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Kayttoohjeen kayttaminen

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas ovat.

Edwards HemoSphere Vita -monitorin kdyttoohje sisaltaa kaksitoista lukua, ja seitseman liitettd. Kayttdohjeen
sisdltdmat kuvat on tarkoitettu vain havainnollistamista varten, ja ohjelmistoon jatkuvasti tehtavien
parannusten vuoksi ne eivat valttamatta vastaa tasmallisesti monitorin todellisia ndyttoja.

Lue huolellisesti nama kayttdohjeet, joissa kasitelldaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jdannosriskeja.
VAROITUS

Lue tdma kayttéohje huolellisesti ennen Edwards HemoSphere Vita -monitorin kayttoa.

Tutustu yhteensopivien lisdavarusteiden mukana tulleisiin kayttdohjeisiin ennen lisdavarusteiden kayttamista
yhdessa HemoSphere Vita -monitorin kanssa.

TARKEA HUOMAUTUS

Tarkista kaikki lisavarusteet ja lisdlaitteet vaurioiden varalta ennen kayttamista yhdessa HemoSphere Vita
-monitorin kanssa. Vaurioita ovat esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot, nakyvilla olevat sahkéliitannat tai
mahdolliset merkit kotelon heikentymisesta.

VAROITUS

Ala kayta vaurioituneita tai yhteensopimattomia lisdvarusteita, osia tai kaapeleita, silla seurauksena voi olla
potilaan tai kayttdjan vammoja, laitteen vaurioita tai mittaustulosten epatarkkuutta.

Luku Kuvaus
1 Johdanto: sisdltaa HemoSphere Vita -monitorin yleiskatsauksen
2 Turvallisuus ja kuvakkeet: sisiltaa kdyttdohjeessa esiintyvat VAROITUKSET, TARKEAT

HUOMAUTUKSET ja HUOMAUTUKSET sekéa kuvat HemoSphere Vita -monitorissa ja lisa-
varusteissa olevista merkinndista

3 Asennus ja kdyttoonotto: sisdltaa tietoja HemoSphere Vita -monitorin ja sen liitantojen
ensimmadisestd asennuksesta

4 HemoSphere Vita -monitorin pikaopas: sisaltaa kokeneille ladkéreille ja vuodehoito-
monitorien kayttdjille tarkoitetut ohjeet monitorin nopeaan kayttéénottoon

5 Navigointi HemoSphere Vita -monitorissa: sisaltaa tietoja seurantandytoista

6 Kdyttoliittymdn asetukset: sisaltaa tietoja eri ndyttdasetuksista, kuten potilastiedoista,
kielen ja mittayksikoiden valinnasta, hélytyksen danenvoimakkuudesta sekd jarjestel-
man kellonajasta ja paivamaarasta. Sisdltdd myos ohjeet ndyton ulkoasun valintaan.

7 Lisdasetukset: siséltaa tietoja lisdasetuksista, kuten halytyksistd, tavoitteista, graafisista
asteikoista, sarjaportin maarityksista ja Esittelytilasta

8 Tietojen vienti ja liitdntd: siséltaa tietoja potilastietojen ja kliinisten tietojen siirtami-
seen tarkoitetuista monitorin liitdnndista

9 Seuranta noninvasiivisella HemoSphere VitaWave -moduulilla: kertoo VitaWave
-teknologian taustalla olevista menetelmistd ja antaa ohjeita potilasseurantalaitteiden
asennukseen ja kdyttoon seka siihen, miten voidaan noninvasiivisesti mitata verenpai-
netta
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Luku Kuvaus

10 Kudoksen oksimetriaseuranta: kuvaa ForeSight -kudosoksimetriaseurannan maaritta-
miseen ja kdyttoon liittyvat toimet

1 Lisdtoiminnot: tietoa talla hetkelld saatavilla olevista lisatoiminnoista, jotka ovat valmii-
ta paivitettavaksi HemoSphere Vita -seurantajarjestelmalla

12 Ohje ja vianmadidiritys: siséltaa Ohje-valikon esittelyn seka vika-, halytys- ja viestiluette-
lot, joissa on syyt ja ehdotetut toimenpiteet

Liite Kuvaus
A Tekniset tiedot
B Lisdvarusteet
C Laskettavien potilasparametrien yhtdlot
D Monitorin asetukset ja oletusarvot
E Monitorin hoito, huolto ja tuki
F Ohjeet ja valmistajan vakuutus
Sanasto
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1.1 Kayttoohjeen kayttotarkoitus

Tassa kayttoohjeessa kuvataan Edwards HemoSphere Vita -monitorin ominaisuuksia ja seurantavaihtoehtoja.
HemoSphere Vita -monitori on modulaarinen laite, joka ndyttda Edwards -yhtion hemodynaamisilla
teknologioilla saadut seurantatiedot.

Tama Edwards HemoSphere Vita -monitorin kdyttdohje on tarkoitettu koulutettujen tehohoitolddkdreiden ja
-sairaanhoitajien kaytettdvaksi kaikenlaisissa sairaalaympadristdissd, joissa annetaan tehohoitoa.

Tassa kayttoohjeessa annetaan HemoSphere Vita -monitorin asennus- ja kdyttdohjeet, laitteen liitdntaohjeet
seka kayttorajoitukset.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kdyttda myos vaihtoehtoisia nimityksia:

ForeSight -oksimetriakaapelista (FSOC) voidaan kdyttdad myds nimitysta FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetrimoduuli (FSM).

ForeSight -antureista tai ForeSight Jr -antureista voidaan my0s kayttaa nimitysta FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetria-anturit.

Kaikkien sormimansettien mukana ei toimiteta mittanauhaa. Katso tarvittaessa tuotteen kayttoohjeista
sormimansetin oikean koon maaritykseen tarkat ohjeet.

1.2 Kayttoaiheet

1.2.1 HemoSphere Vita -monitori yhdessa HemoSphere Vita
-teknologiamoduulin ja ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa

Noninvasiivinen ForeSight -oksimetriakaapeli on tarkoitettu kdytettavaksi lisamonitorina anturien alla
virtaavan veren hemoglobiinin happisaturaation absoluuttiseen ja paikalliseen mittaukseen potilailla, joilla
on vahentyneesta virtauksesta tai virtauksen puuttumisesta johtuvan iskeemisen tilan riski. ForeSight
-oksimetriakaapeli on tarkoitettu my®s anturien alla virtaavan veren hapettuneen hemoglobiinin,
hapettumattoman hemoglobiinin ja niiden kokonaisuuden, kokonaishemoglobiinin, suhteellisten muutosten
seurantaan. ForeSight -oksimetriakaapeli on tarkoitettu mahdollistamaan kudosten happisaturaation, StO,, ja
kokonaishemoglobiinin suhteellisen muutoksen seuraaminen edistyneellda HemoSphere Vita -monitorilla.
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«  Suurten anturien kanssa kdytettyna ForeSight -oksimetriakaapeli on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla ja
> 40 kg painavilla nuorilla.

Keskikokoisten anturien kanssa kaytettyna ForeSight -oksimetriakaapeli on tarkoitettu kdytettavaksi > 3 kg
painavilla pediatrisilla potilailla.

Pienten anturien kanssa kaytettyna ForeSight -oksimetriakaapeli on tarkoitettu serebraaliseen kayttoon
< 8 kg painavilla pediatrisilla potilailla ja ei-serebraaliseen kdytt6on < 5 kg painavilla pediatrisilla potilailla.

Katso Kayttotarkoitus-kohdasta taydellinen luettelo kullekin potilasryhmalle kdytettavissa olevista mitatuista ja
johdetuista parametreista.

1.2.2 HemoSphere Vita -monitori yhdessa HemoSphere VitaWave
-moduulin kanssa

HemoSphere Vita -monitori yhdessda HemoSphere VitaWave -moduulin, paineensaatimen ja yhteensopivien
Edwards -sormimansettien kanssa on tarkoitettu kaytettavaksi yli 18-vuotiailla potilailla, joiden syddamen
toiminnan, nesteytystilan ja verenkierron vastuksen tasapainoa on arvioitava jatkuvasti. Sitd voidaan kayttaa
hemodynaamisten parametrien seurantaan yhdessa perioperatiivisen tavoiteohjatun hoitoprotokollan kanssa
sairaalaympadristossa. Lisaksi noninvasiivinen jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla on
samanaikaisia sairauksia, joiden takia hemodynaaminen optimointi on suotavaa ja invasiiviset mittaukset
hankalia. HemoSphere Vita -monitori ja yhteensopivat Edwards -sormimansetit mittaavat verenpaineen ja
siihen liittyvdat muut hemodynaamiset parametrit noninvasiivisesti. Katso lisatietoja kdytettdvan sormimansetin
kayttotarkoituksen mukaisesta kohdepotilasryhmadsta VitaWave -sormimansetin kdyttoaiheista.

Katso Kayttotarkoitus-kohdasta taydellinen luettelo kullekin potilasryhmalle kaytettavissa olevista mitatuista ja
johdetuista parametreista.

1.3 Kayton vasta-aiheet

1.3.1 HemoSphere Vita -monitori yhdessa ForeSight -oksimetriakaapelin
kanssa

ForeSight / ForeSight Jr -anturien kdytto on vasta-aiheista potilailla,

joiden kehon kohdealue on liian pieni, jotta anturi voitaisiin asettaa oikein
+  jotka saavat allergisen reaktion anturin liimasta
«  jotka ovat magneettikuvauksessa, siihen liittyvan loukkaantumisvaaran vuoksi.

1.3.2 HemoSphere Vita -monitori yhdessa HemoSphere VitaWave
-moduulin kanssa

HemoSphere Vita -monitorin kdytté yhdessa HemoSphere VitaWave -moduulin ja yhteensopivien
sormimansettien kanssa on vasta-aiheista joillakin potilailla, joilla kdsivarren ja kdden valtimoiden ja

pikkuvaltimoiden siledt lihakset supistuvat aarimmilleen, kuten valkosormisuudesta karsivilla potilailla. Nailla
potilailla verenpaineen mittauksesta voi tulla mahdotonta.

Muita tunnettuja vasta-aiheita ei ole tiedossa taman naiden kdyttoohjeiden julkaisuhetkelld.

1.4 Kayttotarkoitus

HemoSphere Vita -seurantajdrjestelma on tarkoitettu patevan hoitohenkildston tai koulutettujen lddkareiden
kayttoon tehohoito-osastolla sairaalaymparistdssa.

HemoSphere Vita -seurantajdrjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi yhteensopivien Edwards ForeSight /
ForeSight Jr -anturien ja VitaWave -sormimansettien kanssa.

Kudosten happisaturaatiota (5tO,) voi seurata HemoSphere Vita -monitorilla, siihen liitetylla HemoSphere Vita
-teknologiamoduulilla ja ForeSight -oksimetriakaapelilla kohdassa Taulukko 1-1 sivulla 17 luetellun mukaisesti.
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Taulukko 1-1: HemoSphere Vita -teknologiamoduulin ja ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa kdytetta-
vissa olevien parametrien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
StO, kudoksen happisaturaatio ForeSight
-oksimetriakaa- . .
ActHb kokonaishemoglobiinin suhteellinen muu- © Slrgzlri?a aa leikkaussali, teho-
tos HemoSphere Vita aikuiset ja lapset osasto., palyystys-
. poliklinikka
-teknologiamo-
duuli

Alla on tdydellinen luettelo kaytettavissa olevista parametreista, kun seurantaan kadytetdan HemoSphere Vita
-monitoria ja siihen liitettyd HemoSphere VitaWave -moduulia. Katso Taulukko 1-2 sivulla 17.

Taulukko 1-2: HemoSphere VitaWave -moduulin kanssa kdytettéavissa olevien parametrien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
DIApgT diastolinen valtimoverenpaine
MAP keskimaarainen valtimoverenpaine HemoSphere leikkaussali ja te-
VitaWave vain aikuiset hohoitovksikk
PR syke -moduuli y

SYSarT systolinen valtimoverenpaine

Liscitietoja on kohdassa Aaltomuodon rekonstruointi ja hemodynaaminen analyysi (VitaWave -algoritmi) sivulla 94.

VAROITUS

HemoSphere Vita -monitorin virheellinen kaytt6 voi aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle. Lue naiden
kayttoohjeiden luvun 2 "varoitukset”-osa huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi vain potilaan arviointiin. Laitetta on kdytettava yhdessa
fysiologisen vuodehoitomonitorin kanssa ja/tai potilaan kliinisten oireiden ja merkkien mukaisesti. Jos laitteella
saadut hemodynaamiset arvot eivat ole yhdenmukaiset potilaan taudinkuvan kanssa, tee vianmaaritys ennen
hoitotoimenpiteiden aloittamista.

1.5 Odotettavissa oleva kliininen hyoty

HemoSphere Vita -seurantajdrjestelman avulla on mahdollista tarkastella ja hallita potilaan hemodynaamisia
parametreja. Yhteensopivien anturien kanssa kdytettyna modulaarinen HemoSphere Vita -jdrjestelma helpottaa
ennakoivaa kliinistd paatoksentekoa ja antaa potilaan yksilollistd hoitoa tukevia merkityksellisia tietoja.

