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Sadan anvendes denne manual

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

Brugermanualen til Edwards HemoSphere Vita monitoren bestar af tolv kapitler og syv bilag. Figurerne i
manualen er kun til referencebrug, og som fglge af labende softwareforbedringer er de muligvis ikke en praecis
gengivelse af de faktiske skaeermbilleder.

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

ADVARSEL

Lees denne brugermanual grundigt igennem, for Edwards HemoSphere Vita monitoren anvendes.

Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbehgr, for det anvendes sammen med HemoSphere Vita monitoren.

FORSIGTIG

Underseg HemoSphere Vita monitoren og alt tilbehar og udstyr, der bruges sammen med monitoren, for skader
inden brug. Skader kan veere revner, ridser, buler, frilagte elektriske kontakter eller andre tegn p4, at kabinettet
kan vaere kompromitteret.

ADVARSEL

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

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

MARKNINGER, som findes i manualen, samt illustrationer af maerkater, som findes pa
HemoSphere Vita monitoren og tilbeher.

3 Installation og opseetning: Indeholder oplysninger om opsatning af HemoSphere Vita
monitoren og forbindelserne for fgrste gang.

4 Hurtigstart til HemoSphere Vita monitor: Indeholder instruktioner til erfarne klinikere
og brugere af sengemonitorer, sé de kan tage monitoren i brug med det samme.

5 Sadan navigerer du pa HemoSphere Vita monitoren: Indeholder oplysninger om
monitorens skeermbilleder.

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

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

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

9 Noninvasiv monitorering med HemoSphere VitaWave modul: Beskriver metoden bag
VitaWave teknologien og indeholder instruktioner om opsaetningen og anvendelsen af
udstyr til patientmonitorering og oplysninger om noninvasiv maling af blodtryk.

10 Veaevsoximetrimonitorering: Beskriver procedurer til opsaetning og drift af ForeSight
vaevsoximetrimonitorering.

13



HemoSphere Vita monitor Sadan anvendes denne manual

Kapitel Beskrivelse

1 Avancerede funktioner: Beskriver de avancerede monitoreringsfunktioner, som pa
nuvarende tidspunkt er tilgeengelige for opdatering med HemoSphere Vita monitore-
ringsplatformen.

12 Hjeelp og fejlfinding: Beskriver menuen Hjaelp og giver en liste over fejl, alarmmedde-
lelser og meddelelser med arsager og foreslaede handlinger.

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

Denne manual beskriver funktioner og monitoreringsmuligheder i Edwards HemoSphere Vita monitoren.
HemoSphere Vita monitoren er en modulenhed, der viser monitorerede data, som er indhentet via Edwards
haemodynamiske teknologier.

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

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

Bemaerk

Folgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa veaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).

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

Ikke alle fingermanchetter leveres med en starrelsesmaler. Se om ngdvendigt produktets brugsanvisning for
detaljerede instruktioner vedrarende korrekt storrelsesmaling af fingermanchetter.

1.2 Indikationer for brug

1.2.1 HemoSphere Vita monitor med HemoSphere Vita teknologimodul og
ForeSight oximeterkabel

Det noninvasive ForeSight oximeterkabel er beregnet til supplerende monitorering af absolut regional
haemoglobinbaseret iltmaetning af blod under sensorerne hos patienter med risiko for iskaemiske tilstande
med reduceret gennemstremning eller ingen gennemstrgmning. ForeSight oximeterkablet er ogsa beregnet
til at monitorere de relative andringer af iltet ha&emoglobin, afiltet ha&emoglobin og deres kombinerede
hamoglobinindhold i blodet under sensorerne. ForeSight oximeterkablet er beregnet til at give mulighed
for visning af StO, og den relative a&ndring af totalt h&amoglobin pa HemoSphere Vita monitoren.
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«  Nar ForeSight oximeterkablet bruges med store sensorer, er det indiceret til brug pa voksne og unge
>40 kg.
Nar ForeSight oximeterkablet bruges med mellemstore sensorer, er det indiceret til brug pa paediatriske
forsggsdeltagere >3 kg.

Nar ForeSight oximeterkablet bruges med sma sensorer, er det indiceret til cerebral brug pa paediatriske
forsegsdeltagere <8 kg og ikke-cerebral brug pa paediatriske forsggsdeltagere <5 kg.

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

1.2.2 HemoSphere Vita monitor med HemoSphere VitaWave modul

Nar HemoSphere Vita monitoren anvendes sammen med HemoSphere VitaWave modulet, trykstyringsenheden
og en kompatibel Edwards fingermanchet er de indiceret til patienter over 18 ar, hvor der er behov for
kontinuerlig vurdering af balancen mellem hjertefunktion, veeskestatus og vaskulzer resistens. Det kan bruges
til at overvage haemodynamiske parametre sammen med en perioperativ malstyret vaeskebehandling i et
hospitalsmiljg. Derudover er det noninvasive system indiceret til brug hos patienter med komorbiditeter,

hvor der gnskes haemodynamisk optimering, og invasive malinger er svaere. HemoSphere Vita monitoren og
kompatible Edwards fingermanchetter maler blodtryk og tilknyttede haemodynamiske parametre noninvasivt.
Du kan finde oplysninger om de specifikke malpatientpopulationer for den fingermanchet, der anvendes, i
afsnittene om indikationer for brug af VitaWave fingermanchet.

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

1.3 Kontraindikationer for brug

1.3.1 HemoSphere Vita monitor med ForeSight oximeterkabel

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

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

1.3.2 HemoSphere Vita monitor med HemoSphere VitaWave modul

Nar HemoSphere Vita monitoren anvendes med HemoSphere VitaWave modulet og kompatible
fingermanchet(ter) er den kontraindiceret hos nogle patienter med ekstrem sammentraekning af den glatte
muskulatur i arterier og arterioler i underarmen og handen, som kan forekomme hos patienter med Raynauds
sygdom. Hos disse patienter kan det vaere umuligt at male blodtrykket.

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

1.4 Tilsigtet anvendelse

HemoSphere Vita monitoreringsplatformen er beregnet til brug af kvalificeret personale eller uddannede
klinikere til intensivbehandling pa et hospital.

HemoSphere Vita monitoreringsplatformen er beregnet til brug med kompatible Edwards ForeSight/ForeSight
Jr sensorer og VitaWave fingermanchetter.

Vaevsoxygenmaetning, StO,, kan monitoreres med HemoSphere Vita monitoren, et tilsluttet HemoSphere Vita
teknologimodul og ForeSight oximeterkablet som anfert nedenfor i Tabel 1-1 pa side 17.

16
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Tabel 1-1: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere Vita teknologimodulet med ForeSight
oximeterkabel

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmiljo
undersystem- population
teknologi
StO, vaevsoxygenmaetning ForeSight oxime-

operationsstue,
intensivafdeling,
akutafsnit

terkabel og voksen og peedia-
HemoSphere Vita trisk
teknologimodul

ActHb relativ eendring i totalt haemoglobin

En omfattende liste over tilgeengelige parametre under monitorering med HemoSphere Vita monitoren og et
tilsluttet HemoSphere VitaWave modul kan findes nedenfor i Tabel 1-2 pa side 17.

Tabel 1-2: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere VitaWave modulet

Forkortelse Definition Anvendt Patient- Hospitalsmilje

undersystem- population
teknologi

DIAprT diastolisk arterieblodtryk

MAP middelarterieblodtryk HemoSphere operationsstue og
. kun voksne h . )

PR pulsfrekvens VitaWave modul intensivafdeling

SYSarT systolisk arterieblodtryk

Du kan laese mere i Rekonstruktion af balgeformen og heemodynamisk analyse (VitaWave algoritme) pa side 93.

ADVARSEL

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

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

1.5 Forventet klinisk fordel

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

1.6 HemoSphere Vita monitor, heemodynamiske
teknologiforbindelser

HemoSphere Vita monitoren er udstyret med tre ekspansionsmodulabninger (to standardsterrelser og én stor
[L-Tech] sterrelse). Modul- og kabeltilslutningspunkterne er placeret pa det venstre sidepanel. Se Figur 1-1
pa side 18.
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Figur 1-1: HemoSphere Vita monitor, heemodynamiske teknologiforbindelser

1. L-Tech ekspansionsmoduldbning (1) 3. L-Tech ekspansionsmodul

2. ekspansionsmoduldbninger (2) 4. ekspansionsmoduler (2)

Hvert modul/kabel er forbundet med en bestemt Edwards haemodynamisk overvagningsteknologi. | gjeblikket
omfatter de tilgeengelige moduler HemoSphere Vita teknologimodulet, der praesenteres nedenfor og beskrives
naermere i kapitel 10, HemoSphere vaevsoximetrimonitorering pa side 111. Det store (L-Tech) teknologimodul
omfatter HemoSphere VitaWave modulet, der praesenteres nedenfor og beskrives naermere i kapitel 9,
Monitorering med HemoSphere VitaWave noninvasiv modul pa side 92.

1.6.1 HemoSphere Vita teknologimodul

HemoSphere teknologimodulet passer i en standardmoduldbning. Dette modul forbindes med et ForeSight
oximeterkabel til vaevsoximetri (StO,).

1.6.1.1 HemoSphere Vita teknologimodulet og ForeSight oximeterkabel

HemoSphere Vita teknologimodulet muligger veevsoximetrimonitorering (5tO,) med et ForeSight
oximeterkabel og kompatible vaevsoximetrisensorer. Laes mere om vaevsoximetrimonitorering i kapitel 10,
HemoSphere vaevsoximetrimonitorering pa side 111. Tabel 1-3 pa side 19 angiver de parametre, som er
tilgeengelige, ndr HemoSphere Vita teknologimodulet og ForeSight oximetrikablet anvendes.
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Introduktion

Bemeaerk

Felgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:

ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE veevoximetermodul (FSM).

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

vaevsoximetrisensorer.

Tabel 1-3: Beskrivelse af parametre for HemoSphere Vita teknologimodulet med ForeSight oximeterka-

bel

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

vaevsoximetri (S5tO,)

absolut veevsoxygenmaetning malt pa
den anatomiske overflade under sen-
sorstedet

ForeSight/ForeSight Jr sensors detekti-
on af naerinfrarad lysrefleksion

relativ @ndring i totalt haemoglobin
(ActHb)

tendensvaerdi beregnet ud fra summen
af de relative aendringer i iltet haemo-
globin og afiltet haemoglobin (AO2Hb
og AHHb)

ForeSight/ForeSight Jr sensors detekti-
on af naerinfrargd lysrefleksion

1.6.2 HemoSphere VitaWave modul

HemoSphere VitaWave modulet med en tilsluttet kompatibel trykstyringsenhed og fingermanchet(ter) giver
mulighed for noninvasiv maling af en patients arterielle trykbelgeform og relaterede haemodynamiske
parametre. HemoSphere VitaWave modulet passer ind i den store teknologiabning (L-Tech). Du kan laese mere i
kapitel 9, Monitorering med HemoSphere VitaWave noninvasiv modul pa side 92.

Bemaerk

HemoSphere VitaWave modul er blevet valideret for kompatibilitet med Edwards ClearSight og Acumen 1Q

fingermanchetter.

Tabel 1-4: Beskrivelse af nagleparametre for HemoSphere VitaWave modulet

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

diastolisk blodtryk (DIAagT)

diastolisk blodtryk

VitaWave manchet*
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Parameter Beskrivelse Teknologi

gennemsnitligt arterietryk (MAP) gennemsnitligt systemisk blodtryk over | VitaWave manchet*

én hjertecyklus

pulsfrekvens (PR) antal pulsslag pr. minut for det arteriel- | VitaWave manchet*

le blodtryk

systolisk tryk (SYSagr) systolisk blodtryk VitaWave manchet*

*HemoSphere VitaWave modulet er kompatibelt med ClearSight manchet og Acumen IQ manchet

1.6.3 Dokumentation og uddannelse

Der findes felgende dokumentation og uddannelse til HemoSphere Vita monitoren:

+  Brugermanual til HemoSphere Vita monitor

«  Hurtigstartvejledning til HemoSphere Vita monitor
«  Brugsanvisning til HemoSphere trykoutputkabel

«  Brugsanvisning til Edwards hjertereferencesensor
«  Brugsanvisning til HemoSphere batteripakke

+  Brugsanvisning til HemoSphere rullestativ

Der felger en brugsanvisning med komponenterne til HemoSphere Vita monitor. Se Tabel B-1 pa side 161. For
yderligere oplysninger om, hvor du kan fa kurser i eller dokumentation til HemoSphere Vita monitoren, bedes
du kontakte den lokale Edwards repraesentant eller Edwards teknisk support. Se bilag E, Vedligeholdelse, service
0g support pa system pa side 169.

1.7 Formateringskonventioner i denne manual

Tabel 1-5 pa side 20 angiver de formateringskonventioner, der er anvendt i denne manual.

Tabel 1-5: Formateringskonventioner i brugermanualen

Konvention Beskrivelse
Fed Fed skrift angiver et softwarebegreb. Dette ord eller udtryk ses pa skaermen som vist.
Knap med fed skrift En knap er et adgangspunkt pa den trykfglsomme skaerm til den funktion, som er vist med fed
skrift. Knappen Gennemse vises f.eks. saledes pa skeermen:
Gennemse
- Der er en pil mellem to skeermmenufunktioner, som operataren skal veelge efter hinanden.

{.“,3}

Et ikon er et adgangspunkt pa den trykfglsomme skaerm til den viste menu eller navigerings-
grafik. Du kan finde en kompilet liste over menuikoner pa HemoSphere Vita monitoren i Tabel
2-1 pa side 29.

Nulstil og bolgeform
ikon

Fed tekst med et menuikon angiver, at ikonet hgrer til en softwarebetegnelse eller et softwa-
reudtryk, der vises pd skaermen. For eksempel vises ikonet Nulstil og balgeform pa skaermen
som:

-0-

Nulstil og belgeform
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1.8 Forkortelser i denne manual

Tabel 1-6: Akronymer, forkortelser

Forkortelse Definition

A/D analog/digital

ART systemisk arterieblodtryk

BMI kropsmasseindeks

BSA legemsoverflade

ActHb relativ andring i totalt haemoglobin
DIAART systemisk diastolisk arterieblodtryk
DPT tryktransducer til engangsbrug
HEMPC trykstyringsenhed

HGB haemoglobin

HR hjertefrekvens

HRgns gennemsnitlig hjertefrekvens

1A interventionsanalyse

IEC Den internationale elektrotekniske kommission
LED lysdiode

MAP gennemsnitligt arterietryk

NIBP noninvasivt blodtryk

OR operationsstue

PC2 trykstyringsenhed

POST selvtest ved start

PR pulsfrekvens

Sa0o, oxygenmeetning

SQl signalkvalitetsindikator

ST overfladetemperatur

StO, vaevsoxygenmaetning

SYSArT systemisk systolisk arterieblodtryk
Tryk pa Interager med HemoSphere Vita monitoren ved at bergre skaermen.
UsB Universal Serial Bus
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2.1 Definitioner af sikkerhedssignalord

2.1.1 Advarsel

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

ADVARSEL

Sadan ser advarsler ud i teksten i denne manual.

2.1.2 Forsigtig

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

FORSIGTIG

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

2.1.3 Bemaerk

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

Bemaerk

Sadan ser bemaerkninger ud i teksten i denne manual.

2.2 Advarsler

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

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

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

«  Forkert brug af HemoSphere Vita monitoren kan udggre en fare for patienten. Laes afsnittet “Advarsler” i
denne manuals kapitel 2 grundigt igennem, for platformen anvendes. (kapitel 1)

«  HemoSphere Vita monitoren er kun beregnet til vurdering af patienten. Instrumentet skal anvendes
sammen med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn og symptomer. Hvis de
haemodynamiske vaerdier, der indhentes med apparatet, ikke er i overensstemmelse med patientens
kliniske praesentation, bar det overvejes at fejls@ge pa apparatet, for der ivaerksaettes behandling.
(kapitel 1)

«  Risiko for elektrisk stad! Forsag ikke at til-/frakoble systemkabler med vdde haender. Sgrg for, at
haenderne er torre, for du frakobler systemkabler. (kapitel 3)

«  Eksplosionsfare! Brug ikke HemoSphere Vita monitoren i naerheden af braendbare anaestesiblandinger
med luft eller ilt eller dinitrogenoxid. (kapitel 3)

. Dette produkt indeholder metalliske dele. Ma IKKE anvendes i et magnetisk resonans (MR)-miljg. (kapitel 3)

«  Serg for, at HemoSphere Vita monitoren er sikkert placeret eller monteret, og at alle ledninger og kabler til
tilbehar er anbragt, sa risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr er minimal. (kapitel 3)

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

«  HemoSphere Vita monitoren skal veere anbragt i lodret stilling for at sikre IPX1-indtreengningsbeskyttelse.
(kapitel 3)

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

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

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

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

«  Alt IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra patientens seng. (kapitel 3)

«  Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som f.eks. antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes tzettere end 30 cm (12") fra nogen del af HemoSphere Vita monitoren,
herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.
(kapitel 3)

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

«  Brug kun batterier, der er godkendt af Edwards med HemoSphere Vita monitoren. Batteripakken ma ikke
oplades uden for monitoren. Det kan beskadige batteriet, eller brugeren kan komme til skade. (kapitel 3)

«  Foratundga afbrydelser i monitoreringen under streamafbrydelser anbefales det at bruge HemoSphere Vita
monitoren med batteriet sat i. (kapitel 3)

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

«  Brug ikke HemoSphere Vita monitoreringsplatformen, uden at stremindgangsdaekslet er monteret. Hvis
det sker, kan der treenge vaeske ind i apparatet. (kapitel 3)

«  Brugikke forleengerledninger eller stramskinner til tilslutning af stremledningen. Brug ikke andre aftagelige
stramledninger end den, der fulgte med udstyret. (kapitel 3)

«  For at undga risiko for elektrisk stad kan HemoSphere Vita monitoren kun kobles til en stikkontakt med
jordforbindelse. Brug ikke en adapter til konvertering til kontakt med to stikben. (kapitel 3)
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«  Palidelig jordforbindelse kan kun opnas, nar instrumentet er tilsluttet en kontakt, der er maerket "kun
hospital”, "hospitalskvalitet” eller tilsvarende. (kapitel 3)

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

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

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

«  Udfer Ny patient, eller fjern patientdataprofilen, ndr en ny patient kobles til HemoSphere Vita monitoren.
Hvis det ikke sker, kan det medfare, at der er tidligere patientdata i de historiske visninger. (kapitel 6)

« Undlad at benytte indstillinger/forudindstillinger for alarmen, som er anderledes end det samme eller
lignende udstyr pa et givet omrade, f.eks. en intensivafdeling eller operationsstue til hjertekirurgi.
Uoverensstemmende alarmer kan pavirke patientsikkerheden. (kapitel 7)

«  Sluk ikke for lydalarmerne i situationer, hvor det kan kompromittere patientsikkerheden. (kapitel 7)

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

«  Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er konfigureret som en
negleparameter pa skaermene (1-4 parametre vises i parameterfelter). Hvis en parameter ikke er valgt og
vises som en nggleparameter, udlgses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke for den pageeldende
parameter. (kapitel 7)

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

. VitaWave teknologien anbefales ikke til brug til patienter i alderen <18 ar. (kapitel 9)

«  Komponenter, der ikke er angivet som ANVENDTE DELE, ma ikke anbringes pa et sted, hvor patienten kan
komme i kontakt med komponenten. (kapitel 9)

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

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

« Ingen af komponenterne i det noninvasive HemoSphere Vita system ma steriliseres. Det noninvasive
HemoSphere Vita system leveres ikke-sterilt. (kapitel 9)

«  Serengeringsinstruktionerne. Desinficer ikke instrumentet ved autoklavering eller gassterilisering.
(kapitel 9)

«  Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER
og specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbehgr. (kapitel 9)

«  Forat forhindre at patienten eller brugeren udszettes for elektrisk sted, ma beskadigede komponenter/
sensorer eller komponenter/sensorer med fritliggende elektriske kontakter ikke anvendes. (kapitel 9)

«  Komponenterne i det noninvasive HemoSphere Vita monitoreringssystem er ikke defibrillationssikre.
Systemet skal frakobles inden defibrillering. (kapitel 9)

«  Brug kun kompatible Edwards fingermanchetter, hjertereferencesensor og andet tilbehar, andre kabler og/
eller komponenter til det noninvasive HemoSphere Vita system, der er leveret og maerket af Edwards. Hvis
der anvendes andre typer umaerket tilbehgr, kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden
og malingernes ngjagtighed. (kapitel 9)

«  Fjern altid det noninvasive HemoSphere Vita systems sensorer og komponenter fra patienten, og frakobl
patienten helt fra instrumentet, inden patienten bades. (kapitel 9)

«  Undga at stramme trykstyringsbandet eller fingermanchetten/-erne for meget. (kapitel 9)

«  Paseet ikke trykstyringsbandet pa beskadiget hud, da dette kan fordrsage yderligere skade. (kapitel 9)

«  Forkert placering af eller stgrrelse pa fingermanchetten kan medfere ungjagtig monitorering. (kapitel 9)

«  Det noninvasive HemoSphere Vita system ma ikke bruges som pulsmaler. (kapitel 9)
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«  Hvis instrumentet anvendes under helkropsbestraling, skal alle monitoreringskomponenter i det
noninvasive HemoSphere Vita system holdes ude af stralingsfeltet. Hvis en monitoreringskomponent
eksponeres for stralingen, kan det pavirke afleesningerne. (kapitel 9)

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

(kapitel 9)

«  Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere Vita teknologimodulet (anvendt del-
forbindelse, defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af
eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning,
opfylder ikke denne standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det @ge risikoen for elektrisk
sted for patienten/brugeren. (kapitel 10)

«  Inspicer alle ForeSight oximeterkabelforbindelser for beskadigelse for installation. Hvis der bemaerkes
nogen beskadigelse, ma kablet ikke bruges, for det er blevet repareret eller udskiftet. Kontakt Edwards
teknisk support. Der er en risiko for, at beskadigede dele kunne reducere kablets ydeevne eller udgere en
sikkerhedsrisiko. (kapitel 10)

Enhver risiko for kontamination mellem patienter kan elimineres ved at ggre ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne rene efter hver gang, de har veeret i brug. (kapitel 10)

«  Forat reducere risikoen for kontaminering og krydsinfektion, skal ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne desinficeres, hvis det eller de er staerkt kontamineret med blod eller andre
kropsvaesker. Hvis ForeSight oximeterkablet eller kabelforbindelserne ikke kan desinficeres, skal de
repareres, udskiftes eller kasseres. Kontakt Edwards teknisk service. (kapitel 10)

«  Forat reducere risikoen for at beskadige interne elementer i kabelsamlingerne i ForeSight
oximeterkabelkabinettet, skal du undga overdreven traekning, bgjning eller anden form for belastning
af kabelforbindelserne. (kapitel 10)

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller aendres. Servicering, a&andring eller modificering
kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne. (kapitel 10)

«  Sensorer er ikke sterile og ma derfor ikke anvendes pa skrabet, revnet eller flaenget hud. Udvis forsigtighed
ved pasaetning af sensorer pa et sted med sart hud. Pasaetning af sensorer, tape eller udgvelse af tryk pa et
sadant sted kan reducere cirkulationen og/eller forarsage skader pa huden. (kapitel 10)

« Undlad at placere sensoren ovenpa ringe perfunderet veev. For bedre kleebeevne, ber ujevne
hudoverflader undgas. Undlad at placere sensoren ovenpa et sted med ascites, cellulite,
pneumoencephalus eller gdem. (kapitel 10)

Hvis der skal udfgres elektrokaustikprocedurer, skal der placeres sensorer og elektrokautstikelektroder sa
langt fra hinanden som muligt for at forhindre ugnskede hudforbraendinger. Der anbefales en afstand pa
mindst 15 cm (6"). (kapitel 10)

«  Brug kun tilbeher fra Edwards med ForeSight oximeterkablet. Edwards tilbehgr opretholder
patientsikkerheden og bevarer ForeSight oximeterkablets integritet, ngjagtighed og elektromagnetiske
kompatibilitet. Tilslutning af en sensor, der ikke er fra Edwards, vil forarsage passende advarsel pa den
pagaeldende kanal, og der registreres ikke nogen StO,-vaerdier. (kapitel 10)

«  Sensorer er designet til brug pa en enkelt patient og ma ikke genklarggres. Genanvendte sensorer udger
en risiko for krydskontamination eller infektion. (kapitel 10)

Brug en ny sensor til hver patient, og smid den ud efter brug. Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse
med hospitalets eller institutionens lokale politikker. (kapitel 10)

«  Hvis en sensor virker beskadiget pa nogen made, ma den ikke bruges. (kapitel 10)

«  Lees altid teksten pa sensorens emballage. (kapitel 10)

Uduvis stor forsigtighed ved pésaetning af sensorer. Sensorkredslgb er ledende og ma ikke komme i kontakt
med andre jordforbundne, stremfgrende dele ud over EKG- eller entropiskaerme. En sddan kontakt ville
kompromittere patientens isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft. (kapitel 10)

«  Sensorer, der ikke er korrekt placeret, kan bevirke, at maleresultaterne bliver ungjagtige. Sensorer, der ikke
bliver ordentligt placeret eller delvist l@sner sig, kan bevirke, at afleesningsresultaterne for iltmaetningen
ligger enten over eller under. (kapitel 10)

«  Sensoren ma ikke placeres under patientens kropsvaegt. Leengerevarende perioder med tryk (som
eksempelvis ved tape over sensoren, eller hvor patienten ligger pa sensoren) overfgrer veegt fra sensoren til
huden, hvilket kan beskadige huden og reducere sensorens ydeevne. (kapitel 10)
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«  Sensorstedet skal efterses mindst hver 12. time for at reducere risikoen for utilstraekkelig kleebeevne,
cirkulation og hudintegritet. Hvis cirkulationstilstanden eller hudintegriteten er forringet, skal sensoren
paferes et andet sted. (kapitel 10)

Forbind ikke mere end én patient til ForeSight oximeterkablet. Dette kan kompromittere patientens
isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft. (kapitel 10)

- ForeSight oximeterkablet er designet til at ge patientens sikkerhed. Alle kabeldele er "Type BF-
defibrilleringssikre” og er beskyttet mod virkningerne af defibrilleringsudladningen og kan forblive pasat
pa patienten. Kabelaflaesninger kan vaere ungjagtige under brug af defibrillator og op til tyve (20) sekunder
derefter. (kapitel 10)

«  Derkraeves ingen separate handlinger, nar du bruger dette udstyr sammen med en defibrillator, men
der ma kun bruges sensorer leveret af Edwards for at opna korrekt beskyttelse mod virkningerne af en
hjertedefibrillator. (kapitel 10)

Undgad kontakt med patienter under defibrillering, da der ellers kunne opsta alvorlig personskade eller
dedsfald. (kapitel 10)

«  Hvis der hersker tvivl om nogle af veerdierne, der vises pa monitoren, skal patientens vitale tegn klarleegges
pa anden made. Funktionerne af alarmsystemet til patientovervagning skal verificeres med regelmaessige
mellemrum, og hver gang der er tvivl om produktets korrekte funktionsmade. (kapitel 10)

«  ForeSight oximeterkablets funktion skal testes mindst hver 6. maned som beskrevet i HemoSphere Vita
servicemanualen. Manglende overholdelse af dette kan fare til personskade. Hvis kablet ikke reagerer, ma
det ikke bruges, for det er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Se kontaktoplysninger om teknisk
support pa indersiden af daekslet. (kapitel 10)

Brug kun godkendst tilbehgr, kabler eller andre komponenter til HemoSphere Vita monitoren, som er
leveret og maerket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendst tilbehgr, kabler eller
komponenter, kan det pdvirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed. (bilag B)

«  HemoSphere Vita monitoren indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller vedligeholdes af
brugeren. Hvis coveret fjernes, eller monitoren pa anden made skilles ad, bliver du udsat for farlig
speending. (bilag E)

«  Fare for elektrisk sted eller brand! HemoSphere Vita monitoren, modulerne eller platformskablerne ma
ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske. Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentet. (bilag E)

Du ma under ingen omstaendigheder renggre eller vedligeholde ForeSight oximeterkablet, mens kablet
bliver anvendt til patientovervagning. Kablet skal slukkes, og netledningen til HemoSphere Vita monitoren
skal frakobles, eller kablet skal kobles fra monitoren og sensorer fjernes fra patienten. (bilag E)

«  Inden rengaring eller vedligeholdelse af nogen art, skal du kontrollere ForeSight oximeterkablet,
kabelforbindelser, ForeSight sensorer og andet tilbehgr for beskadigelse. Kontrollér kablerne for bgjede
eller knaekkede stikben, revner eller flosning. Hvis der bemaerkes nogen beskadigelse, ma kablet ikke
bruges, for det er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support. (bilag E)

«  Der er enrisiko for alvorlig personskade eller dedsfald, hvis denne procedure ikke felges. (bilag E)

Eksplosionsfare! Du ma ikke dbne batteriet, lsegge det pa dben ild, opbevare det ved hgj temperatur eller
kortslutte det. Det kan antaende, eksplodere, laekke eller blive varmt og forarsage alvorlige personskader
eller dgdsfald. (bilag E)

«  Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af
producenten af dette udstyr, kan medfere gget elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk
immunitet for dette udstyr og resultere i ukorrekt drift. (bilag F)

«  Deterikke tilladt at &endre pa HemoSphere Vita monitoren. (bilag F)

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som

f.eks. diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt
pavirke alt elektromedicinsk udstyr, herunder HemoSphere Vita monitoren. Vejledning om korrekt afstand
mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere Vita monitoren kan ses i Tabel F-3 pa side 178. Andre
RF-kilders indvirkning kendes ikke og kan forstyrre HemoSphere monitoreringsplatformens funktion og
sikkerhed. (bilag F)

2.3 Forsigtighedsangivelser

Det felgende er forsigtighedsangivelser, som anvendes i brugermanualen til HemoSphere Vita monitoren. De
forekommer i manualen, nar det er relevant for den funktion eller procedure, der beskrives.
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« 1 USA ma dette udstyr kun szlges af eller pa ordination af en lzege.

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

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

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

. HemoSphere Vita monitoren ma ikke udsaettes for meget snavsede eller stavede omgivelser. (kapitel 3)

«  HemoSphere Vita monitorens ventilationsabninger ma ikke blokeres. (kapitel 3)

«  HemoSphere Vita monitoren ma ikke anvendes i omgivelser, hvor steerk belysning gar det vanskeligt at se
LCD-skaermen. (kapitel 3)

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

«  Narinstrumentet flyttes, skal der slukkes for stremmen, og streamkablet skal fjernes. (kapitel 3)

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

«  Udfer en virusscanning pa USB-ngglen, for den saettes i, for at undga inficering med virus eller malware.
(kapitel 8)

«  HemoSphere VitaWave modulet viser og analyserer en rekonstrueret radial arteriel balgeform. Klinikere
skal overveje denne rekonstruktion af bglgeform, iszer hvis de har erfaring i at se pa en bglgeform for
blodtryk i arteria brachialis. (kapitel 9)

«  Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads. (kapitel 9)

- Effektiviteten af det noninvasive HemoSphere Vita system er ikke evalueret hos patienter under 18 ar.
(kapitel 9)

«  Tagaltid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller bgje
konnektorerne. Kontrollér, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, for brug. (kapitel 9)

«  Serg for, at HRS er korrekt anbragt, sa den kan justeres i forhold til den flebostatiske akse. (kapitel 9)
«  Det noninvasive HemoSphere Vita system er ikke beregnet til monitorering af apne. (kapitel 9)

+  Hos patienter med ekstrem kontraktion af den glatte muskulatur i arterier og arterioler i underarmen og
handen, sddan som det kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom, kan det blive umuligt at
foretage blodtryksmalinger. (kapitel 9)

«  Ungjagtige noninvasive malinger kan forarsages af faktorer sasom:

«  Forkert kalibreret og/eller justeret HRS

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

* Intraaortiske ballonpumper

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

- Darlig blodcirkulation til fingrene.

+  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.

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

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

« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

(kapitel 9)
Frakobl altid fingermanchetten, nar den ikke er svabt om en finger, for at forhindre beskadigelse som fglge
af utilsigtet overinflation. (kapitel 9)

. Effekten af kompatible Edwards fingermanchetter er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.
(kapitel 9)
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«  Pulseringerne fra intraaortisk ballonstatte kan @ge pulsfrekvensen pa instrumentets pulsfrekvensvisning.
Verificer patientens pulsfrekvens i forhold til en EKG-hjertefrekvens. (kapitel 9)

Maling af pulsfrekvens er baseret pa den optiske registrering af en perifer flowpuls og registrerer sdledes
muligvis ikke visse arytmier. Pulsfrekvensen bar ikke bruges i stedet for eller som erstatning for analyse af
arytmier baseret pa EKG. (kapitel 9)

«  Monitorering uden en HRS kan fgre til ungjagtige malinger. Serg for, at patienten forholder sig i ro, og at
hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet er malt ngjagtigt. (kapitel 9)

. Patienten skal anbringes i rygliggende stilling under monitorering uden en HRS. Ellers kan det medfgre en
ungjagtig vertikal forskydning for HRS og ungjagtige malinger. (kapitel 9)
Udfgr ikke en BT-kalibrering i monitoreringsperioder, hvor blodtrykket virker ustabilt. Dette kan medfare
ungjagtige blodtryksmalinger. (kapitel 9)

« Undga at placere ForeSight oximeterkablet, hvor status-LED’en ikke let kan ses. (kapitel 10)

«  Hvis der bruges for meget pres, kan det gdelzegge fastholdelsestappen, hvilket kan medfare, at kablet
falder ned pa patienten, omkringstaende eller operatgren. (kapitel 10)
Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i kabelforbindelserne, og placer ikke kablet i en position, der
kan medfere, at kablet falder ned pa patienten, omkringstadende eller operatgren. (kapitel 10)

« Undga at placere ForeSight oximeterkablet under lagner eller taeppe, der kan begraense luftstremmen
omkring kablet, hvilket kan @ge kabelkabinettets temperatur og forarsage en skade. (kapitel 10)

«  Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads. (kapitel 10)
Sensorerne bgr ikke placeres pa steder med udbredt harvaekst. (kapitel 10)

«  Sensoren skal kunne ligge helt ind til ren, ter hud. Enhver form for urenheder, creme, olier, pudder,
sved eller har, som forhindrer ordentlig kontakt mellem sensoren og huden, vil pavirke validiteten af de
indsamlede data og kan resultere i en alarmmeddelelse. (kapitel 10)

«  Nar sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vaere ngdvendigt at deekke dem med
en lysblokering far tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens
detektion af naerinfraradt lys. (kapitel 10)
Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i kabelforbindelserne, og placer ikke ForeSight oximeterkablet
i en position, der kan medfegre, at modulet falder ned pa patienten, omkringstdende eller operataren.
(kapitel 10)

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

«  Malinger kan blive pavirket ved tilstedevaerelse af staerke elektromagnetiske kilder, f.eks. elektrokirurgisk
udstyr, og malinger kan vaere ungjagtige under brug af sadant udstyr. (kapitel 10)
Forhgjede niveauer af carboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan fgre til ungjagtige
eller fejlagtige malinger. Det samme gaelder for intravaskulaere farver eller enhver substans, der
indeholder farver, der &endrer den normale blodpigmentering. Andre faktorer, der kan pavirke
malengjagtigheden, omfatter: Myoglobin, haemoglobinopatier, anaemier, puljet blod under huden,
interferens fra fremmedlegemer pa sensorbanen, bilirubinaemi, eksternt anvendt farve (tatoveringer), hoje
niveauer af HGB eller Hct og modermeerker. (kapitel 10)

«  Nar sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vaere ngdvendigt at deekke dem med
en lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens
detektion af naerinfraradt lys. (kapitel 10)

«  Sammenlignet med tidligere softwareversioner er et ForeSight oximeterkabel med softwareversion V3.0.7
eller nyere, som anvendes med paediatriske sensorer (lille og mellem), mere responsivt i visningen af
StO,-veerdier. Iseer i omradet under 60 % rapporteres StO,-malinger muligvis lavere end i tidligere
softwareversioner. Klinikere skal tage hgjde for den hurtigere respons og de potentielt modificerede
StO,-veerdier ved anvendelse af V3.0.7 software, isaer hvis de har erfaring med tidligere softwareversioner af
ForeSight oximeterkablet. (kapitel 10)

Hvis nogen af ForeSight oximeterkablets LED’er ikke taeendes, ma kablet ikke bruges, far det er repareret
eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support. Der er en risiko for, at beskadigede dele kan reducere
kablets ydeevne. (kapitel 12)

« Undga, at hjertereferencesensorens slanger eller ledninger kommer i klemme under trykstyringsenhedens
daeksel under fastgerelse. Serg for, at den eneste ledning i bagmonteringshakket er ledningen til
trykstyringsenheden. (bilag B)
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«  Left ikke PCCVR andre steder end i fronttappen. (bilag B)

«  Renger instrument og tilbehgr, og stil det til opbevaring, hver gang det har veeret brugt. (bilag E)

«  HemoSphere Vita monitormoduler og platformskabler er falsomme over for elektrostatisk afladning (ESD).
Forseg ikke at dbne kabel- eller modulkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget.
(bilag E)

«  Duma ikke hzlde eller sprajte vaeske i nogen del af HemoSphere Vita monitoren, tilbehgret, modulerne
eller kablerne. (bilag E)

«  Duma ikke bruge andre desinfektionsoplgsninger end de typer, der er angivet. (bilag E)

- DU MA IKKE:

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

Hvis veeske kommer i kontakt med nogen af ovenstaende, ma du IKKE fors@ge at bruge monitoren. Kobl
straks stremmen fra, og kontakt din biomedicinske afdeling eller lokale Edwards repraesentant. (bilag E)

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

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

«  Desinficer ikke hjertereferencesensoren eller trykstyringsenheden ved hjzelp af autoklavering eller
gassterilisering. (bilag E)
Nedsaenk ikke kabelkonnektorer i vaeske. (bilag E)

«  Renggr hjertereferencesensoren og sat den pa plads efter hver brug. (bilag E)

«  Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige og lokale love. (bilag E)

Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne for IEC 60601-1-2. Disse graenser er designet til

at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret genererer,
bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse
med anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens med andet udstyr i nzerheden. Der er dog ingen
garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret installation. Hvis udstyret forarsager skadelig
interferens med andet udstyr, som kan fastslas ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsage
at korrigere interferensen ved at gere et af felgende:

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

(bilag F)

2.4 Brugerfladesymboler

De efterfelgende er ikoner, som vises pa HemoSphere Vita monitoren. Du kan lzese mere om skaermens
udseende og navigering pa skaermen i kapitel 5, Navigering i HemoSphere Vita monitoren pa side 52. Visse
ikoner vises kun i forbindelse med monitorering med et bestemt haemodynamisk teknologimodul eller -kabel
som specificeret.

