Daca la inceput conexiunea nu intr3, rotiti conectorul si incercati sa il introduceti din nou.

Nu trageti de nicio parte a conexiunilor cablului pentru oximetru ForeSight atunci cand il deconectati
de la modulul de tehnologie HemoSphere Vita. Daca este necesar sa scoateti modulul de tehnologie
HemoSphere Vita din monitor, apasati butonul de eliberare pentru a debloca si glisa modulul in afara.

Dupa ce a fost realizata conexiunea cablului pentru oximetru ForeSight la modulul de tehnologie, ledurile
de stare ale canalului 1 si ale canalului 2 ar trebui sa se aprinda. Ledul de stare al grupului se va aprinde,
indicand ca canalele modulului sunt grupul A (conectat la portul A pe modulul de tehnologie introdus) sau
grupul B (conectat la portul B pe modulul de tehnologie introdus).
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Y

1. Modulul de tehnologie HemoSphere Vita, portul 3. Led verde de stare a grupului modulului: canale
A asociate cu portul A pe modulul de tehnologie
2. Modulul de tehnologie HemoSphere Vita, portul 4. Led albastru de stare a grupului modulului: ca-
B nale asociate cu portul B pe modulul de tehno-
logie

Figura 10-9: Ledul de stare al cablului pentru oximetru ForeSight

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date despre pacient.

4. Conectati senzorii ForeSight/ForeSight Jr compatibili la cablul pentru oximetru ForeSight. La fiecare
cablu pentru oximetru ForeSight pot fi conectati pana la doi senzori. Locatiile disponibile ale senzorilor
sunt enumerate in Tabelul 10-1 la pagina 123. Consultati Atasarea senzorilor la pacient la pagina 125
si instructiunile de utilizare ale senzorului ForeSight si ForeSight Jr pentru indrumari privind aplicarea
corespunzdtoare a senzorului.

5. Monitorizarea incepe automat dupd conectarea senzorului(senzorilor) ForeSight la cablul pentru oximetru

ForeSight.
Tabelul 10-1: Locatiile senzorului de oximetrie a tesutului
Simbol Simbol Adult (= 40 kg) - locatie anatomica* | Pediatric (< 40 kg) - locatie anato-
(dreapta)* (stanga)* m m
(marimea senzorului) mica* (marimea senzorului)
‘ creier (mare) creier (medie/mica)
by B4
umar (mare) N/A
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Simbol Simbol Adult (= 40 kg) - locatie anatomica* | Pediatric (< 40 kg) - locatie anato-
(dreapta)* (stanga)* m m
(marimea senzorului) mica* (marimea senzorului)
n . brat (mare) N/A
L}
. . lateral/abdomen (mare) lateral/abdomen (medie/micad)
N/A abdomen (medie/micad)
picior — cvadriceps (mare) picior — cvadriceps (medie)
f \
picior — gamba (gastrocnemius sau ti- | picior - gamba (gastrocnemius sau ti-
bia, mare) bia, medie)

*Simbolurile sunt codate color pe baza canalului grupului cablului pentru oximetru ForeSight: verde pentru canalul A si
albastru (afisat) pentru canalul B

6. Daca StO, nu este un parametru cheie curent, atingeti eticheta parametrului afisat aflata in interiorul
oricarei casete de parametru pentru a selecta StO, <Ch> drept parametru cheie din meniul de configurare
a casetei parametrului, unde <Ch> este canalul senzorului. Optiunile de canal sunt A1 si A2 pentru cablul
pentru oximetru ForeSight A si B1 si B2 pentru cablul pentru oximetru ForeSight B.

7. Canalul va aparea in coltul din stanga sus al casetei de parametru. Atingeti silueta pacientului de pe
caseta de parametru pentru a accesa fereastra Sensor Configuration (Configurarea senzorului).

Al

St02

8. Selectati modul de monitorizare a pacientului: adult m sau pediatric m

Nota

Selectarea modului pentru senzor se face automat in functie de greutatea corporala introdusa a
pacientului. Modul senzor pentru adulti este configurat pentru orice greutate corporald =40 kg.
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9. Selectati locatia anatomica a senzorului. Consultati Tabelul 10-1 la pagina 123 pentru o lista cu locatiile
disponibile ale senzorilor. Locatiile senzorului sunt codate color pe baza portului de conectare a modulului
de tehnologie HemoSphere Vita:

+  Verde: locatiile senzorului pentru un cablu pentru oximetru ForeSight conectat la portul A pe modulul
de tehnologie HemoSphere Vita

«  Albastru: locatiile senzorului pentru un cablu pentru oximetru ForeSight conectat la portul B pe
modulul de tehnologie HemoSphere Vita

Za\

10. Atingeti pictograma aferenta ecranului principal . pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

10.3.1 Atasarea senzorilor la pacient

Urmatoarele sectiuni descriu modul de pregdtire a pacientului pentru monitorizare. Pentru informatii
suplimentare despre modul de aplicare a unui senzor la pacient, consultati instructiunile incluse in ambalajul
senzorului ForeSight/ForeSight Jr.

10.3.1.1 Selectarea unei zone pentru senzor

Pentru a asigura siguranta pacientului si colectarea corecta a datelor, luati in considerare urmatoarele elemente
atunci cand selectati o zona pentru senzor.

AVERTISMENT

Senzorii nu sunt sterili si, prin urmare, nu trebuie aplicati pe pielea degradata, crapata sau tdiata. Aveti grija
atunci cand aplicati senzori pe un loc cu piele delicata. Aplicarea de senzori, banda sau presiune pe un astfel de
loc poate reduce circulatia si/sau poate provoca deteriorarea pielii.

Nu asezati senzorul peste tesuturile slab perfuzate. Evitati suprafetele neuniforme ale pielii pentru o mai buna
aderentd. Nu asezati senzorul peste tesuturile cu ascitd, celulita, pneumocefalie sau edem.

Dacd se vor efectua interventii cu electrocauterul, senzorii si electrozii electrocauterului trebuie sa fie asezati cat
mai departe posibil, pentru a preveni arsurile nedorite ale pielii; se recomanda o distanta de cel putin 15 cm
(6in).

ATENTIE

Senzorii nu trebuie plasati pe zonele cu mult par.

Senzorul trebuie sa poata fi asezat pe pielea curatd si uscata. Orice resturi de tesut, lotiuni, ulei, pulbere,
transpiratie sau par care impiedica un contact bun intre senzor si piele vor afecta validitatea datelor colectate si
pot conduce la un mesaj de alarma.

Nota
Pigmentarea pielii nu afecteaza valabilitatea datelor colectate. Cablul pentru oximetru ForeSight compenseaza
automat pigmentarea pielii.

In cazul in care locatia tesuturilor selectate nu poate fi palpata sau vizualizata, se recomanda confirmarea prin
ultrasunete sau radiografie.

Tabelul 10-2 la pagina 126 furnizeaza indrumari privind selectarea senzorilor, bazate pe modul de monitorizare
a pacientului, greutatea pacientului si locatia anatomica.
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Tabelul 10-2: Matricea de selectare a senzorului

Mod pacient Senzor Greutate Locatia anatomica
Creier Zona latera- | Abdomen Picioare Brate/
la Deltoizi
Adult Mare 240kg . . . .
Pediatric Medie >3 kg . . . .
Pediatric ne- Mic < 8kg .
onatal
<5kg . . .
Pediatric ne- | Mic, fara ade- <8kg .
onatal ziv
<5 kg . . .
Nota

In cazul in care conectati un senzor care este dimensionat necorespunzator pentru modul actual de
monitorizare a pacientului, acel canal afiseaza o alerta pe bara de stare. Daca acesta este singurul senzor
conectat, s-ar putea sa vi se solicite sd comutati modul (adult sau pediatric).

Daca ati conectat un senzor care este dimensionat necorespunzator pentru locatia anatomica selectata, acel
canal afiseaza o alerta pe bara de stare. Daca acesta este singurul senzor conectat, s-ar putea sa vi se solicite sa
selectati o locatie anatomica diferita sau sa utilizati o alta dimensiune a senzorului.

AVERTISMENT

Utilizati doar accesorii furnizate de Edwards impreuna cu cablul pentru oximetru ForeSight. Accesoriile Edwards
asigura siguranta pacientului si pastreaza integritatea, precizia si compatibilitatea electromagneticd a cablului
pentru oximetru ForeSight. Conectarea unui senzor non-Edwards va cauza o alerta adecvata pe canalul
respectiv si nu se vor inregistra valori StO,.

Senzorii sunt proiectati pentru o singura utilizare la un pacient si nu trebuie reprocesati — senzorii reutilizati
prezinta risc de contaminare incrucisata sau infectie.

Utilizati un senzor nou pentru fiecare pacient si aruncati-l dupa utilizare. Eliminarea trebuie facuta in
conformitate cu politicile locale ale spitalului si institutiei.

Daca un senzor pare deteriorat in orice mod, acesta nu trebuie folosit.

Cititi intotdeauna instructiunile de pe ambalajul senzorului.

10.3.1.2 Pregatirea zonei pentru senzor

Pentru a pregati pielea pacientului pentru plasarea senzorului:

1. Verificati daca zona pielii in care va fi amplasat senzorul este curatd, uscatd, intacta si fara pudrd, ulei sau
lotiune.
Daca este necesar, radeti parul de pe piele in locul ales.

Folositi un produs de curatare corespunzator pentru a curata usor zona destinata senzorului.
Puteti utiliza Tegaderm sau Mepitel sub senzor la pacientii cu piele delicatd sau edem.

4. Lasati pielea sa se usuce complet inainte de a aplica senzorii.

10.3.1.3 Aplicarea senzorilor

1. Alegeti senzorul adecvat (consultati Tabelul 10-2 la pagina 126) si scoateti-l din ambalaj.
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2. Scoateti si eliminati folia de protectie de pe senzor (Figura 10-10 la pagina 127).

AN

Figura 10-10: Scoaterea foliei de protectie de pe senzor

Nota

Cand utilizati senzorul mic fara adeziv, trebuie sa dimensionati si sd taiati lungimea benzii senzorului pentru
a se potrivi pacientului.

«  Scurtati banda senzorului departe de pacient. Nu tdiati banda senzorului cat timp acesta se afla pe
pacient si nu taiati nicio alta parte a senzorului.

«  Atasati banda senzorului pe pacient cu partea tiparita orientata spre exterior.
«  Nu strangeti excesiv banda senzorului, deoarece presiunea poate fi transferata asupra copilului.

3. Aplicati senzorul pe pacient in locul ales.

Utilizare cerebrala (Figura 10-11 la pagina 127): selectati zona de pe frunte deasupra sprancenei si chiar
sub linia parului, unde senzorii vor fi aliniati liniar.

- T

’\ \
el @ f&:} fﬁgf
I‘:\’;\ =

1. senzor mic fara adeziv

O,

Figura 10-11: Amplasarea senzorilor (cerebral)

Utilizare non-cerebrala (Figura 10-12 la pagina 128): selectati zona care ofera accesul ideal la tesutul
muscular scheletal dorit (daca muschiul nu poate fi palpat, poate fi prezenta prea multa adipoza sau edem).

. Brat: pozitionati senzorul peste deltoid (umar), biceps (bratul superior) sau muschiul brahioradial.

. Picior: pozitionati senzorul peste cvadriceps (piciorul superior), gastrocnemius (gamba) sau tibie
(gamba). Aplicati senzorul cu conectorul orientat spre picioare.
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+  Lateral/Abdomen: pozitionati senzorul peste muschiul latissimus dorsi (lateral) sau muschiul oblic
extern (abdomen).
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1. adult 3. senzor mic farad adeziv

2. pediatric/neonatal

Figura 10-12: Amplasarea senzorilor (non-cerebral)
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Nota

Cand monitorizati tesutul muscular, asezati senzorul in mod central peste masa musculara aleasad (de ex.,
mijlocul jumatatii superioare a piciorului inferior, asa cum este aratat in diagrama).
O masa musculara cu atrofie semnificativa nu poate oferi suficient tesut pentru monitorizare.

Cand monitorizati efectele obstructiei vasculare la un membru, asezati un senzor atat pe membrul in cauza, cat
si in acelasi loc pe membrul opus.

AVERTISMENT

Aplicati senzorii cu multa precautie. Circuitele senzorilor sunt conductoare si nu trebuie sa intre in contact cu
alte piese conductoare impdmantate, cu exceptia monitoarelor EEG sau de entropie. Un astfel de contact ar
elimina izolarea pacientului si ar anula protectia oferita de senzor.

Aplicarea incorecta a senzorilor poate duce la masuratori incorecte. Senzorii aplicati gresit sau senzorii care
devin partial dislocati pot cauza fie valori mai mari, fie valori mai mici ale saturatiei de oxigen.

Nu pozitionati un senzor sub greutatea pacientului. Perioadele de presiune prelungite (cum ar fi atingerea
senzorului sau pacientul culcat pe un senzor) transfera greutatea senzorului asupra pielii, ceea ce poate provoca
ranirea pielii si reduce performanta senzorului.

Locatia senzorului de oximetrie a tesutului trebuie inspectata cel putin o data la 12 ore pentru a reduce riscul
de aderentd sau circulatie necorespunzatoare si integritatea pielii. Daca starea circulatorie sau integritatea pielii
s-au deteriorat, senzorul trebuie aplicat intr-un alt loc.

10.3.1.4 Conectarea senzorilor la cabluri

1. Asigurati conectarea cablului pentru oximetru ForeSight la modulul de tehnologie si asigurati-va ca
senzorii sunt asezati corect pe pielea pacientului.

2. Folositi clamele de pe cablul senzorului pentru a fixa si a impiedica tragerea cablului de la pacient.

AVERTISMENT

Nu conectati mai mult pacienti folosind cablul pentru oximetru ForeSight. Aceasta poate compromite
izolarea pacientului si poate anula protectia oferita de senzor.

ATENTIE

Cand sunt utilizate setarile cu iluminare LED, este posibil ca senzorii sd fie acoperiti cu un blocant de lumina
fnainte de conectarea la cablul senzorului, deoarece unele sisteme de inaltd intensitate pot interfera cu
detectarea luminii aproape infrarosii a senzorului.

Nu ridicati si nu trageti cablul pentru oximetru ForeSight de conexiunile cablului si nu asezati cablul pentru
oximetru ForeSight in nicio pozitie care ar putea prezenta riscul de cadere a modulului peste pacient,
asistent sau operator.

3. Pozitionati conectorul senzorului in fata conectorului cablului senzorului si aliniati marcajele pe fiecare
(Figura 10-13 la pagina 130).
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Figura 10-13: Conectarea unui senzor la conectorul cablului senzorului

Impingeti usor conectorul senzorului direct in conectorul cablului senzorului pana se fixeaza in pozitie.
5. Trageti usor inapoi pe senzor pentru a verifica daca acesta este complet introdus in conector.

Verificati daca indicatorul LED de stare al canalului de pe cablul pentru oximetru ForeSight se schimba de la
alb la verde cand senzorul este complet conectat. Consultati Figura 10-14 la pagina 130.

O——@ @) ®

1. ledul canalului 1 este verde (senzor conectat) 2. ledul canalului 2 este alb (niciun senzor conec-
tat)

Figura 10-14: Conectarea unui senzor la cablul pentru oximetru ForeSight — LED de stare al canalului

ATENTIE

Odata ce monitorizarea pacientului a inceput, nu inlocuiti senzorul si nu il deconectati pentru mai mult de 10
minute ca sa evitati repornirea calculului initial de StO,.

Nota

In cazul in care cablul pentru oximetru ForeSight nu poate citi corect datele senzorului dupd inceperea sesiunii
pentru un pacient nou, este posibil ca pe bara de stare sa fie afisat un mesaj de verificare a aplicarii corecte a
senzorilor pe pacient.

Confirmati ca senzorii au aderat in mod corespunzétor la pacient, inchideti mesajul si incepeti monitorizarea.

Atunci cand se afiseazd modificarea valorii parametrului sau modificarea procentuald, valoarea parametrului
StO, de la inceputul monitorizdrii este utilizata ca valoare de referintd. Consultati Afisarea modificarii de valoare
a parametrului la pagina 79. Daca inlocuiti sau repozitionati un senzor, se recomanda sd actualizati valoarea de
referinta.
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10.3.2 Deconectarea senzorilor dupa monitorizare

Dupa ce ati terminat monitorizarea unui pacient, trebuie sa scoateti senzorii de la pacient si sa deconectati
senzorii de la cablul senzorului, asa cum este descris in instructiunile incluse in ambalajul senzorului ForeSight/
ForeSight Jr.

10.3.3 Considerente privind monitorizarea

10.3.3.1 Utilizarea cablului pentru oximetru ForeSight in timpul defibrilarii

AVERTISMENT

Cablul pentru oximetru ForeSight a fost conceput pentru a promova siguranta pacientului. Toate componentele
cablului sunt ,Tip BF rezistente la defibrilare” si sunt protejate impotriva efectelor descarcarii defibrilatorului

si pot rdmane atasate de pacient. Citirile cablului pot fi inexacte in timpul utilizarii defibrilatorului si pana la
douazeci (20) secunde dupa aceea.

Nu sunt necesare actiuni separate atunci cand utilizati acest echipament cu un defibrilator, dar trebuie folositi
numai senzorii furnizati de Edwards pentru o protectie adecvata impotriva efectelor unui defibrilator cardiac.

Nu intrati in contact cu pacientii in timpul defibrildrii, aceasta ar putea cauza rani grave sau deces.

10.3.3.2 Interferente

ATENTIE

Masuratorile pot fi afectate in prezenta unor surse electromagnetice puternice, cum ar fi echipamentul de
electrochirurgie, iar masuratorile pot fi inexacte in timpul utilizérii unui astfel de echipament.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) sau methemoglobina (MetHb) pot duce la masuratori
inexacte sau eronate, precum si colorantii intravasculari sau orice substanta care contine coloranti care schimba
pigmentarea obisnuita a sangelui. Alti factori care pot afecta acuratetea masuratorilor includ: mioglobina,
hemoglobinopatii, anemie, sdnge acumulat sub piele, interferente cu obiecte straine in calea senzorului,
bilirubinemie, colorare aplicata extern (tatuaje), niveluri ridicate de HGB sau Hct si semne din nastere.

Cand sunt utilizate setarile cu iluminare LED, este posibil ca senzorii sa fie acoperiti cu un blocant de lumina
inainte de conectarea la cablul senzorului, deoarece unele sisteme de inalta intensitate pot interfera cu
detectarea luminii aproape infrarosii a senzorului.

10.3.3.3 Interpretarea valorilor StO,

AVERTISMENT

Dacd precizia oricarei valori afisate pe monitor este discutabild, determinati semnele vitale ale pacientului prin
alte mijloace. Functiile sistemului de alarma pentru monitorizarea pacientului trebuie verificate la intervale
regulate si ori de cate ori integritatea produsului este indoielnica.

Testarea functionarii cablului pentru oximetru ForeSight trebuie efectuata cel putin o data la 6 luni, conform
descrierii din manualul de service HemoSphere Vita. Nerespectarea acestui lucru poate conduce la vatamare. In
cazul in care cablul nu raspunde, acesta nu trebuie utilizat pana cand nu a fost inspectat si reparat sau inlocuit.
Consultati informatiile de contact pentru asistenta tehnicd pe coperta interioara.
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ATENTIE

In comparatie cu versiunile anterioare de software, un cablu pentru oximetru ForeSight cu versiunea software
V3.0.7 sau o versiune ulterioara si utilizat cu senzori pediatrici (mici si medii) este mai receptiv din punct de
vedere al valorilor StO, afisate. In special in intervalul sub 60%, masuratorile StO, ar putea fi raportate ca avand
valori mai mici decat in versiunile anterioare de software. Clinicienii trebuie sa ia in considerare raspunsul mai
rapid si valorile StO, potential modificate atunci cand utilizeaza software-ul V3.0.7, mai ales daca au experienta

in utilizarea versiunilor anterioare de software ale cablului pentru oximetru ForeSight.

Nota

Pentru pacientii cu ocluzie bilaterala completa a arterei carotide externe (ECA), masuratorile pot fi mai mici

decat cele asteptate.

Tabelul 10-3 la pagina 132 si Tabelul 10-4 la pagina 133 rezuma metodologia de validare si rezultatele studiilor
asociate cu cablul pentru oximetru ForeSight.

Tabelul 10-3: Metodologia de validare StO,

Categorie Senzorul Referinta cere- Referinta non- | Tipul masuratorii Intervalul de
pacienti ForeSight brala cerebrala greutate al su-
biectului

Adult Mare Co-oximetrie a Co-oximetrie a Punct unic >40 kg

probelor de sange | probelor de sange

din bulbul jugular | venos central si ar-

si sange arterial terial

Pediatric — adoles- Medie Co-oximetrie a Co-oximetrie a Punct unic >3 kg
centi, copii, sugari probelor de sange | probelor de sange
si nou-ndscuti din vena jugulara | venos central si ar-

interna si sange ar- terial

terial

Pediatric — adoles- Mic Co-oximetrie a Co-oximetrie a Punct unic intre 3 si 8 kg
centi, copii, sugari probelor de sange | probelor de sange
si nou-ndscuti din vena jugulara | venos central si ar-

interna si sange ar- terial

terial

Pediatric - nou- Mic FORE-SIGHT Co-oximetrie a Media datelor StO, <5kg
nascuti (la termen, MC3010’ probelor venoase | in ferestre de doua
prematur, greuta- ombilicale si oxi- minute?
te micd la nastere, metrie a pulsului
greutate foarte mi-
ca la nastere)

1Spre deosebire de celelalte studii de validare ForeSight, acest studiu de validare cerebrald nu a inclus mdsurditori invazive
din cauza dificultdtilor intdmpinate de centrele medicale de a obtine consimtdmantul pentru a introduce un cateter venos in

jugulara internd la subiecti foarte mici.