1.6 HemoSphere Vita -monitorin hemodynaamisen tekniikan
liitannat
HemoSphere Vita -monitorissa on kolme paikkaa teknologian laajennusmoduuleille (kaksi normaalikokoista ja

yksi suurikokoinen [L-Tech]). Moduuli ja kaapeliliitannat sijaitsevat vasemman puolen paneelissa. Katso Kuva 1-1
sivulla 18.
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Kuva 1-1: HemoSphere Vita -monitorin hemodynaamisen tekniikan liiténndt

1. L-Tech -laajennusmoduulipaikka (1) 3. L-Tech -laajennusmoduuli

2. laajennusmoduulipaikat (2) 4. laajennusmoduulit (2)

Kaikki moduulit/kaapelit liittyvat tiettyyn Edwards -yhtion hemodynaamisen tarkkailun teknologiaan. Talla
hetkella saatavilla oleva moduuli sisaltaa HemoSphere Vita -teknologiamoduulin, joka esitelldan alla ja
tarkemmin luvussa 10, HemoSphere -kudosoksimetriaseuranta sivulla 112. Suuri teknologiamoduuli (L-Tech)
sisdltda HemoSphere VitaWave -moduulin, joka esitelladn alla ja tarkemmin luvussa 9, Noninvasiivinen seuranta
HemoSphere VitaWave -moduulilla sivulla 93.

1.6.1 HemoSphere Vita -teknologiamoduuli

HemoSphere -teknologiamoduuli mahtuu normaalikokoiseen moduulipaikkaan. Tama moduuli yhdistetdan
ForeSight -oksimetriakaapeliin kudosoksimetriaa (StO,) varten.

1.6.1.1 HemoSphere Vita -teknologiamoduuli ja ForeSight -oksimetriakaapeli

HemoSphere Vita -teknologiamoduuli mahdollistaa kudoksen oksimetrian (StO,) seurannan ForeSight
-oksimetriakaapelin ja yhteensopivien kudosoksimetria-anturien kanssa. Lisatietoja oksimetriaseurannasta on
luvussa 10, HemoSphere -kudosoksimetriaseuranta sivulla 112. Taulukko 1-3 sivulla 19 siséltaa luettelon
HemoSphere Vita -teknologiamoduulin ja ForeSight -oksimetriakaapelin kdyton aikana saatavilla olevista
parametreista.
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Huomautus

Seuraavista osista voidaan kdyttda my0s vaihtoehtoisia nimityksia:

ForeSight -oksimetriakaapelista (FSOC) voidaan kdyttda myos nimitysta FORE-SIGHT ELITE

-kudosoksimetrimoduuli (FSM).

ForeSight -antureista tai ForeSight Jr -antureista voidaan myds kayttaa nimitystd FORE-SIGHT ELITE

-kudosoksimetria-anturit.

Taulukko 1-3: Kuvaus HemoSphere Vita -teknologiamoduulin ja ForeSight -oksimetriakaapelin paramet-

reista

Parametri

Kuvaus

Tekniikka

Kudoksen oksimetria (StO,)

Kudosten absoluuttinen happisaturaa-
tio mitattuna anturin sijainnin alapuoli-
selta anatomiselta pinnalta

ForeSight / ForeSight Jr -anturi, jo-
ka tunnistaa ldahialueen infrapunavalon
heijastumisen

Kokonaishemoglobiinin (ActHb) suh-
teellinen muutos

Trendiarvo laskettuna hapettuneen he-
moglobiinin ja hapettumattoman he-
moglobiinin (AO2Hb ja AHHb) suhteel-
listen muutosten summasta

ForeSight / ForeSight Jr -anturi, jo-
ka tunnistaa ldhialueen infrapunavalon
heijastumisen

1.6.2 HemoSphere VitaWave -moduuli

Kun HemoSphere VitaWave -moduulia kdytetdan yhdessa siihen liitettyjen yhteensopivien paineensaatimen
ja sormimansettien kanssa, silla voidaan mitata noninvasiivisesti potilaan valtimoverenpaineen aaltomuoto ja
siihen liittyvat hemodynaamiset parametrit. Aseta HemoSphere VitaWave -moduuli L-Tech -moduulipaikkaan.
Jos tarvitset lisatietoja, katso luku 9, Noninvasiivinen seuranta HemoSphere VitaWave -moduulilla sivulla 93.

Huomautus

HemoSphere VitaWave -moduuli on hyvdksytty yhteensopivaksi Edwards ClearSight - ja Acumen 1Q

-sormimansettien kanssa.

Taulukko 1-4: HemoSphere VitaWave -moduulin avainparametrien kuvaus

Parametri

Kuvaus

Teknologia

diastolinen verenpaine (DIAgT)

diastolinen verenpaine

VitaWave -mansetti*

19




HemoSphere Vita -monitori

Johdanto

Parametri

Kuvaus Teknologia

keskivaltimopaine (MAP)

keskimddrdinen systeeminen verenpai- | VitaWave -mansetti*
ne sydéamen yhden toimintajakson ai-

kana

syke (PR) kammiosupistusten madra minuutissa | VitaWave -mansetti*
laskettuna

systolinen paine (SYSagrt) systolinen verenpaine VitaWave -mansetti*

*HemoSphere VitaWave -moduuli on yhteensopiva ClearSight -mansetin ja Acumen IQ -mansetin kanssa

1.6.3 Ohjeet ja koulutus

HemoSphere Vita -monitoriin saatavilla oleviin ohjeisiin ja koulutukseen kuuluvat seuraavat:

HemoSphere Vita -monitorin kayttéohje
HemoSphere Vita -monitorin pikaopas
HemoSphere -paineldhtdkaapelin kdyttdohjeet
Edwards -sydanviiteanturin kayttoohjeet
HemoSphere -akun kayttoohjeet

HemoSphere -rullatelineen kayttéohjeet

Kayttdohjeet toimitetaan HemoSphere Vita -monitorin osien mukana. Katso Taulukko B-1 sivulla 162. Lisatietoja
HemoSphere Vita -monitoria koskevasta koulutuksesta ja saatavilla olevista ohjekirjoista saat ottamalla yhteytta
paikalliseen Edwards -edustajaan tai Edwards -tekniseen tukeen. Katso liite E, Jarjestelman hoito, huolto ja tuki

sivulla 170.

1.7 Kayttoohjeen tyylikaytannot

Taulukko 1-5 sivulla 20 sisdltaa luettelon tassa kdyttdohjeessa sovelletuista tyylikdytannaoista.

Taulukko 1-5: Kdyttoohjeen tyylikdytannot

Tyylikdytanto

Kuvaus

Lihavointi

Lihavoitu teksti tarkoittaa ohjelmistotermia. Lihavoitu sana tai lause ndkyy samanlaisena nay-
tolla.

Lihavoitu painike

Kosketusnayton lihavoitua painiketta painamalla paasee kyseisen painikkeen toimintoon. Esi-
merkiksi Tarkastele-painike ndkyy ndytolld seuraavanlaisena:

Tarkastele

Kahden naytolla nakyvan perdkkadin valittavan valikkovalinnan vélissé on nuoli.

{.“,3}

Kosketusnaytdn kuvaketta koskettamalla paasee kyseiseen valikkoon tai navigointivalintaan.
Taulukko 2-1 sivulla 29 sisdltaa taydellisen luettelon HemoSphere Vita -monitorin valikkoku-
vakkeista.

Nolla ja aaltomuoto
-kuvake

Valikkokuvakkeen kanssa esiintyva lihavoitu teksti kertoo, etta kuvake liittyy naytolla nakyvaan
ohjelmistotermiin tai -fraasiin. Esimerkiksi Nolla ja aaltomuoto -kuvake ndkyy nadytolla seu-
raavasti:

-0-

Nolla ja aaltomuoto
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1.8 Tassa kayttoohjeessa kaytetyt lyhenteet

Taulukko 1-6: Lyhenteet

Lyhenne Selitys

A/D analoginen/digitaalinen

ART systeeminen valtimoverenpaine

BMI painoindeksi

Pinta-ala kehon pinta-ala

ActHb kokonaishemoglobiinin suhteellinen muutos
DIAART systeeminen diastolinen valtimoverenpaine
DPT kertakdyttdinen paineanturi

HEMPC paineensaadin

Hb hemoglobiini

HR syke

HRavg sykkeen keskiarvo

1A toimenpideanalyysi

IEC sahkdalan kansainvalinen standardisointijarjesto (International Electrotechnical

Commission)

LED loistediodi

MAP keskivaltimopaine

NIBP noninvasiivinen systolinen verenpaine

OR leikkaussali

PC2 paineensaadin

POST kadynnistyksen itsetestaus

PR syke

Sa0, happisaturaatio

Laatu signaalin laatuindikaattori

ST pintalampdétila

StO, kudoksen happisaturaatio

SYSarT systeeminen systolinen valtimoverenpaine
Kosketa Kdyta HemoSphere Vita -monitoria koskettamalla ndyttoa.
UsB USB-liitanta
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2.1 Turvallisuusohjesanojen m

2.1.1 Varoitus

Varoitus neuvoo valttamaan sellaisia toimintoja tai tilanteita, jotka voivat johtaa vakaviin vammoihin tai
kuolemaan.

VAROITUS

Varoitukset nayttavat tallaisilta taman kayttdohjeen tekstissa.

2.1.2 Tarkea huomautus

Tarkea huomautus neuvoo valttamaan toimintoja tai tilanteita, jotka voivat vaurioittaa laitteita, tuottaa
epatarkkaa tietoa tai hdirita toimenpiteen oikeaa suorittamista.

TARKEA HUOMAUTUS

Tarked huomautukset ndyttavat tallaisilta taman kayttoohjeen tekstissa.

2.1.3 Huomautus

Huomautuksen tarkoituksena on antaa toimintoa tai toimenpidetta koskevaa hyodyllista tietoa.

Huomautus

Huomautukset nayttavat tallaisilta taman kayttdohjeen tekstissa.

2.2 Varoitukset

HemoSphere Vita -monitorin kdyttdohjeessa esiintyy seuraavia varoituksia. Niita kdaytetaan kayttdohjeessa, kun
ne liittyvat esiteltyihin toimintoihin tai toimenpiteisiin.

+  Lue tdama kdyttoohje huolellisesti ennen Edwards HemoSphere Vita -monitorin kdyttoa.
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«  Tutustu yhteensopivien lisdvarusteiden mukana tulleisiin kdyttoohjeisiin ennen lisavarusteiden kayttamista
yhdessa HemoSphere Vita -monitorin kanssa.

. Al3 kayta vaurioituneita tai yhteensopimattomia lisdvarusteita, osia tai kaapeleita, silla seurauksena voi olla
potilaan tai kdyttdjan vammoja, laitteen vaurioita tai mittaustulosten epatarkkuutta.

«  HemoSphere Vita -monitorin virheellinen kdyttd voi aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle. Lue ndiden
kdyttoohjeiden luvun 2 "varoitukset”-osa huolellisesti ennen laitteen kayttoa. (luku 1)

+  HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi vain potilaan arviointiin. Laitetta on kdytettava
yhdessa fysiologisen vuodehoitomonitorin kanssa ja/tai potilaan kliinisten oireiden ja merkkien mukaisesti.
Jos laitteella saadut hemodynaamiset arvot eivat ole yndenmukaiset potilaan taudinkuvan kanssa, tee
vianmadritys ennen hoitotoimenpiteiden aloittamista. (luku 1)

- Sahkoéiskuvaara! Al3 liitd/irrota jarjestelmakaapeleita marilla kisilla. Varmista ennen
jarjestelmakaapeleiden irrottamista, etta katesi ovat kuivat. (luku 3)

- Réjahdysvaara! Al3 kiyta HemoSphere Vita -monitoria samassa tilassa ilmaa, happea tai typpioksiduulia
sisdltdvien herkdsti syttyvien anesteettisten seosten kanssa. (luku 3)

«  Tama tuote sisdltaa metalliosia. El saa kayttaa magneettikuvausymparistossa. (luku 3)

«  Varmista, ettd HemoSphere Vita -monitori on asetettu tai kiinnitetty tukevasti ja ettd kaikki johdot ja
lisdvarusteiden kaapelit on jarjestetty asianmukaisesti potilaalle, kdyttdjille tai laitteille sattuvien vahinkojen
valttamiseksi. (luku 3)

«  Taman laitteen kayttoa vierekkain tai padllekkdin muiden laitteiden kanssa tulee vilttaa, silld seurauksena
voi olla laitteen virheellinen toiminta. Jos tallainen kdytto on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita tulee
valvoa niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi. (luku 3)

. HemoSphere Vita -monitori on asetettava pystyasentoon, jotta IPX1-suojaus nesteen sisdanpadsya vastaan
toimii oikein. (luku 3)

- Al3 padstd nesteitd roiskumaan monitorin ndytélle. Nesteet saattavat haitata kosketusnaytén toimintaa.
(luku 3)

- Alj sijoita monitoria sellaiseen paikkaan, etti takapaneelin portteihin tai virtajohtoon on vaikea péasta
kasiksi. (luku 3)

«  Laitetta voi kdyttaa suurtaajuisten kirurgisten valineiden kanssa. Epatarkat parametrimittaukset voivat
johtua suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden aiheuttamista hairidista. Suurtaajuuksisten kirurgisten
vdlineiden kdytOsta aiheutuvien haittojen riskia voidaan pienentad, kun kdytetaan ainoastaan
vahingoittumattomia potilaskaapeleita ja lisdlaitteita tassa kayttdoppaassa kuvaillulla tavalla liitettyna.
(luku 3)