Tabel 2-1: Skeermsymboler pa monitoren

Symbol Beskrivelse

lkoner pa navigationslinjen

| Start noninvasiv monitorering (HemoSphere VitaWave modul)

Start
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)

<
3
T
S

Beskrivelse

lkoner pa navigationslinjen

w
g
&

Stop noninvasiv monitorering (HemoSphere VitaWave modul)

04:56

Trykle.ttel se

Genoptag noninvasiv monitorering efter udlgsning af manchettryk (HemoSphere VitaWave
modul)

Nulstil og bglgeform

Menuen Indstillinger

NEG

Hjem (tilbage til hovedmonitoreringsskaermen)

Vis trykbglgeform

Skjul trykbglgeform

Afbryd lydalarmer

1:56
A Iabrmer sat]
pa pause

Alarmer sat pa pause (afbrudt) med nedtaellingstimer (se Afbryd lydalarmer i Navigationslin-
je pa side 53)

Genoptag monitorering med forlgbet tid fra monitoreringspause

Patientdata (demografi indtastet)

>-In-lf

Patientdata (demografi sprunget over)

Ikoner i menuen Kliniske vaerktgjer

Haendelsesoversigt

Nulstil og belgeform

Kalibrering (VitaWave BP) (HemoSphere VitaWave modul)

OEEHB

HRS-kalibrering
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lkoner i menuen Kliniske veerktgjer

ctHb-veerktgjer

Patientdata

Menunavigeringsikoner

Vend tilbage til hovedmonitoreringsskaermen

Vend tilbage til forrige menu

Annuller

A>T o

Rul for at veaelge punkt pa lodret liste

AA VYV Lodret siderul
I I Vandret rul
Enter

A
HO
v

Enter-tast pa tastaturet

Tilbage-tast pa tastaturet

t

Flyt markeren 1 tegn til venstre

+

Flyt markeren 1 tegn til hgjre

E
S /]

Annuller-tast pa tastaturet

Elementet er aktiveret

o

Elementet er ikke aktiveret

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

Menuen Alarmer/mal: parameteren lydalarmindikator aktiveret

Menuen Alarmer/mal: parameteren lydalarmindikator deaktiveret

Bl

Signalkvalitetsindikatorlinje
Se SQI pa side 104 (HemoSphere VitaWave modul)

ActHb-vaerdi (Kun StO,)
(avanceret funktion)

Informationslinjeikoner

Snapshot (skeermoptagelse)

Indikatorikoner for batterilevetid pa informationslinje
Se Tabel 5-5 pa side 66

Skaermlysstyrke

Alarmvolumen

Las skeerm

Genvej til menuen Hjaelp

Haendelsesoversigt

Tid inden udlgsning af manchettryk (HemoSphere VitaWave modul, se Kalibrer hjertereferen-
cesensoren pa side 106)

Tid inden udlgsning af manchettryk er afsluttet (HemoSphere VitaWave modul, se Kalibrer
hjertereferencesensoren pa side 106)

Interventionsanalyseikoner

Knap til interventionsanalyse

Indikator for interventionsanalysetype for brugerdefineret haendelse (gra)

Indikator for interventionsanalysetype for positionsbelastning (lilla)

Indikator for interventionsanalysetype for vaeskeinfusion (bld)

{4448 gemEaEEg= §

Indikator for interventionsanalysetype for intervention (gren)
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Interventionsanalyseikoner

Indikator for interventionsanalysetype for oximetri (rad)

Indikator for interventionsanalysetype for haendelse (gul)

Ikonet rediger i interventionsinformationsvinduet

Ikonet tastatur til indtastning af noter pa interventionsredigeringsskaermen

il © < <

2.5 Symboler pa produktmezerkater

| dette afsnit beskrives symbolerne pa HemoSphere Vita monitoren og andet tilgaengeligt tilbeher til
HemoSphere Vita monitoreringsplatformen.

Tabel 2-2: Symboler pa produktmzerkater

Symbol Beskrivelse

Producent

Fremstillingsdato

RX Only Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun saelges af eller pa ordination af en lege.

I Px1 Yder beskyttelse mod lodret faldende vand ifalge IPX1-standard

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

Overensstemmelse for Den Faderale Kommunikationskommission (FCC) — kun USA

ol

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

=

()
®
o/

e

@ eifu.edwards.com | Folg brugsanvisningen pa hjemmesiden

+18885704016
Intertek ETL
c (L[b us
Intertek
# Modelnummer

Serienummer

SN
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Symbol

Beskrivelse

EC [REP

Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Faellesskab

&

MR-usikker

MD

c € g Conformité Européenne (CE-maerke) fra TUV SUD Product Service GmbH (bemyndiget organ)
)
LOT Batchkode
Antal
QTY
Medicinsk udstyr

UDI

Unik udstyrsidentifikation

Importar

Konnektoridentifikationsmaerkater

Akvipotential terminalstuds

¢

USB 3.0

Trykoutput (DPT)

T

Defibrilleringssikker type BF-anvendt del eller tilslutning

Type BF-anvendt del eller tilslutning

Kontinuerligt noninvasivt arterieblodtryk

Fjern trykstyringsenhedens daeksel fra denne ende

SV Y=IENS;

Fjern ikke trykstyringsenhedens daeksel fra denne ende
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Yderligere maerkater pa emballagen

Opbevares tort

a
a

a
a
a

Skrabelig, skal handteres forsigtigt

Denne side op

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen

@)= re

Aske fremstillet af genbrugspap

ale
<°

Folg brugsanvisningen

Skal opbevares keligt og tort

//
o
\

K
Y.

N

Dato for sidste anvendelse

Periode for miljgvenlig brug (EFUP, Environmentally friendly use period) - kun i Kina

® 1

Bemaerk

For alle meerkater pa tilbeharsprodukter henvises der til symboltabellen i brugsanvisningen til
tilbehgrsproduktet.

2.6 Geldende standarder

Tabel 2-3: Geeldende standarder

Standard Titel

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlig ydelse + aendring 1 (2012)

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

Titel

IEC 60601-2-34:2011

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-34: Saerlige krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlig ydelse for udstyr til invasiv blodtryksovervagning

IEC 60601-2-49:2011/
IEC 80601-2-49:2018

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-49: Saerlige krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlig ydelse for multifunktionelt patientmonitoreringsudstyr

IEEE 802.11 b/g/n

Telekommunikation og informationsudveksling mellem systemer med lokalnet og
storbynet - Specifikke bestemmelser Del 11: Medium Access Control (MAC) til trad-
lzse netveerk og Physical Layer (PHY) specifikationer

2.7 Vaesentlig ydeevne af HemoSphere Vita monitor

Platformen foretager noninvasive malinger af arterielt blodtryk med en kompatibel Edwards fingermanchet
i henhold til specifikationerne i bilag A. Platformen viser StO, med et kompatibelt oximetri-modul og en
kompatibel sensor i henhold til specifikationerne i bilag A. Platformen giver alarm-, advarsels-, indikator- og/
eller systemstatus, nar det ikke er muligt at foretage en ngjagtig maling af den relevante haemodynamiske
parameter. Du kan laese mere i Vaesentlige ydeevnekarakteristika pa side 153.

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

Undersgg forsendelseskassen for tegn pa skader, der kan vaere opstaet under transporten. Hvis du ser skader,
skal du fotografere kassen og kontakte Edwards teknisk support. Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller
indholdet er beskadiget. Efterse indholdet for skader. Skader kan veere revner, ridser, buler eller andre tegn p3,
at monitor, moduler eller kabelkabinet kan vaere kompromitteret. Rapportér tegn pa udvendige skader.

3.1.1 Pakkens indhold

HemoSphere Vita monitoreringsplatformen er modulopbygget, og pakkens indhold varierer derfor efter det
bestilte saet. HemoSphere Vita monitoreringssystemet, som er basiskonfigurationen, indeholder HemoSphere
Vita monitoren, stremkabel, stramindgangsdaeksel, HemoSphere batteripakke, to ekspansionsmoduler, ét
L-Tech ekspansionsmodul, en hurtigstartvejledning og en USB-nggle med denne brugermanual. Se Tabel 3-1
pa side 37. Engangsprodukter og tilbehgr kan leveres separat. Det anbefales, at brugeren kontrollerer, at alt
bestilt udstyr er modtaget. Du kan se en komplet liste over tilbehgr i bilag B: Tiloeher pa side 161.

Tabel 3-1: HemoSphere Vita monitoreringskomponenter

HemoSphere Vita monitoreringssystem (basiskit)

HemoSphere Vita monitor
HemoSphere batteripakke
netstromkabel
streamindgangsdaeksel

L-Tech ekspansionsmodul
ekspansionsmodul (2)
startvejledning
brugermanual (pa USB-nggle)

3.1.2 Nedvendigt tilbehgr til platformsmoduler og -kabler

Falgende tabeller viser det tilbehear, der skal bruges til at vise specifikke monitorerede og beregnede parametre
for det specificerede haemodynamiske teknologimodul eller -kabel.
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Tabel 3-2: Fingermanchetindstillinger for monitoreringsparametre med
HemoSphere VitaWave modul

Monitorerede og beregnede

parametre

Fingermanchetindstillinger (én er pakraevet)

PR

SYS/
DIA/
MAP

VitaWave fingermanchet

ClearSight og Acumen 1Q fingermanchet

Tabel 3-3: Nedvendigt tilbehar til monitorering af parametre med HemoSphere

Vita teknologimodulet

Ngdvendigt tilbehgr

Vaevsoximetri (StO,)

ForeSight oximeterkabel

ForeSight/ForeSight Jr sensor

ADVARSEL

Risiko for elektrisk stad! Forsgg ikke at til-/frakoble systemkabler med véde hander. Serg for, at haenderne er

tarre, for du frakobler systemkabler.

FORSIGTIG

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

3.2 Forbindelsesporte til HemoSphere Vita monitor

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

pa HemoSphere Vita monitoren.
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3.2.1 Monitoren set forfra

1. visuel alarmindikator 2. afbryderknap

Figur 3-1: HemoSphere Vita monitoren set forfra
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3.2.2 Monitoren set bagfra

-

v d W N

stik til stremledning (stremindgangsdaeksel fjernet)

HDMI-port

USB-port
stik til seriel COM1-port (RS-232) 1

Figur 3-2: HemoSphere Vita monitoren set bagfra

6
7
Ethernet-port 8.
9
0

. analogtinput 1

. analogtinput 2

EKG-input

. trykoutput

. &kvipotential terminalstuds

40



HemoSphere Vita monitor Installation og opsaetning

3.2.3 Monitorens hgjre panel

1. USB-port 2. batterilage

Figur 3-3: HemoSphere Vita monitorens hgjre panel
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3.2.4 Monitorens venstre panel

1. L-Tech ekspansionsmoduldbning 2. ekspansionsmoduldbninger (2)

Figur 3-4: HemoSphere Vita monitorens venstre panel (vist uden moduler)

3.3 Installation af HemoSphere Vita monitor

3.3.1 Monteringsmuligheder og -anbefalinger

HemoSphere Vita monitoren skal anbringes pa et plant og stabilt underlag eller monteres sikkert pa et
kompatibelt stativ i henhold til hospitalets praksis. Operatgren ber vaere placeret teet foran monitoren under
brugen. Enheden er kun beregnet til at blive betjent af én person ad gangen. Et rullestativ til HemoSphere
Vita monitoren fas som ekstratilbehgr. Se Beskrivelse af andet tilbehgr pa side 162 for yderligere oplysninger.
Kontakt den lokale Edwards repraesentant for anbefalinger vedrgrende andre monteringsmuligheder.

ADVARSEL

Eksplosionsfare! Brug ikke HemoSphere Vita monitoren i naerheden af breendbare anaestesiblandinger med
luft eller ilt eller dinitrogenoxid.

Dette produkt indeholder metalliske dele. Ma IKKE anvendes i et magnetisk resonans (MR)-miljg.

Serg for, at HemoSphere Vita monitoren er sikkert placeret eller monteret, og at alle ledninger og kabler til
tilbehar er anbragt, sa risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr er minimal.
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Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bar undgas, da det kan resultere i ukorrekt
funktion. Hvis sddan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for at sikre, at de
fungerer normalt.

HemoSphere Vita monitoren skal veere anbragt i lodret stilling for at sikre IPX1-indtraengningsbeskyttelse.

Lad ikke nogen vaesker sprajte pa monitoreringsskaermen. Vaeskeophobning kan deaktivere touchskaermens
funktion.

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

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

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

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

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

FORSIGTIG

HemoSphere Vita monitoren ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer. Se miljgspecifikationer i bilag A.
HemoSphere Vita monitoren ma ikke udsaettes for meget snavsede eller stavede omgivelser.
HemoSphere Vita monitorens ventilationsdbninger ma ikke blokeres.

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

Monitoren ma ikke anvendes som en handholdt enhed.

3.3.2 Installation af batteri

Abn batterildgen (Figur 3-3 pé side 41), og indseet batteriet i batterirummet. Kontrollér, at batteripakken er sat
helt i og sidder korrekt. Luk batterildgen, og kontrollér, at lukkemekanismen er helt lukket. Fglg nedenstdende
anvisninger for at tilslutte stremledningen, og oplad derefter batteriet helt. Anvend ikke en ny batteripakke som
en stremkilde, fer den er helt opladet.

Bemaerk

Behandl batteriet inden farste anvendelse for at sikre, at batteriets opladningsniveau, som vises pa monitoren,
er ngjagtigt. Du kan finde oplysninger om vedligeholdelse og konditionering af batterier i Vedligeholdelse af
batteri pa side 173.

HemoSphere batteripakken er beregnet som en backup-strgmkilde under streamsvigt og kan kun stgtte
monitorering i en begraenset periode.

ADVARSEL

Serg for, at batteriet er helt isat, og at batterilagen er lukket forsvarligt. Faldende batterier kan forarsage
alvorlige kvaestelser af patienter eller klinisk personale.
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Brug kun batterier, der er godkendt af Edwards med HemoSphere Vita monitoren. Batteripakken ma ikke
oplades uden for monitoren. Det kan beskadige batteriet, eller brugeren kan komme til skade.

For at undga afbrydelser i monitoreringen under streamafbrydelser anbefales det at bruge HemoSphere Vita
monitoren med batteriet sat i.

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

3.3.3 Tilslutning af netledningen

For stramkablet saettes i bag pa monitoren, skal det tilsikres, at streamindgangsdaekslet er installeret:

1. Hvis streamindgangsdaekslet allerede er installeret, fjernes de to skruer (Figur 3-5 pa side 44), der holder
stremindgangsdaekslet fast bag monitoren.

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

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

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

ADVARSEL

Brug ikke HemoSphere Vita monitoreringsplatformen, uden at stremindgangsdaekslet er monteret. Hvis det
sker, kan der treenge vaeske ind i apparatet.

Figur 3-5: Stremindgangsdaeksel til HemoSphere Vita monitor - skrueplaceringer

3.3.3.1 Akvipotential forbindelse

Denne monitor SKAL have jordforbindelse under drift (klasse I-udstyr i henhold til IEC 60601-1). Hvis der ikke
er en stikkontakt, som er beregnet til hospitalsudstyr, eller en kontakt med plads til tre stikben, skal hospitalets
elektriker konsulteres for at sikre korrekt jordforbindelse. Der er en akvipotential terminal bag pa monitoren
(Figur 3-2 pa side 40), som skal tilsluttes et zekvipotentialt jordingssystem (sekvipotentialt kabel).

ADVARSEL

Brug ikke forlaengerledninger eller stremskinner til tilslutning af stremledningen. Brug ikke andre aftagelige
stremledninger end den, der fulgte med udstyret.
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For at undga risiko for elektrisk sted kan HemoSphere Vita monitoren kun kobles til en stikkontakt med
jordforbindelse. Brug ikke en adapter til konvertering til kontakt med to stikben.

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

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

FORSIGTIG

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

3.3.4 Tilkobling og frakobling af et heemodynamisk overvagningsmodul

HemoSphere Vita monitor leveres med to standardekspansionsmoduler og et L-Tech ekspansionsmodul. Far et
nyt monitoreringsteknologimodul indszettes, fjernes ekspansionsmodulet ved at trykke pa udlgserknappen for
at lase det tomme modul op og traekke det ud.

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

ADVARSEL

Brug kun tilbehgr, kabler eller andre komponenter til HemoSphere Vita monitoren, som er leveret og maerket
af Edwards. Hvis der anvendes andre typer umaerket tilbeheor, kabler eller komponenter, kan det pavirke
patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.

3.4 Forste start

3.4.1 Startprocedure

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

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

Figur 3-6: Startskaerm

Bemaerk

Hvis de diagnostiske test registrerer en fejltilstand, vises en systemfejlskeerm i stedet for startskaermen. Se
kapitel 12: Fejlfinding pa side 133 eller bilag E: Vedligeholdelse, service og support pa system pa side 169. Eller
kontakt en Edwards Lifesciences repraesentant for at fa hjeelp.

3.4.2 Vzelg sprog

Ved den fgrste start af HemoSphere Vita monitoren har du mulighed for at vaelge sprog, dvs. det sprog, der vises
pa skaermen, plus format for klokkeslaet og dato samt méleenheder. Sprogvalgsskeermen vises, ndr softwaren er
initialiseret, og selvtesten (POST) er udfert. Nar du vaelger sprog, veelger du ogsa de enheder og det format for
klokkesleet og dato, der gaelder for det valgte sprog (se bilag D: Monitorindstillinger og -standarder pa side 165).

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

Nar sprogvalgsskeermen vises, skal du trykke pa knappen for det enskede sprog.

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

Figur 3-7: Sprogvalgsskaerm
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Bemaerk

Figur 3-6 pa side 46 og Figur 3-7 pa side 46 er eksempler pa start- og sprogvalgsskaerme.

3.4.3 Vaelg enheds-id

Ved forste opstart af HemoSphere Vita monitoren kan brugeren vaelge et Enheds-id eller navn til monitoren pa
skaermen Nye patientdata. Se Ny patient pa side 73. Enheds-id er som standard det samme som monitorens
serienummer, men det kan andres til et navn pa 20 tegn. Enheds-id vises i midten af informationslinjen. Se
Informationslinje pa side 65.

Enheds-id kan aendres nar som helst fra skeermen Generelle indstillinger via Indstillinger — Generelt ved
brug af en sikker brugeradgangskode. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt
hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoden.

3.5 Slukning og stremsparetilstand

Tryk pa teend/sluk-knappen for at slukke for monitoren. Se (2) i Figur 3-1 pa side 39. Folgende valgmuligheder
vises:

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

«  Nedlukning: Dette slukker monitoren.
«  Annuller: Gar tilbage til det viste skeermbillede, fra far der blev trykket pa teend/sluk-knappen.
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Indhold
HemoSphere vaevsoximetrimonitorering. . . .. ... ...t et ettt e et e e 48
Monitorering med HemoSphere VitaWave modulet. . . ........ ... o et et 50

Bemeerk

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

4.1 HemoSphere vaevsoximetrimonitorering

HemoSphere Vita teknologimodulet er kompatibelt med ForeSight oximeterkablet og ForeSight/ForeSight Jr
sensorer. HemoSphere Vita teknologimodulet passer i en standardmoduldbning.

Bemaerk

Folgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa veaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.
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4.1.1 Tilslutning af HemoSphere Vita teknologimodulet

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

Figur 4-1: Oversigt over vaevsoximetermonitoreringsforbindelsen

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

2. Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere Vita monitoren. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

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

5. Tilslut den/de kompatible ForeSight/ForeSight Jr sensor(er) til ForeSight oximeterkablet. Der kan tilsluttes
op til to sensorer til hvert ForeSight oximeterkabel. Se Pasaetning af sensorer pa patienten pa side 121 og se
brugsanvisningen til ForeSight og ForeSight Jr sensoren for at fa oplysninger om korrekt pasaetning.

6. Monitorering begynder automatisk, nar ForeSight sensor(er) forbindes til ForeSight oximeterkablet.

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

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

Al

StO-2
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11.

12.

13.

Vealg patientmonitoreringsfunktion: voksen m eller paediatrisk m

Vealg sensorens anatomiske placering. Der findes en liste over tilgeengelige sensorplaceringer i Tabel 10-1
pa side 119.

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

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

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

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

Alarmer/mal for StO,.

4.2 Monitorering med HemoSphere VitaWave modulet

4.2.1 Tilslutning af det noninvasive HemoSphere Vita system

1. hjertereferencesensor 4. HemoSphere VitaWave modul

2. trykstyringsenhed 5. HemoSphere Vita monitor

3. fingermanchet(ter)

Figur 4-2: Overblik over det noninvasive HemoSphere Vita systems forbindelser
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

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

Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere Vita monitoren. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

Vealg knappen Fortseet igangvaerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.
Slut trykstyringsenheden til HemoSphere VitaWave modulet.

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

Vealg den korrekte starrelse fingermanchet ved hjelp af fingermanchetstarrelsesmaleren.

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

Bemaerk

Maling af manchetsterrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.

HemoSphere VitaWave modul er blevet valideret for kompatibilitet med Edwards ClearSight og Acumen IQ
fingermanchetter.

Slut fingermanchetten til trykstyringsenheden.

Bemaerk

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

Slut hjertereferencesensoren til trykstyringsenheden.
Sat hjerteenden af HRS pa patienten langs den flebostatiske akse ved hjzelp af en HRS clips.

FORSIGTIG

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

Seet den anden ende af HRS i fingermanchetten.

|
Tryk pd ikonet start monitorering BEZIS pa navigationslinjen eller pa skaermen hjezelp for at begynde
monitoreringen.

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

-i () i .
Tryk pa ikonet Indstillinger — fanen Veelg skeermopsaetning for at veelge den

gnskede monitoreringsskaermvisning.

Tryk inde i et parameterfelt for at vaelge den gnskede nggleparameter i menuen til konfiguration af
parameterfelter.

Tryk inden for et parameterfelt for at justere Alarmer/mal.
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5.1 Skeermen pa HemoSphere Vita monitor

Alle monitoreringsfunktioner aktiveres ved at trykke pa det relevante omrade pa touchskaermen.
Navigationslinjen til venstre pa skaermen har forskellige funktioner til stop og start af monitorering, rulning

og valg af skeerme, udfarelse af kliniske handlinger, justering af systemindstillinger, optagelse af skeermdumps
og afbrydelse af alarmer. Hovedkomponenterne i skaermen pad HemoSphere Vita monitoren er vist nedenfor i
Figur 5-1 pa side 52. Hovedvinduet viser den aktuelle monitoreringsvisning eller menuskaerm. Du kan laese
mere om visningstyper i forbindelse med monitorering under Monitorvisninger pa side 55. Du kan laese mere
om andre skaermfunktioner i de afsnit, der henvises til i Figur 5-1 pa side 52.

12345678

1. Statuslinje (afsnit 5.6) 4, Visning hovedvindue/monitor (afsnit 5.3)
2. Informationslinjer (afsnit 5.5) 5. Navigationslinje (afsnit 5.2)

3. Parameterfelt (afsnit 5.3.2)

Figur 5-1: Funktioner pd HemoSphere Vita monitor-skaermen
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5.2 Navigationslinje

Navigationslinjen findes pa de fleste skaerme. Det geelder dog ikke startskeermen og skaerme, der angiver, at
HemoSphere Vita monitoren er holdt op med at monitorere. Alle tilgeengelige ikoner er beskrevet i detaljer

herunder.
1. Start monitorering’ Yderligere ikoner
2. Nulstil og kurveform Start/Stop monitorering' | v
- -
i 2
3. Interventionsanalyse aor stop
4. }gigﬁmg af blodtryksbalge- Genoptag monitorering B
med forlgbet tid fra pause
5. Patientdata LAET
6. Indstillinger Skjul blodtryksbelgeform H
7. Afbryd lydalarmer
-
Sat monitorering pa pause
Afbryd lydalarmer perma-
nent
Tnoninvasiv VitaWave monitorering, >skaerm, der viser udviklingen grafisk
Figur 5-2: Navigationslinje og -ikoner
| Start noninvasiv monitorering. Under monitorering med HemoSphere VitaWave modulet giver ikonet for
=B Start monitorering brugeren mulighed for at starte noninvasiv monitorering af blodtryk direkte fra navigati-
= onslinjen. Se Tilslutning af det noninvasive HemoSphere Vita system pa side 94.
v Stop noninvasiv monitorering. Ikonet for Stop noninvasiv monitorering indikerer, at noninvasiv monitore-
ﬁh- ring af blodtryk og haemodynamiske parametre ved hjeelp af HemoSphere VitaWave modulet er i gang.
top

L Nulstil og belgeform. Dette ikon giver brugeren mulighed for at fa adgang til Nulstil og balgeform
-0 skaermen direkte fra navigationslinjen. Se Tilslutning af det noninvasive HemoSphere Vita system pa side 94.

™ Interventionsanalyse. Dette ikon lader brugeren dbne menuen Interventionsanalyse. Herfra kan kliniske
‘ interventioner logges. Se Interventionshandelser pa side 59.

v’

Vis blodtryksbglgeform. Dette ikon lader brugeren vise blodtryksbelgeformen under noninvasiv monitore-
ring. Se Livevisning af blodtryksbglgeform pa side 61.

Skjul blodtryksbalgeform. Dette ikon lader brugeren skjule blodtryksbglgeformen.

Patientdata (demografi indtastet). Dette ikon vises i navigationslinjen, nar patientens demografi er blevet
indtastet.
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= B B

1:56
Alarmer sat|
pa pause

Patientdata (demografi sprunget over). Dette ikon vises i navigationslinjen, nar patientens demografi
er blevet sprunget over. Tryk pa dette ikon pa et hvilket som helst tidspunkt for at indtaste patientens
demografi.

Hjem. Dette ikon sender brugeren tilbage til hovedmonitoreringsskaermen.

Indstillinger. Indstillingsikonet giver adgang til felgende fire konfigurationsskeerme:

= ) Kliniske veerktgjer. Skaermen med kliniske handlinger giver adgang til felgende
e i e kliniske vaerktajer:

. Nulstil og bolgeform

. Heendelsesoversigt

. Patientdata (se Patientdata pa side 72)

. ctHb-vaerktgjer (ForeSight oximeterkabel - se Relativ &endring i totalt haemo-
globin — ActHb pa side 130)

. Kalibrering (HemoSphere VitaWave modul)

. HRS-kalibrering (HemoSphere VitaWave modul - se Kalibrer hjertereference-
sensoren pa side 106)

En beskrivelse af Heendelsesoversigt kan findes i dette kapitel (se Kliniske veerktgjer pa side 63). Du kan
finde yderligere oplysninger om de resterende kliniske handlinger i det angivne modul eller kapitel.

A e Vzlg Veelg skaermopsaetning. Fanen Vzelg skeermopsaetning giver brugeren mulighed for
{ skarmopsatning at veelge det gnskede antal monitorerede parametre, der skal vises, og den type mo-
nitoreringsvisning, der skal bruges til at vise dem, fremhaevet med en farve (se Figur

5-3 pa side 55). Nar en monitoreringsvisningsskaerm er valgt, vises den pageeldende
monitoreringsfunktion med det samme.

Indstillinger. Indstillinger-ikonet giver adgang til felgende konfigurationsskaerme:

*f"% Indstillinger

. Generelle indstillinger: Se kapitel 6: Brugerfladeindstillinger pa side 71

. Avanceret opsaetning: Se kapitel 7: Alarmer/mal pa side 79, kapitel 7: Ju-
ster skalaer pa side 85 og kapitel 8: Dataeksport- og forbindelsesindstillinger
paside 88

. Eksporter data: Se kapitel 8: Dataeksport- og forbindelsesindstillinger
paside 88

. Demo-funktion: Se kapitel 7: Demonstrationstilstand pa side 87

. VitaWave: Se kapitel 11: Indstillinger for VitaWave og manchetindstillinger
pa side 105

Avanceret opseatning og Eksporter data er adgangskodebeskyttede menuindstillinger. Se Adgangskode-
beskyttelse pa side 71.

Hjeelp. Se kapitel 12: Hjeelp pa skeermen pa side 133

®  Hi=p

Afbryd lydalarmer. Dette ikon afbryder alle lydalarmer og visuelle alarmindikatorer i op til fem minutter.
De mulige alarmpauseintervaller er 1, 2, 3,4 og 5 minutter. Nye fysiologiske alarmer afbrydes i lsbet af
pauseperioden. Alarmerne lyder igen, ndr pauseperioden er gdet. Fejl deempes, til fejlen er fjernet og opstar
igen. Hvis der opstar en ny fejl, genoptages alarmlyden.

Lydalarmer afbrudt. Angiver, at alarmer er midlertidigt afbrudt. En nedtzellingstimer og "Alarmer sat pa

pause” vises. En indikator for alarm sat pa pause . vises pa alle parameterfelter, som har en aktiv alarm.
Tryk kontinuerligt pa lydlgsikonet for lydalarmer i fem sekunder for at vise yderligere muligheder for at gere
alarmer lydlgse (nedenfor).

— ]
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lydlgs pa ubestemt tid. Valg af denne indstilling for lydlgs alarm kraever en Superbruger-adgangskode. Se

. Afbryder alle alarmer permanent. Tryk pa dette ikon i menuen for alarmudvidelse for at saette alarmer pa
Adgangskodebeskyttelse pa side 71.

Ikke-pulsafhaengig tilstand. Tryk pa dette ikon for at seette monitorering pa pause og indtaste lkke-

pulsafhaengig tilstand. Der vises et bekraeftelsesbanner for at bekraefte suspensionen af monitoreringer.
Undtagelse: Vaevsoximetrimonitorering og tilherende alarmer forbliver aktive i Ikke-pulsafhaengig tilstand.
Se Tabel D-3 pa side 166 for aktive parametre.

[:] Genoptag monitorering. Efter bekraeftelse af ikke-pulsafhaengig tilstand vises et ikon for genoptagelse af
= monitorering og den forlebne tid pa navigationslinjen. Et banner med “lkke-pulsafhaengig tilstand” vises.
) Vend tilbage til monitorering ved at trykke pa ikonet Genoptag monitorering.

5.3 Monitorvisninger

Der er to klassiske monitoreringsvisninger: grafisk visning af udvikling og tabelformet visning af udvikling.

Der kan vises op til fire n@gleparametre pa begge monitoreringsvisninger. En nggleparameters placering pa
skaermen kan flyttes ved at holde ned pa parameterfeltet eller parametermaleren og derefter traekke det/den til
den nye placering og slippe det/den.

5.3.1 Skift monitorvisninger

£ -
1. Tryk pa ikonet Indstillinger — fanen Veelg skaermopseetning . Menuen til valg af

monitorskaerm indeholder ikoner, som er baseret pa monitoreringsskeermenes udseende.

ﬁ Kliniske varktejer Vaig {Fé Indstillinger @ Hj®ip

# skeermopsatning

Figur 5-3: Eksempel pa vinduet Valg af monitorskaerm

2. Tryk padettaliencirkel, 1,2, 3 eller 4, som repraesenterer det antal nggleparametre, der skal vises i
parameterfelterne pa monitoreringsskaermen.

3. Veelg og tryk pd en monitorvisningsknap for at fa vist negleparametrene i det pagaeldende skeermformat.

5.3.2 Parameterfelter
Parameterfelterne er placeret til hgjre pa de fleste monitoreringsskaerme.
5.3.2.1 Skift parametre

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

2. Feltkonfigurationsmenuen viser den valgte parameter fremhaevet med en farve og andre parametre,
som aktuelt vises, med farvet kant. Tilgeengelige parametre vises pa skaermen uden fremhaevning. Figur
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5-4 pa side 56 viser fanen til parametervalg i feltkonfigurationsmenuen, som vises, mens der vaelges
kontinuerlige parametre og monitorering med HemoSphere VitaWave modulet. Udseendet af det vindue,
der vises under monitorering med andre HemoSphere moduler eller kabler, er anderledes end hvad, der
vises i Figur 5-4 pa side 56.

Parametrene er organiseret i kategorier. Kategorierne, som er anfert herunder, er inddelt i grupper i
konfigurationsmenuen til valg af parametre. Se Figur 5-4 pa side 56.

TRYK. Disse blodtryksparametre inkluderer SYSpgrt, DIAagT, MAP 0g PR.

OXIMETRI. Oximetriparametre inkluderer veevsoximetri (5tO,).

Vzlg parameter Angiv mal Intervaller/gennemsnit Sensorkonfiguration

10 A1 I

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

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

Hvis du vil endre raekkefglgen for en nggleparameter, skal du trykke pa parameterfeltet og holde det nede,
indtil feltet vises med en bla kant. Traek parameterfeltet til den nye placering og slip det for at opdatere
reekkefelgen af nggleparametre.

5.3.2.2 Andring af alarm/mal

P& skeermen Alarmer/mal kan brugeren se og angive alarm- og malvaerdier for den valgte parameter eller
aktivere/deaktivere lydalarmen og malindstillingerne. Desuden kan malindstillingerne justeres med et numerisk
tastatur eller med rulleknapperne, nar der er behov for en mindre justering. Denne skaerm kan abnes ved at
trykke pa parameterveerdien i et parameterfelt eller via skeermbilledet Parameterindstillinger. Du kan laese mere
i Alarmer/mal pa side 79.

Bemaerk

Der er tilknyttet en tominutters inaktivitetstimer til denne menuskaerm.

5.3.2.3 Statusindikatorer

Et parameterfelt har en farvet kant, der angiver patientens aktuelle status. Farven andres, nar patientens status
2ndres. Du kan trykke pa understregede punkter i feltet for at dbne en konfigurationsmenu. Felterne kan vise
yderligere oplysninger.
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Yderligere symboler

Lydalarmindikator
- alarmer sat pa pause

- ActHb-veerdi
12 (Kun StO,)
mmHg

1. Parameternavn 5. SQl-sgjle (StO, og noninvasiv monitorering)
2. Parameterveerdi 6. Lydalarmindikator — alarmer slukket

3. enheder 7. Kontinuerligt eendringsinterval

4. Malstatusindikator (omrids)

Figur 5-5: Parameterfelt

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

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

Kontinuerligt eendringsinterval. Denne indikator viser den procentvise sendring eller den absolutte veerdi
for en aendring efterfulgt af den periode, den er aendret over. Se Tidsintervaller/gennemsnit pa side 77 for

konfigureringsmuligheder.
138% (20 min)

SQl-sgjle. SQl-linjen . afspejler signalkvaliteten under oximetrimonitorering eller noninvasiv monitorering.
Signalkvalitet er baseret pa vaevsperfusionsindekset for naer-infraradt lys til veevsoximetri, se Tabel 10-5

pa side 130. Til monitorering med noninvasiv fingermanchet er SQI baseret pa kvaliteten af trykbglgeformens
signalkvalitet fra fingermanchettens pletysmografisensor. Noninvasive SQI-niveauer, se Tabel 9-2 pa side 104.

Malstatusindikatorer. Den farvede indikatorkant pa hvert monitoreringsfelt angiver patientens kliniske status.
Indikatorfarver og deres kliniske indikationer kan ses i Tabel 7-2 pa side 81.

5.3.3 Monitoreringsvisningen Grafisk trend

Skaermen Grafisk trend viser den aktuelle status og historikken for de monitorerede parametre. Hvor meget
historik, der vises for de monitorerede parametre, kan konfigureres ved at justere tidsskalaen.
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Nar malomradet for parameteren er aktiveret, farvekoder graffarven plotlinjen, hvor gren angiver, at vaerdien
er inden for malomradet, gul angiver, at veerdien er uden for malomradet, men inden for det fysiologiske
alarmomrade, og red angiver, at veerdien er uden for alarmomradet. Nar mdlomradet er deaktiveret for
parameteren, er plotlinjen hvid. Farveplotning kan deaktiveres i de generelle indstillinger. Farverne matcher
farverne i den kliniske malindikator (parameterfeltets kant) pa nggleparameterfelterne i den grafiske trendgraf,
nar mal er aktiveret for parameteren. Alarmgranserne for hver parameter vises som farvede pile pa grafens
y-akse.

= 09.02.2024 —
VitaWave 12345678 E 00 4 o e ©E

2 Alarm MAP er under nedre granse

13%

Figur 5-6: Skaeermen Grafisk trend

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

+

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

.T..

d

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

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

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

Tabel 5-1: Rullehastigheder for Grafisk trend

Rulleindstilling Beskrivelse
[ > Ruller med to gange den aktuelle tidsskala

Ruller som den aktuelle tidsskala (en grafbredde)

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

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

Bemaerk

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

5.3.3.2 Interventionshandelser

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

Ny intervention

Detalje

Inotrop

Vasodilatator it
H tensivum
= (o | s

Kolloid

Krystalloid

Figur 5-7: Interventionsvinduet under Grafisk trend

Sadan indtastes en ny Intervention:

—_

Veelg typen af Intervention i menuen Ny intervention til venstre. Brug de lodrette rullepile til at fa vist alle
tilgeengelige typer af Intervention.

2. Veelg Detalje pa den hgjre menufane. Uspecificeret er valgt som standard.

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

Sadan indtastes en tidligere anvendt intervention:

w

1. Veelg Intervention pa listen Nylige.

2. Tryk pa tastaturikonet for at tilfaje, redigere eller fjerne en bemaerkning .
3.  Tryk pa Enter-ikonet o
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Tabel 5-2: Interventionshzaendelser

Intervention Indikator Type

Intervention Inotrop
Vasodilatator

Hypotensivum

Passivt benlgft
Trendelenburg

Positionel

a@‘
=
8
2

(lilha)

Vaesker Rode blodlegemer
Kolloid

(bld) Krystalloid

4

PEEP
Induktion
(qul) Kanylering

CPB
Krydsafklemning
Kardioplegi
Pumpeflow
Kredslgbsstop
Opvarmning
Afkeling
Selektiv cerebral perfusion

Haendelse

<

Brugerdefineret v Brugerdefineret haendelse
BT-kalibrering*
(grd)

*Systemgenererede markaorer

Bemaerk

Interventioner, der pabegyndes via menuen Kliniske vaerktgjer, sdsom BT-kalibrering, er systemgenererede og
kan ikke dbnes via menuen Interventionsanalyse.

