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Anvanda den har manualen

Anvéandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga
myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Anvandarmanualen till Edwards HemoSphere Vita monitor bestar av tolv kapitel och sju bilagor. Figurerna i
denna anvandarmanual ar avsedda endast for referens och kanske inte Gverensstammer exakt med skarmarna
till foljd av kontinuerlig forbattring av programvaran.

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och kvarstaende
risker for denna medicintekniska produkt.
VARNING

Las den har anvandarmanualen noggrant innan du borjar anvanda Edwards HemoSphere Vita monitor.

Las bruksanvisningarna som medféljer varje kompatibelt tillbehor innan du anvéander tillbehret med
HemoSphere Vita monitor.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Vita monitor samt alla tillbehor och all utrustning som anvands med monitorn ska inspekteras fére
anvandning for att sdkerstalla att de inte ar skadade. Skador kan omfatta sprickor, repor, bucklor, exponerade
elkontakter eller tecken pa skador pa holjet.

VARNING

For att forhindra personskada pa patient eller anvandare, skada pa plattformen eller felaktiga matningar, far du
inte anvanda tillbehor, komponenter eller kablar till plattformen som ar skadade eller icke kompatibla.

Kapitel Beskrivning

1 Introduktion: ger en dversikt ver HemoSphere Vita monitor.

2 Sikerhet och symboler: omfattar VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och OBS!-meddelanden
som finns i manualen, samt illustrationer av etiketter som finns pa HemoSphere Vita
monitor och tillbehor.

3 Installation och instdllning: ger information om hur HemoSphere Vita monitor och
anslutningar stalls in férsta gangen.

4 Snabbstart av HemoSphere Vita monitor: ger erfarna lakare och anvéndare av sang-
platsmonitorer anvisningar for omedelbar anvandning av monitorn.

5 Navigera paG HemoSphere Vita monitor: ger information om skarmvisning av 6vervak-
ningen.
6 Instdllningar av anvdndargrdnssnitt: ger information om de olika visningsinstallning-

arna inklusive patientinformation, sprék och internationella enheter, larmvolym, sy-
stemtid och systemdatum. Ger dven anvisningar om hur du véljer skarmutseende.

7 Avancerade instdllningar: ger information om avancerade instéllningar inklusive larm-
mal, grafiska skalor, seriella portar och Demolédge.

8 Instdllningar for dataexport och anslutningsbarhet: ger information om monitorns
anslutningsbarhet for att 6verfora patientdata och kliniska data.

9 Icke-invasiv 6vervakning med HemoSphere VitaWave modul: beskriver metoden
bakom VitaWave -tekniken och ger anvisningar fér konfiguration och applicering av
patientévervakningsutrustning samt information om icke-invasiv matning av blodtryck.
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Kapitel Beskrivning

10 Védvnadsoximetriovervakning: beskriver procedurer for installation och drift av
ForeSight vdvnadsoximetriévervakning.

11 Avancerade funktioner: beskriver de avancerade 6vervakningsfunktioner som for till-
fallet kan uppgraderas med HemoSphere Vita 6vervakningsplattform.

12 Hjdlp och felsékning: beskriver menyn Hjélp och ger en lista 6ver fel, larmmeddelan-
den och meddelanden med orsaker och forslag pa atgarder.

Bilaga Beskrivning

A Specifikationer

B Tillbehor

C Ekvationer for berdknade patientparametrar

D Monitorinstdllningar och grundinstdllningar

E Skétsel, service och support av monitorn

F Riktlinjer och tillverkarens deklaration
Ordlista
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1.1 Manualens anvandningsomrade

Den hadr manualen beskriver funktionerna och dvervakningsalternativen hos Edwards HemoSphere Vita
monitor. HemoSphere Vita monitor &r en moduldr enhet som visar 6vervakade data som erhalls genom Edwards
hemodynamiska tekniker.

Den hdr manualen har utarbetats for anvandning med Edwards HemoSphere Vita monitor av utbildade
intensivvardslakare, sjukskdterskor och lakare i alla sjukhusmiljoer dar intensivvard ges.

Den hdr manualen om HemoSphere Vita innehdller anvisningar om installning och anvandning, enhetens
granssnittsprocedurer och begransningar.

Obs!

Foljande komponenter kan ha alternativa konventioner for markning:
ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE vavnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara markta som FORE-SIGHT ELITE
vavnadsoximetrisensorer.

Inte alla fingermanschetter levereras med ett hjdlpmedel for storleksbestamning. Las produktens
bruksanvisning for detaljerade instruktioner om storleksbestamning for fingermanschett, om tillampligt.

1.2 Indikationer for anvandning

1.2.1 HemoSphere Vita monitor med HemoSphere Vita teknikmodul och
ForeSight oximetrikabel

Den icke-invasiva ForeSight -oximetrikabeln &r avsedd fér anvdandning som en kompletterande 6vervakare av
absolut regional syremattnad i hemoglobinet fér blod under sensorerna hos individer som I6per risk att drabbas
av ischemi med reducerat eller inget blodfléde. ForeSight oximetrikabel &r ocksa avsedd att 6vervaka relativa
andringar i syresatt och syrefattigt hemoglobin och deras sammanslagna varde, totalt hemoglobin, for blod
under sensorerna. ForeSight oximetrikabel ar avsedd att maojliggdra visning av StO, och relativ andring av totalt
hemoglobin pd HemoSphere Vita monitor.
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«  Nar ForeSight oximetrikabel anvands med stora sensorer indikeras den for anvandning pa vuxna och
tonaringar i Overgangsaren = 40 kg.
Nar ForeSight oximetrikabel anvdands med medelstora sensorer indikeras den for anvandning pa barn
>3 kg.
Nar ForeSight oximetrikabel anvdnds med sma sensorer dr den indikerad for cerebral anvéandning pa
pediatriska patienter < 8 kg och icke-cerebral anvandning pa pediatriska patienter < 5 kg.

| redogorelsen for avsedd anvandning finns en komplett lista ver uppmatta och harledda parametrar
tillgangliga for varje patientpopulation.

1.2.2 HemoSphere Vita monitor med HemoSphere VitaWave modul

Nar HemoSphere Vita monitor anvands med HemoSphere VitaWave -modulen, tryckstyrenheten och en
kompatibel Edwards -fingermanschett ar de indicerade fér patienter 6ver 18 ar som behéver kontinuerlig
beddmning av balansen mellan hjartfunktion, vatskestatus och karlmotstand. Den kan anvandas for
overvakning av hemodynamiska parametrar i samband med ett protokoll for perioperativ malstyrd behandling
i sjukhusmiljo. Det icke-invasiva systemet dr dessutom indicerat for patienter med samsjuklighet for vilka
hemodynamisk optimering 6nskas och invasiva matningar ar problematiska. HemoSphere Vita monitor och
kompatibla Edwards -fingermanschetter mater blodtryck och tillhdrande hemodynamiska parametrar icke-
invasivt. Se indikationer for anvandning av VitaWave fingermanschett fér information om den specifika
malpatientpopulationen for den fingermanschett som anvands.

| redogorelsen for avsedd anvandning finns en komplett lista dver uppmatta och harledda parametrar
tillgangliga for varje patientpopulation.

1.3 Kontraindikationer

1.3.1 HemoSphere Vita monitor med ForeSight oximetrikabel

ForeSight/ForeSight Jr sensor dr kontraindicerad fér anvdandning pa patienter:

Med ett fysiskt omrade som &r for begransat for korrekt sensorplacering
«  Med allergiska reaktioner mot sensorns fastmedel
«  Som genomgar en MRT-skanning, pa grund av skaderisken

1.3.2 HemoSphere Vita monitor med HemoSphere VitaWave modul

HemoSphere Vita monitor med HemoSphere VitaWave -modul och kompatibla fingermanschetter ar
kontraindicerad hos vissa patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens
och handens artarer och arterioler, vilket kan vara fallet vid Raynauds fenomen. Hos dessa patienter kan det vara
omojligt att utfora blodtrycksmatning.

Inga andra kontraindikationer var kanda nar denna anvandarhandbok publicerades.

1.4 Redogorelse for avsedd anvandning

HemoSphere Vita 6vervakningsplattform ar avsedd att anvandas av kvalificerad personal eller utbildade lakare i
intensivvardsmiljo pa sjukhus.

Overvakningsplattformen HemoSphere Vita dr avsedd fér anvandning med kompatibla Edwards ForeSight/
ForeSight Jr sensorer och VitaWave fingermanschetter.

Vavnadssyremattnad, StO,, kan 6vervakas med HemoSphere Vita monitor, en ansluten HemoSphere Vita
teknikmodul och ForeSight oximetrikabel enligt listan nedan i Tabell 1-1 pa sida 17.
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Tabell 1-1: Parameterlista for HemoSphere Vita teknikmodul med ForeSight oximetrikabel

Forkortning Definition Delsystemtek- Patientpopula- Sjukhusmiljo
nik som an- tion
vands
StO, vavnadssyremattnad ForeSight oxi- operationssal,
. - metrikabel och intensiv-
ActHb relativ andring i totalt hemoglobin HemoSphere Vita vuxna och barn Virdsavdelning,
teknikmodul akutmottagning

En omfattande lista 6ver tillgdngliga parametrar vid dvervakning med HemoSphere Vita monitor och en
ansluten HemoSphere VitaWave modul finns nedan i Tabell 1-2 pa sida 17.

Tabell 1-2: Lista 6ver HemoSphere VitaWave -modulens tillgdngliga parametrar

Forkortning Definition Delsystemtek- Patientpopula- Sjukhusmiljo
nik som an- tion
vands

DIAprT arteriellt diastoliskt blodtryck
MAP genomsnittligt artarblodtryck HemoSphere o.perati.onfsal och

VitaWave modul endast vuxna intensivvardsav-
PR pulsfrekvens delning
SYSarT arteriellt systoliskt blodtryck
Se Vagformsrekonstruktion och hemodynamisk analys (VitaWave -algoritm) pa sida 93 f6r mer information.

VARNING

Felaktig anvandning av HemoSphere Vita monitor kan utgora en risk for patienten. Las noga igenom avsnittet
"varningar” i kapitel 2 i denna manual, innan du anvander plattformen.

HemoSphere Vita monitor ar endast avsedd att anvandas for patientbedémning. Det har instrumentet maste
anvandas tillsammans med en fysiologisk sdngplatsmonitor och/eller med hansyn till patientens kliniska
tecken och symtom. Om hemodynamiska varden som erhalls fran enheten inte ar forenliga med den kliniska
presentationen av patienten ska du dvervaga en felsékning innan du initierar behandlingsalternativen.

1.5 Forvantad klinisk fordel

HemoSphere Vita 6vervakningsplattform gor att du kan se och interagera med patientens hemodynamiska
parametrar. Tillsammans med kompatibla sensorer férenklar HemoSphere Vita modulara plattform proaktiva
kliniska beslut och insikter fér individualiserad patientvard.

1.6 Anslutningar till HemoSphere Vita monitors hemodynamiska
teknik

HemoSphere Vita monitor ar utrustad med tre fack for tekniska expansionsmoduler (tva av standardstorlek
och ett stort [L-Tech]). Modulens och kabelns anslutningspunkter sitter pa den vanstra panelen. Se Figur 1-1
pa sida 18.
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Figur 1-1: Anslutningar till HemoSphere Vita monitors hemodynamiska teknik

1. L-Tech-expansionsmodulfack (1) 3. L-Tech-expansionsmodul

2. expansionsmodulfack (2) 4. expansionsmoduler (2)

Varje modul/kabel dr associerad med en specifik hemodynamisk 6vervakningsteknik fran Edwards. Moduler
som for narvarande ar tillgangliga inkluderar HemoSphere Vita teknikmodul som presenteras nedan

och beskrivs detaljerat i kapitel 10, HemoSphere vavnadsoximetriévervakning pa sida 111. Den storre
teknikmodulen (L-Tech) inkluderar HemoSphere VitaWave -modulen, som presenteras nedan och beskrivs
detaljerat i kapitel 9, Icke-invasiv 6vervakning med HemoSphere VitaWave -modul pa sida 92.

1.6.1 HemoSphere Vita teknikmodul

HemoSphere teknikmodul passar i ett modulfack av standardutférande. Denna modul ansluter till ForeSight
oximetrikabel for vavnadsoximetri (5tO,).

1.6.1.1 HemoSphere Vita teknikmodul och ForeSight oximetrikabel

HemoSphere Vita teknikmodul mojliggor dvervakning av vavnadsoximetri (StO,) med en ForeSight
oximetrikabel och kompatibla vdvnadsoximetrisensorer. Mer information om vavnadsoximetridvervakning finns
i kapitel 10, HemoSphere vdavnadsoximetriGvervakning pa sida 111. Tabell 1-3 pa sida 19 anger tillgdngliga
parametrar vid anvandning av HemoSphere Vita teknikmodul och ForeSight oximetrikabel.
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Obs!

Foljande komponenter kan ha alternativa konventioner for markning:

ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE vavnadsoximetermodul (FSM).
ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara markta som FORE-SIGHT ELITE

vavnadsoximetrisensorer.

Tabell 1-3: Parameterbeskrivning for HemoSphere Vita teknikmodul med ForeSight oximetrikabel

Parameter

Beskrivning

Teknik

vavnadsoximetri (StO,)

absolut vavnadssyremadttnad, vilken
uppmatts vid anatomisk yta under sen-
sorplatsen

ForeSight/ForeSight Jr sensor detekte-
rar nara infrarod ljusreflektion

relativ @ndring i totalt hemoglobin
(ActHb)

trendvarde berdknas frdn summan av
relativa fordndringar av syresatt hemo-
globin och ej syresatt hemoglobin
(AO2Hb och AHHD)

ForeSight/ForeSight Jr sensor detekte-
rar ndra infrardd ljusreflektion

1.6.2 HemoSphere VitaWave modul

HemoSphere VitaWave -modul med en ansluten kompatibel tryckstyrenhet och fingermanschett(er) ger
mojlighet att utféra icke-invasiv méatning av en patients artértryckvagform och associerade hemodynamiska
parametrar. HemoSphere VitaWave -modulen passar i det stora teknikfacket (L-Tech). Se kapitel 9, Icke-invasiv
overvakning med HemoSphere VitaWave -modul pa sida 92 for mer information.

Obs!

HemoSphere VitaWave modul har validerats for kompatibilitet med Edwards ClearSight och Acumen 1Q

fingermanschetter.

Tabell 1-4: Beskrivning av HemoSphere VitaWave -modulens nyckelparametrar

Parameter

Beskrivning

Teknik

diastoliskt blodtryck (DIAagT)

diastoliskt blodtryck

VitaWave manschett*

medelartartryck (MAP)

genomsnittligt systemiskt blodtryck
over en hjartcykel

VitaWave manschett*
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Parameter

Beskrivning Teknik

pulsfrekvens (PR)

antal arteriella blodtryckspulser per mi- | VitaWave manschett*
nut

systoliskt tryck (SYSarr)

systoliskt blodtryck VitaWave manschett*

*HemoSphere VitaWave -modul dr kompatibel med ClearSight manschett och Acumen IQ manschett

1.6.3 Dokumentation och utbildning

Tillgénglig dokumentation och utbildning fér HemoSphere Vita monitor inkluderar:

+  Anvandarmanual till HemoSphere Vita monitor
+  Snabbstartsquide till HemoSphere Vita monitor
«  Bruksanvisning till HemoSphere tryck-ut-kabel
«  Bruksanvisning till Edwards hjartreferenssensor
«  Bruksanvisning till HemoSphere batteri

«  Bruksanvisning till HemoSphere rullstativ

Bruksanvisning medféljer komponenterna till HemoSphere Vita monitor. Se Tabell B-1 pé sida 161. Om du
behdver mer information om utbildning eller tillgdnglig dokumentation om HemoSphere Vita monitor kan
du kontakta din lokala Edwards representant eller Edwards tekniska support. Se bilaga E, Skotsel, service och
support av systemet pa sida 169.

1.7 Manualens stilkonventioner

Tabell 1-5 pa sida 20 anger stilkonventionerna som anvands i den har manualen.

Tabell 1-5: Anvandarmanualens stilkonventioner

Konvention

Beskrivning

Fetstil

Fetstil anger en programvaruterm. Ordet eller frasen i fetstil visas pa skarmen.

Knapp i fetstil

En knapp ar en dtkomstpunkt pad en pekskarm for det alternativ som visas i fetstil. Knappen
Granska visas till exempel pa skdrmen som:

Granska

4

En pil visas mellan tva menyalternativ pa skdrmen som viljs i f6ljd av operatoren.

{EE}

En ikon &r en atkomstpunkt pa pekskarmen for menyn eller navigeringsbilden som visas. En
fullsténdig lista 6ver menyikoner som visas pa HemoSphere Vita monitor finns i Tabell 2-1
pa sida 29.

lkonen Nolistéll & vag-
form

Fet text med en menyikon anger en ikon som ar forknippad med ett programvarubegrepp
eller -fras som visas pa skarmen. lkonen Nollstall & vagform visas exempelvis pa skarmen
som:

-0-

Nolistall & vagform
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1.8 Forkortningar som forekommer i den har anvandarhandboken

Tabell 1-6: Akronymer, forkortningar

Forkortning Definition

A/D analog/digital

ART systemiskt arteriellt blodtryck

BMI kroppsmasseindex

BSA kroppsyta

ActHb relativ @ndring i totalt hemoglobin
DIAART systemiskt arteriellt diastoliskt blodtryck
DPT tryckomvandlare fér engangsbruk
HEMPC tryckstyrenhet

HGB hemoglobin

HF hjartfrekvens

HF i medelvarde for hjartfrekvens

1A interventionsanalys

IEC International Electrotechnical Commission
LED ljusavgivande diod

MAP medelartartryck

NIBP icke-invasivt blodtryck

OR operationssal

PC2 tryckstyrenhet

POST sjalvtest vid paslagning

PR pulsfrekvens

Sao, syremattnad

SQl signalkvalitetsindikator

ST yttemperatur

StO, vavnadssyremattnad

SYSagrT systemiskt arteriellt systoliskt blodtryck
Tryck Tryck pa skdrmen for att interagera med HemoSphere Vita monitor.
UsB Universal Serial Bus
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Innehall

Definitioner av sdkerhetssignalord

Varningar.

(T2 o 3 <1 T
Symboler for anvéndargrdénssnitt
Symboler pd produktetiketter.
GAllaNde StANAAIAEr. . . . .. ... .. e e e

HemoSphere Vita monitor vésentlig prestanda

2.1 Definitioner av sdkerhetssignalord

2.1.1 Varning

En varning avrader dig fran vissa dtgarder eller situationer som kan leda till personskada eller dodsfall.

VARNING

Sa har ser varningar ut i denna manual.

2.1.2 Var forsiktig

Ett meddelande om var forsiktig avrader dig fran atgarder eller situationer som kan skada utrustning,
frambringa felaktiga data eller gora ett férfarande ogiltigt.

VAR FORSIKTIG

Sa har ser uppmaningar till var forsiktig ut i denna manual.

2.1.3 Obs!

Obs! ger anvandbar information om en funktion eller ett forfarande.

Obs!

Sa har ser OBS!-meddelanden ut i denna manual.

2.2 Varningar

Varningarna som visas nedan anvands i anvandarmanualen till HemoSphere Vita monitor. De férekommer i
manualen dar det ar relevant for funktionen eller férfarandet som beskrivs.

Las den har anvdndarmanualen noggrant innan du bérjar anvdanda Edwards HemoSphere Vita monitor.
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«  L&s bruksanvisningarna som medfoljer varje kompatibelt tillbehdr innan du anvédnder tillbehéret med
HemoSphere Vita monitor.

«  For att forhindra personskada pa patient eller anvandare, skada pa plattformen eller felaktiga matningar,
far du inte anvanda tillbehor, komponenter eller kablar till plattformen som &r skadade eller icke
kompatibla.

«  Felaktig anvandning av HemoSphere Vita monitor kan utgodra en risk for patienten. Lds noga igenom
avsnittet "varningar” i kapitel 2 i denna manual, innan du anvédnder plattformen. (kapitel 1)

«  HemoSphere Vita monitor dr endast avsedd att anvandas for patientbedémning. Det har instrumentet
maste anvandas tillsammans med en fysiologisk sdngplatsmonitor och/eller med hénsyn till patientens
kliniska tecken och symtom. Om hemodynamiska vdrden som erhalls fran enheten inte &r forenliga
med den kliniska presentationen av patienten ska du 6vervdga en felsdkning innan du initierar
behandlingsalternativen. (kapitel 1)

«  Risk for elstot! Systemkablarna far inte anslutas eller dras ur med vata hander. Kontrollera att hdnderna ar
torra innan du drar ur systemkablarna. (kapitel 3)

«  Explosionsrisk! HemoSphere Vita monitor far inte anvandas i narheten av lattantdndliga
anestesiblandningar med luft eller med syrgas eller lustgas. (kapitel 3)

«  Denna produkt innehaller metallkomponenter. Produkterna far INTE anvandas i miljoer med magnetisk
resonans (MR). (kapitel 3)

«  Kontrollera att HemoSphere Vita monitor sitter ordentligt pa plats och att alla dess kablar samt kablar
till tillbehoren ar korrekt arrangerade for att minimera risken for skada pa patienter, anvandare eller
utrustning. (kapitel 3)

«  Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas, eftersom det
kan leda till felaktig drift. Om sddan anvandning kravs ska denna utrustning och den andra utrustningen
observeras for att sdkerstalla att de fungerar korrekt. (kapitel 3)

«  HemoSphere Vita monitor maste sta uppratt for att garantera IPX1-intrdngningsskydd. (kapitel 3)

«  Setill att vatskor inte stanker pa monitorskarmen. Vatskeansamling kan leda till att pekskarmen slutar
fungera. (kapitel 3)

«  Monitorn far inte placeras pa en plats som forsvarar atkomsten av portarna eller ndtkabeln pa den bakre
panelen. (kapitel 3)

. Utrustningen ar klassificerad for anvandning med kirurgisk utrustning med hog frekvens. Felaktiga
parametermatningar kan orsakas av stérningar fran kirurgisk utrustning med hdg frekvens. For att minska
riskerna som kan uppsta vid anvandning av kirurgisk utrustning med hég frekvens ska endast oskadade
patientkablar och tillboehor anslutas enligt informationen i anvandarmanualen. (kapitel 3)

«  Systemet ar klassificerat for anvandning med defibrillatorer. For att sdkerstalla defibrillatorsaker drift ska
endast oskadade patientkablar och tillbehor anslutas enligt informationen i anvéandarmanualen. (kapitel 3)

. IEC/EN 60950-utrustning, inklusive skrivare, far inte placeras ndrmare dn 1,5 meter fran patientsangen.
(kapitel 3)

«  Portabel radiofrekvenskommunikationsutrustning (RF) (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av HemoSphere
Vita monitor, inklusive kablar som har specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda
paverkas negativt. (kapitel 3)

«  Kontrollera att batteriet ar helt infort pa sin plats och att batteriluckan ar ordentligt stangd. Om batterierna
faller ut kan de skada patienter eller vardpersonal allvarligt. (kapitel 3)

«  Anvdnd endast Edwards godkadnda batterier med HemoSphere Vita monitor. Ladda inte batterisatsen
utanfér monitorn. Detta kan skada batteriet eller anvandaren. (kapitel 3)

«  Foratt forhindra stérningar av 6vervakningen under stromavbrottet rekommenderar vi att du anvander
HemoSphere Vita monitor med batteriet isatt. (kapitel 3)

«  Om ett stromavbrott skulle intréffa eller om batteriet tar slut gdr monitorn igenom en kontrollerad
avstangningsrutin. (kapitel 3)

«  HemoSphere Vita 6vervakningsplattform maste anvdndas tillsammans med ett installerat
kabelingdngsskydd. Om detta inte gors kan vatska trdnga in. (kapitel 3)

«  Forlangningssladdar och enheter med flera uttag far inte anvandas for att ansluta natkabeln. Anvand inte
andra avtagbara natkablar an den som har tillhandahallits. (kapitel 3)
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«  Foratt undvika risk for elstotar far HemoSphere Vita monitor endast anslutas till ett elndt som ar jordat.
Trestifts- till tvastiftsadaptrar far inte anvandas. (kapitel 3)

«  Tillforlitlig jordning kan endast uppratthallas nédr instrumentet &r anslutet till ett uttag markt med "endast

"on

sjukhus”, "sjukhusklass” eller liknande. (kapitel 3)

«  Koppla bort monitorn fran vaxelstromskallan genom att dra ur nédtstromskabeln fran vaxelstromsnatet.
Strombrytaren pa monitorn kopplar inte bort systemet fran vaxelstromsnatet. (kapitel 3)

«  Anvand endast tillbehor, kablar och komponenter till HemoSphere Vita monitor som har tillhandahallits
och markts av Edwards. Patientsdakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om andra
omarkta tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands. (kapitel 3)

«  Vidinitiering av en ny patientsession ska standardintervallen for hoga/laga fysiologiska larm kontrolleras sa
att de verkligen ar lampliga for just den patienten. (kapitel 6)

- Utfor Ny patient eller rensa patientdataprofilen ndr en ny patient ansluts till HemoSphere Vita monitor.
Om detta inte gors kan tidigare patientdata visas i historiken. (kapitel 6)

«  Anvand inte larminstaliningar/forinstallningar som skiljer sig fran instdllningarna hos motsvarande eller
liknande utrustning pa nagot omrade, t.ex. en intensivvardsenhet eller hjartoperationssal. Motstridiga larm
kan paverka patientsakerheten. (kapitel 7)

«  Stadnginte av ljudlarm i situationer da patientens sdakerhet kan dventyras. (kapitel 7)

«  Stdnginte av ljudlarm i situationer da patientens sdakerhet kan dventyras. | annat fall kan det leda till en
situation dar patientsdakerheten dventyras. (kapitel 7)

«  Visuella och horbara fysiologiska larm aktiveras endast om parametern konfigurerats pa skarmen som
en huvudparameter (1-4 parametrar visas i parameterfalt). Om en parameter inte valjs och visas som en
huvudparameter utloses inte de horbara och visuella fysiologiska larmen for den parametern. (kapitel 7)

- Setill att Demolage inte ar aktiverat vid klinisk anvandning for att vara sdker pa att simulerade data inte
misstas for kliniska data. (kapitel 7)

«  Tekniken VitaWave rekommenderas inte for patienter < 18 ar. (kapitel 9)

- Komponenter som inte &r markta som TILLAMPAD DEL ska inte placeras pa en plats dér patienten kan
komma i kontakt med komponenten. (kapitel 9)

«  Overensstimmelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara nar HemoSphere VitaWave -modulen (anslutning
tillampad del) ar ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Anslutning av extern utrustning eller
konfigurering av systemet pd andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller inte denna
standard. Om enheten anvands pa annat vis @n enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/
anvandaren utsatts for elstotar. (kapitel 9)

«  Produkten far inte modifieras, servas eller férdndras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sakerhet och/eller produktens prestanda. (kapitel 9)

«  Sterilisera inte nagra komponenter i HemoSphere Vita icke-invasivt system. HemoSphere Vita icke-invasivt
system levereras icke-sterilt. (kapitel 9)

«  Serengoringsanvisningar. Desinficera inte instrumentet med hjalp av autoklav eller gassterilisering.
(kapitel 9)

«  Se bruksanvisningarna som medfdljer respektive tilloehor for specifika anvisningar om placering
och anvindning samt fér information om relevanta VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER och
specifikationer. (kapitel 9)

«  Undvik att utsatta patient eller anvandare for elstdtar genom att aldrig anvénda skadade komponenter/
sensorer eller komponenter/sensorer med blottade elektriska kontakter. (kapitel 9)

- Overvakningskomponenterna i HemoSphere Vita icke-invasivt system &r inte defibrilleringssikra. Koppla
bort systemet innan defibrillering utfors. (kapitel 9)

«  Anvand endast kompatibla Edwards fingermanschetter, hjartreferenssensorer och andra tillbehor for
HemoSphere Vita icke-invasivt system, kablar och/eller komponenter som levererats och mérkts av
Edwards. Patientsakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om andra omarkta tillbehor,
kablar och/eller komponenter anvands. (kapitel 9)

«  Taalltid bort sensorer och komponenter for HemoSphere Vita icke-invasivt system fran patienten och
koppla helt bort patienten fran instrumentet innan patienten badas. (kapitel 9)

. Dra inte at tryckstyrenhetens band eller fingermanschett(er) for hart. (kapitel 9)

«  Applicera inte tryckstyrenhetens band pa skadad hud eftersom detta kan forvarra skadan. (kapitel 9)

«  Om en fingermanschett placeras fel eller har fel storlek kan méatresultaten bli felaktiga. (kapitel 9)

24



HemoSphere Vita monitor Sékerhet och symboler

«  Anvand inte HemoSphere Vita icke-invasivt system for hjartfrekvensévervakning. (kapitel 9)

+  Om instrumentet anvands vid helkroppsstralning ska alla 6vervakningskomponenter for HemoSphere Vita
icke-invasivt system hallas utanfor stralningsfaltet. Om en 6vervakningskomponent utsatts for stralning kan
det paverka vardena. (kapitel 9)

«  Starka magnetfalt kan gora att instrumentet fungerar felaktigt och orsaka brannskador pa patienten.
Anvand inte instrumentet under magnetisk resonanstomografi (MRT). Inducerad strom kan orsaka
brannskador. Enheten kan paverka MR-bilden och MRT-enheten kan paverka matningarnas noggrannhet.
(kapitel 9)

«  Overensstimmelse med IEC 60601-1 upprétthalls bara nar HemoSphere Vita teknikmodulen (anslutning
av tillampad del, defibrilleringssaker) ar ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Anslutning av
extern utrustning eller konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner
uppfyller inte denna standard. Om enheten anvands pa annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka
for att patienten/anvandaren utsatts for elstotar. (kapitel 10)

« Inspektera alla anslutningar for ForeSight -oximetrikabeln med avseende pa skada fore installation. Om
ndgon skada upptéacks ska kabeln inte anvandas forran den har genomgatt service eller bytts ut. Kontakta
Edwards tekniska support. Det finns en risk att skadade delar kan foérsamra kabelns funktion och utgéra en
sakerhetsrisk. (kapitel 10)

«  For att eliminera risken for kontaminering mellan patienter ska ForeSight -oximetrikabeln och
kabelanslutningarna rengoras efter varje anvandningstillfélle. (kapitel 10)

«  For att minska risken fér kontaminering och korsinfektion, ska ForeSight oximetrikabel eller
kabelanslutningarna desinficeras om de ar mycket fororenade med blod eller andra kroppsvatskor. Om
ForeSight -oximetrikabeln eller kabelanslutningarna inte kan desinficeras ska de ldmnas in pa service, bytas
ut eller kasseras. Kontakta Edwards tekniska support. (kapitel 10)

. For att minska risken att skada ForeSight -oximetrikabelns inre komponenter, i héljet, ska man undvika att
dra i och boja kabelanslutningarna onddigt mycket. (kapitel 10)

«  Produkten far inte modifieras, servas eller férdndras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sakerhet och/eller produktens prestanda. (kapitel 10)

«  Sensorerna ar inte sterila och bor darfor inte appliceras pa stéllen dar huden inte ar intakt. Var forsiktig vid
applicering av sensorer pa ett stalle dar huden ar kanslig. Om sensorer, tejp eller tryck appliceras pa ett
sadant stalle kan cirkulationen minskas och/eller hudens skick forsamras. (kapitel 10)

«  Placerainte sensorn 6ver vavnader med Iag perfusion. Undvik ojamna hudytor for basta adhesion. Placera
inte sensorn 6ver omraden med ascites, cellulit, pneumocefalus eller 6dem. (kapitel 10)

«  Om elektrokoagulering ska utféras bor sensorer och elektrokoaguleringselektroder placeras sa langt ifran
varandra som mgjligt for att forhindra brannskador. Ett avstdnd pa minst 15 cm (6 tum) rekommenderas.
(kapitel 10)

«  Anvand endast tillbehor fran Edwards med ForeSight oximetrikabel. Edwards tillbehor skyddar patienten
och uppratthaller ForeSight -oximetrikabelns sakerhet, noggrannhet och elektromagnetiska kompatibilitet.
Om man ansluter en sensor som inte kommer fran Edwards visas ett larmmeddelande pa den kanalen och
inga StO,-varden registreras. (kapitel 10)

«  Sensorerna ar utformade for enpatientbruk och ska inte upparbetas — dteranvanda sensorer utgoér en risk
for korskontamination och infektion. (kapitel 10)

« Anvand en ny sensor for varje patient och kassera efter anvandning. Kassering ska ske enligt sjukhusets och
institutionens regler. (kapitel 10)

«  Om en sensor verkar vara skadad pa nagot satt far den inte anvandas. (kapitel 10)

«  Lasalltid informationen pa sensorférpackningen. (kapitel 10)

«  Var extremt forsiktigt nar du applicerar sensorerna. Sensorkretsarna dr ledande och far inte komma i
kontakt med andra jordade, ledande delar férutom EEG- och entropimonitorer. Sddan kontakt skulle kunna
ga forbi patientisoleringen och avbryta det skydd som sensorn ger. (kapitel 10)

«  Om sensorerna inte appliceras korrekt kan det leda till felaktiga matvarden. Sensorer som inte ar korrekt
applicerade eller som delvis rubbats ur sitt lage kan orsaka saval for hoga som for laga varden pa
syremattnaden. (kapitel 10)

«  Placerainte en sensor sa att den far patientens vikt pa sig. Ldngvariga perioder av tryck (sdsom tejp dver
sensorn eller att patienten ligger pa en sensor) 6verfor vikt frdn sensorn till huden, vilket kan skada huden
och férsamra sensorns kapacitet. (kapitel 10)
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«  Sensorplatserna maste inspekteras minst var 12:e timme for att minska risken for otillracklig vidhaftning,
cirkulation och hudskador. Om cirkulationstillstandet eller hudens skick har forsédmrats ska sensorn
appliceras pa ett annat stélle. (kapitel 10)

«  Anslutinte mer dn en patient till ForeSight oximetrikabel. Det kan dventyra patientisoleringen och bryta
det skydd som sensorn ger. (kapitel 10)

«  ForeSight oximetrikabel ar utvecklad speciellt med tanke pa patientens sékerhet. Alla kabeldelar ar
"defibrilleringssakra av typ BF” och ar skyddade mot defibrillatorns effekter. De kan alltsa sitta kvar pa
patienten. Kabelavldsningar kan vara felaktiga under defibrillatoranvandning och i upp till tjugo (20)
sekunder efterat. (kapitel 10)

«  Inga sarskilda sakerhetsatgarder behover vidtas ndr man anvander den har utrustningen tillsammans med
en defibrillator. Déremot far endast sensorer fran Edwards anvandas for att skydda mot hjartdefibrillatorns
effekter. (kapitel 10)

«  Dufarinte vidrora patienten under defibrillering, eftersom det kan leda till allvarliga skador eller dédsfall.
(kapitel 10)

«  Omduifrdgasatter riktigheten av ett vérde som visas pa monitorn maste patientens vitala tecken bedémas
pa annat sdtt. Larmsystemets funktioner vid patientdvervakning maste kontrolleras regelbundet och varje
gang man har anledning att tvivla pa produktens funktion. (kapitel 10)

«  ForeSight -oximetrikabelns funktion bor testas minst en gang var 6:e manad enligt instruktionerna i
HemoSphere Vita servicehandbok. Om detta inte f6ljs kan det leda till personskador. Om kabeln inte
reagerar pa kommandon far den inte anvandas forran den har inspekterats och genomgatt service eller
bytts ut. Se kontaktuppgifter for teknisk support pa insidan av omslaget. (kapitel 10)

«  Anvand endast godkdnda tillbehor, kablar och komponenter till HemoSphere Vita monitor som har
tillhandahallits och markts av Edwards. Patientsakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas
om ej godkdnda tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands. (bilaga B)

«  HemoSphere Vita monitor bestar av delar som inte far underhallas av anvandaren. Du utsatts for farliga
spdnningar om kdpan avldgsnas eller annan demontering gors. (bilaga E)

«  Risk for elstot eller brand! HemoSphere Vita monitor, moduler eller plattformskablar far inte sankas ner i
vatskeldsningar. Vatska far inte trdnga in i instrumentet. (bilaga E)

«  Under inga som helst omstandigheter far underhallsarbete eller rengéring utféras pa ForeSight
oximetrikabel da kabeln anvands till att 6vervaka en patient. Kabeln maste stangas av och stromkabeln fran
HemoSphere Vita monitor kopplas bort, eller sa maste kabeln kopplas bort fran monitorn och sensorerna
tas bort fran patienten. (bilaga E)

«  Innan rengodring eller underhall av ndgot slag pabdrjas, ska du kontrollera ForeSight oximetrikabel,
ForeSight -sensorer och andra tillbehor for tecken pa skador. Kontrollera kablarna for tecken pa bojda
eller trasiga stift, sprickor eller slitage. Om nagon skada upptéacks far kabeln inte anvéndas innan den har
inspekterats och reparerats eller ersatts. Kontakta Edwards tekniska support. (bilaga E)

«  Detfinns en risk for allvarlig skada eller dodsfall om detta férfarande inte foljs. (bilaga E)

- Explosionsrisk! Batteriet far inte 6ppnas, kastas i eld, férvaras vid hoga temperaturer eller kortslutas. Det
kan fatta eld, explodera, lacka eller bli varmt och orsaka allvarliga personskador eller dédsfall. (bilaga E)

«  Anvandning av andra tillbeh6ér, omvandlare och kablar &n de som specificeras av eller levereras av
utrustningens tillverkare kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till felaktig funktion. (bilaga F)

«  Detarinte tillatet att modifiera HemoSphere Vita monitor pa nagot satt. (bilaga F)

«  Portabel och mobil utrustning for RF-kommunikation och andra kéllor till elektromagnetisk stérning
som exempelvis diatermisystem, litotripsisystem, RFID-system, elektromagnetiska stoldskyddssystem och
metalldetektorer kan potentiellt paverka all elektromedicinsk utrustning, inklusive HemoSphere Vita
monitor. Riktlinjer om lampligt avstdnd mellan kommunikationsutrustning och HemoSphere Vita monitor
finns i Tabell F-3 pa sida 178. Effekterna av andra RF-utstralare dr okdnda och kan stora funktionen och
sakerheten hos HemoSphere 6vervakningsplattformen. (bilaga F)

2.3 Var forsiktig

Meddelanden om var forsiktig som anges nedan anvénds i anvandarmanualen till HemoSphere Vita monitor. De
forekommer i manualen dér det &r relevant for funktionen eller férfarandet som beskrivs.
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«  Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av lékare.

«  HemoSphere Vita monitor samt alla tilloehér och all utrustning som anvands med monitorn ska inspekteras
fore anvandning for att sakerstdlla att de inte ar skadade. Skador kan omfatta sprickor, repor, bucklor,
exponerade elkontakter eller tecken pa skador pa holjet.

«  Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna
far inte vridas eller bojas. Bekrafta att alla sensorer och kablar &r korrekt och fullstandigt anslutna fore
anvandning. (kapitel 3)

«  HemoSphere Vita monitor far inte utséttas for extrema temperaturer. Se miljospecifikationerna i bilaga A.
(kapitel 3)

«  HemoSphere Vita monitor far inte utsattas for smutsiga eller dammiga miljoer. (kapitel 3)

«  Ventilationséppningarna pa HemoSphere Vita monitor far inte tappas till. (kapitel 3)

«  HemoSphere Vita monitor far inte anvandas i miljoer dar stark belysning gor det svart att se innehallet pa
LCD-skarmen. (kapitel 3)

. Monitorn far inte anvandas som en barbar enhet. (kapitel 3)

«  Kontrollera att strommen &r avstangd och att natkabeln har kopplats loss nar du flyttar instrumentet.
(kapitel 3)

. Sakerstall att HRS fasts pa ratt satt sa att den ar i niva med den flebostatiska axeln. (kapitel 4)

«  Kor en viruskontroll pa USB-minnet innan du kopplar in det, for att forhindra att virus eller
sabotageprogram sprids. (kapitel 8)

«  HemoSphere VitaWave -modulen visar och analyserar en rekonstruerad radialartarvagform. Lakare ska ta
hansyn till denna vagformsrekonstruktion, sarskilt om de &r vana vid att se en armartartrycksvagform.
(kapitel 9)

«  Tvinga inte modulen in i skaran. Skjut in modulen med ett jamnt tryck tills den klickar pa plats. (kapitel 9)

«  Effektiviteten hos HemoSphere Vita icke-invasivt system har inte utvarderats for patienter yngre én 18 ar.
(kapitel 9)

«  Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna
far inte vridas eller bojas. Bekrafta att alla sensorer och kablar &r korrekt och fullstandigt anslutna fore
anvandning. (kapitel 9)

. Sakerstall att HRS fasts pa ratt satt sa att den ar i niva med den flebostatiska axeln. (kapitel 9)
«  HemoSphere Vita icke-invasivt system &r inte avsett att anvandas for dvervakning av apné. (kapitel 9)

«  Hos patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artarer
och arterioler, vilket kan vara fallet vid Raynauds fenomen, dr blodtrycksmatning kanske inte mojlig.
(kapitel 9)

«  Felaktiga icke-invasiva matningar kan orsakas av faktorer som:

«  Felaktigt kalibrerad och/eller installd HRS.