2Datele StO, au fost calculate ca medie in ferestre de doud minute pentru nou-ndscutii la termen, prematurii cu greutate micd la
nastere (LBW) si greutate foarte micd la nastere (VLBW) din urmdtoarele motive: 1) pentru a reduce influenta modificdrilor acute
in StO, din cauza schimbdrilor in pozitia sau atingerea corpului, fiindcd hemodinamica la nou-ndscutii prematuri LBW si VLBW
nu este la fel de stabild in comparatie cu hemodinamica la nou-ndscutii cu greutate normald la nastere si 2) pentru a permite
madsurdtori atdt pentru senzorii FORE-SIGHT MC3010, cat si pentru senzorii ForeSight sau in mai multe locatii abdominale in
acelasi timp nominal pentru cei mai mici nou-ndscuti pentru care poate fi montat un singur senzor pe cap sau intr-o locatie
abdominald specificd la un moment dat.
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Tabelul 10-4: Rezultatele studiilor de validare clinica pentru StO,

Locatia de masurare a StO, Marimea senzorului Acuratete (eroare sistematica * precizie)*

StO, cerebral mare 46% pana la 88%:-0,06+3,25% la 1 SD

46% pana la 88%: -0,06+3,28% la 1 SD*

medie 44% pana la 91%: 0,97+5,43% la 1 SD

44% panala 91%: 1,21+5,63% la 1 SD*

44% pana la 91%: 1,27+4,93%la 1SD*

mica 44% pana la 90%: -0,74+5,98% la 1 SD

StO, non-cerebral (somatic) mare 51% pana la 92%:-0,12+4,15%la 1 SD

51% pana la 92%:-0,12+4,17% la 1 SD*

medie 52% pana la 88%:-0,14+5,75% la 1 SD

mica 66% pana la 96%: 2,35+5,25% la 1 SD

*Nu este determinatd in afara intervalelor enumerate
TConform analizei Bland-Altman privind datele dependente (DDBA)
*Media valorilor StO, cerebrale fatd de eroarea sistematicd si precizia REF CX

Nota: acuratetea StO, este determinatd pe baza mdsurdtorii de referintd 30:70% (arterial:venos) pentru REF CX. Metoda de
evaluare pentru toate mdsurdtorile de acuratete a mdrimii senzorului StO, s-a aflat sub studii de evaluare clinicd umand.

10.3.4 Cronometrul de verificare a pielii

Locatiile senzorilor de oximetrie a tesutului trebuie inspectate cel putin o data la 12 ore pentru a reduce
riscul de aderenta sau circulatie necorespunzatoare si integritatea pielii. Skin Check Reminder (Mementoul
de verificare a pielii) afiseaza un memento la fiecare 12 ore, in mod implicit. Intervalul de timp pentru acest
memento poate fi modificat:

1. Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, — fila Sensor Configuration (Configurarea senzorului)

Sensor Configuration

2. Atingeti butonul de valoare pentru Skin Check Reminder (Mementoul de verificare a pielii) pentru a
selecta un interval de timp intre notificarile de verificare a pielii. Optiunile sunt: 2 hours (2 ore), 4 Hours (4
ore), 6 Hours (6 ore), 8 Hours (8 ore) sau 12 hours (12 ore) (implicit).

3. Pentru areseta cronometrul, selectati Reset (Resetare) din butonul pentru valoarea Skin Check Reminder
(Mementoul de verificare a pielii).

10.3.5 Setarea timpului de calculare a mediei

StO, este masurata constant, iar afisarea parametrului este actualizata la fiecare 2 secunde. Timpul de calculare
a mediei folosit pentru a uniformiza punctele de date monitorizate poate fi ajustat. Timpii de calculare a mediei
mai scurti vor limita filtrarea punctelor de date neregulate sau parazitare.

1. Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, — fila Sensor Configuration (Configurarea senzorului)

Sensor Configuration

2. Atingeti butonul de valoare pentru Averaging (Medie) pentru a selecta un interval de timp intre
notificarile de verificare a pielii. Optiunile sunt:

«  Slow (Lent) (24 de secunde): un numar mai mare de probe ofera un raspuns mai lent.
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. Normal (implicit) (16 secunde): setarea implicita pentru modul Adult.

- Fast (Rapid) (8 secunde): un numar mai mic de probe ofera un raspuns mai rapid. Aceasta este
setarea implicita pentru modul Pediatric.

. None (Niciunul): afiseaza valorile la o ratd de actualizare a masuratorilor de 2 secunde. Aceasta setare

pentru raspunsul cel mai rapid este o optiune avansata, disponibilda numai din ecranul Engineering
(Inginerie) - Tissue Oximetry (Oximetria tesutului).

10.3.6 Indicator al calitatii semnalului

Indicatorul calitatii semnalului (SQI), afisat pe casetele de parametru configurate pentru oximetria tesutului,
reflectd calitatea semnalului bazat pe cantitatea de lumina in infrarosu apropiat care patrunde in tesut. Casetele
cu barele SQI se umplu in functie de nivelul calitatii semnalului de oximetrie. Rata de actualizare pentru nivelul

StO, si SQl este de doua secunde. SQI va afisa unul din cele patru niveluri de semnal, asa cum este descris in
Tabelul 10-5 la pagina 134.

Tabelul 10-5: Nivelurile indicatorului calitatii sesmnalului

Simbol SQI | Bare pline Nivel Descriere
m patru normal Toate aspectele semnalului sunt optime
m trei intermediar Indica un semnal compromis moderat
ﬂ doua slab Indica o calitate slaba a semnalului
una inacceptabil Indica o problema grava cu unul sau mai multe aspecte legate
de calitatea semnalului

10.3.7 Modificarea relativa a hemoglobinei totale - ActHb

Modificarea relativa a hemoglobinei totale (ActHb) este un sub-parametru al StO,. O valoare de tendinta, ActHb
este calculata din suma modificarilor relative ale hemoglobinei oxigenate si ale hemoglobinei dezoxigenate
(AO2HDb si AHHD). Fiecare masuratoare a StO, a zonei efectuata cu senzorul de oximetrie a tesutului conectat
are propriul sau sub-parametru ActHb. Parametrii ActHb sunt disponibili numai daca functia parametrului
ActHb este activata. Va rugam sd va contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii
privind activarea acestei functii avansate. Pentru informatii suplimentare, consultati Modificarea relativa a
hemoglobinei totale — ActHb la pagina 135.
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Cuprins

Modificarea relativd a hemoglobinei totale —ACtHD. . . . ... ... e 135

11.1 Modificarea relativa a hemoglobinei totale - ActHb

Modificarea relativa a hemoglobinei totale (ActHb) este un sub-parametru al StO,. O valoare de tendinta, ActHb
este calculata din suma modificarilor relative ale hemoglobinei oxigenate si ale hemoglobinei dezoxigenate
(AO2HDb si AHHD). Fiecare masuratoare a StO, a zonei efectuata cu senzorul de oximetrie a tesutului conectat are
propriul sdu sub-parametru ActHb. Parametrii ActHb sunt disponibili numai daca functia parametrului ActHb
este activatd. Va rugam sa va contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind
activarea acestei functii avansate.

11.1.1 Afisarea valorii ActHb
Pentru a afisa valoarea ActHb pe caseta parametrului StO,:

1. Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, — fila Sensor Configuration (Configurarea senzorului)

Sensor Configuration

2. Comutati butonul pentru valoarea ActHb de la Off (Oprit) la On (Pornit).

11.1.2 Afisajul tendintei ActHb

Pentru a afisa tendinta ActHb pe graficul de tendinta al parametrului StO,:

1. Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, — fila Sensor Configuration (Configurarea senzorului)

Sensor Configuration

2. Comutati butonul pentru tendinta ActHb de la Off (Oprit) la On (Pornit). Tendinta va fi reprezentata in roz,
Cu 0 axd y corespunzatoare in partea dreapta a graficului.
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11.1.3 Resetarea ActHb

Pentru a reseta valoarea de referintd a ActHb la zero pentru toate canalele:

Clinical Tools

-]
1. Atingeti pictograma pentru setari — fila Clinical Tools (Instrumente clinice) -

pictograma ctHb Tools (Instrumente ctHb) E
2. Atingeti butonul Reset ActHb (Resetare ActHb).

11.1.4 Metodologia de validare si rezultatele studiilor

Tabelul 11-1 la pagina 136 rezuma metodologia de validare si rezultatele studiilor pentru modificarea relativa a

hemoglobinei (ActHb).

Tabelul 11-1: Rezultatele studiilor clinice si de validare in laborator ale sangelui pentru acuratetea

tendintei modificarii relative a hemoglobinei (ActHb)

Marimea senzorului

Eroarea sistematica Bland-Altman + Preci-
zie, RSME (A/ns)

Metoda de evaluare”

mare 0,22 +2,53 umla 15D, 2,53 um Sub studiu uman de hemodilutie izovolumi-
ca
-0,26 £ 2,04 um la 1 SD, 2,04 um Sub studiu uman de hipoxie usoara
medie -1,10£ 5,27 umla 1 SD, 5,39 um Studiu fantoma de sange
mica -0,02 £5,96 umla 1 SD, 5,96 um Studiu fantoma de séange

-0,50+2,09 umla 15D, 2,15 pm

Sub studiu cu fantoma de sange pentru de-
saturarea nivelului de hemoglobina

*Factor de lungime a traseului diferential = 5
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12.1 Ajutor pe ecran

Subiectele de asistenta prezentate in acest capitol si afisate pe ecranele de ajutor ale monitorului sunt asociate
cu situatii de eroare comune. Pe langa aceste situatii de eroare, o lista de anomalii nerezolvate si etape de
depanare sunt disponibile pe eifu.edwards.com. Aceasta listd este asociata cu numarul de model al monitorului
HemoSphere Vita (HEMVITA1) si cu versiunea software indicatd pe pagina de pornire (consultati Procedura

de pornire la pagina 45). Aceste probleme sunt actualizate continuu si compilate ca urmare a imbunatatirilor
continue ale produsului.

Ecranul principal de ajutor permite utilizatorului sa navigheze pentru a obtine asistenta cu privire la anumite
probleme de pe platforma de monitorizare HemoSphere Vita. Erorile, alertele si avertismentele notifica
utilizatorul in legdtura cu conditiile de eroare care afecteaza masurarea parametrilor. Erorile reprezinta conditii
tehnice de alarma care suspenda masurarea parametrilor. Categoria ecran de ajutor ofera asistenta pentru
anumite defectiuni, avertismente, alerte si depanare.

Atingeti pictograma pentru setari .

Atingeti butonul Help (Ajutor) pentru a accesa ecranul principal de ajutor.

Atingeti butonul de ajutor corespunzétor categoriei de tehnologie pentru care solicitati asistenta:
Monitoring (Monitorizare), modul VitaWave sau Tissue Oximetry (Oximetria tesutului).

4. Atingeti categoria de ajutor de care aveti nevoie in functie de tipul de mesaj: Faults (Defectiuni), Alerts
(Alerte), Warnings (Avertismente) sau Troubleshooting (Depanare).

5. Se afiseaza un ecran nou cu o listd a mesajelor selectate.
Atingeti un mesaj sau un articol care necesita depanare din lista si atingeti Select (Selectare) pentru a
accesa informatiile pentru mesajul respectiv sau pentru articolul care necesita depanare. Pentru a vedea
lista completa, utilizati butoanele sageata pentru a deplasa evidentierea selectiei in sus sau in jos in lista.
Urmatorul ecran afiseaza mesajul impreuna cu cauzele posibile si actiunile sugerate.

7. Pentru a afisa versiunile de software si numerele de serie pentru monitor si modulele de tehnologie/

i i i i ari i i ari
cablurile conectate, atingeti pictograma de setari - fila Settings (Setari) -

butonul Versions (Versiuni).
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12.2 Indicatoare luminoase de stare ale monitorului

Monitorul HemoSphere Vita este prevdzut cu un indicator vizual de alarma, pentru a atentiona utilizatorul cu
privire la conditiile de alarma. Consultati Prioritdtile alarmelor la pagina 188 pentru mai multe informatii despre
mediu si conditiile de alarmé fiziologica cu prioritate ridicatd. Butonul de pornire al monitorului este prevazut cu
un led integrat pentru a indica starea de alimentare in orice moment.

1. indicator vizual de alarma 2. stare alimentare monitor

Figura 12-1: Indicatoare cu led ale monitorului HemoSphere Vita

Tabelul 12-1: Indicator vizual de alarma al monitorului HemoSphere Vita

Stare alarma Culoare Model indicator lumi- | Actiune sugerata

nos
Alarma fiziologica cu prio- | Rosu Se aprinde si se stinge | Aceasta conditie de alarmd fiziologica necesita
ritate ridicata intermitent atentia dvs. imediata

Consultati bara de stare pentru conditia de alar-

ma specificd
Defectiuni tehnice si alerte | Rosu Se aprinde si se stinge | Aceastd conditie de alarma necesita atentie ime-
cu prioritate ridicata intermitent diata si va ramane activa in timpul unei intreru-
peri a alarmei

Tn cazul in care o anumita conditie de alarma
tehnicad este iremediabild, reporniti sistemul

Dacéd problema persistd, contactati Asistenta
tehnicd Edwards
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Stare alarma Culoare Model indicator lumi- | Actiune sugerata
nos
Defectiuni tehnice si alerte | Galben Se aprinde si se stinge | Aceastd conditie de alarma necesita urgent
cu prioritate medie intermitent atentia dvs.
Consultati bara de stare pentru conditia de alar-
ma specificd
Alarmé fiziologica cu prio- | Galben Se aprinde si se stinge | Aceastd conditie de alarma necesita urgent
ritate medie intermitent atentia dvs.
Consultati bara de stare pentru conditia de alar-
ma specifica
Alerta tehnica cu prioritate | Galben Aprins permanent Aceastd conditie de alarma nu necesita atentie
redusd urgent
Consultati bara de stare pentru conditia de alar-
ma specificd

Tabelul 12-2: Indicator luminos de pornire al monitorului HemoSphere Vita

Stare monitor Culoare Model indicator lumi- | Actiune sugerata
nos

Monitor pornit Verde Aprins permanent Niciunul
Monitor OPRIT Galben Se aprinde si se stinge | Asteptati ca bateria sa se incarce inain-
Monitor conectat la reteaua de c.a. intermitent te de a deconecta unitatea de la re-
Incarcare baterie teaua de ca.
Monitor OPRIT Galben Aprins permanent Niciunul
Monitor conectat la reteaua de c.a.
Bateria nu se incarca
Monitor OPRIT Niciun indicator | Stins permanent Niciunul

luminos aprins

12.3 Comunicarea cu senzorul cablului pentru oximetru ForeSight

Ledul cablului pentru oximetru ForeSight indica starea canalelor senzorului de oximetrie a tesutului.
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1. Led de stare canal 1 3. Led de stare canal 2

2. Led de stare modul

Figura 12-2: Indicatoarele cu led ale cablului pentru oximetru ForeSight

Tabelul 12-3: Lumini de comunicare cu led ale cablului pentru oximetru

ForeSight
Indicator cu led Culoare Indicatie
Stare canal 1 Alb Nu este conectat niciun senzor
Verde Senzor conectat
Stare canal 2 Alb Nu este conectat niciun senzor
Verde Senzor conectat
Stare modul Verde Canalele sunt asociate cu portul A pe
modulul de tehnologie HemoSphere
Vita
Albastru Canalele sunt asociate cu portul B pe
modulul de tehnologie HemoSphere
Vita

ATENTIE

Daca vreun LED al cablului pentru oximetru ForeSight nu se aprinde, cablul nu trebuie utilizat pana cand nu
este reparat sau inlocuit. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards. Exista riscul ca piesele deteriorate sa
reduca performanta cablului.

12.4 Comunicarea controlerului de presiune

Indicatoarele luminoase ale controlerului de presiune indica starea mansetei (mansetelor) pentru deget si a
senzorului de referinta cardiaca.
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CUFF 2 }
1 7

i Edwards Lifesciences

CUFF 1
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1. Starea mansetei (mansetelor) pentru deget 2. Starea senzorului de referinta cardiaca

Figura 12-3: Indicatoare cu led ale controlerului de presiune

Tabelul 12-4: Indicatoarele luminoase de comunicare ale controlerului de presiune*

Conditie Culoare | Model indicator lumi- | Actiune sugerata
nos

INDICATOR LUMINOS PRIVIND STAREA MANSETEI

Nicio manseta pentru deget conec- | Niciun Stins permanent Niciunul
tata indicator
luminos
aprins
Manseta pentru deget conectata Verde Aprins permanent Niciuna. Manseta conectata este detectata, au-

tentificata si nu a expirat.

Monitorizare activa Verde Se aprinde si se stinge | Niciuna. Manseta pentru deget conectata moni-
intermitent torizeaza in mod activ.

Manseta pentru deget defecta co- | Chihlim- | Se aprinde si se stinge | Verificati daca a fost utilizatd o manseta pentru

nectata bariu intermitent deget Edwards compatibila.

Este conectatd o manseta pentru Deconectati si reconectati manseta pentru de-
deget expirata get.

Manseta pentru deget Edwards in- Inlocuiti manseta pentru deget cu o manseta
compatibild conectata pentru deget Edwards compatibila.

Reporniti masurarea.

Daca problema persistd, contactati
Edwards Lifesciences AG.

INDICATORUL LUMINOS DE STARE A SENZORULUI DE REFERINTA CARDIACA

Nu este conectat niciun senzor de | Niciun Stins permanent Niciunul
referintd cardiaca indicator
luminos
aprins
Senzor de referinta cardiaca conec- | Verde Aprins permanent Niciuna. Sistemul este gata sa inceapd o masu-
tat rare.
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A fost detectat un senzor de refe-
rintd cardiaca non-Edwards

Conditie Culoare | Model indicator lumi- | Actiune sugerata

nos
Senzor de referinta cardiaca defect | Chihlim- | Se aprinde si se stinge | Verificati daca a fost utilizat un senzor de refe-
conectat bariu intermitent rinta cardiaca Edwards.

Deconectati si reconectati senzorul de referinta
cardiaca.

Inlocuiti senzorul de referinta cardiaci cu un
senzor de referinta cardiacad original.

Reporniti masurarea.

Daca problema persistd, contactati
Edwards Lifesciences AG.

*Eroarea mansetei pentru deget poate fi indicatd si de software. Consultati Tabelul 12-8 la pagina 151.