Nar interventionstypen er valgt, vises markerer, som angiver interventionen, pa alle grafer. Disse markarer kan
veelges for at fa yderligere oplysninger. Nar der trykkes pa markeren, vises en pop op-meddelelse. Se Figur

5-8 pa side 61. Pop op-meddelelsen viser den pagaeldende intervention, dato, klokkeslzet og bemaerkninger
vedrgrende interventionen. Ved at trykke pa redigeringsknappen kan brugeren redigere klokkeslaet, dato og
bemaerkning for interventionen. Tryk pa afslut-knappen for at lukke pop op-meddelelsen.

Bemaerk

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

Redigering af intervention

Klokkesleet, dato og tilknyttet bemaerkning for hver intervention kan redigeres efter forste indtastning:

1. Tryk pa interventionshaendelsesindikatoren a , som er tilknyttet til den intervention, der skal redigeres.

2. Tryk paikonet Rediger @ som er placeret i pop op-vinduet.
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3. Tryk pa Tidsjustering, og indtast det opdaterede klokkeslaet pa tastaturet for at aendre klokkeslaettet for
den valgte intervention.

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

Bemeerk

Dato eller klokkeslzaet for systemgenererede interventionsmarkerer kan ikke redigeres.

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

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

Figur 5-8: Skaermen grafisk trend — pop op-vindue med interventionsoplysninger

5.3.3.3 Livevisning af blodtryksbglgeform

For at fa vist blodtryksbalgeformen i realtid skal du trykke pd ikonet Vis trykbglgeform
Ikonet Vis balgeform vises pa navigationslinjen under monitorering med skaermen Graflsktrend eller
hovedmonitoreringsskaermen. Et panel med en livevisning af blodtryksbglgeformen vises over den farste
monitorerede parametergraf. En numerisk afleesning af slag-til-slag systolisk, diastolisk og gennemsnitligt
arterietryk vises over det farste monitorerede parameterfelt. Tryk pa skalaomradet for at aendre grafens sweep-
hastighed (x-aksens skala), derefter vises en pop op-menu, hvor en ny sweep-hastighed kan indtastes. Tryk pa
parameternavnet pa bglgeformsparameterfeltet for at skifte mellem monitorerede trykbglgeforme, hvis der er
tilsluttet flere monitoreringsteknologier.

Tryk pa ikonet Skjul blodtryksbelgeform for at stoppe livevisning af blodtryksbelgeformen n

Bemaerk

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

Tabeltrendskaermen viser udvalgte negleparametre og deres historik i tabelformat.

2 .. A 26.01.2024 =
VitaWave 12345678 = o0 d £ WS 0=

@ StO; A1 - Sensortemperatur under det forventede fysiologiske interval

MAP
61 66 74 82 95 104 1 0 2
al

DIAarT

81

Figur 5-9: Tabeltrendskaerm

1. Trykitabellen for at eendre intervallet mellem veaerdierne.
2. Veelg en veerdi i pop op-vinduet Stigningstabel.

/
Stigningstabel

10 minutter
30 minutter
60 minutter

X

_A

Figur 5-10: Popop'en Stigningstabel
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5.3.4.1 Rullefunktionen tabeltrend

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

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

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

Tabel 5-3: Rullehastigheder for tabeltrend

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

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

%)

Bemaerk

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

5.4 Kliniske vaerktgjer

Folgende kliniske handlinger er tilgeengelige pa HemoSphere Vita monitoren.

5.4.1 Haendelsesoversigt

Brug Heendelsesoversigt til at fa vist parameterrelaterede haendelser og systemhaendelser, der er forekommet
under monitorering. Dette omfatter start- og sluttidspunktet for fejl, alarmmeddelelser, fysiologiske alarmer
eller systemmeddelelser. Op til 72 timers haendelser og alarmmeddelelser registreres i reekkefalge med den
nyeste haendelse gverst.

1. Tryk pa ikonet Indstillinger ol fanen Kliniske veerktgjer — ikonet
Heendelsesoversigt E

OR

tryk pa genvejstasten Heendelsesoversigt pa informationslinjen E

2. For atvise systemloggede haendelser (se Tabel 5-4 pa side 64) skal du vaelge fanen Haendelser. For at vise

systemgenererede meddelelser skal du trykke pa fanen Alarmer. Tryk pa piletasterne for at rulle op eller
ned pa en af skeermene.
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3. Tryk pa hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.

Folgende haendelser er medtaget pa fanen Haendelser i haendelsesoversigtloggen.

Tabel 5-4: Gennemgaede haendelser

Haendelse

Ved logning af tid

Kalibrering Slettet

Den eksisterende Kalibrering er blevet slettet

Kalibrering Mislykkedes REFEREN-
CE: SYS {0}, DIA {1}

Blodtrykskalibrering mislykkedes, hvor {0} er den brugerindtastede referenceveerdi
for SYS, og {1} er den brugerindtastede vaerdi for DIA

Kalibrering Lykkedes REFERENCE:
SYS {0}, DIA {1}

Blodtrykskalibrering gennemfert, hvor {0} er den brugerindtastede referenceveerdi for
SYS, og {1} er den brugerindtastede veerdi for DIA

/Andring i BSA

BSA-vaerdien aendres fra den tidligere BSA-veerdi (herunder ndr BSA gar til/fra tom)

VitaWave monitorering startet

Brugeren starter noninvasiv systemmonitorering

VitaWave-monitorering startet (in-
gen HRS, finger {0} {1} over hjerte)

Brugeren starter noninvasiv systemmonitorering uden en HRS, og den verificerede
hejdeforskydning for den monitorerede finger er den angivne afstand over hjertet,
hvor {0} er veerdien, og {1} er maleenheden (CM eller IN)

VitaWave-monitorering startet (in-
gen HRS, finger {0} {1} under hjerte)

Brugeren starter noninvasiv systemmonitorering uden en HRS, og den verificerede
hejdeforskydning for den monitorerede finger er den angivne afstand under hjertet,
hvor {0} er veerdien, og {1} er maleenheden (CM eller IN)

VitaWave-monitorering startet (in-
gen HRS, finger pa hjerteniveau)

Brugeren starter noninvasiv systemmonitorering uden en HRS, og den verificerede
hejdeforskydning mellem den monitorerede finger og hjertet er nul

VitaWave monitorering stoppet

Brugeren eller systemet stopper noninvasiv systemmonitorering

VitaWave -monitorering genopta-
get

Nar monitorering genoptages efter udlgsning af manchettryk

Kontinuerlig monitorering har naet
72 timers graensen.

Noninvasiv systemmonitorering er stoppet pa grund af greensen pa 72 timer

Manchet 1 monitorering

Manchet 1, monitorering starter

Manchet 2 monitorering

Manchet 2, monitorering starter

Manchettens tryk lettet

Manchettrykket er blevet udlgst

Manchettryklettelse bekraeftet

Der trykkes pa knappen Bekraeft i pop op-meddelelsen Tryklettelse

[IA#N] <sub-type> <detail> <note>

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

<sub-type> er den interventionsundertype, der er valgt (i tilfeelde af en generel
intervention: Inotrop, Vasodilatator eller Hypotensivum; i tilfelde af Vaeskeanalyse:
Rede blodlegemer, Kolloid eller Krystalloid; i tilfeelde af Positionsbelastning: Passivt
benloft eller Trendelenburg; i tilfeelde af Haendelse: PEEP, Induktion, Kanylering, CPB,
Krydsafklemning, Kardioplegi, Pumpeflow, Kredslgbsstop, Opvarmning, Afkgling, Se-
lektiv cerebral perfusion)

<detail> er de valgte detaljerede oplysninger

<note> er en bemaerkning, brugeren har tilfgjet

[IA#N] Nulstilling af ActHb initieret

Der er blevet trykket pa knappen Nulstil ActHb pa skeermen ctHb-vaerktgjer
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Haendelse

Ved logning af tid

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

Der udfgres en brugerdefineret interventionsanalyse, hvor #N er antallet af interven-
tioner for den pageeldende patient

<detail> er de valgte detaljerede oplysninger

<note> er en bemaerkning, brugeren har tilfgjet

[IA#N Updated] Bemaerk: <updated
note>

Noten relateret til den N. intervention blev redigeret, men klokkeslzet og dato blev
ikke redigeret. Logges, ndr knappen Accepteri pop op-vinduet Rediger intervention
er aktiveret, og der trykkes pa den. N er nummeret pa den originale intervention

[IA#N Updated] Tid: <Updated da-
te> - <Updated Time>

Dato eller tid relateret til den N. intervention blev redigeret, men noten blev ikke
redigeret. Logges, ndr knappen Accepteri pop op-vinduet Rediger intervention er
aktiveret, og der trykkes pa den. N er nummeret pa den originale intervention

[IA#N Updated] Tid: <Updated da-
te> - <Updated Time>; Note: <up-
dated note>

(Klokkeslaet ELLER dato) OG note knyttet til den N. intervention blev redigeret. Log-
ges, nar knappen Accepteri pop op-vinduet Rediger intervention er aktiveret, og der
trykkes pa den. N er nummeret pa den originale intervention

Monitorering er stoppet, da brug af
enkelt manchet har overskredet 8
timer

En enkelt manchet er blevet brugt til monitorering i 8 pa hinanden fglgende timer

Placeringstilstand: <mode>

Brugeren har startet noninvasiv systemmonitorering, og positionstilstanden er valgt
som <Patient bedgvet og stationaer> eller <Variabel patientplacering>

Udsaet tryklettelse

Monitoreringen forlaeenges for at forsinke trykudlgsning pa en fingermanchet

Skiftede manchet - Genstarter

Monitoreringen er skiftet fra den ene manchet til den anden under noninvasiv moni-
torering med to manchetter

Gendannelse efter systemgenstart

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

Tidseendring

Systemuret opdateres

Vertikal forskydning opdateret: Fin-
ger <position>

Hejdeforskydningen mellem finger og hjerte opdateres af brugeren under positions-
tilstanden Patient bedgvet og stationaer, hvor <position> er den verificerede hgjde-
forskydning mellem den monitorerede finger og hjertet.

5.5 Informationslinje

Informationslinjen vises pa alle aktive monitoreringsskaerme og de fleste skaerme med kliniske vaerktgjer. Den
viser Enheds-id, aktuelt klokkeslaet, dato, batteristatus, en genvejstast til menuen for skeermens lysstyrke,

en genvejstast til menuen for alarmlydstyrken, en genvejstast til skeermen med hjeelp, en genvejstast til
handelsesoversigten og symbolet Las skeerm. Se Figur 5-11 pa side 66 for et eksempel af en informationslinje
under monitorering med HemoSphere VitaWave modulet.
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N 09.02.2024
VitaWave 12345678 (E=) O < of 11:03:19

Yderligere ikoner

Ea @

1. afbrudte alarmer 5. snapshot 9. dato/klokkeslaet
2. sensorteknologi 6. skaermlysstyrke 10. hjaelp-menu
3. Enheds-id 7. alarmvolumen 11. haendelsesoversigt
4. batteristatus 8. las skeerm 12. nedtelling til udlesning af
manchettryk’
'noninvasiv monitorering med HemoSphere VitaWave modul
Figur 5-11: Informationslinje
Bemeerk

Figur 5-11 pa side 66 er et eksempel pa en informationslinje med standarder for udvalgte sprog. Du kan se

standarderne for alle sprog i Tabel D-6 pa side 167.

5.5.1 Batteri

HemoSphere Vita monitoren giver mulighed for uafbrudt monitorering under stramafbrydelse, nar
HemoSphere batteripakken er installeret. Batterilevetiden er angivet pa informationslinjen ved hjzlp af de
symboler, som er vist i Tabel 5-5 pa side 66. Du kan laese mere om installation af batteri under Installation af
batteri pa side 43. Hvis du vil sikre dig, at den batteriladestatus, der vises pa monitoren, er korrekt, anbefales
det at udfere periodiske kontroller af batteriets tilstand via batterikonditionering. Du kan finde oplysninger om
vedligeholdelse og konditionering af batterier i Vedligeholdelse af batteri pa side 173.

Tabel 5-5: Batteristatus

Batteri-symbol Indikation

Batteriet har mere end 50 % af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 50 % af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 20 % af opladningen tilbage.

Batteriet lader og er tilsluttet lysnetstram.

Batteriet er fuldt opladet og tilsluttet lysnetstram.

aen ik
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Batteri-symbol Indikation
l' Batteriet er ikke installeret.
ADVARSEL

For at undga afbrydelser i monitoreringen under stremafbrydelser skal HemoSphere Vita monitoren altid
bruges med batteriet sat i.

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

5.5.2 Skeermlysstyrke

For at justere skeermlysstyrken skal du trykke pa genvejstasten pa informationslinjen m
5.5.3 Alarmvolumen

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

5.5.4 Skeermoptagelse

Snapshot-ikonet optager et billede af skeermen pa det aktuelle tidspunkt. Der skal saettes en USB-nggle i en
af de to USB-porte (bagpanel og hgjre panel) pa HemoSphere Vita monitoren for at gemme billedet. Tryk pa

Snapshot-ikonet pa informationslinjen .

5.5.5 Las skaerm

Las skaermen, hvis monitoren skal rengeres eller flyttes. Rengeringsvejledningen findes i Rengering af monitor
og moduler pa side 169. Skaermen lases automatisk op, nar den interne timer har talt ned.

1. Tryk pa ikonet Las skaerm .

2. Tryk pa den periode, skeermen skal vaere last, i pop op-vinduet Las skaerm.
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Las ska&rm

X

Figur 5-12: Pop op-vinduet Lds skaerm

3. Etredtlaseikon vises pa informationslinjen.

4. Las skaermen op ved at trykke pd det rede 13seikon ,E og tryk pa Las skeerm op i menuen Las skaerm.

5.6 Statuslinje

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

® Forbind teknologimodul til StO,-monitorering

Figur 5-13: Statuslinje

5.7 Navigering pa monitorskeerm

Der er flere standardnavigeringsprocedurer pa skaermen.

5.7.1 Lodret rulning

Nogle skaermbilleder indeholder flere oplysninger, end der er plads til pa skeermen pa samme tid. Hvis der vises
lodrette pile pa en oversigtsliste, skal du trykke pa pil op eller pil ned for at se det naeste saet punkter.

AA VV

Hvis du vaelger pa en liste, rykker du et punkt op eller ned ad gangen med de lodrette rullepile.

AV
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5.7.2 Navigeringsikoner

Der er nogle knapper, som altid udferer samme funktion:

Hjem. Brug ikonet Hjem for at ga til den senest viste monitoreringsskeaerm. Eventuelle zendringer af dataene pa
skeermen gemmes.

£

Tilbage. Brug ikonet Tilbage til at ga til den foregdende skaerm. Eventuelle sendringer af dataene pa skeermen
gemmes.

L

Enter. [konet Enter gemmer alle aendringer af dataene pa skaermen og vender tilbage til monitoreringsskeermen
eller viser den naeste menuskaerm.

o

Annuller. konet Annuller kasserer eventuelle indtastninger.

X

Pa nogle skeerme, f.eks. Patientdata, findes knappen Annuller ikke. Sa snart en patients data er indtastet,
gemmes de af systemet.

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

Sprog | Dansk

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

Veerdiknap. Nogle skaerme har rektangulaere knapper som den, der er vist nedenfor. Tryk pa knappen for at fa

vist et tastatur.

Skifteknap. Nar der er to valgmuligheder, f.eks. til/fra, vises en skifteknap.
‘S ]

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

MAP Hgjt malomrade

1. datatype 4. enter
2. enheder 5. annuller
3. tilbage

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

Patient-id

1. datatype 4. marker hgjre
2. tilbage 5. marker venstre
3. enter 6. annuller
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6.1 Adgangskodebeskyttelse
HemoSphere Vita monitoren har tre niveauer af adgangskodebeskyttelse.

Tabel 6-1: HemoSphere Vita monitor adgangskodeniveauer

Niveau Pakraevede tal Brugerbeskrivelse

Superbruger fire Klinikere

Sikker bruger otte Hospitalets autoriserede personale
Edwards bruger rullende adgangskode kun til intern Edwards brug

Alle indstillinger eller funktioner, der er beskrevet i denne vejledning, og som kraever en adgangskode,

er Superbruger-funktioner. Adgangskoderne for Superbruger og Sikker bruger kraever en genstart
under initialisering af systemet den farste gang en adgangskodeskaerm bliver tilgaet. Kontakt
hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoderne. Hvis en adgangskode indtastes forkert
ti gange, bliver adgangskodetastaturet last i et vist tidsrum. Monitorering forbliver aktiv. Kontakt den lokale
Edwards repraesentant angaende glemte adgangskoder.

To indstillinger i menuen Indstillinger er beskyttet med adgangskode: Avanceret opseetning og Eksporter
data.

For at fa adgang til funktionen Avanceret opsaetning beskrevet nedenfor i tabel 6-2, skal du trykke pa ikonet

{:“é Indstillinger
Indstillinger ol fanen Indstillinger — knappen Avanceret opseetning.

Tabel 6-2: Avanceret opseetning - menunavigation og adgangskodebeskyttelse

Avanceret opsaet- | Undermenuvalg Superbruger Sikker bruger Edwards bruger
ningsmenuvalg
Parameter- Alarmer/mal
indstillinger Juster skalaer
Nulstil system Gendan alle fabriksindstillinger ingen adgang
Datasletning ingen adgang
Dekommissioner monitor ingen adgang ingen adgang
Forbindelse Opsaetning af seriel port ingen adgang
Tjeneste Administrer funktioner ingen adgang
Systemstatus ingen adgang
Softwareopdatering ingen adgang
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Avanceret opsat- | Undermenuvalg Superbruger Sikker bruger Edwards bruger
ningsmenuvalg
Skift adgangskoder ingen adgang
Teknik Alarmindstillinger ingen adgang
Vaevsoximetri ingen adgang

For at fa adgang til funktionen Eksporter data beskrevet nedenfor i tabel 6-3, skal du trykke pa ikonet

G
Indstillinger - fanen Indstillinger

Tabel 6-3: Eksportér data - menunavigation og adgangskodebeskyttelse

Indstillinger

— knappen Eksporter data.

Menuvalg under Eksporter Superbruger Sikker bruger Edwards bruger
data

Eksport af diagnostik

Dataoverforsel

Administrér kliniske data ingen adgang «(safremt aktiveret)

Eksporter servicedata

6.1.1 Skift af adgangskoder

Skift af adgangskoder kraever Sikker bruger-adgang. Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at
fa adgangskoden. Sadan skifter du adgangskoder:

QO —
1. Tryk pa ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger - knappen Avanceret

opsaetning.

Indtast Sikker bruger-adgangskoden.
Tryk pa knappen Skift adgangskoder.

Indtast de nye Superbruger og/eller Sikker bruger-adgangskodecifre i begge vaerdibokse, indtil det
gronne flueben vises. Et flueben bekraefter, at minimumskravet til cifre er opfyldt, og begge indtastninger
af det gnskede kodeord er identiske.

5. Tryk pd knappen Bekreaeft.

6.2 Patientdata

Nar systemet er teendt, har brugeren mulighed for enten at fortsaette med at monitorere den sidste patient eller
begynde at monitorere en ny patient. Se Figur 6-1 pa side 73.

Bemaerk

Hvis dataene for den sidste monitorerede patient er 12 timer gamle eller derover, er den eneste mulighed at

starte en ny patient.
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12345678 S

1/2  Initialiserer teknologimodul... Vent venligst

E‘@ HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Edwards

Sidste patient

Patient-id: Ukendt id

Kvinde

30

Fortsaet igangvaerende

Ny patient 7
yp patient

Figur 6-1: Skeerm med ny eller fortsat patient

6.2.1 Ny patient

Nar en ny patient startes, slettes alle tidligere patientdata. Alarmgraenserne og de kontinuerlige parametre
indstilles til deres standardvaerdier.

ADVARSEL
Efter initiering af en ny patientsession skal standardvaerdierne for hgje/lave fysiologialarmomrader kontrolleres

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

Brugeren har mulighed for at indtaste en ny patient med eller uden specifik demografi, efter den forste start af
systemet, eller mens systemet kgrer.

ADVARSEL

Udfgr Ny patient, eller fjern patientdataprofilen, ndr en ny patient kobles til HemoSphere Vita monitoren. Hvis
det ikke sker, kan det medfare, at der er tidligere patientdata i de historiske visninger.

1. Nar monitoren er teendt, vises skaermen for den nye eller fortsatte patient (Figur 6-1 pa side 73). Tryk pa Ny
patient, og ga videre til trin 6.

OR

Tryk pa Spring over for at starte monitorering uden indtastning af patientens demografi, og fortsaet til
trin 15.

-]
Hvis monitoren allerede er teendt, skal du trykke pa ikonet Indstillinger - fanen Kliniske veerktgjer

Kliniske vaerktajer
, og fortsaette til trin 2.

Bemaerk

Hvis brugeren springer over at indtaste patientens demografi, kan kun felgende begreensede parametre
monitoreres: StO,, ActHb, SYSagrt, DIAarT, MAP 0g PR.
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DA A

11.
12.
13.
14.

15.

Tryk pa ikonet Patientdata B

Tryk pd knappen Afslut session.
Tryk pa knappen Ja pa bekrzeftelsesskeermen for at starte en ny patient.
Skaermen Nye patientdata vises. Se Figur 6-2 pa side 74.

12345678

HemoSphere

S > Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation
Edwards Nye patientdata

Patient-id Ukendt id
Optional

Alder Ken

Hojde Vagt

= BSA (DuBois)

Spring over

Figur 6-2: Skeermen Nye patientdata

Tryk pa enter-tasten pa tastaturet for at gemme vardien for hver demografisk patientoplysning og
ga tilbage til skeermbilledet Patientens data.

Tryk pa knappen Patient-id, og indtast patientens hospitals-id ved hjzelp af tastaturet.

Tryk pa knappen Hgjde, og indtast patientens hgjde ved hjzelp af tastaturet. Standardenheden for dit
sprog er gverst til hgjre pa tastaturet. Tryk pa den for at skifte maleenhed.

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

Tryk pa Vaegt, og indtast patientens vaegt ved hjeelp af tastaturet. Standardenheden for dit sprog er gverst
til hgjre pa tastaturet. Tryk pa den for at skifte maleenhed.

Tryk pa Ken, og veelg Mand eller Kvinde.

BSA (legemsoverfladen) beregnes ud fra hgjde og veegt ved hjzelp af DuBois-formlen.

Hvis det @nskes, dbnes Rum og Seng for patienten. Det er frivilligt, om disse oplysninger indtastes.
Tryk pa knappen Naeste.

Bemeerk

Knappen Naeste er deaktiveret, indtil alle patientdata er indtastet.

Se vejledningen til start af monitorering med den gnskede haemodynamiske overvagningsteknologi.

6.2.2 Fortsaet monitorering af patient

Hvis den sidste patients data er mindre end 12 timer gamle, vises patientens demografiske oplysninger og
patient-id, nar systemet teendes. Nar monitoreringen af den sidste patient fortsaettes, indlaeses patientens data,
og trenddataene hentes. Den senest viste monitoreringsskaerm vises. Tryk pa Fortsaet patient.
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6.2.3 Vis patientens data

Kliniske vaerktajer
1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol . fanen Kliniske veerktgjer

2. Tryk paikonet Patientdata B for at se patientdataene. Skeermen har ogsa en Afslut session-knap.

3. Tryk patilbage-ikonet - for at vende tilbage til indstillingsskeermen. Pop op-vinduet med
patientdemografi vil blive vist. Hvis der vendes tilbage til den samme patient, skal patientdemografien
gennemses, og der trykkes pa Ja, hvis den er korrekt.

6.3 Generelle monitorindstillinger

De generelle monitorindstillinger er de indstillinger, der pavirker alle skeerme. Disse er displaysprog, anvendte
enheder, alarmlydstyrke, snapshotlyd, indstillinger for dato/tid, skeermens lysstyrke, Enheds-id og indstillinger
for skeermvisning pa overvagningsskaermen.

Graensefladen til HemoSphere Vita monitoren findes pa flere sprog. Der vises en skeaerm til valg af sprog,
forste gang HemoSphere Vita monitoren startes. Se Figur 3-7 pa side 46. Sprogskaermen vises ikke igen, men
skaermsproget kan andres til enhver tid.

Det valgte sprog bestemmer standardformatet for klokkeslaet og dato. De kan ogsa aendres uafhaengigt af det
valgte sprog.

Bemaerk

Hvis der opstar stremsvigt, og stremmen til HemoSphere Vita monitoren genoprettes, gendannes
systemindstillingerne for stramsvigtet, herunder alarmindstillinger, alarmlydstyrke, malindstillinger,
monitoreringsskaerm, parameterkonfiguration, sprog- og enhedsvalg, automatisk til de sidst konfigurerede
indstillinger.

6.3.1 Skift sprog

{::é Indstillinger
1. Tryk pd ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

2. Tryk pa knappen Generelt.
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~ . o ualg . .
IE) Kiiniske verktojer 4 skermopsatning {;}} Indstillinger @ Hizlp

< Generelle indstillinger

Sprog Datoformat DD.MM.
Temperatur °C Tidsformat 24 timer

Alarmvolumen Middel Indstil dato 29.08.2022

Lyd ved snapshot Teendt Tidsjustering 14:30:17

Enheds-id | HEM-12345678 Tidszone | (UTC-08:00) Stil...

Juster automatisk for
" Teaendt
sommertid
Indekseret eller

ikke-indekseret et

Plot trends med
malfarver

Skazrmlysstyrke “

Figur 6-3: Generelle monitorindstillinger

Tryk pad veerdisektionen af knappen Sprog, og veelg det gnskede skaermsprog.

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

Bemaerk

Se bilag D Standardindstillinger for sprog pa side 167 for alle standardindstillinger for sprog.

6.3.2 Skift visning af dato og klokkeslzet

o o o

Engelsk (USA) bruger som standard formatet MM/DD/ARAA, og klokkeslaettet vises som standard i formatet 12
timer.

Nar et andet sprog vaelges, vises datoen som standard med det format, der er angivet i bilag D:
Monitorindstillinger og -standarder pa side 165, og klokkeslaettet vises med et 24-timersur.

ok N =

{FE) Indstillinger
Tryk pa ikonet Indstillinger O - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Generelt.

Tryk pa veerdisektionen af knappen Datoformat, og tryk pa det gnskede format.
Tryk pa veerdisektionen af knappen Tidsformat, og tryk pa det gnskede format.
Tryk pa veerdisektionen af knappen Tidszone for at vaelge den gnskede tidszone.

Tidsindstillingen for monitoren kan indstilles for sommertid. Veelg Taendt ved siden af "Juster automatisk
for sommertid” for at aktivere denne justering.

Tryk pa hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.
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6.3.2.1 Juster dato eller klokkeslaet

Systemuret kan nulstilles, hvis det er ngdvendigt. Nar klokkeslaettet eller datoen andres, opdateres
tendensdata, sa de afspejler zndringen. Bevarede data opdateres for at afspejle eendringen i klokkeslzettet.

{55 Indstiinger
Tryk pd ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Generelt.

Hvis du vil &endre datoen, trykker du pa veerdisektionen pa knappen Indstil dato og indtaster datoen pa
tastaturet.

4. Hvis du vil zendre klokkeslaettet, skal du trykke pa veerdisektionen pa knappen Tidsjustering og indtaste
klokkeslzettet.

Bemaerk

Dato og klokkeslzet kan ogsa justeres ved at trykke pa dato/klokkeslaet direkte pa informationslinjen.

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

6.3.3 Indstillinger for monitoreringsskaerme

Pa skaermen Generelle indstillinger kan brugeren ogsa indstille monitoreringsskaermen for forholdet mellem
fysiologi og physio og monitoreringsskaermen med grafiske trends.

{:_:é Indstillinger
Tryk pa ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Generelt.

Ved siden af Plot trends med malfarver vaelges Teendt eller Slukket for at vise malfarver pa
monitoreringsskaermen med grafiske trends.

6.3.4 Tidsintervaller/gennemsnit

Pa skeermen Tidsintervaller/gennemsnit kan brugeren valge intervallet kontinuerlig %-aendring eller vaerdi.

Bemaerk

Skaermen gar tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

1. Trykinde i et parameterfelt for at abne parameterkonfigurationsmenuen.
2. Tryk pa fanen Intervaller/gennemsnit.

6.3.4.1 Vis eendring i parameterveerdi

/Andringen i veerdi eller den procentmaessige aendring i veerdi for en negleparameter over et valgt tidsinterval
kan vises i et parameterfelt.

1. Tryk pa menuknappen Skift visning for at vaelge, hvilket format aendringsintervallet skal vises i: % aendret
eller Veerdiforskelle.

2. Tryk pa veerdien for £ndringsinterval, og velg en af falgende tidsintervalindstillinger:
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. Ingen
. Reference
. 1 min
. 3 min
. 5 min

10 min
15 min
20 min
30 min

Hvis Reference er valgt, beregnes a&endringsintervallet fra det tidspunkt, hvor monitorering pabegyndes.
Referenceveerdi kan justeres pa fanen Intervaller/gennemsnit i feltkonfigurationsmenuen.
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7.1 Alarmer/mal

Der er to typer alarmer i HemoSphere Vita monitorens intelligente alarmsystem:

«  Fysiologiske alarmer: De indstilles af klinikeren og angiver det @vre og/eller nedre alarmomrade for
konfigurerede kontinuerlige nggleparametre.
+  Tekniske alarmer: Denne alarm angiver en fejl pa udstyret eller en alarmmeddelelse.

Fysiologiske alarmer har enten middel eller hgj prioritet. Kun parametre, der vises i felter (n@gleparametre), har
aktive visuelle alarmer og lydalarmer.

Blandt de tekniske alarmer har fejl middel eller hgj prioritet og standser driften af den relaterede
monitoreringsaktivitet. Alarmmeddelelser har lav prioritet og standser ikke nogen monitoreringsaktivitet.

Alle alarmer har en tilknyttet tekst, som vises pa statuslinjen. Det intelligente alarmsystem kerer aktivt igennem
alle aktive alarmtekster pa statuslinjen. Desuden genererer alarmer den visuelle alarmindikator, som er vist i
Tabel 7-1 pa side 79. Neermere oplysninger kan findes i Tabel 12-1 pa side 134.

Tabel 7-1: Visuelle alarmindikatorfarver

Alarmprioritet Farve Lysmgnster
Hoj red Blinker TANDT/SLUKKET
Middel qul Blinker TANDT/SLUKKET
Lav qul Fast lys TANDT

Den visuelle alarmindikator angiver den hgjest prioriterede alarm. Alarmmeddelelser, der vises pa statuslinjen,
er vist med den alarmprioritetsfarve, der er angivet i Tabel 7-1 pa side 79. Den hgrbare tone, der hgrer til den
hejest prioriterede aktive alarm, afspilles. Nar prioriteterne er ens, prioriteres fysiologiske alarmer hgjere end
fejl og alarmmeddelelser. Alle tekniske alarmer genereres, nar de registreres af systemet. Der er ikke nogen
forsinkelse af alarmer fra registreringstidspunktet. For fysiologiske alarmer er forsinkelsen den tid, det tager at
beregne den naeste fysiologiske parameter, efter at parameteren har vaeret uden for omradet uafbrudt i fem
sekunder eller mere:

+  Heemodynamiske parametre i HemoSphere VitaWave modulet: 20 sekunder

. Arterielle blodtryksparametre (SYS/DIA/MAP) i HemoSphere VitaWave modulet, mens den arterielle
belgeform vises: 5 hjerteslag

«  Oximetri: 2 sekunder
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Bemaerk

Fysiologiske og tekniske alarmer relateret til arterieblodtrykket (ART) vil forst lyde, efter at ART har ndet nul, og
nar det gennemsnitlige arterietryk (MAP) har 10 kontinuerlige malinger over 10 mmHg.

Alle alarmer logges og gemmes for den pageeldende patient og kan tilgas via funktionen Dataoverforsel
(se Dataoverfarsel pa side 88). Loggen Dataoverfgrsel ryddes, nar en ny patient igangsaettes (se Ny patient
pa side 73). Den aktuelle patient kan tilgas fra op til 12 timer efter slukning af systemet.

ADVARSEL

Undlad at benytte indstillinger/forudindstillinger for alarmen, som er anderledes end det samme eller lignende
udstyr pa et givet omrade, f.eks. en intensivafdeling eller operationsstue til hjertekirurgi. Uoverensstemmende
alarmer kan pavirke patientsikkerheden.

7.1.1 Afbryd alarmer

7.1.1.1 Fysiologiske alarmer

Fysiologiske alarmer kan afbrydes direkte fra monitoreringsskeermen ved at trykke pa ikonet afbryd lydalarmer

.. Den fysiologiske alarmtone afbrydes i en brugerdefineret alarmpauseperiode. Der udsendes ikke nogen
alarmtone, og der vises ingen LED-indikator for alarm (som blinker gul eller rgd) for fysiologiske alarmer,
medium eller hgj prioritet, i Iebet af denne alarmpauseperiode. Dette geelder ogsa nye fysiologiske alarmer,
der udlgses i denne periode. Hvis der genereres en teknisk alarm i denne alarmpauseperiode, ophgrer
lydalarmpausen, sd der igen kan udsendes alarmtoner. Brugeren kan ogsa afbryde alarmpauseperioden
manuelt ved at trykke pad knappen afbryd lydalarmer igen. Nar alarmpauseperioden er udlgbet, udsendes der
igen lyd for de aktive fysiologiske alarmer.

Laes mere om prioriteter for fysiologiske alarmer i Alarmprioriteter pa side 167.

Bemeaerk

Fysiologiske parametre kan konfigureres til ikke at have alarmer. Se Konfigurer alle mal pa side 83 og
Konfigurer mal og alarmer for én parameter pa side 83.

ADVARSEL

Sluk ikke for lydalarmerne i situationer, hvor det kan kompromittere patientsikkerheden.

7.1.1.2 Tekniske alarmer

Under en aktiv teknisk alarm kan brugeren afbryde alarmen og fjerne den visuelle alarmindikator (middel og lav

prioritet) ved at trykke pa ikonet afbryd lydalarmer . Den visuelle alarmindikator og alarmtonen forbliver
inaktive, medmindre der udlgses en anden teknisk eller fysiologisk alarm, eller den oprindelige tekniske alarm
bliver lgst og udlaest igen.

7.1.2 Angiv alarmvolumen

Alarmvolumen gar fra lav til haj med standardindstillingen middel. Det geelder for fysiologiske alarmer, tekniske
fejl og alarmmeddelelser. Alarmvolumen kan til enhver tid sendres.
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{Fé Indsiillinger
1. Tryk pd ikonet Indstillinger —>fanen|ndsti||inger

Tryk pa knappen Generelt.
Tryk pa den hgijre side af listeknappen Alarmvolumen for at vaelge den gnskede styrke.

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

ADVARSEL

Alarmvolumen ma ikke szenkes til et niveau, hvor alarmerne ikke kan monitoreres tilstraekkeligt. Hvis det
sker, kan det resultere i en situation, hvor patientsikkerheden kompromitteres.

7.1.3 Angiv mal

Mal er visuelle indikatorer, der indstilles af leegen for at angive, om patienten er i den ideelle malzone

(gren), advarselsmalzonen (gul) eller alarmzonen (red). Malfarverne vises som en farvet kant omkring
parameterfelterne (se Figur 5-5 pa side 57). Malzoneintervaller kan aktiveres eller deaktiveres af laegen. Alarmer
(hgje/lave) adskiller sig fra malzonerne ved, at alarmparameterveerdien blinker og har en lydalarm.

Parametre, der kan "alarmere”, er angivet med et klokkeikon . pa indstillingsskaermen Alarmer/mal. Hoje/
lave alarmer bliver som standard ogsa intervaller for den rade forsigtig-zone for den pageeldende parameter.
Parametre, for hvilke der IKKE kan indstilles en hgj/lav alarm, har ikke noget klokkeikon pa indstillingsskaermen
Alarmer/mal for den pagaeldende parameter, men kan stadig fa indstillet alarmintervaller.

Tabel 7-2: Farver pa malstatusindikatorer

Farve Indikation
Gren Acceptabel - den grgnne mélzone betragtes som et ideelt interval for parameteren, som indstillet
af laegen.
Gul Den gule malzone betragtes som et advarselsinterval og angiver visuelt, at patienten er uden for

det ideelle interval, men ikke inde i alarm- eller forsigtig-intervallet, som laegen har indstillet.

Red Rade alarm- og/eller malzoner kan betragtes som “alarm”-parametre angivet med et klokkeikon pa
indstillingsskaermen Alarmer/mal. Hgje/lave alarmer bliver som standard ogsa intervallet for den
rede forsigtig-zone for den pdgaeldende parameter. Parametre, for hvilke der IKKE kan indstilles en
hej/lav alarm, har ikke noget klokkeikon pa indstillingsskeermen Alarmer/mal for den pagaeldende
parameter, men kan stadig fa indstillet alarmintervaller. Intervaller for alarmen og/eller mélzonen
skal indstilles af leegen.

Gra Hvis et mal ikke er indstillet, er statusindikatoren gra.

7.1.4 Opsaetningsskaermen Alarmer/mal

Pa opsaetningsskaermen Alarmer/mal kan klinikeren se og indstille alarmer og mal for hver nggleparameter.
Pa skaermen Alarmer/mal, som er placeret i indstillingsmenuen Avanceret opsaetning, kan brugeren justere
malene og aktivere/deaktivere lydalarmer. Alle funktioner, der tilgas via indstillingsmenuen Avanceret
opseetning, er beskyttet med adgangskode og bgr kun aendres af erfarne klinikere. Indstillingerne for

hver nggleparameter vises i en parameterboks. De aktuelt konfigurerede nggleparametre er det farste seet
negleparametre, der vises. De resterende nggleparametre vises i en bestemt raekkefalge. Parametrene angiver
0gsa, hvad malomraderne er baseret pa: Brugerdefineret standard, Edwards standard og ZAndret.
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Tabel 7-3: Malstandarder

Standardnavn Beskrivelse

Brugerdefineret standard Der er indstillet et brugerdefineret standardmalomrade for parameteren, og para-
meterens malomrade er ikke a&endret i forhold til denne standard.

Edwards standard Parameterens malomrade er ikke aendret i forhold til de oprindelige indstillinger.
Andret Parameterens malomrade er zendret for denne patient.
Bemaerk

Indstillinger for visuelle alarmer og lydalarmer gaelder kun for de viste parametre.