«  Forhoga variationer i blodtrycket. Vissa forhallanden som medfér variationer i BP &r, men begransas
inte till:

*intra-aortaballongpumpar
«  Alla kliniska situationer ddr artartrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket.
- Dalig blodcirkulation till fingrarna.
«  Enbojd eller tillplattad fingermanschett.
- Overdriven rérelse av patientens fingrar eller hander.
- Artefakter och dalig signalkvalitet.
«  Felaktig placering av fingermanschett, fingermanschettens position eller for [6s fingermanschett.
«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

(kapitel 9)

«  Koppla alltid bort fingermanschetten fran porten nar den inte sitter lindad runt ett finger, sa att den inte
bldses upp for hart av misstag. (kapitel 9)

«  Effektiviteten for Edwards -kompatibla fingermanschetter har inte faststallts hos patienter med
preeklampsi. (kapitel 9)

27



HemoSphere Vita monitor Sékerhet och symboler

«  Pulsationer fran intraaortaballonger kan 6ka pa pulsfrekvensen pa instrumentets visning av pulsfrekvens.
Kontrollera patientens pulsfrekvens mot en EKG-hjartfrekvens. (kapitel 9)

«  Pulsfrekvensmatningen baseras pa optisk detektering av en perifer flodespuls och kan darfoér misslyckas
med att upptacka vissa arytmier. Pulsfrekvensen ska inte anvandas som en ersattning for EKG-baserad
arytmianalys. (kapitel 9)

- Overvakning utan en HRS kan leda till felaktigheter vid méatning. Se till att patienten inte rér sig och har
korrekt uppmatt hojdskillnad mellan finger och hjarta. (kapitel 9)

«  Placera inte patienten i nagot annat lage an rygglage vid 6vervakning utan HRS. Det kan leda till felaktig
vertikal forskjutning for HRS och till felaktiga matvarden. (kapitel 9)

«  Utfor inte en BP-kalibrering under perioder da blodtrycket verkar vara instabilt. Det kan leda till felaktiga
blodtrycksmatningar. (kapitel 9)

«  Undvik att placera ForeSight oximetrikabel dar statuslysdioderna inte gar att se. (kapitel 10)

«  Omdu tarifor mycket kan lasfliken ga sénder, vilket kan utgora en risk for att kabeln faller ned och traffar
patienten eller ndgon annan. (kapitel 10)

«  Dufarinte lyfta upp eller dra ForeSight oximetrikabeln i ndgon kabelanslutning, inte heller placera kabeln i
en position dar den riskerar att falla och traffa patienten eller ndgon annan. (kapitel 10)

«  Undvik att placera ForeSight oximetrikabeln under lakan eller filtar som hindrar luftflédet runt kabeln,
vilket kan leda till att kabelhdljets temperatur stiger och kan orsaka skada. (kapitel 10)

«  Tvinga inte modulen in i skaran. Skjut in modulen med ett jamnt tryck tills den klickar pa plats. (kapitel 10)

«  Sensorerna ska inte placeras pa omraden med mycket har. (kapitel 10)

«  Sensorn maste placeras i tat kontakt med ren och torr hud. All smuts, lotion, olja, puder, svett eller har som
forhindrar god kontakt mellan sensorn och huden paverkar tillforlitligheten hos de insamlade uppgifterna
och kan resultera i ett felmeddelande. (kapitel 10)

«  Nar sensorerna anvands i miljoer med LED-belysning kan de behéva tackas for med en ljusblockerare innan
de ansluts till sensorkabeln, eftersom vissa hégintensiva system kan stora sensorns detektering av nara
infrarott ljus. (kapitel 10)

«  Dufarinte lyfta upp eller dra ForeSight oximetrikabeln i ndgon kabelanslutning, inte heller placera
ForeSight -oximetrikabeln i en position dar modulen riskerar att falla och tréffa patienten eller ndgon
annan. (kapitel 10)

«  Nar patientmonitorn har startat ska du inte byta ut sensorn eller koppla bort den i mer an 10 minuter for att
undvika att den ursprungliga StO,-berdkningen startas om. (kapitel 10)

«  Matvardena kan paverkas och bli felaktiga om starka elektromagnetiska kéllor, t.ex. elektrokirurgisk
utrustning, anvands i narheten. (kapitel 10)

. Forhojda nivaer av kolmonoxidhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga
matvarden. Det kan dven intravaskuldra fargamnen eller substanser som innehaller fargdmnen som dndrar
blodets normala farg. Andra faktorer som kan paverka matvardenas korrekthet innefattar: myoglobin,
hemoglobinopatier, anemi, blodansamlingar under huden, stérningar pa grund av okdanda féremal i
sensorbanan, bilirubinemi, tatueringar, hoga nivaer av HGB eller Hct och fédelsemarken. (kapitel 10)

«  Nar sensorerna anvands i miljoer med LED-belysning kan de behova tackas for med en ljusblockerare innan
de ansluts till sensorkabeln, eftersom vissa hogintensiva system kan stéra sensorns detektering av ndra
infrarott ljus. (kapitel 10)

«  Jamfort med tidigare programvaruversioner ar en ForeSight oximetrikabel med programvaruversion V3.0.7
eller senare och som anvédnds med pediatriska sensorer (sma och medium) mer responsiv vid visning
av StO,-varden. Specifikt géller att i intervallet under 60 %, kan StO, -métningar rapporteras lagre an i
tidigare programvaruversioner. Lakare ska ta hansyn till det snabbare svaret och de potentiellt andrade
StO,-vardena vid anvandning av programvara version V3.0.7, sarskilt om de har erfarenhet av tidigare
programvaruversioner for ForeSight oximetrikabel. (kapitel 10)

«  Om ndgon av ForeSight -oximetrikabelns lysdioder inte tands far inte kabeln anvandas forran den har
genomgatt service eller bytts ut. Kontakta Edwards tekniska support. Det finns en risk att skadade delar kan
férsamra kabelns funktion. (kapitel 12)

«  Kldam inte fast nagra slangar eller kablar fran hjartreferenssensorn under tryckstyrenhetens skydd. Se till att
den enda kabeln i ppningen pa bakdelen &r tryckstyrenhetskabeln. (bilaga B)

«  Lyftinte tryckstyrenhetens skydd i ndgon annan punkt an den framre fliken. (bilaga B)

«  Rengor och férvara instrumentet och tillbehoren efter varje anvandning. (bilaga E)
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+  HemoSphere Vita monitormoduler och plattformskablar &r kdnsliga for elektrostatisk urladdning (ESD).
Forsok inte 0ppna kabelns eller modulens hélje och anvand inte om héljet ar skadat. (bilaga E)

«  Vatska far inte hallas eller sprutas pa nagon del av HemoSphere Vita monitor, tillbehor, moduler eller
kablar. (bilaga E)

«  Endast desinficeringsldsningar som anges hér far anvandas. (bilaga E)
. DET AR INTE TILLATET ATT:

Lata vatska komma i kontakt med nétanslutningen.
«  Latavatska na in i anslutningsdon eller 6ppningar i monitorns hélje eller moduler.

Om vétska kommer i kontakt med ndgon av ovan namnda delar far monitorn INTE anvéandas. Koppla bort
strommen omedelbart och ring den biomedicinska avdelningen pa sjukhuset eller Edwards -representant.
(bilaga E)

Alla kablar ska regelbundet kontrolleras for defekter. Rulla inte ihop kablarna for hart under férvaring.
(bilaga E)

« Anvand inte nagra andra rengdringsmedel eller spray och héll inte rengéringsmedel direkt pa
plattformskablar. (bilaga E)

«  Plattformskablar far inte steriliseras med anga, stralning eller etylenoxid. Bl6tlagg inte plattformskablar.
(bilaga E)

Desinficera inte hjdrtreferenssensorn eller tryckstyrenheten med hjélp av autoklav eller gassterilisering.
(bilaga E)

«  Sankinte ned kabelanslutningarna i vatska. (bilaga E)

«  Rengor och foérvara hjartreferenssensorn efter varje anvandning. (bilaga E)

Ateranvind eller kassera litiumjonbatteriet i enlighet med samtliga nationella och lokala lagar. (bilaga E)

« Instrumentet har testats och dverensstammer med begransningarna i IEC 60601-1-2. Dessa begransningar
ar avsedda att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk installation. Den har
utrustningen alstrar, anvander och kan sanda ut radiofrekvensenergi. Om utrustningen inte installeras eller
anvands i enlighet med anvisningarna kan den orsaka skadliga stoérningar hos andra enheter i narheten.
Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte kommer att intrdffa hos en viss enhet. Om
utrustningen orsakar skadliga stérningar hos andra enheter, vilket kan faststéllas genom att man stanger
av och slar pa enheten igen, uppmanas anvandaren att forsoka korrigera stérningen med hjalp av en eller
flera av foljande atgarder:

«  Vrid eller flytta pa mottagarenheten.
- Oka avstdndet mellan utrustningarna.
«  Kontakta tillverkaren for att fa hjalp.

(bilaga F)

2.4 Symboler for anvandargranssnitt

Nedan anges ikoner som férekommer pa skarmen fér HemoSphere Vita monitor. Mer information om skdarmens
utseende och navigering finns i kapitel 5, Navigera pa HemoSphere Vita monitor pa sida 52. Vissa ikoner visas
endast ndr overvakning sker med en specifik modul eller kabel fér hemodynamisk teknik (anges nedan).

Tabell 2-1: Symboler pa monitorns skarm

Symbol Beskrivning

Navigeringsfaltets ikoner

| Starta icke-invasiv 6vervakning (HemoSphere VitaWave modul)

o Stoppa icke-invasiv 6vervakning (HemoSphere VitaWave modul)
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ning

Symbol Beskrivning
Navigeringsfaltets ikoner
04:49 Ateruppta icke-invasiv 8vervakning efter manschettryckavlastning (HemoSphere VitaWave
Tryckavlast

modul)

Nollstall & vagform

Installningsmenyn

Hem (3terga till startsidan fér 6vervakning)

Visa tryckvagform

Dolj tryckvagform

Stang av ljudlarm

1:57
Larm
pausade

Larm pausade (tystade) med nedrékningstimer (se Stdanga av ljudlarm i Navigeringsfélt
pa sida 53)

Ateruppta 6vervakningen med forfluten tid fran paus i Gvervakning

Patientdata (demografiska uppgifter har registrerats)

>-In-Jf

Patientdata (demografiska uppgifter hoppades 6ver)

lkoner pa menyn Kliniska verktyg

Handelsedversikt

Nollstall & vagform

Kalibrering (VitaWave BP) (HemoSphere VitaWave modul)

HRS-kalibrering

offaffol-y o

ctHb-verktyg

30




HemoSphere Vita monitor

Sékerhet och symboler

lkoner pa menyn Kliniska verktyg

Patientdata

Menynavigeringsikoner

Aterga till huvudskarmen for évervakning

Aterga till foregdende meny

Avbryt

A0 Il -

Rulla for att vélja objekt i den vertikala listan

:
:

Vertikal rullning pa sidan

Horisontell rullning

Enter

A
HO
v

Enter-tangent pa knappsatsen

Backstegstangent pa knappsatsen

1

Flytta markdren ett tecken till vénster

4

Flytta markdren ett tecken till hoger

E
S i

Avbryt pa knappsatsen

<

Komponenten ar aktiverad

Komponenten &r inte aktiverad

Klocka/Vagform — anvéndaren kan se historik eller periodiska data

Ikoner i parameterfaltet

Menyn Larm/mal: parameterns ljudlarmindikator &r aktiverad
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lkoner i parameterféltet

Menyn Larm/mal: parameterns ljudlarmindikator &r inaktiverad

Bl

Indikatorfélt for signalkvaliteten
Se SQI pa sida 104 (HemoSphere VitaWave modul)

ActHb-varde (endast StO,)
(avancerad funktion)

Ikoner i informationsfiltet

Ogonblicksbild (skirmdump)

Ikon for batteriets livslangd i informationsfaltet
Se Tabell 5-5 pa sida 66

Skdrmens ljusstyrka

Larmvolym

Las skarmen

Genvaég till menyn Hjélp

Handelsedversikt

Tid till tryckavlastningsldge for manschett (HemoSphere VitaWave modul, se Kalibrera hjartre-
ferenssensorn pa sida 106)

Tid till slut pa tryckavlastningslage fér manschett (HemoSphere VitaWave modul, se Kalibrera
hjértreferenssensorn pa sida 106)

lkoner for interventionsanalys

Knapp for interventionsanalys

Indikator for typ av interventionsanalys vid anpassad handelse (grd)

Indikator for typ av interventionsanalys vid lagesprovokation (lila)

Indikator for typ av interventionsanalys vid vatskeprovokation (bla)

Indikator for typ av interventionsanalys vid intervention (grén)

{44<<0 eEoeoBER= §

Indikator for typ av interventionsanalys vid oximetri (rod)

32




HemoSphere Vita monitor Sékerhet och symboler

lkoner for interventionsanalys

Indikator for typ av interventionsanalys vid handelse (gul)

Redigeringsikon pa pratbubblan med interventionsinformation

\-r/
Tangentbordsikon for att mata in anteckningar pa skdarmen for redigering av intervention

2.5 Symboler pa produktetiketter

Det hédr avsnittet innehaller symboler som férekommer pa HemoSphere Vita monitor och andra tillgdngliga
tillbehor for HemoSphere Vita 6vervakningsplattform.

Tabell 2-2: Symboler pa produktetiketter

Symbol Beskrivning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

RX Only Var forsiktig: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sédljas av eller pa
order av lakare.

IPX1 Skydd mot vertikalt rinnande vatten enligt kapslingsklass IPX1

Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU.

[
@ Federal Communications Commission (FCC)-efterlevnad — endast USA

Enheten innehaller en icke-joniserande stralningssandare som kan orsaka RF-stérningar med
) andra enheter i nérheten av den hér enheten.

@ eifu.edwards.com | Folj bruksanvisningen pa webbplatsen

+18885704016
Intertek ETL
c €L[b us
Intertek
# Modellnummer

Serienummer

SN
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Symbol

Beskrivning

EC [REP

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

&

MR-farlig

QTY

c € g Conformité Européenne (CE-mérke) for TUV SUD Product Service GmbH (anmalt organ)
)
LOT Batchnummer
Antal

MD

Medicinteknisk produkt

UDI

Unik produktidentifiering

Importor

Anslutningens identifieringsetiketter

Spanningsutjamnare

¢

USB 3.0

Tryckutgang (tryckomvandlare fér engangsbruk (DTP))

T

Defibrilleringsséker typ BF tillampad del eller anslutning

Typ BF tillampad del eller anslutning

Kontinuerligt icke-invasivt arteriellt blodtryck

Ta bort tryckstyrenhetens skydd fran denna dnde.

SV Y=IENS;

Ta inte bort tryckstyrenhetens skydd fran denna énde.
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Ytterligare forpackningsetiketter

‘g Férvaras torrt

a
a
a
a

‘_)

Omtaligt, hanteras forsiktigt

Denna sida upp

Anvand inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

@)= re

Box tillverkad av atervinningsbar kartong

ale
<°

Folj bruksanvisningen

Forvara produkten svalt och torrt

//
o
\

K
Y.

N

Sista forbrukningsdag

Miljévanlig anvandningsperiod (EFUP, Environmentally Friendly Use Period) - endast Kina

® 1

Obs!

En fullstandig lista 6ver produktetiketter for tillbehor finns i symboltabellen i tillbehorets bruksanvisning.

2.6 Gallande standarder

Tabell 2-3: Gédllande standarder

Standard Titel

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmédnna fordringar betréaffande
sdkerhet och vdsentliga prestanda + tillagg 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sakerhet — Del 1-2: Allmédnna fordringar
betraffande sakerhet och vésentliga prestanda - Tilliggsstandard for elektromagne-
tiska storningar

IEC 60601-2-34:2011 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-34: Sarskilda krav fér grundlaggande
sakerhet och vasentliga prestanda for invasiv utrustning for blodtrycksovervakning
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Standard Titel

IEC 60601-2-49:2011/ Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-49: Sarskilda fordringar pa sakerhet

IEC 80601-2-49:2018 och vasentliga prestanda for utrustning/monitorer for Gvervakning av flera patient-
funktioner

IEEE 802.11 b/g/n Telekommunikation och informationsutbyte mellan system — lokala nét och stads-
nat - sarskilda krav del 11: specifikationer for det fysiska skiktet (PHY) och MAC-
skiktet (Media Access Control) for tradlost LAN

2.7 HemoSphere Vita monitor vasentlig prestanda

Plattformen ska tillhandahalla icke-invasiv matning av arteriellt blodtryck med en kompatibel Edwards
fingermanschett enligt specifikationerna i bilaga A. Plattformen ska tillhandahalla visning av StO, med en
kompatibel oximetrimodul och sensor enligt specifikationerna i bilaga A. Plattformen ska tillhandahalla
larm-, varnings-, indikator- och/eller systemstatus nar det inte gar att tillhandahdlla noggrann matning av
den tillampliga hemodynamiska parametern. Se Grundlaggande prestandaegenskaper pa sida 153 for mer
information.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en omfattande testserie som stod
for produktens sdkerhet och prestanda for dess avsedda anvandning nar den anvands enligt den faststallda
bruksanvisningen.
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3.1 Packa upp

Undersok forpackningen som produkten har fraktats i avseende tecken pa skador som kan uppsta under
transport. Om du upptacker skador ska du fotografera forpackningen och kontakta Edwards tekniska support
for hjélp. Anvand ej om férpackningen eller innehallet &r skadat. Utfor en visuell inspektion av forpackningens
innehall med avseende pa skador. Skador kan vara sprickor, repor, bucklor eller andra tecken pa att monitorn,
modulerna eller kabelhuset kan ha skadats. Rapportera forekomst av yttre skador.

3.1.1 Forpackningens innehall

HemoSphere Vita 6vervakningsplattform ar en modulprodukt. Férpackningens utseende kan darfor

variera beroende pa vilken sats som bestallts. HemoSphere Vita dvervakningssystem, som &r
bassatskonfigurationen, innehaller HemoSphere Vita monitor, ndtkabel, kabelingdngsskydd, HemoSphere
batterisats, tva expansionsmoduler, en L-Tech-expansionsmodul, en snabbstartsguide och ett USB-minne som
innehaller den har anvandarhandboken. Se Tabell 3-1 pa sida 37. Engangsartiklar och tillbehor levereras
eventuellt separat. Vi rekommenderar att anvéndaren bekraftar mottagandet av all bestalld utrustning. En
fullstandig lista over tillgangliga tilloehor finns i bilaga B: Tillbehor pa sida 161.

Tabell 3-1: Komponenter for HemoSphere Vita -6vervakning

HemoSphere Vita 6vervakningssystem (bassats)

HemoSphere Vita monitor
HemoSphere batteripaket
natkabel

kabelingangsskydd
L-Tech-expansionsmodul
expansionsmodul (2)
snabbstartsguide
anvandarhandbok (pa USB-minne)

3.1.2 Nodvandiga tillbehor for plattformens moduler och kablar

Foljande tabeller anger vilka tillbeh6r som kravs for att kunna visa specifika 6vervakade och berdknade
parametrar for den angivna hemodynamiska teknikmodulen eller -kabeln.
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Tabell 3-2: Fingermanschettalternativ for 6vervakning av parametrar med
HemoSphere VitaWave -modul

Overvakade och beridknade

parametrar

Fingermanschettalternativ (ett kravs)

PR

SYS/
DIA/
MAP

VitaWave fingermanschett

ClearSight/Acumen IQ fingermanschett

Tabell 3-3: N6dvindiga tillbehor for 6vervakning av parametrar med
HemoSphere Vita teknikmodul

Nodvandiga tillbehor

Vavnadsoximetri (StO,)

ForeSight oximetrikabel

ForeSight/ForeSight Jr sensor

VARNING

Risk for elstot! Systemkablarna far inte anslutas eller dras ur med véta hander. Kontrollera att handerna ar torra

innan du drar ur systemkablarna.

VAR FORSIKTIG

Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna far inte
vridas eller bojas. Bekréfta att alla sensorer och kablar ar korrekt och fullstandigt anslutna fére anvandning.

3.2 Anslutningsportar pa HemoSphere Vita monitor

Foljande bilder visar anslutningsportarna och andra viktiga funktioner pa den framre och bakre panelen samt

sidpanelerna pa HemoSphere Vita monitor.
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3.2.1 Monitorns framsida

1. visuell larmindikator 2. stromknapp

Figur 3-1: HemoSphere Vita monitor framifran
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3.2.2 Monitorn bakifran

-

v d W N

natkabelanslutning (kabelingdngsskydd avlagsnat)
HDMI-port

USB-port
COM1-serieportsanslutning (RS-232) 1

Figur 3-2: HemoSphere Vita monitor bakifrdn

6
7
Ethernet-port 8.
9
0

. analog ingang 1

. analog ingang 2

EKG-ingang

. tryckutgdng

. spanningsutjamnare
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3.2.3 Monitorns hogra panel

1. USB-port 2. batterilucka

Figur 3-3: HemoSphere Vita monitors hégra panel
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3.2.4 Monitorns vanstra panel

1. L-Tech-expansionsmodulfack 2. expansionsmodulfack (2)

Figur 3-4: Vinster panel pa HemoSphere Vita monitor (visas utan moduler)
3.3 Installation av HemoSphere Vita monitor

3.3.1 Monteringsalternativ och rekommendationer

HemoSphere Vita monitor ska placeras pa en stabil plan yta eller fastas sa att den sitter sakert pa ett kompatibelt
stativ enligt anvisningarna. Operatoren ska befinna sig framfér och pa néra avstand till monitorn under
anvandning. Enheten &r avsedd att anvandas av en enskild anvandare at gangen. Ett rullstativ till HemoSphere
Vita monitor finns att tillga som tillval. Se Beskrivning av ytterligare tillbehor pa sida 162 fér mer information.
Kontakta din lokala Edwards representant for rekommendationer om ytterligare monteringsalternativ.

VARNING
Explosionsrisk! HemoSphere Vita monitor far inte anvandas i ndrheten av lattanténdliga anestesiblandningar
med luft eller med syrgas eller lustgas.

Denna produkt innehaller metallkomponenter. Produkterna far INTE anvandas i miljoer med magnetisk
resonans (MR).

Kontrollera att HemoSphere Vita monitor sitter ordentligt pa plats och att alla dess kablar samt kablar till
tillbehoren ar korrekt arrangerade for att minimera risken for skada pa patienter, anvandare eller utrustning.
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Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas, eftersom det kan leda
till felaktig drift. Om sadan anvdndning krdvs ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras for
att sakerstalla att de fungerar korrekt.

HemoSphere Vita monitor maste sta uppratt for att garantera IPX1-intrangningsskydd.
Se till att vatskor inte stanker pa monitorskarmen. Vatskeansamling kan leda till att pekskarmen slutar fungera.

Monitorn far inte placeras pa en plats som forsvarar dtkomsten av portarna eller ndtkabeln pa den bakre
panelen.

Utrustningen ar klassificerad for anvandning med kirurgisk utrustning med hog frekvens. Felaktiga
parametermatningar kan orsakas av storningar fran kirurgisk utrustning med hog frekvens. For att minska
riskerna som kan uppsta vid anvandning av kirurgisk utrustning med hog frekvens ska endast oskadade
patientkablar och tillbehér anslutas enligt informationen i anvandarmanualen.

Systemet ar klassificerat for anvandning med defibrillatorer. For att sakerstélla defibrillatorsaker drift ska endast
oskadade patientkablar och tillbehér anslutas enligt informationen i anvandarmanualen.

IEC/EN 60950-utrustning, inklusive skrivare, far inte placeras ndarmare én 1,5 meter fran patientséangen.

Portabel radiofrekvenskommunikationsutrustning (RF) (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av HemoSphere Vita monitor, inklusive
kablar som har specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda paverkas negativt.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Vita monitor far inte utsattas for extrema temperaturer. Se miljospecifikationerna i bilaga A.
HemoSphere Vita monitor far inte utsattas for smutsiga eller dammiga miljer.
Ventilationséppningarna pa HemoSphere Vita monitor far inte tappas till.

HemoSphere Vita monitor far inte anvandas i miljoer dar stark belysning gor det svart att se innehallet pa
LCD-skarmen.

Monitorn far inte anvandas som en barbar enhet.

3.3.2 Batteriinstallation

Oppna batteriluckan (Figur 3-3 péa sida 41) och placera batteriet i batterifacket. Kontrollera att batteriet har férts
in helt och sitter korrekt. Stédng batteriluckan och kontrollera att sparren sitter fast. F6lj anvisningarna nedan om
hur du ansluter natkabeln, och ladda darefter batteriet helt. Anvédnd inte en ny batterisats som stromkalla forrén
den &r fulladdad.

Obs!

For att garantera att korrekt laddningsniva visas pa monitorn ska batteriet rekonditioneras innan det anvands
forsta gangen. Se Underhall av batterier pa sida 173 fér information om underhall och rekonditionering av
batterier.

HemoSphere batterisats ar avsedd som en reservstromkalla under stromavbrott och kan endast uppratthalla
overvakning under en begransad tidsperiod.

VARNING

Kontrollera att batteriet ar helt infort pa sin plats och att batteriluckan ar ordentligt stdngd. Om batterierna faller
ut kan de skada patienter eller vardpersonal allvarligt.
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Anvéand endast Edwards godkdnda batterier med HemoSphere Vita monitor. Ladda inte batterisatsen utanfor
monitorn. Detta kan skada batteriet eller anvdandaren.

For att forhindra storningar av 6vervakningen under strdmavbrottet rekommenderar vi att du anvander
HemoSphere Vita monitor med batteriet isatt.

Om ett stromavbrott skulle intraffa eller om batteriet tar slut gar monitorn igenom en kontrollerad
avstangningsrutin.

3.3.3 Ansluta natkabeln

Innan ndtkabeln ansluts till monitorns bakre panel, kontrollera att kabelingangsskyddet ar installerat:

1. Om kabelingangsskyddet redan ar installerat, ta bort de tva skruvarna (Figur 3-5 pa sida 44) som faster
kabelingangsskyddet vid monitorns bakre panel.

Anslut den avtagbara nétkabeln. Se till att stickproppen éar sékert inford.

Satt fast kabelingangsskyddet 6ver kontakten genom att dra natkabeln genom skyddets 6ppning och
sedan trycka skyddet och packningen mot monitorns bakre panel och passa in de tva skruvhalen.

Satt tillbaka skruvarna for att fasta skyddet pa monitorn.
5. Anslut natkabeln till ett eluttag av sjukhustyp.

VARNING

HemoSphere Vita 6vervakningsplattform maste anvandas tillsammans med ett installerat kabelingdngsskydd.
Om detta inte gors kan vatska tranga in.

Figur 3-5: HemoSphere Vita monitor, kabelingdngsskydd — skruvpositioner

3.3.3.1 Spanningsutjamnarens anslutning

Denna monitor MASTE vara jordad under drift (klass I-utrustning enligt IEC 60601-1). Om ett uttag av sjukhustyp
eller med tre stift inte ar tillgangligt, maste en sjukhuselektriker radfragas for att sakerstalla korrekt jordning. Det
finns en spanningsutjamnare pa den bakre panelen pa monitorn (Figur 3-2 pa sida 40) som ska anslutas till ett
spanningsutjdmnande jordningssystem (spanningsutjdmnande kabel).

VARNING

Forlangningssladdar och enheter med flera uttag far inte anvandas for att ansluta natkabeln. Anvéand inte andra
avtagbara natkablar an den som har tillhandahallits.
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For att undvika risk for elstotar far HemoSphere Vita monitor endast anslutas till ett elndt som &r jordat. Trestifts-
till tvastiftsadaptrar far inte anvdndas.
Tillforlitlig jordning kan endast uppratthallas nar instrumentet ar anslutet till ett uttag markt med "endast

"o

sjukhus”, "sjukhusklass” eller liknande.

Koppla bort monitorn fran vaxelstromskallan genom att dra ur natstromskabeln fran vaxelstromsnatet.
Strombrytaren pa monitorn kopplar inte bort systemet fran vaxelstromsnétet.

VAR FORSIKTIG

Kontrollera att strommen ar avstangd och att ndtkabeln har kopplats loss nar du flyttar instrumentet.

3.3.4 Ansluta och koppla bort en hemodynamisk 6vervakningsmodul

HemoSphere Vita monitor levereras med tva expansionsmoduler av standardtyp och en L-Tech-
expansionsmodul. Innan en ny évervakningsmodul fors in ska du ta bort expansionsmodulen genom att trycka
pa frikopplingsknappen sa att du kan lossa och féra ut den tomma modulen.

Inspektera den nya modulen med avseende pa yttre skador fore installationen. For in den 6nskade
overvakningsmodulen i det 6ppna facket genom att skjuta in modulen med ett jamnt tryck tills den klickar
pa plats.

VARNING

Anvand endast tillbehor, kablar och komponenter till HemoSphere Vita monitor som har tillhandahallits och
markts av Edwards. Patientsakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om andra omarkta
tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands.

3.4 Uppstart

3.4.1 Forfarande vid uppstart

Tryck pa stromknappen pa den fraimre panelen for att starta och stdnga av monitorn. Nar monitorn har startat
visas forst Edwards skarm foljt av skarmen for sjdlvtestet vid igangsattning (POST). POST verifierar att monitorn
uppfyller grundlaggande driftkrav genom att anvanda kritiska hardvarukomponenter. Det hér testet utfors varje
gang systemet startar. Ett POST-statusmeddelande visas pa startskarmen tillsammans med systeminformation
sasom serienummer och programvarans versionsnummer.
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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: Startskérm

Obs!

Om ett fel upptacks under de diagnostiska testerna, byts startskarmen ut mot skarmen for systemfel. Se kapitel
12: Felsokning pa sida 133 eller bilaga E: Skotsel, service och support av systemet pa sida 169. | annat fall ringer
du Edwards Lifesciences for hjalp.

3.4.2 Vilja sprak

Nar HemoSphere Vita monitor startas for forsta gangen visas sprakalternativ som styr vilket sprak som kommer
att visas, tids- och datumformaten och mattenheterna. Skarmen Sprakval visas ndr programmet har startat

och POST har slutforts. Nar du véljer sprdk stélls ocksa visningsenheterna samt tid- och datumformatet

in till grundinstallningarna for det valda spraket (se bilaga D: Monitorinstallningar och grundinstéliningar

pa sida 165).

Alla sprakrelaterade instéllningar kan d@ndras senare pa skarmen Datum/tid fran skarmen Allmédnna
instdllningar och i sprakalternativen via Instdllningar - Allmant.

Nar skdrmen Sprakval visas trycker du pa 6nskat sprak.

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: Skdrmen Sprakval
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Obs!

Figur 3-6 pa sida 46 och Figur 3-7 pa sida 46 ar exempel pa startskarm och skarm for val av sprak.

3.4.3 Valj produkt-ID

Vid den forsta starten av HemoSphere Vita monitor kan anvandaren vilja ett Enhets-ID eller namn for monitorn
pa skdrmen Nya patientdata. Se Ny patient pa sida 73. Enhets-ID &r som standard monitorns serienummer
men kan andras till valfritt namn pa maximalt 20 tecken. Enhets-ID visas i mitten av informationsfaltet. Se
Informationsfalt pa sida 65.

Enhets-ID kan ndr som helst dndras fran skarmen Allmanna instéllningar via Instéllningar — Allmdnt med ett
I6senord for sdaker anvandare. Alla [6senord stélls in under systeminitiering. Kontakta din sjukhusadministrator
eller IT-avdelningen for 16senord.

3.5 Avstangning och energisparlage

Tryck pa stromknappen for att stdnga av monitorn. Se (2) i Figur 3-1 pa sida 39. Foljande alternativ visas:

«  Avsluta session: tryck pd Ja for att stoppa den aktuella dvervakningssessionen och forsatt monitorn i
Energisparldage. Detta forhindrar att monitorn stangs av helt och gor det méjligt att starta monitorn
genom att trycka pa skarmen.

+  Avstdngning: detta stanger av monitorn.
«  Avbryt: du atergar till den skdrm som visades innan du tryckte pa strémknappen.
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Snabbstart av HemoSphere Vita monitor

Innehall
HemoSphere vavnadsoximetriGvervakning. . . .......... ... et et 48
Overvakning med HemoSphere VitaWave moduUl. . . ..............oouuee it e e e 50
Obs!

Det hér kapitlet ar avsett for erfarna lakare. Kapitlet innehaller anvisningar om hur HemoSphere Vita monitor
anvands. Se manualens kapitel for mer detaljerad information, varningar och var forsiktig.

4.1 HemoSphere vavnadsoximetriovervakning

HemoSphere Vita teknikmodulen ar kompatibel med ForeSight oximetrikabel och ForeSight/ForeSight Jr
sensorer. HemoSphere Vita teknikmodul passar i ett modulfack av standardutférande.

Obs!

Foljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér markning:
ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE vadvnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara markta som FORE-SIGHT ELITE
vavnadsoximetrisensorer.
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4.1.1 Ansluta HemoSphere Vita teknikmodul

1. ForeSight/ForeSight Jr sensor 4. Kabel till modulanslutningar (2)
2. ForeSight/ForeSight Jr sensoranslutningar (2) 5. HemoSphere Vita teknikmodul
3. ForeSight oximetrikabelhdlje 6. HemoSphere Vita monitor

Figur 4-1: Oversikt av anslutning for vidvnadsoximetriévervakning

Satt in HemoSphere Vita teknikmodul i monitorn. Det hors ett klick nar modulen sitter fast korrekt.

2. Tryck pa stromknappen for att starta HemoSphere Vita monitor. Du kan komma at alla funktioner genom
pekskarmen.

3. Vdlj Fortsatt med samma patient eller Ny patient och ange nya patientdata.

Kontrollera att modulen ar korrekt placerad och anslut sedan ForeSight oximetrikabeln till teknikmodulen.
Upp till tva ForeSight oximetrikablar kan anslutas till varje teknikmodul.

5. Anslut de kompatibla ForeSight/ForeSight Jr sensorerna till ForeSight oximetrikabel. Upp till tva sensorer
kan anslutas till varje ForeSight oximetrikabel. Se Fésta sensorer pa patienten pa sida 120 och
bruksanvisningen for ForeSight sensorn och ForeSight Jr sensorn fér anvisningar om korrekt anvandning.

6. Overvakningen startas automatiskt nar ForeSight sensor(er) &r ansluten/anslutna till ForeSight
oximetrikabel.

7.  Om StO, inte dr en aktuell nyckelparameter trycker du pa parameteretiketten i ett parameterfalt for att
vélja StO, <Ch> som nyckelparameter pa fliken Valj parameter i filtkonfigurationsmenyn, dar <Ch> ar
sensorkanalen. Kanalalternativen d@r A1 och A2 for ForeSight oximetrikabel A och B1 och B2 for ForeSight
oximetrikabel B.

8. Kanalen kommer att visas i parameterféltets 6vre vanstra horn. Tryck pa patientfiguren i
parameterfaltet for att komma at fliken Sensorkonfiguration i faltkonfigurationsmenyn.

Al

StO-2
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9. Vilj patientovervakningsldge: vuxen m eller pediatrisk m

10. Valj sensorns anatomiska placering. Se Tabell 10-1 pa sida 119 for en lista over tillgangliga
sensorplaceringar.

11. Tryck pd ikonen Hem for att dterga till vervakningsfonstret.

Sensorkonfiguration
12. Tryck var som helst i parameterfaltet StO, — fliken Sensorkonfiguration om du vill

justera Paminnelse om hudkontroll eller Genomsnitt for den sensorn.

13. Tryck var som helst i parameterfaltet StO, — fliken Stdll in malen m om du vill justera

Larm/mal for StO,.
4.2 Overvakning med HemoSphere VitaWave modul

4.2.1 Ansluta HemoSphere Vita icke-invasivt system

1. hjartreferenssensor 4. HemoSphere VitaWave modul

2. tryckstyrenhet 5. HemoSphere Vita monitor

3. fingermanschett(er)

Figur 4-2: Anslutningséversikt for HemoSphere Vita icke-invasivt system
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Satt in HemoSphere VitaWave -modulen i det stora teknikfacket (L-Tech) pa monitorn. Det hors ett klick nar
modulen sitter fast korrekt.

Tryck pa stromknappen for att starta HemoSphere Vita monitor. Du kan komma at alla funktioner genom
pekskarmen.

Vilj Fortsatt med samma patient eller Ny patient och ange nya patientdata.
Anslut tryckstyrenheten till HemoSphere VitaWave -modulen.

Linda tryckstyrenhetens band runt patientens handled och fast den kompatibla tryckstyrenheten i bandet.
Valfri handled kan anvéndas men foéredra den icke-dominanta armen.

Vilj rétt storlek pa fingermanschetten med hjélp av hjalpmedlet for bestamning av storlek for
fingermanschett.

Placera fingermanschetten pa patientens finger. Se produktens bruksanvisning for detaljerade anvisningar
om korrekt placering av fingermanschett och bilder pa enheterna.

Obs!

Storleksbestamning for fingermanschett kanske inte ar relevant for alla fingermanschetter.

HemoSphere VitaWave modul har validerats for kompatibilitet med Edwards ClearSight och Acumen 1Q
fingermanschetter.

Anslut fingermanschetten till tryckstyrenheten.

Obs!

Efter 8 timmars sammanlagd 6vervakning pa samma finger slutar HemoSphere icke-invasivt system att
Overvaka och visar en varning om att manschetten maste placeras pa ett annat finger om fortsatt
Overvakning 6nskas.

Anslut hjartreferenssensorn till tryckstyrenheten.
Applicera hjartanden av HRS pa patienten i niva med den flebostatiska axeln med hjalp av en HRS-klamma.

VAR FORSIKTIG

Sakerstall att HRS fasts pa ratt satt sa att den ar i nivd med den flebostatiska axeln.

Anslut den andra anden av HRS till fingermanschetten.

I
=5
Tryck pa ikonen Starta 6vervakning pa navigeringsfaltet eller pa hjalpskarmen for konfiguration for
att borja overvakningen.

v
)
Tryck pa ikonen Stoppa 6vervakning pa navigeringsfaltet for att nar som helst avsluta
Overvakningen.

o
Tryck pa installningsikonen - fliken Valj skdarmar
Overvakningsskarmsvy.

for att valja 6nskad

Tryck innanfor ett parameterfalt for att valja 6nskad nyckelparameter fran parameterfiltets
konfigurationsmeny.

Tryck i ett parameterfélt om du vill justera Larm/mal.
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Navigera pa HemoSphere Vita monitor

Innehall
Skédrmens utseende pd HemoSphere Vita MONItOL. . . .. ... .ottt et et et ettt aaeans 52
NGVIGErinNgSTGIt. . . . . .ottt ettt e et e e e e e e et e e e e e 53
OVEIVAKNINGSVYEL. . . . .ottt et et et e et e e e e e e e e e e e e e e 55
KINISKG VEIKLYG. . . .« . oo e e e e e et e e e e e e e e e 63
INFOrMALIONSTAIL. . . . .. oottt e e e ettt e e et et e e e e e e 65
SEALUSTAIT. . .« e e ettt e e et e e et e e e e e e e e 68
SKArmnavigering PA MONITOIN. . . ... ...ttt et ettt e et et et et et e et 68

5.1 Skdarmens utseende pa HemoSphere Vita monitor

Alla 6vervakningsfunktioner initieras nar du trycker pa deras respektive omrade pa pekskdarmen.
Navigeringsfaltet, som sitter till vanster pa skarmen, inkluderar olika reglage for att stoppa och starta
overvakningen, rulla och vélja skarmar, utféra kliniska atgarder, justera systeminstéllningar, ta skarmdumpar
och stanga av larm. Skarmens huvudkomponenter pa HemoSphere Vita monitor visas nedan i Figur 5-1

pa sida 52. Huvudfonstret visar den aktuella 6vervakningsvyn eller menyskarmen. Information om de olika
dvervakningsvyerna finns i Overvakningsvyer pa sida 55. Information om andra skarmfunktioner finns i de
avsnitt som Figur 5-1 pa sida 52 hanvisar till.

1. Statusfalt (avsnitt 5.6) 4. Huvudfonster/6vervakningsvy (avsnitt 5.3)
2. Informationsfalt (avsnitt 5.5) 5. Navigeringsfalt (avsnitt 5.2)

3. Parameterfalt (avsnitt 5.3.2)

Figur 5-1: Skdrmfunktioner pa HemoSphere Vita monitor
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5.2 Navigeringsfalt

Navigeringsfaltet finns pa de flesta skarmarna. De skdarmar som inte innehaller navigeringsfaltet ar startskdrmen
och skdarmar som anger att 6vervakningen pa HemoSphere Vita monitor har upphért. Alla tillgdngliga ikoner
beskrivs detaljerat nedan.

-

Starta dvervakning' Ytterligare ikoner

Dolj blodtryckvagform

2. Nollstall & Vagform Starta/Stoppa 6vervakning- | o

en’ 7 =
3. Interventionsanalys? Starta Stopp
4. Blodtrycksvagformsskarm Ateruppta dvervakningen D
5. Patientdata med pausa forfluten tid

00:00:47

6. Instdllningar
7.

Sténg av ljudlarm

Hem

Pausa 6vervakning

Stang av ljudlarm perma-
nent

HERDE

licke-invasiv VitaWave -6vervakning, 2skdrmar for grafiska trender

Figur 5-2: Navigeringsfélt och ikoner

| Starta icke-invasiv 6vervakning. Under 6vervakning med HemoSphere VitaWave -modulen kan anvanda-
s ren trycka pa ikonen starta 6vervakning for att initiera icke-invasiv blodtrycksévervakning direkt fran navige-
ringsfaltet. Se Ansluta HemoSphere Vita icke-invasivt system pa sida 94.

Stoppa icke-invasiv dvervakning. Ikonen stoppa icke-invasiv dvervakning visar att icke-invasiv 6évervakning

v
T av blodtryck och hemodynamiska parametrar med HemoSphere VitaWave -modulen pagar.

Nollstéll & vagform. Med denna ikon kan anvandaren dppna skarmen Nollstéll & vagform direkt fran
navigeringsfaltet. Se Ansluta HemoSphere Vita icke-invasivt system pa sida 94.

Interventionsanalys. Den har ikonen ger anvandaren atkomst till menyn Interventionsanalys. Harifran kan
kliniska ingrepp loggas. Se Interventionshdndelser pa sida 59.

Visa blodtrycksvagform. Den har ikonen later anvéndaren visa blodtrycksvagformen under icke-invasiv
overvakning. Se Visning av blodtrycksvagform i realtid pa sida 61.

D6lj blodtrycksvagform. Den hér ikonen later anvéndaren délja blodtrycksvagformen.

Patientdata (demografiska uppgifter registrerade). Denna ikon visas pa navigationsfaltet nar patientens
demografiska uppgifter har registrerats.
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= B B

1:57
Larm
pausade

Patientdata (demografiska uppgifter hoppades 6ver). Denna ikon visas pa navigationsfaltet nar patien-
tens demografiska uppgifter inte har registrerats (hoppades 6ver). Du kan nar som helst trycka pa ikonen for
att registrera demografiska uppgifter fér patienten.

Hem. Den har ikonen tar anvandaren tillbaka till huvuddvervakningsskarmen.
Instéllningar. Ikonen Instéllningar ger atkomst till fyra konfigurationsskdrmar som omfattar:

B o v ' Kliniska verktyg. Skdarmen Kliniska atgarder ger atkomst till féljande kliniska verktyg:

. Nolistdll & vagform

. Handelsedversikt

. Patientdata (se Patientdata pa sida 72)

. ctHb-verktyg (ForeSight oximetrikabel - se Relativ @ndring i totalt hemoglobin
- ActHb pa sida 130)

. Kalibrering (HemoSphere VitaWave modul)

. HRS-kalibrering (HemoSphere VitaWave modul - se Kalibrera hjartreferenssen-
sorn pa sida 106)

En beskrivning av Handelsedversikt finns i detta kapitel (se Kliniska verktyg pa sida 63). Mer information om
resterande kliniska dtgdrder finns i kapitlet om den angivna modulen eller kabeln.

Valj skdarmar. Pa fliken Valj skdrmar kan anvandaren vélja 6nskat antal 6vervakade
parametrar och vilken typ av 6vervakningsvy som ska anvédndas for att visa dem,
vilken fargmarkeras (se Figur 5-3 pa sida 55). Nar du véljer en dvervakningsvy visas

', val skamar

respektive 6vervakningslage omedelbart.