12.5.1 Defectiuni/Alerte sistem/monitorizare

12.5 Mesaje de eroare ale monitorului HemoSphere Vita

Tabelul 12-5: Defectiuni/Alerte sistem

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Module Slot 1 - Hardware
Failure

(Defectiune: fantd modul 1 - Defec-
tiune hardware)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul 1 nu este conectat corect
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s3 schimbati pe fanta modul 2

Daca problema persista, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 2 - Hardware
Failure

(Defectiune: fanta modul 2 - Defec-
tiune hardware)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul 2 nu este conectat corect
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta modul 1

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: L-Tech Module Slot - Hard-
ware Failure

(Defectiune: fanta modul L-Tech -
Defectiune hardware)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul de tehnologie mare nu a
fost introdus corect

Punctele de conexiune de la fanta
sau modul sunt deteriorate)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Reintroduceti modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Cable Port 1 - Hardware Fai-
lure

(Defectiune: fanta cablu 1 - Defec-
tiune hardware)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul nu este conectat corespun-
zator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta cablului 2

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 2 - Hardware Fai-
lure

(Defectiune: fanta cablu 2 - Defec-
tiune hardware)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul nu este conectat corespun-
zator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta cablului 1

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 1 - Software Fai-
lure

(Defectiune: fanta modul 1 - Defec-
tiune software)

There is a software error with the
module inserted in module slot 1
(Exista o eroare de software cu mo-
dulul conectat in fanta modul 1)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Module Slot 2 - Software Fai-
lure

(Defectiune: fantd modul 2 - Defec-
tiune software)

There is a software error with the
module inserted in module slot 2
(Exista o eroare de software cu mo-
dulul conectat in fanta modul 2)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: L-Tech Module Slot - Softwa-
re Failure

(Defectiune: fantd modul L-Tech -
Defectiune software)

There is a software error with the
module inserted in the large tech-
nology module slot

(Exista o eroare de software cu mo-
dulul conectat in fanta pentru mo-
dulul de tehnologie mare)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Cable Port 1 - Software Failu-
re

(Defectiune: fanta cablu 1 - Defec-
tiune software)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 1
(Exista o eroare de software cu ca-
blul conectat in fanta cablu 1)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Cable Port 2 - Software Failu-
re

(Defectiune: fanta cablu 2 - Defec-
tiune software)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 2
(Exista o eroare de software cu ca-
blul conectat in fanta cablului 2)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Module Slot 1 - Communica-
tion Error

(Defectiune: fanta modul 1 - Eroare
de comunicare)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul 1 nu este conectat corect
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta modul 2

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 2 - Communica-
tion Error

(Defectiune: fanta modul 2 - Eroare
de comunicare)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul 2 nu este conectat corect
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta modul 1

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: L-Tech Module Slot - Com-
munication Error

(Defectiune: fanta modul L-Tech -
Eroare de comunicatie)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul de tehnologie mare nu a
fost introdus corect

Punctele de conexiune de la fanta
sau modul sunt deteriorate)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Reintroduceti modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 1 - Communica-
tion Error

(Defectiune: fantd cablu 1 - Eroare
de comunicare)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul nu este conectat corespun-
zator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta cablului 2

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 2 - Communica-
tion Error

(Defectiune: fantd cablu 2 - Eroare
de comunicare)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul nu este conectat corespun-
zator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta cablului 1

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Monitor — Incompatible Soft-
ware Version

(Defectiune: monitor --Versiune
software incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Software Version

(Defectiune: fanta modul 1 - Ver-
siune software incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Module Slot 2 — Incompatible
Software Version

(Defectiune: fanta modul 2 - Ver-
siune software incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: L-Tech Module Slot - Incom-
patible Software Version
(Defectiune: fantd modul L-Tech -
Versiune de software incompatibi-
13)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectatd o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Cable Port 1 - Incompatible
Software Version

(Defectiune: fanta cablu 1 - Versiu-
ne software incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectatd o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Cable Port 2 - Incompatible
Software Version

(Defectiune: fanta cablu 2 - Versiu-
ne software incompatibila)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuata sau a
fost detectatd o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: HemoSphere VitaWave Mo-
dule

(Defectiune: Modul HemoSphere
VitaWave)

Defective HemoSphere VitaWave
module

(Modul HemoSphere VitaWave de-
fect)

Power cycle the system
Replace HemoSphere VitaWave module

If problem persists, contact Edwards Technical

Support
(Porniti si opriti sistemul
Tnlocuiti modulul HemoSphere VitaWave

Daca problema persistd, contactati serviciul de

Asistenta tehnica Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: HemoSphere VitaWave Mo-
dule Disconnected

(Defectiune: Modul HemoSphere
VitaWave deconectat)

HemoSphere VitaWave module re-
moved during monitoring
HemoSphere VitaWave module not
detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modul HemoSphere VitaWave a
fost eliminat in timpul monitorizarii
Modulul HemoSphere VitaWave nu
a fost detectat

Punctele de conexiune de la fanta
sau modul sunt deteriorate)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Confirmati ca modulul este introdus corect
Scoateti si reintroduceti modulul

Verificati daca modulul prezinta pini indoiti sau
rupti

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Internal System Failure
(Defectiune: defectiune internd de
sistem)

Internal system malfunction
(Defectiune internd de sistem)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Porniti si opriti sistemul

Dacad problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Battery Depleted
(Defectiune: baterie descdrcata)

The battery is depleted and the
system will shut down in 1 minute
if not plugged in

(Bateria este descarcata si sistemul
se va opri intr-un minut daca nu va
fi conectat)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and resume monitoring

(Conectati monitorul avansat HemoSphere la o
sursa alternativa de curent pentru a evita cade-
rile de tensiune si reluati monitorizarea)

Fault: System Temperature Too
High - Shutdown Imminent
(Defectiune: temperaturd prea ridi-
cata sistem - Oprire iminentd)

The internal temperature of the
monitor is at a critically high level
Monitor ventilation openings are
obstructed

(Temperatura interioara a monito-
rului se afla la un nivel critic ridicat
Gurile de aerisire ale monitorului
sunt blocate)

Reposition the monitor away from any heat
sources

Ensure that the monitor ventilation openings
are unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Repozitionati monitorul departe de orice sursa
de caldura

Asigurati-vd ca gurile de aerisire ale monitorului
sunt deschise si curdtate de praf

Daca problema persista, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Pressure-Out — Hardware Fai-
lure

(Defectiune: lesire presiune - De-
fectiune hardware)

Pressure-out cable is not properly
connected

Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul de iesire a presiunii nu este
conectat corespunzator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the pressure-out cable

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Reintroduceti cablul de iesire a presiunii
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti

Daca problema persista, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Cable

(Defectiune: fanta modul 1 - cablu
incompatibil)

The cable plugged into the tech-
nology module inserted in module
slot 1 is not compatible with the
HemoSphere Vita system

(Cablul conectat la modulul de teh-
nologie introdus in fanta modulului
1 nu este compatibil cu sistemul
HemoSphere)

Remove the unsupported cable
(Scoateti cablul care nu este compatibil)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Module Slot 2 - Incompatible
Cable

(Defectiune: fanta modul 2 - cablu
incompatibil)

The cable plugged into the tech-
nology module inserted in module
slot 2 is not compatible with the
HemoSphere Vita system

(Cablul conectat la modulul de teh-
nologie introdus in fanta modulului
2 nu este compatibil cu sistemul
HemoSphere)

Remove the unsupported cable
(Scoateti cablul care nu este compatibil)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Hardware

(Defectiune: fanta modul 1 - hard-
ware incompatibil)

Module 1 is not compatible with
the HemoSphere Vita system
(Modulul 1 nu este compatibil cu
sistemul HemoSphere Vita)

Remove module 1 and replace with supported
module

(Eliminati modulul 1 si inlocuiti-l cu modulul
compatibil)

Fault: Module Slot 2 - Incompatible
Hardware

(Defectiune: fanta modul 2 - hard-
ware incompatibil)

Module 2 is not compatible with
the HemoSphere Vita system
(Modulul 2 nu este compatibil cu
sistemul HemoSphere Vita)

Remove module 2 and replace with supported
module

(Eliminati modulul 2 si inlocuiti-l cu modulul
compatibil)

Alert: System Temperature Too
High

(Alerta: temperatura sistemului
prea ridicatd)

The internal temperature of the
monitor is reaching a critically high
level

Monitor ventilation openings are
obstructed

(Temperatura interioara a monito-
rului se afla la un nivel critic ridicat
Gurile de aerisire ale monitorului
sunt blocate)

Reposition the monitor away from any heat
sources

Ensure that the monitor ventilation openings
are unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Repozitionati monitorul departe de orice sursa
de caldura

Asigurati-vd ca gurile de aerisire ale monitorului
sunt deschise si curdtate de praf

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Alert: System LED Indicators Inope-
rable

(Alertd: indicatoarele LED ale siste-
mului sunt nefunctionale)

Visual alarm indicator hardware or
communication error

Visual alarm indicator malfunction
(Indicator vizual de alarma hardwa-
re sau eroare de comunicare
Defectiune indicator vizual de alar-
ma)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Porniti si opriti sistemul

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Alert: System Buzzer Inoperable
(Alerta: semnal sonor sistem ne-
functional)

Speaker hardware or software com-
munication error

Mainboard speaker malfunction
(Eroare de comunicare software
sau hardware difuzor

Defectiune difuzor placa de baza)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Porniti si opriti sistemul

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Alert: Low Battery
(Alerta: baterie slaba)

The battery has less than 20% char-
ge remaining or will be depleted
within 8 minutes

(Bateria este incdrcatd mai putin de
20% sau se va descdrca in urmdtoa-
rele 8 minute)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and continue monitoring

(Conectati monitorul avansat HemoSphere la o
sursa alternativa de curent pentru a evita cade-
rile de tensiune si continuati monitorizarea)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: Battery Disconnected
(Alerta: baterie deconectatd)

Previously inserted battery not de-
tected

Poor battery connection

(Bateria introdusa anterior nu a pu-
tut fi detectata

Conexiune necorespunzatoare a
bateriei)

Confirm battery is properly seated in the batte-
ry bay

Remove and reinsert the battery pack

Change HemoSphere battery pack

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Confirmati faptul ca bateria este asezata corect
in locas

Indepartati si introduceti din nou bateria
Inlocuiti bateria HemoSphere

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Alert: Service Battery
(Alerta: service baterie)

Internal battery fault occurred
Battery can no longer sustain the
system adequately on a full charge
(S-a produs o defectiune la bateria
interna

Bateria nu mai poate sustine cores-
punzator sistemul la o incarcare
completa)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Porniti si opriti sistemul

Dacd starea persista, inlocuiti bateria)

Alert: Advanced Feature expiring in
< 2 weeks

(Alerta: caracteristica avansata ex-
pird in < 2 saptamani)

One or more currently activated
Advanced Features are expiring

Update Advanced Feature License
Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Alert: Advanced Feature expiring in
< 4 weeks

(Alerta: caracteristica avansata ex-
pird in < 4 saptamani)

One or more currently activated
Advanced Features are expiring

Update Advanced Feature License
Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Alert: Transmit Pressure Not Active
(Alerta: Transmiterea presiunii nu
este activatad)

Connection of new patient monitor
pressure channel detected

(S-a detectat o conexiune a unui
nou canal de presiune a monitoru-
lui pacientului)

Navigate to Zero & Waveform Screen, and touch
transmit pressure button (waveform icon) after
zeroing patient monitor

Disconnect the pressure-out cable

(Navigati la ecranul Zero & Waveform (Aducere la
zero si forma de unda) si atingeti butonul de
transmitere a presiunii (pictograma in forma de unda)
dupa aducerea la zero a monitorului pacientului.
Deconectati cablul de evacuare a presiunii)
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12.5.2 Avertismente sistem/monitorizare

Tabelul 12-6: Avertismente ale monitorului HemoSphere Vita

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Battery Needs Conditioning
(Bateria necesita conditionare)

Gas gauge is not synched to actual
battery capacity status
(Indicatorul de gaz nu este sincro-
nizat cu starea capacitatii reale a
bateriei)

To ensure uninterrupted measurement, make
certain the HemoSphere advanced monitor is
connected to electrical outlet

Condition the battery (ensure a measurement is
not active):

- Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery

« Allow the battery to rest in fully charged state
for at least two hours

« Disconnect the monitor from electrical outlet
and continue to run the system on battery po-
wer

+ The HemoSphere advanced monitor will po-
wer down automatically when the battery is
fully depleted

« Allow the battery to rest in fully depleted state
for five hours or more

- Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery

If the condition battery message persists, repla-
ce battery pack

(Pentru a garanta o masurare fara intreruperi,
asigurati-va ca monitorul avansat HemoSphere
este conectat la o priza electrica

Conditionarea bateriei (asigurati-vd ca masura-
rea nu este activatd):

« Conectati monitorul la o priza electrica pentru
incdrcarea completa a bateriei

« A nu se utiliza bateria in starea de incarcare
completa cel putin doud ore de la incarcare

« Deconectati monitorul de la priza electricad si
continuati sa utilizati sistemul alimentat de la
baterie

« Monitorul avansat HemoSphere va intra auto-
mat in starea standby atunci cand bateria este
complet descarcata

« A nu se utiliza bateria in starea descarcare
completa timp de cinci ore sau mai mult

« Conectati monitorul la o priza electrica pentru
incarcarea completa a bateriei

In cazul in care mesajul pentru conditionarea
bateriei persista, inlocuiti bateria)

Service Battery
(Service baterie)

Internal battery fault occurred
(S-a produs o defectiune la bateria
interna)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Porniti si opriti sistemul

Daca starea persistd, inlocuiti bateria)
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12.5.3 Erori tastatura numerica

Tabelul 12-7: Erori tastatura numerica

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Value out of range (xx-yy)
(Valoare in afara intervalului (xx-

yy))

The entered value is either higher
or lower than the allowed range.
(Valoarea introdusa este mai mare
sau mai micd decat intervalul per-
mis.)

Displayed when the user enters a value that is
out of range. The range is displayed as part of
the notification replacing the xx and yy.

(Afisat atunci cand utilizatorul introduce o va-
loare in afara intervalului. Intervalul este afisat
ca parte din notificarea care inlocuieste xx si yy.)

Value must be < xx
(Valoarea trebuie sa fie < xx)

The entered value is in range, but is
higher than the high value setting
such as the high scale setting. xx is
the associated value.

(Valoarea introdusa se incadreaza
in intervalul permis, dar este mai
mare decat setarea valorii maxime,
cum ar fi setarea seriei maxime. xx
este valoarea asociata.)

Enter a lower value.
(Introduceti o valoare mai micd.)

Value must be > xx
(Valoarea trebuie sa fie > xx)

The entered value is in range, but
is lower than the low value setting
such as the low scale setting. xx is
the associated value.

(Valoarea introdusa se incadreaza
in intervalul permis, dar este mai
mica decat setarea valorii minime,
cum ar fi setarea seriei minime. xx
este valoarea asociata.)

Enter a higher value.
(Introduceti o valoare mai mare.)

Incorrect password entered
(Parola introdusa incorecta)

The password entered is incorrect.
(Parola introdusa este incorecta.)

Enter the correct password.
(Introduceti parola corecta.)

Please enter valid time
(Va rugadm introduceti ora corectd)

The time entered is invalid, i.e.
25:70.

(Ora introdusa nu este corectd, de
ex. 25:70.)

Enter the correct time in 12- or 24-hour format.
(Introduceti ora corecta in format de 12 sau de
24 de ore.)

Please enter valid date
(Va rugam introduceti data corectd)

The date entered is invalid, i.e.
33.13.009.

(Data introdusa nu este corectd, de
ex., 33.13.009.)

Enter the correct date.
(Introduceti data corecta.)
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12.6.1 Defectiuni/Alerte

Tabelul 12-8: Defectiuni/Alerte ale modulului HemoSphere VitaWave

12.6 Mesaje de eroare ale modulului HemoSphere VitaWave

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Finger Cuff #1 - BP Measure-
ment Error

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 - Eroare de masurare BP)

Fault: Finger Cuff #2 - BP Measure-
ment Error

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 — Eroare de masurare BP)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions

(Mdsurarea presiunii sangvine a
esuat din cauza miscarii sau a con-
ditiilor slabe de mdsurare)

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita

Reporniti mdsurarea)

Fault: Finger Cuff #1 — Sensor Light
Out of Range

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 - Lumina senzor in afara interva-
lului admis)

Fault: Finger Cuff #2 - Sensor Light
Out of Range

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 - Lumina senzor in afara interva-
lului admis)

Light signal too high
(Semnalul luminii este prea ridicat)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with

different size

Restart measurement

(incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita

Reporniti masurarea)

Fault: Finger Cuff #1 — No Signal
Detected - Low Perfusion
(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 — Niciun semnal detectat - Per-
fuzie scazutd)

Fault: Finger Cuff #2 - No Signal
Detected - Low Perfusion
(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 — Niciun semnal detectat - Per-
fuzie scazutd)

No measurable Plethysmogram de-
tected on startup

Possibly contracted arteries

(Nicio pletismograma masurabila
detectata la pornire

Artere posibil contractate)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Restart measurement

(Incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Reporniti masurarea)

Fault: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 — Nicio forma de unda pentru
presiune detectatd)

Fault: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 — Nicio forma de unda pentru
presiune detectatd)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist
(Sistemul nu a reusit sa detecteze
forme de unda ale presiunii
Pulsatiile presiunii in deget s-au di-
minuat din cauza presiunii aplicate
la nivelul antebratului, cotului sau
incheieturii)

Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

Restart measurement

(Verificati daca circulatia sangelui in bratul pa-
cientului este neobstructionata

Verificati formele de unda ale presiunii sangvine
Reaplicati manseta (mansetele) pentru deget
Reporniti masurarea)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #1

(Defectiune: Presiune acumulata in-
suficientd in manseta #1)

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #2

(Defectiune: Presiune acumulata in-
suficientd in manseta #2)

Finger cuff air tube kinked

Finger cuff leaking

Cable between HemoSphere Vita-
Wave module and pressure con-
troller kinked or leaking

Defective pressure controller
Defective HemoSphere VitaWave
module

(Furtunul de aer al mansetei pentru
deget este rasucit

Manseta pentru deget pierde aer
Cablul dintre modulul
HemoSphere VitaWave si controle-
rul de presiune este rasucit sau
pierde aer

Controler de presiune defect
Modul HemoSphere VitaWave de-
fect)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere VitaWave
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module
Restart measurement

(Verificati manseta pentru deget

Verificati cablul dintre modulul HemoSphere
VitaWave si controlerul de presiune

Inlocuiti manseta pentru deget

Inlocuiti controlerul de presiune

Tnlocuiti modulul HemoSphere VitaWave
Reporniti masurarea)

Fault: Finger Cuff Disconnected
(Defectiune: Mansetd pentru deget
deconectata)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Manseta (mansetele) pentru deget
conectatd anterior nu a fost detec-
tatad)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff(s)

Restart measurement

(Deconectati si reconectati manseta (mansete-
le) pentru deget Edwards

Inlocuiti manseta (mansetele) pentru deget
Reporniti masurarea)

Fault: Accumulated Single Cuff
Monitoring Has Reached the Dura-
tion Limit

(Defectiune: Monitorizarea acumu-
lata a unei singure mansete a atins
limita de durata)

Cumulative measurement time on
the same finger exceeded maxi-
mum duration of 8 hours

(Timpul de masurare cumulat la
acelasi deget a depasit durata ma-
xima de 8 ore)

Remove cuff from finger

Place the cuff on another finger and press 'Con-
tinue' on the Popup

Restart Measurement

(Scoateti manseta de pe deget

Asezati manseta pe un alt deget si apasati ,Con-
tinuare” pe mesajul afisat

Reporniti masurarea)

Fault: Finger Cuff #1 Has Expired.
Replace Cuff

(Defectiune: Manseta pentru deget
#1 a expirat. Inlocuiti manseta)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #1 a depasit
timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #1
Restart measurement
(inlocuiti manseta pentru deget #1
Reporniti masurarea)

Fault: Finger Cuff #2 Has Expired.
Replace Cuff

(Defectiune: Manseta pentru deget
#2 a expirat. Inlocuiti manseta)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #2 a depdsit
timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #2
Restart measurement
(Inlocuiti manseta pentru deget #2
Reporniti masurarea)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Invalid Finger Cuff #1
Connected

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 nevalida conectatd)

Non Edwards finger cuff #1 detec-
ted

Defective finger cuff #1 connected
(A fost detectatd o mansetd pen-
tru deget #1 care nu este marca
Edwards

Manseta pentru deget #1 defecta
conectatd)

Verify that an Edwards finger cuff has been
used

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#1

Replace finger cuff #1 with a genuine Edwards
cuff

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati daca este utilizata o manseta pentru
deget Edwards

Deconectati si reconectati manseta pentru de-
get Edwards #1

Inlocuiti manseta pentru deget #1 cu o manseta
Edwards originala

Reporniti mdsurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Invalid Finger Cuff #2
Connected

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 nevalida conectata)

Non Edwards finger cuff #2 detec-
ted

Defective finger cuff #2 connected
(A fost detectatd o mansetd pen-
tru deget #2 care nu este marca
Edwards

Manseta pentru deget #2 defecta
conectata)

Verify that an Edwards finger cuff has been
used

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#2

Replace finger cuff #2 with a genuine Edwards
Cuff

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati daca este utilizata o manseta pentru
deget Edwards

Deconectati si reconectati manseta pentru de-
get Edwards #2

Inlocuiti manseta pentru deget #2 cu o manseta
Edwards originala

Reporniti mdsurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Finger Cuff #1 or Finger Cuff
Connector Error

(Defectiune: Eroare conector Man-
seta pentru deget #1 sau Manseta
pentru deget)

Finger cuff #1 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective
(Manseta pentru deget #1 este de-
fecta

Conectorul mansetei de la contro-
lerul de presiune este deteriorat
sau defect)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#1

Replace finger cuff #1

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati manseta pentru de-
get Edwards #1

Inlocuiti manseta pentru deget #1

Inlocuiti controlerul de presiune

Reporniti masurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Fault: Finger Cuff #2 or Finger Cuff
Connector Error

(Defectiune: Eroare conector Man-
setd pentru deget #2 sau Mansetd
pentru deget)

Finger cuff #2 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective
(Manseta pentru deget #2 este de-
fecta

Conectorul mansetei de la contro-
lerul de presiune este deteriorat
sau defect)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff

#2

Replace finger cuff #2

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical

Support

(Deconectati si reconectati manseta pentru de-
get Edwards #2

Inlocuiti manseta pentru deget #2

Inlocuiti controlerul de presiune

Reporniti mdsurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Defectiune: Valoare HRS in afara
intervalului fiziologic)

Heart end of HRS is loose and may
no longer be at heart level

HRS detached from finger cuff
HRS incorrectly calibrated

HRS is defective

(Capatul pentru inima al HRS este
slabit si este posibil sa nu mai fie la
nivelul inimii

HRS detasat de la manseta pentru
deget

HRS este calibrat incorect

HRS este defect)

Verify HRS placement. Finger end should be at-
tached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

Vertically align the two ends of HRS and calibra
te

Replace HRS

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati pozitionarea HRS. Capdtul pentru de-
get trebuie atasat la manseta pentru deget, iar
capatul pentru inimd trebuie asezat pe axa fle-
bostatica

Aliniati vertical cele doud capete ale HRS si cali-
brati

Inlocuiti HRS

Reporniti mdsurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HRS Disconnected
(Defectiune: HRS deconectat)