Sadan andres Alarmer/mal:

{E;{%x {i}] indstillinger

1. Tryk pd ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger
2. Tryk pa knappen Avanceret opsaetning, og indtast adgangskoden.
3. Tryk pa knappen Parameterindstillinger — knappen Alarmer/mal.
4. Tryk et sted i en parameterboks for at fa vist menuen Alarmer/mal for parameteren.
B} Kiiniske vaerktojer A :::%mopse(mng %  Indstillinger ®
7= Alarmer/mal
Tryk pa parameteren nedenfor for at ndre:
DIAarT SYSart
mmHg
Andret FAndret FAndret Edwards standard
Side 1 af 2
u Konfigurer alle
Figur 7-1: Konfiguration af alarmer/mdl
Bemeerk

Der er knyttet en 2-minutters inaktivitetstimer til denne skaerm.

De rede, gule og grenne rektangler er faste former og aendrer ikke sterrelse/form.
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7.1.5 Konfigurer alle mal

Alarmer/mal kan alle nemt konfigureres eller &ndres pa samme tid. Pa skeermen Konfigurer alle kan brugeren:

H N =

Gendanne alle parametres alarm- og malindstillinger til brugerdefinerede standarder.
Gendanne alle parameteralarm- og malindstillinger til Edwards standarderne.
Aktivere eller deaktivere fysiologiske lydalarmer for alle relevante parametre.
Aktivere eller deaktivere alle lydalarmer.

&
Tryk pa ikonet Indstillinger O - fanen Indstillinger

Tryk pd knappen Avanceret opsaetning, og indtast den pakraevede Sikker bruger—adgangskode
Tryk pa knappen Parameterindstillinger - knappen Alarmer/mal.
Tryk pa knappen Konfigurer alle.

«  Dukan aktivere eller deaktivere alle fysiologiske lydalarmer for alle parametre ved at trykke pa
skifteknappen Deaktiveret/Aktiveret for Mal i boksen Lydalarm.

«  Dukan aktivere eller deaktivere alle tekniske lydalarmer for alle parametre ved at trykke pa
skifteknappen Deaktiveret/Aktiveret for Alle alarmer i boksen Lydalarm.

«  Hvis duvil gendanne alle indstillinger til de brugerdefinerede standarder, skal du trykke pa Gendan
alle brugerdefinerede standarder. Meddelelsen "Denne handling gendanner ALLE alarmer og
mal til de brugerdefinerede standarder.” vises. Tryk pa knappen Fortsaet i bekraeftelsesvinduet for
at bekraefte gendannelsen.

«  Hvis du vil gendanne alle indstillinger til Edwards indstillingerne, skal du trykke pa Gendan alle
Edwards standarder. Meddelelsen “Denne handling gendanner ALLE alarmer og mal til Edwards
standarder.” vises. Tryk pa knappen Fortsaet i bekraeftelsesvinduet for at bekraefte gendannelsen.

7.1.6 Konfigurer mal og alarmer for én parameter

I menuen Alarmer/mal kan brugeren definere alarm- og malvaerdier for den valgte parameter. Brugeren kan
0gsa aktivere eller deaktivere lydalarmen og den visuelle LED-alarm. Juster malindstillingerne ved hjeaelp af det
numeriske tastatur eller rulleknapperne, nar der er behov for en mindre justering.

1.
2.

Tryk inde i et felt for at abne menuen Alarmer/Mal for den pageeldende parameter.
Du kan deaktivere lydalarmen og den visuelle LED-alarm for parameteren ved at trykke pa ikonet Lydalarm

gverst til hgjre i menuen.

Bemeaerk

=

Parametre, for hvilke der IKKE kan indstilles en hgj/lav alarm, har ikke ikonet Lydalarm i menuen
Alarmer/mal.

Hvis du vil deaktivere visuelle mal for parameteren, skal du trykke pa det aktiverede ikon Mal . gverst
til venstre i menuen. Mélindikatoren for den pagaeldende parameter er gra.
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4. Brug pilene til at justere zoneindstillingerne, eller tryk pa vaerdiknappen for at dbne et numerisk tastatur.

Valg parameter Angiv mal Intervaller/gennemsnit Sensorkonfiguration

Alarmer/mal: StO, A1

(——

\/ . Lydalarm
Mal

T"'Wm

15 vesa
Twm
1@ vesa

Figur 7-2: Angiv individuelle parameteralarmer og -mal

5.  Tryk paikonet Enter, nar veerdierne er korrekte o

6. Dukan annullere ved at trykke pa ikonet Annuller 0

ADVARSEL

Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er konfigureret som en
negleparameter pa skaermene (1-4 parametre vises i parameterfelter). Hvis en parameter ikke er valgt og
vises som en nggleparameter, udlgses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke for den pageeldende
parameter.
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7.2 Juster skalaer

De grafiske trenddata fylder grafen fra venstre til hgjre med de nyeste data til hgjre. Parameterskalaen er pa den
lodrette akse med tidsskalaen pa den vandrette.

e g 09.02.2024
VitaWave 12345678 = o0 d £ oo O E

2 Alarm MAP er under nedre grense

ENR
T |

Figur 7-3: Skaermen Grafisk trend

Pa skalaopsaetningsskeermen kan brugeren saette bade parametre og tidsskalaer op. Negleparametrene er
gverst pa listen. Brug de vandrette rulleknapper til at se flere parametre.

{35 indstilinger
1. Tryk pa ikonet Indstillinger o - fanen Indstillinger

2. Tryk pa knappen Avanceret opsetning, og indtast adgangskoden.
3. Tryk pa knappen Parameterindstillinger — knappen Juster skalaer.

= ; NNVl ;.
Kllnlskevzrklﬁjer ys?a?mepsztning {c::z; Indstillinger @ Hj=lp

= Juster skalaer

Skalaomrade

Nedre Ovre

StOz A1
Grafisk trendtid 2 timer

SYSart

mmHg

Stigningstabel 1 minut
mmHg

o R
3 ‘::2:; o
0 60
(o] o [

Side 1 af 2

Figur 7-4: Juster skalaer
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Bemaerk

Skaermen gar tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

4.  For hver parameter skal du trykke pa knappen Nedre for at indtaste minimumsvaerdien, der skal vises pa
den lodrette akse. Tryk pa knappen @vre for at indtaste maksimumvaerdien Brug de vandrette rulleikoner

Ripa

til at fa vist flere parametre.

5.  Tryk pa den hgjre side af veerdiknappen Grafisk trendtid for at indstille den samlede tid, der vises pa

grafen. Valgmulighederne er:

. 3 minutter
. 5 minutter
. 10 minutter
. 15 minutter
. 30 minutter

1 time .
2 timer (standard) .
4 timer .
6 timer .

12 timer
18 timer
24 timer
48 timer

6. Tryk pa den hgjre side af Stigningstabel-vaerdiikonerne for at indstille den maengde tid, der skal vaere for

hver tabelvaerdi. Valgmulighederne er:

. 1 minut (standard)
. 5 minutter
. 10 minutter

. 30 minutter
. 60 minutter

7.

Stigningstabel

1 minut

5 minutter

10 minutter

30 minutter

60 minutter

_A

Figur 7-5: Popop'en Stigningstabel

Du gar videre til det naeste szt parametre ved at trykke pa pilen nederst til venstre.
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8. Tryk pa hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.

7.3 Demonstrationstilstand

Demonstrationstilstanden anvendes til at vise simulerede patientdata i forbindelse med uddannelse og
demonstration.

Demonstrationstilstanden viser data fra et gemt saet og kerer kontinuerligt igennem et foruddefineret
datasaet. Under Demo-funktion har brugergraensefladen til HemoSphere Vita monitoreringsplatform den
samme funktionalitet som en fuldt funktionsdygtig platform. Simulerede oplysninger om patientdemografi
skal indtastes for at demonstrere de valgte funktioner for monitoreringstilstanden. Brugeren kan trykke pa
knapperne, som hvis en patient var under monitorering.

Nar Demo-funktion aktiveres, ryddes trenddata og haendelser for ikke at blive vist og gemt til returnering til
patientmonitorering.

Q
1. Tryk pa ikonet Indstillinger o — fanen Indstillinger
2. Tryk pa knappen Demo-funktion.

Bemeaerk

Nar HemoSphere Vita monitoreringsplatform kerer i Demo-funktion, deaktiveres alle hgrbare alarmer.

3. Se Monitorering med HemoSphere VitaWave noninvasiv modul pa side 92 for naermere oplysninger om
monitorering med HemoSphere VitaWave modulet og monitoreringstilstanden Non-invasiv.

Tryk pd Ja pa bekraeftelsesskaermen for Demo-funktion.
5. HemoSphere Vita monitoreringsplatformen skal genstartes inden monitorering af en patient.

ADVARSEL

Serg for, at Demo-funktion ikke aktiveres i et klinisk miljg for at sikre, at simulerede data ikke forveksles
med kliniske data.
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8.1 Eksportér data

Pa skaermen Eksporter data ses en liste over dataeksportfunktioner for HemoSphere Vita monitor. Denne
skeerm er beskyttet med adgangskode. Fra denne skaerm kan klinikerne eksportere diagnostikrapporter,
slette monitoreringssessioner eller eksportere monitoreringsdatarapporter. Du kan laese mere om eksport af
monitoreringsdatarapporter nedenfor.

8.1.1 Dataoverforsel

Pa skaermen Dataoverforsel kan brugeren eksportere de monitorerede patientdata til en USB-enhed i formatet
Windows Excel XML 2003.

Bemaerk

Skaermen gar tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

{3}) Indstilinger
Tryk pa ikonet Indstillinger O - fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Eksporter data.

Indtast adgangskoden i pop op-vinduet Eksporter dataadgangskode, nar du bliver bedt om det. Alle
adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling
for at fa adgangskoden.

4. Serg for, at en USB-enhed er isat.

Bemeaerk

Ved mere end 4 GB data, bgr USB-lagerenheden ikke bruge FAT32-formatering.

FORSIGTIG

Udfer en virusscanning pa USB-ngglen, far den szettes i, for at undga inficering med virus eller malware.

5. Tryk pd knappen Dataoverfarsel.

8.1.1.1 Monitoreringsdata

Sadan genereres et regneark med monitorerede patientdata:
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1. Tryk pd veerdisiden af knappen Interval, og veelg frekvensen af de data, der skal overfgres. Jo hurtigere
frekvens, jo flere data. Du har felgende muligheder:

. 20 sekunder (standard)
. 1 minut
. 5 minutter

2. Tryk pa knappen Start overforsel.

Bemaerk

Alle alarmer logges og gemmes for den givne patient og kan tilgas via download af Monitoreringsdata. Ved
logning af alarmdata kasseres de zeldste data, nar loggen er fyldt op. Loggen Monitoreringsdata ryddes, nar
en ny patient igangsaettes. Den aktuelle patient kan tilgas fra op til 12 timer efter en systemslukning. Denne log
indeholder ogsa tidsstemplede alarmtilstande og perioder, hvor systemet er slukket.

8.1.1.2 Patientrapport

Sadan genereres en rapport med nggleparametre:

1. Tryk pa knappen Patientrapport.
2. Veelg de gnskede parametre fra pop op-menuen Patientrapport. Der kan hgjst veelges tre parametre.

3. Markér Fjern identifikation for at udelukke demografiske data for patienter .

4. Tryk pa Enter-ikonet for at eksportere PDF o

Bemaerk

Du ma ikke tage USB-enheden ud, for meddelelsen "Overfarslen er fuldfart. Fjern USB-stik.” vises.

Hvis der vises en meddelelse om, at der ikke er mere plads pa USB-enheden, indsaettes en anden USB-enhed, og
overfgrslen startes igen.

Alle monitorerede patientdata kan slettes af brugeren. Tryk pa knappen Nulstil alle, og bekrzeft for at slette.

8.1.2 Eksport af diagnostik

Alle haendelser, alarmmeddelelser, alarmer og monitoreringsaktiviteter logges, hvis der er behov

for undersggelser eller detaljeret fejlfinding. Valgmuligheden Eksport af diagnostik kan veaelges i
indstillingsmenuen Eksporter data, hvis man har behov for at downloade disse oplysninger til diagnostiske
formal. Edwards servicepersonale kan muligvis anmode om udlevering af disse oplysninger for at afhjeelpe
problemer. Derudover indeholder dette tekniske afsnit detaljerede softwarerevisionsinformation om tilsluttede
platformkomponenter.

{:%, Indstillinger
Tryk pd ikonet Indstillinger o — fanen Indstillinger

Tryk pa knappen Eksporter data.

Indtast Superbruger-adgangskoden. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt
din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa adgangskoden.

4., Tryk pa knappen Eksport af diagnostik.
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5. Indsaet et Edwards godkendt USB-flashdrev i en af de tilgaeengelige USB-porte pa skaermen.
6. Lad den diagnostiske eksport fuldfare som angivet pa skeermen.

Diagnostiske data vil vaere placeret i en mappe maerket med monitorens serienummer pad USB-flashdrevet.

8.2 Cybersikkerhed

| dette kapitel beskrives nogle mader, hvorpa patientens data kan overferes til og fra HemoSphere Vita
monitoren. Det er vigtigt at bemaerke, at alle klinikker, der anvender HemoSphere Vita monitoren, skal indfare
foranstaltninger til at beskytte patienternes personlige oplysninger i henhold til de geeldende regler i det
pagaeldende land og i overensstemmelse med klinikkens politikker for handtering af denne type oplysninger.
Der kan traeffes folgende forholdsregler for at beskytte oplysningerne og sarge for generel sikkerhed med
hensyn til HemoSphere Vita monitoren:

«  Fysisk adgang: Begraens brugen af HemoSphere Vita monitoren til autoriserede brugere. HemoSphere Vita
monitoren har adgangskodebeskyttelse for visse konfigurationsskaerme. Adgangskoder skal beskyttes. Se
Adgangskodebeskyttelse pa side 71 for yderligere oplysninger.

«  Aktiv brug: Brugerne af monitoren skal sgrge for at begraense lagring af patientens data. Patientdataene
skal fjernes fra monitoren, ndr patienten udskrives, og patientmonitoreringen er afsluttet.

Sikkerhed pa enhed: Brugerne ma kun anvende tilbehear, der er godkendt af Edwards. Desuden skal man
sikre sig, at alle tilsluttede enheder er fri for malware.

Brug af HemoSphere Vita monitorens graenseflader til andet end det tilsigtede formal kan indebaere
cybersikkerhedsrisici. Ingen af HemoSphere Vita monitorens forbindelser er beregnede til at kontrollere en
anden enheds funktion. Alle tilgeengelige graenseflader er vist i Forbindelsesporte til HemoSphere Vita monitor
pa side 38, og specifikationerne for disse graenseflader er anfart i Tabel A-5 pa side 155.

8.2.1 Opdateringer vedr. cybersikkerhed

Nar en cybersikkerhedsopdatering til HemoSphere Vita monitoren er pakraevet, vil Edwards udstede og levere
ngdopdateringer til kunderne inden for 60 dage efter identifikationen af en cybersikkerhedshaendelse og
cybersikkerhedspatches inden for 120 dage efter identifikationen af en cybersikkerhedshaendelse. Alle andre
sarbarheder vil blive behandlet i rutinemaessige opdateringer og kommunikeret til kunderne efter anmodning.
For at opretholde enhedens sikkerhed anbefales det, at der implementeres cybersikkerhedskontroller, sasom,
men ikke begrzanset til, interne stramningsmetoder, rollebaseret adgangskontrol (RBAC) og tilfgjelse af
HemoSphere Vita monitoren til et undernet dedikeret til medicinsk udstyr. Kontakt den lokale Edwards
repraesentant eller Edwards teknisk support for yderligere anbefalinger om vedligeholdelse af enheders
sikkerhed.

8.2.2 Sarbarhedsstyring

Sarbarhedsscanninger udferes rutinemaessigt pa monitoren af Edwards for at sikre, at softwaren til
HemoSphere Vita monitor forbliver i en sikker tilstand. Hvis der opdages en kritisk sarbarhed og/eller en
sarbarhed, der kan udnyttes, vil kunderne fa direkte besked fra Edwards via e-mail inden for 30 dage,

og der vil blive leveret en patch, hvis det er relevant. Derudover kan kunderne fa adgang til Edwards
hjemmesiden for produktsikkerhed pa https://www.edwards.com/devices/support/product-security for at
gennemga meddelelser om cybersikkerhed. Kontakt den lokale Edwards repraesentant eller Edwards teknisk
support for yderligere spgrgsmal.

8.2.3 Reaktion pa heendelser vedr. cybersikkerhed

Hvis der er eller har veaeret en eller flere formodede cybersikkerhedshaendelser, som har pavirket HemoSphere
Vita monitoren, skal du kontakte den lokale Edwards repraesentant eller Edwards teknisk support. Det anbefales,
at der udarbejdes en intern plan for cybersikkerhedshaendelser, som omfatter — men ikke er begraenset til -

en politik for haendelsesrespons, procedurer for haendelsesrespons, kort- og langsigtede mal for organisationen
og parametre for maling af planens succes. Sammen med anbefalingerne fra Edwards skulle disse tiltag kunne
bringe produktet tilbage til sikker drift.
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8.2.4 HIPAA

Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA), som er indfert af det amerikanske
Department of Health and Human Services, beskriver vigtige standarder for beskyttelse af identificerbare
helbredsoplysninger. Disse standarder skal, hvis det er relevant, falges, nar monitoren anvendes.
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9.1 Metode med noninvasivt HemoSphere Vita system

Det noninvasive HemoSphere Vita system bestar af HemoSphere Vita monitoren med VitaWave modulet og
tilsluttet trykstyringsenhed, hjertereferencesensor og kompatibel/kompatible Edwards fingermanchet(ter). Se
systemforbindelserne i Figur 9-1 pa side 95. Ngjagtig maling af patientens blodtryk og heemodynamiske
parametre er baseret pa volumen klemmemetoden, Physiocal metoden og VitaWave algoritmen.

9.1.1 Volumen klemmemetoden

VitaWave og Acumen IQ fingermanchetter anvender volumen klemmemetoden, der blev udviklet af den
tjekkiske fysiolog J.Pefdz (Penaz J 1973)'. Fingermanchetten er udstyret med en pletysmografisensor, der er en
kombination af en lyskilde og lysmodtager, til kontinuerlig monitorering af eendringer i fingerens arterielle
blodvolumen. En inflaterbar baelg inde i manchetten tilpasser sig hurtigt til denne volumenaendring for

at afbalancere manchettens tryk med trykket inde i arterien. Arterien klemmes derfor sammen i dens "ikke-
udvidede” volumen, og trykket i manchetten svarer til enhver tid til det arterielle tryk i fingeren.

9.1.2 Physiocal metoden

Physiocal metoden, der er udviklet af K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, er en forkortelse for fysiologisk
kalibrering.

Physiocal
o 0 b @@

Physiocal justerer for aendringer i den "ikke-udvidede” volumen under en normal maleperiode. Manchettrykket
holdes konstant over ét eller flere hjerteslag, og maling af blodtrykket afbrydes kortvarigt for at observere
fingerarteriens fysiologiske egenskaber. Tidligt i maleperioden opstar disse afbrydelser regelmaessigt. Hvis
arteriens egenskaber er tilstraekkeligt konstante over tid, gges intervallet mellem Physiocal-justeringer op til 70
hjerteslag, hvor hgjere intervaller repraesenterer gget malestabilitet.
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9.1.3 Rekonstruktion af belgeformen og heemodynamisk analyse
(VitaWave algoritme)

Belgeformen for arterielt blodtryk er kendt for at sendre sig mellem arm- og fingerarterierne af

fysiologiske arsager. VitaWave algoritmen bruger avancerede behandlingsmetoder til at rekonstruere
fingertrykbglgeformen til en radial arterietrykbglgeform. Rekonstruktion af bglgeformen giver slag til slag-
veerdier for noninvasive malinger af systolisk (SYS), diastolisk (DIA) og gennemsnitligt (radialt) arterietryk
(MAP). Heemodynamisk analyse af bglgeformen giver vaerdier for pulsfrekvens (PR) ved hjzelp af en avanceret
pulskontur-metode.

FORSIGTIG

HemoSphere VitaWave modulet viser og analyserer en rekonstrueret radial arteriel bglgeform. Klinikere skal
overveje denne rekonstruktion af balgeform, isaer hvis de har erfaring i at se pa en bglgeform for blodtryk i
arteria brachialis.

Der udregnes et gennemsnit for alle noninvasive parametre, der er valgt som en negleparameter (se Tabel 1-2
pa side 17), og de far en opdateringshastighed pa 20 sekunder.

9.1.4 Hjertereferencesensor

Hjertereferencesensoren (HRS) tager hgjde for forskelle i trykket mellem fingeren og hjertet. Der kompenseres
for aendringerne i det hydrostatiske tryk pa grund af hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet ved hjaelp af
HRS. Den ene ende af HRS anbringes pa fingeren pa hgjde med manchetten, og den anden ende placeres pa
hejde med hjertet.

9.1.5 Misfarvning, folelseslgshed eller snurren i fingerspidserne

Ved volumen klemmemetoden udgves et kontinuerligt tryk pa fingeren, der aldrig okkluderer arterierne helt,
men som haammer den vengse tilbagestremning og forarsager en vis vengs blokering i fingerspidsen distalt for
manchetten. Som et resultat heraf kan der ofte opleves en misfarvning af patientens fingerspids (bla eller red
misfarvning) efter nogle fa minutters monitorering. Efter leengere perioder med monitorering (ca. 30 minutter -
2 timer) kan nogle patienter opleve feleindtryk (snurren eller fglelseslashed) i fingerspidsen. Umiddelbart efter
at manchetten er blevet fjernet, udviser det midterste fingerled ofte en let reduceret volumen og kan vise

tegn pa reaktiv hyperaemi eller haevelse. Alle disse faenomener forsvinder normalt nogle fa minutter efter, at
trykket fra manchetten er taget af. At holde fingre og hand varme under malingen forbedrer arterialiseringen af
fingerspidsen, hvilket kan forbedre farven og reducere forekomsten af folelseslgshed.

9.1.6 Monitorering med én manchet

En enkelt, kompatibel Edwards fingermanchet kan anvendes til akkumuleret monitorering af den samme
patient i op til 8 timer pa en enkelt finger. Under monitorering med en enkelt manchet udlgser det noninvasive
HemoSphere Vita system automatisk trykket fra fingermanchetten med regelmaessige intervaller (30 minutter,
2 timer og 4 timer). Se Kalibrer hjertereferencesensoren pa side 106.

Bemaerk

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

Til monitoreringsperioder, der varer laeengere end 8 timer, giver det noninvasive HemoSphere Vita system
mulighed for at tilslutte to kompatible Edwards fingermanchetter samtidigt pa forskellige fingre. | denne
konfiguration skifter systemet mellem aktiv monitorering af de to manchetter i et brugervalgt interval - 15, 30
eller 60 minutter - for at muliggere kontinuerlig monitorering med minimal afbrydelse. Der kan opsta op til et
minuts pause i monitoreringen, nar der skiftes manchet. Se Indstillinger for VitaWave og manchetindstillinger
pa side 105.

Bemaerk

Det noninvasive HemoSphere Vita system overvager ikke en enkelt finger konstant i mere end 60 minutter, nar
to manchetter anvendes. Funktionen med monitorering med to manchetter tillader minimale afbrydelser under
monitorering i op til 72 timer. Kontinuerlig monitorering kan ikke forlaenges ud over 60 minutter pa en enkelt
finger under monitorering med to manchetter.

Ved brug af konfiguration med to manchetter skal det sikres, at starrelsen pa hver finger bestemmes separat.
Det er ikke ualmindeligt, at patientens to fingre har forskellige starrelser, der kraever to forskellige starrelser
kompatible Edwards fingermanchetter. Hvis den korrekte fingermanchet ikke vaelges, kan det medfere
ungjagtige malinger.

Maling af manchetsterrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.

Nar malingen er startet, udlgber fingermanchetten efter 72 timer for en enkelt patient.

9.1.8 Metodehenvisninger

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

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

9.2 Tilslutning af det noninvasive HemoSphere Vita system

HemoSphere VitaWave modulet er kompatibelt med alle godkendte Edwards fingermanchetter. Se Figur 9-1
pa side 95 for at fa et overblik over noninvasive HemoSphere systemforbindelser.

1.  Ret HemoSphere VitaWave ind efter en dbning til et stort teknologimodul (L-Tech) i venstre panel pa
HemoSphere Vita monitoren, og saet det ind. Modulet vil klikke pa plads, nar det er korrekt tilkoblet.

FORSIGTIG

Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads.

2. Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere Vita monitoren, og felg trinene til indtastning af
patientens data. Se Patientdata pa side 72.

ADVARSEL

VitaWave teknologien anbefales ikke til brug til patienter i alderen <18 ar.

3. Felg de nedenstdende instruktioner for pdsaette trykstyringsenheden, vaelge fingermanchettens stgrrelse
og seette fingermanchetten/-erne pa patienten.
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Bemaerk

Maling af manchetsterrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.

1. hjertereferencesensor* 4. HemoSphere VitaWave modul

2. trykstyringsenhed* 5. HemoSphere Vita monitor

3. fingermanchet(ter)*

Figur 9-1: Overblik over det noninvasive HemoSphere Vita systems forbindelser

Bemaerk

Komponenter markeret med * i Figur 9-1 pa side 95 symbolforklaringen er ANVENDTE DELE i henhold til
definitionen i [EC 60601-1, som under normal brug ngdvendigvis kommer i fysisk kontakt med patienten for at
det noninvasive HemoSphere Vita system kan fungere efter hensigten.

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

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere VitaWave modulet (anvendt del-forbindelse)
er forbundet med en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af
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systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke
anordningen bruges som anvist, kan det @ge risikoen for elektrisk sted for patienten/brugeren.

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

Ingen af komponenterne i det noninvasive HemoSphere Vita system ma steriliseres. Det noninvasive
HemoSphere Vita system leveres ikke-sterilt.

Se renggringsinstruktionerne. Desinficer ikke instrumentet ved autoklavering eller gassterilisering.

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER og
specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbeher.

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

Komponenterne i det noninvasive HemoSphere Vita monitoreringssystem er ikke defibrillationssikre. Systemet
skal frakobles inden defibrillering.

Brug kun kompatible Edwards fingermanchetter, hjertereferencesensor og andet tilbehar, andre kabler og/eller
komponenter til det noninvasive HemoSphere Vita system, der er leveret og maerket af Edwards. Hvis der
anvendes andre typer umaerket tilbehear, kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og
malingernes ngjagtighed.

Fjern altid det noninvasive HemoSphere Vita systems sensorer og komponenter fra patienten, og frakobl
patienten helt fra instrumentet, inden patienten bades.

FORSIGTIG

Effektiviteten af det noninvasive HemoSphere Vita system er ikke evalueret hos patienter under 18 ar.

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

9.2.1 Saet trykstyringsenheden pa

Patienten baerer trykstyringsenheden pa handleddet, og den sluttes til HemoSphere VitaWave modulet, HRS og
fingermanchetten/-erne. Se Figur 9-2 pa side 97.
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1. trykstyringsenhed 3. fingermanchet(ter)

2. trykstyringsband 4. hjertereferencesensor

Figur 9-2: Fastgarelse af trykstyringsenheden

1. Vikl trykstyringsbandet om patientens handled. Hos vagne patienter foretraekkes det at bruge den ikke-
dominerende hand til monitorering. (Figur 9-2 pa side 97, venstre)

2. Klik trykstyringsenheden fast i bandets plastikmanchet, og serg for, at manchettens konnektorer peger hen
mod fingrene.

3. Slut trykstyringsenhedens kabel til HemoSphere VitaWave modulet. (Figur 9-1 pa side 95)

Fjern haetterne fra plastikkonnektorerne for at forbinde fingermanchetten/fingermanchetterne og
hjertereferencesensoren.

Bemaerk

Det anbefales at gemme haetterne til manchetkonnektorerne og bruge dem til at beskytte
trykstyringsenheden mod indtreengen af vand og snavs, nar der kun anvendes en enkelt manchet.

ADVARSEL

Undga at stramme trykstyringsbdndet eller fingermanchetten/-erne for meget.

Pasaet ikke trykstyringsbandet pa beskadiget hud, da dette kan forarsage yderligere skade.

9.2.2 Vzelg fingermanchetstorrelse

Ikke alle fingermanchetter leveres med en starrelsesmaler. Se om ngdvendigt produktets brugsanvisning for
detaljerede instruktioner vedrerende korrekt storrelsesmaling af fingermanchetter.
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Figur 9-3: Valg af fingermanchetstorrelse

1. Mal stgrrelsen pa den eller de fingre, der skal bruges til monitorering ved hjzelp af stgrrelsesmaleren
til fingermanchetter. Der opnas de bedste resultater med langfingeren, ringfingeren eller pegefingeren.
Manchetten er ikke beregnet til brug pa tommelfingeren eller fingre, der tidligere har vaeret braekket.

2. Sveb sterrelsesmaleren rundt om den midterste fingerknogle ved at traekke den farvekodede, mindre ende
gennem abningen, sé anordningen er taetsluttende.

3. Den sorte pil angiver den passende manchetsterrelse. Match den angivne farve med den korrekte
fingermanchetstarrelse.

ADVARSEL

Forkert placering af eller stgrrelse pd fingermanchetten kan medfere ungjagtig monitorering.

9.2.3 Anleeg fingermanchetten/fingermanchetterne

Se produktets brugsanvisning for detaljerede instruktioner vedrgrende korrekt placering af en kompatibel
Edwards fingermanchet og faktiske illustrationer af udstyret.

Kun til brug pa en enkelt patient. VitaWave og Acumen IQ fingermanchet er designet til brug pa en enkelt
patient. Nar malingen er startet, udlgber fingermanchetten efter 72 timer for en enkelt patient.

Monitorering med to manchetter. Det noninvasive HemoSphere Vita system gar det muligt at tilslutte to
kompatible Edwards fingermanchetter samtidigt, sa der skiftevis males mellem to fingre. Med denne funktion er
afbrydelser af monitoreringen minimale i op til 72 timer, og funktionen er pakraevet ved malinger, der foretages
i mere end 8 timer. Funktionen anvendes ogsa til at ge patientens komfort.

9.2.4 Anvend hjertereferencesensoren

Hjertereferencesensoren (HRS) skal altid anvendes hos patienter, der er ved bevidsthed, bevaeger sig frit eller
patienter, som ofte flyttes. Folg meddelelserne pa skeermen eller trinene nedenfor for at tilslutte HRS.
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Figur 9-4: Anvendelse af hjertereferencesensoren

FORSIGTIG

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

Slut HRS til trykstyringsenheden. Se (1) i Figur 9-4 pa side 99.

2. Anbring trykstyringsenhedens daeksel pa trykstyringsenheden. (valgfrit — se Trykstyringsenhedens daeksel
pa side 162)

3. Seet hjerteenden af HRS pa patienten langs den flebostatiske akse ved hjzelp af en HRS clips. Se (2) i Figur
9-4 pa side 99.

Bemaerk

Hvis patienten vendes eller flyttes, drejer eller flytter den flebostatiske akse sig sammen med patienten. Om
nedvendigt skal du serge for at saette hjerteenden af HRS pa igen for at sikre, at den stadig er pa samme
vertikale niveau som hjertet i patientens nye position.

4. Seetden anden ende af HRS i fingermanchetten. Se (3) i Figur 9-4 pa side 99.

|
-
5. Tryk pa ikonet start monitorering pa navigationslinjen eller pa skaermen hjzelp for at begynde
monitoreringen.

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

7. Hvis noninvasive blodtryksmalinger fra VitaWave varierer fra referencemalingerne, skal integriteten af HRS
vurderes ved at udfere en HRS kalibrering. Der skal udferes en HRS kalibrering som en del af fejlfindingen.
Se Kalibrer hjertereferencesensoren pa side 106.

9.2.5 Ngjagtighed af VitaWave blodtryksmalinger

Sikkerhedsforanstaltning. Korrelation af blodtryksmalinger til referencearterieslangen kan blive pavirket
under den indledende opstart af systemet og efterfalgende genstart af systemet.

Tabel 9-1 pa side 100 giver en oversigt over gentagne malinger fra den samme patient for at vise ngjagtigheden
af noninvasive blodtryksresultater med VitaWave teknologi.
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Tabel 9-1: 95 % konfidensinterval-resultater (Cl) for gentagne blodtryksmalinger fra den samme patient
(Bootstrap-genprgvetagning)

Parameter Bias [95 % ClI] Praecision [95 % CI]
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 Generel fejlfinding ved monitorering med det noninvasive
HemoSphere Vita system

Herunder findes en oversigt over de problemer, der kan opstd under normal monitorering, og nogle trin til
fejlfinding.

«  Hvis noninvasive blodtryksmalinger fra VitaWave systemet varierer fra referencemalingerne, skal
integriteten af HRS vurderes ved at udfere en HRS kalibrering. Der skal udferes en HRS kalibrering som
en del af fejlfindingen. Se Kalibrer hjertereferencesensoren pa side 106.

Hvis en bglgeform ikke vises inden for minutter efter, at monitoreringen startes, skal du kontrollere
statuslinjen for eventuelle fejl eller advarsler, der indikerer, at der er et problem. Tryk pa spgrgsmalsikonet
for at fa flere oplysninger om en vist meddelelse, eller se Tabel 12-8 pa side 141.

«  Under mélingen kan der forekomme en let misfarvning af den fingerspids, som manchetten til
monitorering sidder pa. Dette er normalt og forsvinder inden for nogle fa minutter efter, at manchetten er
blevet fjernet.

« Under malingen kan en patient, der er ved bevidsthed, opleve en let pulsering i den finger, som
manchetten sidder pa. Disse pulseringer stopper kortvarigt under Physiocals. Patienten skal geres
opmaerksom p3, at disse uregelmaessigheder er normale og ikke fordrsaget af patientens hjerte.

Hvis patienten reagerer, skal patienten bedes om at holde handen i ro og ikke spaende musklerne eller
straekke handen for meget.

«  Serg for, at blodtilferslen til handen ikke er (delvist) blokeret, f.eks. fordi handleddet trykkes mod en hérd
overflade.

«  Visse forhold, sasom kolde haender, kan gere det vanskeligt at starte monitoreringen. Forsag at varme
handen, hvis patienten har kolde hander.

ADVARSEL

Det noninvasive HemoSphere Vita system ma ikke bruges som pulsmaler.

Hvis instrumentet anvendes under helkropsbestraling, skal alle monitoreringskomponenter i det noninvasive
HemoSphere Vita system holdes ude af stralingsfeltet. Hvis en monitoreringskomponent eksponeres for
stralingen, kan det pavirke aflaesningerne.

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

FORSIGTIG

Det noninvasive HemoSphere Vita system er ikke beregnet til monitorering af apne.

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

Ungjagtige noninvasive malinger kan forarsages af faktorer sdsom:
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«  Forkert kalibreret og/eller justeret HRS

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

* Intraaortiske ballonpumper

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

«  Darlig blodcirkulation til fingrene.

«  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.

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

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

« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

Frakobl altid fingermanchetten, nar den ikke er svgbt om en finger, for at forhindre beskadigelse som fglge af
utilsigtet overinflation.

Effekten af kompatible Edwards fingermanchetter er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.

Pulseringerne fra intraaortisk ballonstgtte kan @ge pulsfrekvensen pa instrumentets pulsfrekvensvisning.
Verificer patientens pulsfrekvens i forhold til en EKG-hjertefrekvens.

Maling af pulsfrekvens er baseret pa den optiske registrering af en perifer flowpuls og registrerer saledes
muligvis ikke visse arytmier. Pulsfrekvensen bar ikke bruges i stedet for eller som erstatning for analyse af
arytmier baseret pa EKG.

9.3 Valgfri HRS

Valgfri HRS er en funktion, der skal vaere aktiveret. Hvis denne funktion er aktiveret, varierer trinene fra det,

der er beskrevet tidligere i Hjertereferencesensor pa side 93. Algoritmen til det noninvasive HemoSphere system
med fingermanchet skal tage hgjde for trykforskelle pa grund af eendring i den monitorerede fingers vertikale
niveau i forhold til hjertet. Dette kan udfgres pa én af to mader i vinduet Valg af patientplaceringsmodus (se
Figur 9-5 pa side 102):
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Valg af patientplaceringsmodus

Patient bedevet og Variabel
stationaer patientplacering

7 —

A
v

Patient skal vaere i rygleje Hjertereferencesensor (HRS)
pakraevet

Figur 9-5: Valg af patientplacering — Valgfri HRS

Manuel indtastning af hgjdeforskelle. Brug kun denne metode til at tage hgjde for hgjdeforskelle
hos patienter, der er sengeliggende eller er under bedgvelse. Nar du har indtastet patientdataene,
skal du trykke pa ikonet Patient bedgavet og stationzer og fortsaette med de trin, der er beskrevet
nedenfor i Patient bedgvet og sengeliggende pa side 102.

Brug af en hjertereferencesensor (HRS). HRS skal bruges hos patienter, hvor fingerens vertikale
niveau i forhold til hjertet til enhver tid kan aendre sig under monitorering. Nar du har indtastet
patientdataene, skal du trykke pa ikonet Variabel patientplacering og fortsaette med de trin, der er
beskrevet i Hjertereferencesensor pa side 93.

9.3.1 Patient bedavet og sengeliggende

Denne tilstand kan vaelges for patienter under fuld bedgvelse, hvor der forventes begrzaenset eller intet behov
for omplacering. HRS kan bruges i denne tilstand, men det er ikke pakraevet.

1. Tryk pa knappen Patient bedgvet og stationaer for at fremhaeve og vaelge denne tilstand.
2. Tryk pd OK.

FORSIGTIG
Monitorering uden en HRS kan fere til ungjagtige malinger. Serg for, at patienten forholder sig i ro, og at
hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet er malt ngjagtigt.

Patienten skal anbringes i rygliggende stilling under monitorering uden en HRS. Ellers kan det medfgre en
ungjagtig vertikal forskydning for HRS og ungjagtige malinger.

Bemaerk

Hvis en HRS er tilsluttet, vises et pop op-skeermbillede med meddelelsen "Alarmmeddelelse: HRS
detekteret”. For at starte monitorering med HRS skal du trykke pa Ja og ga til trin 2 under Anvend
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hjertereferencesensoren pa side 98. For at monitorere uden en HRS skal du frakoble HRS, trykke pa Nej og
fortsaette med trinene herunder.