Instéllningar. lkonen Instéllningar ger atkomst till konfigurationsskdrmar som omfat-
{{% Instiliningar tar:

. Allméanna instéllningar: se kapitel 6: Instdliningar av anvéndargranssnitt
pasida 71

. Avancerad instédllning: se kapitel 7: Larm/mal pa sida 79, kapitel 7: Justera ska-
lor pa sida 85 och kapitel 8: Installningar for dataexport och anslutningsbarhet
pasida 88

. Exportera data: se kapitel 8: Installningar fér dataexport och anslutningsbarhet
pa sida 88

. Demolége: se kapitel 7: Demoldge pa sida 87

. VitaWave: se kapitel 11: VitaWave -instéllningar och manschettalternativ
pa sida 105

Avancerad instéllning och Exportera data ar |6senordsskyddade menyalternativ. Se Losenordsskydd
pasida 71.

Hjélp. Se kapitel 12: Direkthjélp pa sida 133

®  vaw

Stdng av ljudlarm. Den hér ikonen stanger av alla ljud- och visuella indikatorlarm i upp till fem minuter.
Intervallalternativen for larmpaus &r 1, 2, 3, 4 och 5 minuter. Ljudet pa nya fysiologiska larm stangs av under
pausperioden. Larmen hors igen efter pausperioden. Fel tystas tills felet rensas och ater intréffar. Om ett nytt
fel uppstar hors larmet pa nytt.

Ljudlarm avstingda. Anger att larmen &r tillfalligt avstangda. En nedrdkningstimer och “Larm pausade”

visas. En indikator for pausat larm .visas pa alla parametrar som for narvarande larmar.
Tryck ned ikonen for Stanga av ljudlarm i fem sekunder for att visa ytterligare alternativ for att stanga av larm
(nedan).

A
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larm pa obestamd tid. Om du vill vélja detta alternativ for att stdnga av larm behover du ett 16senord for

. Sténg av alla larm permanent. Tryck pa denna ikon pa menyn for Larmutvidgning for att stanga av alla
Superanvandare. Se Lésenordsskydd pa sida 71.

banderoll for bekréftelse visas for att bekrafta avslutandet av 6vervakning. Undantag: vavnadsoximetriéver-
vakning och associerade larm forblir aktiva under Icke-pulserande ldge. Se Tabell D-3 pa sida 166 for aktiva
parametrar.

E Icke-pulserande ldge. Tryck pa denna ikon for att pausa 6vervakning och starta Icke-pulserande ldge. En

ningen och forfluten tid pa navigeringsfaltet. En banderoll for “Icke-pulserande ldge” visas. Du kan aterga till

Ateruppta 6vervakningen. Efter bekriftelse av icke-pulserande lige visas en ikon for att teruppta dvervak-
= Svervakning genom att trycka pa ikonen for Ateruppta 6vervakningen.

5.3 Overvakningsvyer

Det finns tva klassiska 6vervakningsvyer: grafiska trenddata och trender i tabellform. Upp till fyra
nyckelparametrar kan visas i badda 6vervakningsvyerna. Positionen fér nyckelparametrarna pa skarmen kan
flyttas genom att trycka pa parameterfaltet eller parametermataren och sedan dra och sldppa den i 6nskad ny
position.

5.3.1 Andra évervakningsvyer

1. Tryck pa instéliningsikonen ol fliken Valj skarmar . Menyn for skdarmval pa

monitorn innehaller ikoner vars utseende paminner om évervakningsskdarmarna.

. Valj skarmar {?é Instéllningar (0) Hjalp

a Kiiniska verktyg

Figur 5-3: Exempel pa fonster for évervakningens skérmval

2. Tryck pa de inringade siffrorna 1, 2, 3 eller 4 for att vélja antalet huvudparametrar som ska visas pa
parameterfélten pa dvervakningsskarmarna.

3. Peka pad nagon av 6vervakningsvyerna for att visa huvudparametrarna i respektive format.

5.3.2 Parameterfalt

Parameterfalt finns pa hoger sida av de flesta 6vervakningsskarmar.

5.3.2.1 Andra parametrar

1. Tryck pa den parameteretikett som visas inuti parameterfaltet om du vill &ndra den till en annan parameter.

2. Enfaltkonfigurationsmeny visar de valda parametrarna i farg och 6vriga parametrar som for narvarande
visas har konturer med férg. Tillgdngliga parametrar visas pa skdarmen utan markeringar. Figur 5-4
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pa sida 56 visar fliken Parameterval pa faltkonfigurationsmenyn som visas nar du véljer kontinuerliga
parametrar och 6vervakning med HemoSphere VitaWave -modulen. Utseendet pa detta fonster under
overvakning med andra HemoSphere -moduler eller kablar avviker fran vad som visas i Figur 5-4

pa sida 56.

Parametrarna ar ordnade i kategorier. Kategorierna, som anges nedan, grupperas ihop pa
konfigurationsmenyn for parameterval. Se Figur 5-4 pa sida 56.

TRYCK. Dessa blodtrycksparametrar omfattar SYSagr, DIAagT, MAP och PR.

OXIMETRI. Oximetriparametrar inkluderar vavnadsoximetri (S5tO,).

Tidsintervall/
Genomsnitt

10 A1 I

Vilj parameter Still in malen Sensorkonfiguration

Figur 5-4: Exempel pa konfigurationsmenyn for val av nyckelparameter

3. Tryck pa en tillgénglig parameter for att valja en ny parameter.

Om du vill andra ordningen for valfri nyckelparameter ska du trycka pa parameterfaltet tills faltet visas med
bla kontur. Dra och slapp parameterféltet pa den nya 6nskade platsen om du vill uppdatera ordningen pa
nyckelparametrarna.

5.3.2.2 Andra Larm/mal

P& skarmen Larm/mal kan anvdndaren visa och stalla in larm- och malvarden for de valda parametrarna eller
aktivera/inaktivera larm- och malinstéllningar. Dessutom kan malinstéllningarna justeras med en numrerad
knappsats eller med rullningsknapparna nér en liten justering ska goras. Du nar skarmen genom att trycka pa
parametervdrdet pa ett parameterfilt eller via parameterinstallningsskarmen. Se Larm/mal pa sida 79 for mer
information.

Obs!

Det finns en timer som inaktiverar menyskdrmen efter tva minuter.

5.3.2.3 Statusindikatorer

Ett parameterfalt fargmarkeras for att indikera patientens aktuella status. Fargen @ndras nér patientens status
dndras. Det gar att trycka pa alternativ pa faltet som visas understruket for att komma &t en konfigurationsmeny.
Falten kan visa ytterligare information.
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Ytterligare symboler

Ljudlarmsindikator
- larm pausade

ActHb-varde

(endast StO,)

200

1. parameternamn 5. SQI-falt (StO, och icke-invasiv 6vervakning)
2. parametervdrde 6. ljudlarmsindikator — larm av

3. enheter 7. kontinuerligt andringsintervall

4. malstatusindikator (kontur)

Figur 5-5: Parameterfdlt

Meddelanden i statusfaltet. Nar ett fel-, varnings- eller larmtillstand intréffar visas meddelandet/
meddelandena i statusfaltet tills tillstandet har rensats. Nar det finns fler &n ett fel, larmmeddelande eller larm,
byts meddelandet ut varannan sekund.

Nar ett feltillstand intraffar avbryts parameterberdkningarna och varje paverkat parameterfalt visar det varde,
den tid och det datum som parametern senast mattes vid.

Kontinuerligt @ndringsintervall. Den har indikatorn visar andringen i procent eller ett absolut varde, foljt av
tidsperioden da andringen skedde. Se Tidsintervall/Genomsnitt pa sida 77 for konfigurationsalternativ.

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

SQl-falt. SQI-faltet . ar en representation av signalkvaliteten under oximetri- eller icke-invasiv évervakning.
For vavnadsoximetri baseras signalkvaliteten pa vavnadsperfusionsindex for nara infrarott ljus, se Tabell 10-5

pa sida 130. For icke-invasiv fingermanschettévervakning baseras SQI pa kvaliteten hos tryckvagformsignalen
fran pletysmografsensorn pa fingermanschetten. For icke-invasiva SQI-nivaer, se Tabell 9-2 pa sida 104.

Malstatusindikatorer. Den fargade indikatorn som markerar varje 6vervakningsfalt anger patientens kliniska
status. Information om indikatorfarger och deras kliniska indikationer finns i Tabell 7-2 pa sida 81.

5.3.3 Overvakningsvy med grafiska trenddata

Skarmen med grafiska trenddata visar aktuell status och historik for 6vervakade parametrar. Du kan dndra
mangden historik som visas for 6vervakade parametrar genom att justera tidsskalan.

Nar malintervallet for parametern ar aktiverat fargkodas linjen i diagrammet: Grént anger att vardet dr inom
malintervallet, gult anger att vardet ar utanfor malintervallet men inom intervallet for det fysiologiska larmet
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och rott anger att vardet dr utanfor larmintervallet. Nar malintervallet &r inaktiverat for parametern &r linjen vit.
Farglinjerna kan inaktiveras via allmanna installningar. Nar malen for parametern ar aktiverade dverensstammer
fargerna med fargen pa den kliniska malindikatorn (kontur i parameterfdlt) i huvudparameterfalten i
diagrammet med grafiska trender. Larmgranserna for varje parameter visas som fargade pilar pa diagrammets
y-axel.

(E) 09.022024 =
VitaWave 12345678 E 00 4 & hwaes ©E

Figur 5-6: Skdrm med grafiska trenddata

Om du vill andra tidsskalan for de visade parametrarna trycker du utanfor diagramomradet langs x- eller y-axeln
sa Oppnas en popup-meny for skalan. Peka pa vardet pa knappen Grafisk trendtid for att valja en annan
tidsperiod. Om du vill flytta ordningen for ett trenddiagram trycker du pa diagrammet och drar och slapper

det pa en ny plats. Om du vill kombinera diagram sldpper du parameterdiagrammet pa ett annat grafiskt

+

trenddiagram, eller ocksa trycker du pa kombinationsikonen T mellan diagrammen. Y-axelvardena for den
andra parametern visas pa hoger sida i diagrammet. Om du vill aterga till separata grafiska trenddiagram trycker

.Tu.

du pa expanderingsikonen

5.3.3.1 Rullningsladge for grafiska trenddata

Du kan visa 6vervakade parameterdata for upp till 72 timmar genom att rulla bakat. Du borjar rulla genom
att svepa at hoger/vanster eller trycka pad lamplig knapp for rullningslage enligt ovan. Fortsatt att halla nere
rullningsknappen om du vill 6ka hastigheten. Skarmen atergar till det direktsanda laget tva minuter efter att

du forst pekat pa rullningsknappen, eller om du pekar pa ikonen for avbryt 0 Rullningshastigheten visas
mellan rullningsknapparna.

Tabell 5-1: Rullningshastigheter for grafiska trenddata

Rullningsinstéllning Beskrivning

> Rullar tva gdnger den aktuella tidsskalan

Rullar enligt den aktuella tidsskalan (en diagrambredd)

Rullar hélften sa snabbt som den aktuella tidsskalan (en halv diagrambredd)

B EH

| rullningsléget kan anvandaren rulla till data som &r dldre @n de data som visas pa den aktuella tidsskalan.
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Obs!

Det ar inte majligt att peka forbi de senaste data eller fore de dldsta data som finns. Det gar endast att rulla i
diagrammet sa lange det finns tillgdngliga data.

5.3.3.2 Interventionshandelser

P4 den grafiska trendskdrmen eller i andra 6vervakningsvyer som visar grafiska trendytor, t.ex.

g
huvudévervakningsvyn, valjer du interventionsikonen vilket visar en meny med interventionstyper,
information och ett anteckningsavsnitt.

Ny intervention

Detalj
Inotrop

Vasodilator Ospecificerad
Vasopressor
[ seta [ swpp
Réda blodkioppar [ oka [ Minska ]

Kolloid

Kristalloid

Figur 5-7: Grafiska trenddata - Interventionsfénster

Sa har matar du in en ny intervention:
1. Valj typ av Intervention pad menyn Ny intervention till vanster. Anvand de vertikala bladdringspilarna for

att se alla tillgangliga typer av Intervention.
2. Viljfliken Detalj i hoger meny. Ospecificerad ar instélld som grundinstallning.

3. Viljtangentbordsikonen om du vill skriva in anteckningar (valfritt).
4. Tryck paikonen Enter o

Sa har matar du in en intervention som anvants tidigare:

1. Vilj Intervention i listan pa fliken Handelser.

2. Omdu vill lagga till, redigera eller ta bort en anteckning trycker du pa tangentbordsikonen .
3.  Tryck paikonen Enter o
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Tabell 5-2: Interventionshandelser

Intervention Indikator Typ
Intervention v Inotrop
Vasodilator
(grén) Vasopressor
Lage ‘v Passiv benhdjning
Trendelenburg
(lila)
Vatskor Roda blodkroppar
Kolloid
(bld) Kristalloid
Handelse W PEEP
Induktion
(qul) Kanylering
CPB
Korskldamma
Kardioplegi
Pumpflode
Cirkulationshinder
Uppvarmning
Kylning
Selektiv cerebral perfusion
Anpassad v Anpassad handelse
BP-kalibrering*
(grd)
*Systemgenererade markorer

Obs!

Interventioner som initieras via den kliniska verktygsmenyn, sdsom BP-kalibrering, &r systemgenererade och kan
inte matas in via interventionsanalysmenyn.

Nar du har valt interventionstyp visas interventionsmarkorer i alla diagram. Markorerna kan valjas om du vill ha
mer information. Nar du trycker pa markéren visas en pratbubbla med informationen. Se Figur 5-8 pa sida 61.
Pratbubblan med interventionsinformation visar den specifika interventionen samt datum, tid och anteckningar
som hor till interventionen. Nar du trycker pa redigeringsknappen kan du redigera tid, datum och anteckningar
for interventionen. Nar du trycker pa knappen Avsluta sténgs pratbubblan.

Obs!

Pratbubblan med interventionsinformation férsvinner efter 2 minuter.

Redigera intervention

Tid, datum och tillhérande anteckningar for varje intervention kan redigeras efter den forsta noteringen:

1. Peka painterventionshandelseindikatorn a for den intervention som ska redigeras.

2. Peka pa redigeringsikonen @ i pratbubblan med information.
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3. Peka pa Justera Tid for att andra tiden for vald intervention och skriv sedan in den nya tiden med
knappsatsen.

4. Peka pa Justera datum for att andra datum och skriv sedan in det nya datumet med knappsatsen.

Obs!

Datum och tid for systemgenererade interventionsmarkérer kan inte redigeras.

5. Peka pa tangentbordsikonen for att skriva eller redigera anteckningar.
6. Tryck paikonen Enter o

27.11.2018 - 09:43 [Inotrop Ospecificerad]
CORDARONE 200MG

Figur 5-8: Skdrm for grafiska trenddata — pratbubbla med interventionsinformation

5.3.3.3 Visning av blodtrycksvagform i realtid

Tryck pa ikonen for Visa tryckvagform om du vill visa blodtrycksvdgformen i realtid . lkonen for Visa
vagform visas i navigeringsfaltet under dvervakning med skarmen for grafisk trend eller huvudévervakning.

En panel for grafisk vagform i realtid visas ovanfor den forst 6vervakade parameterns kurva. En numerisk
avlasning av systoliskt och diastoliskt tryck samt medelartartryck slag for slag visas ovanfor den forst dvervakade
parameterns falt. For att andra kurvans svepningshastighet (x-axelns skala) trycker du pa skalomradet och

da visas en rullgardinsmeny sd att du kan mata in en ny svepningshastighet. Om flera 6vervakningstekniker

ar anslutna trycker du pa parameternamnet pa vagformsparameterfaltet om du vill vaxla mellan 6vervakade
tryckvagformer.

Om du vill sluta visa blodtrycksvagformen i realtid trycker du pd ikonen Délj tryckvagformen n

Obs!

Om 4 nyckelparametrar visas nar du trycker pa knappen Visa tryckvagform tas visningen av den
4:e nyckelparametern tillfalligt bort och blodtrycksvagformsgrafen placeras ovanpa de aterstaende 3
nyckelparametrarnas trendkurvor.
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5.3.4 Trender i tabellform

Skarmen med trender i tabellform visar valda huvudparametrar och deras historik i tabellformat.

VitaWave 12345678 = o0 d e 6002024 5y i

® StO, A1 — Sensortemperatur under forvantat fysiologiskt intervall

MAP
98 104 107 104 97 88
al

DIAART

70

SYSartT
156 152 140

Figur 5-9: Skdrm med trender i tabellform

1. Peka pa tabellen for att andra intervallet mellan vardena.
2. Vadlj ett virde pa popup-skdrmen Tabellsteg.

f/

Tabellsteg

1 Minut
9 Minuter |
| 10 Minuter |
30 Minuter
60 Minuter

X

_A

Figur 5-10: Popup-skdrm med tabellsteg
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5.3.4.1 Rullningslédge for trender i tabellform

Du kan se data som &r upp till 72 timmar gamla. Rullningsldget baseras pa antalet celler. Tre rullningshastigheter
ar tillgangliga: 1x, 6x och 40x.

Datumet visas ovanfor tabellen medan skarmen rullar. Om tidsperioden Gverlappar tva dagar visas bada
datumen pa skarmen.

1. Tryck och hadll ned en av de dubbla pilarna under parameterfalten om du vill starta rullningen.
Rullningshastigheten visas mellan rullningsikonerna.

Tabell 5-3: Rullningshastigheter i tabellen 6ver trender

Installning Tid Hastighet
en cell Langsam
W sex celler Mattlig
m fyrtio celler Snabb

2. Duldamnar rullningsldget nar du slutar att vidréra rullningspilen eller pekar pa ikonen Avbryt 0

Obs!

Skarmen atergar till realtidslaget tvd minuter efter att skdarmen senast vidrordes, eller om ikonen Avbryt vidrors.

5.4 Kliniska verktyg

Foljande kliniska atgdrder &r tillgdngliga i HemoSphere Vita monitor.

5.4.1 Handelseoversikt

Anvand Handelsedversikt for att visa parameterrelaterade handelser och systemhandelser som uppstod
under 6vervakningen. Detta inkluderar start- och sluttid for eventuella fel, varningar, fysiologiska larm eller

systemmeddelanden. Handelser och larmmeddelanden som ar upp till 72 timmar gamla registreras, med den
senaste handelsen hégst upp.

E] iniska verktyg

-]
1. Tryck pd installningsikonen — fliken Kliniska verktyg

Handelseoversikt E

ELLER

- ikonen

tryck pa genvégen till Hindelsedversikt pa informationsfaltet E

2. Omdu vill visa systemloggade handelser (se Tabell 5-4 pa sida 64) trycker du pa fliken Handelser. Om du

vill visa systemgenererade meddelanden trycker du pa fliken Larm. Tryck pa pilknapparna pa skarmen for
att rulla uppat eller nedat.

63



HemoSphere Vita monitor

Navigera pa HemoSphere Vita monitor

3. Tryck paikonen Hem for att aterga till 6vervakningsskarmen.

Foljande handelser visas pa fliken Handelser i loggen for handelsedversikt.

Tabell 5-4: Granskade hdandelser

Héandelse

Vid tidsloggning

Kalibrering Rensad

Befintlig Kalibrering rensas

Kalibrering Misslyckades REFE-
RENS: SYS {0}, DIA {1}

Blodtryckskalibreringen har misslyckats, dér {0} ar det anvandarinmatade referensvar-
det for SYS och {1} &r det anvéndarinmatade vardet fér DIA

Kalibrering Lyckades REFERENS:
SYS {0}, DIA {1}

Blodtryckskalibreringen har lyckats, dar {0} ar det anvandarinmatade referensvardet
for SYS och {1} &r det anvandarinmatade vérdet for DIA

BSA &ndring

BSA-vdrdet andras fran féregdende BSA-varde (inklusive ndr BSA gar till/frdn tomt)

VitaWave-6vervakningen startades

Anvandaren inleder 6vervakning med icke-invasivt system

VitaWave-6vervakningen startades
(ingen HRS; finger {0} {1} ver hjar-
ta)

Anvéndaren inleder 6vervakning med icke-invasivt system utan en HRS och den
verifierade hojdfoérskjutningen for det 6vervakade fingret &r det angivna avstandet
ovanfor hjartat, dér {0} ar vardet och {1} &r matenheten (CM eller TUM)

VitaWave-6vervakningen startades
(ingen HRS; finger {0} {1} under
hjarta)

Anvéndaren inleder 6vervakning med icke-invasivt system utan en HRS och den
verifierade hojdforskjutningen for det 6vervakade fingret &r det angivna avstandet
under hjartat, dar {0} ar vardet och {1} &r matenheten (CM eller TUM)

VitaWave-6vervakningen startades
(ingen HRS; finger pa hjartniva)

Anvandaren inleder 6vervakning med icke-invasivt system utan en HRS och den
verifierade hojdforskjutningen mellan det 6vervakade fingret och hjartat &r noll

VitaWave-6vervakningen stoppa-
des

Anvéandaren eller systemet stoppar 6vervakning med icke-invasivt system

VitaWave-6vervakning dteruppta-
gen

Nar 6vervakningen aterupptas efter manschettryckavlastning

Kontinuerlig 6vervakning har natt
gransen pa 72 timmar.

Overvakning med icke-invasivt system har stoppats pa grund av begransningen p4
72 timmar

Manschett 1 - 6vervakar

Overvakning med manschett 1 inleds

Manschett 2 — 6vervakar

Overvakning med manschett 2 inleds

Manschettryck avlastat

Tryckavlastning av manschett har utforts

Manschettryckavlastning bekréftad

Knappen Bekréfta trycks in efter popup-meddelandet Tryckavlastning

[IA#N] <subtyp> <detalj> <an-
markning>

En interventionsanalys utfors dar nr N &r upprakningen av interventioner for denna
patient

<subtyp> ar den valda interventionssubtypen (for allméan intervention: Inotrop, Vaso-
dilator eller Vasopressor; for vatskeanalys: Roda blodkroppar, Kolloid eller Kristalloid;
for lagesprovokation: Passiv benhdjning eller Trendelenburg; for hédndelse: PEEP,
Induktion, Kanylering, CPB, Korsklamma, Kardioplegi, Pumpflode, Cirkulationshinder,
Uppvarmning, Kylning, Selektiv cerebral perfusion)

<detalj> &@r den valda detaljen

<anmadrkning> dr en anteckning som har lagts till av anvandaren

[IA#N] Aterstélining av ActHb initie-
rad

Knappen Aterstall ActHb trycks pa skarmen ctHb-verktyg
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Handelse

Vid tidsloggning

[IA#N] Anpassad <detalj> <an-
markning>

En anpassad interventionsanalys utférs dar nr N dr uppréakningen av interventioner
for denna patient

<detalj> @r den valda detaljen

<anmadrkning> ar en anteckning som har lagts till av anvandaren

[IA# N uppdaterad] Obs! <uppdate-
rad anmarkning>

Anmaérkningen som férknippas med N-interventionen redigerades, men tid och da-
tum redigerades inte. Loggas nar Acceptera-knappen i popup-rutan Redigera inter-
vention aktiveras och trycks pa. N &r upprakningen av den ursprungliga interventio-
nen.

[IA#N uppdaterad] Tid: <Uppdate-
rat datum> - <Uppdaterad tid>

Datumet och tiden som férknippas med N-interventionen redigerades, men anmark-
ningen redigerades inte. Loggas nér Acceptera-knappen i popup-rutan Redigera
intervention aktiveras och trycks pa. N ar upprakningen av den ursprungliga inter-
ventionen.

[IA#N uppdaterad] Tid: <Uppdate-
rat datum> — <Uppdaterad tid>;
Obs! <uppdaterad anmérkning>

(Tid ELLER datum) OCH anmarkningen som &r kopplad till den N:te interventionen
redigerades. Loggas nar Acceptera-knappen i popup-rutan Redigera intervention
aktiveras och trycks pa. N @r upprakningen av den ursprungliga interventionen.

Overvakn. stoppades da
manschett-anvandn. éverskred 8 h

Overvakning har utférts p& en manschett under 8 timmar i féljd

Positioneringslage: <lage>

Anvandaren har inlett 6vervakning med icke-invasivt system och valt positionerings-
lage dr <Patient nedsovd och stationdr> eller <Varierande patientpositionering>

Skjut upp tryckavlastning

Overvakning férlangs for att férdréja tryckavlastning av fingermanschett

Manschett utbytt - startar om

Overvakning véxlar frdn en manschett till den andra under icke-invasiv évervakning
med dubbla manschetter

Aterhamtning efter systemomstart

Nar systemet har aterupptagit 6vervakning utan anmodan efter en startcykel

Tidsandring

Systemklockan har uppdaterats

Vertikal forskjutning uppdaterad:
finger <position>

Forskjutningen for fingerh6jd uppdateras av anvandaren under positionsldaget Pa-
tient nedsovd och stationar dar <position> dr den verifierade hojdforskjutningen
mellan det 6vervakade fingret och hjartat.

5.5 Informationsfalt

Informationsfaltet visas pa alla aktiva 6vervakningsskarmar och pa de flesta skarmar for kliniska verktyg. Det
visar Enhets-ID, aktuell tid, datum, batteristatus, genvag till menyn for skdarmens ljusstyrka, genvég till menyn
for larmvolym, genvég till hjalpskdrmen, genvég till hdndelsedversikten och lasskarmsymbolen. Se Figur 5-11
pa sida 66 for exempel pa ett informationsfalt vid 6vervakning med HemoSphere VitaWave -modulen.
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N 09.02.2024
VitaWave 12345678 (E=) O < of 11:03:19

Ytterligare ikoner

Ea @

1. larm avstdngda 5. 0gonblicksbild

2. sensorteknik 6. skarmens ljusstyrka
3. Enhets-ID 7. larmvolym

4. batteristatus 8. lasa skarmen

licke-invasiv 6vervakning med HemoSphere VitaWave modul

Figur 5-11: Informationsfdlt

10.
11.
12.

. datum/tid

hjadlpmeny
handelsedversikt

nedrakning for tryckavlast-
ning av manschett’

Obs!

Figur 5-11 pa sida 66 ar ett exempel pa ett informationsfalt med standardvarden for valt sprak.

Grundinstallningar for alla sprak finns i Tabell D-6 pa sida 167.

5.5.1 Batteri

Pa HemoSphere Vita monitor dr oavbruten 6vervakning mojlig under strémavbrott nar HemoSphere
batteripaket har installerats. Batteriets laddning visas i informationsfaltet med hjalp av symbolerna i Tabell

5-5 pa sida 66. Mer information om installation av batteriet finns i Batteriinstallation pa sida 43. For att
sakerstalla att batteriets laddningsstatus som visas pa monitorn ar korrekt rekommenderar vi att periodisk
rekonditionering av batteriet genomfors. Se Underhall av batterier pa sida 173 for information om underhall och

rekonditionering av batterier.

Tabell 5-5: Batteristatus

Batterisymbol Betydelse

Batteriet har mer an 50 % laddning kvar.

Batteriet har mindre dn 50 % laddning kvar.

Batteriet har mindre &n 20 % laddning kvar.

Batteriet laddar och ar anslutet till elnatet.

Batteriet ar fulladdat och anslutet till elnatet.

aen ik
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Batterisymbol Betydelse
-' Batteriet har inte installerats.
VARNING

For att forhindra storningar av dvervakningen under strdmavbrottet ska du alltid anvdnda HemoSphere Vita
monitor med batteriet isatt.

Om ett stromavbrott skulle intréffa eller om batteriet tar slut gar monitorn igenom en kontrollerad
avstangningsrutin.

5.5.2 Skarmens ljusstyrka

Om du vill justera skarmens ljusstyrka trycker du pa genvagen som finns i informationsfaltet m

5.5.3 Larmvolym

. < L . <
Om du vill justera larmvolymen trycker du pa genvdagen som finns i informationsfaltet .

5.5.4 Ogonblicksbild

Med ikonen Ogonblicksbild kan du ta en bild av skdrmen vid den aktuella tidpunkten. Ett USB-minne maste
sitta i en av de tva USB-portarna (bakre eller hdger panel) pa HemoSphere Vita monitor for att bilden ska kunna

sparas. Tryck pa ikonen Ogonblicksbild i informationsfaltet .

5.5.5 Lasa skarmen

Las skarmen om monitorn rengoérs eller flyttas. Se rengéringsanvisningar i Rengora monitorn och modulerna
pa sida 169. Skarmen lases upp automatiskt nar den interna timern raknat ner.

1. Tryck pa ikonen L3s skdarmen .
2. Peka pa den tid som skdarmen ska forbli last pa popup-skarmen Las skarmen.
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Las skirmen
| 10 min

X

Figur 5-12: Popup-fénstret Lds skdrmen

3. Enrod lasikon visas i informationsfaltet.

4. Las upp skarmen genom att trycka pa den réda lasikonen E och tryck sedan pa Las upp skdarm pa
menyn Las skdarmen.

5.6 Statusfalt

Statusfaltet visas hogst upp pa alla aktiva 6vervakningsskdrmar under informationsfaltet. Det visar fel, larm,
larmmeddelanden, vissa varningar och aviseringar. Nar det finns fler &n ett fel, larmmeddelande eller larm, byts
meddelandet ut varannan sekund. Meddelandets nummer av totalt antal meddelanden visas till vanster. Tryck

pa detta om du vill ga igenom de aktuella meddelandena. Tryck pa frageikonen om du vill visa hjdlpskdarmen for
icke-fysiologiska larmmeddelanden.

® StO, A1 - Sensortemperatur under forvantat fysiologiskt intervall

Figur 5-13: Statusfdlt

5.7 Skarmnavigering pa monitorn

Det finns flera standardnavigeringsforfaranden pa skarmen.

5.7.1 Vertikal rullning

Vissa skarmar bestar av mer information an vad som far plats pa skarmen. Om de vertikala pilarna visas pa en
granskningslista pekar du pa uppat- eller nedatpilen for att se nasta uppsattning objekt.

AA VVY

Om du viljer fran listan flyttas den vertikala rullningspilen uppat eller nedat ett objekt i taget.

AV
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5.7.2 Navigeringsikoner

Det finns nagra knappar som alltid har samma funktioner:

Hem. lkonen Hem tar dig till den senast visade 6vervakningsskdarmen och sparar eventuella andringar som
gjorts av data pa skarmen.

£

Retur. Returikonen tar dig till foregdende menyskarm och sparar eventuella andringar som gjorts av data pa
skarmen.

L

Enter Enter-ikonen sparar alla @ndringar som gjorts av data pa skdrmen och atergar till dvervakningsskdrmen
eller visar nasta menyskarm.

o

Avbryt lkonen Avbryt raderar eventuella inmatade uppagifter.

X

Pa vissa skarmar, t.ex. Patientdata, finns det ingen knapp for att avbryta. Sa snart som patientens data anges
lagras de i systemet.

Listknappar. Vissa skarmar har knappar som visas bredvid menytexten.

Sprak | Svenska

| dessa fall kan du trycka var som helst pa knappen for att dppna en lista 6ver valbara objekt som &r kopplade till
menytexten. Knappen visar det aktuella valet.

Knapp med véarde. Vissa skarmar innehaller fyrkantiga knappar som visas nedan. Peka pa knappen for att visa

en knappsats.

Vaxlingsknapp. Nar ett alternativ finns mellan tva val, till exempel pa/av, visas en vaxlingsknapp.
(m— |

Peka pa den motsatta sidan av knappen for att vaxla valet.
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Knappsats. Peka pa knapparna pa knappsatsen for att ange numeriska data.

MAP Hogt malomrade

1. datatyp 4. enter
2. enheter 5. avbryt

3. backstegstangent

Tangentbord. Peka pa tangenterna pa tangentbordet fér att ange alfanumeriska data.

Patient-ID

1. datatyp 4. markor hoger
2. backstegstangent 5. markor vénster
3. enter 6. avbryt
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6.1 Losenordsskydd

HemoSphere Vita monitor har tre nivaer av 16senordsskydd.

Tabell 6-1: Losenordsnivaer for HemoSphere Vita monitor

Niva Antal siffror som kravs Anvandarbeskrivning
Superanvandare fyra Kliniker

Saker anvandare atta Sjukhusets auktoriserade personal
Edwards anvdndare I6pande I16senord endast for anvandning inom Edwards

Alla installningar eller funktioner som beskrivs i denna bruksanvisning som kraver ett 16senord &ar
Superanviandare -funktioner. Lésenorden for Superanvandare och Saker anvandare kraver en aterstallning
under systeminitieringen férsta gangen en [6senordsskarm 6ppnas. Kontakta din sjukhusadministrator eller
IT-avdelningen for I6senord. Om fel [6senord anges tio ganger lases knappsatsen fér inmatning av I6senord
under en viss tidsperiod. Overvakningen férblir aktiv. Om man har glémt bort ett I6senord ska man kontakta sin
lokala Edwards representant.

Tva menyalternativ ar [dsenordsskyddade: Avancerad instéllning och Exportera data.

For att 6ppna funktionerna for Avancerad instéllning som beskrivs nedan i tabell 6-2, tryck pa

{:é Instdliningar
installningsikonen ol fliken Instéllningar — knappen Avancerad instéllning.

Tabell 6-2: Menynavigering och lI6senordsskydd for Avancerad instéllning

Menyval for Avan- | Undermenyval Superanvandare | Saker anvdndare | Edwards anvan-
cerad instéllning dare
Parameterinstall- Larm/mal . . .
ningar Justera skalor . . .
Systematerstall- Aterstall alla standardinstallningar ingen atkomst . .
ning Databorttagning ingen atkomst . .
Ta monitorn ur drift ingen atkomst ingen atkomst .
Anslutningsbarhet | Instéllning av seriell port ingen atkomst . .
Service Hantera funktioner ingen atkomst . .
Systemstatus ingen atkomst . .
Programvaruuppdatering ingen atkomst . .
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cerad instéllning

Menyval for Avan- | Undermenyval

Superanvandare

Saker anvandare

Edwards anvan-
dare

Byt 16senord

ingen atkomst

Teknik

Larminstallningar

ingen atkomst

Vavnadsoximetri

ingen atkomst

For att 6ppna funktionerna for Exportera data som beskrivs nedan i tabell 6-3, tryck pa instéliningsikonen

ol fliken Instéllningar - knappen Exportera data.

Tabell 6-3: Menynavigering och l6senordsskydd for Exportera data

Menyval for Exportera data

Superanvandare

Saker anvandare

Edwards anvandare

Diagnostikexport

Nedladdning av data

Hantera kliniska data

ingen atkomst

«(om aktiverad)

Exportera servicedata

6.1.1 Byt losenord

For att andra I6senord kravs behdrigheten Saker anvandare. Kontakta din sjukhusadministrator eller IT-
avdelningen for 16senord. Gor sa hér for att @ndra [6senord:

1. Tryck pd installningsikonen o - fliken Instéllningar - knappen Avancerad

installning.

Ange |6senordet for Sdker anvandare.
Tryck pé knappen Byt l6senord.

Ange det nya |0senordet for Superanvandare och/eller Saker anvandare i bada inmatningsrutorna tills
den grona bockmarkeringen visas. En bockmarkering bekréftar att kravet gdllande antal siffror har uppfyllts
och att de tva inmatningarna av det 6nskade l6senordet ar identiska.

5. Tryck pa knappen Bekrafta.

6.2 Patientdata

Nar systemet ar igdng kan anvéndaren antingen vélja att fortsatta att 6vervaka den senaste patienten eller att
paborja 6vervakning av en ny patient. Se Figur 6-1 pa sida 73.

Obs!

Om data fran patienten som senast 6vervakades ar 6ver 12 timmar gamla dr det enda alternativet att starta en

ny patient.
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12345678 = o0 %%

2/2  Anslut HemoSphere VitaWave -modulen for tryckévervakning

g o2 HemoSphere

| Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Edwards

Senaste patient

Patient-ID: Okant ID

Kén: Kvinna
Alder: 30
Langd:

Vikt:

BSA:

Fortsatt med samma

Ny patient o
P patient

Figur 6-1: Skdrm f6r Ny patient eller Fortsditt med patient

6.2.1 Ny patient

Nar en ny patient pabdrjas rensas alla tidigare patientdata. Larmgranserna och kontinuerliga parametrar stalls in
till sina standardvarden.

VARNING

Vid initiering av en ny patientsession ska standardintervallen fér hoga/laga fysiologiska larm kontrolleras sa att
de verkligen ar lampliga for just den patienten.

Anvéandaren kan ange en ny patient, med eller utan specifik demografisk information, vid systemets inledande
uppstart eller medan systemet kors.

VARNING

Utfor Ny patient eller rensa patientdataprofilen nar en ny patient ansluts till HemoSphere Vita monitor. Om
detta inte gors kan tidigare patientdata visas i historiken.

1. Nar monitorn har slagits pa visas skarmen for Ny patient eller Fortsatt med samma patient (Figur 6-1
pa sida 73). Peka pa Ny patient och fortsétt till steg 6.

ELLER

Tryck pa Hoppa over for att starta 6vervakning utan att ange demografisk information fér patienten och
fortsatt till steg 15.

Tryck pa installningsikonen ol fliken Kliniska verktyg om monitorn redan ar pa

och fortsétt till steg 2.

Obs!

Om anvandaren hoppar Over att ange demografisk information for patienten kan bara féljande begrénsade
parametrar 6vervakas: StO,, ActHb, SYSagt, DIAagT, MAP och PR.
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DA

11.
12.
13.
14.

15.

Tryck pa ikonen Patientdata B

Tryck pa knappen Avsluta session.
Peka pa Ja pa bekrédftelseskarmen for att starta en ny patient.
Skarmen Nya patientdata visas. Se Figur 6-2 pa sida 74.

12345678

HemoSphere

— Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

dwarc Is Nya patientdata

Patient-ID Py
Otone] Okant ID
Alder Kon

Lingd Vikt

= BSA (DuBois)

Hoppa over

Figur 6-2: Skdrmen Ny patientdata

Tryck pa Enter pa knappsatsen/tangentbordet for att spara vérdet for respektive demografiska
patientuppgift och aterga till skarmen med patientdata.

Peka pa Patient-ID och anvénd tangentbordet for att ange patientens sjukhus-ID.

Peka pa knappen Ldangd och anvdnd knappsatsen for att ange patientens langd. Enhetsstandarden for ditt
sprak finns hogst upp till hoger pa knappsatsen. Tryck pa den for att andra mattenheten.

Peka pa Alder och anvind knappsatsen for att ange patientens alder.

Peka pa Vikt och anvand knappsatsen for att ange patientens vikt. Enhetsstandarden for ditt sprak finns
hogst upp till héger pa knappsatsen. Tryck pa den for att andra mattenheten.

Peka pa Kén och vélj Man eller Kvinna.

BSA berdknas utifran langd och vikt med hjalp av DuBois-formeln.

Om sa 6nskas anger du Rum och S@ng for patienten. Det &r valfritt att ange denna information.
Peka pa knappen Nasta.

Obs!

Knappen Nasta ar inaktiverad tills alla patientdata har angivits.

Se i anvisningarna om hur dvervakning ska startas med dnskad hemodynamisk dvervakningsteknik.

6.2.2 Fortsatt att overvaka patient

Om den senaste patientens data dr mindre an 12 timmar gamla visas patientens demografiska data och
patient-ID:t ndr systemet startas. Nar Overvakningen av den senaste patienten aterupptas, laddas patientdata
och trenddata hamtas pa nytt. Den 6vervakningsskarm som senast visades 6ppnas pa nytt. Tryck pa Fortsatt
med patient.
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6.2.3 Visa patientdata

1. Tryck pa instéllningsikonen —>f|ikenKIiniskaverktyg .

2. Peka pa ikonen Patientdata B for att se patientdata. Pa skarmen finns dven knappen Avsluta session.

3. Tryck pa returikonen - for att aterga till installningsskarmen. Popup-rutan med demografiska
patientdata visas. Om du atergar till samma patient ska demografiska patientdata granskas och sedan
trycker du pa Ja om informationen &r korrekt.

6.3 Allmanna monitorinstallningar

De allmanna monitorinstallningarna paverkar samtliga skarmar. Dessa ar visningssprak, enheter som anvands,
larmvolym, ljud for 6gonblicksbild, instéllningar for datum/tid, skdrmens ljusstyrka, Enhets-1D och instéliningar
for 6vervakningsskarm.

Granssnittet pa HemoSphere Vita monitor finns tillgdangligt pa flera olika sprak. En skarm med sprakval visas nar
HemoSphere Vita monitor startas for forsta gangen. Se Figur 3-7 pa sida 46. Skdarmen for sprak visas inte igen,
men visningsspraket kan dndras ndr som helst.

Det valda spraket faststaller standardformatet for tid och datum. Dessa kan dven @ndras oberoende av det valda
spraket.

Obs!

Om strommen bryts och aterstalls till HemoSphere Vita monitor, terstalls systeminstéllningarna
fore stromavbrottet, daribland larminstéllningar, larmvolym, malinstéllningar, évervakningsskarm,
parameterkonfigurering, sprak och enhetsval, automatiskt till de senast konfigurerade instéllningarna.

6.3.1 Andra sprak

1. Tryck pd installningsikonen —»flikenlnstéllningar 3

2. Peka pa Allméant.
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Kiiniska verktyg "', Vilj skiirmar {}‘é Instiiliningar @ Hiilp

& Allméanna installningar

Sprak | Svenska Datumformat l DD.MM.AAAA

Temperatur . °C Tidsformat 24 timmar

Justera [

Satum | 27.09.2022

Larmvolym [ Medellag

Snapshotljud Pa Justera Tid | 23:02:47

Enhets-ID | HEM-12345678 A Tidszon | (UTC-08:00) Stil....

Justera automatiskt for I
sommartid

Index eller ej index
Visa trender med
malfarger

Skarmens ljusstyrka T Y

Pa

Figur 6-3: Allmdnna monitorinstdllningar

3. Peka pa vardet for knappen Sprak och valj 6nskat sprak.

4. Tryck paikonen Hem for att aterga till vervakningsskdarmen.

Obs!

Se bilaga D Grundinstallningar fér sprak pa sida 167 for alla standardinstallningar for sprak.

6.3.2 Andra visning av datum och tid
Nar engelska (US) vdljs blir datumformatet MM/DD/AAAA och tidsformatet 12 timmar.

Nar ett internationellt sprak valjs stalls datumet in pa formatet som anges i bilaga D: Monitorinstallningar och
grundinstallningar pa sida 165, och tidsformatet stélls in pa 24 timmar.

{:“é Instdliningar
Tryck pd installningsikonen O — fliken Installningar

Peka pa Allmént.

Peka pa vardet for Datumformat och peka pa 6nskat format.

Peka pa vardet for Tidsformat och peka pa 6nskat format.

Tryck pa vardeomradet for knappen Tidszon for att vdlja 6nskad tidszon.

ok wN =

Monitorns tidsinstallning kan justera fér sommartid. Valj Pa intill “Justera automatiskt for sommartid” for
att aktivera denna justering.