«  Jarjestelmaa voi kayttaa defibrillaattoreiden kanssa. Turvallinen kaytto defibrillaattorin kanssa voidaan
varmistaa, kun kaytetdan ainoastaan vahingoittumattomia potilaskaapeleita ja lisalaitteita tassa
kdyttdoppaassa kuvaillulla tavalla liitettyna. (luku 3)

«  Kaikki IEC/EN 60950 -standardin mukaiset laitteet, tulostimet mukaan lukien, on sijoitettava vahintaan 1,5
metrin etdisyydelle potilaan vuoteesta. (luku 3)

. Kannettavia radiotaajuustietoliikennelaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapeli ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttad 30 cm (12 tuumaa) ldhempana mitadan HemoSphere Vita -monitorin osaa, mukaan
lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin seurauksena voi olla ndiden laitteiden teho voi heikentya.
(luku 3)

. Varmista, etta akku on kunnolla paikallaan ja ettd akkulokeron luukku on kunnolla kiinni. Jos akku putoaa,
se voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle tai hoitavalle henkildlle. (luku 3)

- Kaytd HemoSphere Vita -monitorissa vain Edwards -yhtién hyviksymia akkuja. Al3 lataa akkuyksikkoa
monitorin ulkopuolella. Se voi vahingoittaa akkua tai aiheuttaa vammoja kayttajalle. (luku 3)

«  Jotta HemoSphere Vita -monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen sahkdkatkon aikana, suosittelemme
pitdmadan akun asennettuna. (luku 3)

. Jos virta katkeaa tai akku tyhjenee, monitori kay lapi hallitun sammutuksen. (luku 3)

- Al3 kdytd HemoSphere Vita -seurantajirjestelmaé, jos virtaliitinnan suojusta ei ole kiinnitetty. Jos nain ei
tehda, laitteen sisalle voi paasta nesteita. (luku 3)

- Al3 kayti jatkojohtoja tai monipistorasioita virtajohdon kytkentdan. Ald kiyta muuta kuin pakkauksessa
olevaa virtajohtoa. (luku 3)
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«  Sahkoiskuvaaran valttamiseksi edistyneen HemoSphere Vita -monitorin saa kytkea vain
suojamaadoitettuun verkkovirtapistokkeeseen. Al3 kéyta kolmipiikkisesta kaksipiikkiseksi muuntavaa
virtasovitinta. (luku 3)

. Maadoitus on luotettava vain silloin, kun laite kytketaan sahkoliitantaan, jossa on merkinta "vain sairaala”,
"sairaalataso” tai vastaava. (luku 3)

«  Kytke monitori irti verkkovirtaldhteesta irrottamalla virtajohto verkkovirrasta. Jarjestelmaa ei voi kytkea irti
verkkovirrasta monitorin virtapainikkeella. (luku 3)

«  Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia ja merkitsemia edistyneen HemoSphere Vita -monitorin
lisavarusteita, kaapeleita ja osia. Muiden, erimerkkisten lisavarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttaminen
voi vaikuttaa potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen. (luku 3)

«  Kun uuden potilaan seuranta aloitetaan, oletusarvoiset korkeat/alhaiset fysiologiset hélytysalueet on
tarkistettava, jotta ne soveltuvat uudelle potilaalle. (luku 6)

«  Suorita Uusi potilas -toiminto tai tyhjenna potilastietoprofiili aina kun HemoSphere Vita -monitoriin
kytketddn uusi potilas. Jos ndin ei tehdd, edellisen potilaan tiedot voivat nakya historiatiedoissa. (luku 6)

- Al3 kayta halytysasetuksia/vakioasetuksia, jotka eroavat samalla alueella (esim. teho-osasto tai
sydanleikkaussali) olevien samojen tai samankaltaisten laitteiden asetuksista. Eroavat halytykset voivat
heikentaa potilasturvallisuutta. (luku 7)

. Al3 kytke danimerkkihalytyksia pois paalta silloin, kun se voi vaarantaa potilaan turvallisuuden. (luku 7)

- Al laske halytysten d&anenvoimakkuutta niin matalalle tasolle, etta se estaa halytysten asianmukaisen
seurannan. Jos halytysta ei kuule, potilaan turvallisuus voi vaarantua. (luku 7)

«  Fysiologisten halytysten merkkivalot ja ddnimerkit aktivoituvat vain, jos parametri on maaritetty naytossa
esitettavaksi avainparametriksi (parametriruuduissa nakyy 1-4 parametria). Jos parametria ei ole valittu
keskeiseksi parametriksi, kyseisen parametrin fysiologisten halytysten merkkivalot ja d@nimerkit eivat
aktivoidu. (luku 7)

«  Varmista, ettd Esittelytila ei aktivoidu kliinisessa kaytossa, jotta simuloituja tietoja ei vahingossa tulkita
kliinisiksi tiedoiksi. (luku 7)

«  VitaWave -tekniikan kayttoa ei suositella < 18-vuotiaille potilaille. (luku 9)

- Osia, joita ei ole merkitty LITYNTAOSIKSI, ei saa asettaa paikkaan, jossa potilas voi joutua kosketuksiin osan
kanssa. (luku 9)

. HemoSphere VitaWave -moduuli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun
moduuli (potilaskosketuksessa olevan osan liitdntd) on kytketty yhteensopivaan seurantajarjestelmaan.
Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittaminen muulla kuin tassa ohjeessa kuvatulla tavalla
ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kadytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa sahkdiskun vaaran
potilaalle ja kayttdjalle. (luku 9)

- Ald muokkaa, huolla tai muuta tuotetta milldan tavoin. Huoltaminen, muokkaaminen tai muuttaminen voi
heikentda potilaan tai kdyttdjan turvallisuutta ja/tai tuotteen suorituskykya. (luku 9)

- Al steriloi mitaan noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelmén osia. Noninavasiivinen HemoSphere Vita
-jarjestelma toimitetaan epasteriilind. (luku 9)

. Katso puhdistusohjeet. Ali desinfioi laitetta autoklavoimalla tai kaasulla. (luku 9)

«  Katso kunkin lisdvarusteen mukana tulleista kdyttéohjeista tarkat ohjeet niiden asettamisesta ja kdytosta
seka niihin liittyvat VAROITUKSET, TARKEAT HUOMAUTUKSET ja tekniset tiedot. (luku 9)

«  Potilaaseen tai kdyttajaan kohdistuneiden sahkoiskujen valttamiseksi dla kayta vaurioituneita osia/antureita
tai osia/antureita, joiden sahkoa johtavat osat ovat nakyvilla. (luku 9)

«  Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelméan seurantaosat eivat ole defibrillaation kestavia. Irrota
jarjestelma ennen defibrillointia. (luku 9)

«  Kaytd vain Edwards -yhtion toimittamia ja merkitsemid yhteensopivia Edwards -sormimansetteja,
sydanviiteanturia ja muita noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman lisdvarusteita, kaapeleita
ja/tai osia. Muiden, erimerkkisten lisdvarusteiden, kaapeleiden ja osien kadyttaminen voi vaikuttaa
potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen. (luku 9)

« Irrota aina noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman anturit ja osat potilaasta ja kytke potilas
kokonaan irti laitteesta ennen hanen kylvettamistaan. (luku 9)

. Al3 kirista paineensiatimen hihnaa tai sormimansetteja liikaa. (luku 9)

- Alj aseta paineensaatimen hihnaa vaurioituneelle iholle, silld se saattaa vahingoittaa ihoa lisda. (luku 9)

«  Vadrin kiinnitetty tai vaaran kokoinen sormimansetti voi aiheuttaa epatarkkoja mittauksia. (luku 9)
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«  Al3 kdyta noninvasiivista HemoSphere Vita -jarjestelmaa sykemonitorina. (luku 9)

«  Jos laitetta kdytetdaan koko kehon sateilytyksen aikana, pida kaikki noninvasiivisen HemoSphere Vita
-jarjestelman osat sateilyalueen ulkopuolella. Jos seurantajarjestelman osa altistuu sateilylle, se voi
vaikuttaa lukemiin. (luku 9)

«  Voimakkaat magneettikentdt voivat aiheuttaa laitteen toimintahairioita, ja potilas voi saada palovammoja.
Ala kayta laitetta magneettikuvauksen aikana. Indusoitu virta voi aiheuttaa palovammoja. Laite voi
vaikuttaa MR-kuvaan, ja magneettikuvauslaite voi vaikuttaa mittausten tarkkuuteen. (luku 9)

«  HemoSphere Vita -teknologiamoduuli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin,
kun moduuli (potilaskosketuksessa olevan liityntdosan liitanta, defibrillaation kestéva) on kytketty
yhteensopivaan seurantajarjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittaminen
muulla kuin tdssa ohjeessa kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kayttd ohjeiden
vastaisesti voi aiheuttaa sahkoiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle. (luku 10)

«  Tarkista kaikki ForeSight -oksimetriakaapelin liitdnnat vaurioiden varalta ennen asennusta. Jos huomaat
vaurioita, kaapelia ei saa kdyttaa ennen kuin se on huollettu tai vaihdettu. Ota yhteyttd Edwards -tekniseen
tukeen. Vaurioituneet osat voivat heikentda kaapelin suorituskykya tai aiheuttaa vaaratilanteen. (luku 10)

«  Jotta véltetdan kontaminaatiomahdollisuus potilaiden vililld, ForeSight -oksimetriakaapeli ja
kaapeliliitdnnat on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen. (luku 10)

«  Kontaminaation ja risti-infektion valttamiseksi ForeSight -oksimetriakaapeli ja kaapeliliitinnat tulee
desinfioida, jos ne ovat pahasti sotkeutuneet vereen tai muihin eritteisiin. Jos ForeSight
-oksimetriakaapelin tai kaapeliliitdntdjen desinfiointi ei ole mahdollista, ne on huollettava, vaihdettava
tai havitettava. Ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen. (luku 10)

«  Valtd moduulin kaapelilitdntdjen voimakasta vetamistd, taivuttamista tai muuta rasittamista ForeSight
-oksimetriakaapelikotelon kaapelikokoonpanojen sisdisten osien vaurioitumisriskin vahentamiseksi.

(luku 10)

«  Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa millaan tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai muuntaminen
voi vaikuttaa potilaan/kdyttajan turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan. (luku 10)

«  Anturit eivat ole steriileja, eika niita siksi saa asettaa hiertyneelle, halkeilevalle tai laseroituneelle iholle. Ole
varovainen asettaessasi antureita herkalle iholle. Anturien tai nauhan asettaminen ja paine voi heikentaa
verenkiertoa ja/tai aiheuttaa iho-ongelmia herkan ihon alueelle. (luku 10)

- Alj aseta anturia sellaisten kudosten péille, joiden verenkierto on heikentynyt. Vilti epatasaisia ihokohtia,
jotta anturi tarttuu kunnolla. Al3 aseta anturia alueelle, jossa on askitesta, selluliittia, pneumokefalus tai
turvotusta. (luku 10)

«  Jos potilaalle tehddan sahkokauterisaatiotoimenpiteitd, anturit ja sdhkokauterisaatioelektrodit tulee asettaa
mahdollisimman kauas toisistaan ihon palovammojen valttdmiseksi. Suositeltava etdisyys on vahintadn
15 cm (6 tuuma). (luku 10)

«  Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia tarvikkeita ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa. Edwards -yhtion
lisavarusteet varmistavat potilasturvallisuuden ja sdilyttavat ForeSight -oksimetriakaapelin yhtenadisyyden,
tarkkuuden ja sahkdmagneettisen yhteensopivuuden. Muun kuin Edwards -yhtion anturin yhdistaminen
aiheuttaa kyseisen kanavan halytyksen, eika StO,-arvoja tallenneta. (luku 10)

«  Anturit on suunniteltu kaytettaviksi yhdella potilaalla, eikd niita voi kdyttaa uudelleen — anturien
uudelleenkayttd aiheuttaa ristikontaminaation tai infektion riskin. (luku 10)

«  Kayta jokaiselle potilaalle uutta anturia ja havita anturi kdyton jalkeen. Havittaminen on tehtdva paikallisten
sairaalan ja laitoksen kaytantojen mukaisesti. (luku 10)

«  Jos anturi ndyttaa milladn tavalla vaurioituneelta, sita ei pida kayttaa. (luku 10)

. Lue aina anturin pakkauksen teksti. (luku 10)

«  Noudata darimmaista huolellisuutta asettaessasi antureita paikalleen. Anturien virtapiirit ovat sahkoa
johtavia, eivdtka ne saa joutua kosketuksiin muiden maadoitettujen, séhkda johtavien osien kanssa, lukuun
ottamatta EEG- tai entropiamonitoreja. Tallainen kontakti muodostaisi sillan potilaan eristyksestd ja estaisi
anturin suojauksen toiminnan. (luku 10)

«  Anturien virheellinen asettaminen voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin. Vaarin asetetut tai osittain
irronneet anturit voivat aiheuttaa liian suuria tai liian pienia happisaturaatiolukemia. (luku 10)