. ) [ Valg N - "
ﬂKlmlske vaerkisjer # skermopsatning {:}3 Indstillinger @ Hizlp

Nulstil og belgeform (indtastning af lodret forskydning)

ClearSight

Transmitter tryk
Slukket
Tilslut til patientskasm

mmHg for at transmittere

ART belgeform

Indtast handens forskvdnina fra hierteniveau

o R ]
L

+50 cm

= —>
- = Hjerteniveau

-50 cm

=N TN

Figur 9-6: Skaermen Nulstil og balgeform — Indtastning af vertikal forskydning

3. Idenne tilstand viser skeermen Nulstil og belgeform (vist i Figur 9-6 pa side 103) en vertikal skalalinje,
der repraesenterer forskydningen af handen i forhold til hjertet. Hjerteniveauet indstilles til nul. En positiv
forskydning angiver en patientposition, hvor handen er over hjertet. Vaelg enhederne pa skalalinjen: CM
eller IN.

4. Brug skyderen til at flytte handens vertikale niveau for at indstille forskydningen mellem handen og hjertet.

-
5. Tryk pa den naeste pil L = }
Der vises en bekraeftelsesskaerm. Hvis den viste forskydning er korrekt for den aktuelle patientposition, skal

du trykke pa Start monitorering for at pdbegynde monitorering. Hvis den viste forskydningsveerdi ikke er
korrekt, skal du trykke pd Annuller og justere forskydningsveerdien efter behov.

v
=
7. Monitorering kan til enhver tid stoppes ved at trykke pa ikonet pa navigationslinjen.

Der skiftes mellem to advarsler pa informationslinjen med teksterne “Alarmmeddelelse: Ingen HRS tilsluttet
- Kontrollér patientplacering” og "Alarm nuvaerende forskydning: Finger <position>", hvor <position>
er den verificerede hgjdeforskydning mellem den monitorerede finger og hjertet. Forskydningsveerdien skal
opdateres hver gang, en patient flyttes i denne tilstand. Hvis monitoreringen stoppes i mere end ét minut, skal
den vertikale forskydning verificeres igen, nar monitoreringen genoptages.

9.3.2 Opdater forskydningsveerdien under monitorering

Sadan opdateres den vertikale forskydningsveerdi mellem fingeren og hjertet:

1. Tryk pad ikonet Nulstil og balgeform pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske vaerktajer.

2. Tryk pd knappen Opdater forskydning pa skeermen Nulstil og bglgeform (indtastning af lodret
forskydning).
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3. Brugskyderen til at flytte handens vertikale niveau for at indstille forskydningsveaerdien, sa den svarer til
den nye patientposition.

Tryk pa den naeste pil L - }

5. Der vises en bekreeftelsesskaerm. Hvis den viste forskydning er korrekt for den aktuelle patientposition, skal
du trykke pa Bekraeft forskydning for at pabegynde monitorering. Hvis den viste forskydningsvaerdi ikke
er korrekt, skal du trykke pa Annuller og justere forskydningsvaerdien efter behov.

9.3.3 Skift tilstand for patientposition

Sadan skiftes der mellem tilstanden Patient bedgvet og stationzer og Variabel patientplacering for
patientposition:

1. Tryk pa ikonet Indstillinger ol fanen Kliniske veerktgjer .
Tryk pa ikonet Patientdata E

Tryk pa knappen Placeringstilstand for at abne skaermen Valg af patientplaceringsmodus.

Tryk pa, og fremhaev, den gnskede patientpositionstilstand: Patient bedgvet og stationeer eller Variabel
patientplacering.

5. Tryk pd knappen OK, og felg de trin, der er beskrevet i Patient bedavet og sengeliggende pa side 102 for
Patient bedgvet og stationeer eller Hjertereferencesensor pa side 93 for Variabel patientplacering.

Bemaerk

Hvis der under monitorering med en HRS skiftes til Variabel patientplacering fra Patient bedgvet og

|
-
stationaer, stopper monitorering. Tryk pa ikonet start monitorering for at starte monitorering igen,
nar du har trykket pa enter-ikonet.

9.4 SQl

En signalkvalitetsindikator (SQI) er til stede i alle noninvasive parameterfelter under monitorering med det
noninvasive HemoSphere Vita system. SQI-niveauet beregnes ved hver parameteropdatering hvert 20. sekund.
Se Tabel 9-2 pa side 104 herunder for en beskrivelse af SQI-niveauerne for arterietrykbglgeformen. SQI-niveauer
pa ét eller to er typisk forbundet med alarmer. Et SQI-niveau pa nul vises, nar monitoreringen startes (start eller
genoptagelse). En SQl-veerdi pa nul kan ogsa veere forbundet med en fejl. Se Tabel 12-8 pa side 141 for en liste
over fejl og alarmer vedrgrende fingermanchetter.

Tabel 9-2: SQIl-niveauer for arteriebglgeform

Udseende Niveau Indikation

4 Normal

Mellem (moderat kompromitteret)

2 Darlig (mulig alarmstatus medferer begraenset signal)

1 Uacceptabel (mulig alarmstatus medferer ekstremt begraenset eller intet signal,
se Tabel 12-8 pa side 141 for en liste over alarmer vedrgrende fingermanchetter)

w
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Udseende Niveau Indikation
. 0 Trykbglgeform ikke tilgeengelig (se Tabel 12-8 pa side 141 for en liste over fejl
vedrgrende fingermanchetter)

9.5 Skeermbilledet Physiocal

Physiocal er en automatisk kalibrering af den arterielle balgeform, der forekommer med regelmaessige
intervaller under ikke-invasiv monitorering. Physiocal kan observeres pa visningen af trykbelgeformen i realtid
som en trinvis stigning i trykket ved opstart og som korte afbrydelser i Igbet af monitoreringen. Intervallet
mellem Physiocals vises pa grafen over den arterielle bglgeform i parentes ud for ikonet Physiocal interval (se
Tabel 9-3 pd side 105). For ngjagtigt at tage hgjde for fingerarteriens karakteristika under monitorering udferes
Physiocal med regelmaessige intervaller, der medfarer kortvarige afbrydelser i den arterielle bglgeform.

Tabel 9-3: Status for Physiocal interval

Udseende Physiocal- Indikation
interval for hjer-
teslag
- (60) =30 Normal malestabilitet
T (20) <30 Hyppige Physiocal-afbrydelser, variable fysiologiske arterieegenskaber og redu-
ceret malestabilitet
- Physiocal er ved at blive udfart, eller status er ikke tilgeengelig

9.6 Indstillinger for VitaWave og manchetindstillinger

Pa skeermen med indstillingerne for VitaWave har brugeren mulighed for at vaelge tidsintervallet mellem
udlgsning af manchettrykket og skifteintervallet for monitorering med to manchetter. Sensorstatus og
oplysninger for tilsluttet/tilsluttede fingermanchet(ter) og HRS vises, og HRS kalibrering udfgres ogsa fra denne
skaerm.

Bemaerk

Udfer mindst 10 minutters monitorering, inden du gennemgar oplysningerne om sensorstatus.

Tryk pa ikonet Indstillinger ol . fanen Indstillinger - knappen VitaWave.

2. Tryk pa fanen Muligheder for at se indstillinger for monitorering. lkke alle valgmuligheder pa denne
skaerm er tilgeengelige under aktiv monitorering eller i tilstanden for udlgsning af manchettryk.

Enkelt manchet. For overvagning med en enkelt manchet skal du vaelge et tidsinterval for udlgsning
af manchettryk fra listen over tilgeengelige indstillinger. Nar tidsintervallet for udlgsning af manchettryk
udlgber, udlignes trykket fra manchetten i et interval, som angives af nedtzaellingstimeren pa
informationslinjen. Se Tilstand for udlgsning af manchettryk pa side 107.

Dobbelt manchet. Til overvagning med to manchetter skal du vaelge et skifteinterval fra listen over
tilgeengelige indstillinger.

Valgfri HRS. Den valgfrie hjertereferencesensorfunktion (HRS) kan aktiveres eller deaktiveres ved
hjeelp af denne skifteknap. Denne menuindstilling er en avanceret funktion, der skal vaere aktiveret.
Hvis funktionen Valgfri HRS er aktiveret, har brugeren mulighed for manuelt at indtaste en vertikal
forskydningsvaerdi mellem handen og hjertet i stedet for at anvende en HRS. Se Valgfri HRS pa side 101.

3. Tryk pa fanen Sensorstatus for at se status og oplysninger for fingermanchet(ter) og HRS.
Tryk pa fanen HRS-kalibrering for at kalibrere HRS.

105



HemoSphere Vita monitor Monitorering med HemoSphere VitaWave noninvasiv modul

9.6.1 Kalibrer hjertereferencesensoren

Hjertereferencesensoren (HRS) skal kalibreres for at sikre optimal ydeevne.

@

Figur 9-7: Kalibrering af hjertereferencesensoren

o
1. Gatil skeermen HRS-kalibrering ved at trykke pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger

{E}, Indstillinger

- knappen VitaWave - fanen HRS-kalibrering.
OR

Tryk pa ikonet Indstillinger ol fanen Kliniske veerktgjer — ikonet HRS-
kalibrering .

Slut HRS til trykstyringsenheden. Se (1) i Figur 9-7 pa side 106.
Juster begge ender af HRS vertikalt, og tryk pa knappen Kalibrer. Se (2) i Figur 9-7 pa side 106.
Vent for en indikation af, at HRS er blevet kalibreret.
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-~ NVl -~ y
IEA Kiiniske varktojer ] skaegmopsaetning {?(‘5 Indssiagey @ Hi=lp

= VitaWave

Muligheder Sensorstatus HRS-kalibrering

Juster de to ender pa hjertereferencesensoren
lodret, minimer bevagelse, og kalibrer.

22
mmHg

Kalibreret

A Eaward: 16:13 02.02.2024

Figur 9-8: Skeermen HRS-kalibrering

9.6.2 Tilstand for udlgsning af manchettryk

Under monitorering med en enkelt manchet udlgser det noninvasive HemoSphere Vita system automatisk
trykket fra fingermanchetten med regelmaessige intervaller.

2345678 | &) 01:21 <) 0: 4 uggg.sz:ggz @ :

aflastningstilstand — MMderet

. Nar der resterer < 5 minutter for manchettrykket vil blive udlgst, vises et hvidt ikon med en nedtzellingsti-
Q) mer pa informationslinjen sammen med den resterende tid, inden trykket udlgses. En pop op-meddelelse
angiver, at nedteellingsuret er startet. Brugeren kan forleenge nedtzellingstimeren for manchettrykket udlgses
ved at trykke pa Udsaet i pop op-meddelelsen. Kontinuerlig monitorering forleenges ikke udover graensen
pa 8 timers samlet monitorering pa en enkelt finger. Se Monitorering med én manchet pa side 93 og
Monitorering med to manchetter pa side 94.

. I slutningen af intervallet for udlgsning af manchettryk udlases trykket fra manchetten, og monitoreringen
Q) afbrydes midlertidigt. Der vises en meddelelse pa skaeermen, som angiver, at trykket fra fingermanchetten
er blevet udlgst. Ikonet for udlgsning af trykket fra manchetten vises med gult, og timeren angiver den
resterende tid, indtil monitoreringen genoptages automatisk.

04:56 | tilstanden til udlgsning af manchettryk vises et nedteellingsur pa navigationslinjen. Pop op-menuen
Tryklettelse aktiv vises pa skeermen. Denne menu kan ogsa tilgas ved at trykke pa nedtaellingsuret pa
navigationslinjen eller informationslinjen. Menuindstillingerne i dette pop op-vindue omfatter: Udsaet tryk-
lettelse og Stop monitorering.

Bemaerk

Intervallerne for udlgsning af manchettryk kan kun aendres, nar monitorering er stoppet. Undga hyppige
andringer af intervallerne for udlgsning af manchettryk under en patientmonitoreringssession.
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9.7 Kalibrering af blodtryk

Pa skeermen Kalibrering har brugeren mulighed for at kalibrere de blodtryksveerdier, der monitoreres med
VitaWave fingermanchetten, med referencevaerdier for det monitorerede blodtryk. Badde brachial oscillometrisk
manchet- eller radialarterieslangereferencevaerdier kan bruges.

Bemaerk

Kalibrering er ikke tilgeengelig under monitorering med to manchetter.

FORSIGTIG

Udfgr ikke en BT-kalibrering i monitoreringsperioder, hvor blodtrykket virker ustabilt. Dette kan medfare
ungjagtige blodtryksmalinger.

Kliniske vaerktajer
1. Tryk pd ikonet Indstillinger o fanen Kliniske veerktgjer — ikonet Kalibrering
2%

=&

2. Tryk pa Tilfej maling for at indtaste BP-referenceveerdier.

Bemaerk

Nar du trykker pa knappen Tilfgj maling, vises de aktuelle VitaWave BP-veerdier, og brugeren har fem
minutter til at indtaste BP-referencevaerdier. Hvis der er behov for mere end fem minutter, kan du trykke pa
knappen Tilfaj maling igen for at nulstille timeren til fem minutter.

- Vel s 5
Bl Kiiniske varktsier | s opsmtning A8 Indstilinger @  Hi=p

= BT-kalibrering

VitaWave BP Referencesystem

=

SYSart 0 mmHg Reference-SYS mmHg

DIAarT 0 mmHg Reference-DIA mmHg

[BT ikke kalibreret]

Figur 9-9: Skaeermen BT-kalibrering

3. Angiv en Reference-SYS og Reference-DIA vardi.

Tryk pa knappen Kalibrer for at afslutte kalibreringsprocessen. Forkortelsen for kalibrering (KAL) vises over
parameternavnet i feltet BP, hvilket angiver, at VitaWave BP er blevet kalibreret.

5.  For atslette de senest indtastede BP-referenceveerdier skal du trykke pa Ryd BT-kalibrering.

108



HemoSphere Vita monitor

Monitorering med HemoSphere VitaWave noninvasiv modul

Bemaerk

Den aktuelle Kalibrering ryddes, hvis monitoreringen afbrydes i mere end 10 minutter.

Ved monitorering uden en HRS deaktiveres Kalibrering i ét minut efter opdatering af den vertikale

forskydning af HRS.

Tabel 9-4 pa side 109 viser bias- og praecisionsydeevnedata for hver parameter i VitaWave systemet, hvor
monitorerede patienter med BT kalibreret med radialslange sammenlignes med monitorerede patienter med
Kalibrering med brachial oscillometrisk manchet.

Tabel 9-4: Ydeevnedata for Kalibrering

Parameterenheder Kalibreringsreference Bias Praecision
SYS (mmHg) Radial 2,2[1,3,3,1] 2,8[2,0,3,5]
DIA (mmHg) Radial 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
MAP (mmHg) Radial 1,3[0,4,2,3] 2,8[2,1,3,6]
PR (bpm) Radial 0,59[0,23,0,91] Ikke relevant
RMSE

9.8 Outputsignal til patientmonitor

Skaermen Nulstil og bglgeform giver brugeren mulighed for at sende signalet for arteriebalgeformen til en
patientmonitor ved patientens seng. HemoSphere trykoutputkablet er et genanvendeligt stykke tilbehar, der
gor det muligt for brugeren at udlaese arterielt tryk, der overvages af HemoSphere Vita monitoren til en
kompatibel patientmonitor med henblik pa standard trykmonitorering. Anordningens ydeevne, herunder de
funktionelle karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende raekke tests for at sikre, at dens sikkerhed og
ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er understattet, nar den anvendes i overensstemmelse med den

etablerede brugsanvisning.

1. monitor-forbindelse

2. jackskruer

Figur 9-10: HemoSphere trykoutputkabel

3. stiktil arterielt tryk (rodt)
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Tryk pa ikonet Nulstil og bglgeform pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske vaerktojer.
2. Seet HemoSphere trykoutputkablets 18-bens stik (se (1) i Figur 9-10 pa side 109) i bagpanelet pa monitoren

ved trykoutputporten, der er angivet med et analogt udgangssymbol @ Se (9) i Figur 3-2 pa side 40.
3. Brug de to jackskruer til at fastgare stikket pa trykoutputkablet korrekt. Se (2) i Figur 9-10 pa side 109.

Seet arterietryksignalstikket (AP, radt, (3)) i en kompatibel patientmonitor. Serg for, at det valgte stik sidder
helt korrekt. Se patientmonitorens brugsanvisning.

5. Nulstil patientmonitoren, og kontrollér, at der vises 0 mmHg. Se (2) i Figur 9-11 pa side 110. Se
patientmonitorens brugsanvisning.

6. Skift til ikonet Send bglgeform m for at starte udsendelse af tryksignalet til patientmonitoren. Se
(3) i Figur 9-11 pa side 110.

7. Meddelelsen "Afsendelse af bglgeform startet:” vises med et tidsstempel, nar live-kurveformen sendes til
den tilsluttede patientmonitor. Se (3) i Figur 9-11 pa side 110.

Bemaerk

Normale afbrydelser af monitoreringen af den arterielle balgeform, sasom under Physiocal, ved skift mellem
manchetter eller i tilstanden til udlgsning af manchettryk, kan udlgse en alarm pa patientmonitoren.

O @ ©)

Transmitter tryk Transmitter tryk Transmitter tryk

Tilslut til patientskazm 1. Nulstil den eksterne Afsendelse af
for at transmittere patientmonitor balgeform startet:
belgeform 16:32 02.11.2023

2. Vaelg belge til
transmittere tryk

Figur 9-11: Send arterietrykbalgeformen til patientmonitoren
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10.1 HemoSphere vaevsoximetrimonitorering

HemoSphere Vita teknologimodulet er et greenseflademodul, der er beregnet til at blive brugt med

ForeSight oximeterkablet til at vise kontinuerlig monitorering af blodoxygenmaetning i vaevet (StO,). ForeSight
oximeterkablet er en noninvasiv enhed, der maler absolut iltmaetning i veevet. Det fungerer ud fra princippet,
at blod indeholder haemoglobin i to primzere former - iltet haemoglobin (HbO,) og afiltet haamoglobin (Hb) -
hvilket absorberer naerinfrargdt lys pa forskellige, malbare mader.

Veaevsiltmaetningsniveauerne (StO,) bestemmes af forholdet af iltet haemoglobin til samlet haemoglobin pa det
mikrovaskulaere niveau (arterioler, venoler og kapillaerer) i det omrade, som sensorerne pasaettes:

lltet haeamoglobin HbO,
%St0, = = x 100
Total heemoglobin HbO, + Hb

ForeSight oximeterkablet inkorporerer Edwards teknologi til at udsende harmlgst naerinfrargdt lys (i fem
ngjagtige bglgelzengder) gennem det overliggende veev (f.eks. hovedbunden og kraniet) ind i hjernen via en
engangssensor pa patientens hud. Reflekteret lys indfanges af detektorer, der er placeret pa sensoren til optimal
signalopfangning. Efter analyse af det reflekterede lys sender kablet vaevets iltmaetning til HemoSphere Vita
teknologimodulet og HemoSphere Vita monitoren som et absolut tal og giver en grafisk gengivelse af historiske
veerdier.

Et pulsoximeter afspejler kun iltmaetning i arterieblod (SpO,) og kraever impulser for at fungere, hvorimod
ForeSight oximeterkablet ogsa maler i impulsfrie tilstande og viser balancen mellem iltforsyning og -behov
i malvaev (StO,), f.eks. hjerne, abdomen, muskler i lemmer. Dermed angiver HemoSphere Vita monitor
StO,-veerdier for den overordnede vaevsiltningstilstand, hvilket giver direkte feedback som vejledning ved
behandlingsintervention.

Bemaerk

Falgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).

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

10.2 Oversigt over ForeSight oximeterkabel

Folgende diagrammer giver en oversigt over ForeSight oximeterkablets fysiske egenskaber.
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1. modulkonnektor 3. kabelkabinet 5. sensorkabler

2. modulkabel 4, LED-skeerm 6. sensorkonnektorer

Figur 10-1: ForeSight oximeterkablet set forfra

Bemaerk

Teknologimodulet og sensorkablerne vises afskaret; se Tabel A-10 pa side 157. En beskrivelse af LED-
statusindikatorerne kan findes i ForeSight oximeterkablets sensorkommunikation pa side 135.

FORSIGTIG

Undga at placere ForeSight oximeterkablet, hvor status-LED’en ikke let kan ses.

1. monteringsklemmeskyder (nedenunder) 2. monteringsklemme (lagt ovenpa)

Figur 10-2: ForeSight oximeterkablet set bagfra

Bemaerk

For klarhedens skyld vises billeder af kabelkabinettets bagside i denne manual uden maerkning.

10.2.1 Monteringslgsninger for ForeSight oximeterkablet
ForeSight oximeterkablet er pakket med en monteringsklemme.

Figur 10-3 pa side 113 og Figur 10-4 pa side 113 viser fastgarelsessteder pa monteringsklemmen og
kabelkabinettet.
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1. monteringsklemmeabning 2. fastholdelsestap pa monteringsklemme

Figur 10-3: Fastgarelsespunkter pG monteringsklemmen

Set bagfra

1. fastholdelsesindhak til mon- 2. monteringsklemmeskyder

3. fastholdelsesindhak til mon-
teringsklemme (horisontalt)

teringsklemme (vertikalt)

Figur 10-4: Kabelkabinet - fastgarelsespunkter pG monteringsklemme

10.2.2 Installation af monteringsklemmen

Monteringsklemmen kan fastgeres til ForeSight oximeterkablet enten lodret (typisk for en sengeskinne - se
Figur 10-5 pa side 114) eller vandret (typisk for en stangmontering - se Figur 10-6 pa side 115).

10.2.2.1 Fastgarelse af monteringsklemmen vertikalt

For at fastgere monteringsklemmen vertikalt:

1. Pabagsiden af kabelkabinettet skal du placere monteringsklemmen med abningen vendt mod

monteringsklemmeskyderen.
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2. Skub monteringsklemmen mod toppen af kabelkabinettet, indtil monteringsklemmen, der holder
fastgorelsesklemmen, laser fast i et af de vertikale fastgerelsesindhak til monteringsklipsen.

Bemaerk

Monteringsklemmen er ikke designet til at blive fastgjort med abningen opad.

1. fastholdelsesindhak til monteringsklemme (verti- 2. fastholdelsestap pa monteringsklemme
kalt)

Figur 10-5: Fastgerelse af monteringsklemmen vertikalt

10.2.2.2 Fastggrelse af monteringsklemmen horisontalt

Fastgarelse af monteringsklemmen horisontalt:

1. Placer monteringsklemmen med fastggrelsestappen til monteringsklemmen vendt veek fra kabelkabinettet
fra enten venstre eller hgjre.

2. Skub monteringsklemmen hen over bagsiden af kabelkabinettet, indtil monteringsklemmen, der holder
fastgorelsesklemmen, laser fast i et af de horisontale fastgerelsesindhak til monteringsklemmen.

Bemaerk

Du kan tilslutte monteringsklemmen med dbningen vendt mod venstre eller hgjre side.
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1. fastholdelsestap pa monteringsklemme 2, fastholdelsesindhak til monteringsklemme (hori-
sontalt)

Figur 10-6: Fastgerelse af monteringsklemmen horisontalt

10.2.3 Fjernelse af monteringsklemmen

For at fjerne monteringsklemmen fra bagsiden af kabelkabinettet (se Figur 10-7 pa side 116):

1. Left forsigtigt fastgerelsestappen til monteringsklemmen, indtil den lgsnes fra sit indhak.

FORSIGTIG

Hvis der bruges for meget pres, kan det gdelaegge fastholdelsestappen, hvilket kan medfere, at kablet
falder ned pa patienten, omkringstaende eller operatgren.

Bemaerk

Der er teknisk supportnumre pd indersiden af deekslet for information om reservedele. Se Tabel B-1
pa side 161 for godkendte dele og tilbehear.

2. Skub monteringsklemmen i retning af monteringsklemmens fastholdelsestap indtil monteringsklemmen er
fri af monteringsklemmens skyder.
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Figur 10-7: Fjernelse af monteringsklemmen

3. Fjern monteringsklemmen fra bagsiden af kabelkabinettet.

FORSIGTIG

Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i kabelforbindelserne, og placer ikke kablet i en position, der kan
medfare, at kablet falder ned pa patienten, omkringstdende eller operatgren.

Undga at placere ForeSight oximeterkablet under lagner eller teppe, der kan begraense luftstreammen omkring
kablet, hvilket kan ege kabelkabinettets temperatur og forarsage en skade.

10.3 Tilslutning af HemoSphere Vita teknologimodulet og ForeSight
oximeterkablet

HemoSphere Vita teknologimodulet er kompatibelt med et ForeSight oximeterkabel og ForeSight/ForeSight Jr
sensorer. HemoSphere Vita teknologimodulet passer i en standardmoduldbning.

Bemaerk

Folgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa veere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.
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1. ForeSight/ForeSight Jr sensor 4. Kabel-til-modul-forbindelser (2)
2. ForeSight/ForeSight Jr sensorforbindelser (2) 5. HemoSphere Vita teknologimodul
3. ForeSight oximeterkabelkabinet 6. HemoSphere Vita monitor

Figur 10-8: Oversigt over vaevsoximetermonitoreringsforbindelsen

Bemaerk

ForeSight/ForeSight Jr sensorer er defibrilleringssikre ANVENDTE DELE af TYPE BF. De patientkabler, der er
tilsluttet sensorerne, sasom ForeSight oximeterkablet, er ikke beregnede til at veere anvendte dele, men kan
komme i kontakt med patienten, og de opfylder de relevante krav for anvendte dele i henhold til IEC 60601-1.

ForeSight oximeterkablet kan forblive tilsluttet til patienten under hjertedefibrillering.

HemoSphere Vita teknologimodulet leveres med ESD-daeksler til forbindelsesportene til ForeSight
oximeterkablet. Nar de er fjernet, farste gang systemet tages i brug, anbefales det at beholde dem, s de
kan bruges til at beskytte de elektriske forbindelsespunkter, ndr portene ikke er i brug.

ADVARSEL

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere Vita teknologimodulet (anvendt del-
forbindelse, defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt
udstyr eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke
denne standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det @ge risikoen for elektrisk sted for patienten/
brugeren.

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

Enhver risiko for kontamination mellem patienter kan elimineres ved at g@re ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne rene efter hver gang, de har varet i brug.

For at reducere risikoen for kontaminering og krydsinfektion, skal ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne desinficeres, hvis det eller de er staerkt kontamineret med blod eller andre kropsveaesker.
Hvis ForeSight oximeterkablet eller kabelforbindelserne ikke kan desinficeres, skal de repareres, udskiftes eller
kasseres. Kontakt Edwards teknisk service.
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For at reducere risikoen for at beskadige interne elementer i kabelsamlingerne i ForeSight
oximeterkabelkabinettet, skal du undga overdreven traekning, bgjning eller anden form for belastning af
kabelforbindelserne.

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

FORSIGTIG

Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jaevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads.

1. Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere Vita monitoren. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

2. Serg for, at ForeSight oximeterkablet vender korrekt, og seet det derefter ind i teknologimodulet. Der kan
tilsluttes op til to ForeSight oximeterkabler til hvert teknologimodul.

Bemaerk

ForeSight oximeterkablet kan kun tilsluttes pa én made til HemoSphere teknologimodulet. Hvis stikket ikke
garind i forste forsag, skal du dreje stikket og prove at indsaette det igen.

Traek ikke i nogen del af ForeSight oximeterkabelforbindelserne, nar du tager det ud af HemoSphere Vita
teknologimodulet. Hvis det er ngdvendigt at fierne HemoSphere Vita teknologimodulet fra monitoren, skal
der trykkes pa udlgserknappen for at dbne og lade modulet glide ud.

Nar ForeSight oximeterkabelforbindelsen er oprettet til teknologimodulet, bgr status-LED’erne for kanal
1 og kanal 2 teende. Gruppestatus-LED’en taendes ogsa, hvilket indikerer, at modulkanalerne er gruppe A
(forbundet til port A pa indsat teknologimodul) eller gruppe B (tilsluttet port B pa indsat teknologimodul).
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Y

1. HemoSphere Vita teknologimodul port A 3. Grgn gruppestatus-LED for modul: Kanaler asso-
cieret med port A pa teknologimodul

2. HemoSphere Vita teknologimodul port B 4. BIa gruppestatus-LED for modul: Kanaler knyttet
til port B pa teknologimodul

Figur 10-9: Status-LED for ForeSight oximeterkablet

3. Vezlg knappen Fortsaet igangveerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.

Tilslut den/de kompatible ForeSight/ForeSight Jr sensor(er) til ForeSight oximeterkablet. Der kan tilsluttes
op til to sensorer til hvert ForeSight oximeterkabel. Tilgeengelige sensorplaceringer er anfert i Tabel 10-1

pa side 119. Se Pasaetning af sensorer pa patienten pa side 121 og se brugsanvisningen til ForeSight sensor
og ForeSight Jr sensoren for at fa oplysninger om korrekt sensorpdasaetning.

5. Monitorering begynder automatisk, nar ForeSight sensor(er) forbindes til ForeSight oximeterkablet.

Tabel 10-1: Placering af vaevsoximetrisensoren

Symbol Symbol Anatomisk placering* pa en voksen | Anatomisk placering* pa et barn
(hajre)* (venstre)* m m
(=40 kg) (sensorstarrelse) (<40 kg) (sensorstarrelse)
hjerne (stor) hjerne (mellem/lille)

'R ﬂ skulder (stor) ikke relevant

n ﬂ arm (stor) ikke relevant
[} [
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Symbol
(hajre)*

Symbol

(venstre)*

Anatomisk placering* pa en voksen

(=40 kg) (sensorstgrrelse) m

Anatomisk placering* pa et barn

(<40 kg) (sensorstorrelse) m

side/abdomen (stor)

side/abdomen (mellem/lille)

ikke relevant

abdomen (mellem/lille)

A

ben — quadriceps (stor)

ben — quadriceps (mellem)

?

e

ben - laeg (gastrocnemius eller tibialis,
stor)

ben - laeg (gastrocnemius eller tibialis,
mellem)

*Symbolerne er farvekodede baseret pa gruppekanal for ForeSight oximeterkablet: gran for kanal A og bla (vist) for kanal B

Hvis StO, ikke er en aktuel nggleparameter, skal du trykke pa den viste parametertekst inde i et hvilket som
helst parameterfelt for at vaelge StO, <Ch> som en nggleparameter fra feltkonfigurationsmenuen, hvor
<Ch> er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight oximeterkabel A og B1 og B2 for
ForeSight oximeterkabel B.

Kanalen vises i gvre venstre hjgrne af parameterfeltet. Tryk pa patientfiguren i parameterfeltet for at fa

adgang til vinduet Sensorkonfiguration.

Al

St02

Velg patientmonitoreringsfunktion: voksen m eller paediatrisk m

Bemeaerk

Sensorfunktion vaelges automatisk pa baggrund af den indtastede kropsvaegt for patienten.
Sensorfunktionen Voksen vaelges ved enhver kropsvaegt > 40 kg.

Vealg sensorens anatomiske placering. Der findes en liste over tilgeengelige sensorplaceringer i Tabel
10-1 pa side 119. Sensorplaceringerne er farvekodede baseret pa HemoSphere Vita teknologimodulets
forbindelsesport:

«  Gren: Sensorplaceringer for et ForeSight oximeterkabel tilsluttet port A pa HemoSphere Vita
teknologimodul
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- Bla: Sensorplaceringer for et ForeSight oximeterkabel tilsluttet port B pa HemoSphere
Vita teknologimodul

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

10.3.1 Paseetning af sensorer pa patienten

| de felgende afsnit beskrives det, hvordan patienten ggres klar til monitorering. Yderligere oplysninger om,
hvordan man anvender en sensor pa patienten, finder du i instruktionerne, der er inkluderet i ForeSight/
ForeSight Jr sensorens emballage.

10.3.1.1 Valg af et sensorsted

Du sikrer patientsikkerheden og korrekt dataindsamling ved at overveje falgende elementer, ndr du vaelger et
sensorsted.

ADVARSEL

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

Undlad at placere sensoren ovenpa ringe perfunderet vaev. For bedre klaebeevne, bar ujeevne hudoverflader
undgas. Undlad at placere sensoren ovenpa et sted med ascites, cellulite, pneumoencephalus eller gdem.

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

FORSIGTIG

Sensorerne ber ikke placeres pa steder med udbredt hdrvaekst.

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

Bemeerk
Hudpigmentering pavirker ikke validiteten af de indsamlede data. ForeSight oximeterkablet kompenserer
automatisk for hudpigmentering.

| tilfelde af at veevsstedet ikke kan palperes eller ses, anbefales bekraeftelse ved hjeelp af ultralyd eller
rgntgenbillede.

Tabel 10-2 pa side 121 giver retningslinjer for valg af sensor baseret pa patientmonitoreringstilstand,
patientvaegt og kropsplacering.

Tabel 10-2: Matrice til valg af sensor

Patienttil- Sensor Vaegt Placering pa krop

stand Hjerne Side Abdomen Ben Arme/delta-
muskler

Voksen Stor > 40 kg

Paediatrisk Middel >3kg
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Patienttil- Sensor Vagt Placering pa krop
stand
Hjerne Side Abdomen Ben Arme/delta-
muskler
Paediatrisk Lille <8kg .
neonatal
<5kg . . .
Paediatrisk Lille ikke- < 8kg .
neonatal kleebende
<5kg . . .
Bemeerk

Hvis du tilslutter en sensor, hvis stgrrelse ikke er passende for den aktuelle patientmonitoreringsfunktion, viser
kanalen en advarsel pa statuslinjen. Hvis dette er den eneste tilsluttede sensor, bliver du muligvis bedt om at
skifte tilstand (voksen eller paediatrisk).

Hvis du tilslutter en sensor, hvis stgrrelse ikke er passende for den valgte kropsplacering, viser kanalen en
advarsel pa statuslinjen. Hvis dette er den eneste tilsluttede sensor, bliver du muligvis bedt om at vaelge en
anden placering pa kroppen eller bruge en anden sensorstarrelse.

ADVARSEL

Brug kun tilbehgr fra Edwards med ForeSight oximeterkablet. Edwards tilbehar opretholder patientsikkerheden
og bevarer ForeSight oximeterkablets integritet, ngjagtighed og elektromagnetiske kompatibilitet. Tilslutning af
en sensor, der ikke er fra Edwards, vil fordrsage passende advarsel pa den pageeldende kanal, og der registreres
ikke nogen StO,-vaerdier.

Sensorer er designet til brug pa en enkelt patient og ma ikke genklarggres. Genanvendte sensorer udger en
risiko for krydskontamination eller infektion.

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

Hvis en sensor virker beskadiget pd nogen made, ma den ikke bruges.

Laes altid teksten pa sensorens emballage.

10.3.1.2 Forberedelse af sensorstedet

Forberedelse af patientens hud til sensorplacering:

1. Serg for, at hudomradet, hvor sensoren skal placeres, er rent, tart, intakt, og at der ikke findes rester af
pudder, olie eller creme.

Om ngdvendigt barberes haret pa det valgte sted vaek.
Brug et egnet rensemiddel til at rengere stedet, hvor sensoren skal placeres.
Du kan anvende Tegaderm eller Mepitel under sensoren hos patienter med sérbar hud eller gdem.

4. Lad huden tarre ordentligt, inden sensoren pasaettes.

10.3.1.3 Paseetning af sensorer

1. Veelg den passende sensor (se Tabel 10-2 pa side 121), og tag den ud af pakken.
2. Fjern og kassér beskyttelsesforingen fra sensoren (Figur 10-10 pa side 123).
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AN

Figur 10-10: Fjernelse af beskyttelsesforingen fra sensoren

Bemaerk

Nar du bruger den ikke-klaebende, lille sensor, skal du tilpasse starrelsen og skaere sensorbandets laengde,
sa den passer til patienten.

«  Afkort sensorbandet veek fra patienten. Skaer ikke sensorbandet over, mens det sidder pa patienten, og
skaer ikke i nogen anden del af sensoren.

«  Paseet sensorbandet pa patienten med den trykte side udad.
«  Overspaend ikke sensorbandet, da trykket kan overfares til babyen.

Saet sensoren pa patienten pa det valgte sted.

Cerebral brug (Figur 10-11 pa side 123): veelg stedet pa panden over gjenbrynet og lige under
hargraensen, hvor sensorerne vil veere lineaert afrettede.

)

)
)

q¢
)

1. ikke-klebende, lille sensor

Figur 10-11: Sensorplacering (cerebral)

lkke-cerebral brug (Figur 10-12 pa side 124): vzelg det sted, der giver ideel adgang til det gnskede
skeletmuskelvaev (hvis der ikke kan palperes muskel, kan der vaere for meget fedt eller gdem til stede).

«  Arm: placer sensoren over deltamusklen (skulder), biceps (overarm) eller brachioradialis-musklen.

«  Ben:placer sensoren over quadriceps (overben), gastrocnemius (laeg) eller tibialis-musklen (leg).
Fastger sensoren med konnektoren mod fedderne.

. Side/abdomen: placer sensoren over latissimus dorsi (flanke) eller ydre skrd mavemuskler (abdomen).
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1. voksen 3. ikke-klzebende, lille sensor

2. padiatrisk/neonatal

Figur 10-12: Sensorplacering (ikke-cerebral)
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Bemeerk

Ved overvagning af muskelvaev skal du placere sensoren centralt over det valgte muskelleje (f.eks. midten af
gvre halvdel af underbenet, som vist i diagrammet).

Et muskelleje med betydelig atrofi har muligvis ikke nok vaev til overvagning.

Ved overvagning af virkningerne af vaskulzer blokering i et lem, skal du placere en sensor pa bade det bergrte
lem og pa samme sted pa det modsatte lem.

ADVARSEL

Udvis stor forsigtighed ved pasaetning af sensorer. Sensorkredslgb er ledende og ma ikke komme i kontakt
med andre jordforbundne, stremfgrende dele ud over EKG- eller entropiskaerme. En sadan kontakt ville
kompromittere patientens isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft.

Sensorer, der ikke er korrekt placeret, kan bevirke, at maleresultaterne bliver ungjagtige. Sensorer, der ikke
bliver ordentligt placeret eller delvist l@sner sig, kan bevirke, at afleesningsresultaterne for iltmaetningen ligger
enten over eller under.

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

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

10.3.1.4 Tilslutning af sensorer til kabler

1. Kontrollér, at ForeSight oximeterkablet er forbundet med teknologimodulet, og at sensorerne er placeret
korrekt pa patientens hud.

2. Brug klemmerne pa sensorkablet til at fastggre det og forhindre, at kablet eller sensoren bliver trukket vaek
fra patienten.