7.  Tryck pa ikonen Hem for att aterga till vervakningsskdarmen.
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6.3.2.1 Justera datum eller tid

Systemets tid kan vid behov aterstallas. Nar tid eller datum dndras, uppdateras trenddata for att aterspegla
andringen. Lagrade data uppdateras for att aterspegla tidsandringen.

Tryck pa instéllningsikonen i — fliken Instdllningar 5

Peka pa Allmént.
Peka pa vardet for Justera datum och ange datumet pa knappsatsen om du vill andra datum.
Peka pa vardet for Justera Tid och ange tiden om du vill dndra tid.

H W=

Obs!

Tid och datum kan ocksa justeras genom att trycka pa datum/tid direkt i informationsfaltet.

5. Tryck pa ikonen Hem for att dterga till dvervakningsskarmen.

6.3.3 Installningar av 6vervakningsskarmar

Pa skdarmen Allménna instéllningar kan anvandaren adven stélla in alternativ for skdrmen for 6vervakning av
fysiologi och fysioforhallanden samt for skdarmen for 6vervakning av grafiska trenddata.

Tryck pa instéllningsikonen ol fliken Installningar .

Tryck pa knappen Allméant.

Bredvid Visa trender med malfarger kan du vélja Pa eller Av om du vill visa malfarger pa skarmarna for
overvakning av grafiska trenddata.

6.3.4 Tidsintervall/Genomsnitt

Pa skarmen Tidsintervall/Genomsnitt kan anvandaren vilja kontinuerligt andringsintervall i % eller
vardeintervall.

Obs!

Skadrmen atergar till 6vervakningsvyn nar den har varit inaktiv i tva minuter.

1. Trycki ett parameterfdlt for att komma till parameterkonfigurationsmenyn.
2. Peka pa fliken Tidsintervall/Genomsnitt.

6.3.4.1 Visa andring i parametervarde

Det gar att visa andringen eller procentférandringen av vardet for en nyckelparameter 6ver ett valt tidsintervall i
ett parameterfalt.

1. Tryck p& menyn Andra visning for att vilja det format for vilket andringsintervallet visas: % andrad eller
Vardeskillnad.

2. Tryck pd vardeknappen fér Andra intervall och tryck pé ett av féljande alternativ for tidsintervall:
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. Ingen
. Referens
. 1 min
. 3 min
. 5 min

10 min
15 min
20 min
30 min

Om du trycker pa Referens berdknas forandringsintervallet fran 6vervakningens start. Referensvarde kan
justeras pa fliken Tidsintervall/Genomsnitt i konfigurationsmenyn.
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7.1 Larm/mal

Det intelligenta larmsystemet i HemoSphere Vita monitor har tva sorters larm:

«  Fysiologiska larm: Dessa stélls in av ldkaren och omfattar de 6vre och/eller nedre larmintervallen for
konfigurerade kontinuerliga nyckelparametrar.

. Tekniska larm: Det har larmet omfattar ett enhetsfel eller larmmeddelande.
Fysiologiska larm har antingen medelhég eller hég prioritet. Endast parametrar som visas pa falt
(nyckelparametrar) har aktiva visuella larm och ljudlarm.

Bland de tekniska larmen &r felen av medelhdg eller hog prioritet och stoppar funktionen hos tillhérande
overvakningsaktivitet. Varningar ar av 1ag prioritet och avbryter inte ndgon 6vervakningsaktivitet.

Alla larm har en tillhérande text som visas i statusfaltet. Det intelligenta larmsystemet rullar aktivt genom varje
aktiv larmtext i statusfaltet. Dessutom startar larmen daven den visuella larmindikatorn som visas i Tabell 7-1
pa sida 79. For ytterligare information, se Tabell 12-1 pa sida 134.

Tabell 7-1: Farger pa visuella larmindikatorer

Larmprioritet Farg Ljusmonster

Hog rod Blinkar PA/AV

Medelhég gul Blinkar PA/AV
Lag gul Standigt PA

Den visuella larmindikatorn visar det aktiva larmet med hogst prioritet. Larmmeddelanden som visas i
statusfaltet markeras i larmprioritetsfargen som anges i Tabell 7-1 pa sida 79. Ljudet som tillh6r det aktiva

larmet med hogst prioritet kommer att ljuda. Nar prioritetsnivderna ar desamma, har fysiologiska larm foretrade
framfor fel och varningar. Alla tekniska larm genereras nér problemet detekteras av systemet. Det finns ingen
inbyggd férdrojning av larmen fran upptacktstillfallet. For fysiologiska larm ar fordréjningen den tid det tar att
berdkna nasta fysiologiska parameter nar parametern ligger kontinuerligt utanfor intervallet i fem sekunder eller
mer:

+ HemoSphere VitaWave -modulens hemodynamiska parametrar: 20 sekunder

. HemoSphere VitaWave -modulens parametrar for artarblodtryck (SYS/DIA/MAP) under tiden
artarvagformen visas: 5 hjartslag

. Oximetri: 2 sekunder
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Obs!

Fysiologiska och tekniska larm relaterade till arteriellt blodtryck (ART) avges bara efter att ART nollstallts och
medelartartryck (MAP) har 10 pa varandra féljande avlasningar éver 10 mmHg.

Alla larm foér angiven patient loggas och sparas och gar att komma &t via funktionen Nedladdning av data

(se Nedladdning av data pa sida 88). Nedladdning av data-loggen raderas nar en ny patient paborjas (se Ny
patient pa sida 73). Det gar att komma at information om den nuvarande patienten i upp till 12 timmar efter det
att systemet har sténgts av.

VARNING

Anvand inte larminstallningar/férinstallningar som skiljer sig fran installningarna hos motsvarande eller
liknande utrustning pa nagot omrade, t.ex. en intensivvardsenhet eller hjartoperationssal. Motstridiga larm
kan paverka patientsakerheten.

7.1.1 Stanga av larm
7.1.1.1 Fysiologiska larm

Fysiologiska larm kan stédngas av direkt fran dvervakningsskdrmen genom att trycka pa ikonen Stanga

av ljudlarm . Ljudsignalen for det fysiologiska larmet ar avstangt under en anvandardefinierad
larmpausperiod. Inga ljudlarm eller visuella larmindikatorer (blinkande gul eller réd) for fysiologiska larm,
medelhdg eller hog prioritet, hors under denna larmpausperiod, inte heller for nya fysiologiska larm som utldses
under denna tid. Om ett tekniskt larm utléses under denna larmpausperiod tas ljudstoppet bort och ljudlarm
kommer att horas igen. Anvandaren kan dven ta bort larmpausperioden manuellt genom att trycka pa knappen
Sténga av ljudlarm igen. Nar larmpausperioden har passerat kommer aktiva fysiologiska larm horas igen.

For information om fysiologiska larmprioriteter, se Prioriteter for larm pa sida 167.

Obs!

Fysiologiska parametrar kan konfigureras sa att de inte har larm. Se Konfigurera alla mal pa sida 83 och
Konfigurera mal och larm for en parameter pa sida 83.

VARNING

Sténg inte av ljudlarm i situationer da patientens sdkerhet kan dventyras.

7.1.1.2 Tekniska larm

Under ett aktivt tekniskt larm kan anvandaren tysta larmet och stoppa den visuella indikatorn (medel och lag

prioritet) genom att trycka pa ikonen for Stanga av ljudlarm . Den visuella larmindikatorn och ljudlarmet
forblir inaktiva om inte ett annat tekniskt eller fysiologiskt larmtillstdnd uppstar, eller det ursprungliga tekniska
larmet |6ser sig och utldser igen.

7.1.2 Stalla in larmvolym

Larmvolymen kan stéllas in fran 13g till h6g. Standardvolymen &r medelhdg. Detta galler for fysiologiska larm,
tekniska fel och varningar. Larmvolymen kan nar som helst dndras.
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{?é Instdliningar
1. Tryck pd instéliningsikonen O — fliken Installningar
Peka pa Allmant.

Peka pd hoger sida av listan Larmvolym och vilj 6nskad volym.

Za\
4.  Tryck paikonen Hem . for att aterga till dvervakningsskdrmen.

VARNING

Stang inte av ljudlarm i situationer da patientens sakerhet kan dventyras. | annat fall kan det leda till en
situation dar patientsakerheten dventyras.

7.1.3 Stalla in mal

Mal &r synliga indikatorer (lampor) som stélls in av ldkaren for att ange om patienten befinner sig i det ideala
malomradet (gront), varningsomradet (gult) eller larmomradet (rott). Malfarger visas som en skuggad kontur
runt parameterfalten (se Figur 5-5 pa sida 57). Lakaren kan aktivera och inaktivera anvdandningen av intervallen
for médlomradena. Larm (hdga/laga) skiljer sig at frdn malomradena da larmparametervardet blinkar och avger
en ljudsignal.

Parametrar som kan “larma” visas med en ikon med en klocka . pa installningsskarmen Larm/mal.
Som standard blir hga/ldga larm ocksa intervallen for det réda forsiktighetsomradet for parametern i fraga.
Klockikonen saknas om det INTE gar att stélla in ett hdgt/lagt larm pa instéllningsskdarmen Larm/mal for
parametern. Malintervall kan daremot fortfarande stallas in.

Tabell 7-2: Farger for malstatusindikator

Farg Betydelse
Grén Godkant - Gront malomrade anses vara ett idealt intervall for en parameter och stélls in av ldkaren.
Gul Gult malomrade &r en varning och visar visuellt att patienten har lamnat det ideala intervallet men

inte natt det larm- eller forsiktighetsintervall som stéllts in av lakaren.

Rod Roda larm- och/eller malomraden kan anses vara “larm”-parametrar som visas med en klockikon
pa installningsskarmen Larm/mal. Hoga/laga larm blir ocksa som standard intervallet for det roda
forsiktighetsomradet for parametern. Klockikonen saknas om det INTE gar att stélla in ett hogt/
Iagt larm pa instaliningsskarmen Larm/mal for parametern. Malintervall kan déremot fortfarande
stallas in. Intervall for larm- och/eller malomraden ska stéllas in av en lékare.

Gra Om ett mal inte har stéllts in &r statusindikatorn gra.

7.1.4 Installningsskarm for Larm/mal

P3 instéliningsskarmen Larm/mal kan lakaren visa och stélla in larm och mal for alla huvudparametrar. Pa
skdrmen Larm/mal som finns under instaliningsmenyn Avancerad instéllning kan anvandaren justera malen
och aktivera/inaktivera ljudlarm. Funktioner som finns under installningsmenyn Avancerad instéllning ar
I6senordsskyddade och far endast andras av erfarna lakare. Installningarna for varje huvudparameter visas

i en parameterruta. De nyckelparametrar som for narvarande konfigureras ar den forsta uppsattningen
nyckelparametrar som visas. Aterstdende huvudparametrar visas i en bestimd ordning. Parametrarna visar
ocksa grunden till madlomraden: Anvandarens grundinstallning, Edwards grundinstéllning och Modifierad.
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Tabell 7-3: Malgrundinstédllningar

Namn pa grundinstéllning

Beskrivning

Anvéandarens grundinstallning

En speciell grundinstallning for malintervall har stéllts in for parametern och para-
meterns malintervall har inte dndrats fran denna grundinstallning.

Edwards grundinstéllning

Parameterns malintervall har inte andrats fran de ursprungliga instéllningarna.

Modifierad

Parameterns malintervall har andras fér denna patient.

Obs!

Installningar for visuellt larm och ljudlarm &r endast tillampliga for de parametrar som visas.

Sa har andrar du Larm/mal:

&
Tryck pd instéllningsikonen 1 N fliken Instéllningar .

1.
2. Tryck pa knappen Avancerad instéllning och ange I6senordet.
3. Tryck pa knappen Parameterinstéllningar -~ Larm/mal.
4.  Tryck var som helsti en parameterruta for att visa menyn Larm/mal for parametern.
Kliniska verkryg 4 Valj skarmar {?‘5 lns"allningar @
Larm/mal
Tryck pa parametern nedan for att andra:
' | DlAssr | SYSaar sto, A1
mmHg mmHg
Mal n Mal Mal
Modifierad Modifierad Modifierad E"_“ms 5
grundinstalining
Sidan1av 2
D Konfigurera alla
Figur 7-1: Konfiguration av larm/mal
Obs!

En timer inaktiverar den har skarmen efter 2 minuter.

De roda, gula och gréna rektanglarna ar fasta former och andrar inte storlek eller form.
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7.1.5 Konfigurera alla mal

Larm/mal kan enkelt konfigureras eller andras samtidigt. Pa skarmen Konfigurera alla kan anvandaren:

H N =

Aterstilla alla parameterlarm och malvérden till anvandarens grundinstaliningar.
Aterstalla alla parametrars larm- och malinstallningar till Edwards grundinstaliningar.
Aktivera och inaktivera fysiologiska ljudlarm for alla tillampliga parametrar.

Aktivera eller inaktivera alla ljudlarm.

{?é Instdliningar
Tryck pd installningsikonen O - fliken Instéllningar

Peka pa Avancerad instéllning och ange obligatoriskt |6senord for Sdker anvandare.
Peka pa Parameterinstéllningar — Larm/mal.
Peka pa Konfigurera alla.

«  Dukan aktivera eller inaktivera alla fysiologiska ljudlarm for alla parametrar genom att trycka pa
knappen Inaktiverad/Aktiverad for Mal i rutan Ljudlarm.

«  Dukan aktivera eller inaktivera alla tekniska ljudlarm for alla parametrar genom att trycka pa knappen
Inaktiverad/Aktiverad for Alla larm i rutan Ljudlarm.

«  Vill du aterstilla alla installningar till dina grundinstaliningar pekar du pa Aterstall till
grundinstdllningar. Meddelandet "Denna atgard aterstaller ALLA Alarm och Malvéarden till
individuellt anpassade instéllningar.” visas. Peka pa Fortsédtt i popup-fonstret for att bekréfta
aterstallningen.

«  Vill du aterstélla alla installningar till Edwards grundinstalining pekar du pa Aterstall till
Edwards grundinstéllningar. Meddelandet "Denna atgard aterstaller ALLA Alarm och Malvarden
till Edwards grundinstallningar.” visas. Peka pa Fortsatt i popup-fonstret for att bekrafta
aterstallningen.

7.1.6 Konfigurera mal och larm for en parameter

I menyn Larm/mal kan anvéndaren stélla in larm- och malvédrden for den valda parametern. Anvéndaren kan
ocksa aktivera eller inaktivera ljudlarmet och det visuella ljusdiodlarmet. Justera malinstéllningarna genom att
anvanda knappsatsen eller rullningsknapparna om en mindre justering ska goras.

Tryck inuti ett falt for att 5 ppna menyn larm/mal for parametern.
Vill du inaktivera ljudlarmet och det visuella ljusdiodlarmet for parametern pekar du pa ikonen for
Ljudlarm (SS9 h&gst upp till hoger i menyn.

Obs!

!
Ikonen Ljudlarm finns inte i menyn Larm/mal for parametrar for vilka man INTE kan stélla in ett
hogt/lagt larm.
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3. Vill duinaktivera visuella mal for parametern pekar du pa den aktiverade ikonen for Mal . hogst upp
till vanster i menyn. Malindikatorn for den aktuella parametern blir gra.

4. Anvand pilarna for att justera omradesinstallningarna eller tryck pa knappen for vardet for att Oppna en
numerisk knappsats.

Tidsintervall/

Gzt Sensorkonfiguration

Vilj parameter Still in malen

Larm/mal: StO, A1

\/ Ljudlarm
Mal

T"Wm

 ——

Figur 7-2: Stdlla in larm och mdl fér enskilda parametrar

5. Narvérdena ar korrekta trycker du pa ikonen Enter o

6. Vill du avbryta trycker du pa ikonen Avbryt 0

VARNING

Visuella och horbara fysiologiska larm aktiveras endast om parametern konfigurerats pa skarmen som
en huvudparameter (1-4 parametrar visas i parameterfalt). Om en parameter inte valjs och visas som en
huvudparameter utldses inte de horbara och visuella fysiologiska larmen fér den parametern.
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7.2 Justera skalor

Grafiska trenddata visas i diagrammet fran vanster till hdger, med senaste data till hoger. Parameterskalan sitter
pa den vertikala axeln och tidsskalan pa den horisontella.

) 0. 09.02.2024 .-
VitaWave 12345678 B o0 d £ e OE

Figur 7-3: Skdrm med grafiska trenddata

P4 installningsskarmen for skalor kan anvandaren stélla in bade parametern och tidsskalor. Huvudparametrarna
finns hogst upp pa listan. Anvand den horisontella rullningsknappen for att se ytterligare parametrar.

1. Tryck painstallningsikonen —>f|iken|nstéi|lningar 5

2. Tryck pa knappen Avancerad instdllning och ange |6senordet.
3. Peka pa Parameterinstillningar — Justera skalor.

Kiiniska verktyg . V] skirmar {% instillningar @ Hijsilp

= Justera skalor

Skalans omfattning

Ovre

StO; A1
% Grafisk trendtid | 2 timmar
DIAsrT
mmHg 7 i
SYSart
mmHg C:

MAP
Tabellsteg 1 Minut
mmHg
Sidan 1 av 2

Figur 7-4: Justera skalor

99
110
160
130
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Obs!

Skarmen atergar till 6vervakningsvyn nar den har varit inaktiv i tva minuter.

4, Peka pa knappen Nedre for varje parameter for att ange det lagsta vardet som ska visas pa den vertikala
axeln. Peka pa knappen Ovre for att ange det hégsta virdet. Anvand ikonerna fér horisontell rullning

HE

5. Pekatill hdger pd vardet for Grafisk trendtid for att stalla in den totala tiden som ska visas pa kurvan.
Alternativen ar:

for att visa ytterligare parametrar.

. 3 minuter . 1 timme . 12 timmar
. 5 minuter . 2 timmar (standard) . 18 timmar
. 10 minuter . 4 timmar . 24 timmar
. 15 minuter . 6 timmar . 48 timmar

. 30 minuter

6. Peka pa den hogra sidan av ikonen Tabellsteg med varden for att stélla in stegens storlek. Alternativen ar:

. 1 Minut (standard) . 30 Minuter
. 5 Minuter . 60 Minuter
. 10 Minuter

Tabellsteg

5 Minuter

10 Minuter

30 Minuter

60 Minuter

_A

Figur 7-5: Popup-skdrm med tabellsteg

7. Peka pa pilen langst ner till vanster for att ga till ndsta uppsattning parametrar.
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8. Tryck pa ikonen Hem for att aterga till 6vervakningsskarmen.

7.3 Demolage

Demonstrationslaget anvands for att visa simulerade patientdata vid utbildning och demonstration.

Demonstrationsldget visar data fran en lagrad uppsattning och gar kontinuerligt i en slinga genom en

i forvag bestamd datauppsattning. Under Demoldge behaller anvandargranssnittet for HemoSphere Vita
overvakningsplattform samma funktioner som for en reellt fungerande plattform. Simulerade demografiska
patientdata maste anges for att demonstrera de valda funktionerna i 6vervakningslaget. Anvandaren kan
anvanda kontrollerna som om en patient verkligen 6évervakades.

Nar Demoldge Oppnas visas inte ldngre trenddata och hdndelser, men de sparas infor dtergangen till verklig
patientdvervakning.

Tryck pa instéllningsikonen o — fliken Instéllningar .

2. Peka pa knappen Demolédge.

Obs!

Nar HemoSphere Vita 6vervakningsplattform kors i Demolage ér alla ljudlarm inaktiverade.

3. Selcke-invasiv 6vervakning med HemoSphere VitaWave -modul pa sida 92 fér information om
overvakning med HemoSphere VitaWave -modul och Icke-invasiv 6vervakningslage.

Tryck pa Ja pa bekréftelseskdarmen for Demolége.
5. HemoSphere Vita 6vervakningsplattform maste startas om innan du bérjar dvervaka en patient.

VARNING

Se till att Demoldge inte ar aktiverat vid klinisk anvéndning for att vara séker pa att simulerade data inte
misstas for kliniska data.
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8.1 Exportera data

Skdarmen Exportera data anger ett antal funktioner for dataexportering pa HemoSphere Vita monitor.
Skdrmen &r 16senordsskyddad. Fran den har skarmen kan ldkare exportera diagnostiska rapporter, radera
overvakningssessioner eller exportera rapporter med 6vervakningsdata. Mer information om hur du exporterar
rapporter med 6vervakningsdata finns nedan.

8.1.1 Nedladdning av data

Pa skarmen Nedladdning av data kan anvandaren ladda ned 6vervakade patientdata till ett USB-minne i
formatet Windows Excel XML 2003.

Obs!

Skadrmen atergar till dvervakningsvyn nar den har varit inaktiv i tva minuter.

{1};}} {:‘}j Instaliningar

1. Tryck pdinstéliningsikonen - fliken Instéllningar
Peka pa knappen Exportera data.

Ange l6senordet ndr du ombeds i popup-fonstret Losenord for dataexport. Alla I6senord stélls in under
systeminitiering. Kontakta din sjukhusadministrator eller IT-avdelningen for [6senord.

4. Kontrollera att en USB-enhet har anslutits.

Obs!

Nar datavolymen Overskrider 4 GB ska USB-enheten inte anvanda FAT32-formatering.

VAR FORSIKTIG

Kor en viruskontroll pa USB-minnet innan du kopplar in det, for att forhindra att virus eller
sabotageprogram sprids.

5. Peka pa knappen Nedladdning av data.
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8.1.1.1 Overvakningsdata
Sa har skapar du ett kalkylblad for 6vervakade patientdata:

1. Peka pa vardet pa intervallknappen och vilj frekvens for nedladdning av data. Ju kortare frekvens, desto
storre datamangd. Alternativen ar:

. 20 sekunder (grundinstéllning)
. 1 minut
. 5 minuter

2. Peka pa knappen Starta nedladdning.

Obs!

Alla larm loggas och sparas for angiven patient och gér att komma 3t via nerladdning av 6vervakningsdata.
Larmdataloggen kasserar aldre data nir loggen blir full. Overvakningsdataloggen raderas nir en ny patient
initieras. Det gdr att komma at information om den nuvarande patienten i upp till 12 timmar efter att systemet
har stangts av. Denna logg innehaller ocksa tidsstamplade larmférhdllanden och systemets avstangningstid.

8.1.1.2 Case Report

Du skapar en rapport 6ver nyckelparametrar sa har:

1. Peka pa knappen Fallrapport.
2. Valj 6nskade parametrar i popup-menyn Fallrapport. Hogst tre parametrar kan valjas.

3. Markera Avidentifiera for att utesluta demografiska patientdata .

4. Tryck pa Enter-ikonen for att exportera PDF o

Obs!

Koppla inte bort USB-minnet forrdn meddelandet “Nedladdning slutford. Ta bort USB-enheten.” visas.

Om ett meddelande visas om att det inte finns utrymme kvar pa USB-minnet ska du koppla in ett annat
USB-minne och starta om nedladdningen.

Alla 6vervakade patientdata kan rensas av anvandaren. Peka pa knappen Rensa allt och bekrafta for att rensa.

8.1.2 Diagnostikexport

Registreringen av handelser, varningar, larm och 6vervakningsaktivitet loggas vid behov av utredningar
eller detaljerad fels6kning. Ett alternativ for Diagnostikexport i menyn Exportera data tillhandahalls dar
denna information kan laddas ner for diagnostiska andamal. Denna information kan begéras av Edwards
servicepersonal for att enklare kunna felséka problem. Dessutom tillhandahaller det har tekniska avsnittet
detaljerad programvaruversion av anslutna plattformskomponenter.

Tryck pa installningsikonen O — fliken Installningar .

Peka pa knappen Exportera data.

Ange l6senordet for Superanvandare. Alla I6senord stélls in under systeminitiering. Kontakta din
sjukhusadministrator eller IT-avdelningen for [6senord.
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4. Tryck pa knappen Diagnostikexport.
5. Sattiett USB-minne som godkants av Edwards i en av de tillgdngliga USB-portarna pa monitorn.
6. Lat den diagnostiska exporten slutféras enligt instruktionerna pa skarmen.

Alla diagnosdata kommer att finnas i en mapp som ar markt med monitorns serienummer pa USB-minnet.

8.2 Cybersakerhet

| det har kapitlet beskrivs hur patientdata kan dverforas till och fran HemoSphere Vita monitor. Det ar viktigt att
notera att alla kliniker som anvander HemoSphere Vita monitor maste vidta atgarder for att skydda sekretessen
hos den personliga informationen om patienterna i enlighet med landets lagar och klinikens policyer for att
hantera denna typ av information. Steg som kan vidtas for att skydda dessa uppgifter och den allménna
sakerheten hos HemoSphere Vita monitor inkluderar:

Fysisk atkomst: begransad anvandning av HemoSphere Vita monitor for auktoriserade anvandare.
HemoSphere Vita monitor har |6senordsskydd for vissa konfigurationsskdarmar. Losenord ska skyddas. Se
Losenordsskydd pa sida 71 for mer information.

«  Aktivanvandning: Anvandare av monitorn ska vidta atgarder for att begransa lagringen av patientdata.
Alla patientdata ska tas bort fran monitorn nar en patient har skrivits ut och 6évervakningen av patienten
har avslutats

«  Enhetssdkerhet: Anvandare ska endast anvanda tillbeh6r som har godkants av Edwards. De ska ocksa
kontrollera att anslutna enheter inte innehaller nagon skadlig programvara.

Om grénssnitt anvands pa HemoSphere Vita monitor foér andra andamal an avsett kan detta utgora en
sakerhetsrisk for enheten. Inga anslutningar till HemoSphere Vita monitor ar avsedda for att styra andra
enheter. Alla tillgdngliga granssnitt visas i Anslutningsportar pa HemoSphere Vita monitor pa sida 38 och
specifikationerna for dessa granssnitt anges i Tabell A-5 pa sida 155.

8.2.1 Cybersidkerhetsuppdateringar

Nar en cybersdkerhetsuppdatering av HemoSphere Vita monitor krdavs kommer Edwards att publicera och
tillhandahalla akutkorrigeringsfiler till kunder inom 60 dagar efter att en cybersakerhetsincident identifierats
och cybersakerhetskorrigeringar inom 120 dagar efter att en cybersakerhetsincident identifierats. Alla andra
sarbarheter dtgardas i rutinuppdateringar och kommuniceras till kunder pa begaran. For att uppratthalla
produktens sakerhet rekommenderas att cybersakerhetsatgarder vidtas, som t.ex., men inte begrénsat till,
interna metoder for skydd, rollbaserad atkomstkontroll (RBAC) samt att HemoSphere Vita monitor laggs till

i ett sarskilt natverk for medicintekniska produkter. For ytterligare rekommendationer om produktsdkerhet
kontaktar du din lokala Edwards -representant eller Edwards tekniska support.

8.2.2 Sarbarhetshantering

Sarbarhetskontroller av monitorn utfors regelbundet av Edwards for att sdkerstalla att programvaran for
HemoSphere Vita monitor forblir sdker. Om en kritisk sarbarhet och/eller en sarbarhet som latt kan utnyttjas
upptdacks kommer kunder att informeras av Edwards via e-post inom 30 dagar och en korrigering kommer

att tillhandahallas om det ar tillampligt. Kunder kan dven ga till Edwards webbplats for produktsdkerhet pa
https://www.edwards.com/devices/support/product-security for att ldsa cybersakerhetsmeddelanden. Kontakta
Edwards lokala representant eller Edwards tekniska support vid fragor.

8.2.3 Atgirder vid cybersikerhetsincidenter

Om det pagar eller har forekommit cybersdkerhetsincidenter som paverkar HemoSphere Vita monitor
kontaktar du din lokala Edwards -representant eller Edwards tekniska support. Det rekommenderas att en
atgardsplan for cybersdkerhetsincidenter upprattas — vilket bér omfatta, men inte ar begrénsat till — en

policy for cybersdkerhetsincidenter, atgarder vid cybersakerhetsincidenter, kortsiktiga och langsiktiga mal for
organisationen och parametrar for att bedéma planens framgang. Tillsammans med rekommendationer for
avhjalpning fran Edwards bor dessa atgarder aterfora produkten till ett sddant tillstand att den kan anvédndas
sakert.

90


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

HemoSphere Vita monitor

Instéllningar fér dataexport och anslutningsbarhet

8.2.4 HIPAA

Lagen om ratt till sjukforsakring och ersattning (HIPAA, Health Insurance Portability and Accountability Act),
som inférdes av USA:s halso- och socialdepartement 1996, beskriver viktiga standarder for att skydda all

halsoinformation som kan kopplas till den enskilda patienten. Dessa standarder ska, om tillampligt, féljas under
anvandningen av monitorn.
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9.1 Metod for HemoSphere Vita icke-invasivt system

HemoSphere Vita icke-invasivt system bestar av HemoSphere Vita monitor med VitaWave -modul och ansluten
tryckstyrenhet, hjartreferenssensor och kompatibla Edwards fingermanschetter. Se systemanslutningar i Figur
9-1 pa sida 95. Korrekt matning av patientens blodtryck och viktiga hemodynamiska parametrar baseras pa
metoden med fingerklamma, Physiocal metod och VitaWave -algoritmen.

9.1.1 Metoden med fingerklamma

Fingermanschetterna VitaWave och Acumen IQ anvénder metoden med fingerkldmma som utvecklades av den
tjeckiska fysiologen J.Pefdz (Penaz J 1973). Fingermanschetten &r utrustad med en pletysmografsensor, som
ar en kombination av en ljuskalla och en ljusmottagare som kontinuerligt 6vervakar andringar i den arteriella
blodvolymen i fingret. En upplasbar blasa i manschetten anpassar sig snabbt efter denna dndring i volym for att
manschetten ska ha samma tryck som artdrens insida. Artaren ar darfér klamd i sin "outtdjda” volym och trycket
i manschetten ar alltid lika stort som fingrets artartryck.

9.1.2 Physiocal metod

Physiocal metod, utvecklad av K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, &r en férkortning av “physiological
calibration” (fysiologisk kalibrering).

Physiocal
 e—

Physiocal justerar for andringar i den "outstrackta” volymen under en normal matperiod. Manschettrycket halls
konstant under ett eller flera hjartslag och blodtrycksméatningen avbryts kort for att observera fingerartarens
fysiologiska egenskaper. Tidigt under matperioden sker dessa avbrott ofta. Om artarens egenskaper ar
tillrackligt konstanta 6ver tid, 6kas intervallet mellan Physiocal -justeringar upp till 70 hjartslag, dar hogre
intervall representerar 6kad matstabilitet.
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9.1.3 Vagformsrekonstruktion och hemodynamisk analys (VitaWave
-algoritm)

Man vet att den arteriella blodtrycksvagformen av fysiologiska orsaker dandras mellan arm- och fingerartarerna.
VitaWave -algoritmen anvdnder avancerade bearbetningsmetoder for att rekonstruera fingertryckvagformen
till en radialartartryckvagform. Vagformsrekonstruktion ger slag-for-slag-varden for systoliskt (SYS), diastoliskt
(DIA) och genomsnittligt (radial)artartryck (MAP) icke-invasivt. Hemodynamisk analys av vagform ger varden for
pulsfrekvens (PR) med hjalp av en avancerad pulskonturmetod.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere VitaWave -modulen visar och analyserar en rekonstruerad radialartdarvagform. Lakare ska ta
héansyn till denna vagformsrekonstruktion, sarskilt om de &r vana vid att se en armartartrycksvagform.

For alla icke-invasiva parametrar som valts som en nyckelparameter (se Tabell 1-2 pa sida 17) berdknas
genomsnitt som uppdateras med ett intervall pa 20 sekunder.

9.1.4 Hjartreferenssensor

Hjartreferenssensorn (HRS) tar hansyn till tryckskillnader mellan fingret och hjartat. Det hydrostatiska trycket
dndras pa grund av hojdskillnaden mellan fingret och hjartat och kompenseras av HRS. En dnde av HRS placeras
pa fingermanschettens niva och den andra dnden placeras pa hjartniva.

9.1.5 Missfargning, nedsatt kanslighet eller stickningar i fingertoppen

Anvandningen av volymklamma utsatter fingret for kontinuerligt tryck som inte helt blockerar artdrerna, men
forsvarar vendost aterflode och orsakar viss vends ansamling i fingertoppen distalt om manschetten. Patientens
fingertopp kan darfor ofta uppvisa missfargning (bla eller rod) efter nagra minuters évervakning. Efter langre
perioder av 6vervakning (ca 30 minuter- 2 timmar) kan vissa patienter uppleva taktila férnimmelser (stickningar
eller nedsatt kédnslighet) i fingertoppen. Direkt efter att manschetten tagits bort har mellanfalangen ofta en
minskad volym och kan uppvisa reaktiv hyperemi eller svullnad. Dessa besvar upphor oftast inom nagra minuter
efter att manschettrycket lattats. Att halla fingrar och hand varma under méatningen forbéattrar arterialisering i
fingertoppen, vilket kan férbattra fargen och minska férekomsten av nedsatt kanslighet.

9.1.6 Overvakning med en manschett

En enskild kompatibel Edwards fingermanschett kan anvé@ndas fér en sammanlagd 6verbevakningstid

for samma patient pa upp till 8 timmar pa ett finger. Under 6vervakning med en manschett kommer
HemoSphere Vita icke-invasivt system automatiskt att regelbundet avlasta trycket i fingermanschetten enligt
anvandarinstallda intervall (30 minuter, 2 timmar och 4 timmar). Se Kalibrera hjartreferenssensorn pa sida 106.

Obs!

Efter 8 timmars sammanlagd 6vervakning pa samma finger slutar HemoSphere Vita icke-invasivt system att
Overvaka och visar en varning om att manschetten maste placeras pa ett annat finger om fortsatt 6vervakning
Onskas.

9.1.7 Overvakning med dubbla manschetter

For overvakningsperioder som ar langre an 8 timmar, ger HemoSphere Vita icke-invasivt system mojlighet
att ansluta tva kompatibla Edwards fingermanschetter samtidigt pa olika fingrar. | denna konfiguration véxlar
systemet aktiv dvervakning mellan de tva manschetterna i anvandarvalda intervall — 15, 30 eller 60 minuter -
for att tillata kontinuerlig 6vervakning med minimala avbrott. Vid byte av manschett kan det uppsta en paus i
overvakningen pa upp till en minut. Se VitaWave -installningar och manschettalternativ pa sida 105.
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Obs!

HemoSphere Vita icke-invasivt system Overvakar inte ett enskilt finger kontinuerligt Iangre an 60 minuter

nar tva manschetter anvands. Funktionen for 6vervakning med dubbla manschetter ger minimala avbrott i
overvakning som kan vara i upp till 72 timmar. Kontinuerlig évervakning kan inte vara langre an 60 minuter for
ett enskilt finger under 6vervakning med dubbla manschetter.

Se till att valja ratt manschettstorlek for varje finger nar dubbla manschetter anvands. Det ar inte ovanligt
att patienter har olika storlek pa fingrarna och darfor kraver tva olika storlekar av kompatibla Edwards
fingermanschetter. Om inte ratt fingermanschett valjs kan det leda till matfel.

Storleksbestamning for fingermanschett kanske inte ar relevant for alla fingermanschetter.

Néar matning startas kommer fingermanschettens utgangstid att ga ut efter 72 timmar for en patient.

9.1.8 Metodreferenser

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

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

9.2 Ansluta HemoSphere Vita icke-invasivt system

HemoSphere VitaWave -modul ar kompatibel med alla godkanda Edwards fingermanschetter. Se Figur 9-1
pa sida 95 for en oversikt av HemoSphere -anslutningar for icke-invasivt system.

1. Rikta in och anslut HemoSphere VitaWave -modulen i ett stort teknikfack (L-Tech) for moduler pa den
vanstra panelen pa HemoSphere Vita monitor. Modulen klickar pa plats nar den sitter ratt.

VAR FORSIKTIG

Tvinga inte modulen in i skdran. Skjut in modulen med ett jamnt tryck tills den klickar pa plats.

2. Tryck pa stromknappen pa HemoSphere Vita monitor och f6lj stegen for att ange patientdata. Se
Patientdata pa sida 72.

VARNING

Tekniken VitaWave rekommenderas inte for patienter < 18 ar.

3. Foljanvisningarna nedan for applicering av tryckstyrenheten, val av storlek for fingermanschett och
applicering av fingermanschett(er) pa patienten.

Obs!

Storleksbestamning for fingermanschett kanske inte ar relevant for alla fingermanschetter.
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1. hjartreferenssensor* 4. HemoSphere VitaWave modul

2. tryckstyrenhet* 5. HemoSphere Vita monitor

3. fingermanschett(er)*

Figur 9-1: Anslutningséversikt for HemoSphere Vita icke-invasivt system

Obs!

Komponenter markerade med * i forklaringstexten i Figur 9-1 pa sida 95 &r TILLAMPADE DELAR som definierat
i IEC 60601-1, som under normal anvandning kommer i fysisk kontakt med patienten for att HemoSphere Vita
icke-invasivt system ska kunna utfora sin funktion.

VARNING

Komponenter som inte &r markta som TILLAMPAD DEL ska inte placeras pé en plats dér patienten kan komma i
kontakt med komponenten.

Overensstammelse med IEC 60601-1 uppratthélls bara ndr HemoSphere VitaWave -modulen (anslutning
tilldampad del) &r ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Anslutning av extern utrustning eller
konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller inte denna standard.
Om enheten anvands pa annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/anvandaren utsatts
for elstotar.

Produkten far inte modifieras, servas eller férandras pa ndgot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sakerhet och/eller produktens prestanda.
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Sterilisera inte nagra komponenter i HemoSphere Vita icke-invasivt system. HemoSphere Vita icke-invasivt
system levereras icke-sterilt.

Se rengdringsanvisningar. Desinficera inte instrumentet med hjalp av autoklav eller gassterilisering.

Se bruksanvisningarna som medfoljer respektive tillboehor for specifika anvisningar om placering och
anvandning samt fér information om relevanta VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER och specifikationer.

Undvik att utsatta patient eller anvandare for elstotar genom att aldrig anvanda skadade komponenter/sensorer
eller komponenter/sensorer med blottade elektriska kontakter.

Overvakningskomponenterna i HemoSphere Vita icke-invasivt system &r inte defibrilleringssikra. Koppla bort
systemet innan defibrillering utfors.

Anvéand endast kompatibla Edwards fingermanschetter, hjartreferenssensorer och andra tillbehér for
HemoSphere Vita icke-invasivt system, kablar och/eller komponenter som levererats och markts av Edwards.
Patientsakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om andra omarkta tillbehér, kablar och/eller
komponenter anvands.

Ta alltid bort sensorer och komponenter for HemoSphere Vita icke-invasivt system fran patienten och koppla
helt bort patienten fran instrumentet innan patienten badas.

VAR FORSIKTIG

Effektiviteten hos HemoSphere Vita icke-invasivt system har inte utvarderats for patienter yngre an 18 ar.

Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna far inte
vridas eller bojas. Bekréfta att alla sensorer och kablar ar korrekt och fullstdndigt anslutna fére anvandning.

9.2.1 Sdtta fast tryckstyrenheten

Tryckstyrenheten fasts runt patientens handled och ansluts till HemoSphere VitaWave -modulen, HRS och
fingermanschett(er). Se Figur 9-2 pa sida 97.
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1. tryckstyrenhet 3. fingermanschett(er)

2. tryckstyrenhetens band 4. hjartreferenssensor

Figur 9-2: Anslutning av tryckstyrenhet

1. Linda tryckstyrenhetens band runt patientens handled. Den icke dominerande handen féredras for
overvakning hos vakna patienter. (Figur 9-2 pa sida 97, vénster)

2. Satt fast tryckstyrenheten i plasthylsan pa bandet. Se till att manschettanslutningarna ar riktade mot
fingrarna.

3. Anslut tryckstyrenhetens kabel till HemoSphere VitaWave -modulen. (Figur 9-1 pa sida 95)
Ta bort anslutningslocken av plast for att ansluta fingermanschett(erna) och hjartreferenssensorn.

Obs!

Det rekommenderas att anslutningslocken till manschetten behalls och anvéands for att skydda
tryckstyrenheten mot intrang av vatten och smuts nar bara en manschett anvands.

VARNING

Dra inte at tryckstyrenhetens band eller fingermanschett(er) for hart.

Applicera inte tryckstyrenhetens band pa skadad hud eftersom detta kan forvarra skadan.

9.2.2 Vilj storlek pa fingermanschetten

Inte alla fingermanschetter levereras med ett hjdlpmedel for storleksbestamning. Las produktens
bruksanvisning for detaljerade instruktioner om storleksbestamning for fingermanschett, om tillampligt.
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Figur 9-3: Val av manschettstorlek

1. Mat fingret/fingrarna som ska anvandas for dvervakning med storleksmallen fér fingermanschett. Bast
resultat fds med lang-, ring- eller pekfingret. Manschetten &r inte avsedd for placering pa tummen eller
fingrar som har tidigare frakturer.

2. Linda storleksmallen runt fingrets mellanfalang genom att dra den mindre, fairgkodade anden genom
skaran tills mallen sluter tatt om fingret.

3. De svarta pilarna anger lamplig manschettstorlek. Matcha den indikerade fargen med korrekt storlek pa
fingermanschetten.

VARNING

Om en fingermanschett placeras fel eller har fel storlek kan matresultaten bli felaktiga.

9.2.3 Applicera fingermanschett(er)

Se produktens bruksanvisning for detaljerade anvisningar om korrekt placering av kompatibla Edwards
-fingermanschetter och bilder pa enheterna.

Endast avsedd for enpatientsbruk. VitaWave och Acumen IQ -fingermanschetter ar utformade for
enpatientsbruk. Nar matning startas kommer fingermanschettens utgangstid att ga ut efter 72 timmar for
en patient.

Overvakning med dubbla manschetter. HemoSphere Vita icke-invasivt system ger méjlighet att ansluta tva
kompatibla Edwards -fingermanschetter samtidigt for att véxla matning mellan tva fingrar. Denna funktion
minimerar avbrotten i dvervakning for tider upp till 72 timmar och krédvs for matningar som &r langre @n

8 timmar. Denna funktion kan dven anvandas for att gora det bekvamare for patienten.

9.2.4 Applicera hjartreferenssensorn

Hjartreferenssensorn (HRS) ska alltid anvdndas med patienter som &r vid medvetande, patienter som ror sig fritt
eller patienter som kommer att ompositioneras ofta under anvdandningen. Folj anvisningarna pa skarmen eller
stegen nedan for att ansluta HRS.
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v\

Figur 9-4: Applicering av hjdrtreferenssensor

VAR FORSIKTIG

Sakerstall att HRS fasts pa ratt satt sa att den ar i niva med den flebostatiska axeln.

Ansluta HRS till tryckstyrenheten. Se (1) i Figur 9-4 pa sida 99.
Placera tryckstyrenhetens skydd pa tryckstyrenheten. (valfritt — se Tryckstyrenhetens skydd pa sida 162)

Applicera hjartanden av HRS pa patienten i nivd med den flebostatiska axeln med hjélp av en HRS-klamma.
Se (2) i Figur 9-4 pa sida 99.