- Alj aseta anturia sellaiseen kohtaan, jossa potilaan paino tulee sen paille. Pitkittynyt paine (kuten anturin
teippaaminen tai se, ettd potilas makaa anturin paalla) siirtda painoa anturista ihoon, mika voi vaurioittaa
ihoa ja heikentaa anturin toimintaa. (luku 10)
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«  Anturipaikat taytyy tarkastaa vahintaan 12 tunnin valein riittamattdmaan kiinnittymiseen tai verenkiertoon
jaihon eheyteen liittyvan riskin vahentamiseksi. Jos verenkierto tai ihon eheys on heikentynyt, anturi tulee
asettaa eri paikkaan. (luku 10)

- Al3 yhdisté ForeSight -oksimetriakaapeliin yhtd useampia potilaita, koska se voi vaarantaa potilaan
eristyksen ja anturin antaman suojauksen. (luku 10)

«  ForeSight -oksimetriakaapeli on suunniteltu potilasturvallisuus huomioiden. Kaikissa kaapelin osissa on
"BF-tyypin defibrillaatiosuojaus”, ja ne on suojattu defibrillaattoripurkauksen vaikutuksilta, joten niita
ei tarvitse irrottaa potilaasta. Kaapelin lukemat voivat olla virheellisia defibrilloinnin aikana ja enintaan
20 sekuntia sen jalkeen. (luku 10)

. Erityisid toimenpiteita ei tarvita, kun tata laitetta kdytetaan defibrillaattorin kanssa, mutta jotta voidaan
varmistaa asianmukainen suojaus sydamen defibrillaattorin vaikutuksilta, on kdytettava vain Edwards
-yhtién antureita. (luku 10)

- Al4 kosketa potilasta defibrilloinnin aikana, koska se saattaa aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman.
(luku 10)

«  Josjonkin monitorin ndyttaman arvon paikkansapitavyytta on syyta epadill3, tarkista potilaan elintoiminnot
(vitaalimerkit) muilla keinoilla. Potilaan seurannan halytysjarjestelman toiminnot on tarkistettava
saannollisesti ja aina, kun tuotteen toiminnasta heraa epaily. (luku 10)

«  ForeSight -oksimetriakaapelin toiminta on testattava vahintaan kerran 6 kuukaudessa HemoSphere
Vita -huolto-ohjekirjassa kuvatulla tavalla. Taman ohjeen noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa
loukkaantumisen. Jos kaapeli ei vastaa, sita ei saa kdyttaa ennen kuin se on tarkastettu ja huollettu tai
vaihdettu. Teknisen tuen yhteystiedot 16ytyvat sisakannesta. (luku 10)

«  Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia ja hyvaksymia edistyneen HemoSphere Vita -monitorin
lisdvarusteita, kaapeleita ja osia. Hyvaksymattomien lisdvarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttaminen voi
vaikuttaa potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen. (liite B)

«  HemoSphere Vita -monitorissa ei ole kdyttdjan huollettavissa olevia osia. Suojusten poistaminen ja muut
purkamistoimet altistavat vaarallisille jannitteille. (liite E)

. Sahkoiskun tai tulipalon vaara! Ali upota HemoSphere Vita -monitoria, moduuleja tai kaapeleita
nesteeseen. Estd nesteiden paasy laitteeseen. (liite E)

«  Kun ForeSight -oksimetriakaapeli on kadyt6ssa potilaan seurannassa, sille ei saa missaan tapauksessa tehda
samanaikaisesti mitadn puhdistus- tai huoltotoimia. Kaapeli on sammutettava ja HemoSphere Vita
-monitorin virtajohto on irrotettava, tai kaapeli on irrotettava monitorista ja anturit potilaasta. (liite E)

«  Tarkasta ForeSight -oksimetriakaapeli, kaapeliliitannat, ForeSight -anturit ja muut varusteet vaurioiden
varalta ennen minkaan puhdistus- tai huoltotoimien aloittamista. Tarkasta kaapelit taipuneiden tai
katkenneiden karkien, murtumien tai haurastumisen varalta. Jos huomaat vaurioita, kaapelia ei saa kayttaa
ennen kuin se on tarkastettu ja huollettu tai vaihdettu uuteen. Ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen.
(liite E)

« Jos nditd toimia ei noudateta, seurauksena voi olla vakava vamma tai kuolema. (liite E)

- Réajahdysvaara! Al3 avaa akkua, havité sitd polttamalla, siilyté sitd korkeassa lampétilassa tai saata sita
oikosulkuun. Se voi syttya tuleen, rajahtda, vuotaa tai kuumentua ja aiheuttaa vakavia vammoja tai
kuoleman. (liite E)

«  Mikali kdytetaan lisdvarusteita, tunnistimia/antureita ja kaapeleita, joita tdman laitteen valmistaja ei
ole madrittanyt tai toimittanut, taman laitteen sdhkdmagneettiset paastot voivat lisdantya ja sen
sahkdmagneettinen hdirionsieto heikentyd, jolloin se ei enda vélttamatta toimi oikein. (liite F)

. HemoSphere Vita -monitoriin ei saa tehda muutoksia. (liite F)

«  Kannettavat ja langattomat radiotaajuustietoliikennelaitteet seka muut sahkémagneettisten hairididen
ldhteet, kuten diatermia, litotripsia, RFID-tekniikka, sshkdmagneettiset varkaudenestojdrjestelmat ja
metallinpaljastimet, voivat vaikuttaa kaikkiin elektronisiin laaketieteellisiin laitteisiin, my6s HemoSphere
Vita -monitoriin. Katso ohjeet tietoliikennelaitteiden ja HemoSphere -Vita monitorin pitamiseen riittavan
etaalla toisistaan kohdasta Taulukko F-3 sivulla 179. Muiden radiotaajuusldhettimien vaikutuksia ei tunneta,
ja ne saattavat vaikuttaa HemoSphere -seurantajarjestelman toimintaan ja turvallisuuteen. (liite F)

2.3 Tarkeat huomautukset

HemoSphere Vita -monitorin kdyttdohjeessa esiintyy seuraavia tarkeita huomautuksia. Niitd kdytetaan
kayttoohjeessa, kun ne liittyvat esiteltyihin toimintoihin tai toimenpiteisiin.
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« liittovaltion (USA) lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

«  Tarkista kaikki lisdvarusteet ja lisélaitteet vaurioiden varalta ennen kdyttamista yhdessa HemoSphere Vita
-monitorin kanssa. Vaurioita ovat esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot, nakyvilla olevat sahkéliitannat
tai mahdolliset merkit kotelon heikentymisesta.

. Tartu aina liittimeen, 314 kaapeliin, kun liitt tai irrotat kaapelin. Al3 kierr tai taivuta liittimia. Varmista
ennen kayttoa, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan. (luku 3)

«  Al3 altista HemoSphere Vita -monitoria darilampétiloille. Katso ympéristtiedot liitteesta A. (luku 3)
- Al altista HemoSphere Vita -monitoria likaisille tai polyisille ymparistdille. (luku 3)
«  Alj peitd HemoSphere Vita -monitorin ilmanvaihtoaukkoja. (luku 3)

- Al3 kdytd HemoSphere Vita -monitoria ymparistdissa, joissa voimakas valaistus haittaa LCD-naytén
katselua. (luku 3)

. Al3 pida monitoria kidessa sen ollessa kdytdssa. (luku 3)
«  Kunsiirrdt laitetta, varmista, ettd virta on katkaistu ja virtajohto on irrotettu. (luku 3)

. Varmista, etta sydanviiteanturi (HRS) on kiinnitetty oikein, jotta se voidaan kohdistaa flebostaattisen
keskiviivan tasoon. (luku 4)

«  Virusten tai haittaohjelmien estamiseksi on USB-muistitikulle tehtdva virustarkistus ennen sen liittamista.
(luku 8)

«  HemoSphere VitaWave -moduuli ndyttaa ja analysoi rekonstruoidun varttindvaltimon kdyran. Ladkareiden
tulee huomioida kayrarekonstruktio, erityisesti jos heilld on kokemusta olkavarsipaineen kdyran
tarkastelusta. (luku 9)

«  Al3 paina moduulia vékisin moduulipaikkaan. Liu'uta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.
(luku 9)

«  Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman tehokkuutta ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla potilailla.
(luku 9)

. Tartu aina liittimeen, 31 kaapeliin, kun liitét tai irrotat kaapelin. Al3 kierr tai taivuta liittimia. Varmista
ennen kayttoa, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan. (luku 9)

«  Varmista, etta sydanviiteanturi (HRS) on kiinnitetty oikein, jotta se voidaan kohdistaa flebostaattisen
keskiviivan tasoon. (luku 9)

«  Noninvasiivista HemoSphere Vita -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi apneamonitorina. (luku 9)

«  Verenpaineen mittauksesta voi tulla mahdotonta potilailla, joilla kyynarvarren ja kdaden valtimoiden ja
pikkuvaltimoiden siledt lihakset supistuvat darimmilleen, kuten valkosormisuudesta karsivilla potilailla.
(luku 9)

«  Virheelliset noninvasiiviset mittaukset voivat johtua esim. seuraavista asioista:

«  vaarin kalibroitu ja/tai tasattu sydanviiteanturi (HRS)
- liialliset verenpaineen vaihtelut. Sykkeen vaihteluja aiheuttavia tiloja ovat mm. seuraavat:

* aortan vastapallopumput

. kliiniset tilanteet, joissa valtimopaine madritetaan epatarkaksi tai sellaiseksi, etta se ei edusta
valtimopainetta

«  heikko verenkierto sormissa

«  taittunut tai litistynyt sormimansetti

. potilaan sormien tai kasien liiallinen liike

- artefaktit ja heikko signaalin laatu

. sormimansetin virheellinen asettaminen, vadra sormimansetin paikka tai sormimansetti liian 16ysalla
+  sahkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot.

(luku 9)
«  lIrrota sormimansetti aina, kun se ei ole kierrettyna sormen ympdrille, jotta tahaton ylitdyttyminen ei
vaurioita mansettia. (luku 9)

+  Yhteensopivien Edwards -sormimansettien tehokkuutta ei ole tutkittu raskausmyrkytyksesta karsivilla
potilailla. (luku 9)
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«  Aortan vastapallopumpun sykinta voi suurentaa syketta, joka esitetaan laitteen sykendytossa. Varmista
potilaan syke vertaamalla EKG:n avulla saatavaan sykkeeseen. (luku 9)

«  Sykemittaus perustuu perifeerisen virtauspulssin optiseen havaitsemiseen, ja siksi se ei valttamatta
havaitse tiettyja rytmihairioita. Syketta ei saa kdyttaa korvaavana vaihtoehtona EKG:hen perustuvalle
rytmihairidanalyysille. (luku 9)

«  Mikali seurantaa tehddan ilman sydanviiteanturia, seurauksena voi olla mittausepatarkkuuksia. Varmista,
ettd potilas pysyy paikallaan ja ettd sormen ja syddmen valinen korkeusero on mitattu oikein. (luku 9)

- Al3 aseta potilasta muutoin kuin selinmakuulle, kun seurantaa tehdaan ilman sydanviiteanturia (HRS). Taméa
voi aiheuttaa epdtarkan pystysuuntaisen tasauksen sydanviiteanturille ja epatarkkoja mittauksia. (luku 9)

- Ald suorita verenpaineen kalibrointia seurantajaksojen aikana, kun verenpaine vaikuttaa epévakaalta. Tama
voi aiheuttaa epatarkkoja verenpainemittauksia. (luku 9)

«  ForeSight -oksimetriakaapelia ei tule sijoittaa siten, ettd LED-tilamerkkivaloa ei voi ndhda helposti. (luku 10)

«  Liiallisen voiman kaytto saattaa rikkoa lukituspalkin, mika voi aiheuttaa riskin, ettd moduuli putoaa potilaan,
sivullisen tai kayttajan paalle. (luku 10)

- Al3 nosta tai veda ForeSight -oksimetriakaapelia mistaan kaapelilitinnésta tai aseta kaapelia sellaiseen
asentoon, ettd kaapeli voi pudota potilaan, sivullisen tai kayttajan paalle. (luku 10)

«  ForeSight -oksimetriakaapelia ei tule asettaa lakanan tai peitteen alle, koska ilmankierron estyminen
kaapelin ymparilla voi johtaa kaapelin kotelon ldmpétilan kohoamiseen ja aiheuttaa loukkaantumisen.
(luku 10)

«  Al3 paina moduulia vékisin moduulipaikkaan. Liu'uta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.
(luku 10)

. Antureita ei tule asettaa alueelle, jossa on runsaasti karvoitusta. (luku 10)

«  Anturin tulee asettua tasaisesti puhtaalle ja kuivalle iholle. Lika, voide, 6ljy, puuteri, hiki tai karvoitus
voi estdd kunnollisen kontaktin anturin ja ihon valilla ja vaaristaa kerattyja tietoja, mika voi johtaa
halytysviestiin. (luku 10)

«  Kaytettdessa LED-valoasetusten kanssa anturit taytyy ehka peittdaa valosuojalla ennen anturikaapeliin
yhdistéamistd, koska jotkin korkean intensiteetin jarjestelmat saattavat aiheuttaa interferenssia anturin
infrapunasateilyn aallonpituutta ldhelld olevan sateilyn tunnistuksen kanssa. (luku 10)