ADVARSEL

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

FORSIGTIG

Nar sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det veaere ngdvendigt at deekke dem med
en lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens
detektion af naerinfrargdt lys.

Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i kabelforbindelserne, og placer ikke ForeSight oximeterkablet
i en position, der kan medfegre, at modulet falder ned pa patienten, omkringstdende eller operataren.

3. Placer sensorkonnektoren foran sensorkablets konnektor, og juster maerkerne pa dem begge (Figur 10-13
pa side 126).
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Figur 10-13: Tilslutning af en sensor til sensorkablets konnektor

Skub forsigtigt sensorkonnektoren lige ind i sensorkablets konnektor, indtil den klikker pa plads.
5. Traekforsigtigt sensoren tilbage for at kontrollere, at sensoren er sat helt ind i konnektoren.

Kontrollér, at LED-indikatoren for kanalstatus pa ForeSight oximeterkablet skifter fra hvid til gren, nar
sensoren tilsluttes helt. Se Figur 10-14 pa side 126.

O——@ @) ®

1. kanal 1 LED er gren (sensor tilsluttet) 2. kanal 2 LED er hvid (ingen sensor tilsluttet)

Figur 10-14: Tilslutning af en sensor til ForeSight oximeterkablet — kanalstatus-LED

FORSIGTIG

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

Bemeerk

Hvis ForeSight oximeterkablet ikke kan laese sensordata korrekt efter start af en ny patient, kan der vises en
meddelelse om at kontrollere, at sensorer er sat korrekt pa patienten.

Bekreeft, at sensorerne klaeber korrekt fast pa patienten, ignorer meddelelsen, og start monitoreringen.

Nar eendringen af parameterveerdien eller procent vises, anvendes StO,-parametervaerdien fra begyndelsen af
monitoreringen som en referencevaerdi. Se Vis 2endring i parametervzerdi pa side 77. Hvis en sensor udskiftes
eller flyttes, anbefales det at opdatere referencevaerdien.

10.3.2 Frakobling af sensorer efter monitorering

Nar du er faerdig med at overvage en patient, skal du fjerne sensorerne fra patienten og frakoble sensorerne fra
sensorkablet som beskrevet i instruktionerne, der felger med ForeSight/ForeSight Jr sensoremballagen.
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10.3.3 Overvejelser i forbindelse med overvagning
10.3.3.1 Brug af ForeSight oximeterkablet under defibrillering

ADVARSEL

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

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

Undga kontakt med patienter under defibrillering, da der ellers kunne opsta alvorlig personskade eller dgdsfald.

10.3.3.2 Interferens

FORSIGTIG

Malinger kan blive pavirket ved tilstedevaerelse af staerke elektromagnetiske kilder, f.eks. elektrokirurgisk udstyr,
og malinger kan vaere ungjagtige under brug af sddant udstyr.

Forhgjede niveauer af carboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan fare til ungjagtige

eller fejlagtige malinger. Det samme geelder for intravaskulzere farver eller enhver substans, der indeholder
farver, der endrer den normale blodpigmentering. Andre faktorer, der kan pavirke malengjagtigheden,
omfatter: Myoglobin, haemoglobinopatier, anaemier, puljet blod under huden, interferens fra fremmedlegemer
pa sensorbanen, bilirubinaemi, eksternt anvendt farve (tatoveringer), hgje niveauer af HGB eller Hct og
modermeerker.

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

10.3.3.3 Fortolkning af StO,-veerdier

ADVARSEL

Hvis der hersker tvivl om nogle af vaerdierne, der vises pa monitoren, skal patientens vitale tegn klarlaegges
pa anden made. Funktionerne af alarmsystemet til patientovervagning skal verificeres med regelmaessige
mellemrum, og hver gang der er tvivl om produktets korrekte funktionsmade.

ForeSight oximeterkablets funktion skal testes mindst hver 6. mdned som beskrevet i HemoSphere Vita
servicemanualen. Manglende overholdelse af dette kan fgre til personskade. Hvis kablet ikke reagerer, ma

det ikke bruges, for det er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Se kontaktoplysninger om teknisk support
pa indersiden af daekslet.

FORSIGTIG

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

Hos patienter, der oplever komplet bilateral ekstern okklusion af halspulsaren (ECA), kan malinger veere lavere

end forventet.

Tabel 10-3 pa side 128 og Tabel 10-4 pa side 128 opsummerer den valideringsmetode og de
undersggelsesresultater, der er knyttet til ForeSight oximeterkabel.

Tabel 10-3: StO,-valideringsmetode

Patientpopulati- | ForeSight sensor | Cerebral referen- | Ikke-cerebral re- Type maling Vaegtomrade for
on ce ference forsggsdeltagere
Voksen Stor Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt 240 kg
blodpreve fra bul- | blodpreve fra cen-
bus jugularis og | tral vene og arteri-
arteriel blodprgve el blodprgve

Paediatrisk - Yng- Middel Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt >3 kg
linge, barn, spaed- blodprgve fra vena | blodprgve fra cen-
bern og neonater jugularis interna | tral vene og arteri-

og arteriel blod- el blodprgve

prove

Paediatrisk — Yng- Lille Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt 3til8kg
linge, barn, spaed- blodprgve fra vena | blodprgve fra cen-
bgrn og neonater jugularis interna | tral vene og arteri-

og arteriel blod- el blodprgve

prove

Paediatrisk — neo- Lille FORE-SIGHT Co-oximetri af prg- |  Gennemsnit af <5kg
nater (termin, prae- MC3010! ver fra navle- StO,-data i perio-
matur, lav fedsels- strengsvene og der pa to minut-
vaegt, meget lav pulsoximetri ter?
fodselsvaegt)

"I modszetning til andre ForeSight valideringsundersggelser, omfattede denne cerebralvalideringsundersogelse ikke invasive
madlinger pd grund af leegecentres vanskeligheder med at opnd samtykke til indszettelse af et internt kateter i halsvenen hos
meget smd forsogsdeltagere.

25t0,-data blev beregnet gennemsnitligt i vinduer pd to minutter med hensyn til termin, for tidligt fadte med lav fadselsveegt
(LBW) og meget lav fadselsveegt (VLBW) af falgende grunde: 1) for at reducere pavirkningen af akutte eendringer i StO, pa
grund af eendringer i kropsposition eller beraring, da heemodynamikken hos for tidligt fodte med lav fadselsveegt og meget lav
fadselsveegt ikke er sa stabil sammenlignet med nyfadte med normal fadselsveegt, og 2) for at muliggere malinger for bade
FORE-SIGHT MC3010 og ForeSight sensorer eller pd tveers af flere abdominalplaceringer pd nominelt samme tid for de mindste
nyfadte, pd hvem der kun kan pdseettes én sensor pa hovedplaceringen eller den specifikke abdominalplacering ad gangen.

Tabel 10-4: Resultater fra klinisk valideringsundersggelse for StO,

St0,-malingslokation Sensorstorrelse Ngjagtighed (Bias + praecision)*
Cerebral StO, stor 46 % til 88 %:-0,06 + 3,25 % ved 1 SD
46 % til 88 %: -0,06 + 3,28 % ved 1 SD*
middel 44 % til 91 %: 0,97 £ 5,43 % ved 1 SD
44 %til 91 %: 1,21 + 5,63 % ved 1 SD*
44 % til 91 %: 1,27 + 4,93 % ved 1 SD*
lille 44 % til 90 %: -0,74 £ 5,98 % ved 1 SD
lkke-cerebral StO, (somatisk) stor 51 % til 92 %:-0,12 + 4,15 % ved 1 SD
51 %til 92 %: -0,12 + 4,17 % ved 1 SDT
middel 52 % til 88 %:-0,14 + 5,75 % ved 1 SD
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StO,-malingslokation Sensorstorrelse Ngjagtighed (Bias + praecision)*

lille 66 % til 96 %: 2,35 + 5,25 % ved 1 SD

“Er ikke blevet bestemt uden for de anfarte omrdder

TAfhaengige data Bland-Altman analyse (DDBA)

iGennemsnitIige hjerne StO,-veerdier i forhold til REF CX bias og precision

Bemeerk: StO,-ngjagtigheden bestemmes ud fra en referencemdling pd 30:70 % (arteriel:vengs) for REF CX. Evalueringsmetoden
for alle StO,-sensorers ngjagtighedsmdlinger var under kliniske evalueringsundersogelser pG mennesker.

10.3.4 Pamindelse om kontrol af hud

Steder med en pasat veevsoximetrisensor skal kontrolleres mindst hver 12. time for at mindske risikoen for
utilstreekkelig adhaesion, cirkulation og hudintegritet. Pamindelse om kontrol af hud viser som standard en
pamindelse hver 12. time. Tidsintervallet for denne pamindelse kan zndres:

Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Sensorkonfiguration .

2. Tryk pa veerdiknappen for Pamindelse om kontrol af hud for at vaelge et tidsinterval mellem
hudkontrolpamindelserne. Valgmulighederne er: 2 timer, 4 timer, 6 timer, 8 timer eller 12 timer
(standard).

3. Veelg Nulstil fra vaerdiknappen for Pamindelse om kontrol af hud for at nulstille timeren.

10.3.5 Indstil gennemsnitstid

StO, males kontinuerligt, og parametervisning opdateres hver 2-sekunder. Du kan indstille den gennemsnitstid,
der bruges til at udjeevne monitorerede datapunkter. Hurtigere gennemsnitstider vil begraense filtrering af
uregelmaessige eller stgjende datapunkter.

Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Sensorkonfiguration .

2. Tryk pa veerdiknappen for Gennemsnit for at veaelge et tidsinterval mellem hudkontrolpdmindelserne.
Valgmulighederne er:

«  Langsom (24 sekunder): Et stgrre antal prever giver en langsommere respons.
«  Normal (16 sekunder): Standardindstilling for tilstanden voksen.

«  Hurtig (8 sekunder): Et mindre antal prever giver en hurtigere respons. Dette er standardindstillingen
for tilstanden paediatrisk.

« Ingen: Viser mdlingsvaerdier med en hastighed pa 2 sekunder. Denne respons, der er hurtigst, er en
avanceret mulighed, der kun er adgang til gennem indstillingsskeermen Teknik -~ Vaevsoximetri.

10.3.6 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatoren (SQI), vist pa de parameterfelter, der er konfigureret for vaevsoximetri, afspejler
signalkvaliteten baseret pd maengden af vaevsperfusionen, der reflekteres af det naerinfrarade lys. Boksene pa
SQl-linjen fyldes ud fra niveauet af oximetrisignalkvalitet. Opdateringshastigheden for StO,- og SQI-niveauerne
er to sekunder. SQl viser et af fire signalniveauer som beskrevet i Tabel 10-5 pa side 130.
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Tabel 10-5: Signalkvalitetsindikatorniveauer

SQl-symbol | Udfyldte sgjler | Niveau Beskrivelse
m fire normal Alle aspekter af signalet er optimale
m tre mellem Angiver et moderat kompromitteret signal
ﬂ to darlig Angiver darlig signalkvalitet
en uacceptabelt Angiver et alvorligt problem med et eller flere aspekter af
signalkvaliteten

10.3.7 Relativ eendring i totalt heemoglobin - ActHb

Den relative sendring i totalt haemoglobin (ActHb) er en underparameter til StO,. ActHb, som er

en tendensvaerdi, beregnes ud fra summen af de relative aendringer i iltet haemoglobin og afiltet

haemoglobin (AO2Hb og AHHDb). Hver méling pa et tilsluttet veevsoximetrisensorsted StO, har sin egen ActHb-
underparameter. ActHb-parametre er kun tilgeengelige, hvis funktionen ActHb er aktiveret. Kontakt den lokale
Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion. Naermere
oplysninger kan findes i Relativ sendring i totalt haemoglobin — ActHb pa side 131.
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11.1 Relativ eendring i totalt haemoglobin - ActHb

Den relative sendring i totalt haemoglobin (ActHb) er en underparameter til StO,. ActHb, som er

en tendensvaerdi, beregnes ud fra summen af de relative aendringer i iltet haemoglobin og afiltet

haemoglobin (AO2Hb og AHHDb). Hver méling pa et tilsluttet veevsoximetrisensorsted StO, har sin egen ActHb-
underparameter. ActHb-parametre er kun tilgeengelige, hvis funktionen ActHb er aktiveret. Kontakt den lokale
Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

11.1.1 Visning af ActHb-veerdi

Sadan far du vist veerdien af ActHb pa en StO,-parameterfelt:

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Sensorkonfiguration .

2. Skift veerdiknappen ActHb fra Slukket til Teendt.

11.1.2 Visning af ActHb-tendens

Sédan far du vist tendensen for ActHb pa en StO,-parametertendensgraf:

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Sensorkonfiguration .

2. Skift tendensknappen ActHb fra Slukket til Teendt. Tendensen bliver plottet ind med lysergdt med en
tilsvarende y-akse i hgjre side af grafen.
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11.1.3 Nulstil ActHb

Nulstilling af baselinevaerdien af ActHb til nul for alle kanaler:

1. Tryk pd ikonet Indstillinger ol . fanen Kliniske veerktgjer — ikonet ctHb-
veerktojer E

2. Tryk pa knappen Nulstil ActHb.

11.1.4 Valideringsmetode og undersagelsesresultater

Tabel 11-1 pa side 132 opsummerer valideringsmetoden og undersggelsesresulteter for relativ eendring i
hamoglobin (ActHb).

Tabel 11-1: Resultaterne af kliniske og blodbankvalideringsundersggelser for ngjagtighed af tendenser
for relativ eendring i haemoglobin (ActHb)

Sensorstgrrelse Bland-Altman bias * Praecision, RSME Evalueringsmetode”
(Arms)
stor 0,22 +2,53 uM ved 1 SD, 2,53 uM Human undersggelse under isovolumetrisk
haemodilution
-0,26 + 2,04 uM ved 1 SD, 2,04 uM Human undersggelse under mild hypoxi
middel -1,10£5,27 uM ved 1 SD, 5,39 uM Undersggelse af blodfantom
lille -0,02 £ 5,96 uM ved 1 SD, 5,96 uM Undersggelse af blodfantom
-0,50 £ 2,09 uM ved 1 SD, 2,15 uM Undersggelse af blodfantom under haemo-

globinniveau med desaturering

*Differentiel faktor for stilengde = 5
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12.1 Hjeelp pa skeermen

Hjaelpemnerne, der er skitseret i dette kapitel, og som vises pa skaermens hjaelpeskarme, er associeret

med almindelige fejltilstande. Ud over disse fejltilstande er en liste over ulgste afvigelser og fejlfindingstrin
tilgaengelig pa eifu.edwards.com. Denne liste er associeret med modelnummeret (HEMVITA1) for HemoSphere
Vita monitoren og softwareversionen, der er angivet pa startsiden (se Startprocedure pa side 45). Disse
problemer opdateres og kompileres lgbende som et resultat af igangveerende produktforbedringer.

Pa hovedhjaelpeskaermen kan brugeren navigere til specifik hjaelp til problemer med HemoSphere
Vita monitoreringsplatform. Fejl, alarmmeddelelser og advarsler underretter brugeren om fejl, der
pavirker parametermalingerne. Fejl er tekniske alarmtilstande, der suspenderer parametermalingen.
Kategorihjaelpeskaermen giver specifik hjzelp til fejl, advarsler, alarmmeddelelser og fejlfinding.

o

Tryk pa ikonet Indstillinger .
Tryk pa knappen Hjeelp for at fa adgang til hovedhjzelpeskaermen.

Tryk pa den kategorihjeelpeknap, som svarer til den teknologi, der gnskes hjzelp til: Monitorering,
VitaWave modulet, eller Veevsoximetri.

4. Tryk pa den type hjzelp, der gnskes, ud fra meddelelsestypen: Fejl, Alarmmeddelelser, Advarsler eller
Fejlfinding.
5. Der vises en ny skeerm med en liste over de valgte meddelelser.

Tryk pa en meddelelse eller et fejlfindingsemne pa listen, og tryk pa Veelg for at fa adgang til oplysninger
om meddelelsen eller fejlfindingsemnet. Du kan fa vist en komplet liste ved at flytte markaren op eller
ned pa listen med piletasterne. Den naeste skaerm viser meddelelsen sammen med mulige drsager og
foresldede handlinger.

7. For at vise softwareversioner og serienumre for monitor og tilsluttede teknologimodul(er)/kabel(bler), tryk
{35 indstiinger
pa ikonet indstillinger ol fanen Indstillinger - knappen Versioner.

12.2 Monitorens statuslamper

HemoSphere Vita monitoren har en visuel alarmindikator, som advarer brugeren om alarmtilstande. Se
Alarmprioriteter pa side 167 for yderligere oplysninger om fysiologiske alarmtilstande med middel og hgj
prioritet. Monitorens afbryderknap har en indbygget LED, som altid angiver stremstatus.
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1. visuel alarmindikator 2. monitorens stremstatus

Figur 12-1: HemoSphere Vita monitorens LED-indikatorer

Tabel 12-1: Visuel alarmindikator pa HemoSphere Vita monitor

Alarmstatus Farve Lysmgnster Foreslaet handling
Fysiologisk alarm med hgj | Red Blinker TANDT/SLUK- Denne fysiologiske alarmtilstand skal afhjeelpes
prioritet KET med det samme

Se statuslinjen for den specifikke alarmtilstand

Tekniske fejl og alarmmed- | Red Blinker TANDT/SLUK- Denne alarmbetingelse kraever omgaende op-
delelser med hgj prioritet KET maerksomhed og forbliver aktiv under en alarm-
pause

Hvis en bestemt teknisk alarmtilstand ikke kan
afhjeelpes, skal du genstarte systemet

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-

met fortsaetter
Tekniske fejl og alarmmed- | Gul Blinker TANDT/SLUK- Denne alarmtilstand skal afhjeelpes hurtigt
Ei:tlelser med middel priori- KET Se statuslinjen for den specifikke alarmtilstand
Fysiologisk alarm med Gul Blinker TANDT/SLUK- Denne alarmtilstand skal afhjeelpes hurtigt
middel prioritet KET Se statuslinjen for den specifikke alarmtilstand
Teknisk alarmmeddelelse | Gul Fast lys TANDT Denne alarmtilstand haster ikke

med lav prioritet Se statuslinjen for den specifikke alarmtilstand
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Tabel 12-2: Stromlampen pa HemoSphere Vita monitor

Monitorstatus Farve Lysmgnster Foreslaet handling

Monitorstrem TANDT Grgn Fast lys TANDT Ingen

Monitorstrem SLUKKET Gul Blinker TANDT/SLUK- | Vent p3, at batteriet oplades, for stik-
Monitor tilsluttet stikkontakt KET ket tages ud af stikkontakten.

Batteri oplades

Monitorstrem SLUKKET Gul Fast lys TANDT Ingen

Monitor tilsluttet stikkontakt

Batteri oplades ikke

Monitorstrem SLUKKET Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

12.3 ForeSight oximeterkablets sensorkommunikation

ForeSight oximeterkabel-LED angiver status for vaevsoximetri-sensorkanaler.

@ |

1. kanal 1 status-LED

2. LED for modulstatus

Eo z}

3. kanal 2 status-LED

Figur 12-2: LED-indikatorer pa ForeSight oximeterkabel

Tabel 12-3: ForeSight oximeterkablets LED-kommunikationslys

LED-indikator Farve Indikation
Kanal 1 status Hvid Ingen sensor tilsluttet
Grgn Sensor tilsluttet
Kanal 2 status Hvid Ingen sensor tilsluttet
Grgn Sensor tilsluttet
Modulstatus Grgn Kanalerne er associeret med port A pa
HemoSphere Vita teknologimodulet
Bla Kanalerne er associeret med port B pa
HemoSphere Vita teknologimodulet
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FORSIGTIG

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

12.4 Kommunikation pa trykstyringsenheden

Lamperne pa trykstyringsenheden angiver status pa fingermanchetten/-erne og hjertereferencesensoren.

CUFF2 >
1 7

i Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS
R — w

1. Fingermanchettens/-ernes status 2. Hjertereferencesensorens status

Figur 12-3: LED-indikatorer pa trykstyringsenheden

Tabel 12-4: Kommunikationslamper pa trykstyringsenheden*

Tilstand Farve Lysmgnster Foreslaet handling

LAMPE FOR MANCHETSTATUS

Ingen fingermanchet tilsluttet Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

Fingermanchet tilsluttet Grgn Fast lys TANDT Ingen. Den tilsluttede manchet er registreret,
godkendt og ikke udlgbet.

Aktiv monitorering Grgn Blinker TANDT/SLUK- | Ingen. Den tilsluttede fingermanchet monitore-
KET rer aktivt.

Defekt fingermanchet tilsluttet Ravgul Blinker TANDT/SLUK- | Kontrollér, at der er anvendt en kompatibel
KET Edwards fingermanchet.

Udlgbet fingermanchet tilsluttet

Ikke-kompatibel Edwards finger- Frakobl fingermanchetten, og tilslut den igen.

manchet tilsluttet Udskift fingermanchetten med en kompatibel
Edwards fingermanchet.
Genoptag malingen.

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved.

LAMPE FOR HJERTEREFERENCESENSORENS STATUS

Ingen hjertereferencesensor tilslut- | Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen
tet
Hjertereferencesensor tilsluttet Grgn Fast lys TANDT Ingen. Systemet er klart til at starte en maling.
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Tilstand

Farve Lysmonster

Foreslaet handling

Defekt hjertereferencesensor til-
sluttet

Hjertereferencesensor, der ikke er
fra Edwards, registreret

Blinker TANDT/SLUK-
KET

Ravgul

Kontrollér, at der er anvendt en hjertereference-
sensor fra Edwards.

Frakobl hjertereferencesensoren, og tilslut den
igen.

Udskift hjertereferencesensoren med en origi-
nal hjertereferencesensor.

Genoptag malingen.

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved.

*Fejl i fingermanchetten angives muligvis ogsa af softwaren. Se Tabel 12-8 pd side 141.

12.5 Fejimeddelelser for HemoSphere Vita monitor

12.5.1 System-/monitoreringsfejl/-alarmmeddelelser

Tabel 12-5: Systemfejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Modulleeser 1 - Hardwarefejl

Modul 1 er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modullaeser 2

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Modulleeser 2 - Hardwarefejl

Modul 2 er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Iset modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modullaeser 1

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: L-Tech-modullaeser — hardwa-
refejl

Det store teknologimodul er ikke
isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bojede eller knaekkede ben
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport 1 - Hardwarefejl

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til kabelport 2

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport 2 - Hardwarefejl

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Isaet kablet igen

Kontrollér for bajede eller knaekkede ben

Prov at skifte til kabelport 1

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Modullaeser 1 - Softwarefejl

Der er en softwarefejl med modu-
let, der er sat i modullaeser 1

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Modullaeser 2 - Softwarefejl

Der er en softwarefejl med modu-
let, der er sat i modullaeser 2

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: L-Tech-modullzaeser - software-
fejl

Der er en softwarefejl ved det mo-
dul, der er sat i den store teknologi-
modullaeser

Kontakt Edwards tekniske support
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Kabelport 1 - Softwarefejl

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport 1

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Kabelport 2 - Softwarefejl

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport 2

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Modullaeser 1 - Kommunikati-
onsfejl

Modul 1 er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa laeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modullaeser 2

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Modullaeser 2 - Kommunikati-
onsfejl

Modul 2 er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modulleeser 1

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: L-Tech-modullzeser - kommu-
nikationsfejl

Det store teknologimodul er ikke
isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser el-
ler modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport 1 - Kommunikati-
onsfejl

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til kabelport 2

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kabelport 2 - Kommunikati-
onsfejl

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til kabelport 1

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Monitor — Inkompatibel soft-
wareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Modullaeser 1 - Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Modullaeser 2 — Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: L-Tech-modullzeser — inkom-
patibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Kabelport 1 — Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Kabelport 2 — Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: HemoSphere VitaWave modul

Defekt HemoSphere VitaWave mo-
dul

Teend og sluk for systemet

Udskift HemoSphere VitaWave modul

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HemoSphere VitaWave modul
frakoblet

HemoSphere VitaWave-modul fjer-
net under monitorering
HemoSphere VitaWave-modul er
ikke registreret
Forbindelsespunkterne pa laeser el-
ler modul er beskadigede

Bekraeft, at modulet er isat korrekt

Tag modulet ud, og saet det i igen

Kontrollér modulet for bajede eller knaekkede
ben

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Intern systemfejl

Funktionsfejl i intern system

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Opbrugt batteri

Batteriet er afladet, og systemet vil
lukke ned om 1 minut, hvis det ikke
sluttes til stram

Slut HemoSphere avanceret monitor til en alter-
nativ stremkilde for at undga tab af strem og
genoptage monitorering

Fejl: Systemtemperatur er for hgj -
nedlukning er neert forestdende

Monitorens indre temperatur er pa
et kritisk hgjt niveau

Monitorens ventilationshuller er
blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Serg for, at monitorens ventilationshuller ikke
er blokerede og er frie for stgv

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Trykeffekt — hardwarefejl

Trykeffektkabel ikke korrekt tilslut-
tet

Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Seet trykeffektkablet i igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Modullaeser 1 - Inkompatibelt
kabel

Det kabel, der er tilsluttet teknolo-
gimodulet, som er indsat i modul-
leeser 1, er ikke kompatibelt med
HemoSphere Vita systemet

Fjern kablet, der ikke understattes

Fejl: Modullaeser 2 - Inkompatibelt
kabel

Det kabel, der er tilsluttet teknolo-
gimodulet, som er indsat i modul-
leeser 2, er ikke kompatibelt med
HemoSphere Vita systemet

Fjern kablet, der ikke understattes

Fejl: Modulport 1 - Inkompatibel
hardware

Modul 1 er ikke kompatibelt med
HemoSphere Vita systemet

Fjern modul 1, og udskift det med et understot-
tet modul

Fejl: Modulport 2 - Inkompatibel
hardware

Modul 2 er ikke kompatibelt med
HemoSphere Vita systemet

Fjern modul 2, og udskift det med et understot-
tet modul

Alarmmeddelelse: Systemtempera-
tur er for hgj

Monitorens indre temperatur nar et
kritisk hgjt niveau

Monitorens ventilationshuller er
blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Serg for, at monitorens ventilationshuller ikke
er blokerede og er frie for stgv

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Systemets LED-
indikatorer fungerer ikke

Hardware- eller kommunikations-
fejl med visuel alarmindikator
Funktionsfejl med visuel alarmindi-
kator

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: Systemets
alarmlyd fungerer ikke

Hardware- eller softwarekommuni-
kationsfejl med hgjttaler
Fejlfunktion for hgjttalerens bund-
kort

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Lavt batteri

Batteriet har mindre end 20 % lad-
ning tilbage eller vil veere afladet
inden for 8 minutter

Slut HemoSphere avanceret monitor til en alter-
nativ stremkilde for at undga tab af stram og
fortsaette monitorering

Alarmmeddelelse: Batteri frakoblet

Tidligere isat batteri blev ikke regi-
streret
Darlig batteriforbindelse

Bekraeft, at batteriet er sat korrekt i batterikam-
meret

Tag batteripakken ud, og st den i igen
Udskift HemoSphere -batteripakken

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Vedligehold bat-
teri

Der opstod en fejl i internt batteri
Batteriet kan ikke leengere opret-
holde systemet tilstreekkeligt pa en
fuld opladning

Teend og sluk for systemet
Hvis fejlen bliver ved med at opsta, skal batteri-
pakken udskiftes

Alarmmeddelelse: Avanceret funk-
tion udlgber om < 2 uger

En eller flere aktuelt valgte avance-
rede funktioner udlgber snart.

Opdater licens til avanceret funktion
Kontakt Edwards tekniske support

Alarmmeddelelse: Avanceret funk-
tion udlgber om < 4 uger

En eller flere aktuelt valgte avance-
rede funktioner udlgber snart.

Opdater licens til avanceret funktion
Kontakt Edwards tekniske support

Alarmmeddelelse: Tryktransmission
ikke aktiv

Tilslutning af ny patientmonitor-
trykkanal registreret

Naviger til skeermen Nulstil og belgeform, og
tryk pa knappen Send tryk (bglgeformikon) ef-
ter nulstilling af patientmonitoren

Frakobl trykeffektkablet

12.5.2 System-/monitoreringsadvarsler

Tabel 12-6: Advarsler for HemoSphere Vita monitor

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Batteriet har brug for behandling

Gasmaleren er ikke synkroniseret
med den faktiske batterikapacitets-
tatus

Serg for, at HemoSphere avanceret monitor er
tilsluttet en stikkontakt for at sikre uafbrudt
maling

Behandl batteriet (veer sikker pa, at en maling
ikke er aktiv):

« Seet monitoren i en stikkontakt for at lade bat-
teriet helt op

- Lad batteriet hvile i fuldt opladet tilstand i
mindst to timer

« Kobl monitoren fra stikkontakten, og fortsaet
med at kgre systemet pa batteristram

» HemoSphere avanceret monitor vil automatisk
lukke ned, nar batteriet er fuldt afladet

- Lad batteriet hvile i fuldt afladet tilstand i fem
timer eller mere

« Seet monitoren i en stikkontakt for at lade bat-
teriet helt op

Hvis meddelelsen om at behandle batteriet
fortsaetter, skal batteripakken udskiftes
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Vedligehold batteri

Der opstod en fejl i internt batteri

Teend og sluk for systemet
Hvis fejlen bliver ved med at opst3, skal batteri-
pakken udskiftes

12.5.3 Taltastaturfejl

Tabel 12-7: Taltastaturfejl

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Veerdi uden for omrade (xx-yy)

Den indtastede veerdi er enten he-
jere eller lavere end det tilladte om-
rade.

Vises, nar brugeren indtaster en vaerdi, som er
uden for omrade. Omradet vises som en del af
meddelelsen, der erstatter xx og yy.

Veerdien skal vaere < xx

Den indtastede veerdi er inden for
omradet, men hgjere end den hg-
je veerdiindstilling sdsom den hgje
skalaindstilling. xx er den associere-
de veerdi.

Indtast en lavere veerdi.

Veerdien skal veere > xx

Den indtastede veerdi er inden for
omradet, men lavere end den la-
ve veerdiindstilling sdsom den lave
skalaindstilling. xx er den associere-
de veerdi.

Indtast en hgjere veerdi.

Forkert adgangskode

Den indtastede adgangskode er
forkert.

Indtast den korrekte adgangskode.

Indtast et gyldigt klokkeslaet

Det indtastede klokkesleet er ugyl-
digt, dvs. 25.70.

Indtast det korrekte tidspunkt i 12- eller 24-
timers format.

Indtast en gyldig dato

Den indtastede dato er ugyldig,
dvs. 33.13.009.

Indtast den korrekte dato.

12.6.1 Fejl-/Alarmmeddelelser

Tabel 12-8: Fejl-/Alarmmeddelelser for HemoSphere VitaWave modulet

12.6 Fejimeddelelser for HemoSphere VitaWave modul

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Fingermanchet nr. 1 - fejl ved
BT-maling
Fejl: Fingermanchet nr. 2 - fejl ved
BT-maling

Blodtryksmaling mislykkedes pa
grund af bevaegelse eller ringe ma-
lingsforhold.

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og szt en anden
stgrrelse fingermanchet pa

Genstart malingen

Fejl: Fingermanchet nr. 1 - sensor-
lys uden for omrade
Fejl: Fingermanchet nr. 2 - sensor-
lys uden for omrade

Lyssignalet er for hgijt.

Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og st en anden
stgrrelse fingermanchet pa

Genstart malingen

Fejl: Fingermanchet nr. 1 - intet
signal detekteret - lav perfusion
Fejl: Fingermanchet nr. 2 - intet
signal detekteret - lav perfusion

Ikke-malbart plethysmogram fun-
det ved opstart
Eventuelt forsnaevrede arterier

Varm handen
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Genstart malingen
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Fingermanchet nr. 1 - Ingen
trykbglgeformer fundet
Fejl: Fingermanchet nr. 2 — Ingen
trykbglgeformer fundet

Systemet fandt ingen trykbglgefor-
mer

Trykpulseringer i fingeren reduce-
ret, da der er lagt tryk pa overar-
men, albuen eller hdndleddet

Tjek, om blodgennemstrgmningen i patientens
arm er uhindret

Tjek blodtryksbglgeformerne

Seet fingermanchet(ter) pa igen

Genstart malingen

Fejl: Utilstraekkelig ophobning af
tryk i manchet nr. 1
Fejl: Utilstraekkelig ophobning af
tryk i manchet nr. 2

Luftslange til fingermanchet er kin-
ket

Fingermanchet er uteet

Kabel mellem HemoSphere VitaWave
modul og trykstyringsenhed er kinket
eller laekker

Defekt trykstyringsenhed

Defekt HemoSphere VitaWave modul

Kontrollér fingermanchet

Kontrollér kabel mellem HemoSphere VitaWave
modul og trykstyringsenhed

Udskift fingermanchet

Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere VitaWave modul

Genstart maling

Fejl: Fingermanchet er frakoblet

Tidligere tilkoblet fingerman-
chet(ter) ikke fundet.

Frakobl og genkobl Edwards
-fingermanchet(ter)

Udskift fingermanchet(ter)
Genstart malingen

Fejl: Akkumuleret monitorering
med en enkelt manchet har ndet
varighedsgraensen

Samlet maletid pa samme finger
oversteg den maksimale varighed
pa 8 timer.

Fjern manchetten fra fingeren

Anbring manchetten pa en anden finger, og
tryk pa "Fortseet" i Popup-vinduet

Genstart malingen

Fejl: Fingermanchet nr. 1 er udlg-
bet. Udskift manchet

Fingermanchet nr. 1 har overskre-
det den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 1.
Genstart mélingen.

Fejl: Fingermanchet nr. 2 er udlg-
bet. Udskift manchet

Fingermanchet nr. 2 har overskre-
det den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 2.
Genstart malingen.

Fejl: Ugyldig fingermanchet nr. 1
tilkoblet

Ikke-Edwards -fingermanchet nr. 1
registreret

Defekt fingermanchet nr. 1 tilkob-
let

Bekrzeft, at en Edwards -fingermanchet er ble-
vet anvendt

Frakobl og genkobl Edwards -fingermanchet nr.
1

Udskift fingermanchet nr. 1 med en agte
Edwards -manchet

Genstart malingen

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Ugyldig fingermanchet nr. 2
tilkoblet

Ikke-Edwards -fingermanchet nr. 2
registreret

Defekt fingermanchet nr. 2 tilkob-
let

Bekraeft, at en Edwards -fingermanchet er ble-
vet anvendt

Frakobl og genkobl Edwards -fingermanchet nr.
2

Udskift fingermanchet nr. 2 med en a&gte
Edwards -manchet

Genstart malingen

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Fejl i fingermanchet nr. 1 eller
fingermanchettens konnektor

Fingermanchet nr. 1 er defekt
Manchetkonnektor pa trykstyrings-
enhed er beskadiget eller defekt

Frakobl Edwards fingermanchet nr. 1 og tilslut
denigen

Udskift fingermanchet nr. 1

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Fejl i fingermanchet nr. 2 eller
fingermanchettens konnektor

Fingermanchet nr. 2 er defekt
Manchetkonnektor pa trykstyrings-
enhed er beskadiget eller defekt

Frakobl Edwards fingermanchet nr. 2 og tilslut
denigen

Udskift fingermanchet nr. 2

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HRS-vaerdi uden for fysiologisk
omrade

Hjerteenden af HRS er lgs og er
muligvis ikke laengere pa hjerteni-
veau

HRS koblet fra fingermanchet
HRS er forkert kalibreret

HRS er defekt

Verificer placering af HRS. Fingerenden skal vae-
re fastgjort til fingermanchetten, og hjerteen-
den skal vaere placeret ved den flebostatiske
akse.

Ret de to ender af HRS ind lodret, og kalibrer
Udskift HRS

Genstart malingen

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HRS frakoblet

Hjertereferencesensor (HRS) fra-
koblet under monitorering
HRS-forbindelse ikke fundet

Kontrollér HRS-forbindelse

Frakobl og genkobl Edwards HRS

Udskift HRS

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HRS detekteret

Maling uden HRS valgt, men HRS er
forbundet

Frakobl HRS
Eller veelg at male med HRS

Fejl: Ugyldig HRS tilkoblet

Ikke-Edwards HRS registreret
HRS er defekt

Bekrzeft, at en Edwards HRS er blevet anvendt.
Frakobl og genkobl Edwards HRS.

Udskift HRS med en zgte Edwards HRS.
Genstart malingen.

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter.

Fejl: HRS- eller HRS-konnektorfejl

HRS er defekt
HRS-konnektoren pa trykstyrings-
enheden er beskadiget

Frakobl Edwards HRS og tilslut den igen
Udskift HRS

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: HRS er udlgbet. Udskift HRS

HRS er udlgbet, da brugstiden er
overskredet.

Frakobl og genkobl Edwards HRS.

Udskift HRS.

Genstart maling.

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter.

Fejl: Trykstyringsenhed frakoblet

Trykstyringsenhedsforbindelse ikke
fundet

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Ugyldig trykstyringsenhed til-
koblet

Inkompatibel trykstyringsenhed re-
gistreret

Ingen Edwards trykstyringsenhed
fundet

Defekt trykstyringsenhed tilkoblet

Bekraeft, at en Edwards trykstyringsenhed er
blevet anvendt

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed med en agte
Edwards trykstyringsenhed

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Kommunikationsfejl ved tryk-
styringsenheden

Trykstyringsenhed reagerer ikke
Ringe forbindelse mellem tryksty-
ringsenhed og HemoSphere
VitaWave modul

Godkendelsesfejl i trykstyringsen-
hed

Defekt trykstyringsenhed

Defekt HemoSphere VitaWave mo-
dul

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Teend og sluk for systemet

Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere VitaWave modul

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Trykstyringsenhed, fejl

Defekt trykstyringsenhed

Ringe forbindelse mellem Edwards
trykstyringsenhed og HemoSphere
VitaWave modul

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Stramfejl i trykstyringsenhed

Defekt HemoSphere VitaWave mo-
dul
Defekt Edwards trykstyringsenhed

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere VitaWave modul

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Inkompatibel trykstyringsen-
hedssoftware

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Udskift trykstyringsenheden med en original
Edwards -trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kontinuerlig monitorering har
ndet 72 timers graensen

Kontinuerlig maling pa samme
hand overskred maksimal varighed
pa 72 timer.

Seet manchetterne pa fingrene pa den modsat-
te hand, og genoptag overvagning.