Obs!

Om patienten roteras eller flyttas kommer den flebostatiska axeln att rotera eller flyttas med patienten.
Se vid behov till att ater applicera hjartanden av HRS for att sakerstalla att den fortfarande ar pa samma
vertikala niva som hjartat i patientens nya position.

4. Anslut den andra dnden av HRS till fingermanschetten. Se (3) i Figur 9-4 pa sida 99.

I
-
5. Tryck pa ikonen Starta 6vervakning pa navigeringsfaltet eller pa hjdlpskarmen for konfiguration for
att borja dvervakningen.

v
)
6. Tryck pa ikonen Stoppa 6vervakning pa navigeringsfaltet for att nar som helst avsluta
overvakningen.

7.  Om VitaWave icke-invasiva blodtrycksmatningar avviker fran en referensmétning ska HRS funktion
beddmas genom att utféra en HRS-kalibrering. En HRS-kalibrering maste utféras som en del av
felsokningsprocessen. Se Kalibrera hjartreferenssensorn pa sida 106.

9.2.5 Noggrannhet for VitaWave blodtrycksmatningar

Forsiktighetsatgard. Korrelering av blodtrycksméatningar med referensartérslangen kan paverkas under
systemstart och efter omstart av systemet.

Tabell 9-1 pa sida 100 innehaller en sammanfattning av upprepade matningar fran samma patient for att
tillhandahalla noggrannhet for icke-invasiva blodtrycksresultat med VitaWave.
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Tabell 9-1: Resultat med 95 % konfidensintervall (Cl) for upprepade blodtrycksméatningar hos samma
patient (bootstrap-omsampling)

Parameter Bias [95 % ClI] Precision [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 Allman felsokning av 6vervakning med HemoSphere Vita icke-
invasivt system

Nedan anges vanliga problem som kan uppsta vid normal 6vervakning och ndgra felsékningssteg.

«  Om VitaWave system icke-invasiva blodtrycksmétningar avviker fran en referensmatning ska HRS funktion
beddmas genom att utféra en HRS-kalibrering. En HRS-kalibrering maste utféras som en del av
felsokningsprocessen. Se Kalibrera hjartreferenssensorn pa sida 106.

«  Om en vagform inte visas inom minuter efter att 6vervakningen startats kontrollerar du statusfaltet for fel
eller larm som kan visa om det har uppstatt ett problem. Tryck pa frageikonen fér mer information om ett
meddelande eller se Tabell 12-8 pa sida 142.

«  Under matning kan fingertoppen pa det finger som dvervakas av manschetten uppvisa viss fargning. Detta
ar normalt och férsvinner inom nagra minuter efter att manschetten tas bort.

+ Under méatning kan en patient som ar vid medvetande marka av en latt pulserande kansla i fingret med
manschetten. Denna pulsering upphor tillfalligt under Physiocals. Patienten ska informeras om att detta ar
normalt och inte orsakas av patientens hjarta.

«  Om patienten ar kontaktbar och forstar instruktioner ska patienten instrueras att halla handen avslappnad
och inte spanna musklerna eller stracka pa handen.

«  Setill att blodflodet till handen inte ar (delvis) begransat, t.ex. pa grund av att handleden trycker mot en
hard yta.

«  Vissasituationer, som kalla hander, kan gora det svart att inleda 6vervakning. Om patienten har kalla
hander, forsok varma den.

VARNING

Anvand inte HemoSphere Vita icke-invasivt system for hjartfrekvensévervakning.

Om instrumentet anvadnds vid helkroppsstralning ska alla 6vervakningskomponenter for HemoSphere Vita
icke-invasivt system hallas utanfor stralningsfaltet. Om en 6vervakningskomponent utsatts for stralning kan det
paverka vardena.

Starka magnetfalt kan gora att instrumentet fungerar felaktigt och orsaka brannskador pa patienten. Anvand
inte instrumentet under magnetisk resonanstomografi (MRT). Inducerad strom kan orsaka brannskador.
Enheten kan paverka MR-bilden och MRT-enheten kan paverka matningarnas noggrannhet.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Vita icke-invasivt system dr inte avsett att anvandas for 6vervakning av apné.

Hos patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artarer och
arterioler, vilket kan vara fallet vid Raynauds fenomen, &r blodtrycksmétning kanske inte majlig.

Felaktiga icke-invasiva matningar kan orsakas av faktorer som:

«  Felaktigt kalibrerad och/eller installd HRS.
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«  Forhoga variationer i blodtrycket. Vissa forhallanden som medfor variationer i BP dr, men begrdnsas inte
till:

*intra-aortaballongpumpar
«  Alla kliniska situationer ddr artartrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket.
- Dalig blodcirkulation till fingrarna.
«  Enbojd eller tillplattad fingermanschett.
- Overdriven rérelse av patientens fingrar eller hander.
«  Artefakter och dalig signalkvalitet.
«  Felaktig placering av fingermanschett, fingermanschettens position eller for I6s fingermanschett.
«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

Koppla alltid bort fingermanschetten fran porten nar den inte sitter lindad runt ett finger, sd att den inte blases
upp for hart av misstag.

Effektiviteten for Edwards -kompatibla fingermanschetter har inte faststallts hos patienter med preeklampsi.

Pulsationer fran intraaortaballonger kan 6ka pa pulsfrekvensen pa instrumentets visning av pulsfrekvens.
Kontrollera patientens pulsfrekvens mot en EKG-hjartfrekvens.

Pulsfrekvensmatningen baseras pa optisk detektering av en perifer flodespuls och kan darfér misslyckas med att
upptdcka vissa arytmier. Pulsfrekvensen ska inte anvdandas som en ersattning for EKG-baserad arytmianalys.

9.3 HRS-tillval

HRS-tillval ar en funktion som maste aktiveras. Om denna funktion ar aktiverad skiljer sig stegen fran det som
beskrivs i Hjartreferenssensor pa sida 93. Fingermanschettalgoritmen fér HemoSphere icke-invasivt system
maste ta hansyn till skillnader i tryck pa grund av skillnaden i vertikal niva fér det 6vervakade fingret i
forhallande till hjartat. Detta kan utforas pa ett av tva satt i fonstret Val av patientpositioneringsldge (se
Figur 9-5 pa sida 101):

Val av patientpositioneringslage

Patient nedsévd och Varierande
stationar patientpositionering

7 —

A
v

Patienten maste befinna sig Hjértreferenssensor (HRS)
i rygglige krivs

>/

Figur 9-5: Val av patientpositioneringslédge — HRS-tillval
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Ange hojdskillnader manuellt. Anvénd bara denna metod for att ange hojdskillnader for stationdra
eller nedsévda patienter. Nar du matat in patientdata trycker du pa ikonen Patient nedsévd och
stationdr och fortsdtter med stegen som beskrivs nedan i Patient nedsévd och stationar pa sida 102.

Anvand hjartreferenssensor (HRS). HRS maste anvdndas for patienter dar fingrets vertikala niva
i relation till hjartat kan @ndras under 6vervakningen. Nar du matat in patientdata trycker du pa

knappen Varierande patientpositionering och fortsdtter med stegen som beskrivs nedan i Hjartrefe-
renssensor pa sida 93.

9.3.1 Patient nedsovd och stationar
Detta lage kan anvdndas for nedsdvda patienter dar inga eller begrdansade behov av ompositionering férvéntas.

HRS kan anvandas i detta lage, men kravs inte.

1. Tryck pa knappen Patient nedsdvd och stationar for att markera och vélja detta ldge.
2. Tryck pd OK.

VAR FORSIKTIG

Overvakning utan en HRS kan leda till felaktigheter vid méatning. Se till att patienten inte rér sig och har
korrekt uppmatt héjdskillnad mellan finger och hjarta.

Placera inte patienten i ndgot annat lage &n rygglage vid 6vervakning utan HRS. Det kan leda till felaktig
vertikal forskjutning for HRS och till felaktiga matvarden.

Obs!

Om en HRS ar ansluten visas ett popup-fonster med meddelandet “Larmmeddelande: HRS upptackt”. For
att borja 6vervaka med HRS trycker du pa Ja och gar vidare till steg 2 under Applicera hjartreferenssensorn

pa sida 98. For att 6vervaka utan en HRS kopplar du bort HRS och trycker pa Nej och gér vidare med stegen
nedan.
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Kiniska verktyg -, Vali skammar {35 Instaliningar @ Hialp

Nollstill & vagform (inmatning av vertikal forskjutning)

ClearSight

Overfor tryck
Av

Anslut till
patientmonitor for att

ART overfora vagform

Anae handférskiutning fran hisrtnivan under

o T ]
e

+50 cm

=1 =
- = Hjértniva

-50 cm

Figur 9-6: Skdrmen Nollstdll & vdagform — Inmatning av vertikal forskjutning

3. Skarmen Nolistall & vagform i detta lage (visat i Figur 9-6 pa sida 103) visar en vertikal skala som anger
handens forskjutning i relation till hjartat; hjartats niva ar satt till noll. En positiv forskjutning anger en
patientposition dar handen ar ovanfér hjartat. Valj enhet for skalan: CM eller TUM.

4. Anvand skjutreglaget for att flytta handens vertikala niva och stélla in forskjutningen mellan hand och
hjarta.

-
5.  Tryck pa pilen nasta L - }
En bekraftelseskdarm visas. Om den visade forskjutningen stammer for den aktuella patientpositionen
trycker du pa Paborja 6vervakning for att borja 6vervaka. Om den visade forskjutningen ar felaktig trycker
du pa Avbryt och justerar forskjutningen efter behov.

v
T~
7. Tryck pa ikonen Stoppa Overvakning pa navigeringsfaltet for att nar som helst avsluta
Overvakningen.

Tva larm kommer att visas omvaxlande pa informationsfaltet med texterna "Larmmeddelande: Ingen HRS
ansluten - kontrollera patientpositionering” och "Varning aktuell férskjutning: Finger <position>" dar
<position> ar den verifierade hojdférskjutningen mellan det 6vervakade fingret och hjartat. Forskjutningsvardet
maste uppdateras varje gang en patient ompositioneras i detta lage. Om 6vervakning stoppas under mer dn en
minut maste dessutom den vertikala férskjutningen verifieras igen vid start av 6vervakningen.

9.3.2 Uppdatera forskjutningsviarde under 6vervakning

GOr sa hor for att uppdatera vertikalt forskjutningsvarde for finger i relation till hjarta:

Tryck pa ikonen Nollstéll & vagform i navigeringsfaltet eller via menyn Kliniska verktyg.

2. Tryck pa knappen Uppdatera forskjutning pa skarmen Nollstdll & vagform (inmatning av vertikal
forskjutning).

3. Anvand skjutreglaget for att flytta pekarens vertikala niva till ett forskjutningsvarde som éverensstammer
med den nya patientpositionen.
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Tryck pa pilen nasta .

5. En bekréftelseskdrm visas. Om den visade forskjutningen stammer for den aktuella patientpositionen
trycker du pa Bekréfta forskjutning for att borja 6vervaka. Om den visade forskjutningen ar felaktig
trycker du pa Avbryt och justerar forskjutningen efter behov.

9.3.3 Andra patientpositioneringslige

For att andra patientpositioneringslaget mellan Patient nedsévd och stationar och Varierande
patientpositionering:

1. Tryck painstéliningsikonen O —fliken Kliniska verktyg .
Tryck pa ikonen Patientdata B

Tryck pa listknappen Positioneringslage for att 6ppna skdarmen Val av patientpositioneringsldge.

Tryck pa dnskat patientpositioneringsldage och markera det: Patient nedsévd och stationdr eller
Varierande patientpositionering.

5. Tryck pa knappen OK och f6lj stegen som beskrivs i Patient nedsovd och stationar pa sida 102 for Patient
nedsovd och stationar eller Hjartreferenssensor pa sida 93 for Varierande patientpositionering.

Obs!

Vid 6vervakning med en HRS och 6vergang till Varierande patientpositionering fran Patient nedsovd

I
-
och stationar stoppas 6vervakningen. Tryck pa ikonen Starta 6vervakning for att ateruppta
overvakningen efter att Enter-ikonen har tryckts in.

9.4 5Ql

En signalkvalitetsindikator (SQI) visas pa alla icke-invasiva parameterfélt under 6vervakning med HemoSphere
Vita icke-invasivt system. SQI-nivan berdknas med varje parameteruppdatering var 20:e sekund. Se Tabell 9-2

pa sida 104 nedan for en beskrivning av SQI-nivaer for arteriell vagform. SQI-nivaer pa ett och tva dr normalt
kopplade till larmtillstand. En SQI-niva pa noll visas nar évervakningen initieras (vid start eller dtertagande). En
nollvarde for SQI kan dven vara kopplat till ett feltillstand. Se Tabell 12-8 pa sida 142 for en lista med fel och larm
for fingermanschetter.

Tabell 9-2: SQI-nivaer for arteriell vagform

Utseende Niva Betydelse

4 Normal

3 Medel (mattligt skadad)

Dalig (m&jlig larmstatus orsakar begrdnsad signal)

1 Oacceptabel (mdjlig larmstatus orsakar mycket begrénsad signal eller ingen sig-
nal; se Tabell 12-8 pa sida 142 for en lista med fingermanschettlarm)

N
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Utseende Niva Betydelse
0 Tryckvagform otillganglig (se Tabell 12-8 pa sida 142 for en lista med finger-
manschettfel)

9.5 Physiocal -visning

Physiocal ar en automatisk kalibrering av den arteriella vagformen som sker regelbundet under icke-invasiv
overvakning. Physiocal kan observeras pa visningen av tryckvagformen som en stegvis tryckdkning vid start
och som korta avbrott under 6vervakning. Intervall mellan Physiocal -kalibreringar visas pa den arteriella
vagformsgrafen inom parenteser intill ikonen Physiocal intervall (se Tabell 9-3 pa sida 105). For att korrekt ta
hansyn till fingerartarférandringar under 6vervakning utférs Physiocal regelbundet, vilket leder till korta avbrott
i den arteriella vagformen.

Tabell 9-3: Physiocal intervallstatus

Utseende Physiocal slagin- | Betydelse
tervall
- (60) =30 Normal métstabilitet
T (20) <30 Ofta forekommande Physiocal -avbrott; variabla fysiologiska artdregenskaper och
minskad matstabilitet
- Physiocal utfors eller status inte tillganglig

9.6 VitaWave -installningar och manschettalternativ

VitaWave -instéllningsskarmen ger anvandaren mojlighet att stélla in tidsintervallet mellan tryckavlastning
och vaxlingstidsintervallet for dvervakning med dubbel manschett. Sensorstatus och information fér anslutna
fingermanschetter och HRS visas. HRS-kalibrering utfoérs ocksa fran denna skarm.

Obs!

Overvaka under minst 10 minuter innan du granskar information om sensorstatus.

Tryck pa installningsikonen ol fliken Instdllningar - knappen VitaWave.

2. Tryck pa fliken Alternativ for att visa 6vervakningsinstallningar. Alla alternativ i denna instéllningsskarm ar
inte tillgangliga under aktiv 6vervakning eller vid tryckavlastningsldage fér manschett.

Enkel manschett. For 6vervakning med en manschett véljer du ett tidsintervall for tryckavlastning for
manschett fran listan med tillgdngliga val. | slutet av tidsintervallet for tryckavlastning av manschett
kommer trycket att sldppas ut fran manschetten under en tid som anges av nedrdkningen pa
informationsfaltet. Se Manschett tryckavlastningslage pa sida 107.

Dubbel manschett. For 6vervakning med dubbel manschett véljer du ett tidsintervall for véxling fran
listan med tillgdngliga val.

HRS-tillval. Tillvalsfunktionen hjartreferenssensor (HRS) kan aktiveras eller inaktiveras fran denna
vaxlingsknapp. Detta menyalternativ ar en avancerad funktion och maste aktiveras. Om funktionen HRS-
tillval ar aktiverad har anvandaren alternativet att manuellt ange ett vertikalt forskjutningsvarde mellan
hand och hjarta i stéllet for att anvanda en HRS. Se HRS-tillval pa sida 101.

3. Tryck pa fliken Sensorstatus for att visa anslutna fingermanschetter och HRS-status och -information.
Tryck pa fliken HRS-kalibrering for att kalibrera HRS.
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9.6.1 Kalibrera hjartreferenssensorn

Hjartreferenssensorn (HRS) ska kalibreras for att sakerstalla optimal prestanda.

@

Figur 9-7: Kalibrering av hjdrtreferenssensor

°
1. Navigera till skarmen HRS-kalibrering genom att trycka pa installningsikonen - fliken Instéllningar

{Eé Instaliningar

- knappen VitaWave - fliken HRS-kalibrering.
ELLER

Tryck pa installningsikonen ol fliken Kliniska verktyg — ikonen HRS-
kalibrering .

Ansluta HRS till tryckstyrenheten. Se (1) i Figur 9-7 pa sida 106.
Justera bada dandarna av HRS vertikalt och tryck pa knappen Kalibrera. Se (2) i Figur 9-7 pa sida 106.
Vanta pa indikationen som anger att HRS har kalibrerats.
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B Kiiniska verktyg , Vil skirmar {?E; Instiliningar @ Hjilp

= VitaWave

Alternativ Sensorstatus HRS-kalibrering

Rikta in de tva dndarna pa
hjirtreferenssensorn vertikalt, undvik att de
flyttar pa sig och kalibrera.

9
mmHg

Kalibrerad
A Eaward: 16:13 02.02.2024

Figur 9-8: Skdrmen HRS-kalibrering

9.6.2 Manschett tryckavlastningslage

Under 6vervakning med en manschett kommer HemoSphere Vita icke-invasivt system automatiskt att
regelbundet avlasta trycket i fingermanschetten.

2345678 | ) 04:46 <) 0: 4 11.11.2022 @ :

17:02:04

ckavlastningsliage — Men

04:49
Tryckavlast
ning

Nar det kvarstar < 5 minuter innan Manschett tryckavlastningsldage, kommer en vit nedrékningstimer att
visas pa informationsfaltet tillsammans med aterstaende tid innan tryckavlastning. Ett popup-meddelande
anger att nedrakningsklockan startats. Anvdndaren har alternativet att utdka tiden till tryckavlastning av
manschett genom att trycka pa Skjut upp pa popup-meddelandet. Kontinuerlig 6vervakning utdkas inte
utdver begransningen p& sammanlagt 8 timmars évervakning for ett finger. Se Overvakning med en man-
schett pa sida 93 och Overvakning med dubbla manschetter pa sida 93.

Efter tryckavlastningsintervallet for manschett kommer trycket att avlastas fran manschetten och 6vervak-
ningen kommer temporart att stoppas. Ett meddelande visas pa skarmen och anger att trycket i fingermans-
chetten avlastats. Ikonen for tryckavlastning av manschett lyser gult och timern anger tid innan dvervakning-
en dterupptas automatiskt.

Under Manschett tryckavlastningsldge visas en nedrakningsklocka pa navigationsféltet. Popup-menyn
Tryckavlastning aktiv visas pa skarmen. Denna meny kan dven visas genom att trycka pa nedraknings-
klockorna i navigations- eller informationsfaltet. Menyalternativ pa denna popup inkluderar: Skjut upp
avlastning och Stoppa dvervakningen.

Obs!

Intervall for tryckavlastning av manschett kan bara d@ndras nér 6vervakning har stoppats. Undvik att byta
intervall for tryckavlastning manga ganger under en patientdvervakningssession.
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9.7 Blodtryckskalibrering

Skdarmen Kalibrering ger anvdandaren majlighet att kalibrera blodtrycksvéarden fran évervakning med
VitaWave fingermanschett gentemot dvervakade referensvarden for blodtryck. Bade referensvarden fran brakial
oscillometrisk manschett och radialartarslang kan anvandas.

Obs!

Kalibrering ar inte tillgangligt under 6vervakning med dubbla manschetter.

VAR FORSIKTIG

Utfor inte en BP-kalibrering under perioder da blodtrycket verkar vara instabilt. Det kan leda till felaktiga
blodtrycksmatningar.

&
1. Tryck pa instéllningsikonen 2l fliken Kliniska verktyg - ikonen Kalibrering

ﬁ
=&

2. Tryck pa Lagg till métning for att mata in BP-referensvardena.

Obs!

Nar du trycker pa knappen Lagg till matning visas de aktuella VitaWave BP-vardena och anvandaren har
fem minuter pa sig att mata in BP-referensvardena. Om det kravs mer an fem minuter gar det att trycka pa
knappen Lagg till matning igen for att aterstalla timern pa fem minuter.

B Kiniskaverkyg ., Valj skarmar {-% Instillningar @ Hjalp

= BP-kalibrering

VitaWave BP Referenssystem

=

0 mmHg Referens SYS mmHg

DIAART 0 mmHg Referens DIA mmHg

[BP inte kalibrerat]

Figur 9-9: Skdrmen BP-kalibrering

3. Ange ett varde for Referens SYS och Referens DIA.

Tryck pa Kalibrera for att slutfora kalibreringen. Férkortningen for kalibrering (CAL) visas ovanfor
parameternamnet i BP-féltet for att visa att VitaWave BP har kalibrerats.

5. Rensa de senast inmatade BP-referensvardena genom att trycka pa Rensa BP-kalibrering.
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Obs!

Aktuell Kalibrering rensas om 6vervakningen pausas langre an 10 minuter.

Vid 6vervakning utan HRS inaktiveras Kalibrering under en minut efter att HRS-vardet for vertikal
forskjutning uppdaterats.

Tabell 9-4 pa sida 109 innehaller prestandadata gallande bias och precision for varje parameter i VitaWave
-systemet och jamfor BP kalibrerat med radialslangdvervakade patienter och Kalibrering med patienter som
Overvakas med brakial oscillometrisk manschett.

Tabell 9-4: Prestandadata for Kalibrering

Parameter (enheter) Kalibreringsreferens Bias Precision
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 0,591[0,23,0,91] Ej tillampligt
RMSE

9.8 Skicka signal till patientmonitor

Pa skarmen Nollstall & vagform kan anvdndaren vélja att 6verfora den arteriella vagformsignalen till en
patientmonitor vid sangen. HemoSphere tryckutmatningskabel ar ett ateranvandbart tillbehér med vilket
anvandaren kan Overfora arteriellt tryck som 6vervakas av HemoSphere Vita monitor till en kompatibel
patientmonitor for standardmonitorering av tryck. Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har
verifierats med en omfattande testserie som stod for produktens sakerhet och prestanda for dess avsedda
anvandning nar den anvands enligt den faststallda bruksanvisningen.

3. kontakt for artartryck (rod)

1. monitoranslutning

2. fastskruvar

Figur 9-10: HemoSphere kabel fér tryckutsignal

1. Tryck pa ikonen Nollstall & vagform i navigeringsfaltet eller via menyn Kliniska verktyg.
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2. Koppla in kontakten med 18 stift for HemoSphere tryckkabel (ut) (se (1) i Figur 9-10 pa sida 109) till
baksidan av monitorn i porten for “tryck-ut” som ar markerad med symbolen for analog utgang @ Se
(9) i Figur 3-2 pa sida 40.

3. Anvand de tva fastskruvarna for att fasta kontakten pa kabel for tryckutsignal ordentligt. Se (2) i Figur 9-10
pa sida 109.

4.  Anslut trycksignalskontakt for artartryck (AP, réd, (3)) till en kompatibel patientmonitor. Kontrollera att vald
kontakt sitter som den ska. Se bruksanvisningen till patientmonitorn.

5. Nollstdll patientmonitorn och bekrafta att 0 mmHg visas. Se (2) i Figur 9-11 pa sida 110. Se
bruksanvisningen till patientmonitorn.

6. Vaxlatill ikonen for Overfor vagform m for att paborja 6verforing av trycksignal till
patientmonitorn. Se (3) i Figur 9-11 pa sida 110.

7. Meddelandet "Overféring av vagform startade:” med en tidsstimpel visas nér den direktsanda
vagformen 6verfors till den anslutna patientmonitorn. Se (3) i Figur 9-11 pa sida 110.

Obs!

Normala avbrott i 6vervakningen av arteriell vagform, som vid Physiocal, byte av manschett eller tryckavlastning

avm

anschett kan utlosa ett larm pa patientmonitorn.

O @ ©)

Overfor tryck Overfor tryck Overfor tryck

Anslut till 1. Nollstall extern Overforing av vagform
patientmonitor for att patientmonitor startade: 17:24
overfora vagform 02.11.2023

2. Valj vag for att
overfora tryck

g~

Figur 9-11: Overféra arteriell tryckvégform till patientmonitor
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10.1 HemoSphere vavnadsoximetriovervakning

HemoSphere Vita teknikmodul dr en granssnittsmodul som ar avsedd att anvandas med ForeSight
oximetrikabel for kontinuerlig 6vervakning av blodets syremattnad i vdavnad (5tO,). ForeSight oximetrikabel

ar en icke-invasiv enhet som mater absolut vavnadssyremattnad. Den bygger pa principen att blod innehaller
hemoglobin i tva huvudsakliga former - syresatt hemoglobin (HbO,) och icke-syresatt hemoglobin (Hb) — som
absorberar nara infrarott ljus pa olika, matbara satt.

Nivaer av vavnadssyremattnad (StO,) faststalls utifran forhallanden mellan syresatt hemoglobin och totalt
hemoglobin, pa den mikrovaskuldra nivan (arterioler, venoler och kapillérer) i det omrade dar sensorn tillampas:

Syresatt hemoglobin HbO»
%St0, = = x 100
Totalt hemoglobin HbO, + Hb

ForeSight oximetrikabel anvander teknik fran Edwards for att projicera ofarligt nara infrarétt ljus (i fem exakta
vaglangder) genom den 6verliggande vavnaden (t.ex. skalp och skalle) och in i den underliggande vdavnaden

(t.ex. hjarnan) via en sensor for engangsbruk pa patientens hud. Reflekterat ljus fangas upp av detektorer som
placerats pa sensorn for optimal signalinsamling. Efter analys av reflekterat ljus skickar kabeln information om
vavnadssyremattnadsnivan till HemoSphere Vita teknikmodul och HemoSphere Vita monitor som ett absolut
nummer och en grafisk representation av historiska varden.

En pulsoximeter avspeglar endast syreméttnad i artarblod (SpO,) och kréver puls for att fungera, medan
ForeSight oximetrikabel utfér matningar aven vid tillstand utan puls och visar balansen mellan syretillférsel
och syreefterfrdgan i en madlvavnad (StO,), t.ex. hjarnan, buken, arm-/benmuskel. Darmed indikerar StO,-varden
fran HemoSphere Vita monitor det totala vavnadssyresattningstillstdndet, vilket ger direkt dterkoppling for
vagledning av vardbeslut.

Obs!

Foljande komponenter kan ha alternativa konventioner for markning:
ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE vavnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara markta som FORE-SIGHT ELITE
vavnadsoximetrisensorer.
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10.2 Oversikt av ForeSight oximetrikabel

Foljande diagram ger en 6versikt av ForeSight -oximetrikabelns fysiska egenskaper.

!

- N -
e @ @ ©

= = S

1. modulanslutning 3. kabelhodlje 5. sensorkablar

2. modulkabel 4. LED-display 6. sensoranslutningar

Figur 10-1: ForeSight oximetrikabel sedd framifrdan

Obs!

Teknikmodulen och sensorkablarna visas i tvarsnitt; se Tabell A-10 pa sida 157. For en beskrivning av
statuslysdioderna, se Sensorkommunikation for ForeSight oximetrikabel pa sida 135.

VAR FORSIKTIG

Undvik att placera ForeSight oximetrikabel dar statuslysdioderna inte gar att se.

1. skena for monteringsklamma (undertill) 2. monteringsklamma (6verliggande)

Figur 10-2: ForeSight oximetrikabel sedd bakifran

Obs!

For tydlighets skull visas bilder pa kabelhéljet sett bakifran i denna bruksanvisning utan etiketter.

10.2.1 Monteringslosningar for ForeSight oximetrikabel
ForeSight oximetrikabel levereras med en monteringsklamma.

Figur 10-3 pa sida 113 och Figur 10-4 pa sida 113 visar fastpunkter pa monteringsklamman och kabelholjet.
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1. skara for monteringsklamma 2. monteringsklammans Iasflik

Figur 10-3: Fdstpunkter fér monteringskldmma

Baksida

1. monteringsklammans lasfor- 2. skena for monteringsklamma 3. monteringsklammans lasfor-
djupning (horisontell) djupning (vertikal)

Figur 10-4: Kabelhélje — fdstpunkter f6r monteringsklimma

10.2.2 Installera monteringsklamman

Monteringsklamman kan fastas pa ForeSight -oximetrikabeln antingen vertikalt (vanligtvis for sangskena — se
Figur 10-5 pa sida 114) eller horisontellt (vanligtvis fér montering pa stolpe — se Figur 10-6 pa sida 115).

10.2.2.1 Fasta monteringsklamman vertikalt

GOr sa har for att fasta monteringsklamman vertikalt:

1. Pa baksidan av kabelhoéljet positionerar du monteringsklamman med facket vant mot
monteringskldmmans skena.
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2. Skjut monteringsklamman mot kabelhdljets ovansida tills monteringsklammans Iasflik 1ases fast i
monteringskldmmans vertikala lasfordjupning.

Obs!

Monteringsklamman ar inte konstruerad for att fastas med 6ppningen vand uppat.

1. monteringskldammans 13sférdjupning (vertikal) 2. monteringskldmmans lasflik

Figur 10-5: Fdsta monteringskldmman vertikalt

10.2.2.2 Fasta monteringsklamman horisontellt

GOr sa har for att fasta monteringsklamman horisontellt:

1. Positionera monteringskldamman med lasfliken vand bort fran kabelhéljet, antingen fran vanster eller
hoger.

2. Skjut monteringsklamman 6ver kabelhéljets baksida tills monteringsklammans lasflik lases fast i nagon av
monteringsklammans horisontella lasfordjupningar.

Obs!

Du kan fasta monteringskldamman med 0ppningen vand at vanster eller hoger.
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Q

1. monteringskldmmans lasflik 2. monteringsklammans lasférdjupning (horisontell)

Figur 10-6: Fdsta monteringskldmman horisontellt

10.2.3 Ta bort monteringsklamman

GOr sa har for att ta bort monteringsklamman fran kabelholjets baksida (se Figur 10-7 pa sida 116):

1. Lyft forsiktigt upp monteringsklammans lasflik tills den lossnar fran fordjupningen.

VAR FORSIKTIG

Om du tar i for mycket kan lasfliken ga sénder, vilket kan utgora en risk for att kabeln faller ned och traffar
patienten eller ndgon annan.

Obs!

For information om erséttningsdelar kan ni ringa teknisk support pa nagot av de nummer som star pa
insidan av omslaget. Se Tabell B-1 pa sida 161 for godkénda delar och tillbehor.

2. Skjut monteringsklamman i riktning mot I3sfliken tills monteringsklamman lossnar fran
monteringsklammans skena.
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Figur 10-7: Ta bort monteringskldmman

3. Tabort monteringsklamman fran kabelhéljets baksida.

VAR FORSIKTIG

Du far inte lyfta upp eller dra ForeSight oximetrikabeln i ndgon kabelanslutning, inte heller placera kabeln i en
position dar den riskerar att falla och tréffa patienten eller ndgon annan.

Undvik att placera ForeSight oximetrikabeln under lakan eller filtar som hindrar luftflodet runt kabeln, vilket kan
leda till att kabelholjets temperatur stiger och kan orsaka skada.

10.3 Ansluta HemoSphere Vita teknikmodul och ForeSight
oximetrikabel

HemoSphere Vita teknikmodulen &r kompatibel med en ForeSight oximetrikabel och ForeSight/ForeSight Jr
sensorer. HemoSphere Vita teknikmodul passar i ett modulfack av standardutférande.

Obs!

Foljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér markning:
ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE vavnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara markta som FORE-SIGHT ELITE
vavnadsoximetrisensorer.
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1. ForeSight/ForeSight Jr sensor 4. Kabel till modulanslutningar (2)
2. ForeSight/ForeSight Jr sensoranslutningar (2) 5. HemoSphere Vita teknikmodul
3. ForeSight oximetrikabelhdlje 6. HemoSphere Vita monitor

Figur 10-8: Oversikt av anslutning fér vévnadsoximetriévervakning

Obs!

ForeSight/ForeSight Jr sensorer &r defibrilleringssékra TILLAMPADE DELAR av TYP BF. Patientkablar som ansluts
till sensorerna, som i fallet med ForeSight oximetrikabel, dr inte avsedda att vara tillampade delar, men de kan
komma i kontakt med patienten och uppfyller relevanta krav for tillampade delar enligt IEC 60601-1.

ForeSight oximetrikabel kan vara ansluten till patienten under hjartdefibrillering.

HemoSphere Vita teknikmodul levereras med ESD-skydd for ForeSight oximetrikabelns anslutningsportar. Nar
skydden tas av och systemet ska anvdndas for forsta gdngen rekommenderas att man behaller skydden och
anvander dem for att skydda de elektriska anslutningspunkterna nar portarna inte anvands.

VARNING

Overensstimmelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara ndr HemoSphere Vita teknikmodulen (anslutning av
tillampad del, defibrilleringssaker) ar ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Anslutning av extern
utrustning eller konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller inte
denna standard. Om enheten anvands pa annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/
anvandaren utsatts for elstotar.

Inspektera alla anslutningar for ForeSight -oximetrikabeln med avseende pa skada fore installation. Om nagon
skada upptacks ska kabeln inte anvandas forran den har genomgatt service eller bytts ut. Kontakta Edwards
tekniska support. Det finns en risk att skadade delar kan férsamra kabelns funktion och utgoéra en sakerhetsrisk.

For att eliminera risken for kontaminering mellan patienter ska ForeSight -oximetrikabeln och
kabelanslutningarna rengoras efter varje anvandningstillfélle.

For att minska risken for kontaminering och korsinfektion, ska ForeSight oximetrikabel eller kabelanslutningarna
desinficeras om de dr mycket férorenade med blod eller andra kroppsvatskor. Om ForeSight -oximetrikabeln
eller kabelanslutningarna inte kan desinficeras ska de ldmnas in pa service, bytas ut eller kasseras. Kontakta
Edwards tekniska support.

For att minska risken att skada ForeSight -oximetrikabelns inre komponenter, i héljet, ska man undvika att dra i
och bdja kabelanslutningarna onédigt mycket.
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Produkten far inte modifieras, servas eller férandras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvdndarens sakerhet och/eller produktens prestanda.

VAR FORSIKTIG

Tvinga inte modulen in i skaran. Skjut in modulen med ett jamnt tryck tills den klickar pa plats.

1. Tryck pa stromknappen for att starta HemoSphere Vita monitor. Du kan komma at alla funktioner genom
pekskarmen.

2. Kontrollera att modulen &r korrekt placerad och anslut sedan ForeSight oximetrikabeln till teknikmodulen.
Upp till tva ForeSight oximetrikablar kan anslutas till varje teknikmodul.

Obs!

ForeSight oximetrikabel kan bara anslutas pa ett satt till HemoSphere teknikmodul. Om kontakten inte
passar ska du vrida pa den och férsdka igen.

Dra inte i ndgon del av ForeSight oximetrikabelns anslutningar ndr du kopplar ur den fran HemoSphere Vita
teknikmodul. Om det blir n6dvandigt att ta bort HemoSphere Vita teknikmodul fran monitorn trycker du pa
frigoringsknappen for att haka loss och skjuta ut modulen.

Nar ForeSight oximetrikabelanslutningen till teknikmodulen har gjorts ska statuslysdioderna for kanal 1
och kanal 2 bérja lysa. Lysdioden for gruppstatus téands ocksa, vilket indikerar att modulkanalerna ar grupp
A (ansluten till port A pa inférd teknikmodul) eller grupp B (ansluten till port B pa inford teknikmodul).

1. HemoSphere Vita teknikmodul port A 3. Gruppstatuslysdiod for gron modul: kanaler for-
knippade med port A pa teknikmodul

2. HemoSphere Vita teknikmodul port B 4. Gruppstatuslysdiod for bla modul: kanaler for-
knippade med port B pa teknikmodul

Figur 10-9: Statuslysdiod fér ForeSight oximetrikabel
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3. Vdlj Fortsatt med samma patient eller Ny patient och ange nya patientdata.

Anslut de kompatibla ForeSight/ForeSight Jr sensorerna till ForeSight oximetrikabel. Upp till tva sensorer
kan anslutas till varje ForeSight oximetrikabel. Tillgangliga sensorplaceringar anges i Tabell 10-1

pa sida 119. Se Fasta sensorer pa patienten pa sida 120 och bruksanvisningen fér ForeSight sensorn och
ForeSight Jr sensorn for anvisningar om korrekt sensoranvandning.

5. Overvakningen startas automatiskt nar ForeSight sensor(er) &r ansluten/anslutna till ForeSight
oximetrikabel.

Tabell 10-1: Placering av sensor for vavnadsoximetri

Symbol
(hoger)*

Symbol

(vdnster)*

Vuxen (= 40 kg) anatomisk placer-

ing* (sensorstorlek) m

Barn (< 40 kg) anatomisk placering*

(sensorstorlek) m

hjarna (stor)

hjarna (medelstor/liten)

2

axel/skuldra (stor) ej tillampligt

arm (stor) gj tillampligt

.

sida/buk (stor) sida/buk (medel/liten)
gj tillampligt buk (medel/liten)

ben - quadriceps (stor)

ben - quadriceps (medelstor)

=3
==l ===

ben - vad (gastrocnemius eller tibialis,
stor)

ben - vad (gastrocnemius eller tibialis,
medel)

*Symbolerna dr fdrgkodade utifran ForeSight oximetrikabelns gruppkanal: grén for kanal A och bla (visas) for kanal B

6. Om StO, inte ar en aktuell huvudparameter trycker du pa parameteretiketten som visas i ett parameterfalt
for att vélja StO, <Ch> som en huvudparameter i parameterféltets konfigureringsmeny dér <Ch> ar
sensorkanalen. Kanalalternativen ar A1 och A2 for ForeSight oximetrikabel A och B1 och B2 for ForeSight
oximetrikabel B.

7. Kanalen kommer att visas i parameterfaltets 6vre vanstra horn. Tryck pa patientfiguren i
parameterfaltet for att komma at fliken Sensorkonfiguration.
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8. Valj patientdvervakningsldge: vuxen m eller pediatrisk m

Obs!

Val av sensorldge gors automatiskt baserat pa patientens angivna kroppsvikt. Sensorlaget for vuxen ar
konfigurerat for alla kroppsvikter > 40 kg.

9. Vdlj sensorns anatomiska placering. Se Tabell 10-1 pa sida 119 for en lista 6ver tillgangliga
sensorplaceringar. Sensorplatserna ar fargkodade utifran anslutningsporten fér HemoSphere Vita
teknikmodul:

«  @ron: sensorplatser for en ForeSight oximetrikabel ansluten till port A pa HemoSphere Vita
teknikmodul

«  Bla: sensorplatser for en ForeSight oximetrikabel ansluten till port B pa HemoSphere Vita teknikmodul

10. Tryck paikonen Hem for att aterga till dvervakningsskdrmen.

10.3.1 Fasta sensorer pa patienten

| foljande avsnitt beskrivs hur man forbereder patienten for dvervakning. Mer information om hur man ansluter
en sensor till patienten finns i instruktionerna som medféljer i ForeSight/ForeSight Jr sensorférpackningen.

10.3.1.1 Vilja en sensorplats

For att sdkerstalla patientens sdakerhet och korrekt datainsamling ska féljande tas i beaktande ndr man valjer en
sensorplats.

VARNING

Sensorerna ar inte sterila och bor darfor inte appliceras pa stallen dar huden inte ar intakt. Var forsiktig vid
applicering av sensorer pa ett stélle dér huden ar kénslig. Om sensorer, tejp eller tryck appliceras pa ett sadant
stalle kan cirkulationen minskas och/eller hudens skick forsamras.

Placera inte sensorn dver vavnader med lag perfusion. Undvik ojamna hudytor fér basta adhesion. Placera inte
sensorn over omraden med ascites, cellulit, pneumocefalus eller 6dem.

Om elektrokoagulering ska utféras bor sensorer och elektrokoaguleringselektroder placeras sa langt ifran
varandra som mojligt for att forhindra brannskador. Ett avstand pa minst 15 cm (6 tum) rekommenderas.

VAR FORSIKTIG

Sensorerna ska inte placeras pa omraden med mycket har.
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Sensorn maste placeras i tdt kontakt med ren och torr hud. All smuts, lotion, olja, puder, svett eller har som
forhindrar god kontakt mellan sensorn och huden paverkar tillforlitligheten hos de insamlade uppgifterna och
kan resultera i ett felmeddelande.

Obs!
Hudens pigmentering paverkar inte tillforlitligheten hos de insamlade uppgifterna. ForeSight oximetrikabel
kompenserar automatiskt for hudpigmentering.

Om du inte kan palpera eller se de valda vdvnaderna rekommenderas det att bekrafta genom ultraljud eller
rontgen.

Tabell 10-2 pa sida 121 innehaller riktlinjer for val av sensor utifran patientévervakningslage, patientvikt och
kroppsplacering.

Tabell 10-2: Matris for val av sensor

Patientldage Sensor Vikt Kroppsplacering
Hjarna Sida Buk Ben Armar/
Deltamusk-
ler

Vuxen Stor 240kg . . . .
Barn Medium >3 kg . . . .
Nyfott barn Liten <8kg .

<5kg . . .
Nyfott barn Liten, ej sjalv- <8kg .

héaftande
<5kg . . .
Obs!

Om du ansluter en sensor i en storlek som inte [ampar sig for aktuellt patientévervakningsldge visar kanalen ett
larmmeddelande i statusfaltet. Om detta dr den enda anslutna sensorn kan du uppmanas att byta lage (vuxen
eller barn).

Om du ansluter en sensor i en storlek som inte lampar sig for vald kroppsplacering visar kanalen ett
larmmeddelande i statusfaltet. Om detta dr den enda anslutna sensorn kan du uppmanas att vélja en annan
kroppsplacering eller anvdnda en annan sensorstorlek.

VARNING

Anvand endast tillbehor frdn Edwards med ForeSight oximetrikabel. Edwards tillboehor skyddar patienten och
uppratthaller ForeSight -oximetrikabelns sakerhet, noggrannhet och elektromagnetiska kompatibilitet. Om
man ansluter en sensor som inte kommer frdn Edwards visas ett larmmeddelande pa den kanalen och inga
StO,-vdrden registreras.

Sensorerna ar utformade fér enpatientbruk och ska inte upparbetas — dteranvanda sensorer utgor en risk for
korskontamination och infektion.

Anvand en ny sensor for varje patient och kassera efter anvandning. Kassering ska ske enligt sjukhusets och
institutionens regler.

Om en sensor verkar vara skadad pa nagot satt far den inte anvandas.

Las alltid informationen pa sensorférpackningen.
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10.3.1.2 Forbereda sensorplatsen

GOr sa har for att forbereda patientens hud for placering av sensor:

Se till att huden dar sensorn ska placeras ar ren, torr och hel, och utan puder, olja eller lotion.