«  Al3 nosta tai veda ForeSight -oksimetriakaapelia mistaan kaapelilitinnésta tai aseta ForeSight
-oksimetrikaapelia sellaiseen asentoon, ettd moduuli voi pudota potilaan, sivullisen tai kdyttajan paalle.
(luku 10)

«  Kun potilaan seuranta on aloitettu, dla vaihda anturia tai irrota sita yli 10 minuutiksi, ettei alkuperdista
StO,-laskentaa aloiteta alusta. (luku 10)

«  Voimakkaat sahkdmagneettiset sateilylahteet, kuten sahkokirurgiset laitteet, voivat vaikuttaa mittaukseen,
ja mittaustulokset voivat olla virheellisia tallaisten laitteiden kdyton aikana. (luku 10)

. Kohonneet karboksihemoglobiini (COHb)- tai methemoglobiini (MetHb) -tasot voivat aiheuttaa epatarkkoja
tai virheellisid mittaustuloksia, samoin kuin suonensisdiset variaineet tai muut aineet, joissa on veren
variin vaikuttavia variaineita. Muita tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa mittaustarkkuuteen, ovat esimerkiksi:
myoglobiini, hemoglobinopatiat, anemia, ihon alle kertynyt veri, anturin reitilld olevien vierasesineiden
aiheuttama interferenssi, bilirubinemia, ulkoiset variaineet (tatuoinnit), korkeat Hb- tai Hkr-tasot ja
syntymamerkit. (luku 10)

«  Kaytettdessa LED-valoasetusten kanssa anturit taytyy ehka peittda valosuojalla ennen anturikaapeliin
yhdistamistd, koska jotkin korkean intensiteetin jarjestelmat saattavat aiheuttaa interferenssia anturin
infrapunasateilyn aallonpituutta ldhelld olevan sateilyn tunnistuksen kanssa. (luku 10)

«  Aikaisempiin ohjelmistoversioihin verrattuna ForeSight -oksimetriakaapeli, jossa on ohjelmistoversio V3.0.7
tai uudempi ja jota kaytetaan yhdessa pediatristen (pienten ja keskikokoisten) anturien kanssa, antaa
nopeamman vasteen StO,-arvojen ndytdssa. Erityisesti alle 60 %:n alueella StO,-mittaustulokset voidaan
ilmoittaa pienemmiksi kuin aikaisemmissa ohjelmistoversioissa. Ladkdreiden tulee harkita nopeampaa
vastetta ja mahdollisesti muokattuja StO,-arvoja, mikali kdytdssa on V3.0.7-ohjelmisto, erityisesti jos heilla
on kokemusta ForeSight -oksimetriakaapelin aikaisemmista ohjelmistoversioista. (luku 10)

«  Josjokin ForeSight -oksimetriakaapelin LED-merkkivaloista ei syty, kaapelia ei tule kdyttda ennen kuin
se on huollettu tai vaihdettu uuteen. Ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen. Vaurioituneet osat voivat
heikentaa kaapelin suorituskykya. (luku 12)
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« A3 nipistd kdyton aikana sydanviiteanturin putkia tai paineensaitimen suojuksen alla olevia vaijereita.
Varmista, ettd taka-asennusloven vilissa on vain paineensaatimen johdon vaijeri. (liite B)

. Nosta PCCVR:aa ainoastaan etukielekkeesta. (liite B)

«  Puhdista laite ja sen lisdvarusteet jokaisen kayttokerran jalkeen ja aseta ne sailoon. (liite E)

«  HemoSphere Vita -monitorin moduulit ja jarjestelman kaapelit ovat alttiita sahkostaattisille purkauksille
(ESD). Ala yrita avata kaapelia tai moduulin koteloa tai kdyttaa moduulia, mikali kotelo on vaurioitunut. (liite
E)

. Al3 kaada tai ruiskuta nesteitd mihinkdan HemoSphere Vita -monitorin osaan, lisdvarusteisiin, moduuleihin
tai kaapeleihin. (liite E)

«  Al3 kédyta muita kuin hyvaksyttyja desinfiointiaineliuoksia. (liite E)

. ALA:

. pdasta nesteita kosketuksiin virtaliittimen kanssa tai
«  paastd nesteita laitteen sisddan monitorin kotelon tai moduulien aukkojen tai liitinten kautta.

Jos nesteet paasevat kosketuksiin jonkin edelld mainitun osan kanssa, ALA yritd kiyttada monitoria. Katkaise
virta valittdmasti ja ota yhteytta bioladketieteelliseen osastoon tai paikalliseen Edwards -yhtion edustajaan.
(liite E)

. Tarkista sadnnéllisesti, ettei kaapeleissa ole vikoja. Al3 kierrd kaapeleita tiukalle varastoinnin ajaksi. (liite E)

- Al3 kdytd muita puhdistusaineita dlika suihkuta tai kaada puhdistusainetta suoraan alustakaapeleille. (liite
E)

. Al steriloi alustakaapeleita hdyryll3, sateilylla tai etyleenioksidilla. Al upota alustakaapeleita nesteeseen.
(liite E)

. Al3 desinfioi sydanviiteanturia tai paineensaadintéd autoklavoimalla tai kaasulla. (liite E)

«  Al3 upota mitaan kaapeliliittimia nesteeseen. (liite E)

«  Puhdista sydanviiteanturi jokaisen kayttokerran jalkeen ja aseta sailytykseen. (liite E)

. Kierrdta tai havita litiumioniakku kaikkien valtiollisten, alueellisten ja paikallisten lakien mukaisesti. (liite E)

«  Tama laite on testattu, ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 mukaisia rajoituksia.
Nama rajoitukset on suunniteltu siten, ettd ne antavat kohtuullisen suojauksen haitallisia hairioita
vastaan tavanomaisissa ladkinnallisissa asennuksissa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja saattaa sateilla
radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta tai kayteta ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa
haitallisia hairidita muissa lahella olevissa laitteissa. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hairidita esiinny laitteen
yksittdisessa asennuksessa. Jos tama laite aiheuttaa haitallisia hairidita muille laitteille, mika voidaan
selvittdd sammuttamalla kyseinen laite ja kdynnistamalla se uudelleen, on suositeltavaa yrittaa korjata
hairidtekija yhdella tai useammalla seuraavista toimenpiteista:

«  Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai siirra sita.
«  Sijoita laitteet kauemmas toisistaan.
+  Kysy valmistajalta ohjeita.

(liite F)

2.4 Kayttoliittyman kuvakkeet

Seuraavia kuvakkeita esiintyy edistyneen HemoSphere Vita -monitorin ndytolla. Jos haluat lisdtietoja nayton
ulkoasusta ja navigoinnista, katso luku 5, Navigointi HemoSphere Vita -monitorissa sivulla 53. Tietyt kuvakkeet
tulevat ndytolle vain, jos seurannassa kdytetdan tiettyd hemodynaamisen tekniikan moduulia tai kaapelia.

Taulukko 2-1: Monitorin ndyttokuvakkeet

Symboli Kuvaus

Navigointipalkin kuvakkeet

| Aloita noninvasiivinen seuranta (HemoSphere VitaWave -moduuli)

I~

Aloita
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)

<
3
T
S

Kuvaus

Navigointipalkin kuvakkeet

9.

2
&
E

Lopeta noninvasiivinen seuranta (HemoSphere VitaWave -moduuli)

(=]
b
(4]
o

Paineenvap
autus

Jatka noninvasiivista seurantaa mansettipaineen vapautuksen jalkeen (HemoSphere VitaWave
-moduuli)

Nolla ja aaltomuoto

Asetusvalikko

Koti (paluu padseurantandyttéon)

Naytd paineen aaltomuoto

Piilota paineen aaltomuoto

Halytysadnimerkkien vaimennus

1:56
Hilytykset

Halytykset keskeytetty (vaimennettu), aikalaskuri niytéssi (katso Adnimerkkien vaimennus
kohdassa Navigointipalkki sivulla 54)

Jatka seurantaa, kun seurantatauko on kulunut

Potilastiedot (demografiset tiedot on annettu)

g 3
>10- i

Potilastiedot (demografiset tiedot on ohitettu)

Kliiniset tyokalut -valikon kuvakkeet

Tapahtuman tarkastelu

Nolla ja aaltomuoto

Kalibrointi (VitaWave BP) (HemoSphere VitaWave -moduuli)

OEEHB

HRS-kalibrointi

30




HemoSphere Vita -monitori Turvallisuus ja kuvakkeet

Kliiniset tyokalut -valikon kuvakkeet

ctHb-tyokalut

Potilastiedot

Navigointivalikon kuvakkeet

Paluu padseurantandyttéon

Paluu edelliseen valikkoon

Peruutus

Valitse kohde pystyluettelosta vierittamalla

A>T o

Pystyvieritys sivulla

:
:

Vaakavieritys

Syt

Nappdimiston syottdpainike

A
HO
v

Néppdimiston pyyhintapainike

Siirtaa kohdistinta 1 merkin verran vasemmalle

.

N

Siirtaa kohdistinta 1 merkin verran oikealle

|

Nappdimiston peruutuspainike

E
S /]

Kohde kaytdssa

Kohde pois kaytosta

o

Kello/aaltomuoto - kayttdja voi tarkastella historiatietoja tai ajoittaisia tietoja
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Parametriruudun kuvakkeet

Halytykset/tavoitteet-valikko: parametrin halytysaanimerkki-indikaattori kdytossa

Halytykset/tavoitteet-valikko: parametrin halytysaanimerkki-indikaattori pois kdytdsta

Bl

Signaalin laadun ilmaisinpalkki
Katso Laatu sivulla 105 (HemoSphere VitaWave -moduuli)

ActHb-arvo (vain StO,)
(lisdtoiminto)

Tietopalkin kuvakkeet

Tilannekuva (kuvakaappaus)

Akun kayttoaikakuvakkeet tietopalkissa
Katso Taulukko 5-5 sivulla 67

Nayton kirkkaus

Halytysvoimakkuus

Lukitse nayttd

Ohje-valikon pikakuvake

Tapahtuman tarkastelu

Aika mansettipaineen vapautustilaan (HemoSphere VitaWave -moduuli, katso Kalibroi sydan-
viiteanturi sivulla 107)

Aika mansettipaineen vapautustilan paattymiseen (HemoSphere VitaWave -moduuli, katso
Kalibroi sydénviiteanturi sivulla 107)

Toimenpideanalyysin kuvakkeet

Toimenpideanalyysipainike

Toimenpideanalyysin mukautetun tapahtuman tyyppi-indikaattori (harmaa)

Toimenpideanalyysin asentovaatimuksen tyyppi-indikaattori (violetti)

Toimenpideanalyysin nestevaatimuksen tyyppi-indikaattori (sininen)

{4448 gemEaEEg= §

Toimenpideanalyysin intervention tyyppi-indikaattori (vihred)
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Toimenpideanalyysin kuvakkeet

Toimenpideanalyysin tyyppi-indikaattori oksimetriaan (punainen)

Toimenpideanalyysin tyyppi-indikaattori tapahtumalle (keltainen)

Muokkauskuvake intervention tietokuplassa

Nappaimistokuvake muistiinpanojen lisédmiseen intervention muokkausnaytolla

il © < <

2.5 Tuotteessa nakyvit symbolit

Tassa luvussa esitetddan HemoSphere Vita -monitorissa ja muissa kdytettadvissa olevissa edistyneen HemoSphere
Vita -seurantajarjestelman lisdvarusteissa olevat symbolit.

Taulukko 2-2: Tuotteessa ndkyvat symbolit

Symboli Kuvaus

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

RX Only Tarked huomautus: liittovaltion (USA) lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin
maardyksestd.
IPX1 IPX1-standardin mukainen suojaus suoraan ylhaalta tippuvaa vetta vastaan

Erottele sahkdiset ja elektroniset laitteet EY-direktiivin 2012/19/EU mukaisesti.

Yhdysvaltojen telehallintoviraston (FCC) vaatimustenmukaisuus — vain Yhdysvallat

ol

Tassa laitteessa on ionisoimatonta sateilya tuottava ldhetin, joka saattaa aiheuttaa radiotaajuisia
hairioita toisissa tdman laitteen lahelld kdytettavissa laitteissa.

=

N
°
>/

=

@ eifu.edwards.com | Noudata kdyttoohjeita, jotka ovat verkkosivustolla

+18885704016
Intertek ETL
[+ €T°b us
Intertek
# Mallinumero
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Symboli

Kuvaus

SN

Sarjanumero

EC

REP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Ei sovi magneettikuvaukseen

Ce:s

TUV SUD Product Service GmbH:n (ilmoitettu laitos) my&ntdma Conformité Européenne (CE-
merkinta)

LOT

Erdkoodi

QTyY

Maara

MD

Laakinnallinen laite

UDI

Laitteen yksildiva tunnus

Maahantuoja

Liittimien tunnistemerkinnat

Ekvipotentiaalinen liitintappi

f

USB 3.0

Kertakayttoisen paineanturin (DPT) lahto

T

Defibrillointiturvallinen BF-tyypin liityntdosa tai liitanta

BF-tyypin liityntdosa tai liitanta

Jatkuva noninvasiivinen valtimoverenpaine

Poista paineensaatimen suojus tasta paasta

SIbA e

Al3 poista paineensaatimen suojusta tista padsta
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Muut pakkausmerkinnat

‘g Pida kuivana

a
a
a
a

‘_)

Sarkyva, kasiteltava varoen

Tama puoli yléspain

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kidyttéohjeet

@)= re

Pakkaus valmistettu kierratettavasta pahvista

Yo
3¢

B
‘

Noudata kdyttdohjeita

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa

//
o
\

Y.