Heart reference sensor (HRS) dis-
connected during monitoring

HRS connection not detected
(Senzorul de referinta cardiaca
(HRS) a fost deconectat in timpul
monitorizarii

Conexiunea HRS nu este detectata)

Verify HRS connection

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati conexiunea HRS

Deconectati si reconectati HRS Edwards
Inlocuiti HRS

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HRS Detected
(Defectiune: HRS detectat)

Measurement without HRS chosen
but HRS is connected

(A fost aleasa masurarea fara HRS,
dar HRS este conectat)

Disconnect HRS

Or select to measure with HRS
(Deconectati HRS

Sau selectati masurarea cu HRS)
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Fault: Invalid HRS Connected
(Defectiune: HRS nevalid conectat)

Non Edwards HRS detected

HRS is defective

(A fost detectat un HRS care nu es-
te marca Edwards

HRS este defect)

Verify that an Edwards HRS has been used
Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS with a genuine Edwards HRS
Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati daca este utilizat un HRS Edwards
Deconectati si reconectati HRS Edwards
Inlocuiti HRS cu un HRS Edwards original
Reporniti mdsurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HRS or HRS Connector Error
(Defectiune: Eroare HRS sau conec-
tor HRS)

HRS is defective

HRS connector on pressure control-
ler is damaged

(HRS este defect Conectorul

HRS de la controlerul de presiune
este deteriorat)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati HRS Edwards
Inlocuiti HRS

Inlocuiti controlerul de presiune

Reporniti masurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HRS Has Expired. Replace
HRS

(Defectiune: HRS a expirat. Inlocuiti
HRS)

HRS has expired as it is past useful
life

(HRS a expirat deoarece a depasit
durata de exploatare)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Restart Measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati HRS Edwards
Inlocuiti HRS

Reporniti masurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Pressure Controller Discon-
nected

(Defectiune: Controler de presiune
deconectat)

Pressure controller connection not
detected

(Conexiunea controlerului de pre-
siune nu este detectatd)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Tnlocuiti controlerul de presiune

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Fault: Invalid Pressure Controller
Connected

(Defectiune: Controler de presiune
nevalid conectat)

Incompatible pressure controller
detected

Non Edwards pressure controller
detected

Defective pressure controller
connected

(Controler de presiune incompati-
bil detectat

A fost detectat un controler de pre-
siune care nu este marca Edwards
Controler de presiune defect co-
nectat)

Verify that an Edwards pressure controller has
been used

Disconnect and re-connect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati daca este utilizat un controler de pre-
siune Edwards

Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Inlocuiti controlerul de presiune cu un controler
de presiune Edwards original

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Pressure Controller Commu-
nication Error

(Defectiune: Eroare de comunicare
controler de presiune)

Unresponsive pressure controller
Poor connection between pressu-
re controller and HemoSphere Vita-
Wave module

Pressure controller authentication
failure

Defective pressure controller
Defective HemoSphere VitaWave
module

(Controlerul de presiune nu ras-
punde

Conexiune slaba intre controle-

rul de presiune si modulul
HemoSphere VitaWave

Eroare la autentificarea controleru-
lui de presiune

Controler de presiune defect
Modul HemoSphere VitaWave de-
fect)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Porniti si opriti sistemul

Inlocuiti controlerul de presiune

Inlocuiti modulul HemoSphere VitaWave
Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Pressure Controller Error
(Defectiune: Eroare controler de
presiune)

Defective pressure controller
Poor connection between
Edwards pressure controller and
HemoSphere VitaWave module
(Controler de presiune defect
Conexiune slaba intre controlerul
de presiune Edwards si modulul
HemoSphere VitaWave)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Inlocuiti controlerul de presiune

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Fault: Pressure Controller Power
Failure

(Defectiune: Eroare de alimentare
controler de presiune)

Defective HemoSphere VitaWave
module

Defective Edwards pressure con-
troller

(Modul HemoSphere VitaWave de-
fect

Controler de presiune Edwards de-
fect)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module

If Problem Persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Inlocuiti controlerul de presiune

Inlocuiti modulul HemoSphere VitaWave
Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Incompatible Pressure Con-
troller Software

(Defectiune: Software controler de
presiune incompatibil)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibild)

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(inlocuiti controlerul de presiune cu un contro-
ler de presiune Edwards original

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Continuous Monitoring Has
Reached the 72 Hour Limit
(Defectiune: Monitorizarea conti-
nua a atins limita de 72 de ore)

Continuous measurement on the
same hand exceeded maximum
duration of 72 hours

(Médsurarea continud la aceeasi ma-
na a depdsit durata maxima de 72
de ore)

Place the cuffs on fingers of opposite hand and
resume monitoring

(Asezati mansetele pe degete de la mana opusa
si reluati monitorizarea)

Fault: Air Supply Error
(Defectiune: Eroare de alimentare
cu aer)

Kinked or damaged pressure con-
troller cable

Damaged finger cuff

System malfunction

Defective HemoSphere VitaWave
module

Defective pressure controller
(Cablu controler de presiune rasu-
cit sau deteriorat

Manseta pentru deget deteriorata
Defectiune de sistem

Modul HemoSphere VitaWave de-
fect

Controler de presiune defect)

Verify that connection between pressure con-
troller and HemoSphere VitaWave module is
not kinked or damaged

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module
Replace finger cuff

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati daca racordul dintre controlerul de
presiune si modulul HemoSphere VitaWave este
rasucit sau deteriorat

Porniti si opriti sistemul

Tnlocuiti controlerul de presiune

Tnlocuiti modulul HemoSphere VitaWave
Inlocuiti manseta pentru deget

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Fault: Check Arterial Waveform
(Defectiune: Verificati forma de un-
da arteriala)

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately
Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Forma de unda arteriala nu este
adecvata pentru mdsurarea cu pre-
cizie a tensiunii arteriale

Forma de unda de presiune scazuta
pe o perioada lungd de timp
Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii este compromisa
Presiunea sistolica este prea ridi-
cata sau presiunea diastolicd este
prea scazuta)

Assess noninvasive system starting from patient
leading to finger cuff and HemoSphere VitaWa-
ve module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Evaluati sistemul neinvaziv, incepand de la pa-
cient si continuand cu manseta pentru deget si
modulul HemoSphere VitaWave

Verificati daca forma de unda arteriala prezinta
hipotensiune severd, hipertensiune severa si ar-
tefact de miscare

Verificati astfel incat capatul pentru inima al
HRS Edwards sa fie aliniat cu axa flebostatica

a pacientului

Confirmati conexiunile electrice ale cablurilor
Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita

Dacad problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnici Edwards)®

Fault: Arterial Waveform Compro-
mised

(Defectiune: Forma de undd arte-
riala compromisa)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist
(Sistemul nu a reusit sa detecteze
forme de unda ale presiunii
Pulsatiile presiunii in deget s-au di-
minuat din cauza presiunii aplicate
la nivelul antebratului, cotului sau
incheieturii)

Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient's phlebostatic axis

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati daca circulatia sangelui in bratul pa-
cientului este neobstructionata

Verificati astfel incat capatul pentru inima al
HRS Edwards sa fie aliniat cu axa flebostatica

a pacientului

Verificati formele de unda ale presiunii sangvine
Reaplicati manseta (mansetele) pentru deget
Reporniti masurarea

Dacad problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring
(Defectiune: Mansetd deconectata
in timpul monitorizérii cu doua
mansete)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Manseta (mansetele) pentru deget
conectatd anterior nu a fost detec-
tata)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff(s)

Restart measurement

(Deconectati si reconectati manseta (mansete-
le) pentru deget Edwards

Inlocuiti manseta (mansetele) pentru deget
Reporniti masurarea)

Fault: Second Cuff Connected Du-
ring Single Cuff Monitoring
(Defectiune: A doua manseta co-
nectatd in timpul monitorizarii cu
0 singura mansetd)

A second finger cuff connection is
detected

(A fost detectata o a doua conexiu-
ne cu mansetd pentru deget)

Disconnect one of the finger cuffs and restart
measurement

Restart measurement in double cuff monitoring
mode

(Deconectati una dintre mansetele pentru de-
get si reporniti masurarea

Reporniti masurarea in modul de monitorizare
cu mansetd dubla)

Alert: Arterial Pressure Waveform
Not Stable

(Alerta: Forma de unda a presiunii
nu este stabila)

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately
Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Forma de unda arteriala nu este
adecvata pentru masurarea cu pre-
cizie a tensiunii arteriale

Forma de unda de presiune scazuta
pe o perioada lungd de timp
Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii este compromisa
Presiunea sistolica este prea ridi-
cata sau presiunea diastolica este
prea scazuta)

Assess noninvasive system starting from patient
leading to finger cuff and HemoSphere VitaWa-
ve module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Evaluati sistemul neinvaziv, incepand de la pa-
cient si continuand cu manseta pentru deget si
modulul HemoSphere VitaWave

Verificati daca forma de unda arteriala prezinta
hipotensiune severd, hipertensiune severa si ar-
tefact de miscare

Verificati astfel incat capatul pentru inima al
HRS Edwards sa fie aliniat cu axa flebostatica

a pacientului

Confirmati conexiunile electrice ale cablurilor
Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de marime
diferita

Dacad problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnici Edwards)®
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Alert: Cuff Pressure Release Mode —
Monitoring Suspended

(Alerta: Mod de eliberare a presiu-
nii din manseta — Monitorizare sus-
pendata)

Finger cuff pressure has been relea-
sed

(Presiunea din manseta pentru de-
get a fost eliberata)

Monitoring will automatically resume when the
Countdown Clock on the Status Bar reaches
00:00

To resume monitoring, touch the countdown
clock and select "Postpone Release"
(Monitorizarea se va relua automat cand crono-
metrul din bara de stare ajunge la 00:00

Pentru a relua monitorizarea, atingeti cronome-
trul si selectati ,Amanare lansare”)

Alert: Finger Cuff #1 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(Alerta: Mansetd pentru deget #1 -
Eroare de masurare BP - Repornire)
Alert: Finger Cuff #2 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(Alerta: Mansetd pentru deget #2 -
Eroare de masurare BP - Repornire)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions

(Masurarea presiunii sangvine a
esuat din cauza miscarii sau a con-
ditiilor slabe de masurare)

Allow system to automatically resolve issue
Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de marime
diferita)t

Alert: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Alerta: Mansetd pentru deget #1 -
Nicio forma de unda pentru presiu-
ne detectata)

Alert: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Alerta: Mansetd pentru deget #2 -
Nicio forma de unda pentru presiu-
ne detectata)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist
(Sistemul nu a reusit sa detecteze
forme de unda ale presiunii
Pulsatiile presiunii in deget s-au di-
minuat din cauza presiunii aplicate
la nivelul antebratului, cotului sau
incheieturii)

Allow system to automatically resolve issue
Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Verificati daca circulatia sangelui in bratul pa-
cientului este neobstructionata

Verificati formele de unda ale presiunii sangvine
Reaplicati manseta (mansetele) pentru deget)

Alert: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Alerta: Valoare HRS in afara inter-
valului fiziologic)

Heart end of HRS is loose and may
no longer be at heart level

HRS detached from finger cuff
HRS incorrectly calibrated

HRS is defective

(Capatul pentru inima al HRS este
slabit si este posibil sa nu mai fie la
nivelul inimii

HRS detasat de la manseta pentru
deget

HRS este calibrat incorect

HRS este defect)

Verify HRS placement. Finger end should be at-
tached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

Vertically align the two ends of HRS and calibra-
te

Replace HRS

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati pozitionarea HRS. Capatul pentru de-
get trebuie atasat la manseta pentru deget, iar
capatul pentru inima trebuie asezat pe axa fle-
bostatica

Aliniati vertical cele doud capete ale HRS si cali-
brati

Tnlocuiti HRS

Reporniti masurarea

Daca problema persista, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Alert: No HRS Connected - Verify
Patient Positioning

(Alerta: Niciun HRS conectat - Veri-
ficati pozitionarea pacientului)
Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Above Heart

(Alerta: Valoare de compensare ac-
tuald: deget {0} {1} deasupra nivelu-
lui inimii)*

Alert: Current Offset: Finger at
Heart Level

(Alerta: Valoare de compensare ac-
tuald: deget la nivelul inimii)

Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Below Heart

(Alerta: Valoare de compensare ac-
tuald: deget {0} {1} sub nivelului ini-
mii)*

The patient positioning mode is
"Patient Sedated and Stationary"
and an HRS is not connected
(Modul de pozitionare a pacientu-
lui este ,Pacient sedat si stationar”
si un HRS nu este conectat)

Verify that the displayed offset is still accurate
If the patient has been re-positioned, update
the offset value on the "Zero & Waveform"
screen

(Verificati daca valoarea de compensare afisatd
este in continuare precisa

Daca pacientul a fost repozitionat, actualizati
valoarea de compensare pe ecranul ,Aducere la
zero si formd de unda”)

Alert: HemoSphere VitaWave Mo-
dule Service Required

(Alerta: Este necesar service pentru
modulul HemoSphere VitaWave)

HemoSphere VitaWave module ser-
vice time is overdue

(Data pentru service pentru modu-
lul HemoSphere VitaWave este de-
pasita)

Replace HemoSphere VitaWave module
Contact Edwards Technical Support
(inlocuiti modulul HemoSphere VitaWave
Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Alert: Updated BP Calibration
Might Be Required

(Alerta: Poate fi necesara o calibra-
re BP actualizatad)

Updated calibration may be requi-
red due to changes to hemodyna-

mic state

(Actualizarea calibrarii poate fi ne-

cesara din cauza modificarilor starii
hemodinamice)

Perform new calibration
Keep Calibration

Clear BP Calibration
(Efectuati o calibrare noua
Pastrati calibrarea
Stergeti calibrarea BP)

Alert: Calibrate HRS
(Alerta: Calibrati HRS)

HRS not calibrated or previous cali-
bration failed
(HRS necalibrat sau calibrarea ante-
rioard a esuat)

Ensure HRS is connected and calibrate the HRS
to start measurement

(Asigurati-va ca HRS este conectat si calibrati
HRS pentru a incepe masurarea)

*Notd: {0} {1} este distanta specificatd, unde {0} este valoarea si {1} este unitatea de mdsurd (CM sau IN)
TEste posibil ca mdrimea mansetei séi nu fie valabild pentru toate mansetele

Tabelul 12-9: Avertismente ale monitorului HemoSphere VitaWave

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

HRS Out of Range
(HRS in afara intervalului admis)

HRS pressure offset exceeded limit
during the calibrating process

HRS is defective

(Valoarea de compensare a presiu-
nii senzorului de referinta cardiaca
a depasit limita in timpul procesu-
lui de calibrare

HRS este defect)

Vertically align the two ends of HRS
Calibrate HRS

Replace HRS

(Aliniati vertical cele doua capete ale HRS
Calibrati HRS

Tnlocuiti HRS)
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HRS Calibration Unsuccessful — No
Movement Detected

(Calibrare HRS nereusita — Nicio
miscare detectatd)

Prior to calibration, no HRS move-
ment detected

HRS is defective

Defective pressure controller
(inainte de calibrare, nu s-a detec-
tat miscarea HRS

HRS este defect

Controler de presiune defect)

Move heart end of HRS up and down. Next,
keep both ends at same level, wait 1-2 seconds,
and then calibrate while keeping both ends
steady

Replace HRS and calibrate HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deplasati capatul pentru inima al HRS in sus si
in jos. Apoi, mentineti ambele capete la acelasi
nivel, asteptati 1-2 secunde, apoi calibrati in
timp ce tineti ambele capete nemiscate
Tnlocuiti HRS si calibrati HRS

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

HRS Calibration Unsuccessful — Ex-
cessive Movement Detected
(Calibrare HRS nereusita — Miscare
excesiva detectata)

During calibration, HRS movement
detected

Defective pressure controller

(in timpul calibrarii, s-a detectat
miscarea HRS

Controler de presiune defect)

Move heart end of HRS up and down. Next,
keep both ends at same level, wait 1-2 seconds,
and then calibrate while keeping both ends
steady

Replace HRS and calibrate HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deplasati capatul pentru inima al HRS in sus si
in jos. Apoi, mentineti ambele capete la acelasi
nivel, asteptati 1-2 secunde, apoi calibrati in
timp ce tineti ambele capete nemiscate
Inlocuiti HRS si calibrati HRS

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Unstable Arterial Pressure
(Tensiune arteriala instabila)

System detecting large variability
in the arterial pressure due to phy-
siological or artificial noise
(Sistemul detecteaza o variabilitate
mare a tensiunii arteriale din cauza
zgomotului fiziologic sau artificial)

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
Stabilize arterial pressure

(Asigurati-va ca nu exista zgomot extern sau ar-
tificial care interfereaza cu masuratorile tensiu-
nii arteriale

Stabilizati tensiunea arteriald)

BP Calibration Unavailable
(Calibrare BP indisponibild)

Insufficient monitoring data has
been collected

Blood pressure values from past 1
minute are too variable for a relia-
ble calibration

Non-physiological noise or arti-
facts are detected in the pressure
signal

(Au fost colectate date insuficiente
ale monitorizarii

Valorile presiunii sangvine din ulti-
mul minut sunt prea variabile pen-
tru o calibrare fiabila

Se detecteaza zgomot sau artefac-
te non-fiziologice in semnalul de
presiune)

Allow for additional monitoring time and try
again

Stabilize arterial pressure

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
(Permiteti un timp suplimentar de monitorizare
si incercati din nou

Stabilizati tensiunea arteriala

Asigurati-va cd nu exista zgomot extern sau arti-
ficial care interfereaza cu masuratorile tensiunii
arteriale)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Finger Cuff #1 - No Signal Detected
- Low Perfusion - Restarting
(Manseta pentru deget #1 — Niciun
semnal detectat — Perfuzie scazuta
- Repornire)

Finger Cuff #2 - No Signal Detected
- Low Perfusion - Restarting
(Manseta pentru deget #2 — Niciun
semnal detectat — Perfuzie scazuta
- Repornire)

No measurable Plethysmogram
detected on startup

Possibly contracted arteries
(Nicio pletismograma masurabila
detectata la pornire

Artere posibil contractate)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget)

Connect HemoSphere VitaWave
module for pressure monitoring
(Conectati modulul HemoSphere
VitaWave pentru monitorizarea a
presiunii)

Connection to the HemoSphere Vi-
taWave module has not been de-
tected

(Conexiunea la modulul
HemoSphere VitaWave nu a fost
detectata)

Insert HemoSphere VitaWave module into the
large technology module slot of the monitor
Remove and re-insert module

(Introduceti modulul HemoSphere VitaWave in
fanta modulului de tehnologie mare a monito-
rului

Scoateti si reintroduceti modulul)

Finger Cuff #1 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(Manseta pentru deget #1 — Lumina
senzor in afara intervalului admis -
Repornire)

Finger Cuff #2 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(Manseta pentru deget #2 — Lumina
senzor in afara intervalului admis -
Repornire)

Light signal too high
(Semnalul luminii este prea ridicat)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incélziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)t

Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #1 - Restarting

(Presiune acumulata insuficientd in
manseta #1 — Repornire)
Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #2 - Restarting

(Presiune acumulata insuficientd in
manseta #2 - Repornire)

Finger cuff air tube kinked

Finger cuff leaking

Cable between HemoSphere Vita-
Wave module and pressure con-
troller kinked or leaking

Defective pressure controller
Defective HemoSphere VitaWave
module

(Furtunul de aer al mansetei pen-
tru deget este rasucit

Manseta pentru deget pierde aer
Cablul dintre modulul
HemoSphere VitaWave si controle-
rul de presiune este rasucit sau
pierde aer

Controler de presiune defect
Modul HemoSphere VitaWave de-
fect)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere VitaWave
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module
Restart measurement

(Verificati manseta pentru deget

Verificati cablul dintre modulul HemoSphere Vi-
taWave si controlerul de presiune

Tnlocuiti manseta pentru deget

Tnlocuiti controlerul de presiune

Tnlocuiti modulul HemoSphere VitaWave
Reporniti masurarea)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Severe Vasoconstriction
(Vasoconstrictie severa)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Pulsatii foarte mici ale volumului
arterial detectate, artere posibil
contractate)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)?