Om det behovs ska huden rakas ren fran har pa den avsedda platsen.

Anvand lampligt rengoringsmedel for att forsiktigt rengora den avsedda platsen for sensorn.

Pa patienter med kanslig hud eller 6dem kan Tegaderm eller Mepitel anvdndas mellan sensorn och huden.

4. Lat huden torka helt innan sensorerna appliceras.
10.3.1.3 Applicera sensorerna

1. Valjlamplig sensor (se Tabell 10-2 pa sida 121) och ta ut den ur forpackningen.
2. Avldgsna och kassera skyddsfolien fran sensorn (Figur 10-10 pa sida 122).

Figur 10-10: Ta bort sensorskyddet

Obs!

Nar du anvénder den ej sjalvhaftande lilla sensorn maste du klippa av sensorbanden sa att de passar
patienten.

- Korta av sensorbandet pa avstand fran patienten. Klipp inte i sensorbandet medan det sitter pa
patienten, och klipp inte i ndgon annan del av sensorn.

«  Fast sensorbandet pa patienten med trycket utat.
. Dra inte &t sensorbandet for hart, eftersom trycket kan 6verforas till barnet.

3. Fastsensorn pa vald plats pa patienten.

Cerebral anvandning (Figur 10-11 pa sida 123): vélj en plats pa pannan 6ver 6gonbrynet och precis under
harfastet sa att sensorerna placeras i en rak linje.
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Figur 10-11: Sensorplacering (cerebral)

Icke-cerebral anvandning (Figur 10-12 pa sida 124): vilj den plats med bast atkomst till 6nskad
skelettmuskelvdvnad (om ingen muskel kan palperas kan for mycket fettvavnad eller 6dem forekomma).

«  Arm: placera sensorn 6ver deltamuskeln (axeln), biceps (6verarmen) eller brachioradialis.

. Ben: placera sensorn over quadriceps (lar), gastrocnemius (vad) eller tibialis (vad). Fast sensorn med
kontakten mot fotterna.

+  Rygg/buk: placera sensorn éver latissimus dorsi (rygg) eller den sneda bukmuskulaturen.
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1. vuxen 3. ejsjdlvhaftande liten sensor

2. barn/nyfédd

Figur 10-12: Sensorplacering (icke-cerebral)
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Obs!

Vid 6vervakning av muskelvavnad ska man placera sensorn centralt dver vald muskelbadd (t.ex. den mittersta
delen eller 6vre halvan av vaden enligt bilden).
En muskelbadd med avsevard fortvining kanske inte innehaller tillrdckligt med vavnad for 6vervakning.

Vid 6vervakning av effekterna av kdrlsammandragning i en lem ska man placera en sensor pa bade lemmen i
frdga och pa samma stélle pa motsatt lem.

VARNING

Var extremt forsiktigt nar du applicerar sensorerna. Sensorkretsarna ar ledande och far inte komma i kontakt
med andra jordade, ledande delar forutom EEG- och entropimonitorer. Sddan kontakt skulle kunna ga férbi
patientisoleringen och avbryta det skydd som sensorn ger.

Om sensorerna inte appliceras korrekt kan det leda till felaktiga matvarden. Sensorer som inte ar korrekt
applicerade eller som delvis rubbats ur sitt Iage kan orsaka saval fér hoga som for ldga varden pa
syremattnaden.

Placera inte en sensor sd att den far patientens vikt pa sig. Langvariga perioder av tryck (sdsom tejp dver sensorn
eller att patienten ligger pa en sensor) overfor vikt fran sensorn till huden, vilket kan skada huden och forsamra
sensorns kapacitet.

Sensorplatserna maste inspekteras minst var 12:e timme for att minska risken for otillrdcklig vidhaftning,
cirkulation och hudskador. Om cirkulationstillstandet eller hudens skick har forsamrats ska sensorn appliceras pa
ett annat stalle.

10.3.1.4 Ansluta sensorer till kablar

1. Setill att ForeSight oximetrikabel ar ansluten till teknikmodulen och att sensorerna ar korrekt placerade pa
patientens hud.

2. Anvand kldammorna pa sensorkabeln for att forhindra att kabeln rycks loss fran patienten.

VARNING

Anslut inte mer dn en patient till ForeSight oximetrikabel. Det kan dventyra patientisoleringen och bryta
det skydd som sensorn ger.

VAR FORSIKTIG

Nar sensorerna anvands i miljéer med LED-belysning kan de behdva tackas for med en ljusblockerare innan
de ansluts till sensorkabeln, eftersom vissa hogintensiva system kan stéra sensorns detektering av nara
infrarott ljus.

Du far inte lyfta upp eller dra ForeSight oximetrikabeln i ndgon kabelanslutning, inte heller placera
ForeSight -oximetrikabeln i en position dar modulen riskerar att falla och tréffa patienten eller ndgon
annan.

3. Placera sensorkontakten framfor sensorkabelkontakten och rikta in de respektive markeringarna (Figur
10-13 pa sida 126).
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Figur 10-13: Ansluta en sensor till sensorkabelkontakten

Skjut forsiktigt sensorkontakten rakt in i sensorkabelkontakten tills den fastnar med ett klick.
5. Draforsiktigt i sensorn for att kontrollera att sensorn sitter ordentligt i kontakten.

Kontrollera att kanalstatuslysdioden pa ForeSight oximetrikabel véxlar fran vit till gron nar sensorn ansluts.
Se Figur 10-14 pa sida 126.

O——@ @) ®

1. lysdioden for kanal 1 &r gron (sensor ansluten) 2. lysdioden for kanal 2 &r vit (ingen sensor anslu-
ten)

Figur 10-14: Ansluta en sensor till ForeSight oximetrikabel - statuslysdiod fér kanal

VAR FORSIKTIG

Nar patientmonitorn har startat ska du inte byta ut sensorn eller koppla bort den i mer @n 10 minuter for att
undvika att den ursprungliga StO,-berdkningen startas om.

Obs!

Om ForeSight oximetrikabel inte kan ldsa sensordata korrekt efter att en ny patient har paborjats kan ett
meddelande som uppmanar dig att bekréfta att sensorerna ar korrekt applicerade pa patienten visas.

Bekrdfta att sensorerna sitter ordentligt pa patienten och avfarda sedan meddelandet och pabérja
Overvakningen.

Vid visning av dndring av parametervarde eller procentuell &ndring anvands parametervardet for StO, fran
overvakningens start som ett referensvarde. Se Visa andring i parametervarde pa sida 77. Om en sensor byts ut
eller flyttas rekommenderas det att referensvardet uppdateras.
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10.3.2 Koppla bort sensorer efter 6vervakning

Nar du ar klar med 6vervakningen av en patient maste du ta bort sensorerna fran patienten och koppla
bort sensorerna fran sensorkabeln enligt beskrivningen i instruktionerna som medféljer ForeSight/ForeSight Jr
sensorférpackningen.

10.3.3 Beaktanden vid 6vervakning

10.3.3.1 Anvandning av ForeSight oximetrikabel under defibrillering

VARNING

ForeSight oximetrikabel ar utvecklad speciellt med tanke pa patientens sakerhet. Alla kabeldelar ar
"defibrilleringssdkra av typ BF” och ar skyddade mot defibrillatorns effekter. De kan alltsa sitta kvar pa patienten.
Kabelavldsningar kan vara felaktiga under defibrillatoranvandning och i upp till tjugo (20) sekunder efterat.

Inga sarskilda sdkerhetsatgarder behover vidtas nar man anvander den har utrustningen tillsammans med en
defibrillator. Daremot far endast sensorer fran Edwards anvandas for att skydda mot hjartdefibrillatorns effekter.

Du far inte vidrora patienten under defibrillering, eftersom det kan leda till allvarliga skador eller dédsfall.

10.3.3.2 Storning

VAR FORSIKTIG

Matvardena kan paverkas och bli felaktiga om starka elektromagnetiska kallor, t.ex. elektrokirurgisk utrustning,
anvands i narheten.

Forhojda nivaer av kolmonoxidhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga
matvarden. Det kan dven intravaskuldra fargamnen eller substanser som innehadller fargdmnen som andrar
blodets normala farg. Andra faktorer som kan paverka matvardenas korrekthet innefattar: myoglobin,
hemoglobinopatier, anemi, blodansamlingar under huden, stérningar pa grund av okdnda féremal i
sensorbanan, bilirubinemi, tatueringar, hoga nivaer av HGB eller Hct och fodelsemarken.

Nar sensorerna anvands i miljéer med LED-belysning kan de behéva téckas for med en ljusblockerare innan de
ansluts till sensorkabeln, eftersom vissa hogintensiva system kan stora sensorns detektering av néra infrarott
ljus.

10.3.3.3 Tolkning av StO,-varden

VARNING

Om du ifragasatter riktigheten av ett varde som visas pa monitorn maste patientens vitala tecken bedémas pa
annat satt. Larmsystemets funktioner vid patientévervakning maste kontrolleras regelbundet och varje gang
man har anledning att tvivla pa produktens funktion.

ForeSight -oximetrikabelns funktion bor testas minst en gang var 6:e manad enligt instruktionerna i
HemoSphere Vita servicehandbok. Om detta inte f6ljs kan det leda till personskador. Om kabeln inte reagerar
pa kommandon far den inte anvdndas forran den har inspekterats och genomgatt service eller bytts ut. Se
kontaktuppgifter for teknisk support pa insidan av omslaget.

VAR FORSIKTIG

Jamfort med tidigare programvaruversioner ar en ForeSight oximetrikabel med programvaruversion V3.0.7
eller senare och som anvénds med pediatriska sensorer (sma och medium) mer responsiv vid visning av
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StO,-vdrden. Specifikt galler att i intervallet under 60 %, kan StO, -matningar rapporteras lagre dn i tidigare
programvaruversioner. Lakare ska ta hansyn till det snabbare svaret och de potentiellt andrade StO,-vdrdena vid
anvandning av programvara version V3.0.7, sarskilt om de har erfarenhet av tidigare programvaruversioner for
ForeSight oximetrikabel.

Obs!

Hos patienter med komplett bilateral ocklusion av arteria carotis externa (ECA) kan matvardena bli lagre én

forvantat.

Tabell 10-3 pa sida 128 och Tabell 10-4 pa sida 128 sammanfattar den valideringsmetod och de studieresultat
som dr associerade med ForeSight oximetrikabel.

Tabell 10-3: StO, valideringsmetod

un-derburna, lag
fo-delsevikt, mycket
lag fodelsevikt)

ver och pulsoxi-
metriprover

nutersfonster?

Patientpopula- ForeSight sensor | Cerebral referens | Icke-cerebral re- Typmaitning Patientens viktin-
tion ferens tervall
Vuxen Stor CO-oximetri av CO-oximetri av Ett stélle >40kg
halsvensprover | centrala ven- och
och artérblodspro- | artérblodsprover
ver
Pediatrisk — tonar- Medium CO-oximetri av CO-oximetri av Ett stalle =>3kg
ingar, barn, spad- inre halsvenspro- | centrala ven- och
barn och nyfédda ver och artdrblods- | artarblodsprover
prover
Pediatrisk — tonar- Liten CO-oximetri av CO-oximetri av Ett stalle 3till8kg
ingar, barn, spad- inre halsvenspro- | centrala ven- och
barn och nyfodda ver och artdrblods- | artérblodsprover
prover
Pediatrisk — ny- Liten FORE-SIGHT CO-oximetri av na- | Genomsnittliga <5kg
fédda (fullgangna, MC3010! velstrangsvenpro- | StO,-data i tvami-

smd patienter.

'Till skillnad frén andra ForeSight valideringsstudier omfattade denna cerebrala valideringsstudie inte invasiva mdtningar.
Detta pd grund av att klinikerna hade svdrigheter att erhdlla samtycke till att fora in en kateter i den inre halsvenen pd mycket

2St0, genomsnittsberciknades i tv@minutersfonster fér fullgdngna nyfédda, underburna nyfédda med Idg fédelsevikt (LBW) och
nyfédda med mycket ldg fodelsevikt (VLBW) av foljande anledningar: 1) fér att minska effekterna fran plétsliga foréindringar av
StO, pd grund av dndrad kroppsposition eller beréring, eftersom hemodynamiken hos nyfédda av typen LBW och VLBW inte

dr lika stabil jdmfort med nyfédda med normal vikt, och 2) fér att méjliggéra mdétningar fér badde FORE-SIGHT MC3010 och
ForeSight -sensorer eller vid flera stdllen pa buken vid nominellt samma tidpunkt for de minsta nyfédda pa vilka endast en sensor
kan appliceras pa huvudet eller en specifik plats pa buken samtidigt.

Tabell 10-4: Resultat fran klinisk valideringsstudie for StO,

StO, matplats

Cerebral StO,

Sensorstorlek Noggrannhet (bias * precision)*
stor 46 % till 88 %: -0,06 + 3,25 % vid 1 SD
46 % till 88 %: -0,06 + 3,28 % vid 1 SD*
medium 44 % till 91 %: 0,97 + 5,43 % vid 1 SD
44 % ill 91 %: 1,21 + 5,63 % vid 1 SD*
44 % till 91 %: 1,27 + 4,93 % vid 1 SD*
liten 44 % till 90 %: -0,74 + 5,98 % vid 1 SD
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StO, matplats Sensorstorlek Noggrannhet (bias * precision)*

Icke-cerebral StO, (somatisk) stor 51 % till 92 %: -0,12 + 4,15 % vid 1 SD

51 % till 92 %: -0,12 + 4,17 % vid 1 SD*

medium 52 % till 88 %: -0,14 £ 5,75 % vid 1 SD

liten 66 % till 96 %: 2,35 = 5,25 % vid 1 SD

*Ej faststdllt utanfér de angivna intervallen
"Beroende data Bland-Altman-analys (DDBA)
*St0, genomsnittsvdrden for hjdrna medelvirdesberciknade jamfért med REF CX bias och precision

Obs! StO,-noggrannhet bestdms baserat pd 30:70 % (arteriellt:vendst) referensmdtning for REF CX. Utvérderingsmetoden fér alla
noggrannhetsmdtningar for StO,-sensorstorlek skedde under kliniska utvdérderingsstudier pd mdnniskor.

10.3.4 Timer for hudkontroll

De stallen dar sensorer for vavnadsoximetri ar placerade pa kroppen maste inspekteras minst var 12:e timme for
att minska risken for otillracklig vidhaftning, cirkulation och hudskador. Paminnelse om hudkontroll visar en
paminnelse var 12:e timme som grundinstéllning. Tidsintervallet for pdminnelsen kan dndras:

Sensorkonfiguration
Tryck var som helst i parameterfdltet StO, — fliken Sensorkonfiguration .

2. Tryck pa vardeknappen fér Paminnelse om hudkontroll for att vélja intervall for paminnelse om
hudkontroll. Alternativen ar: 2 timmar, 4 timmar, 6 timmar, 8 timmar eller 12 timmar (grundinstallning).

3. Dukan aterstilla timern genom att vilja Aterstall med virdeknappen Paminnelse om hudkontroll.

10.3.5 Konfigurera genomsnittlig tid

StO, maéts konstant och parametervisningen uppdateras varannan sekund. Genomsnittstiden fér utjagmning
av Overvakade datapunkter kan justeras. Snabbare genomsnittstider kommer att begrénsa filtreringen av
oregelbundna eller utstickande datapunkter.

Sensorkonfiguration
1. Tryck var som helst i parameterféltet StO, — fliken Sensorkonfiguration .

2. Tryck pa vardeknappen for Genomsnitt for att vdlja intervall for paminnelse om hudkontroll. Alternativen
ar:

- Langsam (24 sekunder): hogre antal provpunkter ger langsammare respons.
«  Normal (16 sekunder): standardinstallning fér vuxenlage.

«  Snabb (8 sekunder): lagre antal provpunkter ger snabbare respons. Detta ar standardinstallningen for
pediatriskt lage.

+  Ingen: visar varden med uppdateringsfrekvensen fér matning pa 2 sekunder. Detta dr den snabbaste
responsinstallningen och &r en avancerad instéllning som bara ar tillgdnglig pa instéliningsskarmen
Teknik - Vavnadsoximetri.

10.3.6 Signalkvalitetsindikator
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Signalkvalitetsindikatorn (SQI) visas i parameterfalt som konfigurerats for vavnadsoximetri och ar en
aterspegling av signalkvaliteten baserat pa mangden nara infrarétt ljus som tranger igenom vavnaden. SQI-
stapelrutorna fylls i baserat pa nivan pa oximetrisignalkvalitet. Uppdateringsfrekvensen fér StO,- och SQI-niva ar
tva sekunder. SQI visar en av fyra signalnivaer som beskrivet i Tabell 10-5 pa sida 130.

Tabell 10-5: Signalkvalitetsindikatorns nivaer

SQl-symbol | Fyllda streck Niva Beskrivning
m fyra normal Alla aspekter av signalen ar optimala
m tre medel Indikerar en mattligt skadad signal
ﬂ tva dalig Indikerar dalig signalkvalitet
ett oacceptabel Indikerar ett allvarligt problem med en eller flera aspekter av
signalkvaliteten

10.3.7 Relativ andring i totalt hemoglobin - ActHb

Den relativa dndringen i totalt hemoglobin (ActHb) &r en StO,-underparameter. Ett trendvarde, ActHb berdknas
fran summan av relativa férandringar av syresatt hemoglobin och ej syresatt hemoglobin (AO2Hb och

AHHD). Varje ansluten vavnadsoximetrisensorplats for StO,-matning har sin egen ActHb-underparameter.
ActHb-parametrar dr endast tillgangliga om parameterfunktionen ActHb &r aktiverad. Kontakta din lokala
Edwards -representant for mer information om hur du aktiverar denna avancerade funktion. For ytterligare
information, se Relativ andring i totalt hemoglobin — ActHb pa sida 131.
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Relativ dndring i totalt hemoglobin —ACtHD. . .. ... ... e 131

11.1 Relativ @ndring i totalt hemoglobin - ActHb

Den relativa dndringen i totalt hemoglobin (ActHb) &r en StO,-underparameter. Ett trendvarde, ActHb berdaknas
fran summan av relativa férandringar av syresatt hemoglobin och ej syresatt hemoglobin (AO2Hb och

AHHD). Varje ansluten vavnadsoximetrisensorplats for StO,-matning har sin egen ActHb-underparameter.
ActHb-parametrar dr endast tillgangliga om parameterfunktionen ActHb &r aktiverad. Kontakta din lokala
Edwards -representant for mer information om hur du aktiverar denna avancerade funktion.

11.1.1 ActHb vardevisning

For att visa vardet av ActHb pd parameterfaltet for StO,:

Sensorkonfiguration
1. Tryck var som helst i parameterféltet StO, — fliken Sensorkonfiguration .

2. Vaxla knappen for ActHb-vardet fran Awv till Pa.

11.1.2 ActHb trendvisning

For att visa trenden for ActHb pa parametertrenddiagrammet for StO,:

Sensorkonfiguration
1. Tryck var som helst i parameterfaltet StO, — fliken Sensorkonfiguration .

2. Vaxla trendknappen for ActHb fran Av till Pa. Trenden visas i rosa med motsvarande y-axel pa diagrammets
hogra sida.

131



HemoSphere Vita monitor Avancerade funktioner

11.1.3 Aterstill ActHb

For att aterstalla baselinjevardet for ActHb till noll for alla kanaler:

1. Tryck pdinstéliningsikonen ol . fliken Kliniska verktyg — ikonen ctHb-verktyg

2. Tryck pa knappen Aterstall ActHb.

11.1.4 Valideringsmetod och studieresultat

Tabell 11-1 pa sida 132 sammanfattar valideringsmetoden och studieresultaten for relativ andring i hemoglobin
(ActHb).

Tabell 11-1: Resultat fran kliniska blodvalideringsstudier och blodvalideringsstudier pa testuppsattning-
ar for trendnoggrannhet for relativ @ndring i hemoglobin (ActHb)

Sensorstorlek Bland-Altman Bias + precision, RSME Utvirderingsmetod®
(Arms)
stor 0,22 +2,53 uM vid 1 SD, 2,53 upM Under isovolymisk hemodilution, studie pa
manniskor
-0,26 £ 2,04 uM vid 1 SD, 2,04 uM Under mild hypoxi, studie pa manniskor
medium -1,10£ 5,27 uMvid 1 SD, 5,39 uM Studie pa blodfantom
liten -0,02 £5,96 uM vid 1 SD, 5,96 uM Studie pa blodfantom
-0,50 £ 2,09 uM vid 1 SD, 2,15 uM Under hemoglobinnivéddesaturering, studie
pa blodfantom
*Differential banldngdsfaktor = 5
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12.1 Direkthjalp

De hjdlpamnen som beskrivs i detta kapitel och visas pa monitorns hjalpskdarmar galler vanliga felférhallanden.
Utover dessa felforhallanden finns en lista 6ver ej 16sta avvikelser och felsdkningssteg tillgangliga pa
eifu.edwards.com. Denna lista hor till det modellnummer for HemoSphere Vita monitor (HEMVITA1) och den
programvaruversion som star angiven pa startsidan (se Forfarande vid uppstart pa sida 45). Dessa problem
uppdateras och samlas kontinuerligt till foljd av pagaende produktforbattringar.

Pa huvudhjalpskarmen kan anvandaren navigera till specifik hjalp for problem med HemoSphere Vita
overvakningsplattform. Fel, larmmeddelanden och varningar informerar anvandaren om feltillstand som
paverkar parametermatningarna. Fel ar tekniska larmtillstdnd som upphaver parametermatningarna. Pa
kategorihjalpskarmen finns specifik hjalp avseende fel, varningar och larmmeddelanden samt felsékning.

5
Tryck pa instéllningsikonen i .

Tryck pa knappen Hjélp for att 6ppna huvudhjalpskdarmen.

Tryck pa kategorihjilpknappen som motsvarar tekniken du behéver hjilp med: Overvakning, VitaWave
modul eller Vavnadsoximetri.

4. Peka pa den typ av hjalp som behovs baserat pa meddelandetypen: Fel, Larmmeddelanden, Varningar
eller Felsokning.

5. Enny skdrm visas med en lista med de meddelanden som har valts.

Peka pa ett meddelande eller ett felsokningsobjekt i listan och peka pa Vilj for att fa information om det
meddelandet eller fels6kningsobjektet. Om du vill visa hela listan anvander du pilknapparna for att flytta
markeringen uppat eller nedat i listan. Pa nadsta skdarm visas meddelandet tillsammans med majliga orsaker
och forslag pa atgarder.

7. Du kan visa programvaruversioner och serienummer fér monitorn och anslutna teknikmoduler/kablar

genom att trycka pa installningsikonen ol fliken Installningar - knappen

Versioner.

133



HemoSphere Vita monitor Felsokning

12.2 Monitorns statuslampor

HemoSphere Vita monitor har en visuell larmindikator som meddelar anvdndaren om larmtillstand. Se
Prioriteter for larm pa sida 167 for mer information om fysiologiska larmtillstand med medelhdg och hég
prioritet. Monitorns strdmknapp har en integrerad lysdiod som hela tiden anger monitorns stromstatus.

1. visuell larmindikator 2. monitorns stromstatus

Figur 12-1: Lysdiodsindikatorer pG HemoSphere Vita monitor

Tabell 12-1: Visuell larmindikator pa HemoSphere Vita monitor

Larmstatus Farg Ljusmonster Forslag till atgard
Fysiologiskt larm med hég | Rod Blinkar PA/AV Det hér fysiologiska larmtillstandet krdver ome-
prioritet delbar uppmarksamhet

Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet

Tekniska fel och larmmed- | Rod Blinkar PA/AV Detta larmtillstand kraver omedelbar uppmark-
delanden med hég priori- samhet och forblir aktivt under en larmpaus
tet

Om ett visst tekniskt larmtillstand inte kan ater-
stéllas, ska systemet startas om

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Tekniska fel och larmmed- | Gul Blinkar PA/AV Det héar larmtillstandet kréver snabb uppmark-
delanden med medelhdg samhet
prioritet

Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
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Larmstatus Farg Ljusmonster Forslag till atgard
Fysiologiskt larm med me- | Gul Blinkar PA/AV Det har larmtillstandet kréver snabb uppmark-
delhdg prioritet samhet

Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet

Tekniskt larmmeddelande | Gul Standigt PA Det har larmtillstdndet kraver inte omedelbar
med I3g prioritet uppmarksamhet

Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet

Tabell 12-2: Strombelysning pa HemoSphere Vita monitor

Monitorns status Farg Ljusmonster Forslag till atgard

Strém till monitorn PA Gron Standigt PA Ingen

Strom till monitorn AV Gul Blinkar PA/AV Vénta tills batteriet har laddat klart
Monitor ansluten till vaxelstromsnat innan du kopplar bort det fran vaxel-
Batteri laddas stromsnatet.

Strom till monitorn AV Gul Standigt PA Ingen

Monitor ansluten till vaxelstromsnat

Batteri laddas inte

Strom till monitorn AV Inget ljus Standigt AV Ingen

12.3 Sensorkommunikation for ForeSight oximetrikabel

ForeSight -oximetrikabelns lysdiod indikerar status fér vavnadsoximetrisensorns kanaler.

D— Eoz} ®

1. statuslysdiod kanal 1 3. statuslysdiod kanal 2

2. modulens statuslysdiod

Figur 12-2: ForeSight -oximetrikabelns lysdiodsindikatorer
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Tabell 12-3: ForeSight -oximetrikabelns kommunikationslysdioder

Lysdiodsindika- | Farg Betydelse
tor
Status kanal 1 Vit Ingen sensor ansluten
Gron Sensor ansluten
Status kanal 2 Vit Ingen sensor ansluten
Gron Sensor ansluten
Modulens status Gron Kanaler ar forknippade med port A pa
HemoSphere Vita teknikmodul
Bla Kanaler ar forknippade med port B pa
HemoSphere Vita teknikmodul

VAR FORSIKTIG

Om nagon av ForeSight -oximetrikabelns lysdioder inte ténds far inte kabeln anvéandas forran den har
genomgatt service eller bytts ut. Kontakta Edwards tekniska support. Det finns en risk att skadade delar kan
forsamra kabelns funktion.

12.4 Kommunikation for tryckstyrenhet

Tryckstyrenhetens lampor anger statusen for fingermanschetter och hjartreferenssensor.

CUFF2 >
1 7

i Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS
~2

1. Status for fingermanschett(er) 2. Status for hjartreferenssensor

Figur 12-3: LED-indikatorer for tryckstyrenhet

Tabell 12-4: Kommunikationslampor for tryckstyrenhet*

Tillstand Farg Ljusmonster Forslag till atgard

STATUSLAMPA MANSCHETT

Ingen fingermanschett ansluten Inget ljus | Standigt AV Ingen

Fingermanschett ansluten Grén Standigt PA Ingen. Den anslutna manschetten &r detekte-
rad, autentiserad och ej utgangen.

Aktiv 6vervakning Gron Blinkar PA/AV Ingen. Den anslutna fingermanschetten 6verva-
kar aktivt.
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Tillstand

Farg Ljusmonster

Forslag till atgard

Defekt fingermanschett ansluten

Utgangen fingermanschett anslu-
ten

Ej kompatibel Edwards fingermans-
chett ansluten

Orange | Blinkar PA/AV

Kontrollera att en kompatibel Edwards finger-
manschett anvands.

Koppla bort och anslut fingermanschetten igen.

Byt fingermanschetten mot en kompatibel
Edwards fingermanschett.

Starta om matningen.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

STATUSLAMPA FOR HJARTREFERENSSENSOR

ten

Icke Edwards hjartreferenssensor
detekterad

Ingen hjartreferenssensor ansluten |Ingetljus | Sténdigt AV Ingen
Hjartreferenssensor ansluten Gron Standigt PA Ingen. Systemet &r klart for att starta matning.
Defekt hjértreferenssensor anslu- | Orange Blinkar PA/AV Kontrollera att en Edwards hjartreferenssensor

anvants.

Koppla bort och anslut hjartreferenssensorn
igen.

Byt hjartreferenssensorn mot en giltig hjartrefe-
renssensor.

Starta om madtningen.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

*Fingermanschettfel kan dven anges via programvaran. Se Tabell 12-8 pa sida 142.

12.5 Felmeddelanden pa HemoSphere Vita monitor

12.5.1 Fel/larmmeddelanden for system/6vervakning

Tabell 12-5: Systemfel/-larmmeddelanden

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Modulfack 1 — maskinvarufel

Modul 1 &r inte ordentligt isatt
Fackets eller modulens anslut-
ningspunkter ar skadade

Satt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften &r bojda eller brutna
Forsok med att vaxla till modulfack 2

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Modulfack 2 — maskinvarufel

Modul 2 &r inte ordentligt isatt
Fackets eller modulens anslut-
ningspunkter &r skadade

Satt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften @r bojda eller brutna
Forsok med att véxla till modulfack 1

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: L-Tech-modulfack — maskinva-
rufel

Den storre teknikmodulen ar inte
korrekt insatt

Fackets eller modulens anslut-
ningspunkter ar skadade

Satt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften &@r béjda eller brutna
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Kabelport 1 — maskinvarufel

Kabeln &r inte ordentligt isatt
Kabelns eller portens anslutnings-
punkter ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften &dr béjda eller brutna
Forsok med att vaxla till kabelport 2

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Kabelport 2 — maskinvarufel

Kabeln &r inte ordentligt isatt
Kabelns eller portens anslutnings-
punkter ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften &r bojda eller brutna
Forsok med att vaxla till kabelport 1

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Modulfack 1 - programvarufel

Modulen i modulfack 1 har ett pro-
gramvarufel

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Modulfack 2 — programvarufel

Modulen i modulfack 2 har ett pro-
gramvarufel

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: L-Tech-modulfack - program-
varufel

Modulen i det storre teknikmodul-
facket har ett programvarufel

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Kabelport 1 - programvarufel

Kabeln i kabelport 1 har ett pro-
gramvarufel

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Kabelport 2 - programvarufel

Kabeln i kabelport 2 har ett pro-
gramvarufel

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Modulfack 1 - kommunika-
tionsfel

Modul 1 &r inte ordentligt isatt
Fackets eller modulens anslut-
ningspunkter &r skadade

Satt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna
Forsok med att vaxla till modulfack 2

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Modulfack 2 - kommunika-
tionsfel

Modul 2 &r inte ordentligt isatt
Fackets eller modulens anslut-
ningspunkter ar skadade

Satt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna
Forsok med att vaxla till modulfack 1

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: L-Tech-modulfack - kommuni-
kationsfel

Den storre teknikmodulen ar inte
korrekt insatt

Fackets eller modulens anslut-
ningspunkter dr skadade

Satt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Kabelport 1 — kommunikations-
fel

Kabeln ar inte ordentligt isatt
Kabelns eller portens anslutnings-
punkter ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften @r bdjda eller brutna
Forsok med att vaxla till kabelport 2

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Kabelport 2 - kommunikations-
fel

Kabeln &r inte ordentligt isatt
Kabelns eller portens anslutnings-
punkter ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften &r bojda eller brutna
Forsok med att vaxla till kabelport 1

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Monitor — programvaruversion
ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Modulfack 1 — programvaruver-
sion ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Modulfack 2 — programvaruver-
sion ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta Edwards tekniska support
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: L-Tech-modulfack - inkompati-
bel programvaruversion

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Kabelport 1 - programvaruver-
sion ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Kabelport 2 — programvaruver-
sion ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: HemoSphere VitaWave-modul

Defekt HemoSphere VitaWave
-modul

Kor systemets startcykel

Byt ut HemoSphere VitaWave -modulen
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: HemoSphere VitaWave-modul
bortkopplad

HemoSphere VitaWave-modul av-
ldgsnades under 6vervakning
HemoSphere VitaWave-modul ej
identifierad

Fackets eller modulens anslut-
ningspunkter &r skadade

Kontrollera att modulen ar ordentligt isatt

Ta ur och satt i modulen pa nytt

Kontrollera om modulen har béjda eller brutna
stift

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Internt systemfel

Internt systemfel

Kor systemets startcykel
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Batteriet ar urladdat

Batteriet ar urladdat och om syste-
met inte kopplas in kommer det att
stangas avom 1 minut

Anslut HemoSphere avancerad monitor till en
alternativ stromkalla for att undvika strémav-
brott och ateruppta 6vervakningen

Fel: Systemtemperatur fér hog —
avstangning forestaende

Monitorns interna temperatur ar pa
en kritiskt hég niva

Monitorns ventilationséppningar
ar blockerade

Omplacera monitorn pa avstand fran eventuella
varmekallor

Kontrollera att monitorns ventilationséppning-
ar ar fria och rena fran damm

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Tryck-ut — maskinvarufel

Tryck-utkabeln &r inte korrekt an-
sluten

Kabelns eller portens anslutnings-
punkter ar skadade

Satt i tryck-utkabeln igen

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Modulfack 1 — inkompatibel ka-
bel

Kabeln som &r ansluten till teknik-
modulen som &r insatt i modul-
fack 1 ar inte kompatibel med
HemoSphere Vita systemet

Avlagsna kabeln som inte stods

Fel: Modulfack 2 — inkompatibel ka-
bel

Kabeln som &r ansluten till teknik-
modulen som &r insatt i modul-
fack 2 ar inte kompatibel med
HemoSphere Vita systemet

Avldgsna kabeln som inte stods

Fel: Modulfack 1 — inkompatibel
maskinvara

Modul 1 &r inte kompatibel med
HemoSphere Vita systemet

Avldgsna modul 1 och ersatt med en modul
som stods

Fel: Modulfack 2 — inkompatibel
maskinvara

Modul 2 &r inte kompatibel med
HemoSphere Vita systemet

Avldgsna modul 2 och ersatt med en modul
som stods

139




HemoSphere Vita monitor

Felsdkning

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Systemtempera-
tur for hog

Monitorns interna temperatur nar-
mar sig en kritiskt hog niva
Monitorns ventilationsdppningar
ar blockerade

Omplacera monitorn pa avstand fran eventuella
varmekallor

Kontrollera att monitorns ventilationséppning-
ar ar fria och rena fran damm

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Larmmeddelande: Systemets LED-
indikatorer fungerar inte

Visuell larmindikator har
maskinvaru- eller kommunikations-
fel

Fel pa visuell larmindikator

Kor systemets startcykel
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Larmmeddelande: Systemsum-
mern fungerar inte

Hogtalaren har maskinvaru-,
programvaru- eller kommunika-
tionsfel

Fel pa huvudhogtalaren

Kor systemets startcykel
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Larmmeddelande: Lag batteriniva

Batteriet har mindre dn 20 % ladd-
ning kvar eller kommer att vara ur-
laddat inom 8 minuter

Anslut HemoSphere avancerad monitor till en
alternativ stromkalla for att undvika strémav-
brott och fortsatta 6vervakningen

Larmmeddelande: Batteri urkop-
plat

Tidigare isatt batteri ej identifierat
Dalig batterianslutning

Kontrollera att batteriet ar ordentligt isatt i bat-
teriutrymmet

Ta ut och satt i batterisatsen pa nytt

Byt ut batterisatsen i HemoSphere

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Larmmeddelande: Serva batteriet

Internt batterifel har uppstatt
Batteriet kan inte langre driva sy-
stemet tillrdckligt pa full laddning

SIa pa och av strommen till systemet
Byt ut batterisatsen om problemet kvarstar

Larmmeddelande: Avancerad funk-
tion utgar om < 2 veckor

En eller flera nu aktiverade avance-
rade funktioner gar ut

Uppdatera licens for avancerad funktion
Kontakta Edwards tekniska support

Larmmeddelande: Avancerad funk-
tion utgar om < 4 veckor

En eller flera nu aktiverade avance-
rade funktioner gar ut

Uppdatera licens for avancerad funktion
Kontakta Edwards tekniska support

Larmmeddelande: Overféring av
tryck ej aktivt

Anslutning av ny tryckkanal for pa-
tientmonitor upptackt

Ga till skarmen Nollstall & Vagform och tryck
pa knappen for 6verforing av tryck (vagformsi-
konen) efter att ha nollstallt patientmonitorn
Koppla bort tryck-utkabeln
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12.5.2 Varningar for system/overvakning

Tabell 12-6: Varningar pa HemoSphere Vita monitor

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Batteriet maste konditioneras

Gasmataren &r inte synkroniserad
med den faktiska batterikapacite-
ten

For att sékerstélla oavbruten métning, kontrol-
lera att HemoSphere avancerad monitor &r an-
sluten till ett eluttag

Konditionera batteriet (kontrollera att det inte
finns nagon pagaende matning):

« Anslut monitorn till ett eluttag for att ladda
batteriet helt

- Lat batteriet vila i fulladdat Idge i minst tva
timmar

+ Koppla ur monitorn fran eluttaget och fortsatt
att kora system med batteri

« HemoSphere avancerad monitor kommer att
stdngas av automatiskt nar batteriet ar helt ur-
laddat

- Lat batteriet vila i helt urladdat lage i minst
fem timmar

« Anslut monitorn till ett eluttag for att ladda
batteriet helt

Om batteriets konditioneringsmeddelande
kvarstar ska batterisatsen bytas ut

Serva batteriet

Internt batterifel har uppstatt

SIa pa och av strommen till systemet
Byt ut batterisatsen om problemet kvarstar

12.5.3 Fel pa den numeriska knappsatsen

Tabell 12-7: Fel pa den numeriska knappsatsen

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Varde utanfor intervall (xx-yy)

Det angivna vdrdet dr antingen
hogre eller lagre an det tillatna in-
tervallet.

Visas ndr anvandaren anger ett varde utanfor
intervallet. Intervallet visas som en del av med-
delandet och ersatter xx och yy.

Vardet maste vara < xx

Det angivna vardet dr inom inter-
vallet men &r hégre an det konfigu-
rerade hogsta vardet, t.ex. skalans
hdgsta vdrde. xx dr det associerade
vardet.

Ange ett lagre varde.

Vardet maste vara > xx

Det angivna vardet dr inom inter-
vallet men &r lagre &n det konfigu-
rerade lagsta vdrdet, t.ex. skalans
lagsta vdrde. xx ar det associerade
vardet.

Ange ett hogre varde.

Felaktigt I6senord angivet

Angivet [6senord ar felaktigt.

Ange ett korrekt I6senord.

Ange en giltig tid

Angiven tidpunkt ar ogiltig, t.ex.
25:70.

Ange korrekt tidpunkt i 12- eller 24-
timmarsformat.

Ange ett giltigt datum

Angivet datum &r ogiltigt, t.ex.
33.13.009.

Ange ett korrekt datum.
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12.6.1 Fel/Larmmeddelanden

Tabell 12-8: Fel/Larmmeddelanden féor HemoSphere VitaWave modul

12.6 Felmeddelanden for HemoSphere VitaWave -modul

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Fingermanschett #1 - BP-
matningsfel
Fel: Fingermanschett #2 - BP-
matningsfel

Blodtrycksmatningen misslyckades
pa grund av rorelse eller otillrackli-
ga matningsvillkor.

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek
Starta mdtningen igen

Fel: Fingermanschett #1 — Sensorns
ljus ar utanfér omradet
Fel: Fingermanschett #2 — Sensorns
ljus ar utanfér omradet

Ljussignalen &r for hog.

Varm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek
Starta matningen igen

Fel: Fingermanschett #1 - Ingen
signal upptackt — Lag perfusion
Fel: Fingermanschett #2 - Ingen
signal upptackt — Lag perfusion

Inga métbara pletysmogram upp-
tacktes vid uppstart.
Mojligen sammandragna artdrer.

Varm handen.
Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger.
Starta matningen igen.

Fel: Fingermanschett #1 - Inga
tryckvagformer upptacktes
Fel: Fingermanschett #2 - Inga
tryckvagformer upptacktes

Systemet kunde inte hitta tryckvag-
formerna.

Tryckpulseringarna i fingret mins-
kade pga. tryck pa éverarmen, arm-
bagen eller handleden.

Kontrollera att blodtillférseln till patientens arm
ar fri fran hinder

Kontrollera blodtryckets vagformer

Satt tillbaka en eller flera fingermanschett(er)
Starta matningen igen

Fel: Otillrackligt tryck har bildats i
manschett #1
Fel: Otillrackligt tryck har bildats i
manschett #2

Fingermanschettens luftslang ar
bojd

Fingermanschetten lacker
Kabeln mellan HemoSphere
VitaWave-modulen och tryckstyr-
enheten ar bojd eller lacker
Defekt tryckstyrenhet

Defekt HemoSphere VitaWave-
modul

Kontrollera fingermanschetten
Kontrollera kabeln mellan HemoSphere
VitaWave-modulen och tryckstyrenheten
Byt ut fingermanschetten

Byt ut tryckstyrenheten

Byt ut HemoSphere VitaWave-modulen
Starta om matningen

Fel: Fingermanschetten kopplades
bort

Tidigare ansluten/anslutna finger-
manschett(er) upptacktes inte.

Koppla bort och anslut Edwards fingermans-
chett(er) igen

Byt ut fingermanschett(er)

Starta matningen igen

Fel: Ackumulerad 6vervakning av
en manschett har natt varaktig-
hetsgransen

Kumulativ méttid pa samma finger
overskred maximal varaktighet pa
8 timmar.

Ta bort manschetten fran fingret

Placera manschetten pa ett annat finger och
tryck pa Fortsatt i popuprutan

Starta matningen igen

Fel: Fingermanschett #1 har upp-
hort. Byt ut manschett

Fingermanschett #1 har 6verskridit
maximal anvandningstid.

Byt ut fingermanschett #1.
Starta matningen igen.

Fel: Fingermanschett #2 har upp-
hort. Byt ut manschett

Fingermanschett #2 har 6verskridit
maximal anvandningstid.

Byt ut fingermanschett #2.
Starta matningen igen.
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Fel: Ogiltig fingermanschett #1 har
anslutits

Fingermanschett #1 av annat fabri-
kat an Edwards upptacktes

Defekt fingermanschett #1 har an-
slutits

Kontrollera att en Edwards fingermanschett har
anvants

Koppla bort och anslut Edwards fingermans-
chett #1 igen

Byt ut fingermanschett #1 mot en dkta Edwards
manschett

Starta matningen igen

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Ogiltig fingermanschett #2 har
anslutits

Fingermanschett #2 av annat fabri-
kat an Edwards upptacktes

Defekt fingermanschett #2 har an-
slutits

Kontrollera att en Edwards fingermanschett har
anvants

Koppla bort och anslut Edwards fingermans-
chett #2 igen

Byt ut fingermanschett #2 mot en dkta Edwards
manschett

Starta mdtningen igen

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Fel pa fingermanschett #1 eller
fingermanschettens anslutning

Fingermanschett #1 &r defekt
Fingermanschettens anslutning pa
tryckstyrenheten ar skadad eller
defekt

Koppla bort eller anslut Edwards fingermans-
chett #1 igen.

Byt ut fingermanschett #1.