Viimeinen kayttopdiva

Ymparistoystavallinen kdyttoaika (EFUP) - vain Kiina

® 1

Huomautus

Katso lisavarusteiden pakkausmerkinnat lisavarusteiden kayttoohjeiden symbolitaulukosta.

2.6 Sovellettavat standardit

Taulukko 2-3: Sovellettavat standardit

Standardi Otsikko

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olen-
naiselle suorituskyvylle + muutos 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle - rinnakkaisstandardi: Sdhkémagneettinen yhteensopi-
vuus - vaatimukset ja testit

IEC 60601-2-34:2011 Sahkokayttoiset laakintalaitteet — osa 2-34: Turvallisuutta ja oleellista suorituskykya
koskevat erityisvaatimukset invasiivisille verenpainemonitoreille
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Standardi Otsikko

IEC 60601-2-49:2011/ Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 2-49: Potilaan monitoimisten seurantalaittei-

IEC 80601-2-49:2018 den erityiset perusturvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

IEEE 802.11 b/g/n Jarjestelmien valinen tietoliikenne ja tiedonvaihto Paikalliset ja alueverkot - erityis-
vaatimukset Osa 11: Langaton LAN, siirtotien varauskerros (MAC) ja fyysinen kerros
(PHY) - tekniset tiedot

2.7 HemoSphere Vita -monitorin olennainen suorituskyky

Jarjestelma nayttaa valtimoverenpaineen noninvasiivisen seurannan tulokset yhteensopivalla Edwards
-sormimansetilla liitteen A tietojen mukaisesti. Jarjestelma ndyttaa StO,-arvon kaytettdaessa yhteensopivaa
oksimetriamoduulia ja anturia liitteen A tietojen mukaisesti. Jarjestelmdssa on halytys-, ilmoitus- ja/tai
jarjestelman tila -toiminnot tilanteisiin, joissa sovellettavan hemodynaamisen parametrin tarkka mittaaminen
ei ole mahdollista. Jos tarvitset lisatietoja, katso Olennaisen suorituskyvyn ominaisuudet sivulla 154.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testeja,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyssa kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan
asiaankuuluvien kayttdohjeiden mukaisesti.
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3.1 Pakkauksen purku

Tarkista, ettd kuljetuspakkauksessa ei ole merkkeja kuljetuksen aikana syntyneista vaurioista. Jos havaitset
vaurioita, valokuvaa pakkaus ja ota yhteyttd Edwards -tekniseen tukeen. Al3 kiyta, jos pakkaus tai sen

sisaltd on vaurioitunut. Tarkasta pakkauksen sisalto silmamaaraisesti vaurioiden varalta. Vaurioita ovat
esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot tai muut mahdolliset merkit monitorin, moduulien tai kaapelikotelon
heikentymisesta. llmoita kaikista ulkoisista vaurioista.

3.1.1 Pakkauksen sisalto

HemoSphere Vita -seurantajarjestelma koostuu moduuleista, joten pakkauksen sisalto vaihtelee tilatusta
sarjasta riippuen. HemoSphere Vita -seurantajarjestelma on laitteen peruskokoonpano, ja siihen

kuuluvat HemoSphere Vita -monitori, virtajohto, virtaliitdnnan suojus, HemoSphere -akkuyksikko, kaksi
laajennusmoduulia, yksi L-Tech -laajennusmoduuli, pikaopas ja nama kadyttoohjeet sisaltava USB-muistitikku.
Katso Taulukko 3-1 sivulla 37. Kertakayttoiset osat ja lisdvarusteet voidaan toimittaa erikseen. Suosittelemme
vahvistamaan kaikkien tilattujen laitteiden vastaanottamisen. Liite B, Lisdvarusteet sivulla 162, sisaltaa
taydellisen luettelon saatavilla olevista lisdvarusteista.

Taulukko 3-1: HemoSphere Vita -monitorin osat

HemoSphere Vita -seurantajirjestelma (peruskokoonpano)

. HemoSphere Vita -monitori

. HemoSphere -akkuyksikkd

. virtajohto

. virtaliitdnnan suojus

. L-Tech -laajennusmoduuli

. laajennusmoduuli (2)

. pikaopas

. kayttéohje (USB-muistitikulla)

3.1.2 Laitteen moduulien ja kaapeleiden kaytossa tarvittavat lisavarusteet

Seuraaviin taulukoihin on merkitty, mita lisdvarusteita tarvitaan tiettyjen seurattujen ja laskettujen parametrien
ndyttamiseen tietylla hemodynaamisen teknologian moduulilla tai kaapelilla:
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Taulukko 3-2: HemoSphere VitaWave -moduulin kanssa kadytettdvissa olevat

sormimansettivaihtoehdot seurantaparametreja varten

Seurattavat ja laskettavat pa-

rametrit

Sormimansettivaihtoehdot (yksi vaaditaan)

PR

SYS/
DIA/
MAP

VitaWave -sormimansetti

ClearSight- / Acumen IQ -sormimansetti

Taulukko 3-3: HemoSphere Vita -teknologiamoduulilla tehtdvassa parametrien

seurannassa tarvittavat lisdvarusteet

Tarvittava lisavaruste

Kudoksen oksimetria (StO,)

ForeSight -oksimetriakaapeli

ForeSight / ForeSight Jr -anturi

VAROITUS

Sahkoiskuvaara! Al3 liitd/irrota jarjestelmékaapeleita marilla kasilla. Varmista ennen jarjestelmakaapeleiden

irrottamista, etta katesi ovat kuivat.

TARKEA HUOMAUTUS

Tartu aina liittimeen, 4l kaapeliin, kun liitét tai irrotat kaapelin. Al3 kierr tai taivuta liittimis. Varmista ennen
kayttod, ettd kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan.

3.2 HemoSphere Vita -monitorin liitantaportit

Seuraavissa monitorin kuvissa nakyvat HemoSphere Vita -monitorin etu-, taka- ja sivupaneelien liitantaportit ja

muut tarkedt ominaisuudet.
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3.2.1 Monitorin etuosa

1. visuaalinen vikailmaisin 2. virtapainike

Kuva 3-1: HemoSphere Vita -monitorin etuosa
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3.2.2 Monitorin takaosa

1. virtajohdon liitdnta (virtaliitannan suojus irrotettu) 6. analogiatulo 1

2. HDMI-portti 7. analogiatulo 2

3. Ethernet-portti 8. EKG-tulo

4. USB-portti 9. paineldhto

5. COM1-sarjaporttiliitanta (RS-232) 10. ekvipotentiaalinen liitintappi

Kuva 3-2: HemoSphere Vita -monitorin takaosa
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3.2.3 Monitorin oikea paneeli

1. USB-portti 2, akkutilan kansi

Kuva 3-3: HemoSphere Vita -monitorin oikea paneeli
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3.2.4 Monitorin vasen paneeli

1. L-Tech -laajennusmoduulipaikka 2. laajennusmoduulipaikat (2)

Kuva 3-4: HemoSphere Vita -monitorin vasen paneeli (kuvassa ei moduuleja)

3.3 HemoSphere Vita -monitorin asennus

3.3.1 Kiinnitysvaihtoehdot ja suositukset

HemoSphere Vita -monitori on asetettava vakaalle, tasaiselle alustalle tai kiinnitettdva tukevasti yhteensopivaan
telineeseen oman hoitolaitoksesi kdytantdjen mukaisesti. Kayttajan tulisi olla kdyton aikana monitorin edessa

ja sen valittdmassa laheisyydessa. Laite on tarkoitettu kerrallaan ainoastaan yhden kayttdjan kaytettavaksi.
HemoSphere Vita -monitorin rullateline on saatavilla lisdvarusteena. Lisatietoja on kohdassa Lisdvarusteiden
kuvaus sivulla 163. Ota yhteyttd paikalliseen Edwards -edustajaan, jos haluat kuulla suosituksia muista
kiinnitysvaihtoehdoista.

VAROITUS

Rijahdysvaara! Ali kiytd HemoSphere Vita -monitoria samassa tilassa ilmaa, happea tai typpioksiduulia
sisaltavien herkasti syttyvien anesteettisten seosten kanssa.

Tama tuote sisaltda metalliosia. El saa kdyttda magneettikuvausymparistossa.

Varmista, etta HemoSphere Vita -monitori on asetettu tai kiinnitetty tukevasti ja ettd kaikki johdot ja
lisavarusteiden kaapelit on jarjestetty asianmukaisesti potilaalle, kdyttajille tai laitteille sattuvien vahinkojen
valttamiseksi.
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Taman laitteen kayttoa vierekkain tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa tulee valttaa, silld seurauksena voi
olla laitteen virheellinen toiminta. Jos tallainen kdytto on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita tulee valvoa
niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

HemoSphere Vita -monitori on asetettava pystyasentoon, jotta IPX1-suojaus nesteen sisddnpadsya vastaan
toimii oikein.

Al passta nesteitd roiskumaan monitorin niytélle. Nesteet saattavat haitata kosketusndytdn toimintaa.

Al3 sijoita monitoria sellaiseen paikkaan, etti takapaneelin portteihin tai virtajohtoon on vaikea paasta késiksi.

Laitetta voi kdyttaa suurtaajuisten kirurgisten vélineiden kanssa. Epatarkat parametrimittaukset voivat johtua
suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden aiheuttamista hairidista. Suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden
kdytosta aiheutuvien haittojen riskid voidaan pienentaa, kun kdytetdan ainoastaan vahingoittumattomia
potilaskaapeleita ja lisalaitteita tdssa kdyttdoppaassa kuvaillulla tavalla liitettyna.

Jarjestelmaa voi kayttaa defibrillaattoreiden kanssa. Turvallinen kaytt6 defibrillaattorin kanssa voidaan
varmistaa, kun kaytetdan ainoastaan vahingoittumattomia potilaskaapeleita ja lisalaitteita tassa kayttéoppaassa
kuvaillulla tavalla liitettyna.

Kaikki IEC/EN 60950 -standardin mukaiset laitteet, tulostimet mukaan lukien, on sijoitettava vahintaan 1,5
metrin etdisyydelle potilaan vuoteesta.

Kannettavia radiotaajuustietoliikennelaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapeli ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttaa 30 cm (12 tuumaa) lahempana mitadan HemoSphere Vita -monitorin osaa, mukaan lukien
valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin seurauksena voi olla ndiden laitteiden teho voi heikentya.

TARKEA HUOMAUTUS

Al altista HemoSphere Vita -monitoria darilimpétiloille. Katso ympéristtiedot liitteesta A.

Al3 altista HemoSphere Vita -monitoria likaisille tai polyisille ympaéristoille.

Al3 peitd HemoSphere Vita -monitorin ilmanvaihtoaukkoja.

Al kiytd HemoSphere Vita -monitoria ympéristdissa, joissa voimakas valaistus haittaa LCD-nédyton katselua.

Ala pida monitoria kiddessa sen ollessa kaytossa.

3.3.2 Akun asennus

Avaa akkutilan kansi (Kuva 3-3 sivulla 41) ja aseta akku akkutilaan. Varmista, etta akku on kokonaan paikallaan
akkutilassa. Sulje akkutilan kansi ja varmista, ettd salpa on kunnolla kiinni. Kytke virtajohto seuraavien ohjeiden
mukaisesti ja lataa akku tdyteen. Al3 kdyta uutta akkua virtalihteend, ennen kuin sen on ladattu tiyteen.

Huomautus

jotta monitorissa ndytetty akun varaustaso on oikea, valmistele akku kdytt6on ennen ensimmadista kayttokertaa.
Jos haluat lisatietoja akun huollosta ja elvyttdmisestd, katso Akun huolto sivulla 174.

HemoSphere -akku on tarkoitettu varavirtalahteeksi sahkdkatkon aikana, ja se pystyy tukemaan seurantaa vain
rajoitetun ajan.

VAROITUS

Varmista, ettd akku on kunnolla paikallaan ja ettd akkulokeron luukku on kunnolla kiinni. Jos akku putoaa, se voi
aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle tai hoitavalle henkildlle.
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Kayta HemoSphere Vita -monitorissa vain Edwards -yhtién hyvaksymia akkuja. Ala lataa akkuyksikkda monitorin
ulkopuolella. Se voi vahingoittaa akkua tai aiheuttaa vammoja kayttdjalle.

Jotta HemoSphere Vita -monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen sdahkokatkon aikana, suosittelemme
pitdmaan akun asennettuna.

Jos virta katkeaa tai akku tyhjenee, monitori kdy lapi hallitun sammutuksen.

3.3.3 Virtajohdon kytkenta

Varmista, etta virtaliitdnnan suojus on asennettu, ennen kuin kytket virtajohdon monitorin takapaneeliin:

1. Jos virtaliitannan suojus on jo asennettu, irrota kaksi ruuvia (Kuva 3-5 sivulla 44), joilla virtaliitannan suojus
on kiinnitetty monitorin takapaneeliin.

Kytke irrotettava virtajohto. Varmista, etta pistoke on tiiviisti paikallaan.