Moderate Vasoconstriction
(Vasoconstrictie moderata)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Pulsatii foarte mici ale volumului
arterial detectate, artere posibil
contractate)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)t

Finger Cuff #1 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Manseta pentru deget #1 - Oscila-
tii ale formei de unda pentru pre-
siune detectate)

Finger Cuff #2 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Manseta pentru deget #2 - Oscila-
tii ale formei de unda pentru pre-
siune detectate)

Possibly contracted arteries
Finger cuff too loose

(Artere posibil contractate
Manseta pentru deget este prea
slabita)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incélziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)t

Connect Pressure Controller
(Conectati controlerul de presiune)

Pressure controller not connected
Defective pressure controller
connected

(Controler de presiune neconectat
Controler de presiune defect co-
nectat)

Connect pressure controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati controlerul de presiune

Tnlocuiti controlerul de presiune

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Finger Cuff #1 Expiration in < 5 Mi-
nutes

(Manseta pentru deget #1 expira in
<5 minute)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Manseta pentru deget #1 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Inlocuiti manseta pentru deget #1 pentru a asi-
gura mdsurarea neintreruptd)

Finger Cuff #2 Expiration in < 5 Mi-
nutes

(Manseta pentru deget #2 expird in
<5 minute)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Manseta pentru deget #2 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Inlocuiti manseta pentru deget #2 pentru a asi-
gura mdsurarea neintreruptd)
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Finger Cuff #1 Has Expired
(Manseta pentru deget #1 a expirat)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #1 a depa-
sit timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #1
Restart measurement
(Inlocuiti manseta pentru deget #1
Reporniti masurarea)

Finger Cuff #2 Has Expired
(Manseta pentru deget #2 a expirat)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #2 a depa-
sit timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #2
Restart measurement
(inlocuiti manseta pentru deget #2
Reporniti masurarea)

Connect Finger Cuff
(Conectati manseta pentru deget)

No finger cuff(s) detected
Defective finger cuff(s) connected
(Nu a fost detectatd nicio manseta
pentru deget

Manseta (mansete) pentru deget
defecta conectata (conectate))

Connect finger cuff(s)

Replace finger cuff(s)

(Conectati manseta (mansetele) pentru deget
Inlocuiti manseta (mansetele) pentru deget)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Manseta pentru deget #1 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Manseta pentru deget #1 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Inlocuiti manseta pentru deget #1 pentru a asi-
gura masurarea neintrerupta)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Manseta pentru deget #2 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Manseta pentru deget #2 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Inlocuiti manseta pentru deget #2 pentru a asi-
gura mdsurarea neintreruptd)

Connect HRS
(Conectati HRS)

HRS connection not detected
(Conexiunea HRS nu a fost detecta-
td)

Connect HRS
Replace HRS
(Conectati HRS
Tnlocuiti HRS)

HRS Expires in < 2 weeks
(HRS expira in <2 saptamani)

HRS will expire in less than 2 weeks
(HRS va expira in mai putin de 2
saptamani)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(Inlocuiti HRS pentru a preveni intarzierea la in-
ceperea monitorizarii)

HRS Expires in < 4 weeks
(HRS expira in <4 saptamani)

HRS will expire in less than 4 weeks
(HRS va expira in mai putin de 4
saptamani)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(Inlocuiti HRS pentru a preveni intarzierea la in-
ceperea monitorizarii)

HemoSphere VitaWave Module Ser-
vice Required

(Se necesita service pentru modulul
HemoSphere VitaWave)

HemoSphere VitaWave module
service time is approaching

(Data pentru service pentru modu-
lul HemoSphere VitaWave se apro-
pie)

Replace HemoSphere VitaWave module
Contact Edwards Technical Support
(inlocuiti modulul HemoSphere VitaWave
Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

TEste posibil ca médrimea mansetei sé nu fie valabild pentru toate mansetele
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Tabelul 12-10: Depanare generala HemoSphere VitaWave

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Pressure Difference: VitaWave BP
vs. Other BP

(Diferenta de presiune: BP VitaWa-
ve vs. altd BP)

HRS detached from finger cuff or
phlebostatic axis

HRS not properly calibrated
Possibly contracted arteries (due to
cold fingers)

Finger cuff too loose

Other BP measurement device not
zeroed

Other BP measurement sensor in-
correctly applied

(HRS detasat de la manseta pentru
deget sau axa flebostatica

HRS nu este calibrat corespunzator
Artere posibil contractate (din cau-
za degetelor reci)

Manseta pentru deget este prea
slabita

Celdlalt dispozitiv pentru masura-
rea BP nu a fost adus la zero
Celdlalt senzor pentru masurarea
BP a fost aplicat incorect)

Verify HRS placement -The finger end should be
attached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

In case of invasive BP reference, HRS heart end
and the transducer should be at the same level
Calibrate HRS

Warm the hand

Reapply finger cuff (to a different finger) or re-
place finger cuff with proper size

Re-zero other BP measurement device

Remove and reapply other BP measurement
sensor

(Verificati pozitionarea HRS: capatul pentru de-
get trebuie atasat la manseta pentru deget, iar
capatul pentru inimd trebuie asezat pe axa fle-
bostatica

In cazul unei referinte pentru BP masuratd inva-
ziv, capatul pentru inima al HRS si traductorul
trebuie sa se afle la acelasi nivel

Calibrati HRS

Incalziti mana

Reaplicati manseta pentru deget (pe un alt de-
get) sau inlocuiti manseta pentru deget cu una
de mdrime adecvata

Readuceti la zero celdlalt dispozitiv pentru ma-
surarea BP

Indepartati si reaplicati celalalt senzor pentru
mésurarea BP)*

TEste posibil ca mérimea mansetei s nu fie valabild pentru toate mansetele

12.7 Mesaje de eroare oximetrie a tesutului

12.7.1 Defectiuni/Alerte ale oximetriei tesutului

Tabelul 12-11: Defectiuni/Alerte ale oximetriei tesutului

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Second Technology Module
Detected

(Defectiune: Al doilea modul de
tehnologie conectat)

Multiple technology module con-
nections detected

(S-au detectat multiple conexiuni
ale modulului de tehnologie)

Remove one of the technology modules from
the monitor slots

(Scoateti unul din modulele de tehnologie din
fantele monitorului)
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Mesaj
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Fault: StO, - Technology Module
Disconnected

(Defectiune: StO, - modulul de teh-
nologie deconectat)

HemoSphere technology module
removed during monitoring
HemoSphere technology module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul de tehnologie
HemoSphere indepartat in timpul
monitorizarii

Modulul de tehnologie
HemoSphere nu a fost detectat
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other modaule slot

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Confirmati faptul ca modulul este conectat co-
respunzator

Deconectati si conectati din nou modulul
Verificati daca modulul prezinta pini indoiti sau
rupti

Incercati s& schimbati pe o alt3 fantd a modulu-
lui

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable A Disconnected
(Defectiune: StO, — Canlul A al oxi-
metrului ForeSight deconectat)

FSOC A has become disconnected
(A FSOC a fost deconectat)

Connect FSOC to port A of the inserted
HemoSphere technology module
(Conectati FSOC la portul A al modulului de
tehnologie HemoSphere introdus)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Disconnected
(Defectiune: StO, — Cablul B al oxi-
metrului ForeSight deconectat)

FSOC B has become disconnected
(B FSOC a fost deconectat)

Connect FSOC to port B of the inserted
HemoSphere technology module

(Conectati FSOC la portul B al modulului de teh-
nologie HemoSphere introdus)

Fault: StO, {0} - Sensor Disconnec-
ted

(Defectiune: Port cablu {0} - Senzo-
rul de presiune este deconectat)*

Edwards Sensor on the indicated
channel has become disconnected
(Senzorul Edwards de pe canalul in-
dicat este deconectat)

Connect Edwards sensor
(Conectati senzorul Edwards)

Fault: StO, - Technology Module
(Defectiune: StO, — Modul de teh-
nologie)

Internal system malfunction
(Defectiune interna de sistem)

Remove and re-insert module to reset

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Indepartati si introduceti din nou modulul
Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: StO, — ForeSight Oximeter
Cable A

(Defectiune: StO, — Cablul A al oxi-
metrului ForeSight)

FSOC A is defective
(A FSOC este defect)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSOC

(Daca starea persistd, contactati Edwards pentru
a inlocui FSOQ)

Fault: StO, — ForeSight Oximeter
Cable B

(Defectiune: StO, — Cablu B al oxi-
metrului ForeSight)

FSOC B is defective
(B FSOC este defect)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSOC

(Daca starea persistd, contactati Edwards pentru
a inlocui FSOCQ)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable A Communication Error
(Defectiune: StO, - Eroare de co-
municatie a cablului A al oximetru-
lui ForeSight)

The technology module has lost
communication with the indicated
FSOC

(Modulul de tehnologie a pierdut
comunicarea cu FSOC indicat)

Reconnect the cable

Check for bent or broken pins

Try switching FSOC to other port of technology
module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Reconectati cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati comutarea FSOC la alt port al modulu-
lui de tehnologie

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Communication Error
(Defectiune: StO, - Eroare de co-
municatie a cablului B al oximetru-
lui ForeSight)

The technology module has lost
communication with the indicated
FSOC

(Modulul de tehnologie a pierdut
comunicarea cu FSOC indicat)

Reconnect the cable

Check for bent or broken pins

Try switching FSOC to other port of technology
module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Reconectati cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati comutarea FSOC la alt port al modulu-
lui de tehnologie

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable A Incompatible Software Ver-
sion

(Defectiune: StO, - Versiune soft-
ware incompatibila a cablului A al
oximetrului ForeSight)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Incompatible Software Ver-
sion

(Defectiune: StO, - Versiune soft-
ware incompatibild a cablului B al
oximetrului ForeSight)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectatd o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: StO, {0} - Faulty Sensor
(Defectiune: StO, {0} - Senzor de-
fect)*

Sensor is defective or Non-Edwards
sensor in use

(Senzorul este defect sau este utili-
zat un senzor non-Edwards)

Replace with Edwards sensor
(Inlocuiti cu un senzor Edwards)

Fault: StO, {0} - Ambient Light Too
High

(Defectiune: StO, {0} - Lumind am-
bianta prea puternica)*

Sensor is not in correct contact
with patient

(Senzorul nu este in contact adec-
vat cu pacientul)

Check that sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the sensor
to limit exposure to light

(Verificati daca senzorul este in contact direct
cu pielea

Aplicati un obturator de lumina sau un camp
chirurgical peste senzor pentru a limita expune-
rea la lumina)
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Fault: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re High

(Defectiune: StO, {0} - Temperatura
senzorului prea ridicatd)*

Temperature under sensor is > 45
°C (Adult Mode) or > 43 °C (Pedia-
tric/ Neonatal Mode)

(Temperatura sub senzor este >45
°C (modul adult) sau >43 °C (modul
pediatric/neonatal))

Cooling of patient or environment may be re-
quired

(Ar putea fi necesara racirea pacientului sau a
mediului)

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
Low

(Defectiune: StO, {0} - Nivel semnal
prea slab)*

Insufficient light detected from pa-
tient

Tissue under the sensors may have
conditions such as excessive skin
pigmentation, elevated hematocrit,
birth marks, hematoma, or scar tis-
sue

A large (adult) sensor is being used
on a pediatric patient (<18 years of
age)

(Lumina insuficienta detectata de
la pacient

Tesutul de sub senzori poate avea
conditii precum pigmentare excesi-
va a pielii, hematocrit ridicat, sem-
ne din nastere, hematoame sau te-
sut cicatrizat

Un senzor mare (adult) este utilizat
la un pacient pediatric (<18 ani))

Verify that sensor is well adhered to patient's
skin

Move sensor to a location where SQl is 3 or 4
In the case of edema, remove the sensor until
tissue condition returns to normal

Replace large sensor with medium or small sen-
sor in pediatric patients (<18 years of age)
(Verificati daca senzorul a aderat bine la pielea
pacientului

Deplasati senzorul intr-un loc unde SQl este 3
sau 4

In caz de edem, scoateti senzorul pana cand
starea tesutului revine la normal

Inlocuiti senzorul mare cu un senzor mediu sau
mic la pacientii pediatrici (<18 ani))

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
High

(Defectiune: StO, {0} - Nivel semnal
prea puternic)*

Very unusual condition that is likely
caused by optical shunting, where
most of the light emitted is direc-
ted to the detectors

Certain non-physiological mate-
rials, anatomical characteristics or
scalp edema may trigger this mes-
sage

(Conditie foarte neobisnuitd care
este cauzata probabil de suntarea
opticd, unde majoritatea luminii
emise este directionatd la detec-
toare

Anumite materiale nefiziologice,
caracteristici anatomice sau edem
de pe scalp pot declansa acest me-
saj)

Check that sensor is in direct contact with skin
and that the clear liner has been removed
(Verificati daca senzorul este in contact direct
cu pielea si ca folia transparenta a fost indepar-
tatd)

Fault: StO, {0} - Check Tissue Under
Sensor

(Defectiune: StO, {0} - Verificati te-
sutul de sub senzor)*

Tissue under sensor may have fluid
accumulation/edema

(Tesutul de sub senzor poate pre-
zenta o acumulare de fluid/un
edem)

Check patient for edema under sensor

When tissue condition returns to normal range
(e.g., patient is no longer edematous) the sen-
sor may be reapplied

(Verificati ca pacientul sa nu aiba un edem sub
senzor

Cand starea tesutului revine in intervalul normal
(de exemplu, pacientul nu mai prezinta edem),
senzorul poate fi reaplicat)
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Fault: StO, {0} - Stool Interference
High

(Defectiune: StO, {0} - Interferenta
fecalelor este ridicata)*

The sensor is interrogating primari-
ly stool versus perfused tissue and
StO, cannot be measured

(Senzorul percepe in principal feca-
le in loc de tesutul perfuzat, iar StO,
nu poate fi masurat)

Move the sensor to a location where the relati-
ve amount of intestinal tissue is less, such as the
flank

(Mutati senzorul intr-o locatie in care cantitatea
relativa de tesut intestinal este mai redusa, cum
ar fi zona laterald)

Fault: StO, {0} — Sensor Off
(Defectiune: StO, {0} - Senzor deco-
nectat)*

Computed StO, not in valid range
or sensor placed on an inappro-
priate object

Low sensor temperature

Poorly adhered or detached sensor
Ambient light

(StO, calculat nu este in intervalul
valid sau senzorul este plasat pe un
obiect necorespunzator
Temperatura sezor scazuta

Senzor atasat necorespunzator sau
detasat

Lumina ambianta)

Sensor may need to be repositioned
(Este posibil ca senzorul sa trebuiasca repozitio-
nat)

Fault: StO, {0} - Not Physiological
(Defectiune: StO, {0} - StO, nu este
fiziologic)*

The measured value is out of phy-
siological range

Sensor malfunction

(Valoarea masurata nu se incadrea-
za in intervalul fiziologic
Defectiune a senzorului)

Verify correct placement of sensor

Check sensor connection

(Verificati pozitionarea corecta a senzorului
Verificati conexiunea senzorului)

Fault: StO, {0} - Incorrect Sensor
Size

(Defectiune: StO, {0} - Dimensiune
incorecta a senzorului)*

The sensor size is incompatible
with either the Patient Mode or bo-
dy location

(Dimensiunea senzorului este in-
compatibila fie cu modul pacientu-
lui, fie cu pozitia corpului)

Use a different sensor size (Refer to Sensor In-
structions for Use for sensor size table)

Change the Patient Mode or body location on
the tile configuration menu accordingly
(Folositi un senzor de alta dimensiune (con-
sultati instructiunile de utilizare ale senzorului
pentru tabelul cu dimensiunile senzorilor)
Modificati in mod corespunzdtor modul pacien-
tului sau pozitia corpului in meniul de configu-
rare a casetelor)

Fault: StO, {0} — Algorithm Fault
(Defectiune: StO, {0} - Defectiune a
algoritmului)*

A processing error has occurred in
the calculation of StO, for the indi-
cated channel

(S-a produs o eroare de procesare
in calculul StO, pentru canalul indi-
cat)

Disconnect and reconnect the indicated sensor
channel

Replace the FSOC

Replace the technology module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati canalul senzorului
indicat

Tnlocuiti FSOC

Tnlocuiti modulul de tehnologie

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: ActHb {0} - Out Of Range
(Defectiune: ActHb {0} - In afara in-
tervalului)*

ActHb went outside of display ran-
ge

(ActHb a iesit in afara intervalului
de afisare)

Reset ctHb to re-baseline all applicable chan-
nels

(Resetati ctHb pentru a readuce toate canalele
aplicabile la valorile initiale)
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Monitor HemoSphere Vita

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: StO, {0} - Unstable Signal
(Alerta: StO, {0} - Semnal instabil)*

Interference from outside source
(Interferente din sursa externa)

Move sensor away from interfering source
(indepartati senzorul de sursa de interferenta)

Alert: StO, {0} - Reduce Ambient
Light

(Alerta: StO, {0} - Reduceti lumina
ambianta)*

Ambient light approaching maxi-
mum value

(Lumina ambianta se apropie de
valoarea maxima)

Check that sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the sensor
to limit exposure to light

(Verificati daca senzorul este in contact direct
cu pielea

Aplicati un obturator de lumina sau un camp
chirurgical peste senzor pentru a limita expune-
rea la lumina)

Alert: StO, {0} - Stool Interference
(Alerta: StO, {0} - Interferenta feca-
lelor)*

Stool Interference is approaching
maximum acceptable level

The sensor is interrogating some
perfused tissue to make a StO,
measurement, but there is also a
high concentration of stool in the
sensor’s interrogation path
(Valoarea interferentei fecalelor se
apropie de nivelul maxim accepta-
bil

Senzorul percepe anumite tesuturi
perfuzate pentru a face o masura-
re a StO,, dar existd si o densitate
mare de fecale in calea de citire a
senzorului)

Consider moving the sensor to a different abdo-
minal location with less stool interference

(Luati in considerare deplasarea senzorului intr-
o altd locatie abdominalg, cu o interferenta mai
mica a fecalelor)

Alert: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re Low

(Alerta: StO, {0} - Temperatura sen-
zorului scazuta)*

Temperature under sensor < -10 °C
(Temperatura sub senzor < -10 °C)

Warming of patient or environment may be re-
quired

(Ar putea fi necesara incalzirea pacientului sau a
mediului)

Alert: StO, {0} - Configure location
for tissue oximetry sensor

(Alertd: StO, {0} - Configurati locul
pentru senzorul de oximetrie a te-
sutului)*

An anatomical location on the pa-
tient has not been configured for
the connected sensor

(Nu a fost configurat un loc anato-
mic pe pacient pentru senzorul co-
nectat)

Use the tissue oximetry configuration menu to
select a body location for the indicated sensor
channel

(Utilizati meniul de configurare a oximetriei te-
sutului pentru a selecta un loc pe corp pentru
canalul senzorului indicat)

Alert: ActHb {0} - Reset Failed
(Alerta: ActHb {0} - Resetare esua-
ta)*

One of the connected channels
produced a fault or alert during Re-
set

(Unul dintre canalele conectate a
produs o defectiune sau o alerta in
timpul resetarii)

Check the information bar or event review
screen for any faults or alerts associated with
the tissue oximetry sensors

Follow suggested actions for given faults or
alerts

(Verificati bara de informatii sau ecranul de exa-
minare a evenimentelor pentru orice defectiuni
sau alerte asociate senzorilor de oximetrie a te-
sutului

Urmati actiunile sugerate pentru defectiunile
sau alertele date)
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Monitor HemoSphere Vita

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

(FSM).

Urmdtoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

*Notd: {0} este canalul senzorului. Optiunile de canal sunt A1 si A2 pentru cablul ForeSight A si B1 si B2 pentru cablul ForeSight B.
FSOC indicd cablul pentru oximetru ForeSight.

Cablul pentru oximetru ForeSight (FSOC) poate fi, de asemenea, etichetat drept modul pentru oximetru tisular FORE-SIGHT ELITE

Senzorii ForeSight sau ForeSight Jr pot fi etichetati si ca senzori de oximetrie de tesut FORE-SIGHT ELITE.

12.7.2 Depanare generala oximetrie tesut

Tabelul 12-12: Depanare generala oximetrie tesut

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect Technology Module for
S$tO, Monitoring

(Conectati modulul de tehnologie
pentru monitorizarea StO,)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and technology module has not
been detected

(Conexiunea dintre monitorul
avansat HemoSphere si modulul de
tehnologie nu a fost detectata)

Insert the HemoSphere technology module into
slot 1 or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(Introduceti modulul de tehnologie
HemoSphere in portul 1 sau 2 al monitorului
Tndepartati si introduceti din nou modulul)

Connect ForeSight Oximeter Cable
A for StO, Monitoring

(Conectati cablul A al oximetru-

lui ForeSight pentru monitorizarea
StO,)

Connection between the
HemoSphere technology module
and FSOC at the indicated port has
not been detected

(Conexiunea dintre modulul de
tehnologie HemoSphere si FSOC la
portul indicat nu a fost detectata)

Connect a FSOC to the indicated port of the
HemoSphere technology module

Reconnect the FSOC

(Conectati un FSOC la portul indicat al modulu-
lui de tehnologie HemoSphere

Reconectati FSOC)

Connect ForeSight Oximeter Cable
B for StO, Monitoring

(Conectati cablul B al oximetru-

lui ForeSight pentru monitorizarea
St0,)

Connection between the
HemoSphere technology module
and FSOC at the indicated port has
not been detected

(Conexiunea dintre modulul de
tehnologie HemoSphere si FSOC la
portul indicat nu a fost detectatd)

Connect a FSOC to the indicated port of the
HemoSphere technology module

Reconnect the FSOC

(Conectati un FSOC la portul indicat al modulu-
lui de tehnologie HemoSphere

Reconectati FSOC)

Connect Tissue Oximetry Sensor for
S$tO, Monitoring - {0}

(Conectati senzorul de oximetrie

a tesutului pentru monitorizarea
St0, - {0p*

Connection between the FSOC and
tissue oximetry sensor has not
been detected on the channel for
which StO, has been configured
(Conexiunea dintre FSOC si senzo-
rul de oximetrie a tesutuluinu a
fost detectata pe canalul pentru
care a fost configurata StO,)

Connect a tissue oximetry sensor to the indica-
ted channel

Reconnect the tissue oximetry sensor on the
indicated channel

(Conectati un senzor de oximetrie a tesutuluila
canalul indicat

Reconectati senzorul de oximetrie a tesutului la
canalul indicat)

StO, {0} - Sensor Temperature Be-
low Expected Range

(StO, {0} - Temperatura senzorului
sub intervalul preconizat)

Temperature under sensor < 28 °C
(Temperatura sub senzor < 28 °C)

Verify correct placement of sensor

If patient is cooled intentionally, no action is
required

(Verificati amplasarea corecta a senzorului
Dacad pacientul este racit intentionat, nu este
necesara nicio actiune)
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Monitor HemoSphere Vita Depanare

Mesaj Cauze posibile Actiuni sugerate

*Notd: {0} este canalul senzorului. Optiunile de canal sunt A1 si A2 pentru cablul ForeSight A si B1 si B2 pentru cablul ForeSight B.
FSOC indicd cablul pentru oximetru ForeSight.

Urmdtoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Cablul pentru oximetru ForeSight (FSOC) poate fi, de asemenea, etichetat drept modul pentru oximetru tisular FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Senzorii ForeSight sau ForeSight Jr pot fi etichetati si ca senzori de oximetrie de tesut FORE-SIGHT ELITE.
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Anexa A

Specificatii si caracteristicile dispozitivului
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A.1 Caracteristici esentiale de performanta

in conditii normale cat si cu un singur defect, fie ca performanta esentiald mentionata in Tabelul A-1

la pagina 174 este furnizata, fie esecul de a furniza aceasta performanta este usor de identificat de catre
utilizator (de ex., valorile parametrilor nu se afiseaza, alarma tehnica, forme unda distorsionate sau intarziere in
actualizarea valorilor parametrilor, esec total al monitorului etc.).

Tabelul A-1 la pagina 174 reprezintd performanta minima la operarea in conditii de fenomene electromagnetice
nontranzitorii, cum ar fi RF radiate si conduse, conform IEC 60601-1-2. Tabelul A-1 la pagina 174 identifica, de
asemenea, performanta minima in cazul fenomenelor electromagnetice tranzitorii, precum regimurile tranzitorii
rapide de semnale electrice si supratensiuni, conform IEC 60601-1-2.

Tabelul A-1: Performanta esentiala monitor HemoSphere Vita - fenomene electromagnetice tranzitorii si
nontranzitorii

Modul sau cablu | Parametru Performanta esentiala

General: toate modurile si toti parametrii de monitoriza- | Fara intreruperi ale modului actual de monitorizare. Fara repor-
re niri neasteptate sau oprire a operarii. Fara declansarea spontana
a evenimentelor care necesitd interactiune cu utilizatorul pentru
initiere.

Conexiunile cu pacientul ofera protectie la defibrilare. in urma
expunerii la tensiunile de defibrilare, sistemul va reveni in stare
operationald in 10 secunde.

Dupa fenomenele electromagnetice tranziente, sistemul va reve-
ni in stare operativa in 30 de secunde. Sistemul nu va prezenta
pierderea datelor stocate, ca urmare a fenomenelor electromag-
netice tranziente.

Atunci cand este utilizat cu un echipament chirurgical HF,
monitorul va reveni la modul operational intr-un interval de

10 secunde, fara a pierde datele stocate dupa expunerea la cam-
pul produs de echipamentul chirurgical HF.

Modulul presiune sangvind neinvaziva (SYS, | Mdsurarea presiunii sangvine in intervalul de acuratete specificat
HemoSphere DIA, MAP) (£1% la scala integrala cu maximum +£3 mmHg).
VitaWave

Alarma daca presiunea sangvina arteriala este in afara intervale-
lor de alarmé. Intarzierea alarmei de aproximativ 10 secunde pe
baza intervalului mediu de 5 batdi de inima (la 60 bpm aceasta ar
fi de 5 secunde, insa va varia in functie de frecventa cardiaca) si
de 5 secunde consecutive in afara intervalelor de alarma.
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Monitor HemoSphere Vita

Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Modul sau cablu

Parametru

Performanta esentiala

Modulul de tehno-
logie HemoSphere
Vita si cablul pen-
tru oximetru
ForeSight

saturatia in oxigen a tesuturilor
(St0,)

Cablul pentru oximetru ForeSight va recunoaste senzorul atasat
si va anunta o stare corespunzatoare a echipamentului daca
este nefunctional sau deconectat. Atunci cadnd un senzor este
pozitionat corespunzator pe pacient si conectat la cablul pentru
oximetru ForeSight, cablul pentru oximetru ForeSight va masura

valorile StO, in limitele specificatiilor sistemului (consultati Tabe-
lul A-11 la pagina 179) si va transmite corect valorile de iesire
catre modulul de tehnologie HemoSphere Vita.

Caraspuns la un eveniment de defibrilare, cablul pentru oxime-
tru ForeSight nu va fi deteriorat din punct de vedere electric.

Caraspuns la un eveniment de zgomot extern, valorile pot conti-
nua sa fie raportate ca valori pre-eveniment sau pot fi raportate
ca valoare nedeterminata (intreruptd). Cablul pentru oximetru
ForeSight isi va reveni automat si va relua raportarea valorilor
corespunzatoare in termen de 20 de secunde dupa evenimentul
de zgomot.

A.2 Caracteristicile si specificatiile monitorului HemoSphere Vita

Tabelul A-2: Caracteristicile fizice si mecanice ale monitorului

HemoSphere Vita

Monitor HemoSphere Vita

Greutate 10£0,21b(4,5+0,1kg)

Dimensiuni Inaltime 11,7 in (297 mm)
Latime 12,4in (315 mm)
Adancime 5,56 in (141 mm)

Amprentd Latime 10,6 in (269 mm)
Adancime 4,8in (122 mm)

Protectie impotriva infil- | IPX1

trarii

Afisaj Zona activa 12,1in (307 mm)
Rezolutie LCD 1024 x 768

Sistem de operare Windows 10 loT

Difuzoare 1

Tabelul A-3: Specificatii de mediu pentru monitorul HemoSphere Vita

Specificatie de mediu Valoare

Temperatura Operationala intre 105i 32,5 °C

Neoperationala / de depozitare* intre -18 5i 45 °C

Umiditate relativa Operationala intre 20 si 90% fara condensare

Neoperationald / de depozitare 90% fara condensare la 45 °C

Altitudine Operationala intre 0 si 10.000 ft (3048 m)

Neoperationala / de depozitare intre 0 si 20.000 ft (6096 m)

*Notd: capacitatea bateriei incepe sd se degradeze la o expunere prelungitd la temperaturi de peste 35 °C.
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Monitor HemoSphere Vita

Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Tabelul A-4: Specificatii de mediu pentru transportul monitorului HemoSphere Vita

Specificatie de mediu Valoare

Temperatura* intre -18 si 45 °C

Umiditate relativa* intre 20 si 90% RH fara condensare

Altitudine maximum 20.000 ft (6096 m) timp de cel mult 8 ore

Standard

ASTM D4169, DC13

*Notd: temperaturd si umiditate preliminare

Nota

Cu exceptia unor dispozitii contrare, toate accesoriile monitorului HemoSphere Vita, componentele si cablurile
au specificatiile de mediu prezentate in Tabelul A-3 la pagina 175 si Tabelul A-4 la pagina 176.

Informatii despre IRM. Nu utilizati monitorul HemoSphere Vita sau module si cabluri de platforma intr-un mediu cu rezo-
nanta magnetica (RM). Platforma de monitorizare HemoSphere Vita, inclusiv toate modulele si cablurile, este incompatibila
IRM deoarece dispozitivul contine componente metalice, care se pot incalzi prin inductie de radiofrecventa in mediul cu

rezonanta magnetica (IRM).

Tabelul A-5: Caracteristicile tehnice ale monitorului HemoSphere Vita

Intrare/lesire

Ecran tactil

Atingere capacitiva proiectiva

port serial RS-232 (1)

Protocol proprietatea Edwards; Rata maxima de transfer a datelor = 57,6 kilo baud

porturi USB (2)

un USB 2.0 (spate) si un USB 3.0 (lateral)

port Ethernet RJ-45

Unul

port HDMI

Unul

Intrdri analogice (2)*

Interval tensiune de intrare: intre 0 5i 10 V; scala completd selectabila: intre 0 5i 1V, intre O si
5V, intre 0 si 10 V; impedanta de intrare > 100 kQ; mufa stereo & in; Latime de banda: intre O si
5,2 Hz; Rezolutie: 12 biti =1 LSB de scala completa

lesire presiune (1)

Semnalul de iesire a presiunii DPT este compatibil cu monitoarele si accesoriile destinate
interfetei cu traductoare de presiune minim invazive Edwards

Interval minim de afisare al monitorului de pacient dupa aducerea la zero: intre -20 mmHg si
270 mmHg
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Monitor HemoSphere Vita

Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Intrare/lesire

Intrare monitor ECG*

Conversia liniei de sincronizare ECG din semnalul ECG: 1 V/mV; Gama tensiunii de intrare £10 V
scara completd; Rezolutie = £1 BPM; Acuratete = £10% sau 5 BPM din intrare, oricare este mai
mare; Gama = 30 la 200 BPM; mufa stereo Y in varf la polaritatea pozitiva; cablu analog

Capacitati de respingere a impulsurilor stimulatorului cardiac. Instrumentul respinge toate
impulsurile stimulatorului cardiac cu amplitudini de la £2 mV la +5 mV (presupune 1 V/mV ECG
sincronizare linie de conversie) si latimi de impuls de la 0,1 ms la 5,0 ms, ambele cu stimulare
normala si ineficienta. Impulsurile stimulatorului cardiac cu depasire de < 7% din amplitudinea
pulsului (Metoda A din EN 60601-2-27:2014, subclasa 201.12.1.101.13) si constantele de timp
aferente supraoscilatiei de la 4 ms la 100 ms sunt respinse.

Capacitate de respingere unda T maxima. Amplitudine unda T maxima care poate fi respinsa
de instrument: 1,0 mV (presupune 1 V/mV ECG sincronizare linie de conversie).

Ritm neregulat. Figura 201.101 din EN 60601-2-27:2014.
* Complex A1: bigeminism ventricular, sistemul afiseazd 80 BPM
* Complex A2: bigeminism ventricular alternant lent, sistemul afiseaza 60 BPM
* Complex A3: bigeminism ventricular alternant rapid: sistemul afiseazd 60 BPM

* Complex A4: sistole bidirectionale: sistemul afiseaza 104 BPM

Electric

Tensiune nominala de ali-
mentare

intre 100 si 240V c.a.; 50/60 Hz

Intrare nominala

Dela1,51a2,0Amps

Sigurante

T 2,5 AH, 250 V; capacitate ridicata de rupere; ceramica

Alarma

Nivel de presiune al sune-
tului

45-85 dB(A)

software-ului.

*In timp ce intrdrile analogicd si ECG sunt disponibile pe monitor, utilizarea acestora nu este acceptatd in versiunea curentd a

A.3 Specificatiile si caracteristicile bateriei HemoSphere

Tabelul A-6: Caracteristicile fizice ale bateriei HemoSphere

Baterie HemoSphere

Greutate 1,11b (0,5 kg)

Dimensiuni Inaltime 1,38in (35 mm)
Latime 3,15in (80 mm)
Adancime 5,0in (126 mm)
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Monitor HemoSphere Vita Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Tabelul A-7: Specificatii de mediu ale bateriei HemoSphere

Specificatie de mediu Valoare
Operationala intre 10 si 37 °C
Recomandata pentru depo- | 21 °C
zitare

Temperatura Maximé de depozitare pe | 35°C

termen lung

Minima de depozitare pe 0°C
termen lung

Umiditate relativa Operationala dela5la95% fara conden-
sare la 40 °C

Tabelul A-8: Caracteristicile tehnice ale bateriei HemoSphere

Specificatie Valoare

Tensiune (nominald) de iesire 12,8V

Curent maxim de descdrcare 5A

Celule 4 x LiFePOQy (litiu fier fosfat)

A.4 Caracteristicile si specificatiile modulului HemoSphere de
oximetrie a tesutului

Tabelul A-9: Caracteristicile fizice ale modulului de tehnologie

HemoSphere Vita

Modulul de tehnologie HemoSphere Vita

Greutate aproximativ 1,0 Ib (0,4 kg)

Dimensiuni Tnaltime 1,4in (3,5 cm)
Latime 3,5in (9,0 cm)
Adancime 54in (13,6 cm)

Protectie impotriva infil- | IPX1

trarii

Clasificarea pieselor apli- | Tip BF - rezistenta la defibrilare

cate

Nota

Pentru specificatiile de mediu ale modulului de tehnologie HemoSphere Vita si ale cablului pentru oximetru
ForeSight, consultati Tabelul A-3 la pagina 175.

Tabelul A-10: Caracteristicile fizice ale cablului pentru oximetru ForeSight

Caracteristicile cablului pentru oximetru ForeSight

Greutate clama de montare 0,1 1b (0,05 kg)

carcasa, cabluri si clama 2,31b (1,0 kg)
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Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Caracteristicile cablului pentru oximetru ForeSight

Dimensiuni

lungimea cablului modulului de tehno-
logie

15 ft (4,6 m)’

lungimea cablului senzorului (2)

4,9ft(1,5m)!

carcasa cablu (I x L x A)

6,0in (15,24 cm) x 3,75in (9,52 cm) X
2,75in (6,00 cm)

clama de montare (I x L x A)

241in (6,2cm) x 1,75in (4,47 cm) X
3,2in (8,14 cm)

Protectie impotriva infiltrarii

IPX4

Clasificarea pieselor aplicate

Tip BF - rezistenta la defibrilare

!Lungimile cablurilor pentru modulul de tehnologie si senzori sunt lungimi nominale.

Tabelul A-11: Caracteristicile de masurare a parametrilor modulului de tehnologie HemoSphere Vita cu

cablu pentru oximetru ForeSight

Parametru

Senzor

Specificatie

StO, (toate locatiile)

toate marimile de senzor

interval de afisare: intre 0 si 99%

rata actualizarii: 2 secunde

StO, cerebral

senzori mari

Ams* < 3,4% StO,

senzori mici/medii

Arms* < 6,1% StO,

StO, somatic

senzori mari

Arms® < 4,3% SO,

senzori mici/medii

Ams* < 6,1% StO,

*Nota 1: A, intre 50 si 85% StO,. Consultati Interpretarea valorilor StO, la pagina 131 pentru mai multe informatii.

Nota 2: mdsurdtorile sunt distribuite statistic, prin urmare, aproximativ doud treimi dintre mdsurdtorile echipamentului oxime-
trului pentru tesut sunt asteptate sd se incadreze in £A,,s din mdsurdtoarea de referintd peste intervalul de mdsurare.

Nota

Durata de functionare utild prevazuta a modulului de tehnologie HemoSphere Vita si a cablului pentru
oximetru ForeSight este de 5 ani de la data achizitiei. In cazul in care echipamentul dvs. prezinta o functionare
defectuoasa, contactati Asistenta tehnica sau reprezentantul local Edwards pentru asistenta suplimentara.

A.5 Caracteristicile si specificatiile modulului HemoSphere VitaWave

Tabelul A-12: Caracteristicile fizice ale modulului HemoSphere

VitaWave

modul HemoSphere VitaWave

Greutate aproximativ 2 Ib (0,9 kg)

Dimensiuni Inaltime 5,1in (13 cm)
Latime 5,6in (14 cm)
Adancime 3,9in (10 cm)

Protectie impotriva infil- | IPX1

trarii

Clasificarea pieselor apli- | Tip BF

cate
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Monitor HemoSphere Vita

Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Tabelul A-13: Specificatii de mediu pentru modulul HemoSphere VitaWave

Specificatie de mediu

Valoare

Temperatura

Operationala

intre 10 si 37 °C

Neoperationald / de depozitare

intre -18 si 45 °C

Umiditate relativa

Operationala

intre 20 si 85% fara condensare

Neoperationald / de depozitare

intre 20 si 90% fara condensare la 45 °C

Altitudine

Operationala

intre 0 si 9483 ft (3000 m)

Neoperationald / de depozitare

intre 0 si 19.685 ft (6000 m)

Tabelul A-14: Specificatii de masurare a parametrilor cu modulul HemoSphere VitaWave

Parametru

Specificatie

presiune sangvina ar-
teriald

Interval de afisare intre 0 si 300 mmHg

Acuratete’ Eroare sistematica presiune sistolica (SYS) < +5,0 mmHg

Eroare sistematica presiune diastolica (DIA) < £5,0 mmHg
Precizie (10)presiune sistolica (SYS) < £8,0 mmHg

Precizie (10)presiune diastolica (DIA) < +8,0 mmHg

Presiunea mansetei
pentru deget

Interval intre 0 si 300 mmHg

Acuratete 1% din scala integrald (max. 3 mmHg), cu aducere la zero automata

! Acuratete testatd in conditii de laborator comparativ cu un manometru calibrat

Tabelul A-15: Caracteristicile mansetei pentru deget Edwards

Manseta pentru deget

Greutate maxima

11 g(0,02 Ib)

Iradiere spectrald a ledului

Consultati figura A-1

lesire optica maxima

0,013 mW

Variatia maxima a debitului in zona de tratament

50%

180




Monitor HemoSphere Vita Specificatii si caracteristicile dispozitivului
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Figura A-1: Iradierea spectrald si localizarea fantei pentru emisia de lumind

Nota

Durata de functionare utila prevazuta a modulului HemoSphere VitaWave este de 5 ani de la data achizitionarii.
In cazul in care echipamentul dvs. prezinta o functionare defectuoasa, contactati Asistenta tehnica sau
reprezentantul local Edwards pentru asistenta suplimentara.
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B.1 Lista de accesor

AVERTISMENT

Utilizati doar accesorii ale monitorului HemoSphere Vita, cabluri si componente care au fost furnizate, etichetate
si aprobate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neaprobate poate afecta siguranta

pacientului si acuratetea mdsuratorilor.

Tabelul B-1: Componentele monitorului HemoSphere Vita

Descriere Numar model
Monitor HemoSphere Vita
Monitor HemoSphere Vita HEMVITA1
Baterie HemoSphere HEMBAT10
Modul de extensie HemoSphere Vita HEMVEXPM1
Modul de extensie HemoSphere Vita L-Tech HEMVLTECHM1
Stativ rulant pentru monitorul HemoSphere Vita HEMRLSTD1000
Monitorizarea oximetriei tesutului cu HemoSphere
Modulul de tehnologie HemoSphere Vita HEMVTOM1
Cablu pentru oximetru ForeSight HEMFSM10
(Poate fi, de asemenea, etichetat drept modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE)
Senzori ForeSight Jr (mdrime: mic neadeziv si mic) *
(Pot fi, de asemenea, etichetati drept senzori de oximetrie FORE-SIGHT ELITE)
Senzori ForeSight (marime: mediu si mare) *
(Pot fi, de asemenea, etichetati drept senzori de oximetrie FORE-SIGHT ELITE)
Monitorizarea modulului HemoSphere VitaWave
Modulul HemoSphere VitaWave HEMVWM1
Kit controler de presiune PC2K
HEMPC2K
Controler de presiune PC2
HEMPC
Pachet cu benzi ale controlerului de presiune PC2B
Pachet de capace pentru conectorii controlerului de presiune la mansete PC2CCC
Capacul controlerului de presiune PCCVR
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Descriere Numar model

Senzor de referinta cardiaca HRS

Upgrade-ul modulului HemoSphere VitaWave; upgrade-ul modulului HemoSphere | *
ForeSight

Manseta pentru deget VitaWave *

Cabluri ale monitorului HemoSphere Vita

Cablu de alimentare la retea *

Cablu de evacuare a presiunii HEMDPT1000

Accesorii HemoSphere suplimentare

Manualul de utilizare a monitorului HemoSphere Vita **
Manualul de service al monitorului HemoSphere Vita **
Ghid de pornire rapida pentru monitorul HemoSphere Vita HEMVITAQGT1

(contine manualul de utilizare al monitorului HemoSphere Vita)

*Vd rugdm sd vd contactati reprezentantul Edwards pentru informatii privind modelele specifice si comenzile.

**Pentru a obtine cea mai recentd versiune, contactati reprezentantul Edwards.

B.2 Descriere accesorii suplimentare

B.2.1 Stativ rulant

Stativul rulant al monitorului HemoSphere Vita este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu monitorul
HemoSphere Vita. Urmati instructiunile incluse pentru asamblarea stativului rulant si pentru avertismente.
Pozitionati stativul mobil asamblat pe pardoseala, asigurandu-va cd toate rotile sunt in contact cu pardoseala si
fixati cu atentie monitorul pe placa stativului mobil, conform instructiunilor.

B.2.2 Capacul controlerului de presiune

Capacul controlerului de presiune fixeaza senzorul de referinta cardiaca in controlerul de presiune. Capacul
controlerului de presiune poate fi reutilizat pe o perioada limitata. Utilizatorul trebuie sa evalueze daca este
adecvata reutilizarea. Atunci cand se reutilizeaza, urmati instructiunile de curatare a platformei prezentate in
Curatarea monitorului si a modulelor la pagina 190. in caz de deteriorare, inlocuiti articolul.

Pentru aplicarea capacului controlerului de presiune:

1. Asigurati-va ca senzorul de referinta cardiaca (HRS) este atasat inainte de a atasa capacul controlerului de
presiune la controlerul de presiune.