Byt ut tryckstyrenhet.

Starta om matning.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Fel: Fel pa fingermanschett #2 eller
fingermanschettens anslutning

Fingermanschett #2 &r defekt
Fingermanschettens anslutning pa
tryckstyrenheten ar skadad eller
defekt

Koppla bort eller anslut Edwards fingermans-
chett #2 igen.

Byt ut fingermanschett #2.

Byt ut tryckstyrenhet.

Starta om matning.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Fel: HRS-vérde utanfor fysiologiskt
omrade

Hjartanden av HRS &r 16s och befin-
ner sig kanske inte ldngre pa hjart-
niva

HRS har lossnat fran fingermans-
chetten

HRS ar felaktigt kalibrerad

HRS ar defekt

Kontrollera HRS-placeringen. Fingerdanden ska
vara ansluten till fingermanschetten och hjar-
ténden ska vara placerad pa den flebostatiska
axeln.

Rikta in de tva dndarna pa HRS och kalibrera
Byt ut HRS

Starta mdtningen igen

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: HRS bortkopplad

Hjartreferenssensor (HRS) fran-
kopplad under 6vervakning
HRS-anslutningen upptdcktes inte

Kontrollera HRS-anslutning

Koppla bort och anslut Edwards HRS igen

Byt ut HRS

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: HRS upptackt

Matning utan HRS har valts men
HRS ar ansluten

Koppla fran HRS
Eller valj att mata med HRS
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Fel: Ogiltig HRS har anslutits

Ingen Edwards HRS upptéacktes
HRS &r defekt

Kontrollera att en Edwards HRS har anvants.
Koppla bort och anslut Edwards HRS igen.

Byt ut HRS mot en dkta Edwards HRS.

Starta matningen igen.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Fel: Fel pa HRS eller HRS-anslutning

HRS &r defekt
Tryckstyrenhetens HRS-anslutning
ar skadad

Koppla bort och anslut Edwards HRS igen

Byt ut HRS

Byt ut tryckstyrenhet

Starta om matning

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: HRS har upphdrt. Byt ut HRS

HRS har upphort eftersom den har
passerat bast fore-datum.

Koppla bort och anslut Edwards HRS igen.

Byt ut HRS.

Starta mdtningen igen.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Fel: Tryckstyrenhet frankopplad

Tryckstyrenhet-anslutningen upp-
tacktes inte.

Koppla bort och anslut Edwards tryckstyrenhet
igen.

Byt ut tryckstyrenhet.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Fel: Ogiltig tryckstyrenhet har an-
slutits

Inkompatibel tryckstyrenhet upp-
tackt

Ingen Edwards tryckstyrenhet upp-
tacktes

Defekt tryckstyrenhet ansluten

Kontrollera att en Edwards tryckstyrenhet har
anvants.

Koppla bort och anslut Edwards tryckstyrenhet
igen.

Byt ut tryckstyrenheten mot en dkta Edwards
tryckstyrenhet.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Fel: Kommunikationsfel i tryckstyr-
enhet

Tryckstyrenheten svarar inte
Dalig anslutning mellan tryck-
styrenheten och HemoSphere
VitaWave-modulen
Autentiseringsfel i tryckstyrenhet
Defekt tryckstyrenhet

Defekt HemoSphere VitaWave-
modul

Koppla bort och anslut Edwards tryckstyrenhe-
tenigen

Kor systemets startcykel

Byt ut tryckstyrenheten

Byt ut HemoSphere VitaWave-modulen
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Tryckstyrenhet-fel

Defekt tryckstyrenhet

Dalig anslutning mellan Edwards
tryckstyrenheten och HemoSphere
VitaWave-modulen

Koppla bort och anslut Edwards tryckstyrenhet
igen.

Byt ut tryckstyrenhet.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Fel: Stromfel i tryckstyrenhet

Defekt HemoSphere VitaWave-
modul
Defekt Edwards tryckstyrenhet

Koppla bort och anslut Edwards tryckstyrenhe-
tenigen

Byt ut tryckstyrenheten

Byt ut HemoSphere VitaWave-modulen
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar
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Fel: Inkompatibel programvara i
tryckstyrenheten

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Byt ut tryckstyrenheten mot en dkta Edwards
tryckstyrenhet

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Kontinuerlig 6vervakning har
natt gransen pa 72 timmar

Kontinuerlig méatning pa samma
hand 6versteg maxgransen pa 72
timmar.

Satt manschetterna pa motsatta handens fing-
rar och ateruppta 6vervakningen.

Fel: Lufttillforselfel

Bojd eller skadad tryckstyrenhets-
kabel

Skadad fingermanschett
Systemfel

Defekt HemoSphere VitaWave-
modul

Defekt tryckstyrenhet

Kontrollera att anslutningen mellan tryckstyren-
heten och HemoSphere VitaWave-modulen inte
ar bojd eller skadad

Kor systemets startcykel

Byt ut tryckstyrenheten

Byt ut HemoSphere VitaWave-modulen

Byt ut fingermanschetten

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Kontrollera artarvagform

Artérvagform ar otillrdcklig for att
mata blodtryck korrekt

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten pa tryckdvervaknings-
slangen &r komprometterad
Systoliskt tryck ar for hogt eller
diastoliskt tryck &r for lagt

Undersok icke-invasivt system med borjan

fran patientavledning till fingermanschett och
HemoSphere VitaWave-modul

Kontrollera den arteriella vagformen for allvar-
lig hypotoni, allvarlig hypertoni och rérelsearte-
fakter

Kontrollera att hjartanden pa Edwards HRS ar
justerat med patientens flebostatiska axel
Kontrollera kablarnas elektriska anslutningar
Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pé fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar’

Fel: Artdrvagform komprometterad

Systemet kunde inte hitta tryckvag-
formerna.

Tryckpulseringarna i fingret mins-
kade pga. tryck pa dverarmen, arm-
bagen eller handleden.

Kontrollera att blodstillforseln till patientens arm
ar fri fran hinder

Kontrollera att hjartanden pa Edwards HRS ar
justerat med patientens flebostatiska axel
Kontrollera blodtryckets vagformer

Satt tillbaka en eller flera fingermanschett(er)
Starta mdtningen igen

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: Manschett bortkopplad under
overvakning med tva manschetter

Tidigare ansluten/anslutna finger-
manschett(er) upptacktes inte.

Koppla bort och anslut Edwards fingermans-
chett(er) igen

Byt ut fingermanschett(er)

Starta matningen igen

Fel: Andra manschett ansluten
under 6vervakning med en man-
schett

Anslutning av en andra finger-
manschett upptackt

Koppla fran en fingermanschett och starta om
matning

Starta om métning i 6vervakningsldget for tva
manschetter
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Larmmeddelande: Artértrycksvag-
form inte stabil

Artarvagform ar otillracklig for att
mata blodtryck korrekt

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten pa tryckdvervaknings-
slangen ar komprometterad
Systoliskt tryck ar for hogt eller
diastoliskt tryck &r for lagt

Undersok icke-invasivt system med borjan

fran patientavledning till fingermanschett och
HemoSphere VitaWave-modul

Kontrollera den arteriella vagformen for allvar-
lig hypotoni, allvarlig hypertoni och rorelsearte-
fakter

Kontrollera att hjartanden pa Edwards HRS ar
justerat med patientens flebostatiska axel
Kontrollera kablarnas elektriska anslutningar
Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstart

Larmmeddelande: Manschett
tryckavlastningslage --- Overvak-
ning avbruten

Fingermanschettens tryck har
slappts

Overvakningen terupptas automatiskt nar
nedrédkningsklockan pa statusfaltet nar 00:00
Ateruppta 6vervakning genom att trycka pa
nedrédkningsklockan och vilja “Skjut upp avlast-
ning”

Larmmeddelande: Fingermans-
chett #1 — BP-matningsfel — Startar
om

Larmmeddelande: Fingermans-
chett #2 — BP-matningsfel — Startar
om

Blodtrycksmatningen misslyckades
pa grund av rorelse eller otillrackli-
ga matningsvillkor.

Lat systemet 16sa problemet automatiskt.

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger.
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek.t

Observera: Fingermanschett #1 —
Inga tryckvagformer upptacktes
Observera: Fingermanschett #2 —
Inga tryckvagformer upptécktes

Systemet kunde inte hitta tryckvag-
formerna.

Tryckpulseringarna i fingret mins-
kade pga. tryck pa dverarmen, arm-
bagen eller handleden.

Lat systemet 16sa problemet automatiskt
Kontrollera att blodtillforseln till patientens arm
ar fri fran hinder

Kontrollera blodtryckets vagformer

Satt tillbaka en eller flera fingermanschett(er)

Larmmeddelande: HRS-varde utan-
for fysiologiskt omrade

Hjartanden av HRS &r 16s och befin-
ner sig kanske inte ldngre pa hjart-
niva

HRS har lossnat fran fingermans-
chetten

HRS ar felaktigt kalibrerad

HRS ar defekt

Kontrollera HRS-placeringen. Fingerdanden ska
vara ansluten till fingermanschetten och hjar-
ténden ska vara placerad pa den flebostatiska
axeln.

Rikta in de tva dndarna pa HRS och kalibrera
Byt ut HRS

Starta mdtningen igen

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Larmmeddelande: Ingen HRS an-
sluten - kontrollera patientpositio-
nering

Larmmeddelande: Aktuell forskjut-
ning: Finger {0} {1} 6ver hjarta*
Larmmeddelande: Aktuell forskjut-
ning: Finger pa hjartniva
Larmmeddelande: Aktuell forskjut-
ning: Finger {0} {1} under hjarta *

Patientens positioneringslage ar
"Patient nedsovd och stationar”
och nagon HRS finns inte ansluten

Bekréfta att den forskjutning som visas fortfa-
rande ar korrekt

Om patienten ompositionerats ska forskjut-
ningsvdrdet uppdateras pa skarmen "Nollstall &
Vagform”.

Larmmeddelande: Service av
HemoSphere VitaWave-modulen
kravs

Tiden for service av HemoSphere
VitaWave-modulen har passerat

Byt ut HemoSphere VitaWave-modulen
Kontakta Edwards tekniska support

146




HemoSphere Vita monitor

Felsdkning

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Varning: Uppdaterad BP-
kalibrering kan kravas

En uppdaterad kalibrering kan kra-
vas pa grund av dndringar i det he-
modynamiska tillstandet

Utfor ny kalibrering
Behall kalibrering
Rensa BP-kalibrering

Larm: kalibrera HRS

HRS &r inte kalibrerad eller fore-
gaende kalibrering misslyckad

Kontrollera att HRS &r ansluten och kalibrera
HRS for att starta matningen

*Obs! {0} {1} dr det specificerade avstandet ddr {0} dr véirdet och {1} Gr métenheten (CM eller TUM)
TStorleksbestdmning fér fingermanschett kanske inte dir relevant fér alla fingermanschetter.

Tabell 12-9: HemoSphere VitaWave varningsmeddelanden

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

HRS &r utanfér omradet

Forskjutningen for HRS-trycket
overskred gransvardet under kalib-
reringen

HRS &r defekt

Justera de tva dndarna pa HRS vertikalt
Kalibrera HRS
Byt ut HRS

HRS-kalibrering misslyckades — Ing-
en rorelse upptackt

Ingen HRS-rorelse upptackt fore
kalibrering

HRS ar defekt

Defekt tryckstyrenhet

Flytta hjartdnden av HRS upp och ner. Hall dar-
efter bada dndar pa samma niva, vénta 1-2 se-
kunder och kalibrera igen medan bada andar
halls stadiga.

Byt ut HRS och kalibrera HRS.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

HRS-kalibrering misslyckades - For
stor rérelse upptackt

HRS-rorelse upptackt under kalib-
rering
Defekt tryckstyrenhet

Flytta hjartdnden av HRS upp och ner. Hall déar-
efter bada dndar pa samma niva, vanta 1-2 se-
kunder och kalibrera igen medan bada andar
halls stadiga.

Byt ut HRS och kalibrera HRS.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Instabilt arteriellt tryck

Systemet upptacker stora variatio-
ner i det arteriella trycket som be-
ror pa fysiologiska eller artificiella
ljud.

Se till att inget yttre eller artificiellt brus stor
arteriella tryckmatningar.
Stabilisera det arteriella trycket.

BP-kalibrering otillganglig

Otillrdckliga 6vervakningsdata har
samlats in

Blodtrycksvarden fran senaste 1
minut varierar for mycket for en
tillforlitlig kalibrering
Icke-fysiologiskt brus eller artefak-
ter upptacktes i trycksignalen

Ldmna utrymme for ytterligare 6vervakningstid
och forsok igen

Stabilisera det arteriella trycket

Se till att inget yttre eller artificiellt brus stor
arteriella tryckmatningar

Fingermanschett #1 - Ingen signal
upptackt - Lag perfusion - Startar
om
Fingermanschett #2 - Ingen signal
upptackt - Lag perfusion - Startar
om

Inga matbara pletysmogram upp-
tacktes vid uppstart.
Mojligen sammandragna artarer.

Lat systemet l6sa problemet automatiskt.
Varm handen.
Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger.

Anslut HemoSphere VitaWave-
modulen for tryckdvervakning

Ingen anslutning till HemoSphere
VitaWave-modulen identifierad

Satt in HemoSphere VitaWave-modulen i det
storre teknikmodulsfacket pa monitorn
Ta bort och satt tillbaka modulen
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Fingermanschett #1 - Sensorljuset
ar utanfor omradet - Startar om
Fingermanschett #2 - Sensorljuset
ar utanfor omradet - Startar om

Ljussignalen ar for hog.

Lat systemet |16sa problemet automatiskt

Vérm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek?

Otillrackligt tryck har bildats i man-
schett #1 — Startar om
Otillrackligt tryck har bildats i man-
schett #2 — Startar om

Fingermanschettens luftslang &r
bojd

Fingermanschetten lacker
Kabeln mellan HemoSphere
VitaWave-modulen och tryckstyr-
enheten ar bojd eller lacker
Defekt tryckstyrenhet

Defekt HemoSphere VitaWave-
modul

Kontrollera fingermanschetten
Kontrollera kabeln mellan HemoSphere
VitaWave-modulen och tryckstyrenheten
Byt ut fingermanschetten

Byt ut tryckstyrenheten

Byt ut HemoSphere VitaWave-modulen
Starta om matningen

Allvarlig vasokonstriktion

Mycket sma arteriella volympulser-
ingar upptacktes, mojligen sam-
mandragna artarer.

Lat systemet l16sa problemet automatiskt

Vérm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek?

Mattlig vasokonstriktion

Mycket sma arteriella volympulser-
ingar upptacktes, méjligen sam-
mandragna artdrer.

Lat systemet l6sa problemet automatiskt

Vérm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pé fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek?

Fingermanschett #1 — Svdngningar
i tryckvagformerna upptécktes
Fingermanschett #2 - Svdngningar
i tryckvagformerna upptécktes

Mojligen sammandragna artérer.
Fingermanschetten &r for 16s.

Lat systemet l6sa problemet automatiskt

Vérm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek p& fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek?

Anslut Tryckstyrenheten

Tryckstyrenhet inte ansluten.
Defekt tryckstyrenhet ansluten.

Anslut Tryckstyrenheten.

Byt ut tryckstyrenhet.

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar.

Fingermanschett #1 upphoérom < 5
minuter

Fingermanschett #1 ndrmar sig
maximal anvandningstid.

Byt ut fingermanschett #1 for att matningen
inte ska avbrytas

Fingermanschett #2 upphoérom < 5
minuter

Fingermanschett #2 ndrmar sig
maximal anvandningstid.

Byt ut fingermanschett #2 for att matningen
inte ska avbrytas

Fingermanschett #1 har upphort

Fingermanschett #1 har overskridit
maximal anvandningstid.

Byt ut fingermanschett #1.
Starta matningen igen.

Fingermanschett #2 har upphort

Fingermanschett #2 har overskridit
maximal anvandningstid.

Byt ut fingermanschett #2.
Starta matningen igen.

Anslut fingermanschett

Ingen fingermanschett(er) upp-
tacktes

En eller flera defekta fingermans-
chett(er) ansluten

Anslut en eller flera fingermanschett(er)
Byt ut en eller flera fingermanschett(er)

Fingermanschett #1 ndrmar sig
maximal anvandningstid

Fingermanschett #1 narmar sig
maximal anvandningstid.

Byt ut fingermanschett #1 for att médtningen
inte ska avbrytas

Fingermanschett #2 ndrmar sig
maximal anvandningstid

Fingermanschett #2 narmar sig
maximal anvandningstid.

Byt ut fingermanschett #2 for att médtningen
inte ska avbrytas
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Anslut HRS HRS-anslutningen upptécktes inte. | Anslut HRS.
Byt ut HRS.

HRS utgar inom 2 veckor

HRS gar ut (expirerar) om mindre
an tva veckor

Ersatt HRS for att undvika fordrojning att starta
upp (patient) 6vervakning

HRS utgar inom 4 veckor

HRS gar ut (expirerar) om mindre
an fyra veckor

Ersatt HRS for att undvika fordrojning att starta
upp (patient) 6vervakning

Service av HemoSphere VitaWave-
modulen kravs

Service av HemoSphere VitaWave-
modulen ndrmar sig

Byt ut HemoSphere VitaWave-modulen
Kontakta Edwards tekniska support

TStorleksbestdmning fér fingermanschett kanske inte dr relevant fér alla fingermanschetter.

Tabell 12-10: Aliméan fels6kning for HemoSphere VitaWave

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Tryckskillnad: VitaWave BP jamfort
med annan BP

HRS har lossnat fran fingermans-
chetten eller den flebostatiska
axeln

HRS &r inte korrekt kalibrerad
Artdrerna ar eventuellt samman-
dragna (pa grund av kalla fingrar)
Fingermanschetten ar for 16s
Annan BP-matningsenhet inte
nollstalld

Annan BP-matningssensor felaktigt
applicerad

Kontrollera HRS-placeringen. Fingerdnden ska
vara ansluten till fingermanschetten och hjar-
tanden ska vara placerad pa flebostatiska axel.
Vid invasiv BP-referens bor HRS-hjartdnden och
omvandlaren vara pa samma niva

Kalibrera HRS

Védrm handen

Satt fingermanschetten pa ett annat finger eller
byt ut fingermanschetten mot en av ratt storlek
Nollstéll annan BP-méatningsenhet

Ta bort och montera en annan BP-
mitningssensor’

TStorleksbestdmning fér fingermanschett kanske inte dir relevant fér alla fingermanschetter.

12.7 Felmeddelanden gallande vavnadsoximetri

12.7.1 Fel-/larmmeddelanden om vavnadsoximetri

Tabell 12-11: Fel-/larmmeddelanden om vdavnadsoximetri

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: En andra teknikmodul detekte-
rad

Flera teknikmodulanslutningar de-
tekterade

Ta bort en av teknikmodulerna fran monitor-
facken

Fel: StO, - Teknikmodul frankopp-
lad

HemoSphere teknikmodul bortta-
gen under 6vervakning
HemoSphere teknikmodul ej de-
tekterad

Fackets eller modulens anslut-
ningspunkter ar skadade

Kontrollera att modulen &r ordentligt isatt

Ta ur och satt i modulen pa nytt

Kontrollera om modulen har béjda eller brutna
stift

Forsok med att vaxla till ett annat modulfack
Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: StO, - ForeSight oximetrikabel
A frankopplad

FSOC A har blivit frankopplad

Anslut FSOC till port A pa den isatta
HemoSphere teknikmodulen

Fel: StO, - ForeSight oximetrikabel
B frankopplad

FSOC B har blivit frankopplad

Anslut FSOC till port B pa den isatta
HemoSphere teknikmodulen

Fel: StO, {0} — Sensor frankopplad*

Sensorn fran Edwards pa den an-
givna kanalen har kopplats ur

Anslut sensorn fran Edwards
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Felsdkning

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: StO, — Teknikmodul

Internt systemfel

Ta bort och satt tillbaka modulen for att ater-
stalla

Kontakta Edwards tekniska support om proble-
met kvarstar

Fel: StO, - ForeSight oximetrikabel | FSOC A ar defekt Kontakta Edwards for att byta ut FSOC om pro-
A blemet kvarstar
Fel: StO, - ForeSight oximetrikabel | FSOC B ar defekt Kontakta Edwards for att byta ut FSOC om pro-

B

blemet kvarstar

Fel: StO, - ForeSight oximetrikabel
A kommunikationsfel

Teknikmodulen har férlorat kom-
munikationen med angiven FSOC

Ateranslut kabeln

Kontrollera om det finns brutna eller skadade
stift

Forsok koppla om FSOC till annan port pa tek-
nikmodulen

Om problemet kvarstar, kontakta Edwards tek-
niska support

Fel: StO, - ForeSight oximetrikabel
B kommunikationsfel

Teknikmodulen har férlorat kom-
munikationen med angiven FSOC

Ateranslut kabeln

Kontrollera om det finns brutna eller skadade
stift

Forsok koppla om FSOC till annan port pa tek-
nikmodulen

Om problemet kvarstar, kontakta Edwards tek-
niska support

Fel: StO, - ForeSight oximetrika-
bel A inkompatibel programvaru-
version

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: StO, - ForeSight oximetrika-
bel B inkompatibel programvaru-
version

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: StO, {0} - Fel pa sensor*

Sensorn ar defekt eller sensorn som
anvands dr inte fran Edwards

Byt ut mot en sensor fran Edwards

Fel: StO, {0} - Omgivningsljus for
hogt*

Sensorn har inte ratt kontakt med
patienten

Kontrollera att sensorn ar i direkt kontakt med
huden

Applicera en latt blockerare eller duk 6ver sen-
sorn for att begransa exponering for ljus

Fel: StO, {0} - Sensortemperatur
hog*

Temperatur under sensorn ar > 45
°C (lage for vuxna) eller > 43 °C
(Iage for barn/nyfédda)

Kylning av patienten eller miljon kan behovas

Fel: StO, {0} — Signalen &r for 1ag*

Otillrackligt med ljus detekteras
fran patienten

Vavnaden under sensorerna ha kan
tillstdnd som omfattande hudpig-
mentering, forhojt hematokritvar-
de, fodelsemarken, hematom eller
arrvavnad

En stor sensor (for vuxna) anvands
pa en pediatrisk patient (under 18
ar)

Kontrollera att sensorn faster vél vid patientens
hud

Flytta sensorn till en plats dar SQI &r 3 eller 4
Vid 6dem ska sensorn tas bort tills vdvnadstill-
standet atergar till det normala

Byt ut den stora sensorn mot en medelstor eller
liten sensor hos pediatriska patienter (under 18
ar)
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Felsdkning

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: StO, {0} - Signalen &r for hog*

Ett mycket ovanligt tillstdnd som
sannolikt beror pa optisk shunt-
ning, dar det mesta av det avgivna
ljuset ar riktat mot detektorerna
Vissa icke-fysiologiska material,
anatomiska egenskaper eller skal-
podem kan utlésa detta meddelan-
de

Kontrollera Kontrollera att sensorn &r i direkt-
kontakt med huden och att den genomskinliga
skyddspapperet har tagits borttagits bort

Fel: StO, {0} — Kontrollera vdavnad
under sensor*

Vavnaden under sensorn kan ha
vétskeansamling/6dem

Kontrollera om patienten har 6dem under sen-
sorn

N&r vavnadstillstandet atergar till det norma-
la (nér patienten till exempel inte langre har
6dem) kan sensorn anvandas pa nytt

Fel: StO, {0} — Avforing stor mycket*

Sensorn mater i forsta hand avfor-
ing kontra perfunderad vavnad och
StO, kan inte matas

Flytta sensorn till en plats dar den relativa
mangden intestinal vavnad &r mindre, till exem-
pel sidan

Fel: StO, {0} - Sensor Av*

Berdknad StO, inte i giltigt intervall
eller sensor placerad pa ett olamp-
ligt objekt

Lag sensortemperatur

Daligt fastsatt eller lossnad sensor

Omgivande ljus

Sensorn kan behéva omplaceras

Fel: StO, {0} — StO, ] fysiologisk*

Det uppmétta vardet ligger utanfor
det fysiologiska intervallet
Fel pa sensorn

Kontrollera att sensorn ar korrekt placerad
Kontrollera sensorns anslutning

Fel: StO, {0} — Inkorrekt sensorstor-
lek*

Sensorns storlek ar inte kompati-
bel med antingen patientldget eller
kroppsplaceringen

Anvand en annan sensorstorlek (se storleksta-
bellen fér sensorer i sensorns bruksanvisning)
Andra patientldge eller kroppsplacering pa fli-
kens instdliningsmeny

Fel: StO, {0} — Algoritmfel*

Ett behandlingsfel intraffade vid
berdkning av StO, fér angiven ka-
nal

Frankoppla och ateranslut den indikerade sen-
sorkanalen

Byt ut FSOC

Byt ut teknikmodulen

Om problemet kvarstar, kontakta Edwards tek-
niska support

Fel: ActHb {0} - Utanfor intervall*

ActHb har gatt utanfor visningsin-
tervallet

Aterstall ctHb for att aterstalla baslinjerna for
alla tillampliga kanaler

Larmmeddelande: StO, {0} - Insta-
bil signal*

Storning fran extern kalla

Flytta sensorn bort fran den storande kallan

Larmmeddelande: StO, {0} — Mins-
ka omgivningsljus*

Omgivande ljus ndrmar sig maxvar-
det

Kontrollera att sensorn &r i direkt kontakt med
huden

Applicera en latt blockerare eller duk 6ver sen-
sorn for att begransa exponering for ljus

Larmmeddelande: StO, {0} — Avfor-
ing stor*

Avforingsstdrningen narmar sig
hoégsta godtagbara niva

Sensorn mater viss perfunderad
vavnad for en StO,-métning, men
det finns ocksa en hég koncentra-
tion avforing i sensorns matnings-
bana

Overvig att flytta sensorn till en annan bukplats
med mindre avforingsstérning
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Felsdkning

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: StO, {0} - Sen-
sortemperatur lag*

Temperatur under sensorn < -10 °C

Uppvéarmning av patienten eller miljon kan be-
hévas

Larmmeddelande: StO, {0} — Konfi-
gurera platsen for vavnadsoximet-
risensor*

Ingen anatomisk plats pa patienten
har konfigurerats for den anslutna
sensorn

Anvand instéllningsmenyn for vdvnadsoximetri
for att vdlja en kroppsplacering for den angivna
sensorkanalen

Larmmeddelande: ActHb {0} - Ater-
stallning misslyckades*

En av de anslutna kanalerna avgav
ett fel eller en avisering vid ater-
stallning

Kontrollera informationsfaltet eller skarmen
handelsedversikt med avseende pa fel eller avi-
sering associerade med sensorerna for vavnads-
oximetri

Folj foreslagna atgarder for givna fel eller avi-
seringar

ForeSight oximetrikabel.

Féljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér mérkning:

*Obs! {0} dr sensorkanalen. Kanalalternativen ér A1 och A2 for ForeSight kabel A och B1 och B2 for ForeSight kabel B. FSOC anger

ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan éiven vara mdéirkt som FORE-SIGHT ELITE védvnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara mérkta som FORE-SIGHT ELITE vivnadsoximetrisensorer.

12.7.2 Allman felsokning for vavnadsoximetri

Tabell 12-12: Allméan fels6kning for vavnadsoximetri

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Anslut teknikmodul for StO,-
overvakning

Ingen anslutning har detekterats
mellan HemoSphere avancerad
monitor och teknikmodulen

Satt in HemoSphere teknikmodul i fack 1 eller
fack 2 pa monitorn
Ta ut och sétt tillbaka modulen

Anslut ForeSight oximetrikabel A
for StO,-6vervakning

Ingen anslutning har detekterats
mellan HemoSphere teknikmodul
och FSOC pa den angivna porten

Anslut en FSOC till den angivna porten pa
HemoSphere teknikmodulen
Anslut FSOC igen

Anslut ForeSight oximetrikabel B
for StO,-6vervakning

Ingen anslutning har detekterats
mellan HemoSphere teknikmodul
och FSOC pa den angivna porten

Anslut en FSOC till den angivna porten pa
HemoSphere teknikmodulen
Anslut FSOC igen

Anslut vavnadsoximetrisensorn for
StO,-6vervakning - {0}*

Anslutningen mellan FSOC och
vavnadsoximetrisensorn har inte
detekterats pa kanalen for vilken
StO, har konfigurerats

Anslut en vévnadsoximetrisensor till den angiv-
na kanalen

Ateranslut vavnadsoximetrisensor till den an-
givna kanalen

StO, {0} — Sensortemperatur under
forvantat fysiologiskt intervall

Temperatur under sensor < 28 °C

Verifiera korrekt placering av sensor
Om patient ar avsiktligt kyld, krdvs ingen atgard

ForeSight oximetrikabel.

Féljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér mérkning:

*QObs! {0} dr sensorkanalen. Kanalalternativen dr A1 och A2 f6r ForeSight kabel A och B1 och B2 fér ForeSight kabel B. FSOC anger

ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan éiven vara mdéirkt som FORE-SIGHT ELITE védvnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara mérkta som FORE-SIGHT ELITE vivnadsoximetrisensorer.
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A.1 Grundldaggande prestandaegenskaper

Under normala forhallanden och vid enskilda feltillstand fungerar fortfarande de grundlaggande funktionerna
som anges i Tabell A-1 pa sida 153. | annat fall ar det latt for anvandaren att sjalv identifiera feltillstandet

(t.ex. inga parametervdrden visas, tekniskt larm, forvrangda vagformer eller fordrojning av uppdateringar av
parametervarden, monitorn fungerar inte alls 0.s.v.).

Tabell A-1 pa sida 153 representerar minimiprestanda vid drift under icke-transienta elektromagnetiska
fenomen, t.ex. utstralad och ledningsbunden RF, enligt IEC 60601-1-2. Tabell A-1 pa sida 153 identifierar
dven minimiprestanda for ett transient elektromagnetiskt fenomen, sdsom elektriska snabba transienter och
pulsskurar, enligt IEC 60601-1-2.

Tabell A-1: HemoSphere Vita monitor, grundlaggande prestanda - transienta och icke-transienta elek-
tromagnetiska fenomen

Modul eller kabel | Parameter Grundldggande prestanda

Allmaént: alla 6vervakningslagen och parametrar Inget avbrott i aktuellt 6vervakningsldge. Inga ovantade omstar-
ter eller driftstopp. Ingen spontant utlésning av handelser som
kraver anvandarinteraktion for att initieras.

Patientanslutningar tillhandahaller defibrillatorskydd. Efter ex-
ponering for defibrillatorspdanning ska systemet ater forsattas i
driftldge inom 10 sekunder.

Efter det transienta elektromagnetiska fenomenet ska systemet
ater forsattas i driftldge inom 30 sekunder. Inga lagrade data
ska forloras fran systemet efter ett transient elektromagnetiskt
fenomen.

Vid anvandning med kirurgisk HF-utrustning ska monitorn ater-
ga till driftlage inom 10 sekunder utan att forlust av sparade
data efter exponering for det falt som avges av kirurgisk HF-
utrustning intréffar.

153



HemoSphere Vita monitor
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Modul eller kabel

Parameter

Grundldggande prestanda

HemoSphere
VitaWave modul

icke-invasivt blodtryck (SYS, DIA,
MAP)

Métning av blodtryck inom specificerad noggrannhet (£1 % av
full skala med ett maximum pa £3 mmHg).

Larmet ljuder om blodtrycket ligger utanfor larmintervallen.
Larmfordrojning pa ca 10 sekunder baserat pa ett genomsnitts-
fonster pa 5 hjartslag (vid 60 bpm ar detta 5 sekunder men det
varierar baserat pa hjartfrekvensen) och 5 pa varandra féljande
sekunder utanfor larmintervallen.

HemoSphere Vita
teknikmodul med
ForeSight oximet-
rikabel

vavnadssyremattnad (StO,)

ForeSight oximetrikabel ska kdnna igen den anslutna sensorn
och utférda en ldmplig utrustningsstatus om den &r oanvandbar
eller frankopplad. Nar en sensor ar korrekt placerad pa patienten
och ansluten till ForeSight oximetrikabel, ska ForeSight oximetri-
kabel mata StO,-varden inom systemspecifikationerna (se Tabell
A-11 pa sida 158) och korrekt 6verfora varden till HemoSphere
Vita teknikmodulen.

ForeSight oximetrikabel ska inte bli elektriskt skadad till féljd av
en defibrillationshandelse.

Varden kan fortsatt rapporteras som varden fore handelsen eller
rapporteras som ej faststallt varde (streckat) till féljd av en ex-
tern storningshdndelse. ForeSight oximetrikabel ska automatiskt
aterstalla och ateruppta rapportering av lampliga varden inom
20 sekunder efter storningshandelsen.

A.2 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere Vita monitor

Tabell A-2: HemoSphere Vita monitor - fysiska och mekaniska egen-

skaper

HemoSphere Vita monitor

Vikt 4,5+0,1kg (10£0,2 Ib)

Matt Hojd 297 mm (11,7 tum)
Bredd 315 mm (12,4 tum)
Djup 141 mm (5,56 tum)

Golvutrymme Bredd 269 mm (10,6 tum)
Djup 122 mm (4,8 tum)

Intrdngningsskydd IPX1

Skarmbild

Aktivt omrade

307 mm (12,1 tum)

Uppldsning

1024 x 768 LCD

Operativsystem

Windows 10 loT

Antal hégtalare 1

Tabell A-3: HemoSphere Vita monitor — miljospecifikationer

Miljospecifikation Varde
Temperatur | drift 10-32,5°C
Ej i drift/forvaring* -18-45°C

Relativ luftfuktighet

| drift

20-90 % icke-kondenserande
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Miljospecifikation Varde

Ej i drift/forvaring 90 % icke-kondenserande vid 45 °C
Hojd 6ver havet | drift 0-3048 m (10 000 fot)

Ej i drift/forvaring 0-6096 m (20 000 fot)

*QObs! Batterikapaciteten bérjar forsdmras vid ldngre exponering éver 35 °C.

Tabell A-4: Miljospecifikationer for transport av HemoSphere Vita monitor

Miljospecifikation

Viarde

Temperatur*

-18-45°C

Relativ luftfuktighet*

20-90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Hojd 6ver havet

maximalt 6096 m (20 000 fot) i upp till 8 timmar

Standard

ASTM D4169, DC13

*Qbs! Férkonditionerad temperatur och luftfuktighet

Obs!

Om inte annat anges har alla kompatibla tillbehor, komponenter och kablar fér HemoSphere Vita monitor de
miljospecifikationer som anges i Tabell A-3 pa sida 154 och Tabell A-4 pa sida 155.

MRT-information. Anvand inte HemoSphere Vita monitor eller plattformsmoduler och kablar i en MR-milj6. HemoSphere
Vita 6vervakningsplattform, inklusive alla moduler och kablar, ar MR-farliga eftersom enheten innehaller metallkomponen-

ter som kan drabbas av RF-inducerad uppvarmning i MRT-milj6. @

Tabell A-5: Tekniska egenskaper for HemoSphere Vita monitor

Ingéng/Utgang

Pekskarm Projicerad pekskdarm med kapacitet

RS-232-serieport (1) Proprietart protokoll &gt av Edwards, maximal datahastighet = 57,6 kilobaud
USB-portar (2) en USB 2.0 (pa baksidan) och en USB 3.0 (pa sidan)

RJ-45 Ethernet-port En

HDMI-port En

Analoga ingangar (2)* Inspanningsomrade: 0 till 10 V; Valbar fullskala: 0 till 1V, 0 till 5V, 0 till 10 V; > 100 kQ
ingangsimpedans; 1/8 tum stereokontakt, bandbredd: 0 till 5,2 Hz, upplsning: 12 bit +£1 LSB av
fullskala

Tryckutsignal (1) DPT-utsignalen for tryck ar kompatibel med monitorer och tillbehor avsedda for anvandning
med Edwards minimalt invasiva tryckomvandlare

Lagsta visningsintervall for patientmonitor efter nollstélining: =20 mmHg till 270 mmHg

155




HemoSphere Vita monitor Specifikationer och egenskaper fér enheten

Ingang/Utgang

EKG-monitorns ingang* | Konvertering av EKG-synkroniseringslinje fran EKG-signal: 1 V/mV; inspanningsomrade +10 V
fullskala; uppldsning = +£1 BPM; noggrannhet = +10 % eller 5 BPM av ingangen, hégst varde
géller; intervall = 30 till 200 BPM; stereokontakt pa 1/4 tum, spets vid positiv polaritet; analog
kabel

Avvisningskapacitet for pacemakerpuls. Instrumentet avvisar alla pacemakerpulser

med amplituder frdn £2 mV till £5 mV (under antagande om konvertering av EKG-
synkroniseringslinje pa 1 V/mV) och pulsbredder fran 0,1 ms till 5,0 ms, bade med normal

och med ineffektiv stimulering. Pacemakerpulser med 6versvang pa < 7 % av pulsamplituden
(metod A i EN 60601-2-27:2014, stycke 201.12.1.101.13) och 6versvdngstidskonstanter fran

4 ms till 100 ms avvisas.

Maximal avvisningskapacitet for T-vag. Maximal T-vagsamplitud som kan avvisas av instru-
mentet: 1,0 mV (under antagande om konvertering av EKG-synkroniseringslinje pa 1 V/mV).

Oregelbunden rytm. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.
* Komplex A1: ventrikuldr bigemini, systemet visar 80 BPM
* Komplex A2: langsamt alternerande ventrikuldr bigemini, systemet visar 60 BPM
* Komplex A3: snabbt alternerande ventrikuldr bigemini, systemet visar 60 BPM

* Komplex A4: dubbelriktade systole, systemet visar 104 BPM

Elektrisk

Markspanning 100 till 240 VAC, 50/60 Hz

Markeffekt 1,5till2,0A

Sékringar T 2,5 AH, 250 V; hog brytstyrka; keramiska
Larm

Ljudtrycksniva 45-85 dB(A)

*fiven om det finns analoga ingdingar och EKG-ingéingar pd monitorn sé finns inget stéd for anvindning med dessa i den
aktuella programvaruversionen.

A.3 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere batteripaket

Tabell A-6: Fysiska egenskaper for HemoSphere batteripaket

HemoSphere batteripaket

Vikt 0,5kg (1,1 1b)

Matt Hojd 35 mm (1,38 tum)
Bredd 80 mm (3,15 tum)
Djup 126 mm (5,0 tum)
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Tabell A-7: Miljospecifikationer for HemoSphere batteripaket

Miljospecifikation Varde
| drift 10-37 °C
Rekommenderad forva- 21°C
ringstemp.

Temperatur Maximal temp. vid l3ngtids- | 35 °C

forvaring

Lagsta temp. vid langtids- | 0°C
forvaring

Relativ luftfuktighet | drift 5-95 %, icke-
kondenserande vid 40 °C

Tabell A-8: Tekniska egenskaper for HemoSphere batteripaket

Specifikation Varde

Utgaende spanning (nominell) 12,8V

Maximal urladdningsstrom 5A

Cellbatterier 4 x LiFePOy, (litiumjarnfosfat)

A.4 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere
vavnadsoximetri

Tabell A-9: Fysiska egenskaper for HemoSphere Vita teknikmodul

HemoSphere Vita teknikmodul

Vikt cirka 0,4 kg (1,0 Ib)

Matt Hojd 3,5cm (1,4 tum)
Bredd 9,0 cm (3,5 tum)
Djup 13,6 cm (5,4 tum)

Intrangningsskydd IPX1

Klassificering av tillampad | Defibrilleringssaker typ BF

del

Obs!

For miljospecifikationer for HemoSphere Vita teknikmodul och ForeSight oximetrikabel, se Tabell A-3
pa sida 154.

Tabell A-10: Fysiska egenskaper for ForeSight oximetrikabel

Egenskaper for ForeSight oximetrikabel

Vikt monteringsklamma 0,05 kg (0,1 Ib)
fodral, kablar och klamma 1,0kg (2,3 Ib)

Matt kabellingd teknikmodul 4,6 m (15 fot)'
sensorkabelns lingd (2) 1,5 m (4,9 fot)’
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Egenskaper for ForeSight oximetrikabel

kabelhdlje (H x B x D)

15,24 cm (6,0 tum) x 9,52 cm (3,75 tum)
X 6,00 cm (2,75 tum)

monteringskldamma (H x B x D)

6,2cm (2,4 tum) X 4,47 cm (1,75 tum) x
8,14 cm (3,2 tum)

Intrdngningsskydd

IPX4

Klassificering av tillampad del

Defibrilleringssaker typ BF

!Ldngden pé kablarna for teknikmodul och sensor ér nominella ldngder.

Tabell A-11: Mategenskaper for parametrar for HemoSphere Vita teknikmodul med ForeSight oximetri-

kabel

Parameter

Sensor

Specifikation

StO, (alla placeringar)

alla sensorstorlekar

visningsintervall: 0-99 %

uppdateringsfrekvens: 2 sekunder

Cerebral StO,

stora sensorer

Arms* < 3,4 % StO,

sma/mediumstora sensorer

Ams* < 6,1 % StO,

Somatisk StO,

stora sensorer

Arms® < 4,3 % StO,

sma/mediumstora sensorer

Arms* < 6,1 % StO,

*Obs! 1: Ayps fran 50 till 85 % StO,. Se Tolkning av StO,-vdrden pa sida 127 fér mer information.

Obs! 2: mdtningar dr statistiskt distribuerade och ddrfor férvintas cirka tva tredjedelar av métningar fran vdvnadsoximetriut-
rustning ligga inom %A,,,s av referensmdtningen 6ver mdtintervallet.

Obs!

Den forvantade livslangden fér HemoSphere Vita teknikmodul och ForeSight oximetrikabel &r 5 ar fran
inkdpsdatumet. Vid fel pa utrustningen kontaktar du den tekniska supporten eller din lokala representant for
Edwards for ytterligare hjalp.