Kiinnita virtaliitannan suojus pistokkeen paalle kohdistamalla molemmat ruuvinreiat ja ohjaamalla
virtajohto suojuksen aukon lapi ja painamalla sitten suojusta ja tiivistetta monitorin takapaneelia vasten.

Kiinnitd suojus monitoriin kiinnittdmalla ruuvit takaisin paikalleen.
5. Kytke virtajohto sairaalatasoiseen pistorasiaan.

VAROITUS

Al kdytd HemoSphere Vita -seurantajarjestelmas, jos virtaliitdinnan suojusta ei ole kiinnitetty. Jos néin ei tehds,
laitteen sisdlle voi padsta nesteita.

Kuva 3-5: HemoSphere Vita -monitorin virransyéttékansi - ruuvien paikat

3.3.3.1 Ekvipotentiaalinen liitanta

Tama monitori ON MAADOITETTAVA kayton ajaksi (luokan | laite IEC 60601-1 -standardin mukaisesti). Jos
sairaalatasoista tai kolmipiikkista pistorasiaa ei ole kdytettavissa, sairaalan sahkdasentajan on varmistettava
asianmukainen maadoitus. Monitorin takapaneelissa on ekvipotentiaalinen liitdnta (Kuva 3-2 sivulla 40), johon
voi liittaa ekvipotentiaalisen maadoitusjarjestelman (ekvipotentiaalisen johtimen).

VAROITUS
Ala kayta jatkojohtoja tai monipistorasioita virtajohdon kytkentaan. Ala kdytd muuta kuin pakkauksessa olevaa
virtajohtoa.

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi edistyneen HemoSphere Vita -monitorin saa kytked vain suojamaadoitettuun
verkkovirtapistokkeeseen. Ala kiyta kolmipiikkisesta kaksipiikkiseksi muuntavaa virtasovitinta.
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Maadoitus on luotettava vain silloin, kun laite kytketddn sahkoliitantaan, jossa on merkintd “vain sairaala”,
"sairaalataso” tai vastaava.

Kytke monitori irti verkkovirtalahteesta irrottamalla virtajohto verkkovirrasta. Jarjestelmaa ei voi kytkea irti
verkkovirrasta monitorin virtapainikkeella.

TARKEA HUOMAUTUS

Kun siirrat laitetta, varmista, etta virta on katkaistu ja virtajohto on irrotettu.

3.3.4 Hemodynaamisen tarkkailun moduulin kytkenta ja irrotus

HemoSphere Vita -monitorin mukana toimitetaan kaksi normaalikokoista laajennusmoduulia ja yksi L-Tech
-laajennusmoduuli. Ennen kuin liitat uuden seurantateknologian moduulin, irrota laajennusmoduuli painamalla
vapautuspainiketta ja liu'uttamalla moduuli pois paikaltaan.

Tarkista ennen asennusta, ettd uudessa moduulissa ei ole ulkoisia vaurioita. Aseta valittu seurantamoduuli
moduulipaikkaan liu’uttamalla ja napsauttamalla moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.

VAROITUS

Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia ja merkitsemia edistyneen HemoSphere Vita -monitorin lisdvarusteita,
kaapeleita ja osia. Muiden, erimerkkisten lisavarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttdminen voi vaikuttaa
potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen.

3.4 Ensimmainen kaynnistys

3.4.1 Kaynnistystoimenpide

Kdynnista ja sammuta monitori painamalla etupaneelissa sijaitsevaa virtapainiketta. Kun monitori kdynnistetaan,
ndyttdon avautuu ensin Edwards -ndytto, jota seuraa Kdynnistyksen itsetestaus (POST) -ndytto. POST

varmistaa tdrkeita laitteistokomponentteja kdyttamalla, ettd monitori tayttaa peruskayttovaatimukset, ja

testaus suoritetaan aina, kun jarjestelma kdynnistetaan. Aloitusndytossa naytetaan POST-tilaviesti seka
jarjestelmatietoja, kuten sarjanumerot ja ohjelmiston versionumerot.

HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

Kuva 3-6: Aloitusndytté
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Huomautus

Jos diagnostiikkatestit havaitsevat virheen, aloitusnadyton sijaan aukeaa jarjestelmavirhendytto. Katso luku 12:
Vianmaaritys sivulla 134 tai liite E: Jarjestelman hoito, huolto ja tuki sivulla 170. Muussa tapauksessa ota yhteytta
Edwards Lifesciences -edustajaan.

3.4.2 Kielen valinta

Kun HemoSphere Vita -monitori kdynnistetdadn ensimmaista kertaa, kdyttajan on tehtava kielivalinnat, jotka
vaikuttavat ndyttokieleen, kellonajan ja paivamaaran muotoon seka mittayksikoihin. Kielenvalintanaytto tulee
nakyviin, kun ohjelmisto on alustettu ja itsetestaus suoritettu. Kielen valinta maarittaa myos ndytettavat
mittayksikot seka kellonajan ja paivdmaaran esitystavan kyseisen kielen mukaisiin oletusasetuksiin (katso liite D:
Monitorin asetukset ja oletusarvot sivulla 166).

Kaikkia kielikohtaisia asetuksia voidaan muuttaa jalkeenpdin Yleisasetukset-ndyton Paivamaara/kellonaika-
naytossa tai kielivalinnoissa valitsemalla Asetukset — Yleista.

Kun kielenvalintandyttd on nakyvissa, kosketa kieltd, jonka haluat kayttoon.

English (US) English (UK)
Frangais Italiano
Deutsch Nederlands
Edwards Espaiiol Svenska
EMnvika Portugués
AAFE XX
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Kuva 3-7: Kielenvalintandytté

Huomautus

Kuva 3-6 sivulla 45 ja Kuva 3-7 sivulla 46 ovat esimerkkeja aloitusnaytosta ja kielenvalintandytosta.

3.4.3 Valitse laitetunnus

HemoSphere Vita -monitorin ensimmadisen kdynnistyksen yhteydessa kayttaja voi valita laitetunnuksen
Laitetunnus-kohtaan tai nimeta monitorin Uudet potilastiedot -ndytdssa. Katso Uusi potilas sivulla 74.
Laitetunnus-asetuksessa oletusarvona on monitorin sarjanumero, mutta sen tilalle voidaan muuttaa mika
tahansa 20 merkkia sisaltava nimi. Laitetunnus nékyy tietopalkin keskelld. Katso Tietopalkki sivulla 66.

Laitetunnus voidaan muuttaa milloin tahansa Yleisasetukset-ndytosta valitsemalla Asetukset — Yleista ja
kayttamalla turvallisen kdyttajan salasanaa. Kaikki salasanat madritetaan jarjestelman alustuksen aikana. Pyyda
salasana sairaalasi jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta.

3.5 Virrankatkaisu ja virransaastotila

Katkaise monitorin virta koskettamalla virtapainiketta. Katso kohta (2), Kuva 3-1 sivulla 39. Nakyviin tulevat
seuraavat vaihtoehdot:
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+  Lopetaistunto: Valitsemalla Kylla voit pysdyttaa kdynnissa olevan seurantaistunnon ja asettaa monitorin
Virransdastotilaan. Tama estaa virrankatkaisun kokonaan, ja monitori voidaan kdynnistaa koskettamalla
nayttoa.

+  Sammutus: tama katkaisee monitorista virran.

«  Peruuta: tama palauttaa ndyttéon, jossa oltiin ennen virtapainikkeen koskettamista.
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Sisdllysluettelo

HemoSphere -kudosOKSImetrias@UIGNTA. . . . .. ...ttt ettt et e et et e ettt e et et e i e e annens 48
Seuranta HemoSphere VitaWave -moduulilla. . . . ........ ... e e e e 51
Huomautus

Tama luku on tarkoitettu kokeneille 1dakareille. Luvussa annetaan suppeat ohjeet HemoSphere Vita -monitorin
kayttoon. Katso yksityiskohtaisemmat tiedot, varoitukset ja tarkea huomautukset kdyttdohjeen muista luvuista.

4.1 HemoSphere -kudosoksimetriaseuranta

HemoSphere Vita -teknologiamoduuli on yhteensopiva ForeSight -oksimetriakaapelin ja ForeSight/ForeSight Jr
-antureiden kanssa. HemoSphere Vita -teknologiamoduuli mahtuu normaalikokoiseen moduulipaikkaan.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kdyttda myos vaihtoehtoisia nimityksia:

ForeSight -oksimetriakaapelista (FSOC) voidaan kdyttdaa myos nimitysta FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetrimoduuli (FSM).

ForeSight -antureista tai ForeSight Jr -antureista voidaan my0s kayttaa nimitysta FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetria-anturit.
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4.1.1 HemoSphere Vita -teknologiamoduulin kytkenta

© @6 @

s

®

1. ForeSight/ ForeSight Jr -anturi 4. Kaapeli-moduuliliitdnnat (2)
2. ForeSight/ ForeSight Jr -anturiliitdnnat (2) 5. HemoSphere Vita -teknologiamoduuli
3. ForeSight -oksimetriakaapelin kotelo 6. HemoSphere Vita -monitori

Kuva 4-1: Kudosoksimetriaseurannan liitdnndn yleiskatsaus

1. Liita HemoSphere Vita -teknologiamoduuli monitoriin. Moduulista kuuluu napsahdus, kun se kiinnittyy
kunnolla.

2. Kaynnista HemoSphere Vita -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kaytetaan
kosketusnadytolta.

3. Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja syota uudet potilastiedot.
Varmista oikea suuntaus. Kytke sitten ForeSight -oksimetriakaapeli teknologiamoduuliin. Kuhunkin
teknologiamoduuliin voidaan kytkea enintaan kaksi ForeSight -oksimetriakaapelia.

5. Kytke yhteensopiva ForeSight / ForeSight Jr -anturi (tai -anturit) ForeSight -oksimetriakaapeliin.
Kuhunkin ForeSight -oksimetriakaapeliin voidaan kytkea enintdan kaksi anturia. Katso asianmukaiset
kiinnittamisohjeet kohdasta Anturien kiinnittaminen potilaaseen sivulla 122 ja ForeSight -anturin ja
ForeSight Jr -anturin kdyttdohjeista.

Seuranta alkaa automaattisesti, kun ForeSight -anturi(t) on yhdistetty ForeSight -oksimetriakaapeliin.

7. Jos StO, ei ole valittuna avainparametriksi, kosketa minka tahansa parametriruudun sisdpuolella
olevaa parametrin merkintda ja valitse parametriruudun maaritysvalikon Valitse parametri -vililehdelta
avainparametriksi St0, <Ch>, jossa <Ch> tarkoittaa anturin kanavaa. Kanavavaihtoehdot ovat A1 ja A2
ForeSight -oksimetriakaapelille A ja B1 ja B2 ForeSight -oksimetriakaapelille B.

8. Kanava tulee nakyviin parametriruudun vasempaan ylakulmaan. Kosketa parametriruudun potilashahmoa

, jotta paaset parametriruudun madritysvalikon Anturin maaritykset -vililehdelle.
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11.
12.

13.

Valitse potilaan seurantatila: aikuinen mm lapsi m

Valitse anturin anatominen sijaintipaikka. Taulukko 10-1 sivulla 120 siséltaa kaytettavissa olevien
anturipaikkojen luettelon.

Palaa seurantaikkunaan koskettamalla kotikuvaketta .
Kosketa StO,-parametriruudun mitd tahansa kohtaa — Anturin maaritykset -vililehtea

ja saada anturin lhotarkastuksen muistutus- tai Keskiarvoistaminen-asetuksia.
Kosketa StO,-parametriruudun mita tahansa kohtaa -~ Madrita tavoitteet -valilehtea

ja saada StO,-parametrin Halytykset/tavoitteet-asetuksia.
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4.2 Seuranta HemoSphere VitaWave -moduulilla

4.2.1 Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman kytkenta

1. syddnviiteanturi 4. HemoSphere VitaWave -moduuli

2. paineensaadin 5. HemoSphere Vita -monitori

3. sormimansetti(/-mansetit)

Kuva 4-2: Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jdrjestelmdn liitéintéjen yleiskatsaus

1. Aseta HemoSphere VitaWave -moduuli monitorin L-Tech -moduulipaikkaan. Moduulista kuuluu napsahdus,
kun se kiinnittyy kunnolla.

2. Kaynnista HemoSphere Vita -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kaytetaan
kosketusnadytolta.

3. Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja syota uudet potilastiedot.
Kytke paineensaadin HemoSphere VitaWave -moduuliin.

5. Kaari paineensaatimen hihna potilaan ranteeseen ja kiinnitd yhteensopiva paineensaadin hihnaan. Kumpi
tahansa ranne kdy, mutta kdytettavaksi suositellaan ei-dominanttia katta.

Valitse oikean kokoinen sormimansetti sormimansettia tarkoitetun mittanauhan avulla.

7. Aseta sormimansetti potilaan sormeen. Katso tuotteen kdyttoohjeista tarkat ohjeet sormimansetin
asettamiseen ja laitetta havainnollistavat kuvat.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Huomautus

Sormimansetin koonmaaritys ei valttamatta sovellu kaikille manseteille.

HemoSphere VitaWave -moduuli on hyvaksytty yhteensopivaksi Edwards ClearSight - ja Acumen 1Q
-sormimansettien kanssa.

Liita sormimansetti paineensaatimeen.