Fejl: Fejl i lufttilfarsel

Trykstyringsenhedens kabel er kin-
ket eller beskadiget

Beskadiget fingermanchet
Funktionsfejl i system

Defekt HemoSphere VitaWave mo-
dul

Defekt trykstyringsenhed

Bekraeft, at forbindelsen mellem trykstyringsen-
hed og HemoSphere VitaWave modul ikke er
bgjet eller beskadiget

Teend og sluk for systemet

Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere VitaWave modul

Udskift fingermanchet

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Kontrollér arteriel kurveform

Den arterielle balgeform er ikke til-
straekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt

Ustabil belgeform over lengere tid
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk for hgjt eller diastolisk
tryk for lavt

Vurdér noninvasivt system med start fra patien-
ten og videre til fingermanchet og HemoSphere
VitaWave modul

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvor-

lig hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Bekrzeft kablernes elektriske forbindelser
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchet igen, og sat en anden star-
relse fingermanchet pa

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter’
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Arteriel bglgeform kompromit-
teret

Systemet fandt ingen trykbglgefor-
mer

Trykpulseringer i fingeren reduce-
ret, da der er lagt tryk pa overar-
men, albuen eller hdndleddet

Tjek, om blodgennemstrgmningen i patientens
arm er uhindret

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Tjek blodtryksbglgeformerne

Seet fingermanchet(ter) pa igen

Genstart malingen

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Manchet frakoblet under dob-
belt manchet-monitorering

Tidligere tilkoblet fingerman-
chet(ter) ikke fundet.

Frakobl og genkobl Edwards
-fingermanchet(ter)

Udskift fingermanchet(ter)
Genstart malingen

Fejl: Anden manchet tilsluttet un-
der enkelt manchet-monitorering

Der er fundet en anden fingerman-
chetforbindelse

Kobl en af fingermanchetterne fra, og genstart
maling

Genstart maling i dobbeltmanchetovervag-
ningstilstand

Alarmmeddelelse: Arteriel trykkur-
veform er ikke stabil

Den arterielle bolgeform er ikke til-
straekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt

Ustabil bglgeform over lengere tid
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk for hajt eller diastolisk
tryk for lavt

Vurdér noninvasivt system med start fra patien-
ten og videre til fingermanchet og HemoSphere
VitaWave modul

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvor-

lig hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Bekraeft kablernes elektriske forbindelser
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchet igen, og set en anden star-
relse fingermanchet pa

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortseetter’

Alarmmeddelelse: Manchettrykaf-
lastningstilstand — Monitorering
suspenderet

Fingermanchettens tryk er blevet
udlast

Overvagning vil automatisk genoptages, nar
nedtallingsuret pa statuslinjen nar 00:00
Tryk pa nedtzellingsuret, og veelg "Udsaet tryk-
lettelse" for at genoptage overvagning

Alarmmeddelelse: Fingermanchet
nr. 1 - fejl ved BT-maling - genstar-
ter

Alarmmeddelelse: Fingermanchet
nr. 2 - fejl ved BT-maling - genstar-
ter

Blodtryksmaling mislykkedes pa
grund af bevaegelse eller ringe ma-
lingsforhold.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og st en anden
storrelse fingermanchet pa*

Alarmmeddelelse: Fingermanchet
nr. 1 - Ingen trykbglgeformer fun-
det
Alarmmeddelelse: Fingermanchet
nr. 2 - Ingen trykbglgeformer fun-
det

Systemet fandt ingen trykbelgefor-
mer

Trykpulseringer i fingeren reduce-
ret, da der er lagt tryk pa overar-
men, albuen eller handleddet

Lad systemet lgse problemet automatisk

Tjek, om blodgennemstreamningen i patientens
arm er uhindret

Tjek blodtryksbglgeformerne

Seet fingermanchet(ter) pa igen
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: HRS-veerdi uden
for fysiologisk omrade

Hjerteenden af HRS er las og er
muligvis ikke laengere pa hjerteni-
veau

HRS koblet fra fingermanchet
HRS er forkert kalibreret

HRS er defekt

Verificer placering af HRS. Fingerenden skal vae-
re fastgjort til fingermanchetten, og hjerteen-
den skal vaere placeret ved den flebostatiske
akse.

Ret de to ender af HRS ind lodret, og kalibrer
Udskift HRS

Genstart malingen

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Ingen HRS til-
sluttet — Kontrollér patientplace-
ring

Alarmmeddelelse: Nuvaerende for-
skydning: Finger {0} {1} over hjerte*
Alarmmeddelelse: Nuvaerende for-
skydning: Finger pa hjerteniveau
Alarmmeddelelse: Nuvaerende for-
skydning: Finger {0} {1} under hjer-
te*

Patientplaceringstilstanden er "Pa-
tient bedegvet og stationaer”, og en
HRS er ikke tilkoblet

Bekraeft, at den viste forskydning stadig er ngj-
agtig

Hvis patienten er blevet omplaceret, skal offset-
vaerdien opdateres pa skeermbilledet "Nulstil og
bglgeform"

Alarmmeddelelse: HemoSphere
VitaWave modul - Service pakraevet

Tid til service af HemoSphere
VitaWave modul er overskredet

Udskift HemoSphere VitaWave modul
Kontakt Edwards tekniske support

Alarmmeddelelse: Opdateret BT-
kalibrering kan veere pakraevet

Opdateret kalibrering kan veere pa-
kraevet pé grund af eendringer i hee-
modynamisk tilstand

Udfer en ny kalibrering
Bevar kalibrering
Ryd BT-kalibrering

Alarmmeddelelse: kalibrer HRS

HRS er ikke kalibreret, eller den for-
rige kalibrering mislykkedes

Serg for, at HRS er tilsluttet, og kalibrer HRS for
at starte maling

*Bemeerk: {0} {1} er den definerede afstand, hvor {0} er vaerdien, og {1} er mdaleenheden (CM eller IN)
"Mdling af manchetstarrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter

Tabel 12-9: HemoSphere VitaWave advarsler

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

HRS er uden for omradet

Trykudligningen for HRS overskred
greensen under kalibreringsproces-
sen

HRS er defekt

Ret de to ender af HRS ind lodret
Kalibrer HRS
Udskift HRS

HRS-kalibrering mislykkedes - in-
gen bevaegelse detekteret

Ingen HRS-beveegelse detekteret
inden kalibrering

HRS er defekt

Defekt trykstyringsenhed

Bevaeg hjerteenden af HRS op og ned. Hold de-
refter begge ender pa samme niveau, vent 1-2
sekunder og kalibrer, mens begge ender holdes
stille.

Udskift HRS og kalibrer HRS

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

HRS-kalibrering mislykkedes - over-
dreven bevaegelse detekteret

HRS-bevaegelse detekteret under
kalibrering
Defekt trykstyringsenhed

Bevaeg hjerteenden af HRS op og ned. Hold de-
refter begge ender pa samme niveau, vent 1-2
sekunder og kalibrer, mens begge ender holdes
stille.

Udskift HRS og kalibrer HRS

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Ustabilt arterietryk

Systemet detekterer stor forskellig-
hed i det arterielle tryk grundet fy-
siologisk eller kunstig stg;j.

Serg for, at ingen ekstern eller kunstig stgj for-
styrrer de arterielle trykmalinger.
Stabiliser arterietryk.

BT-kalibrering ikke tilgeengelig

Der er blevet indsamlet utilstraek-
kelige monitoreringsdata
Blodtryksveerdier fra det sidste 1
minut er for varierede til en palide-
lig kalibrering

Ikke-fysiologisk stgj eller artefakter
er blevet detekteret i tryksignalet

Tag hensyn til ekstra monitoreringstid og prov
igen

Stabiliser arterietryk

Serg for, at ingen ekstern eller kunstig stej for-
styrrer de arterielle trykmalinger

Fingermanchet nr. 1 - intet signal
detekteret - lav perfusion - genst-
arter

Fingermanchet nr. 2 — intet signal
detekteret - lav perfusion - genst-
arter

Ikke-malbart plethysmogram fun-
det ved opstart
Eventuelt forsnaevrede arterier

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen
Anbring fingermanchetten pa en anden finger

Tilslut HemoSphere VitaWave mo-
dulet til trykmonitorering

Forbindelsen til HemoSphere
VitaWave-modaulet er ikke blevet
registreret

Saet HemoSphere VitaWave modulet i monito-
rens store teknologimodullaeser
Fjern og genindfer modul

Fingermanchet nr. 1 - sensorlys
uden for omrade - genstarter
Fingermanchet nr. 2 - sensorlys
uden for omrade - genstarter

Lyssignalet er for hgjt.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og sat en anden
storrelse fingermanchet pa*

Utilstreekkelig ophobning af tryk i
manchet nr. 1 — genstarter
Utilstreekkelig ophobning af tryk i
manchet nr. 2 — genstarter

Luftslange til fingermanchet er kin-
ket

Fingermanchet er uteet

Kabel mellem HemoSphere
VitaWave modul og
trykstyringsenhed er kinket eller
leekker

Defekt trykstyringsenhed

Defekt HemoSphere VitaWave
modul

Kontrollér fingermanchet

Kontrollér kabel mellem HemoSphere VitaWave
modul og trykstyringsenhed

Udskift fingermanchet

Udskift trykstyringsenhed

Udskift HemoSphere VitaWave modul

Genstart maling

Sveer vasokonstriktion

Meget sma arterielle volumen-
pulseringer fundet, eventuelt for-
snaevrede arterier.

Lad systemet Igse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og st en anden
storrelse fingermanchet pa*

Moderat vasokonstriktion

Meget sma arterielle volumen-
pulseringer fundet, eventuelt for-
snaevrede arterier.

Lad systemet Igse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og set en anden
storrelse fingermanchet pa*

Fingermanchet nr. 1 — Udsving af
trykbglgeformer fundet
Fingermanchet nr. 2 — Udsving af
trykbglgeformer fundet

Eventuelt forsnaevrede arterier.
Fingermanchet er for las.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og saet en anden
storrelse fingermanchet pa*
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut trykstyringsenhed

Trykstyringsenhed ikke tilkoblet
Defekt trykstyringsenhed tilkoblet

Tilslut trykstyringsenhed

Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fingermanchet nr. 1 udlgber om <
5 minutter

Fingermanchet nr. 1 naermer sig
den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 1 for at sikre uforstyr-
ret maling

Fingermanchet nr. 2 udlgber om <
5 minutter

Fingermanchet nr. 2 naermer sig
den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 2 for at sikre uforstyr-
ret maling

Fingermanchet nr. 1 er udlgbet

Fingermanchet nr. 1 har overskre-
det den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 1.
Genstart mélingen.

Fingermanchet nr. 2 er udlgbet

Fingermanchet nr. 2 har overskre-
det den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 2.
Genstart mélingen.

Tilslut fingermanchet

Ingen fingermanchet(ter) registre-
ret

Defekt(e) fingermanchet(ter) til-
koblet

Tilslut fingermanchet(ter)
Udskift fingermanchet(ter)

Fingermanchet nr. 1 naermer sig
den maksimale brugstid

Fingermanchet nr. 1 naermer sig
den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 1 for at sikre uforstyr-
ret maling

Fingermanchet nr. 2 naermer sig
den maksimale brugstid

Fingermanchet nr. 2 naermer sig
den maksimale brugstid.

Udskift fingermanchet nr. 2 for at sikre uforstyr-
ret maling

Tilslut HRS

HRS-forbindelse ikke fundet.

Tilslut HRS.
Udskift HRS.

HRS udlgber om < 2 uger

HRS vil udlzbe om mindre end 2
uger

Udskift HRS for at forhindre forsinkelse i pabe-
gyndelse af monitorering

HRS udlgber om < 4 uger

HRS vil udlzbe om mindre end 4
uger

Udskift HRS for at forhindre forsinkelse i pabe-
gyndelse af monitorering

HemoSphere VitaWave modul -
Service pakraevet

Tid til service af HemoSphere
VitaWave modul naermer sig

Udskift HemoSphere VitaWave modul
Kontakt Edwards tekniske support

"MG&ling af manchetstarrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter

Tabel 12-10: Generel fejlfinding for HemoSphere VitaWave

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Trykforskel: VitaWave BP mod an-
den BP

HRS adskilt fra fingermanchet eller
flebostatisk akse

HRS er ikke korrekt kalibreret
Eventuelt forsnzevrede arterier (pa
grund af kolde fingre)
Fingermanchet er for lgs

Anden BP-malingsenhed ikke nul-
stillet

Anden BP-malingssensor ikke pasat
korrekt

Bekraeft HRS-placering. Fingerenden skal veere
fastgjort til fingermanchetten, og hjerteenden
skal veere placeret ved den flebostatiske akse.
HRS-hjerteenden og transduceren ber veere pa
samme niveau i tilfeelde af invasiv BP-reference.
Kalibrer HRS

Varm handen

Seet fingermanchetten pa igen (pa en anden
finger), eller udskift fingermanchetten med en
passende starrelse

Nulstil anden BP-malingsenhed igen

Fjern og saet anden BP-ma3lingssensor pa igen®

TMéling af manchetstarrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter
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12.7 Fejlmeddelelser for vaevsoximetri

12.7.1 Fejl-/Alarmmeddelelser for vaevsoximetri

Tabel 12-11: Fejl-/Alarmmeddelelser for veevsoximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Andet teknologimodul regi-
streret

Flere teknologimodulforbindelser
registreret

Fjern et af teknologimodulerne fra monitorlae-
serne

Fejl: StO, — Teknologimodul frakob-
let

HemoSphere teknologimodul fjer-
net under monitorering
HemoSphere teknologimodul ikke
registeret

Forbindelsespunkter pa laeser eller
modul er beskadiget

Bekraeft, at modulet er isat korrekt

Tag modulet ud, og seet det i igen

Kontrollér modulet for bgjede eller knaekkede
ben

Prov at skifte til den anden modullzeser
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

B frakoblet

Fejl: StO, — Foresight oximeterkabel | FSOC A er blevet frakoblet Tilslut FSOC til port A pa det isatte HemoSphere
A frakoblet -teknologimodul
Fejl: StO, — Foresight oximeterkabel | FSOC B er blevet frakoblet Tilslut FSOC til port B pa det isatte HemoSphere

-teknologimodul

Fejl: StO, {0} - Sensor frakoblet*

Edwards sensor pa den angivne ka-
nal er frakoblet

Tilslut Edwards sensor

Fejl: StO, — Teknologimodul

Funktionsfejl i internt system

Fjern og genindfer modul for at nulstille
Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

B

Fejl: StO, — Foresight oximeterkabel | FSOC A er defekt Hvis tilstanden fortsaetter, skal du kontakte
A Edwards for at fa udskiftet FSOC
Fejl: StO, — Foresight oximeterkabel | FSOC B er defekt Hvis tilstanden fortsaetter, skal du kontakte

Edwards for at fa udskiftet FSOC

Fejl: StO, - Kommunikationsfejl i
Foresight oximeterkabel A

Teknologimodulet har mistet kom-
munikation med det angivne FSOC

Tilslut kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at seette FSOC i en anden port pa teknolo-
gimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: StO, - Kommunikationsfejl i
Foresight oximeterkabel B

Teknologimodulet har mistet kom-
munikation med det angivne FSOC

Tilslut kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at seette FSOC i en anden port pa teknolo-
gimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: StO, - Foresight oximeterkabel
A inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: StO, - Foresight oximeterkabel
B inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: StO, {0} - Defekt sensor*

Sensor er defekt, eller ikke Edwards
sensor anvendes

Udskift med Edwards sensor
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: StO, {0} - Omgivende lys for
steerkt*

Sensor er ikke i korrekt kontakt
med patienten

Kontrollér, om sensor er i direkte kontakt med
huden

Laeg en let blokering eller afdaekning over
sensoren for at begraense eksponering for lys

Fejl: StO, {0} - Hoj sensortempera-
tur®

Temperaturen under sensor er >
45 °C (voksentilstand) eller > 43 °C
(paediatrisk/neonataltilstand)

Afkeling af patient eller miljo kan vaere pakree-
vet

Fejl: StO, {0} - Signalniveau for
lavt*

Utilstraekkeligt lys registreret fra
patienten

Vaev under sensorerne kan have
tilstande sasom for meget hudpig-
ment, forhgjet haematokrit, moder-
meerker, heematom eller arveaev

En stor (voksen) sensor anvendes til
en paediatrisk patient (<18 ar)

Bekrzeft, at sensoren sidder godt fast pa patien-
tens hud

Flyt sensoren til et sted, hvor SQl er 3 eller 4

I tilfelde af edem skal sensoren fjernes, indtil
veevstilstanden er normal igen

Udskift en stor sensor med en mellemstor eller
lille sensor hos paediatriske patienter (<18 ar)

Fejl: StO, {0} - Signalniveau for
hejt*

Meget useedvanlig tilstand, der
sandsynligvis er forarsaget af op-
tisk shuntning, hvor det meste af
det udsendte lys er rettet mod de-
tektorerne.

Visse ikke-fysiologiske materialer,
anatomiske karakteristika eller skal-
pedem kan udlgse denne medde-
lelse

Kontrollér, at sensoren er i direkte kontakt med
hud, og at den gennemsigtige bagbeklaedning
er fjernet

Fejl: StO, {0} - Kontrollér veev under
sensor*

Vaev under sensor kan have vae-
skeophobning/adem

Kontrollér patienten for gdem under sensor
Nar veevstilstanden vender tilbage til normal (fx
patient er ikke leengere gdematgs), kan sensor
saettes pa igen

Fejl: StO, {0} - Hgj afferingsinterfe-
rens*

Sensoren interrogerer primaert af-
foring versus perfunderet veev, og
StO, kan ikke males

Flyt sensoren til et sted, hvor den relative
maengde tarmvaev er mindre, sdsom siden

Fejl: StO, {0} — Sensor slukket*

Beregnet StO, ikke inden for gyl-
digt interval, eller sensor placeret
pa en uegnet genstand

Lav sensortemperatur

Sensor klistrer darligt eller er faldet
af

Omgivende lys

Sensor skal maske omplaceres

Fejl: StO, {0} - StO, ikke fysiologisk*

Den malte veerdi er uden for fysio-
logisk omrade
Sensorsvigt

Bekraeft korrekt placering af sensor
Kontrollér sensorforbindelse

Fejl: StO, {0} — Forkert sensorstar-
relse*

Sensorstarrelsen er inkompatibel
med enten patienttilstanden eller
kropsstedet

Brug en anden sensorstarrelse (se brugsanvis-
ningen til sensoren for en tabel over sensorster-
relse)

Skift patienttilstanden eller kropsstedet pa felt-
konfigurationsmenuen

150




HemoSphere Vita monitor

Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: StO, {0} - Algoritme fejl*

Der opstod en behandlingsfejl i be-
regningen af StO, for den angivne
kanal

Frakobl den angivne sensorkanal, og tilslut den
igen

Udskift FSOC

Udskift teknologimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: ActHb {0} — Uden for interval*

ActHb gik uden for visningsomrade

Nulstil ctHb for at genindstille grundlinjen for
alle relevante kanaler

Alarmmeddelelse: StO, {0} — Usta-
bilt signal*

Interferens fra udvendige kilder

Flyt sensor veek fra den interfererende kilde

Alarmmeddelelse: StO, {0} - Deemp
omgivende lys*

Omgivende lys naermer sig maksi-
mal veerdi

Kontrollér, om sensor er i direkte kontakt med
huden

Leeg en let blokering eller afdaekning over
sensoren for at begraense eksponering for lys

Alarmmeddelelse: StO, {0} — Affe-
ringsinterferens®

Affgringsinterferens naermer sig
maksimalt acceptabelt niveau
Sensoren interrogerer noget maet-
tet veev for at foretage en StO,-
maling, men der er ogsa en hgj
koncentration af affaring i senso-
rens interrogeringssti

Overvej at flytte sensoren til et andet abdomi-
nalt sted med mindre affgringsinterferens

Alarmmeddelelse: StO, {0} - Lav
sensortemperatur®

Temperatur under sensor < -10 °C

Opvarmning af patient eller miljo kan veere pa-
kreevet

Alarmmeddelelse: StO, {0} - Kon-
figurer placering af veevsoximetri-
sensor*

Der er ikke konfigureret et anato-
misk sted pa patienten til den for-
bundne sensor

Brug menuen veaevsoximetrikonfiguration til at
valge et kropssted for den angiven sensorkanal

Alarmmeddelelse: ActHb {0} - Nul-
stilling mislykkes*

En af de tilsluttede kanaler genere-
rede en fejl eller alarm under nul-
stilling

Kontrollér informationslinjen eller skeermen
med gennemgang af handelser for fejl eller
alarmer relateret til vaevsoximetrisensorer

Folg anvisningerne vedrgrende fejl eller alarmer

angiver ForeSight oximeterkabel.

Falgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:

*Bemeerk: {0} er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight kabel A og B1 og B2 for ForeSight kabel B. FSOC

ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsd veere meerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevsoximetrisensorer.

12.7.2 Generel fejlfinding for vaevsoximetri

Tabel 12-12: Generel fejlfinding for veevsoximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Forbind teknologimodul til StO,-
monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og teknologi-
modulet er ikke registreret

Indfer HemoSphere teknologimodulet i moni-
torens leeser 1 eller leser 2
Fjern og genindfer modul

Tilslut ForeSight oximeterkabel A til
StO,-monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere
-teknologimodulet og FSOC pa den
angivne port blev ikke registreret

Tilslut et FSOC til den angivne port pa
HemoSphere -teknologimodulet
Tilslut FSOC igen
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut ForeSight oximeterkabel B til
StO,-monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere
-teknologimodulet og FSOC pa den
angivne port blev ikke registreret

Tilslut et FSOC til den angivne port pa
HemoSphere -teknologimodulet
Tilslut FSOC igen

Forbind vaevsoximetrisensor til
StO,-monitorering — {0}*

Forbindelse mellem FSOC og veevs-
oximetrisensoren blev ikke regi-
streret pa den kanal, til hvilken StO,
er blevet konfigureret

Forbind en vaevsoximetrisensor med den angiv-
ne kanal

Forbind en vaevsoximetrisensor med den angiv-
ne kanal igen

StO, {0} - Sensortemperatur under
det forventede fysiologiske interval

Temperatur under sensor < 28 °C

Kontrollér, at sensoren er placeret korrekt
Der kraeves ingen handling, hvis patienten er
afkelet med vilje

*Bemeerk: {0} er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight kabel A og B1 og B2 for ForeSight kabel B. FSOC

angiver ForeSight oximeterkabel.

Falgende komponenter kan have alternative meerkningskonventioner:

ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsd vaere meerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevsoximetrisensorer.
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A.1 Vaesentlige ydeevnekarakteristika

Under normale forhold eller i tilfzelde af en enkelt fejl er den vaesentlige ydeevne, som er anfert i Tabel A-1

pa side 153, enten opretholdt, eller manglende udfgrelse af denne ydeevne kan nemt identificeres af brugeren
(f.eks. ingen visning af parametervzerdier, teknisk alarm, forvreengede balgeformer eller forsinket opdatering af
parametervaerdier, fuldstaendigt driftssvigt af monitoren osv.).

Tabel A-1 pd side 153 repraesenterer den minimale ydeevne ved betjening under permanente
elektromagnetiske faenomener sdsom udstralet og ledningsbaren RF, i henhold til IEC 60601-1-2. Tabel A-1
pa side 153 identificerer ogsd den minimale ydeevne for forbigdende elektromagnetiske faenomener, sdsom
hurtig transient elektromagnetisme og sted, i henhold til IEC 60601-1-2.

Tabel A-1: Vaesentlig ydeevne af HemoSphere Vita monitor - forbigaende og permanente elektromagne-
tiske feenomener

Modul eller kabel | Parameter Vaesentlig ydeevne

Generelt: alle monitoreringsfunktioner og -parametre Ingen afbrydelse af aktuel monitoreringsfunktion. Ingen uventet
genstart eller driftsstop. Ingen spontan udlgsning af haendelser,
der kraever brugerinteraktion.

Patientforbindelser yder defibrillatorbeskyttelse. Efter ekspone-
ring for defibrilleringsspaendinger skal systemet vende tilbage til
en driftstilstand inden for 10 sekunder.

Efter det forbigdende elektromagnetiske faenomen skal systemet
vende tilbage til en driftstilstand inden for 30 sekunder. Syste-
met ma ikke udvise tab af nogle lagrede data efter de forbigaen-
de elektromagnetiske faenomener.

Nar monitoren anvendes med kirurgisk udstyr med hgj frekvens,
skal den vende tilbage til en driftstilstand inden for 10 sekunder
uden tab af gemte data efter eksponering for det felt, der produ-
ceres af kirurgisk udstyr med hgj frekvens.

HemoSphere noninvasivt blodtryk (SYS, DIA, Maling af blodtryk inden for specificeret ngjagtighed (+1 % af
VitaWave modul MAP) fuld skala med maksimalt £3 mmHg).

Alarm, hvis blodtrykket ligger uden for alarmomraderne. Alarm-
forsinkelse pa ca. 10 sekunder baseret pa et gennemsnitsvindue
pa 5 hjerteslag (ved 60 bpm vil dette vaere 5 sekunder, men det
varierer baseret pa hjertefrekvensen) og 5 pa hinanden fglgende
sekunder uden for alarmomraderne.
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Modul eller kabel

Parameter

Vaesentlig ydeevne

HemoSphere Vita

teknologimodulet
og ForeSight oxi-

meterkabel

vaevsoxygenmaetning (StO,)

ForeSight oximeterkablet vil genkende den pasatte sensor og
udsende en passende udstyrsstatus, hvis den ikke er i drift

eller er frakoblet. Nar en sensor er korrekt anbragt pa patien-
ten og forbundet med ForeSight oximeterkablet, vil ForeSight
oximeterkablet méle StO,-vaerdier inden for systemspecifikatio-
nerne (se Tabel A-11 pa side 158) og sende data korrekt til
HemoSphere Vita teknologimodulet.

Som respons pa en defibrilleringshandelse sker der ingen elek-
trisk beskadigelse af ForeSight oximeterkablet.

Som respons pa en ekstern stgjhandelse rapporteres veerdier-
ne fortsat som przae-haendelsesveerdier eller eventuelt som ube-
stemte veerdier (stiplet linje). ForeSight oximeterkablet genop-
retter automatisk sin funktion og genoptager rapportering af
passende vaerdier inden for 20 sekunder efter stgjhaendelsen.

A.2 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Vita monitor

Tabel A-2: HemoSphere Vita monitors fysiske og mekaniske karakteri-

stika

HemoSphere Vita monitor

Veaegt 4,5+0,1 kg (10£0,2 pund)

Mal Hgjde 297 mm (11,7")
Bredde 315 mm (124 ")
Dybde 141 mm (5,56 ")

Fodaftryk Bredde 269 mm (10,6 ")
Dybde 122 mm (4,8 ")

Kapslingsklasse IPX1

Skaerm

Aktivt omrade

307 mm (12,1")

Oplgsning

1024 x 768 LCD

Operativsystem

Windows 10 loT

Antal hgjttalere 1

Tabel A-3: HemoSphere Vita monitors miljgspecifikationer

Miljespecifikation Veerdi
Temperatur | drift 10til 32,5 °C
Ikke i drift/opbevaring* -181til 45 °C

Relativ luftfugtighed

| drift

20 til 90 % ikke-kondenserede

Ikke i drift/opbevaring

90 % ikke-kondenserende ved 45 °C

Hgjde over havet

| drift

0til 3048 m (10.000 ")

Ikke i drift/opbevaring

0 til 6096 m (20.000 ')

*Bemeerk: Batterikapaciteten begynder at forringes ved laengere eksponering over 35 °C.
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Tabel A-4: Miljomaessige specifikationer for transport af HemoSphere Vita monitor

Miljespecifikation Veerdi

Temperatur* -18til 45 °C

Relativ luftfugtighed* 20 til 90 % relativ luftfugtighed ikke-kondenserede
Hgjde over havet hgjst 6096 m (20.000 ') i op til 8 timer

Standard ASTM D4169, DC13

*Bemeaerk: praekonditioneringstemperatur og luftfugtighed

Bemaerk

Medmindre andet er angivet, overholder alt kompatibelt tilbehar, komponenter og kabler til HemoSphere Vita
monitoren miljgspecifikationerne, der er angivet i Tabel A-3 pa side 154 og Tabel A-4 pa side 155.

MRI-oplysninger. Anvend ikke HemoSphere Vita monitoren eller platformsmoduler og kabler i et MR-miljg. HemoSphere
Vita monitoreringsplatformen, inklusive alle moduler og kabler, er MR-usikker, da anordningen indeholder metalliske dele,

som kan udsaettes for RF-induceret opvarmning i MRI-miljget. @

Tabel A-5: Tekniske karakteristika for HemoSphere Vita monitor

Input/Output

Touchskaerm Projektiv kapacitiv bergring

RS-232 serieport (1) Edwards egen protokol, maks. datahastighed = 57,6 kilo baud

USB-porte (2) en USB 2.0 (bagpa) og en USB 3.0 (pa siden)

RJ-45 Ethernet-port En

HDMI-port En

Analoge input (2)* Indgangsspaending: 0 til 10V, valgbar fuld skala: 0 til 1V, 0til 5V, 0 til 10 V; > 100 kQ
indgangsimpedans; 1/8" stereostik; bandbredde: 0 til 5,2 Hz; oplgsning: 12 bit +£1 LSB i fuld
skala

Trykoutput (1) DPT-trykoutputsignalet er kompatibelt med monitorer og tilbehgr beregnet til at have graense-
flade med Edwards minimalt invasive tryktransducere
Minimalt visningsomrade for patientmonitor efter nulstilling: -20 mmHg til 270 mmHg
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Input/Output

EKG-monitorinput*

Konvertering af EKG-synk.linje fra EKG-signal: 1 V/mV; input-spaendingsinterval £10 V fuld
skala; oplegsning = £1 BPM; ngjagtighed = +10 % eller 5 BPM af inputtet, hvad enten den
stogrste vaerdi af de to er; Interval = 30 til 200 BPM; 1/4" stereostik, spids med positiv polaritet;
analogt kabel

Afvisningskapabiliteter for pacemakerimpulser. Instrument afviser alle pacemakerimpulser
med svingningshgjder fra £2 mV til +5 mV (forudsaetter 1 V/mV EKG-synk.linjekonvertering) og
pulsbredder fra 0,1 ms til 5,0 ms, begge med normal og ineffektiv pacing. Pacemakerimpulser
med overskridelse pa < 7 % af impulssvingningshgjde (metode A i EN 60601-2-27:2014, afsnit
201.12.1.101.13) og overskridelseskonstanter fra 4 ms til 100 ms afvises.

Afvisningskapabilitet for maksimal T-balge. Den maksimale svingningshgjde for T-bglger,
der kan afvises af instrumentet: 1,0 mV (forudsaetter 1 V/mV EKG-synk.linjekonvertering).

Uregelmaessig rytme. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.
* Kompleks A1: Ventrikulzer bigemini, system viser 80 BPM
* Kompleks A2: Langsom skiftende ventrikulaer bigemini, system viser 60 BPM
* Kompleks A3: Hurtig skiftende ventrikulzer bigemini: system viser 60 BPM

* Kompleks A4: Bidirektionale systoler: system viser 104 BPM

Elektrisk

spaending

Nominel forsynings-

100 til 240 Vac, 50/60 Hz

Nominelt input

1,5ti120A

Sikringer T 2,5 AH, 250V, hgj brydeevne, keramisk
Alarm
Lydtryksniveau 45 til 85 dB(A)

version.

*Mens analoge og EKG monitor-input er tilgeengelige pd monitoren, understottes deres anvendelse ikke i den aktuelle software-

A.3 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere batteripakke

Tabel A-6: Fysiske karakteristika for HemoSphere batteripakke

HemoSphere batteripakke

Vaegt 0,5 kg (1,1 pund)

Mmal Hojde 35mm(1,38")
Bredde 80mm (3,15 ")
Dybde 126 mm (5,0 ")
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Tabel A-7: HemoSphere batteripakkens miljgspecifikationer

Miljespecifikation Veerdi
| drift 10til 37°C
Anbefalet opbevaring 21°C
Temperatur Maksimal langtidsopbeva- | 35 °C
ring

Minimum langtidsopbeva- |0 °C
ring

Relativ luftfugtighed | drift 51til 95 % ikke-
kondenserende ved 40 °C

Tabel A-8: Tekniske karakteristika for HemoSphere batteripakke

Specifikation Veerdi

Udgangsspaending (nominel) 12,8V

Maksimal afledningsstrem 5A

Celler 4 x LiFePOQy, (lithiumjernfosfat)

A.4 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere
veevsoximetrikabel

Tabel A-9: Fysiske karakteristika for HemoSphere Vita teknologimodu-

let

HemoSphere Vita teknologimodul

Vaegt ca. 0,4 kg (1,0 pund)

Mal Hgjde 3,5cm(1,4")
Bredde 9,0cm (3,5")
Dybde 13,6 cm (5,4")

Kapslingsklasse IPX1

Klassifikation af anvendt | Defibrilleringssikker, type BF

del

Bemaerk

For miljemaessige specifikationer for HemoSphere Vita teknologimodulet og ForeSight oximeterkablet, se Tabel
A-3 pa side 154.

Tabel A-10: Fysiske karakteristika for ForeSight oximeterkablet

Karakteristika for ForeSight oximeterkablet

Vaegt monteringsklemme 0,05 kg (0,1 pund)
kabinet, kabler og klemme 1,0 kg pund

Mal kabellaengde for teknologimodul 46m (15"
sensorkabellzengde (2) 1,5m (4,9)!
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Karakteristika for ForeSight oximeterkablet

kabelkabinet (H x B x D)

15,24 cm (6,0") X 9,52 cm (3,75") x
6,00 cm (2,75")

monteringsklemme (hxBxD)

6,2cm (2,4") x 4,47 cm (1,75") x 8,14 cm
(3.2")

Kapslingsklasse

IPX4

Klassifikation af anvendt del

Defibrilleringssikker, type BF

!Laengden af teknologimodulet og sensorkablerne er nominelle leengder.

Tabel A-11: Parametermalekarakteristika for HemoSphere Vita teknologimodul med ForeSight oximeter-

kabel

Parameter

Sensor

Specifikation

StO, (alle lokationer)

alle sensorstarrelser

visningsomrade: 0 til 99 %

opdateringshastighed: 2 sekunder

Cerebral StO,

store sensorer

Arms* < 3,4 % StO,

sma/mellemstore sensorer

Arms* < 6,1 % StO,

Somatisk StO,

store sensorer

Arms® < 4,3 % StO,

sma/mellemstore sensorer

Arms* < 6,1 % StO,

*Bemaerk 1: A fra 50 til 85 % StO,. Se Fortolkning af StO,-veerdier pa side 127 for yderligere oplysninger.

Bemeerk 2: Mdlingerne er statistisk fordelt, og derfor forventes ca. to tredjedele af mdlingerne med vaevsoximetriudstyret at falde
inden for +A, s i forhold til referencemdlingen over mdleomrddet.

Bemaerk

Den forventede levetid for HemoSphere Vita teknologimodulet og ForeSight oximeterkablet er 5 ar fra
kebsdatoen. Kontakt teknisk support eller den lokale Edwards repraesentant for yderligere hjeelp, hvis der opstar
fejl pa udstyret.

A.5 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere VitaWave
modulet

Tabel A-12: Fysiske karakteristika for HemoSphere VitaWave teknolo-

gimodulet

HemoSphere VitaWave modul

Veaegt ca.0,9 kg (2 pund)

Mal Hgjde 13cm (51")
Bredde 14cm (56"
Dybde 10cm (3,9")

Kapslingsklasse IPX1

Klassifikation af anvendt | Type BF

del
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Tabel A-13: Miljgspecifikationer for HemoSphere VitaWave modulet

Miljespecifikation Veerdi
Temperatur | drift 10til 37 °C
Ikke i drift/opbevaring -18til 45 °C

Relativ luftfugtighed

| drift

20 til 85 % ikke-kondenserende

Ikke i drift/opbevaring

°C

Hgjde over havet

| drift

0 til 3000 m (9.483")

Ikke i drift/opbevaring

0 til 6000 m (19.685")

Tabel A-14: Parametermalespecifikationer for HemoSphere VitaWave modulet

Parameter Specifikation
Arterieblodtryk Visningsomrade 0til 300 mmHg
Ngjagtighed' Bias systolisk tryk (SYS) < £5,0 mmHg
Bias diastolisk tryk (DIA) < £5,0 mmHg
Praecision (10)systolisk tryk (SYS) < +£8,0 mmHg
Praecision (1o)diastolisk tryk (DIA) < 8,0 mmHg
Fingermanchettryk Omrade 0 til 300 mmHg
Ngjagtighed 1 % af fuld skala (maks. 3 mmHg), automatisk nulstilling

'Ngjagtighed testet under laboratorieforhold sammenlignet med en kalibreret trykmdiler

Tabel A-15: Karakteristika for Edwards fingermanchet

Fingermanchet

Maksimal veegt

11 g (0,02 pund)

LED spektral irradians Se figur A-1
Maks. optisk output 0,013 mWatt
Maks. variation af output over behandlingsomradet 50 %
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Figur A-1: Spektral irradians og placering af lysemissionsdbning

Bemaerk

Den forventede levetid for HemoSphere VitaWave modulet er 5 ar fra kebsdatoen. Kontakt teknisk support eller
den lokale Edwards repraesentant for yderligere hjeelp, hvis der opstar fejl pa udstyret.
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B.1 Tilbehorsliste

ADVARSEL

Brug kun godkendst tilbehgr, kabler eller andre komponenter til HemoSphere Vita monitoren, som er leveret og
maerket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendst tilbehgr, kabler eller komponenter, kan det

pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.