A.5 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere VitaWave

modul

Tabell A-12: Fysiska egenskaper for HemoSphere VitaWave modul

HemoSphere VitaWave modul

Vikt cirka 0,9 kg (2 Ib)

Matt Hojd 13 cm (5,1 tum)
Bredd 14 cm (5,6 tum)
Djup 10 cm (3,9 tum)

Intrangningsskydd IPX1

Klassificering av tillampad | Typ BF

del

Tabell A-13: Miljospecifikationer for HemoSphere VitaWave modul

Miljospecifikation

Varde

Temperatur

| drift

10-37°C
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Miljospecifikation

Varde

Ej i drift/forvaring

-18-45°C

Relativ luftfuktighet

| drift

20-85 % icke-kondenserande

Ej i drift/forvaring

20-90 % icke-kondenserande vid 45 °C

Hojd over havet

| drift

0-3000 m (9483 fot)

Ej i drift/forvaring

0-6000 m (19 685 fot)

Tabell A-14: Mattspecifikationer for HemoSphere VitaWave modulens parametrar

Parameter Specifikation
Arteriellt blodtryck Visningsintervall 0-300 mmHg
Noggrannhet' Bias systoliskt tryck (SYS) < £5,0 mmHg
Bias diastoliskt tryck (DIA) < 5,0 mmHg
Precision (10) systoliskt tryck (SYS) < +8,0 mmHg
Precision (10) diastoliskt tryck (DIA) < £8,0 mmHg
Tryck fingermanschett | Intervall 0-300 mmHg
Noggrannhet 1 % av full skala (max 3 mmHg), automatisk nollstalining

Noggrannhet testad under laboratorieférhéllanden jéimfért med en kalibrerad tryckmditare

Tabell A-15: Egenskaper for Edwards fingermanschett

Fingermanschett

Maximal vikt 11 g (0,02 Ib)
LED-stralning Se figur A-1
Maximal optisk effekt 0,013 mWatt
Maximal effektvariation 6ver behandlingsomradet 50 %

A 1.60E-06
1.40E-06 / \

1.20E-06 /

1.00E-06 \
B-GDE-07 / \

1 6‘00E-D7 / \
( ) A:GDE-DT / \

2.00E-07

0.00E+00

700 750 800 850 900 950 1000
' -2.00E-07

1. Stralning (Watt/cm?) 3. Oppning ljuskalla

2. Vaglangd (nm)

Figur A-1: Stralning och ljuskdllans éppning
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Obs!

Den férvantade livslangden for HemoSphere VitaWave modul ar 5 ar fran inkdpsdatum. Vid fel pa utrustningen
kontaktar du den tekniska supporten eller din lokala representant for Edwards for ytterligare hjalp.
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B.1 Lista over tillbehor

VARNING

Anvand endast godkdnda tillbehor, kablar och komponenter till HemoSphere Vita monitor som har
tillhandahallits och markts av Edwards. Patientsdakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om ej

godkénda tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands.

Tabell B-1: Komponenter till HemoSphere Vita monitor

Beskrivning

Modellnummer

HemoSphere Vita monitor

HemoSphere Vita monitor HEMVITA1
HemoSphere batteripaket HEMBAT10
HemoSphere Vita expansionsmodul HEMVEXPM1
HemoSphere Vita L-Tech expansionsmodul HEMVLTECHM1
Rullstativ for HemoSphere Vita monitor HEMRLSTD1000
HemoSphere vavnadsoximetridvervakning
HemoSphere Vita teknikmodul HEMVTOM1
ForeSight oximetrikabel HEMFSM10
(Kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE oximetermodul)
ForeSight Jr sensorer (storlek: icke-vidhaftande liten och liten) *
(Kan aven vara markt som FORE-SIGHT ELITE oximetrisensorer)
ForeSight -sensorer (storlekar: medium och stor) *
(Kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE oximetrisensorer)
Overvakning med HemoSphere VitaWave modul
HemoSphere VitaWave modul HEMVWM1
Tryckstyrenhetssats PC2K
HEMPC2K
Tryckstyrenhet PC2
HEMPC
Tryckstyrenhetens band - flerpack PC2B
Tryckstyrenhetens manschettportar - flerpack PC2CCC
Tryckstyrenhetens skydd PCCVR
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Beskrivning Modellnummer

Hjartreferenssensor HRS

HemoSphere VitaWave moduluppgradering; HemoSphere ForeSight moduluppgra- | *
dering

VitaWave fingermanschett *

Kablar till HemoSphere Vita monitor

Natkabel *

Kabel for tryck ut-signal HEMDPT1000

Ytterligare HemoSphere tillbehor

Anvandarmanual till HemoSphere Vita monitor **
Servicemanual till HemoSphere Vita monitor **
Snabbstartsguide till HemoSphere Vita monitor HEMVITAQG!1

(innehaller anvandarmanual till HemoSphere Vita monitor)

*Kontakta din Edwards representant for information om modeller och bestdllning.

**Kontakta din Edwards representant for att fG den senaste versionen.

B.2 Beskrivning av ytterligare tillbehor

B.2.1 Rullstativ

Rullstativet till HemoSphere Vita monitor ar avsett for anvandning med HemoSphere Vita monitor. Folj
monteringsanvisningarna och varningstexterna som medfoljer rullstativet. Placera det monterade rullstativet
pa golvet och kontrollera att samtliga hjul har kontakt med golvet. Fast monitorn sa att den sitter sakert pa
plattan pa rullstativet enligt anvisningarna.

B.2.2 Tryckstyrenhetens skydd

Tryckstyrenhetens skydd faster hjartreferenssensorn i tryckstyrenheten. Tryckstyrenhetens skydd kan endast
ateranvandas ett begransat antal ganger. Anvdndaren ska bedéma om det gar att ateranvanda. Vid
ateranvandning ska plattformens rengoringsinstruktioner i Rengdra monitorn och modulerna pa sida 169 foljas.
Byt om det &r skadat.

GOr sa har for att satta fast tryckstyrenhetens skydd:

1. Setill att hjartreferenssensorn (HRS) & monterad innan tryckstyrenhetens skydd fasts pa tryckstyrenheten.

2. Placera 6ppningen pa bakdelen av tryckstyrenhetens skydd runt tryckstyrenhetens kabel. Se steg 1 i Figur
B-1 pa sida 163.

3. Sndpp tryckstyrenhetens skydd 6ver tryckstyrenheten och se till att tryckstyrenhetens skydd inte paverkar
hjartreferenssensorns (HRS) anslutning. Se steg 2 i Figur B-1 pa sida 163.
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Figur B-1: Sétta fast tryckstyrenhetens skydd

4, Tabort tryckstyrenhetens skydd genom att dra uppat fran den framre fliken. Detta visas av pilsymbolen
A
P . o . . .
. Ta inte bort tryckstyrenhetens skydd fran sidan med HRS-anslutningen som ar markerad med

symbolen for ta ej bort .

VAR FORSIKTIG

Klam inte fast ndgra slangar eller kablar fran hjartreferenssensorn under tryckstyrenhetens skydd. Se till att den
enda kabeln i 5ppningen pa bakdelen ar tryckstyrenhetskabeln.

Lyft inte tryckstyrenhetens skydd i ndgon annan punkt an den framre fliken.
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Bilaga

Ekvationer for beraknade
patientparametrar

| det har avsnittet beskrivs ekvationerna som anvands for att berdkna kontinuerliga och intermittenta

patientparametrar som visas pa HemoSphere Vita monitor.

Tabell C-1: Ekvationer for hjart- och syresattningsprofiler

Parameter Beskrivning och formel

Enheter

BSA Kroppsyta (DuBois-formel)
BSA = 71,84 x (WT0%42%) x (HT%72%)/10 000

dar:
WT - Patientens vikt, kg

HT - Patientens langd, cm

m?2

5t0, Vévnadssyremittnad
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

dar:

HbO, - Syresatt hemoglobin

Hb - Ej syresatt hemoglobin

%
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D.1 Inmatningsintervall for patientdata

Tabell D-1: Patientinformation

Parameter Minimum Maximum Tillgangliga enheter
Kon M (Man)/F (Kvinna) Ej tillampligt Ej tillampligt

Alder 2 120 ar

Langd 30cm /12 tum 250 cm /98 tum tum (in) eller cm
Vikt 1,0kg/2 Ib 400,0 kg/881 Ib Ib eller kg

BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 siffror 40 tecken Ingen

D.2 Trendskalans grundinstallningsgréanser

Tabell D-2: Grundinstallningar for grafisk trendparameterskala

Parameter Enheter Lagsta stan- Hogsta stan- Instéllnings-
dardvarde dardvarde steg

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
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Obs!

HemoSphere Vita monitor accepterar inte en 6vre installning av skalan som ar lagre an den lagre installningen
av skalan. Den accepterar inte heller en lagre instéllning av skalan som ar hogre @n den 6vre installningen av

skalan.

D.3 Parametervisning och konfigurerbara intervall for larm/mal

Tabell D-3: Konfigurerbara parameterlarm och visningsintervall

Parameter Enheter Visningsintervall Konfigurerbart in-
tervall for larm/mal

Véavnadsoximetri % 0till 99 0till 99

(St0,)"

ActHb” ingen 01till 20 Ej tillampligt"

MAP mmHg 0 till 300 10 till 300

ART (visning av tryck- mmHg -34+ill 312 0 till 300

vagform i realtid)

SYSart mmHg 0 till 300 10 till 300

DIAAgT mmHg 0 till 300 10 till 300

PR bpm 0till 220 0 till 220

“Parameter ér tillgéinglig i icke-pulserande Iige.

"ActHb dir en icke-larmgivande parameter. Visade intervall éir endast fér visningséindamdl.

D.4 Grundinstédllningar for larm och mal

Tabell D-4: Grundinstallningar for parametrarnas larm (r6tt omrade) och malvarden

Parameter Enheter Lagre larminstall- Lagre malinstall- Ovre malinstall- Ovre larminstill-
ning (réd zon) for ning for EW- ning for EW- ning (rod zon) for
EW-standardvirde standardvirde standardvirde EW-standardvirde

StO, % 50 60 85 90

SYSarT mmHg 90 100 130 150

DIAagT mmHg 60 70 90 100

MAP mmHg 60 70 100 120

PR bpm 60 70 100 120

Obs!

Icke-indexerade intervall baseras pd indexerade intervall och inmatade BSA-varden.
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D.5 Prioriteter for larm

Tabell D-5: Prioritering av parameterlarm, fel och varningar

Fysiologisk parameter Prioritet for nedre | Prioritet for 6vre | Prioritet for med-

(larm)/meddelandetyp fysiologiskt larm | fysiologiskt larm delandetyp
(rott omrade) (rott omrade)

StO, Hog Ej tillampligt

SYSarT Hog Hog

DIAAgT Hoég Hég

MAP Hog Hog

PR Hog Hog

Fel Medel/Hog

Larmmeddelande Lag

Obs!

Hur lange larmsignalen fordrojs beror pa parametern. For oximetriassocierade parametrar ar fordrojningen
mindre an 2 sekunder efter att parametern har legat kontinuerligt utanfér intervallet i minst 5 sekunder. Fér
HemoSphere VitaWave -modulen ar férdréjningen for icke-invasiva hemodynamiska parametrar 20 sekunder.
For visning av blodtrycksvagform i realtid vid 6vervakning med HemoSphere VitaWave -modul &r fordrojningen
5 hjartslag efter att parametern har legat kontinuerligt utanfér intervallet i minst 5 sekunder.

Parametervardet blinkar med en hogre frekvens for ett fysiologiskt larm med hog prioritet jamfoért med ett
fysiologiskt larm med medelh6g prioritet. Om larm med medelhdg och hdg prioritet avges samtidigt hors det
fysiologiska larmet med hog prioritet. Om ett larm med Iag prioritet &r aktivt och ett larm med medelhdg eller
hog prioritet utldses, ersatts den visuella indikatorn for larm med 1ag prioritet med den visuella indikatorn for
larmet med hogre prioritet.

De flesta tekniska fel har medelhog prioritet. Larmmeddelanden och andra systemmeddelanden har lag
prioritet.

D.6 Grundinstdllningar for sprak

Tabell D-6: Grundinstallningar for sprak

Sprak Grundinstallningar for visningsenheter Tidsformat Datumformat | CO-trend, me-
Pao, HGB Hojd Vikt delvérdestid
English (US) mmHg g/dl tum lb 12 timmar MM/DD/AAAA 20 sekunder
English (UK) kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Francais kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Italiano kPa mmol/I cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Espafiol kPa mmol/I cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Nederlands kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
EMnvika kPa mmol/I cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
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Sprak Grundinstallningar for visningsenheter Tidsformat Datumformat CO-trend, me-

Pao, HGB Hojd Vikt delvérdestid
B mmHg g/dl cm kg 24 timmar MM/DD/AAAA 20 sekunder
3z kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Cedtina kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Polski kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Eesti mmHg mmol/I cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Latviedu kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Obs! Temperaturen anges i Celsius fér alla sprdk.

Obs!

Spraken som anges ovan visas endast som referens. Det ar mojligt att de inte kan valjas.
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E.1 Allmant underhall

HemoSphere Vita monitor innehaller inga delar som anvandaren kan serva pa egen hand och enheten far
endast repareras av behoriga servicerepresentanter. Medicintekniker pa sjukhus eller servicetekniker kan lasa
HemoSphere Vita monitors servicehandbok for att fa information om underhall och regelbunden testning. Den
har bilagan tillhandahaller anvisningar fér rengéring av monitorn och dess tillbehor samt information om hur
du kontaktar Edwards Lifesciences for support och information om reparation och/eller byte.

VARNING

HemoSphere Vita monitor bestar av delar som inte far underhallas av anvandaren. Du utsatts for farliga
spanningar om kdpan avlagsnas eller annan demontering gors.

VAR FORSIKTIG

Rengor och férvara instrumentet och tillbehdren efter varje anvandning.

HemoSphere Vita monitormoduler och plattformskablar &dr kdnsliga for elektrostatisk urladdning (ESD). Férsok
inte 6ppna kabelns eller modulens hélje och anvand inte om holjet ar skadat.

E.2 Rengora monitorn och modulerna

VARNING

Risk for elstot eller brand! HemoSphere Vita monitor, moduler eller plattformskablar far inte sénkas ner i
vatskelosningar. Vatska far inte tranga in i instrumentet.

HemoSphere Vita monitor och moduler kan rengdras med en luddfri trasa fuktad med rengéringsmedel som
baseras pa foljande kemiska innehall:

. 70 % isopropanol
+ 2% glutaraldehyd
10 % blekningsldsning (natriumhypoklorit)
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«  kvartdarammoniumldsning

Inga andra rengdringsmedel far anvandas. Savida inget annat anges ar dessa rengdringsprodukter godkanda
for alla tillbehor, kablar och moduler som tillhér HemoSphere Vita monitor.

Obs!

Nar de satts i behdver modulerna inte tas bort igen forutom for underhall och rengéring. Om det blir
nodvandigt att ta ut plattformsmodulerna ska de férvaras pa en sval, torr plats i originalférpackningen for
att forhindra skador.

VAR FORSIKTIG

Vétska far inte hallas eller sprutas pa nagon del av HemoSphere Vita monitor, tillbehér, moduler eller kablar.
Endast desinficeringsldsningar som anges har far anvandas.
DET AR INTE TILLATET ATT:

«  Lata vdtska komma i kontakt med natanslutningen.
«  Latavdtska nd in i anslutningsdon eller dppningar i monitorns holje eller moduler.

Om vatska kommer i kontakt med nagon av ovan namnda delar far monitorn INTE anvdndas. Koppla bort
strommen omedelbart och ring den biomedicinska avdelningen pa sjukhuset eller Edwards -representant.

E.3 Rengoring av plattformens kablar

Plattformskablar som exempelvis tryck ut-kabeln, kan rengéras med de rengéringsmedel som anges i Rengora
monitorn och modulerna pa sida 169 och med féljande metoder.

VAR FORSIKTIG

Alla kablar ska regelbundet kontrolleras for defekter. Rulla inte ihop kablarna for hart under férvaring.

Fukta en luddfri trasa med desinficeringsmedel och torka av ytorna.

2. Anvand darefter vatservetter med bomullsgasvav fuktade med sterilt vatten. Anvand tillrackligt manga
vatservetter for att avldgsna allt kvarvarande desinficeringsmedel.

3. Torka ytan med en ren, torr trasa.

Forvara plattformskablarna pa en sval och torr plats i originalférpackningen for att forhindra skador. Ytterligare
anvisningar specifika for vissa kablar finns i féljande underordnade avsnitt.

VAR FORSIKTIG

Anvand inte ndgra andra rengdringsmedel eller spray och hall inte rengdringsmedel direkt pa plattformskablar.
Plattformskablar far inte steriliseras med anga, stralning eller etylenoxid.

Blotlagg inte plattformskablar.

E.3.1 Rengoring av ForeSight oximetrikabel

Regelbunden rengdéring och férebyggande underhall av ForeSight oximetrikabel &r en viktig funktion som bor
utforas rutinmadssigt for att sakerstalla saker och effektiv kabeldrift. Kabeln behover inte kalibreras, men féljande
underhdllsintervall rekommenderas:
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«  Kabeln ska testas vid installationen och darefter var sjatte (6) manad. Kontakta Edwards tekniska support
for mer information.

VARNING

Under inga som helst omstandigheter far underhallsarbete eller reng6ring utféras pa ForeSight oximetrikabel
da kabeln anvands till att dvervaka en patient. Kabeln maste stangas av och stromkabeln fran HemoSphere Vita
monitor kopplas bort, eller sa maste kabeln kopplas bort fran monitorn och sensorerna tas bort fran patienten.

Innan rengoring eller underhall av ndgot slag pabdrjas, ska du kontrollera ForeSight oximetrikabel, ForeSight
-sensorer och andra tillbehor for tecken pa skador. Kontrollera kablarna for tecken pa boéjda eller trasiga stift,
sprickor eller slitage. Om nagon skada upptacks far kabeln inte anvandas innan den har inspekterats och
reparerats eller ersatts. Kontakta Edwards tekniska support.

Det finns en risk for allvarlig skada eller dédsfall om detta forfarande inte f6ljs.

Foljande rengdringsmedel rekommenderas for att rengdra ForeSight oximetrikabel:

. Aspeti-Wipe

«  3MQuat #25

+  Metrex CaviCide

. Fenolbaserat bakteriedddande medel (enligt tillverkarens rekommendationer)

«  Kvartdrt och bakterieddédande ammoniummedel (enligt tillverkarens rekommendationer)

Se produktens bruksanvisning och markning for detaljerad information om aktiva ingredienser och eventuell
desinficeringsinformation.

ForeSight oximetrikabel dr designad for att rengoras med vatservetter eller handdukar som ar utformade for
detta andamal. Nar alla ytor ar rengjorda ska hela kabeln torkas av med en mjuk trasa som fuktats i vatten, for
att avlagsna eventuella spar av restprodukter.

Sensorkablarna kan rengdras med vatservetter eller handdukar som ar utformade for detta @andamal. De kan
rengdras genom att torka fran holjesanden av ForeSight oximetrikabel mot sensoranslutningarna.

E.3.2 Rengora hjdrtreferenssensorn och tryckstyrenheten

Hjartreferenssensorn (HRS) och tryckstyrenheten kan rengdras med féljande desinfektionsmedel:

« 70 % isopropanollésning
« 10 % I6sning av natriumhypoklorit i vatten

1. Fukta en ren trasa med desinfektionsmedlet och torka av ytorna.
2. Torka av ytan med en ren och torr trasa.

VAR FORSIKTIG

Desinficera inte hjartreferenssensorn eller tryckstyrenheten med hjalp av autoklav eller gassterilisering.
Sank inte ned kabelanslutningarna i vatska.

Rengor och forvara hjartreferenssensorn efter varje anvandning.
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E.3.2.1 Ta av tryckstyrenhetens band

Figur E-1: Ta av tryckstyrenheten fran bandet

Ta bort tryckstyrenheten fran tryckstyrenhetens band genom att dra hylsan lite utat (se steg 1 i Figur E-1

pa sida 172) och vinkla tryckstyrenheten for att ta bort den fran hylsan (se steg 2 i Figur E-1 pa sida 172).
Tryckstyrenhetens band kan endast ateranvandas ett begransat antal ganger. Anvandaren ska bedoma om
det gdr att dteranvdnda. Vid dteranvandning ska plattformens rengdringsinstruktioner i Rengdra monitorn och
modulerna pa sida 169 foljas. Byt om det ar skadat.

E.4 Service och support

Se kapitel 12: Felsdkning pa sida 133 for felorsaker och dtgarder. Om denna information inte I6ser problemet ska
du kontakta Edwards Lifesciences.

Edwards tillhandahaller driftsupport for HemoSphere Vita monitor:

. Inom USA och Kanada, ring 1.800.822.9837.
. Utanfor USA och Kanada, kontakta Edwards Lifesciences lokala representant.
Skicka fragor som ror driftsupport till tech_support@edwards.com.

Ha foljande information redo innan du ringer:

«  HemoSphere Vita monitors serienummer, som star pa den bakre panelen.
«  Eventuella felmeddelanden och detaljerad information om problemet.

E.5 Edwards Lifesciences regionala huvudkontor

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 Kina

Tfn 86.21.5389.1888

Schweiz: Edwards Lifesciences S.A. Indien: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Schweiz Unit no 1 &2, off. S.V.Road
Tfn 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
Indien

Tfn +91.022.66935701 04
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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
Tfn 81.3.6894.0500 NSW 1670

Australien

Tfn +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
Brasilien
Tfn 55.11.5567.5200

E.6 Avfallshantering av monitorn

For att undvika att personalen, miljon eller annan utrustning kontamineras eller smittas ska du fore
avfallshantering kontrollera att HemoSphere Vita monitor och/eller kablar har desinficerats och sanerats pa
lampligt satt i enlighet med landets lagar for utrustning som bestar av elektriska eller elektroniska delar.

For delar och tilloehor for engangsbruk ska du om inget annat anges f6lja lokala foreskrifter betraffande
avfallshantering av sjukhusavfall.

E.6.1 Batteriatervinning

Byt ut batterisatsen till HemoSphere nér den inte langre gar att ladda. Folj lokala riktlinjer for atervinning efter
borttagningen.

VAR FORSIKTIG

Ateranvand eller kassera litiumjonbatteriet i enlighet med samtliga nationella och lokala lagar.

E.7 Forebyggande underhall

Undersok med jamna mellanrum utsidan av HemoSphere Vita monitor avseende allmant fysiskt tillstand.
Kontrollera att héljet inte &r sprucket, trasigt eller buckligt, och att allt sitter pa plats. Kontrollera att det inte
finns nagra tecken pa spilld vatska eller tecken pa missbruk.

Inspektera rutinmdssigt sladdarna och kablarna betraffande nétningar och sprickor, och kontrollera att det inte
forekommer nagra blottade ledare. Kontrollera dessutom att héljets lucka vid kateteranslutningspunkten for
oximetrikabeln ror sig fritt och lases ordentligt.

E.7.1 Underhall av batterier

E.7.1.1 Rekonditionering av batteri

Den hér batterisatsen kan behdva periodisk rekonditionering. Funktionen ska endast utféras av utbildad
sjukhuspersonal eller utbildade tekniker. Se servicemanualen till HemoSphere Vita monitor fér anvisningar
om rekonditionering.

VARNING

Explosionsrisk! Batteriet far inte Oppnas, kastas i eld, forvaras vid hoga temperaturer eller kortslutas. Det kan
fatta eld, explodera, ldcka eller bli varmt och orsaka allvarliga personskador eller dédsfall.
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E.7.1.2 Batteriforvaring

Batterisatsen kan lamnas i HemoSphere Vita monitor. Se Egenskaper och specifikationer for HemoSphere Vita
monitor pa sida 154 for miljospecifikationer avseende forvaring.

Obs!

Langvarig forvaring vid hoga temperaturer kan minska batterisatsens livslangd.

E.7.2 Underhall av HemoSphere VitaWave -modul

Dra inte i tryckstyrenhetens kabel nar du kopplar bort den fran HemoSphere VitaWave -modulen. Om det blir
nédvandigt att ta bort modulen fran HemoSphere Vita monitor trycker du pa frigéringsknappen for att haka
loss och skjuta ut modulen. Vi rekommenderar att du skickar HemoSphere VitaWave -modulen till ett kvalificerat
Edwards -servicecenter for rutinmassig service och férebyggande underhallskontroller vartannat ar. Ytterligare
testning inkluderar en visuell kontroll, en programvarukontroll, sékerhetstestning och funktionstestning.
Kontakta den lokala representanten for Edwards Lifesciences for mer information om testning.

E.7.3 Forebyggande underhall for HRS

Fingerkomponenten i hjartreferenssensorn (HRS) kan skadas om den utsétts for mattliga till kraftiga slag

pa ytan. Aven om sannolikheten fér skada &r liten, skulle de resulterande, visade virdena vara felaktiga

pa grund av héjdskillnaden mellan hjartat och fingermanschetten. Aven om denna skada inte kan ses pa
hjartreferenssensorn med blotta 6gat, ar det mojligt att bekrafta huruvida skadan har uppstatt genom att félja
nedanstaende procedur fore varje anvandning:

1. Anslut hjartreferenssensorn till tryckstyrenheten som &r ansluten till HemoSphere Vita monitor och ga till
nollstallningsskarmen.

2. For hjartreferenssensorns tva andar i nivd med varandra, enligt anvisningarna i Kalibrera
hjartreferenssensorn pa sida 106.

Observera vardet som visas pa nollstallningsskarmen.

Ho6j ena d@nden av hjartreferenssensorn 15 cm (6 tum) ovanfor den andra dnden.
Kontrollera att det varde som visas har dndrats med minst 5 mmHg.

Byt andarna sa att den andra @nden nu ar 15 cm (6 tum) ovanfor den forsta anden.

N o v s w

Kontrollera att vardet som visas har andrats i motsatt riktning med minst 5 mmHg fran det ursprungliga
vardet.

Om vérdet inte dndras pa det satt som beskrivs, kan hjartreferenssensorn vara skadad. Kontakta ditt lokala
tekniska supportkontor, som anges pa insidan av omslaget eller Service och support pa sida 172. En
ersattningsenhet kommer att tillhandahallas. Om vérdet dndras fungerar hjartreferenssensorn normalt och kan
anvandas for hemodynamisk dvervakning.

E.8 Test av larmsignaler

Varje gdng HemoSphere Vita monitor startar utfors automatiskt ett sjalvtest. Som en del i sjalvtestet hors en
larmsignal. Detta visar att indikatorerna for ljudlarm fungerar pa korrekt satt. For vidare test av individuella
matningslarm kan du regelbundet anpassa larmgranserna och kontrollera att larmet fungerar som avsett.

E.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards) garanterar att HemoSphere Vita monitor ar lamplig fér de syften och
indikationer som anges pa markningen under en period pa ett (1) ar fran och med inkdpsdatumet nar den
anvands i enlighet med bruksanvisningen. Om utrustningen inte anvands i enlighet med anvisningarna ar
denna garanti ogiltig. Ingen annan uttrycklig eller underférstadd garanti existerar, inklusive nagon garanti
for séljbarhet eller lamplighet for ett speciellt andamal. Den har garantin omfattar inte kablarna, batterierna,
sonderna eller oximetrikablarna som anvands med HemoSphere Vita monitor. Edwards enda skyldighet och

174



HemoSphere Vita monitor Skotsel, service och support av systemet

koparens enda gottgorelse for brott mot nagon garanti ar begransad till reparation eller byte av HemoSphere
Vita monitor efter Edwards gottfinnande.

Edwards skall inte ansvara for narliggande, sammanfallande eller efterfoljande skador. Edwards &r under denna
garanti inte skyldiga att reparera eller byta ut en skadad eller funktionsoduglig HemoSphere Vita monitor

om sadan skada eller funktionsoduglighet beror pa att kunden har anvant katetrar som inte har tillverkats av
Edwards.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration

Innehall
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F.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Referens: IEC/EN 60601-1-2:2007 och IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 och IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere Vita monitor ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljéo som anges i denna bilaga.
Kunden eller anvandaren av HemoSphere Vita monitor ansvarar for att den anvands i en sadan miljé. Nar de
ansluts till HemoSphere Vita monitor uppfyller alla tillbehorskablar som anges i Tabell B-1 pa sida 161 kraven i
EMC-standarderna som anges ovan.

F.2 Bruksanvisning

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder med avseende pa EMC och maste
installeras och tas i bruk enligt nedanstaende EMC-information och tabeller.

VARNING

Anvéandning av andra tillbehér, omvandlare och kablar an de som specificeras av eller levereras av
utrustningens tillverkare kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till felaktig funktion.

Det ar inte tilldtet att modifiera HemoSphere Vita monitor pa nagot satt.

Portabel och mobil utrustning fér RF-kommunikation och andra kallor till elektromagnetisk storning

som exempelvis diatermisystem, litotripsisystem, RFID-system, elektromagnetiska stoldskyddssystem och
metalldetektorer kan potentiellt paverka all elektromedicinsk utrustning, inklusive HemoSphere Vita monitor.
Riktlinjer om lampligt avstand mellan kommunikationsutrustning och HemoSphere Vita monitor finns i Tabell
F-3 pa sida 178. Effekterna av andra RF-utstralare ar okanda och kan stéra funktionen och sdkerheten hos
HemoSphere 6vervakningsplattformen.

VAR FORSIKTIG

Instrumentet har testats och dverensstdmmer med begrdnsningarna i IEC 60601-1-2. Dessa begransningar ar
avsedda att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk installation. Den har utrustningen
alstrar, anvander och kan sd@nda ut radiofrekvensenergi. Om utrustningen inte installeras eller anvands i enlighet
med anvisningarna kan den orsaka skadliga storningar hos andra enheter i ndrheten. Det finns emellertid

ingen garanti for att storningar inte kommer att intréffa hos en viss enhet. Om utrustningen orsakar skadliga
storningar hos andra enheter, vilket kan faststdllas genom att man stanger av och slar pd enheten igen,
uppmanas anvandaren att forsdka korrigera stérningen med hjalp av en eller flera av féljande tgarder:

«  Vrid eller flytta pa mottagarenheten.
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- Oka avstandet mellan utrustningarna.
«  Kontakta tillverkaren for att fa hjalp.

Obs!

EMISSIONS-egenskaperna for denna utrustning gor den lamplig for anvandning i industriella omraden och
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvdnds i bostadsmiljo (dar CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det handa
att denna utrustning inte ger tillrackligt skydd mot kommunikationstjanster som anvander radiofrekvenser.
Anvéandaren kan behdéva vidta avhjdlpande atgarder som att flytta eller ompositionera utrustningen.

Tabell F-1: Elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkarens forsakran - elektromagnetiska emissioner

HemoSphere Vita monitor dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller

anvandaren av HemoSphere Vita monitor ansvarar for att den anvands i en sadan milj6.

Emissioner Overensstam- | Beskrivning

melse
RF-emissioner Grupp 1 HemoSphere Vita monitor anvénder endast RF-energi for sin inre funktion.
CISPR 11 RF-emissionerna dr darfér mycket laga och det ar inte sannolikt att de orsakar

stérningar hos elektronisk utrustning i ndrheten.

RF-emissioner Klass A HemoSphere Vita monitor &r lamplig for anvéndning i alla anldggningar for-
CISPR 11 utom bostader och anldaggningar som ar direkt anslutna till det allmanna lag-
— spanningselnat som forsorjer byggnader som anvdnds for bostadsandamal.
Overtonsemissioner Klass A
IEC 61000-3-2
Spanningsfluktuation/Flim- Uppfyller kraven
meremissioner
IEC 61000-3-3

Tabell F-2: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Immunitet for tradl6s RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens

Band'

Tjanst!

MHz

MHz

Modulering?

Maximal effekt Avstand Immun!te“ts-
testniva
w Meter (V/m)

HemoSphere Vita monitor dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller

anvandaren av HemoSphere Vita monitor ansvarar for att den anvands i en sadan milj6.

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering2 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz avvikelse
1 kHz sinus

710 704-787 LTEBand 13, |Pulsmodulering? 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulering2 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,

CDMA 850,

LTE Band 5
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Testfrekvens Band' Maximal effekt Avstand Immunite:ts-
Tjénst! Modulering? testniva
MHz MHz w Meter (V/m)
HemoSphere Vita monitor dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av HemoSphere Vita monitor ansvarar for att den anvands i en sadan miljo.

1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulering? 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;

DECT;

LTEBand 1, 3,

4,25;

UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulering? 2 03 28

WLAN, 217 Hz

802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7

5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulering? 0,2 03 9
5500 802.11a/n 217 Hz
5785

Obs! Om det krdvs for att IMMUNITETSTESTNIVAN ska uppnds kan avstdndet mellan den sdndande antennen och ME-UTRUSTNINGEN
eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet 1 m dr tillatet enligt IEC 61000-4-3.

'F6r vissa tjdnster inkluderas endast upplédnkens frekvens.
2Bdéiraren ska moduleras med en fyrkantsignal, 50 % pulskvot.

3 Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéindas eftersom det visserligen inte representerar faktisk
modulering, men dnda dr sémsta méjliga.

Tabell F-3: Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och HemoSphere Vita monitor

HemoSphere Vita monitor dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar ar kontrolle-
rade. For att hjdlpa till att forhindra elektromagnetisk storning ska ett minimalt avstand uppréatthallas mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och HemoSphere Vita monitor sa som rekommenderas nedan, enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarfrekvens 150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 till 2 500 MHz 2,5till 5,0 GHz
Ekvation d=12vP d=12vP d=23P d=23P
Maximal markuteffekt | Separationsavstand Separationsavstand Separationsavstand Separationsavstand
for sandare (watt) (meter) (meter) (meter) (meter)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 3,8 7,4 74
100 12 12 23 23
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HemoSphere Vita monitor dr avsedd att anvidndas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar ar kontrolle-
rade. For att hjilpa till att forhindra elektromagnetisk stérning ska ett minimalt avstand uppréatthallas mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sidndare) och HemoSphere Vita monitor sa som rekommenderas nedan, enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

For sdindare vars maximala mdrkuteffekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstdandet d faststdllas med hjélp av
ekvationen i motsvarande kolumn, ddr P dr den maximala mdérkuteffekten for séindaren i watt enligt tillverkaren av séindaren.

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller separationsavstdndet for det hdgre frekvensintervallet.

Obs 2: Dessa riktlinjer kanske inte gdiller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning pdverkas av absorbering och reflektion frdn
strukturer, féremdl och ménniskor.

Tabell F-4: Tradl6s samkorning i band - troskel for interferens (Tol) och troskel for kommunikation (ToC)
mellan HemoSphere Vita monitor (EUT) i icke-invasivt lage och externa enheter

Testspecifikatio- Resultat for troskel for interferens (Tol) eller troskel for kommunikation (ToC)
ner’
Oavsiktligtyp | EUT avsedd frek- | Frekvens for oav- | Niva for oavsikt- | 1/U-forhallande
och min niva vens (EUT) siktlig signal lig signal vid EUT | (Tol eller ToC)
(MHz) (dBm)
A (Tol) Niva 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz int.
B (ToC) 5200 5180 36,19 -18,7
Kanal
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

"Testspecifikationer [resultat for troskel for interferens (Tol) eller troskel fér kommunikation (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Kanal 6, 2437 MHz - icke-invasivt ldge

B. 5 GHz, 20 MHz; Kanal 40, (5190-5210 MHz) - icke-invasivt Idge

C. 5GHz, 20 MHz; Kanal 153, (5755-5775 MHz) - icke-invasivt ldge

Testspecifikatio- | Extrapolerade interferensgrinsviarden baserade pa avsedd signal 3 m fran HemoSphere Vita
ner’ monitor

EIRP Avstand (m) EIRP Avstand (m) EIRP Avstand (m) EIRP | Avstand (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 [resultat for troskel for interferens (Tol) eller troskel fér kommunikation (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Kanal 6, 2437 MHz - icke-invasivt Idge

B. 5 GHz, 20 MHz; Kanal 40, (5190-5210 MHz - icke-invasivt Idige)

C. 5GHz, 20 MHz; Kanal 153, (5755-5775 MHz - icke-invasivt Idge)
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Tabell F-5: Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, stromrusning, sankningar och magnetfalt)

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 Testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo - rikt-
linjer

HemoSphere Vita monitor dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller

anvandaren av HemoSphere Vita monitor ansvarar for att den anvands i

en sadan miljo.

Elektrostatisk urladd-
ning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+8 kV

+15kV luft

+15kV

Golv ska vara av trd, betong eller
kakel. Om golven ar tackta med
syntetiskt material ska den rela-
tiva luftfuktigheten vara minst
30 %.

Elektriska snabba tran-
sienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+2 kV fér inmatningsledningar

+2 kV fér inmatningsledningar

+1 kV for 1 kV for in/uteffektled-
ningar > 3 meter

+1 kV for 1 kV for in/uteffektled-
ningar > 3 meter

Strédmrusning
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(ar) till ledning(ar)

+1 kV ledning(ar) till ledning(ar)

+2 kV ledning(ar) till jord

+2 kV ledning(ar) till jord

Natledningskvaliteten ska vara
som for en typisk kommersiell
miljo och/eller sjukhusmiljo.

Spanningssankningar, |0 % Uy (100 % fall i U7) for 0,5 cy- [ 0% Ut Natstromskvaliteten ska vara
korta avbrott och kel (0°,45°,90°, 135° 180°, 225°, som for en typisk kommersiell
spdnningsvariationer pa | 270° och 315°) miljo eller sjukhusmiljé. Om an-
inmatningsledningarna . . : - . vandaren av HemoSphere Vita
(véxelstrom) 0% Ur (100 °/° fall i Ur) for 1 cykel |09 Uy monitor kraver fortsatt drift un-
IEC 61000-4-11 (en fas vid 0%) der stromavbrott rekommende-
70 % Ut (30 % fall i Ur) for 70 % Up rar vi att HemoSphere Vita moni-
25/30 cykler (en fas vid 0°) tor stromsatts av en avbrottsfri
stromkalla eller batterier.
Avbrott: 0% Ut (100 % falliUr) | 0% Uy
for 250/300 cykler
Natfrekvens 30 A(rms)/m 30 A/m Natfrekvensens magnetfalt ska
(50/60 Hz) magnetfalt vara pa en niva som kanneteck-
IEC 61000-4-8 nar en vanlig plats i kommersiel-

la miljoer eller sjukhusmiljoer.

Obs! Uy dr ndétspdnningen (véxelstrém) innan testnivan tillimpas.
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Tabell F-6: Elektromagnetisk immunitet (RF-utstralad och ledningsbunden)

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

HemoSphere Vita monitor dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av HemoSphere Vita monitor ansvarar for att den anvands i en sadan miljo.

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte anvandas
narmare nagon del av HemoSphere Vita moni-
tor, inklusive kablarna, an det rekommendera-
de separationsavstand som berdknats med den
ekvation som éar tillamplig for sandarfrekven-

sen.
Ledningsbunden RF 3 Vrms 150 kHz till 3Vrms Rekommenderat separationsavstand
IEC 61000-4-6 80 MHz
d=11,2] x V/P; 150 kHz till 80 MHz
d=11,2] x V/P; 80 MHz till 800 MHz
Ledningsbunden RF | 6 Vrms (ISM-band) 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz d'=[2,3] x VP; 800 MHz till 2500 MHz
Dér P &r den maximala mérkuteffekten for san-
daren i watt (W) enligt séndarens tillverkare
och d &@r det rekommenderade separationsav-
Utstralad RF 3V/m 80 till 2700 MHz 3V/m stdndet i meter (m).
IEC 61000-4-3

Faltstyrkor fran fasta RF-séandare, som berdknas
vid en elektromagnetisk platsinspektion,? ska
vara lagre an 6verensstdammelsenivan i varje
frekvensintervall.P

Storningar kan intréffa i narheten av utrustning
med féljande symbol:

@)

dFdltstyrkor fran fasta séindare, sGsom basstationer for radio- (mobila/tradldsa) telefoner och landmobilradio, amatérradio, AM- och
FM-radiosdndningar och TV-sd@ndningar kan inte forutscigas teoretiskt med noggrannhet. Fér att bedéma den elektromagnetiska
miljén pd grund av fasta RF-séindare bér man géra en elektromagnetisk unders6kning pa plats. Om den uppmditta féltstyrkan

pd platsen ddr HemoSphere Vita monitor anvénds éverskrider den tillimpliga RF-6verensstdmmelsenivdn som anges ovan ska
HemoSphere Vita monitor bevakas for att sdkerstdlla normal drift. Om onormala prestanda observeras kan det bli nédvdndigt att
vidta ytterligare Gtgdirder, t.ex. att vrida pa eller flytta HemoSphere Vita monitor.

bOver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féiltstyrkor vara Iégre éin 3 V/m.
Obs 1:vid 80 MHz och 800 MHz gdiller separationsavstdndet for det hégre frekvensintervallet.

Obs 2: Dessa riktlinjer kanske inte gdller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflektion fran
strukturer, féremal och ménniskor.

181




HemoSphere Vita monitor Ordlista

Ordlista

Larm
Ljudsignaler och visuella signaler som meddelar anvdandaren att en uppmatt patientparameter ligger utanfor
larmgranserna.
Larmgranser
Max- och min-varden for de vervakade patientparametrarna.
Blodtryck (BP)
Blodtryck matt med HemoSphere tryckkabel.
Kroppsyta (BSA)
Den berdknade ytan av en manniskokropp.
Knapp
En bild pd skarmen som, ndr den vidrors, startar en atgard eller 5ppnar en meny.
Grundinstallningar
Systemets inledande drifttillstand.
Hjartfrekvens (HF)
Antal kammarsammandragningar per minut. De HF-data som 6verfors fran en extern monitor med en analog
ingdng berdknas till ett medelvarde dver tid och visas som HF ;.
Hemoglobin (HGB)
En komponent i roda blodkroppar som transporterar syrgas. Volym roda blodkroppar som mats i
gram per deciliter.
lkon
En skdarmbild som representerar en specifik skarm, en plattformsstatus eller ett menyalternativ. Nar du aktiverar
eller pekar pa en ikon pdborjas en dtgard, eller sd 6ppnas en meny.
Intervention
Atgérd som vidtas for att forandra patientens tillstand.
Genomsnittligt artartryck (MAP)
Medelvéarde for systemiskt arteriellt blodtryck métt av en extern monitor.
Oximetri (syremiéttnad, ScvO,/SvO,)
Procentandelen syremattat hemoglobin i blodet.
Flebostatisk axel
Referensaxel i patienten som passerar genom patientens hégra formak i valfritt anatomiskt plan.
Pletysmografsensor
En enhet inbyggd i ClearSight fingermanschett som mater volymférandringar i fingerartaren.
Tryckstyrenhet (PC2/HEMPC)
Enheten pa patientens handled som ansluter hjdrtreferenssensorn och kompatibla Edwards fingermanschetter
till HemoSphere VitaWave -modulen.
Pulsfrekvens (PR)
Antal arteriella blodtryckspulser per minut.
Sensitivitet
Formaga hos ett test att korrekt identifiera dem som har tillstdndet (sant positiv frekvens). Matematiskt angivet
som: (Antal sant positiva/[antal sant positiva + antal falskt negatival) x 100
Signalkvalitetsindikator (SQI)
Oximetrisignalens kvalitet baserad pa kateterns tillstand och placering i karlet.
Specificitet
Formaga hos ett test att korrekt identifiera dem som inte har tillstdndet (sant negativ frekvens). Matematiskt
angivet som: (Antal sant negativa/[antal sant negativa + antal falskt positiva]) x 100
UsB
Universell seriebuss.
Metoden med fingerklamma
Arteriell blodvolym bibehdlls konstant med signalen fran fotopletysmografen och snabbt @ndrande lufttryck i
luftbldsan.
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Var forsiktig: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order
av lakare. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Acumen IQ, ClearSight, FORE-SIGHT,
ForeSight, FORE-SIGHT ELITE, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Vita, Physiocal och VitaWave
ar varumarken som tillhér Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive
agare.
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