2. Puneti suportul de montare pe partea din spate a capacului controlerului de presiune in jurul cablului
controlerului de presiune. Consultati pasul 1in Figura B-1 la pagina 184.

3.  Fixati capacul controlerului de presiune pe controlerul de presiune, asigurandu-va ca capacul controlerului
de presiune nu interfereaza cu conexiunea senzorului de referinta cardiaca (HRS). Consultati pasul 2 in
Figura B-1 la pagina 184.
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Figura B-1: Aplicarea capacului controlerului de presiune

4. Pentru a scoate capacul controlerului de presiune, trageti in sus de urechea frontala. Acest lucru este
I
indicat de simbolul cu sageti A Nu scoateti capacul controlerului de presiune apucand de partea

laterala a conexiunii HRS indicata de simbolul A nu se scoate .

ATENTIE

Nu ciupiti tubulatura sau firele senzorului de referinta cardiaca sub capacul controlerului de presiune in timpul
aplicarii. Asigurati-va ca singurul fir din spatele suportului de montare este cablul controlerului de presiune.

Ridicati capacul controlerului de presiune (PCCVR) apucandu-l doar de urechea frontala.
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Anexa

Ecuatii pentru parametrii de pacient
calculati

Aceasta sectiune descrie ecuatiile utilizate pentru calcularea parametrilor de pacient monitorizati continuu si
intermitent afisati pe monitorul HemoSphere Vita.

Tabelul C-1: Ecuatii ale profilului cardiac si de oxigenare

Parametru Descriere si formula Unitati

BSA Suprafata corporala (formula DuBois) m?2
BSA = 71,84 x (WT042%) x (HT%72%)/10.000
unde:

WT - greutatea pacientului, kg

HT - inaltimea pacientului, cm

StO, Saturatia in oxigen a tesutului %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

unde:
HbO, - Hemoglobind oxigenata

Hb - Hemoglobina dezoxigenata
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Configurari ale monitorului si valori
implicite
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D.1 Interval de introducere a datelor pacientului

Tabelul D-1: Informatii despre pacient

Parametru Minimum Maximum Unitati disponibile
Gender (Sex) M (Male (Barbat)) / F (Female (Fe- N/A N/A
meie))
Age (Varsta) 2 120 ani
Height (indltime) | 12in/30cm 98in/ 250 cm inchi (in) sau cm
Weight (Greutate) |2livre/1,0kg 881 livre /400,0 kg | livre sau kg
BSA 0,08 5,02 m?
ID 0 cifre 40 caractere Niciunul

D.2 Limite implicite ale scalei tendintei

Tabelul D-2: Valori implicite ale scalei tendintei grafice a parametrului

Parametru Unitati Valoare minima | Valoare maxi- Setare pas
implicita ma implicita

StO, % 1 99 10
SYSarT mmHg 80 160 5
DIAART mmHg 50 110 5
MAP mmHg 50 130 5

PR bpm 40 130 5
ActHb niciuna -20 20 5
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Configurari ale monitorului si valori implicite

Nota

Monitorul HemoSphere Vita nu va accepta o setare a unei scale superioare care este mai mica decat setarea
scalei inferioare. De asemenea, nu va accepta o setare a unei scale inferioare care este mai mare decat setarea
scalei superioare.

D.3 Afisare parametri si intervale configurabile alarma/tinta

Tabelul D-3: Intervale configurabile pentru alarme si afisaj parametri

Parametru Unitati Interval de afisare | Interval alarma/tin-
ta configurabil

Oximetria tesutului % intre 0 5i 99 intre 0 si 99

(St0,)"

ActHb” niciuna intre 0'si 20 N/A"

MAP mmHg intre 0 si 300 intre 10 si 300

ART (afisarea formei mmHg intre -34 5i 312 intre 0 si 300

de unda a presiunii in

timp real)

SYSarT mmHg intre 0 si 300 intre 10 si 300

DIAART mmHg intre 0 si 300 intre 10 si 300

PR bpm intre 05i 220 intre 0'si 220

*Parametrul este disponibil in modul non-pulsatil.

"ActHb este un parametru care nu emite alarme. Intervalele indicate aici au scop strict ilustrativ.

D.4 Valori implicite alarma si tinta

>

Tabelul D-4: Zona rosie a alarmei parametrilor si valori implicite ale tintei

Parametru Unitati Setare alarma infe- | Setaretintainfe- | Setaretinta supe- | Setare alarma su-
rioara la valoarea | rioaralavaloarea | rioaralavaloarea | perioara la valoa-
implicita EW (zona implicita EW implicita EW rea implicita EW

rosie) (zona rosie)

StO, % 50 60 85 90

SYSarT mmHg 90 100 130 150

DIAAgT mmHg 60 70 920 100

MAP mmHg 60 70 100 120

PR bpm 60 70 100 120

Nota

Intervalele neindexate se bazeaza pe intervale indexate si valorile BSA introduse.
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D.5 Prioritatile alarmelor

Tabelul D-5: Prioritatile privind alarmele, defectiunile si alertele parametrilor

Parametru fiziologic Prioritate inferioa- | Prioritate supe- | Prioritatea tipului
(alarme)/tip de mesaj ra a alarmei fizio- | rioara a alarmei fi- de mesaj
logice (zona rosie) | ziologice (zona ro-
sie)
Sto, Ridicata N/A
SYSarT Ridicata Ridicata
DIAAgT Ridicata Ridicata
MAP Ridicata Ridicata
PR Ridicata Ridicata
Fault (Defectiune) Medie/Ridicata
Alert (Alerta) Scazuta

Nota

Intarzierea generarii semnalului de alarma depinde de parametru. Pentru parametrii aferenti oximetriei,
intarzierea este de mai putin de 2 secunde dupa ce parametrul este in mod continuu in afara intervalului

timp de 5 sau mai multe secunde. In cazul parametrilor hemodinamici masurati neinvaziv asociati cu modulul
HemoSphere VitaWave, intarzierea este de 20 de secunde. Pentru afisarea in timp real a formei de unda a
presiunii sangvine in timpul monitorizarii cu ajutorul modulului HemoSphere VitaWave, intarzierea este de

5 batai de inima dupa ce parametrul este in mod continuu in afara intervalului timp de 5 sau mai multe secunde.

Valoarea parametrului se aprinde intermitent la o frecventa mai mare pentru o alarma fiziologica cu prioritate
ridicatd, in comparatie cu o alarma fiziologica medie. Daca alarmele cu prioritate medie si prioritate ridicata se
aud simultan, atunci se va auzi tonul de alarma fiziologica cu prioritate ridicata. Dacd o alarma cu prioritate
scazuta este activa si este generata o alarma cu prioritate medie sau mai ridicatd, indicatorul vizual pentru
alarma cu prioritate redusa va fi inlocuit de indicatorul vizual pentru alarma cu prioritate mai ridicata.

Cele mai multe defectiuni tehnice sunt de prioritate medie. Alertele si alte mesaje de sistem sunt cu prioritate
scazuta.

D.6 Setarile implicite ale limbilor

Tabelul D-6: Setarile implicite ale limbilor

Limba Unitati de afisaj implicite Format ora Format data Timp de cal-
Tosres culare a me-
PaO, HGB ndltime | Greutate diei tendintei
co
English (US) mmHg g/dL in Ibs 12 ore MM/DD/YYYY 20 secunde
(LL/ZZ/AAAA)
English (UK) kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Francais kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Deutsch kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
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Limba Unitati de afisaj implicite Format ora Format data Timp de cal-
Pa0 HGB | Iniltime | Greutat culare a me-
aba natiime | Greutate diei tendintei
co
Italiano kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Espariol kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Svenska kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Nederlands kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
EAAnvikd kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Portugués kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
=i mmHg g/dL cm kg 24 de ore MM/DD/YYYY 20 secunde
(LL/ZZ/AAAA)
XX kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZLL.AAAA)
Polski kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Suomi kPa mmol/I cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZLL.AAAA)
Norsk kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Dansk kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Eesti mmHg mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
LatvieSu kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Nota: valorile implicite ale temperaturii, exprimate in grade Celsius pentru toate limbile.

Nota

Limbile enumerate mai sus sunt cu titlu informativ si este posibil sa nu fie disponibile spre selectare.

189




Anexa E

Ingrijirea, depanarea si asistenta
sistemului

Cuprins
Intretinere@ generalii. . ... ... ..o i e e 190
Curdtarea monitorului SiamoOdUIIOL. . . ... ...ttt e et et et e e 190
Curdtarea cablurilor pIAtformei. . . . ...... ... e e 191
SOIVICE ST ASISTONEC. « « o . v v ettt ettt e ettt e ettt e e e et e e e e e e e e 193
Sediile regionale EAWards LIfeSCIENCES . . .. . ... v et ettt et e e e et et e e e e e et e 194
Eliminarea la deseuri a MONItOrUlUI. . . . ...... ... e e e e e e e 194
INtretinere@ Preventiva. . ....... ... e e e 194
Testareasemnalelorde alarma. . . ........ ... e e 196
[T 2 ] = 196

E.1 intretinerea generala

Monitorul HemoSphere Vita contine componente care nu pot fi depanate de utilizator si care trebuie sé fie
reparate doar de reprezentanti de service calificati. Reprezentantii departamentului biomedical al spitalului

sau tehnicianul de service pot consulta manualul de service al monitorului HemoSphere Vita pentru informatii
privind intretinerea si testarea periodica. Aceasta anexa ofera instructiuni pentru curatarea monitorului si a
accesoriilor monitorului si contine informatii despre modul in care puteti contacta reprezentantul local Edwards
pentru asistenta si informatii privind repararea si/sau inlocuirea.

AVERTISMENT

Monitorul HemoSphere Vita nu contine componente care pot fi depanate de utilizator. Indepartarea carcasei
sau orice alta demontare va va expune unor tensiuni periculoase.

ATENTIE

Curatati si depozitati aparatul si accesoriile dupa fiecare utilizare.

Modulele pentru monitorul HemoSphere Vita si cablurile de platforma prezinta sensibilitate la descdrcarea
electrostatica (ESD). Nu incercati sa deschideti carcasa cablului sau a modulului sau sa le utilizati in cazul in care
carcasa a fost deteriorata.

E.2 Curatarea monitorului si a modulelor

AVERTISMENT
Risc de soc electric sau de incendiu! Nu scufundati monitorul HemoSphere Vita, modulele sau cablurile

platformei in nicio solutie lichida. Nu lasati lichidele sa patrunda in instrument.

Monitorul HemoSphere Vita si modulele pot fi curatate cu ajutorul unei carpe care nu lasa scame, imbibata cu
agenti de curatare al caror continut are la baza urmatoarele substante chimice:
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+  70% alcool izopropilic

« 2% glutaraldehida

+  10% solutie de inalbitor (hipoclorit de sodiu)
«  solutie cuaternara de amoniac

Nu utilizati niciun alt agent de curatare. Cu exceptia unor dispozitii contrare, acesti agenti de curdtare sunt
aprobati pentru toate accesoriile, cablurile si modulele monitorului HemoSphere Vita.

Nota

Dupa ce sunt introduse, modulele nu trebuie sa fie scoase decat daca este necesara intretinerea sau curatarea.
Daca este necesara scoaterea modulelor platformei, stocati-le intr-un loc rece si uscat, in ambalajul original
pentru a preveni deteriorarea.

ATENTIE

Nu turnati sau pulverizati lichide pe nicio parte a monitorului HemoSphere Vita sau a accesoriilor, modulelor sau
cablurilor acestuia.

Nu utilizati o alta solutie de dezinfectare decat tipurile specificate.

NU:

«  lasatilichidele sa intre in contact cu conectorul de alimentare
« lasatilichidele sa patrunda in conectori sau orificiile carcasei sau modulelor monitorului

Daca lichidele intra in contact cu oricare dintre elementele mentionate, NU incercati sa utilizati monitorul.
Deconectati cablul de alimentare imediat si contactati departamentul biomedical sau reprezentantul local
Edwards.

E.3 Curatarea cablurilor platformei

Cablurile platformei, cum ar fi cablul de evacuare a presiunii, pot fi curatate cu ajutorul agentilor de curatare
enumerati mai sus in Curatarea monitorului si a modulelor la pagina 190 si cu ajutorul urmatoarelor metode.

ATENTIE

Inspectati periodic toate cablurile pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defecte. Nu infasurati cablurile
strans atunci cand le depozitati.

1. Umeziti o carpa fara scame cu dezinfectant si stergeti suprafetele.

2. Apoi, continuati dezinfectarea cu lavete de cldtit folosind un pansament din bumbac imbibat cu apa sterila.
Utilizati lavete de clatit suficiente pentru a elimina urmele de dezinfectant.

3. Uscati suprafata cu o carpa curatd si uscata.

Depozitati cablurile platformei intr-un loc uscat si rdcoros in ambalajul original pentru a preveni deteriorarea.
Instructiuni suplimentare specifice anumitor cabluri sunt enumerate in urmatoarele subsectiuni.

ATENTIE

Nu utilizati niciun alt agent de curatare, nu pulverizati si nu turnati solutie de curatare direct pe cablurile
platformei.

Nu sterilizati cu aburi, radiatii sau EO cablurile platformei.
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Nu imersati cablurile platformei.

E.3.1 Curatarea cablului pentru oximetru ForeSight

Curatarea periodica si intretinerea preventiva a cablului pentru oximetru ForeSight reprezinta o functie
importanta care trebuie indeplinita periodic pentru a asigura functionarea sigura si eficienta a cablului. Cablul
nu necesita calibrare, dar sunt recomandate urmatoarele intervale de intretinere:

«  Cablul trebuie testat la instalare si ulterior la fiecare sase (6) luni. Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards pentru mai multe informatii.

AVERTISMENT

In niciun caz nu efectuati curatarea sau intretinerea cablului pentru oximetru ForeSight in timp ce cablul este
utilizat pentru a monitoriza un pacient. Cablul trebuie oprit si cablul de alimentare al monitorului HemoSphere
Vita trebuie deconectat sau cablul trebuie deconectat de la monitor si senzorii indepartati de pe pacient.

Tnainte de a incepe orice fel de curatare si intretinere, verificati cablul pentru oximetru ForeSight, conexiunile
cablului, senzorii ForeSight si alte accesorii pentru a va asigura ca nu prezinta urme de deteriorare. Verificati
cablurile pentru a va asigura ca nu exista stifturi indoite sau rupte, crapaturi sau fisuri. Daca se constata vreo
deteriorare, cablul nu trebuie utilizat pana cand nu este inspectat si reparat sau inlocuit. Contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards.

Daca aceasta procedura nu este respectata, exista riscul de ranire grava sau deces.

Urmatorii agenti de curdtare sunt recomandati pentru curatarea cablului pentru oximetru ForeSight:

. Aspeti-Wipe

«  3MAQuat #25

+  Metrex CaviCide

«  Solutie de detergent germicid fenolic (conform recomandarilor producatorului)

«  Solutie de detergent germicid pe baza de amoniu cuaternar (conform recomandarilor producatorului)

Consultati indicatiile de utilizare si eticheta produsului pentru informatii detaliate despre ingredientele active si
toate specificatiile privind dezinfectarea.

Cablul pentru oximetru ForeSight este proiectat pentru a fi curatat utilizdnd servetele sau prosoape concepute
in acest scop. Cand toate suprafetele au fost curatate, stergeti intreaga suprafata a cablului utilizand o carpa
moale umezita cu apa proaspata pentru a indepadrta reziduurile.

Cablurile senzorului pot fi curatate utilizand servetele sau prosoape concepute in acest scop. Acestea pot
fi curdtate prin stergere de la capatul dinspre carcasa cablului pentru oximetru ForeSight catre conexiunile
senzorului.

-

E.3.2 Curatarea senzorului de referinta cardiaca si a controlerului de
presiune

Senzorul de referintd cardiaca (HRS) si controlerul de presiune se pot curdta cu urmatorii dezinfectanti:

+  solutie de alcool izopropilic 70%
«  solutie apoasa de hipoclorit de sodiu 10%

Umeziti o lavetd curata cu dezinfectant si stergeti suprafetele.
2. Uscati suprafata cu o laveta curata si uscata.
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ATENTIE

Nu dezinfectati senzorul de referinta cardiaca sau controlerul de presiune prin sterilizare la autoclava sau
sterilizare cu gaz.

nu scufundati conectorii cablurilor in lichid.

Curatati si depozitati senzorul de referintd inima dupa fiecare utilizare.

E.3.2.1 indepartarea benzii controlerului de presiune

Figura E-1: Indepdrtarea controlerului de presiune de pe bandd

Pentru a indeparta controlerul de presiune de pe banda controlerului de presiune, trageti usor mansonul catre
exterior (consultati pasul 1 din Figura E-1 la pagina 193) si inclinati controlerul de presiune pentru a-l extrage din
manson (consultati pasul 2 din Figura E-1 la pagina 193). Banda controlerului de presiune poate fi reutilizata pe
o perioada limitata. Utilizatorul trebuie sa evalueze daca este adecvata reutilizarea. Atunci cand se reutilizeaza,
urmati instructiunile de curatare a platformei prezentate in Curatarea monitorului sia modulelor la pagina 190.
Tn caz de deteriorare, inlocuiti articolul.

E.4 Service si asistenta

Consultati capitolul 12: Depanare la pagina 137 pentru diagnoza si remedieri. Daca aceste informatii nu
solutioneaza problema, contactati Edwards Lifesciences.

Edwards ofera asistentd pentru operatiunile monitorului HemoSphere Vita:

- InStatele Unite si Canada, apelati 1.800.822.9837.
- Inafara Statelor Unite si a Canadei, contactati reprezentantul local Edwards Lifesciences.
«  Trimiteti intrebadrile de asistenta operationala prin e-mail la tech_support@edwards.com.

Tnainte de a apela, trebuie sa aveti laindemana urmatoarele informatii:

«  Numarul de serie al monitorului HemoSphere Vita, amplasat pe panoul din
spate;

«  Textul oricarui mesaj de eroare si informatii detaliate despre natura problemei.
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E.5 Sediile regionale Edwards Lifesciences

S.U.A.: Edwards Lifesciences LLC China: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 S.U.A. 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

Elvetia: Edwards Lifesciences S.A. India: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Elvetia Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Telefon 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Telefon +91.022.66935701 04

Japonia: Edwards Lifesciences Ltd. Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd

Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokyo 160-0023 Japonia PO Box 137, North Ryde BC
Telefon 81.3.6894.0500 NSW 1670

Australia

Telefon +61(2)8899 6300

Brazilia: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazilia
Telefon 55.11.5567.5200

E.6 Eliminarea la deseuri a monitorului

Pentru a evita contaminarea sau infectarea personalului, a mediului sau a altor echipamente, asigurati-va ca
monitorul HemoSphere Vita si/sau cablurile sunt dezinfectate si decontaminate corespunzator in conformitate
cu legislatia tarii dumneavoastra privind echipamentele care contin piese electrice si electronice inainte de
eliminare.

Pentru componentele si accesoriile de unica folosintd, cu exceptia unor dispozitii contrare, respectati
reglementarile locale referitoare la eliminarea deseurilor spitalicesti.

E.6.1 Reciclarea bateriei

Inlocuiti bateria HemoSphere atunci cand aceasta nu se mai incarca. Dupa indepartare, respectati orientarile
locale in materie de reciclare.
ATENTIE

Reciclati sau eliminati la deseuri bateria litiu-ion in conformitate cu toate legile federale, statale si locale.

E.7 intretinerea preventiva

Examinati periodic exteriorul monitorului HemoSphere Vita pentru a verifica starea fizica generala. Asigurati-va
ca nu este fisurata, rupta sau indoita carcasa si ca toate elementele sunt prezente. Asigurati-va ca nu exista
niciun semn de lichide varsate sau semne de abuz.

194



Monitor HemoSphere Vita Ingrijirea, depanarea si asistenta sistemului

Inspectati periodic cordoanele si cablurile pentru a identifica urmele de destramare si fisuri si asigurati-va ca nu
exista conductori expusi. In plus, verificati daca usa carcasei in punctul de conectare a cablului de oximetrie la
cateter se deplaseaza liber si se blocheaza corespunzator.

E.7.1 intretinerea bateriei

E.7.1.1 Conditionarea bateriei

Aceasta baterie poate necesita o conditionare periodica. Aceasta caracteristica nu trebuie sé fie realizata decat
de personalul medical instruit sau de tehnicieni. Consultati manualul de service al monitorului HemoSphere Vita
pentru instructiuni de conditionare.

AVERTISMENT

Risc de explozie! Nu deschideti bateria, nu o aruncati in foc, nu o depozitati la temperaturi ridicate, in caz
contrar existand riscul de producere a unui scurtcircuit. Se poate aprinde, poate exploda, se poate scurge sau
incalzi, provocand vatamari personale grave sau deces.

E.7.1.2 Depozitarea bateriei

Bateria poate ramane depozitata in monitorul HemoSphere Vita. Consultati Caracteristicile si specificatiile
monitorului HemoSphere Vita la pagina 175 pentru specificatii de mediu pentru depozitare.

Nota

Depozitarea pe termen lung la temperaturi ridicate poate reduce durata de viata a bateriei.