Tabel B-1: Komponenter i HemoSphere Vita monitor

Beskrivelse Modelnummer
HemoSphere Vita monitor
HemoSphere Vita monitor HEMVITA1
HemoSphere batteripakke HEMBAT10
HemoSphere Vita ekspansionsmodul HEMVEXPM1
HemoSphere Vita L-Tech ekspansionsmodul HEMVLTECHM1
Rullestativ til HemoSphere Vita monitor HEMRLSTD1000
HemoSphere veevsoximetrimonitorering
HemoSphere Vita teknologimodul HEMVTOM1
ForeSight oximeterkabel HEMFSM10
(Kan ogsa veere maerket som FORE-SIGHT ELITE oximetermodul)
ForeSight Jr sensorer (stgrrelse: ikke-klaebende lille og lille) *
(Kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE oximetersensorer)
ForeSight sensorer (starrelser: mellem og stor) *
(Kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE oximetersensorer)
Monitorering med HemoSphere VitaWave modul
HemoSphere VitaWave modul HEMVWM1
Trykstyringssaet PC2K
HEMPC2K
Trykstyringsenhed PC2
HEMPC
Trykstyringsband, multipakke PC2B
Manchetkonnektorhaetter til trykstyringsenhed, multipakke PC2CCC
Trykstyringsenhedens daeksel PCCVR
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Beskrivelse Modelnummer

Hjertereferencesensor HRS

HemoSphere VitaWave modulopgradering; HemoSphere ForeSight modulopgrade- | *
ring

VitaWave fingermanchet *

Kabler til HemoSphere Vita monitor

Netstremkabel *

Trykoutputkabel HEMDPT1000

Yderligere HemoSphere tilbehar

Brugermanual til HemoSphere Vita monitor **
Servicemanual til HemoSphere Vita monitor **
Hurtigstartvejledning til HemoSphere Vita monitor HEMVITAQG1

(indeholder brugermanual til HemoSphere Vita monitor)

*Kontakt en Edwards repraesentant for at fa model- og bestillingsoplysninger.

**Kontakt en Edwards repreesentant for at fd den nyeste version.

B.2 Beskrivelse af andet tilbehor

B.2.1 Rullestativ

Rullestativet til HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug med HemoSphere Vita monitoren. Fglg de
medfelgende anvisninger til samling af og advarsler for rullestativet. Anbring det samlede rullestativ pa gulvet,
saledes at hjulene er i kontakt med gulvet, og monter monitoren sikkert pa rullestativets plade som angivet i
vejledningen.

B.2.2 Trykstyringsenhedens daeksel

Trykstyringsenhedens daeksel fastger hjertereferencesensoren (HRS) pa trykstyringsenheden.
Trykstyringsenhedens daeksel er beregnet til begraenset genanvendelse. Brugeren skal vurdere, om
genanvendelse er passende. Ved genanvendelse skal rengeringsanvisninger for platformen, der er anfort i
Rengering af monitor og moduler pa side 169, folges. Udskift, hvis beskadiget.

Sadan saettes trykstyringsenhedens daeksel pa:

1. Serg for, at hjertereferencesensoren (HRS) er sat p3, for trykstyringsenhedens daeksel kobles til
trykstyringsenheden.

2. Seet bagmonteringshakket pa trykstyringsenhedens daeksel rundt om trykstyringsenhedens ledning. Se trin
1iFigur B-1 pa side 163.

3. Klik trykstyringsenhedens daksel over trykstyringsenheden, og sgrg for, at trykstyringsenhedens daeksel
ikke kommer i vejen for forbindelsen med hjertereferencesensoren (HRS). Se trin 2 i Figur B-1 pa side 163.
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Figur B-1: Fastgerelse af trykstyringsenhedens daeksel

4, Trek opad fra fronttappen for at fjerne trykstyringsenhedens daeksel. Dette er indikeret med pilesymbolet

N
A . . . . . . .
. Fjern ikke trykstyringsenhedens dzaksel fra siden ved HRS-forbindelsen, hvilket er angivet med et

fjern ikke-symbol .

FORSIGTIG

Undg3, at hjertereferencesensorens slanger eller ledninger kommer i klemme under trykstyringsenhedens
daeksel under fastggrelse. Sgrg for, at den eneste ledning i bagmonteringshakket er ledningen til
trykstyringsenheden.

Loft ikke PCCVR andre steder end i fronttappen.
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Formler for beregnede patientparametre

| dette afsnit beskrives de formler, der bruges til at beregne kontinuerlige og intermitterende patientparametre, som
vises pa HemoSphere Vita monitoren.

Tabel C-1: Hjerte- og oxygeneringsprofilformler

Parameter Beskrivelse og formel Enheder

BSA Legemsoverflade (DuBois-formel) m?

BSA = 71,84 x (WT0%425) x (HT%725)/10.000
hvor:
WT - patientens vaegt, kg

HT - patientens hgjde, cm

5t0, Vaevsoxygenmaetning %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

hvor:
HbO, - lltet haemoglobin
Hb - Afiltet haemoglobin
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D.1 Indtastningsomrade for patientens data

Tabel D-1: Patientoplysninger

Parameter Minimum Maksimum Tilgeengelige enheder
Kon M (Mand) / K (Kvinde) Ikke tilgaengelig Ikke tilgeengelig

Alder 2 120 ar

Hajde 30cm/ 12" 250 cm /98" cm eller tommer (in)
Vaegt 1,0kg/21lbs 400,0 kg /881 1bs |kgellerlbs

BSA 0,08 5,02 m?

Id 0 cifre 40 tegn Ingen

D.2 Standardgreenser for tendensskala

Tabel D-2: Standardindstillinger for parameterskalaen for grafisk tendens

Parameter Enheder Mindste stan- Hgjeste stan- | Indstillingsstig-
dardveerdi dardveerdi ning

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 ingen -20 20 5

Bemaerk

HemoSphere Vita monitoren accepterer ikke en gvre skala-indstilling, som er mindre end den nedre
skalaindstilling. Den accepterer heller ikke en nedre skalaindstilling, som er hgjere end den gvre skalaindstilling.
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D.3 Parametervisning og konfigurerbare alarm-/malomrader

Tabel D-3: Konfigurerbare intervaller for parameteralarm og visning

Parameter Enheder Visningsomrade Konfigurerbart
alarm/malomrade

Vaevsoximetri (StO,)" % 0 til 99 0til 99

ActHb” ingen 0til 20 ikke relevant”

MAP mmHg 0til 300 10 til 300

ART (livevisning af mmHg -34til 312 0 til 300

trykbelgeform)

SYSart mmHg 0 til 300 10 il 300

DIAagT mmHg 0 til 300 10 il 300

PR bpm 0til 220 0til 220

“Parameteren er tilgeengelig i tilstanden Ikke-pulsafhaengig.

"ActHb er en ikke-alarmudlasende parameter. De her viste intervaller er kun til visning.

D.4 Standardindstillinger for alarm og mal

Tabel D-4: Standardindstillinger for parameteralarmens rgde zone og mal

Parameter Enheder EW, standardind- | EW, standardind- | EW, standardind- | EW, standardind-
stilling for nedre stilling for nedre | stilling for gvre mal | stilling for gvre
alarm (rod zone) mal alarm (rod zone)

StO, % 50 60 85 90

SYSagrT mmHg 90 100 130 150

DIAagT mmHg 60 70 920 100

MAP mmHg 60 70 100 120

PR bpm 60 70 100 120

Bemeerk

Ikke-indekserede omrader er baseret pa indekserede omrader og indtastede BSA-veerdier.
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D.5 Alarmprioriteter

Tabel D-5: Prioriteringer af parameteralarmer, fejl og alarmmeddelelser

Fysiologisk parame- Prioritet for nedre | Prioritet for gvre | Prioritet for med-
ter (alarmer)/meddelel- fysiologisk alarm | fysiologisk alarm delelsestype
sestype (red zone) (red zone)

StO, Hgj Ikke relevant

SYSarT Hoj Hoj

DIAART Hg;j Hg;j

MAP Hoj Hoj

PR Hoj Hoj

Fejl Medium/Hgj
Alarmmeddelelse Lav

Bemaerk

Forsinkelsen i oprettelsen af alarmsignalet er parameterafhaengig. For parametre i forbindelse med oximetri er
forsinkelsen mindre end 2 sekunder, efter parameteren konstant har veeret uden for omradet i 5 sekunder
eller mere. For noninvasive haemodynamiske parametre i HemoSphere VitaWave modulet er forsinkelsen

20 sekunder. For visning af blodtryksbglgeform i realtid under monitorering med HemoSphere VitaWave
modulet er forsinkelsen 5 hjerteslag efter, at parameteren konstant har vaeret uden for omradet i 5 sekunder
eller mere.

Parameterveaerdien blinker med en hgjere frekvens for en fysiologisk alarm med hgj prioritet end for en
fysiologisk alarm med middel prioritet. Hvis der lyder en alarm med middel og hgj prioritet pa samme tid,

heres alarmtonen for den fysiologiske hajprioritetsalarm. Hvis en lavprioritetsalarm er aktiv, og der genereres en
middel- eller hgjprioritetsalarm, erstattes den visuelle indikator for lavprioritetsalarmen med indikatorer for de
hgjere prioriterede alarmer.

De fleste tekniske fejl har middel prioritet. Alarmmeddelelser og andre systemmeddelelser har lav prioritet.

D.6 Standardindstillinger for sprog

Tabel D-6: Standardindstillinger for sprog

Sprog Standardvisningsenheder Tidsformat Datoformat CO-trend,
Pao, HGB Hojde | Vagt ge""‘:i':s""s'

English (US) mmHG g/dl tommer Ibs 12-timers MM/DD/AAAA 20 sekunder
English (UK) kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Francais kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Deutsch kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Italiano kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Espafiol kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Svenska kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Nederlands kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
EMnvika kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
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Sprog Standardvisningsenheder Tidsformat Datoformat CO-trend,
Pa0, HGB Hojde | Vagt ge""‘:i";s"its'

Portugués kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
B mmHG g/dl cm kg 24-timers MM/DD/AAAA 20 sekunder
3z kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Cedtina kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Polski kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Suomi kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Norsk kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Dansk kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Eesti mmHG mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Lietuviy mmHG g/dl cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Latviedu kPa mmol/| cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Bemeaerk: temperaturen er som standard Celsius for alle sprog.

Bemaerk

De ovennavnte sprog er kun til orientering og kan maske ikke vaelges.
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E.1 Generel vedligeholdelse

HemoSphere Vita monitoren indeholder ingen dele, som skal serviceres af brugeren, og ber udelukkende
repareres af kvalificerede servicerepraesentanter. Biomedicinere eller serviceteknikere fra hospitalet henvises til
servicemanualen til HemoSphere Vita monitoren for information om vedligeholdelse og tilbagevendende test.
Dette bilag indeholder vejledning i rengering af monitoren og monitortilbehgret og oplysninger om, hvordan
du kontakter den lokale Edwards repraesentant for support og information om reparation og/eller udskiftning.
ADVARSEL

HemoSphere Vita monitoren indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller vedligeholdes af brugeren.
Hvis coveret fjernes, eller monitoren pa anden made skilles ad, bliver du udsat for farlig spaending.

FORSIGTIG

Renger instrument og tilbeher, og stil det til opbevaring, hver gang det har vaeret brugt.

HemoSphere Vita monitormoduler og platformskabler er faelsomme over for elektrostatisk afladning (ESD).
Forsag ikke at dbne kabel- eller modulkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget.

E.2 Renggring af monitor og moduler

ADVARSEL

Fare for elektrisk stod eller brand! HemoSphere Vita monitoren, modulerne eller platformskablerne ma ikke
nedsankes i nogen form for vaeske. Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentet.

HemoSphere Vita monitor og modulerne kan renggres med en fnugfri klud, som er fugtet med
rengeringsmidler baseret pa felgende kemiske indhold:

. 70 % isopropylalkohol
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+ 2% glutaraldehyd
+ 10 % blegemiddeloplgsning (natriumhypochlorit)
«  kvaternaer ammoniumoplasning

Brug ikke andre renggringsmidler. Medmindre andet er angivet, er disse renggringsmidler godkendt til alt
tilbehgr, alle kabler og alle moduler til HemoSphere Vita monitor.

Bemaerk

Nar modulerne er isat, er der ikke behov for at fjerne dem, medmindre vedligeholdelse eller rengering er
nedvendig. Hvis det er ngdvendigt at fijerne platformmoduler, skal de opbevares pa et keligt og tert sted i den
originale emballage for at forhindre beskadigelse.

FORSIGTIG

Du ma ikke hzelde eller sprgjte vaeske i nogen del af HemoSphere Vita monitoren, tilbehgret, modulerne eller
kablerne.

Du ma ikke bruge andre desinfektionsoplasninger end de typer, der er angivet.
DU MA IKKE:

«  Lade nogen form for veeske komme i kontakt med stremstikket
«  Lade vaeske traenge ind i konnektorer eller abninger i monitorhuset eller modulerne

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

E.3 Rengoring af platformskablerne

Platformskablerne, for eksempel trykoutputkablet, kan rengeres med de rengeringsmidler, der er anfert ovenfor
i Renggring af monitor og moduler pa side 169 og falgende metoder.

FORSIGTIG

Efterse alle kabler for defekter jeevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op, nar de laegges til opbevaring.

1. Fugten fnugfri klud med desinfektionsmiddel, og after overfladerne.

2. Brug derefter renseklude i form af bomuldsgaze fugtet med sterilt vand. Brug tilstraekkeligt med renseklude
til at fjerne alle rester af desinfektionsmidlet.

3.  After overfladen med en ren og ter klud.

Opbevar platformens kabler pa et kgligt og tert sted i den originale emballage for at forhindre beskadigelse.
Yderligere anvisninger, der er specifikke for visse kabler, er angivet i de felgende underafsnit.

FORSIGTIG

Undlad at anvende nogen andre renggringsmidler eller at sprgjte eller halde renggringsoplasning direkte pa
platformskablerne.
Platformskablerne ma ikke damp-, strale- eller EO-steriliseres.

Platformskablerne ma ikke nedseenkes i vaeske.
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E.3.1 Rengoring af ForeSight oximeterkablet

Regelmaessig rengering og forebyggende vedligeholdelse af ForeSight oximeterkablet er en vigtig funktion,
der skal udferes rutinemaessigt for at opna sikker og effektiv drift af kablet. Kablet kraever ikke kalibrering, men
folgende vedligeholdelsesintervaller anbefales:

«  Kablet skal testes ved installationen og derefter hver sjette (6) maned. Kontakt Edwards teknisk support for
yderligere oplysninger.

ADVARSEL

Du ma under ingen omstaendigheder renggre eller vedligeholde ForeSight oximeterkablet, mens kablet bliver
anvendt til patientovervagning. Kablet skal slukkes, og netledningen til HemoSphere Vita monitoren skal
frakobles, eller kablet skal kobles fra monitoren og sensorer fjernes fra patienten.

Inden rengering eller vedligeholdelse af nogen art, skal du kontrollere ForeSight oximeterkablet,
kabelforbindelser, ForeSight sensorer og andet tilbehar for beskadigelse. Kontrollér kablerne for bgjede eller
knaekkede stikben, revner eller flosning. Hvis der bemaerkes nogen beskadigelse, ma kablet ikke bruges, for det
er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support.

Der er en risiko for alvorlig personskade eller dgdsfald, hvis denne procedure ikke falges.

Folgende renggringsmidler anbefales til renggring af ForeSight oximeterkablet:

«  Aspeti-Wipe
3M Quat #25
+  Metrex CaviCide
+  Fenolisk bakteriedraebende renggringsmiddel (jf. producentens anbefalinger)
Bakteriedraebende renggringsmiddel med kvaternzer ammonium (jf. producentens anbefalinger)

Se produktets brugsanvisning og maerkning for at fa detaljerede oplysninger om aktive ingredienser og
eventuelle desinficeringskrav.

ForeSight oximeterkablet er designet til at blive rengjort ved hjeelp af servietter, der er designet til dette formal.
Nar alle overflader er blevet rengjort, skal du aftarre hele kablets overflade med en blad klud, der er fugtet med
frisk vand, for at fjerne ethvert spor af rester.

Sensorkablerne kan rengeres ved hjzelp af servietter, der er designet til dette formal. De kan renggres ved at
aftorre fra ForeSight oximeterkabelkabinettet mod sensorforbindelserne.

E.3.2 Renggring af hjertereferencesensoren og trykstyringsenheden

Hjertereferencesensoren (HRS) og trykstyringsenheden kan renggres med falgende desinfektionsmidler:

« 70 % isopropylalkoholoplgsning
10 % natriumhypoklorit-vandoplasning

1. Fugt en ren klud med desinfektionsmiddel, og after overfladerne.
2. Toroverfladen af med en ren, tor klud.

FORSIGTIG

Desinficer ikke hjertereferencesensoren eller trykstyringsenheden ved hjeelp af autoklavering eller
gassterilisering.
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Nedsaenk ikke kabelkonnektorer i vaeske.

Renger hjertereferencesensoren og st den pa plads efter hver brug.

E.3.2.1 Fjernelse af trykstyringsbandet

Figur E-1: Fjernelse af trykstyringsenheden fra bandet

Fjern trykstyringsenheden fra trykstyringsbandet ved traeekke manchetten let udad (se trin 1i Figur E-1

pa side 172) og vippe trykstyringsenheden for at fjerne den fra manchetten (se trin 2 i Figur E-1 pa side 172).
Trykstyringsbandet er beregnet til begraenset genanvendelse. Brugeren skal vurdere, om genanvendelse er
passende. Ved genanvendelse skal rengaringsanvisninger for platformen, der er anfert i Rengering af monitor
og moduler pa side 169, falges. Udskift, hvis beskadiget.

E.4 Service og support

Se kapitel 12: Fejlfinding pa side 133 for at fa oplysninger om diagnosticering og afhjaelpning af problemer.
Kontakt Edwards Lifesciences, hvis disse oplysninger ikke afhjeelper problemet.

Edwards yder driftssupport til HemoSphere Vita monitor:

+  Ringtil 1.800.822.9837 i USA og Canada.
«  Uden for USA og Canada kontaktes den lokale Edwards Lifesciences repraesentant.
Driftssupportspgrgsmal pr. e-mail til tech_support@edwards.com.

Du skal finde felgende oplysninger frem, for du ringer:

«  HemoSphere Vita monitorens serienummer, som kan findes pa bagpanelet;
«  Teksten i en eventuel fejlmeddelelse og detaljerede oplysninger om problemets art.

E.5 Edwards Lifesciences regionale hovedkvarterer

USA: Edwards Lifesciences LLC Kina: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 USA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com China

Telefon 86.21.5389.1888
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Schweiz: Edwards Lifesciences S.A. Indien: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Switzerland Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Telefon 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Telefon +91.022.66935701 04

Japan: Edwards Lifesciences Ltd. Australien: Edwards Lifesciences Pty Ltd

Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokyo 160-0023 Japan PO Box 137, North Ryde BC
Telefon 81.3.6894.0500 NSW 1670

Australia

Telefon +61(2)8899 6300

Brasilien: 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
Brazil
Telefon 55.11.5567.5200

E.6 Bortskaffelse af monitor

For at undga at kontaminere eller inficere personalet, miljget eller andet udstyr skal du serge for, at
HemoSphere Vita monitoren og/eller kablerne desinficeres og dekontamineres korrekt i overensstemmelse
med landets lovgivning for udstyr med elektriske og elektroniske dele, for de bortskaffes.

For engangsdele og -tilbehgar, hvor intet andet er angivet, folges de lokale regler for bortskaffelse af
hospitalsaffald.

E.6.1 Genbrug af batteri

HemoSphere batteripakken udskiftes, nar den ikke lzengere kan holde opladningen. Falg de lokale regler for
genbrug.

FORSIGTIG

Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige og lokale love.

E.7 Forebyggende vedligeholdelse

Undersag jeevnligt HemoSphere Vita monitoren udvendigt for at kontrollere den generelle fysiske tilstand.
Kontrollér, at kabinettet ikke er revnet, gaet i stykker eller er bulet, og at alle dele er til stede. Kontrollér, at der
ikke er nogen tegn pa spildt vaeske eller misbrug.

Efterse rutinemaessigt ledninger og kabler for flosning og revner, og kontrollér, at der ikke er nogen fritlagte
ledere. Tjek desuden, at indkapslingens lage ved katetertilkoblingspunktet for oximetrikablet bevaeger sig frit
og kan lukkes korrekt.

E.7.1 Vedligeholdelse af batteri
E.7.1.1 Batterikonditionering

Denne batteripakke kan have behov for periodisk konditionering. Denne funktion begr kun udferes af
uddannet hospitalspersonale eller teknikere. Der henvises til servicemanualen til HemoSphere Vita monitor
for oplysninger om konditionering.
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ADVARSEL

Eksplosionsfare! Du ma ikke abne batteriet, laegge det pa aben ild, opbevare det ved hgj temperatur eller
kortslutte det. Det kan antande, eksplodere, laekke eller blive varmt og forarsage alvorlige personskader eller
dedsfald.

E.7.1.2 Opbevaring af batteri

Batteripakken kan opbevares i HemoSphere Vita monitoren. Se Karakteristika og specifikationer for
HemoSphere Vita monitor pa side 154 for miljgmaessige specifikationer for opbevaring.

Bemaerk

Langvarig opbevaring ved hgje temperaturer kan forkorte batteripakkens levetid.

E.7.2 Vedligeholdelse af HemoSphere VitaWave modulet

Traek ikke i trykstyringsenhedens kabel, nar det treekkes ud af HemoSphere VitaWave modulet. Hvis det er
ngdvendigt at fjerne modulet fra HemoSphere Vita monitoren, skal der trykkes pa udlgserknappen for at dbne
og lade modulet glide ud. Det anbefales at sende HemoSphere VitaWave modulet til et kvalificeret Edwards
servicecenter med henblik pa rutinemaessig service og forebyggende vedligeholdelse hvert andet ar. Yderligere
test omfatter en visuel inspektion, en softwareinspektion, sikkerhedstest og funktionstest. Kontakt den lokale
Edwards Lifesciences repraesentant for flere oplysninger om testning.

E.7.3 HRS forebyggende vedligeholdelse

Hjertereferencesensorens (HRS) fingerkomponent kan blive beskadiget, hvis den udsaettes for moderat til
kraftigt sted pa overfladen. Skent sandsynligheden for beskadigelse er lille, vil dette have en negativ indvirkning
pa de viste veerdier pa grund af hgjdeforskellen mellem hjertet og fingermanchetten. Selvom en sadan
beskadigelse ikke er synlig ved at se direkte pa hjertereferencesensoren, er det muligt at bekraefte, hvorvidt
beskadigelsen er opstaet, ved at felge nedenstaende procedure for hver brug:

1. Slut hjertereferencesensoren til trykstyringsenheden, der er tilsluttet HemoSphere Vita monitoren, og ga til
nulstillingsskeermen.

2. Forbegge ender af hjertereferencesensoren pa samme hgjdeniveau iht. anvisningerne i Kalibrer
hjertereferencesensoren pa side 106.

Kontrollér den viste veerdi pa nulstillingsskaermen.

Left den ene ende af hjertereferencesensoren 15 cm (6 tommer) over den anden ende.
Kontrollér, at den viste vaerdi er eendret med mindst 5 mmHg.

Ombyt enderne, sa den anden ende nu er placeret 15 cm (6 tommer) over den fgrste ende.

N o v s w

Kontrollér, at den viste vaerdi er eendret i modsat retning med mindst 5 mmHg i forhold til den oprindelige
veerdi.

Hvis veerdien ikke aendrer sig som beskrevet, er hjertereferencesensoren muligvis blevet beskadiget. Kontakt
det lokale teknisk support-kontor som angivet pa indersiden af daekslet eller Service og support pa side 172.
En erstatningsenhed vil blive stillet til rddighed. Hvis veerdien sendrer sig, fungerer hjertereferencesensoren
normalt og kan anvendes til heemodynamisk overvagning.

E.8 Testning af alarmsignaler

Hver gang HemoSphere Vita monitoren taendes, udfares der automatisk en selvtest. Som del af selvtesten
udsendes en alarmtone. Dette angiver, at lydalarmens indikatorer fungerer korrekt. For yderligere testning
af individuelle malingsalarmer justeres alarmgraenserne regelmaessigt, og det kontrolleres, at den passende
alarmadfaerd er til stede.
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E.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards) garanterer, at HemoSphere Vita monitoren er egnet til de formal og
indikationer, der er beskrevet i maerkningen, i en periode pa et (1) ar fra kebsdatoen, nar den

anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Garantien er ugyldig, hvis udstyret ikke anvendes i
overensstemmelse med brugsanvisningen. Der galder ingen andre udtrykkelige eller underforstaede garantier,
garanti for egnethed som handelsvare eller egnethed til et bestemt formal. Denne garanti omfatter ikke kabler,
batterier, prober eller oximetrikabler, der anvendes sammen med HemoSphere Vita monitoren. Edwards eneste
forpligtelse og keberens eneste afhjaelpning ved brud pa garantien er begraenset til reparation eller udskiftning
af HemoSphere Vita monitoren. Dette sker efter Edwards skan.

Edwards er ikke ansvarlig for direkte skader, tilfaeldige skader eller falgeskader. Denne garanti forpligter ikke
Edwards til at reparere eller udskifte en beskadiget eller fejlbehaeftet HemoSphere Vita monitor, hvis skaden
eller fejlen skyldes, at kunden har anvendt katetre fra andre producenter end Edwards.
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F.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Reference: IEC/EN 60601-1-2:2007 og IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 og IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i dette bilag.
Kunden eller brugeren af HemoSphere Vita monitoren skal sgrge for, at den anvendes i et sadant milje. Nar

de er forbundet med HemoSphere Vita monitoren, overholder alle tilhgrende kabler, der er anfgrt i Tabel B-1
pa side 161, de ovennavnte EMC-standarder.

F.2 Brugsanvisning

| forbindelse med elektromedicinsk udstyr er der behov for szerlige forholdsregler i forhold til EMC, og udstyret
skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der er angivet nedenfor, samt
nedenstaende tabeller.

ADVARSEL

Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af
dette udstyr, kan medfare @get elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette
udstyr og resultere i ukorrekt drift.

Det er ikke tilladt at zendre pa HemoSphere Vita monitoren.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som f.eks.
diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt pavirke
alt elektromedicinsk udstyr, herunder HemoSphere Vita monitoren. Vejledning om korrekt afstand mellem
kommunikationsudstyr og HemoSphere Vita monitoren kan ses i Tabel F-3 pa side 178. Andre RF-kilders
indvirkning kendes ikke og kan forstyrre HemoSphere monitoreringsplatformens funktion og sikkerhed.

FORSIGTIG

Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne for [IEC 60601-1-2. Disse graenser er designet til

at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret genererer,
bruger og kan udstrdle radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
anvisningerne, kan det fordrsage skadelig interferens med andet udstyr i naerheden. Der er dog ingen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret installation. Hvis udstyret forarsager skadelig interferens
med andet udstyr, som kan fastslas ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at korrigere
interferensen ved at ggre et af felgende:

«  Vend eller flyt modtagerudstyret.
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+  @qg afstanden mellem udstyret.
+  Bed producenten om hjeelp.

Bemaerk

Udstyrets EMISSIONS-egenskaber ggor det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A).
Hvis det anvendes i et boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), kan dette udstyr muligvis ikke
yde tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan veaere ngdt til at treeffe
afhjaelpende foranstaltninger, sdsom at flytte eller omorientere udstyret.

Tabel F-1: Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere Vita monitoren skal sgrge for, at den anvendes i et sadant miljo.

Emissioner Overensstem- | Beskrivelse

melse
RF-emissioner Gruppe 1 HemoSphere Vita monitoren bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
CISPR 11 RF-emissionerne er derfor meget lave og vil sandsynligvis ikke medfere inter-

ferens med elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse A HemoSphere Vita monitoren er egnet til brug i alle bygninger, som ikke

CISPR 11 er beboelsesejendomme, og som ikke er direkte tilsluttet det offentlige lavs-
paendingsnet, som forsyner bygninger, der bruges til beboelse.

Harmoniske emissioner Klasse A

IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flickere- | Opfylder krave-
missioner ne
IEC 61000-3-3

Tabel F-2: Vejledning og producentens erklzering - immunitet over for tradlost RF-
kommunikationsudstyr

Maksimal ef- Immunitets-

2.1

Testfrekvens Band Service! Modulation? fekt Afstand testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)

HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere Vita monitoren skal sgrge for, at den anvendes i et sadant milje.

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz afvigelse
1 kHz sine
710 704-787 LTE-band 13, | Pulsmodulation? 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
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Testfrekvens Band’ Balcinalsh Afstand Immu[\itets-
Service' Modulation? fekt testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)
HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere Vita monitoren skal sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg.
810 800-960 GSM 800/900, | Pulsmodulation? 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulation? 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTEband 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulation? 2 03 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulation? 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n 217 Hz
5785

Bemeerk: Hvis det er nedvendigt for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem senderantennen og ME-UDSTYRET
eller ME-SYSTEMET reduceres til 1 m. Testafstanden pa 7 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

'For nogle services er kun uplink-frekvenser medtaget.

Baerebglgen skal moduleres med et firkantssignal med en arbejdscyklusprocent pd 50 %.

3Som et alternativ til FM-modulation, kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, for selvom det ikke repraesenterer den faktiske
modulation, vil det vaere "worst case”.

Tabel F-3: Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
HemoSphere Vita monitoren

HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kon-
trollerede. For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes en minimumsafstand mel-
lem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere Vita monitoren som anbefalet nedenfor, alt
efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderfrekvens 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 til 2500 MHz 2,5 til 5,0 GHz
Formel d=12+/P d=12+P d=23/P d=23/P
Senders maksimale Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand
nominelle udgangsef- (meter) (meter) (meter) (meter)
fekt (watts)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kon-
trollerede. For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes en minimumsafstand mel-
lem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere Vita monitoren som anbefalet nedenfor, alt
efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d beregnes
ved hjeelp af formlen i den tilsvarende kolonne, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt ifalge producentens oplysninger.

Bemeerk 1: ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hajere frekvensomrdde.

Bemeerk 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af

absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Tabel F-4: | tradles sameksistens — Taerskel for interferens (Tol) og teerskel for kommunikation (ToC)
mellem HemoSphere Vita monitor (EUT) i noninvasiv tilstand og eksterne enheder

Testspecifikatio- Resultater for teerskel for interferens (Tol) eller teerskel for kommunikation (ToC)
ner’
Utilsigtet type og | EUT tilsigtet fre- | Frekvens for util- | Utilsigtet signal- | 1/U-forhold (Tol
minimumsniveau kvens (EUT) sigtet signal niveau ved EUT eller ToC)
(MHz) (dBm)
A (Tol) Tier3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz just.
B (ToC) K 5200 5180 36,19 -18,7
anal
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

'Testspecifikationer [resultater for taerskel for interferens (Tol) eller taerskel for kommunikation (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Ch 6, 2437 MHz — Noninvasiv tilstand
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz) — Noninvasiv tilstand
C.5GHz, 2 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz) — Noninvasiv tilstand

Testspecifikatio- Ekstrapolerede interferenstzerskler baseret pa det tilsigtede signal placeret 3 m vk fra
ner’ HemoSphere Vita monitoren
EIRP | Afstand (m) EIRP | Afstand (m) EIRP | Afstand (m) EIRP | Afstand (m)
(W) (W) (W) (W)
A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59
A (ToQ) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04
B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37
C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

"Testspecifikationer [resultater for taerskel for interferens (Tol) eller taerskel for kommunikation (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Ch 6,2437 MHz - Noninvasiv tilstand
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz — Noninvasiv tilstand)

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz - Noninvasiv tilstand)
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Tabel F-5: Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, overspaending, spendingsfald og magnetfelt)

Immunitetstest

Testniveau i henhold til IEC
60601-1-2

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - vej-
ledning

HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug i det

elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden

eller brugeren af HemoSphere Vita monitoren skal sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg.

Elektrostatisk afledning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV ved kontakt

+8 kV

+15 kV i luft

+15kV

Gulve ber vaere af tree, beton el-
ler keramiske fliser. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materia-
le, ber den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.

Hurtige elektriske over-
spaendinger/stremstad

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

IEC 61000-4-4
+1 kV for 1 kV for indgangs-/ud- | +1 kV for 1 kV for indgangs-/ud-
gangsledninger > 3 meter gangsledninger > 3 meter
Stremsted +1 kV ledning(er) til ledning(er) | £1 kV ledning(er) til ledning(er)
IEC 61000-4-5

+2 kV ledning(er) til jord

+2 kV ledning(er) til jord

El-forsyningen skal veere af en
kvalitet, som er typisk i et
erhvervs- og/eller hospitalsmiljg.

Spaendingsfald, korte 0 % U7 (100 % fald i Uy) for 0 % Ut El-forsyningen skal vaere af
afbrydelser og spaen- 0,5 cyklus (0°, 45°,90° 135°, 180°, en kvalitet, som er typisk
dingsudsving i strem- | 225°,270° og 315°) i et erhvervs- eller hospitals-
forsyningsledninger A . - . milje. Hvis brugeren af en
IEC 61000-4-11 0 % Ur (100 % fald i Uy) f?r 0 % Ur HemoSphere Vita monitor kree-
1 cyklus (enkeltfase ved 07) ver uafbrudt drift under strem-
70 % Ut (30 % fald i Uy) 70 % Ur afbrydelser, anbefales det, at
for 25/30 cyklusser (enkeltfase HemoSphere Vita monitoren
ved 0°) sluttes til en n@dstremsforsyning
(UPS) eller et batteri.
Afbryd: 0% U1 (100 % faldiUy) |0 % Uy
for 250/300 cyklusser
Stremfrekvens 30 A (rms)/m 30A/m Stremfrekvensmagnetfelter ber
(50/60 Hz) magnetfelt veere pa samme niveau som ved
IEC 61000-4-8 anvendelse i et typisk hospitals-

eller erhvervsmiljg.

Bemeerk: Ur er netspaendingen for anvendelse af testniveauet.
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HemoSphere Vita monitor

Vejledning og erklaering fra producenten

Tabel F-6: Elektromagnetisk immunitet (udstralet RF og ledningsbaren RF)

Immunitetstest

Testniveau i henhold til IEC
60601-1-2

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo - vejledning

HemoSphere Vita monitoren er beregnet til brug i
eller brugeren af HemoSphere Vita monitoren skal sgrge for, a

det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden

t den anvendes i et sadant miljg.

Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6

Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz til
80 MHz

6 Vrms (ISM-band)
150 kHz til 80 MHz

3V/m 80 til 2700 MHz

3Vrms

6Vrms

3V/m

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ber ikke anvendes teettere pa HemoSphere Vita
monitoren, inklusive kabler, end den anbefale-
de sikkerhedsafstand, som beregnes ud fra den
formel, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=101,21x/P; 150 kHztil 80 MHz

d = [1,2] x+/P; 80 MHz til 800 MHz

d =1[2,3] x /P; 800 MHz til 2500 MHz

Hvor P er senderens maksimale nominelle ud-
gangseffekt i watt (W) i henhold til senderpro-
ducenten, og d er den anbefalede sikkerheds-
afstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som er bestemt
ved en elektromagnetisk maling pa stedet,?
ber ligge under overensstemmelsesniveauet i
alle frekvensomrader.P

Der kan forekomme interferens i naerheden af
udstyr med fglgende symbol:

@)

9IFeltstyrker fra faste transmittere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlose) og landmobilradioer, amatarradioer, AM-
og FM-radiotransmissioner og TV-transmissioner, kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromag-
netiske miljg fordrsaget af faste RF-transmittere bgr det overvejes at ivaerkseette en elektromagnetisk undersagelse af stedet. Hvis

den madlte feltstyrke pa det sted, hvor HemoSphere Vita monitoren anvendes, overstiger RF-overensstemmelsesniveauet ovenfor, bar
HemoSphere Vita monitoren overvdges for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis HemoSphere Vita monitoren ikke fungerer
normalt, kan yderligere forholdsregler vaere nadvendige, f.eks. at flytte den eller anbringe den, sé den vender i en anden retning.

bl frekvensomrddet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere under 3 V/m.

Bemeerk 1: Ved 80 MHz og 80 MHzgaelder det hajere frekvensomrdde.

Bemeerk 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk strdlingsspredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Ordliste

Alarmer
Lyde og visuelle indikatorer, som fortzeller operatgren, at en malt patientparameter ligger uden for
alarmgraenserne.
Alarmgreenser
Maksimum- og minimumvaerdier for monitorerede patientparametre.
Blodtryk (BP)
Blodtryk malt med HemoSphere trykkabel
Kropsareal (Body Surface Area eller BSA)
Det beregnede areal af en menneskekrop.
Knap
Et billede pa skaermen med tekst, som ndr der trykkes pa det, igangsaetter en handling eller giver adgang til en
menu.
Standardindstillinger
De farste driftsindstillinger, som systemet er fadt med.
Hjertefrekvens (HR)
Antal ventrikulaere kontraktioner pr. minut. Over tid beregnes et gennemsnit af HR-data fra en ekstern monitor,
og de vises som HRgys.
Haemoglobin (HGB)
Oxygenbaerende komponent i rede blodlegemer. Volumen af rede blodlegemer malti gram pr. dl.
lkon
Et billede pa skeermen, som repraesenterer en bestemt skaerm, platformsstatus eller menupunkt. Nar ikonet
aktiveres og bergres, igangsaetter det en handling eller giver adgang til en menu.
Intervention
Skridt, der tages for at eendre en patients tilstand.
Middelarterietryk (MAP)
Gennemsnitligt systemisk arterieblodtryk malt med en ekstern monitor.
Oximetri (oxygenmaetning, ScvO,/Sv0O,)
Procentdel af haemoglobin, der er maettet med oxygen i blodet.
Flebostatisk akse
Referenceakse i patienten, der gar gennem patientens hgjre atrium pa alle anatomiske planer.
Pletysmografisensor
En enhed, som er integreret i ClearSight fingermanchetten, der mdler udsving i volumen i arterien i fingeren.
Trykstyringsenhed (PC2/HEMPC)
Den enhed, patienten baerer pa handleddet, som forbinder hjertereferencesensoren og kompatible Edwards
fingermanchetter med HemoSphere VitaWave modulet.
Puls (PR)
Antal pulsslag pr. minut for det arterielle blodtryk.
Felsomhed
En tests evne til korrekt at identificere de personer, der faktisk har lidelsen (sandt positive). Matematisk defineret
som: (antallet af sandt positive/[antallet af sandt positive + antallet af falsk negative])x 100.
Signalkvalitetsindikator (SQI)
Oximetrisignalkvalitet baseret pa kateterets tilstand og placering i karret.
Specificitet
En tests evne til korrekt at identificere de personer, der ikke har lidelsen (sandt negative). (antallet af sandt
negative/[antallet af sandt negative + antallet af falsk positivel)x 100.
UsB
Universal Serial Bus.
Volumen klemmemetoden
Arterielt blodvolumen holdes kontant ved hjzelp af signalet fra den optiske plethysmograf og et hurtigt
skiftende tryk i luftblaeren.
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Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun saelges af eller pd ordination af en lzege. Se brugsanvisningen for
fuld produktinformation.
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