E.7.2 intretinerea modulului HemoSphere VitaWave

Nu trageti de cablul controlerului de presiune cand il deconectati de la modulul HemoSphere VitaWave. Daca
este necesar sa scoateti modulul din monitorul HemoSphere Vita, apasati butonul de eliberare pentru a debloca
si glisa modulul in afard. Se recomanda sa trimiteti o data la doi ani modulul HemoSphere VitaWave la un centru
de service certificat Edwards pentru service de rutina si intretinere preventiva. Testele suplimentare includ o
inspectie vizuala, o inspectie a software-ului, teste de siguranta si teste functionale. Pentru mai multe informatii
despre testare, contactati reprezentanta locala Edwards Lifesciences.

E.7.3 intretinerea preventiva a senzorului HRS

Componenta pentru deget a senzorului de referinta cardiaca (HRS) poate fi deteriorata daca este supusa unui
impact de suprafata moderat spre semnificativ. Desi probabilitatea deteriorarii este scazuta, valorile rezultate
afisate pot fi afectate de diferenta de indltime dintre inima si manseta pentru deget. Desi aceastd deteriorare
nu poate fi observata daca verificati vizual senzorul de referinta cardiaca, este posibil sa confirmati aparitia
deteriorarii, respectand procedura de mai jos inainte de fiecare utilizare:

1. Conectati senzorul de referintd cardiaca la controlerul de presiune conectat la monitorul HemoSphere Vita
si accesati ecranul de aducere la zero.

2. Potrivit recomandarilor din Calibrarea senzorului de referintd cardiaca la pagina 109, aduceti la acelasi nivel
cele doua capete ale senzorului de referinta cardiaca.

Observati valoarea indicatd pe ecranul de aducere la zero.

Ridicati un capat al senzorului de referinta cardiaca la 15 cm (6 inci) deasupra celuilalt capat.
Observati ca valoarea indicata s-a schimbat cu cel putin 5 mmHg.

Inversati capetele astfel incat celalalt capat sa fie acum la 15 cm (6 inci) deasupra primului capat.

N o vk w

Observati ca valoarea indicata s-a schimbat in directia opusa cu cel putin 5 mmHg fata de valoarea initiala.
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Daca valoarea nu se modifica potrivit descrierii, este posibil ca senzorul de referinta cardiaca sa fie defect.
Contactati biroul local de asistenta tehnicd, asa cum este indicat pe capacul interior sau in Service si asistenta
la pagina 193. Va fi furnizata o unitate de schimb. Daca valoarea se schimba, senzorul de referinta cardiaca
functioneaza normal si poate sa fie folosit pentru monitorizare hemodinamica.

E.8 Testarea semnalelor de alarma

De fiecare data cand porniti monitorul HemoSphere Vita, se realizeaza automat un autotest. in cadrul
acestui autotest se va auzi un ton de alarma. Acest lucru arata ca indicatorii alarmelor sonore functioneaza
corespunzator. Pentru testarea suplimentara a alarmelor individuale de masurare, reglati periodic limitele
alarmelor si verificati ca declansarea alarmelor sa fie corespunzatoare.

E.9 Garantie

Edwards Lifesciences (Edwards) garanteaza ca monitorul HemoSphere Vita corespunde scopului si indicatiilor
descrise pe eticheta pentru o perioada de un (1) an de la data achizitionarii, atunci cand este utilizat in
conformitate cu indicatiile de utilizare. Cu exceptia cazului in care echipamentele sunt utilizate in conformitate
cu aceste instructiuni, garantia este anulata. Nu exista nicio alta garantie expresa sau implicita, cu exceptia
garantiei de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Garantia nu include cablurile, bateriile,
sondele sau cablurile de oximetrie utilizate cu monitorul HemoSphere Vita. Singura obligatie a companiei
Edwards si singura compensatie pe care o va primi cumpdratorul pentru incalcarea garantiei se limiteaza la
repararea sau inlocuirea monitorului HemoSphere Vita, la alegerea companiei Edwards.

Compania Edwards nu este responsabila pentru daunele apropiate, incidentale sau pe cale de consecinta.
Compania Edwards nu este obligatd, in baza acestei garantii, sa repare sau sa inlocuiasca un monitor
HemoSphere Vita deteriorat sau nefunctional dacd deteriorarea sau nefunctionarea corespunzatoare este
cauzata de utilizarea de catre client a altor catetere decat cele produse de Edwards.
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Anexa

Orientari si declaratia producatorului
Cuprins

F.1 Compatibilitate electromagnetica

Referintd: IEC/EN 60601-1-2:2007 si IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 i IEC 60601-2-49:2011-02

Monitorul HemoSphere Vita este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris in aceasta anexa. Clientul
sau utilizatorul monitorului HemoSphere Vita trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Cand sunt conectate la monitorul HemoSphere Vita, toate cablurile accesoriilor mentionate in Tabelul B-1

la pagina 182 sunt conforme cu standardele EMC mentionate mai sus.

F.2 Instructiuni de utilizare

Aparatele electromedicale necesitd mdsuri de precautie speciale cu privire la CEM si trebuie sa fie instalate si
date in functiune in conformitate cu informatiile CEM furnizate in urmatoarele informatii si tabele.

AVERTISMENT

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de producatorul
acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scdderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate duce la o functionare necorespunzatoare.

Nu este permisa nicio modificare a monitorului HemoSphere Vita.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si alte surse de perturbare electromagnetica, precum
sistemele de diatermie, litotripsie, RFID, sistemele antifurt electromagnetice si detectoarele de metale, pot
afecta toate echipamentele medicale electronice, inclusiv monitorul HemoSphere Vita. Orientarile privind
mentinerea separarii adecvate dintre echipamentele de comunicatii si monitorul HemoSphere Vita sunt incluse
in Tabelul F-3 la pagina 199. Efectele altor emitdtoare RF nu sunt cunoscute si ar putea interfera cu functionarea
si siguranta platformei de monitorizare HemoSphere.

ATENTIE

Instrumentul a fost testat si este conform cu limitele din IEC 60601-1-2. Aceste limite sunt concepute pentru

a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor prejudiciabile intr-o instalatie medicala tipica. Aceste
echipamente genereaza, utilizeaza si pot radia energie de radiofrecventa iar daca nu sunt instalate si utilizate

in conformitate cu instructiunile pot cauza interferente prejudiciabile altor dispozitive din vecinatate. Cu

toate acestea, nu existd nicio garantie ca interferentele nu vor apdrea intr-o anumita instalatie. Dacd aceste
echipamente cauzeaza interferente prejudiciabile altor dispozitive care pot fi stabilite prin oprirea si repornirea
echipamentelor, atunci utilizatorul este incurajat sd incerce sa neutralizeze interferentele prin una sau mai multe
dintre masurile urmatoare:

. Reorientarea sau mutarea dispozitivului receptor.
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+  Marirea distantei dintre echipamente.
«  Solicitarea suportului din partea producatorului.

Nota

Caracteristicile EMISIILOR acestui echipament il fac potrivit pentru utilizare in zone industriale si spitale (CISPR
11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesar in mod normal CISPR 11
clasa B), acest echipament ar putea sa nu ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii prin frecventa
radio. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoie sa ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea
echipamentului.

Tabelul F-1: Emisii electromagnetice

Orientari si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Monitorul HemoSphere Vita este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
monitorului HemoSphere Vita trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii Conformitate Descriere

Emisii RF Grup 1 Monitorul HemoSphere Vita utilizeaza energia RF doar pentru functia sa inter-

CISPR 11 na. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt de natura sa

provoace interferente echipamentelor electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa A Monitorul HemoSphere Vita este adecvat utilizérii in toate mediile, altele

CISPR 11 decat cele in scopuri domestice si cele conectate direct la reteaua de alimen-
— - tare publica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri

Emisii armonice Clasa A domestice.

IEC 61000-3-2

Fluctuatie tensiune/Emisii Respecta

fluctuante

IEC 61000-3-3

Tabelul F-2: Orientari si Declaratia producatorului - Imunitate la echipamentele de comunicatii fara fir RF

Frecventa test

Banda'

Service!

MHz

MHz

Modulatie?

Putere maxima Distanta N|ve'lul te:r. tului
de imunitate
w Metri (V/m)

Monitorul HemoSphere Vita este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
monitorului HemoSphere Vita trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

385 380-390 TETRA 400 Modulatie a im- 1,8 0,3 27
pulsurilor?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz deviatie
1 kHz sinusoida-
1a
710 704-787 Bandd LTE 13, | Modulatie aim- 0,2 0,3 9
745 17 pulsurilor?
780 217 Hz
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Frecventa test Banda’ Service! Modulatie? Putere maxima Distanta N;‘;eil:‘l::isttal:?i
MHz MHz w Metri (V/m)
Monitorul HemoSphere Vita este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
monitorului HemoSphere Vita trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

810 800-960 GSM 800/900, | Modulatie aim- 2 0,3 28

870 TETRA 800, pulsurilor?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Bandd LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulatie a im- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; pulsurilor?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Bandd LTE 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulatie a im- 2 03 28
WLAN, pulsurilor?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulatie a im- 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n pulsurilor®
5785 217 Hz

Nota: in cazul in care este necesar sd atingeti NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE, distanta dintre antena de transmisie si echipamentul
de ME sau un sistem de ME poate fi redusd la 1 m. Testul de distantd de 1 m este permis de IEC 61000-4-3.

'Pentru unele servicii sunt incluse doar frecventele ascendente.

2Semnalul purtdtor va fi modulat utilizénd un semnal cu ciclu de functionare val patrat de 50%.

*Ca o alternativa la modulatia FM, s-ar putea utiliza 50% din modulatia impulsului la 18 Hz, deoarece desi aceasta nu reprezintd
modulatia reald, ar reprezenta cazul cel mai nefavorabil.

Tabelul F-3: Distante de separare intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si monitorul
HemoSphere Vita

Monitorul HemoSphere Vita este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiate sunt controlate. Pentru a ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice, mentineti o distanta minima intre
echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si monitorul HemoSphere Vita, asa cum se recomanda
mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatie.

Frecventa emitator

intre 150 kHz si
80 MHz

intre 80 si 800 MHz

intre 800 si 2500 MHz

intre 2,5 si 5,0 GHz

Ecuatie

d=12vP

d=12P

d=23P

d=23+P

Puterea nominala ma-

Distanta de separare

Distanta de separare

Distanta de separare

Distanta de separare

xima de iesire a emita- (metri) (metri) (metri) (metri)
torului (wati)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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Monitorul HemoSphere Vita este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiate sunt controlate. Pentru a ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice, mentineti o distanta minima intre
echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si monitorul HemoSphere Vita, asa cum se recomanda
mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatie.

1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

Pentru emitdtoarele cu o putere nominald maximd de iesire nementionatd mai sus, distanta de separare d poate fi estimatd folosind
ecuatia din coloana corespunzdtoare, unde P este puterea nominald maximd de iesire a emitdtorului in wati, conform producdtorului

emitdtorului.

Nota 1: la 80 MHz 5i 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru domeniul de frecventd mai ridicat.

Nota 2: este posibil ca aceste linii directoare sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtie
si de reflexia din structuri, obiecte si persoane.

Tabelul F-4: Coexistenta wireless in banda - Pragul de interferenta (Tol) si Pragul de comunicatie (ToC)
intre monitorul HemoSphere Vita (EUT) in modul neinvaziv si dispozitivele externe

Specificatii de

Rezultate Pragul de interferenta (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)

testare'
Tip neintentionat | Frecventa inten- | Frecventa semna- | Nivelul semnalu- | Raportul I/U (Tol
si nivel minim | tionata EUT (EUT) | lului neintentio- | lui neintentionat sau ToC)
nat (MHz) la EUT (dBm)
A (Tol) Nivel 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Canal
B (ToC) . 5200 5180 36,19 -18,7
adiacent
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28.18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

TSpecificatii testare [Rezultate Pragul de interferentd (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)J:
A. 2,4 GHz; Can.6, 2437 MHz - modul neinvaziv

B. 5 GHz, 20 MHz; Can. 40, (5190-5210 MHz) - modul neinvaziv
C. 5 GHz, 20 MHz; Can. 153, (5755-5775 MHz) — modul neinvaziv

Specificatii de

Praguri de interferenta extrapolate bazate pe semnalul intentionat situat la 3 m de monitorul

testare’ HemoSphere Vita
EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta (m)
(W) (W) (W) (w)
A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59
A (To() 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 0,1 047 0,01 0,15
C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 1,17 0,01 0,37
C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

ISpecificatii testare [Rezultate Pragul de interferentd (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Can.6, 2437 MHz - modul neinvaziv
B. 5 GHz, 20 MHz; Can. 40, (5190-5210 MHz — modul neinvaziv)

C. 5 GHz, 20 MHz; Can. 153, (5755-5775 MHz — modul neinvaziv)
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Tabelul F-5: Imunitate electromagnetica (ESD, EFT, curent tranzitoriu anormal, caderi temporare si camp

magnetic)

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-1-2

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -
Orientari

Monitorul HemoSphe

re Vita este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul

monitorului HemoSphere Vita trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Descarcare electrostati- | 8 kV contact +8 kV
ca (ESD)
IEC 61000-4-2 +15kV aer +15kV

Pardoselile trebuie sa fie din
lemn, beton sau gresie. Daca
pardoselile sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea rela-
tiva trebuie sa fie de cel putin
30%.

Impulsuri tranzitorii ra-
pide/in rafala

+2 kV pentru liniile de alimenta-
re

+2 kV pentru liniile de alimenta-
re

IEC 61000-4-4

+1 kV pentru 1 kV pentru linii de
intrare/iesire > 3 metri

+1 kV pentru 1 kV pentru linii de
intrare/iesire > 3 metri

Curent tranzitoriu anor-

+1 kV linie (linii) la linie (linii)

+1 kV linie (linii) la linie (linii)

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie aceea a unui mediu
comercial si/sau spitalicesc tipic.

P£2|61ooo-4-5 +2 KV linie (linii) la pimant +2 KV linie (linii) la pimant
Caderi temporare de 0% Ut (100% cadere in U) timp | 0% Ut Calitatea alimentarii de la retea
tensiune, intreruperi de 0,5 cicluri (0°, 45°, 90°, 135°, trebuie sa fie aceea a unui me-
scurte si variatii de ten- | 180°, 225°, 270° si 315°) diu comercial sau spitalicesc ti-
siune pe sursa de ali- 5 = - : 5 pic. Daca utilizatorul monitorului
mentare in liniile de in- | 9% UT.“OO/OCader? in UTO) timp | 0% Ur HemoSphere Vita are nevoie de
trare c.a. de 1 ciclu (monofazic la 0°) operare continua in timpul intre-
IEC 61000-4-11 70% Ur (30% cadere in Up) timp | 70% Uy ruperilor retelei de alimentare
de 25/30 de cicluri (monofazic la principale, se recomandd ca mo-
0°) nitorul HemoSphere Vita sa fie
- alimentat de o sursa de alimen-
Intrerupere: 0% Uy (100% cadere | 0% Uy tare neintreruptibila sau de o ba-
in Ut) timp de 250/300 de cicluri terie.
Frecventa curent 30 A(rms)/m 30A/m Campurile magnetice ale frec-

(cdmp magnetic
50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

ventei trebuie sé fie la nivelurile
caracteristice unei pozitii tipice
intr-un mediu comercial sau spi-
talicesc tipic.

Notd: Ureste tensiunea c.a. a retelei de alimentare inainte de aplicarea nivelului de test.
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Monitor HemoSphere Vita Orientari si declaratia producatorului

Tabelul F-6: Imunitate electromagnetica (radiatii si transmisii RF)

Test de imunitate Nivel de test IEC 60601-1-2 | Nivel de conformita- | Mediul electromagnetic - Orientari
te

Monitorul HemoSphere Vita este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
monitorului HemoSphere Vita trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie sa fie folosite mai aproape
de monitorul HemoSphere Vita, inclusiv a ca-
blurilor, decat distanta de separare recoman-
data calculata din ecuatia aplicabila frecventei

emitatorului.
5 o Distanta de separare recomandata

RF condusa 3Vrms 150 kHz pana la 3Vrms

IEC 61000-4-6 80 MHz d=11,2] x J/P; intre 150 kHz si 80 MHz
d =[1,2] x V/P; 80 MHz pané la 800 MHz

RF condusa 6 Vrms (banda ISM) 6 Vrms d = [2,3] x /P; 800 MHz pana la 2500 MHz

IEC 61000-4-6 intre 150 kHz si 80 MHz Unde P este puterea nominala maxima de iesi-
re a emitatorului in wati (W) conform produca-
torului emitdtorului si d este distanta de sepa-
rare recomandata in metri (m).

RF radiata 3V/m 80 pana la 2700 MHz 3V/m v A . - .

IEC 61000-4-3 Intensitatile campului de la emitatoarele RF fi-

xe, asa cum au fost determinate printr-o exami-
nare electromagneticd a locului,? trebuie sé fie
sub nivelul de conformitate din fiecare dome-
niu de frecventa.b

Interferenta poate apdrea in apropierea echipa-
mentelor insotite de urmatorul simbol:

@)

9Intensitatea campului de la emitdtoare fixe, cum ar fi statiile de bazd pentru radiotelefoane (celulare/wireless) si radiourile mobile de
teren, radioamatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi previzute teoretic cu acuratete. Pentru evaluarea mediului
electromagnetic determinat de emitdtoarele RF fixe, trebuie avut in vedere un sondaj electromagnetic al amplasamentului. Dacd
rezistenta cdmpului mdsuratd in locul in care se utilizeazd monitorul HemoSphere Vita depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil,
monitorul HemoSphere Vita trebuie urmdrit pentru a se verifica functionarea normald a acestuia. Dacd se constata o functionare
anormald, pot fi necesare mdsuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea monitorului HemoSphere Vita.

bpeste intervalul de frecventd de 150 kHz pand la 80 MHz, intensitdtile cdmpului trebuie sd fie sub 3 V/m.
Nota 1:la 80 MHz si 800 MHz, se aplicd intervalul de frecventd mai ridicat.

Nota 2: este posibil ca aceste linii directoare sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtie
si de reflexia din structuri, obiecte si persoane.
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Monitor HemoSphere Vita Glosar

Glosar

Alarme
Indicatorii sonori si vizuali care informeaza operatorul ca un parametru masurat al pacientului este in afara
limitelor de alarma.
Limite de alarma
Valorile maxime si minime pentru parametrii de pacient monitorizati.
Presiune arteriala (BP)
Presiunea arteriala masurata cu cablul de presiune HemoSphere.
Aria suprafetei corpului (BSA)
Aria suprafetei calculate a corpului uman.
Buton
O imagine de pe ecran cu un text care, atunci cand este atins, initiaza o actiune sau ofera acces la un meniu.
Setari implicite
Conditiile de operare initiale asumate de sistem.
Frecventa cardiaca (HR)
Numarul de contractii ventriculare pe minut. Datele HR secundare de la un monitor extern care foloseste o
intrare analogica sunt calculate ca medie in timp si sunt afisate ca HR;q.
Hemoglobina (HGB)
Componenta a eritrocitelor care transporta oxigen. Volumul de eritrocite masurate in gram pe dl.
Pictograma
O imagine de ecran care reprezinta un anumit ecran, o stare a platformei sau un element din meniu. Cand sunt
activate sau atinse, pictogramele initiaza o actiune sau ofera acces la un meniu.
Interventie
Pasii facuti pentru a schimba starea unui pacient.
Presiune arteriala medie (MAP)
Presiunea sangelui arterial sistemic in medie, astfel cum este masurata de un monitor extern.
Oximetrie (Saturatie in oxigen, ScvO,/SvO,)
Procentajul de hemoglobina saturata in oxigen din sange.
Axa flebostatica
Axa de referinta din pacient care trece prin atriul drept al pacientului in orice plan anatomic.
Senzor pentru pletismografie
Un dispozitiv incorporat in manseta pentru deget ClearSight, care masoara fluctuatiile de volum din artera
degetului.
Controler de presiune (PC2/HEMPC)
Unitatea purtata pe incheietura mainii pacientului care conecteaza senzorul de referinta cardiaca si mansetele
pentru deget Edwards compatibile la modulul HemoSphere VitaWave.
Frecventa pulsului (PR)
Numar de pulsuri ale presiunii arteriale pe minut.
Sensibilitate
Capacitatea unei testdri de a-i identifica in mod corect pe cei care prezinta afectiunea respectiva (rata pozitivelor
reale). Definitda matematic sub forma: (numarul pozitivelor reale/[numarul pozitivelor reale + numarul fals
negativelor]) x 100
Indicator al calitatii semnalului (SQI)
Calitatea semnalului oximetriei pe baza conditiei cateterului si pozitionarea in vas.
Specificitate
Capacitatea unei testdri de a-i identifica in mod corect pe cei care nu prezinta afectiunea respectiva (rata
negativelor reale). Definita matematic sub forma: (numarul negativelor reale/[numarul negativelor reale +
numarul fals pozitivelor]) x 100
UsB
Magistrala de transmisie seriala universala.
Metoda cu volum impus
Volumul de sange arterial este mentinut constant utilizand semnalul din fotopletismograf si o presiune in rapida
schimbare in punga de aer.
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Atentie: Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv numai de catre
sau la recomandarea unui medic. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete
despre prescriere.
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