Huomautus

Kun seurantaa on tehty 8 tuntia samassa sormessa, noninvasiivinen HemoSphere -jarjestelma lopettaa
seurannan ja antaa varoitusviestin, jossa mansetti kehotetaan siirtdamaan toiseen sormeen, jos seurantaa
halutaan jatkaa.

Liita sydanviiteanturi paineensaatimeen.
Kiinnitd HRS:n sydamen paa potilaaseen flebostaattisen keskiviivan tasolle kdyttamalla HRS:n klipsia.

TARKEA HUOMAUTUS

Varmista, ettd sydanviiteanturi (HRS) on kiinnitetty oikein, jotta se voidaan kohdistaa flebostaattisen
keskiviivan tasoon.

Kiinnitd HRS:n toinen paa sormimansettiin.
I
Aloita seuranta koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta BELZEM navigointipalkissa tai maaritysohjendytossa.
_V
Voit lopettaa seurannan milloin tahansa koskettamalla navigointipalkin Lopeta seuranta -kuvaketta L&l

)
Valitse haluamasi seurantandytto valitsemalla asetuskuvake - Valitse naytot -valilehti

Valitse haluamasi avainparametri parametriruudun maaritysikkunasta koskettamalla parametriruudun
sisalla.
Saada Halytykset/tavoitteet koskettamalla parametriruudun sisapuolta.
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5.1 HemoSphere Vita -monitorin nayton ulkoasu

Kaikki monitorin toiminnot kdynnistetadn koskettamalla oikeaa kohtaa kosketusnaytolla. Nayton vasemmassa
reunassa sijaitsevassa navigointipalkissa on ohjaimet, joilla voi aloittaa ja lopettaa seurannan, vierittaa ja

valita ndytt6ja, suorittaa kliinisia toimintoja, sdataa jarjestelman asetuksia, ottaa kuvakaappauksia ja vaimentaa
hélytyksia. HemoSphere Vita -monitorin ndyton padosat nakyvat jaljempana. Katso Kuva 5-1 sivulla 53.
Padikkunassa nakyy nykyinen seurantandytto tai valikkondytto. Jos haluat lisdtietoja seurantandyttotyypeista,
katso Monitorin ndyto6t sivulla 56. Jos haluat lisdtietoja ndyton muista ominaisuuksista, katso siind mainitut
luvut Kuva 5-1 sivulla 53.

1. Tilapalkki (kohta 5.6) 4, Paaikkuna/monitorindkymat (kohta 5.3)
2. Tietopalkit (kohta 5.5) 5. Navigointipalkki (kohta 5.2)

3. Parametriruutu (kohta 5.3.2)

Kuva 5-1: HemoSphere Vita -monitorin ndytén ominaisuudet
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5.2 Navigointipalkki

Navigointipalkki ndkyy useimmissa naytoissa. Poikkeuksia ovat kdynnistysndytto ja ndytot, jotka ilmoittavat
HemoSphere Vita -monitorin lopettaneen seurannan. Seuraavassa esitetaan kaikkien kaytettavissa olevien
kuvakkeiden tarkka kuvaus.

1. Aloita seuranta’ Muut kuvakkeet

. Nolla ja aaltomuoto Aloita/lopeta seuranta’

=
=]
B
2
g
E

.
9.

2
3. Toimenpideanalyysi?
4

. Verenpaineen aaltomuoto-

o Jatka seurantaa, kun tauko
naytto

on kulunut

IZD

(-]
[=]
2
%

5. Potilastiedot

Piilota verenpaineen aalto-
muoto

6. Asetukset
7. Ainimerkin vaimennus

Koti

Keskeytd seuranta

Vaimenna aanihalytykset py-
syvasti

HERDE

'noninvasiivinen VitaWave -seuranta, °gradfiset trendindytét

Kuva 5-2: Navigointipalkki ja kuvakkeet

| Aloita noninvasiivinen seuranta. Aloita seuranta -kuvaketta koskettamalla voi kdynnistaa noninvasiivisen
‘AI@- verenpaineseurannan suoraan navigointipalkista HemoSphere VitaWave -moduulilla seurannan aikana. Katso
= Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman kytkenta sivulla 95.
v Lopeta noninvasiivinen seuranta. Lopeta noninvasiivinen seuranta -kuvake ilmaisee, ettd verenpaineen ja
P‘yﬁ- hemodynaamisen parametrin noninvasiivinen seuranta HemoSphere VitaWave -moduulilla on kdynnissa.
sdyti
Katso Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman kytkenta sivulla 95.

-l Nolla ja aaltomuoto. Talld kuvakkeella padsee Nolla ja aaltomuoto -naytt66n suoraan navigointipalkista.
_0_

€ )
R

Toimenpideanalyysi. Talld kuvakkeella kayttdja padsee toimenpideanalyysivalikkoon. Kliiniset toimenpiteet
voidaan kirjata taaltd. Katso Interventiotapahtumat sivulla 60.

Nayta paineen aaltomuoto. Taman kuvakkeen avulla kdyttdja voi ndyttda verenpaineen aaltomuodon no-
ninvasiivisen seurannan aikana. Katso Reaaliaikainen verenpaineen aaltomuodon naytto sivulla 62.

Piilota verenpaineen aaltomuoto. Talla kuvakkeella voit piilottaa verenpaineen aaltomuodon.

Potilastiedot (Demografiset tiedot syotetty). Tama kuvake nakyy navigointipalkissa, kun potilaan demog-
rafiset tiedot on syotetty.
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Potilastiedot (Demografiset tiedot ohitettu). Tama kuvake nakyy navigointipalkissa, kun potilaan demog-
rafiset tiedot on ohitettu. Kosketa tata kuvaketta milloin tahansa syottadksesi potilaan demografiset tiedot.

Koti. Tama kuvake palauttaa kdyttdjan seurannan paanayttoon.

Asetukset. Asetuskuvakkeen avulla paaset neljadn madritysndyttoon, joihin kuuluvat seuraavat:

2 B B3

= Kliiniset tyokalut. Kliinisten toimintojen ndyton avulla saat kdytt6on seuraavat kliini-
i ot set tyokalut:

. Nolla ja aaltomuoto

. Tapahtuman tarkastelu

. Potilastiedot (katso Potilastiedot sivulla 73)

. ctHb-tyokalut (ForeSight -oksimetriakaapeli — katso Kokonaishemoglobiinin
suhteellinen muutos — ActHb sivulla 131)

. Kalibrointi (HemoSphere VitaWave -moduuli)

. HRS-kalibrointi (HemoSphere VitaWave -moduuli - katso Kalibroi sydanviitean-
turi sivulla 107)

Tapahtuman tarkastelu -toiminnon kuvaus on tassa kappaleessa (katso Kliiniset tydkalut sivulla 64). Katso
muiden kliinisten toimintojen lisatiedot kyseistd moduulia tai kaapelia koskevasta luvusta.

Valitse naytot. Valitse ndytot -valilehden avulla voit valita ndytettdvien seurattujen

T i parametrien lukumaaran ja seurantandyton tyypin, jota kyseisten parametrien ndytta-
miseen kdytetddn ja joka on korostettu varilld (katso Kuva 5-3 sivulla 56). Kun jokin
seurantandytto valitaan, sitd vastaava seurantatila tulee heti nakyviin.

Asetukset. Asetuskuvakkeen avulla pddset madritysnayttoihin, joihin kuuluvat seu-
L8 Aeticet raavat:

. Yleisasetukset: katso luku 6: Kayttoliittyman asetukset sivulla 72

. Lisdasetukset: katso luku 7: Halytykset/tavoitteet sivulla 80, katso luku 7: Saa-
da asteikot sivulla 86ja luku 8: Tietojen vienti ja liitdntdasetukset sivulla 89

. Tietojen vienti: katso luku 8: Tietojen vienti ja liitdntaasetukset sivulla 89

. Esittelytila: katso luku 7: Esittelytila sivulla 88

. VitaWave: katso luku 11: VitaWave -asetukset ja mansettivaihtoehdot
sivulla 106

Lisdasetukset ja Tietojen vienti ovat salasanalla suojattuja valikkovaihtoehtoja. Katso Salasanasuojaus
sivulla 72.

Ohje. Katso luku 12: Naytolla nakyvat ohjeet sivulla 134

@  one

taan viideksi minuutiksi. Halytyksen keskeytysvalin vaihtoehdot ovat 1, 2, 3, 4 ja 5 minuuttia. Uudet fysiologi-
set halytykset vaimennetaan keskeytyksen ajaksi. Halytykset alkavat kuulua uudelleen, kun keskeytysaika on
kulunut. Vikailmoitukset vaimennetaan, kunnes vika poistetaan ja se ilmenee uudelleen. Jos uusi vika ilmenee,
halytysaani alkaa soida uudelleen.

. Halytysaanimerkkien vaimennus. Tama kuvake vaimentaa kaikki danimerkit ja visuaaliset halytykset enin-

1:56 Halytykset vaimennettu. Tama ilmaisee, ettd halytykset on tilapdisesti vaimennettu. Nakyviin tulee aikalas-
Hilytykset
keskeytetty

kuri ja viesti "Halytykset keskeytetty”. Halytys keskeytetty -indikaattori . nakyy jokaisessa halytystilassa
olevassa parametrissa.

Naytd halytyksen vaimennuksen lisdvaihtoehdot (alla) koskettamalla danimerkkien vaimennuskuvaketta vii-
den sekunnin ajan.

— ]

55



HemoSphere Vita -monitori Navigointi HemoSphere Vita -monitorissa

Vaimenna kaikki hdlytykset pysyvasti. Vaimenna kaikki hdlytykset pysyvasti koskettamalla tatd kuvaketta
halytysten laajennusvalikossa. Taman halytysten vaimennusvaihtoehdon valinta edellyttaa Super-kdyttajan
salasanaa. Katso Salasanasuojaus sivulla 72.

tila -tilaan. Nakyviin tulee vahvistuspalkki, jossa vahvistetaan seurantatoimenpiteiden keskeytys. Poik-
keuksena ovat kudosoksimetriaseuranta ja niihin liittyvat halytykset, jotka pysyvat aktiivisina my®os Ei-
sykayksittdinen tila -tilan ajan. Taulukko D-3 sivulla 167 esittelee aktiiviset parametrit.

E Ei-sykayksittdinen tila. Koskettamalla tdta kuvaketta voit keskeyttda seurannan ja siirtyd Ei-sykayksittdinen

[:] Jatka seurantaa. Kun ei-sykayksittdinen tila on vahvistettu, Jatka seurantaa -kuvake ja kulunut aika tulevat
= nakyviin navigointipalkkiin. Nakyviin tulee “Ei-sykayksittainen tila” -palkki. Voit jatkaa seurantaa kosketta-
) malla Jatka seurantaa -kuvaketta.

5.3 Monitorin naytot

Klassisia seurantandyttdja on kaksi: graafinen trendi ja trenditaulukko. Molemmissa seurantandytdissa voidaan
ndyttda enintdan nelja avainparametria. Minka tahansa avainparametrin sijaintia ndytdssa voidaan liikuttaa
pitamalld parametriruutua tai parametrimittaria painettuna ja vetamalla ja pudottamalla se uuteen haluttuun
sijaintiin.

5.3.1 Monitorin ndkymien muuttaminen

o
1. Kosketa asetuskuvaketta - Valitse ndytot -valilehti
valintavalikossa on kuvakkeita, jotka perustuvat seurantandyttdjen ulkonakoon.

. Monitorindyton

B «iiiniset tyskalut | Valitse naytot {:% Asetukset @ Ohje

Kuva 5-3: Esimerkki seurantandyton valintaikkunasta

2. Kosketa ympyroityd numeroa 1, 2, 3 tai 4 sen mukaan, kuinka monta keskeista parametria haluat
seurantandyttojen parametriruuduilla nakyvan.

3. Valitse ja kosketa sen monitorindytdn painiketta, jossa haluat avainparametrit naytettavan.

5.3.2 Parametriruudut
Parametriruudut sijaitsevat useimpien seurantandyttojen oikeassa reunassa.

5.3.2.1 Parametrien vaihtaminen

1. Voit vaihtaa nakyvaa parametria koskettamalla parametriruudun sisdpuolella olevaa parametrin merkintaa.

2. Esiin tulevassa ruudun madritysvalikossa valittuna oleva parametri ndkyy varillisend ja muut parhaillaan
nakyvat parametrit on reunustettu varillisella viivalla. Kaytettavissa olevat parametrit nakyvat naytossa
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ilman korostuksia. Kuva 5-4 sivulla 57 ndyttaa parametrien valinnan valilehden ruudun maaritysvalikossa,
joka tulee esiin jatkuvien parametrien valinnan ja HemoSphere VitaWave -moduulin seurannan aikana.
Kun seurantaa tehddaan muiden HemoSphere -moduulien tai -kaapeleiden kanssa, tdman ikkunan ulkoasu
vaihtelee kuvassa Kuva 5-4 sivulla 57 ndkyvasta.

Parametrit on jaettu luokkiin. Seuraavassa luetellut luokat on ryhmitelty yhteen parametrien valinnan
maadritysvalikossa. Katso Kuva 5-4 sivulla 57.

PAINE. Ndihin verenpaineparametreihin kuuluva SYS g, DIAsgT, MAP ja PR.
OKSIMETRIA. Oksimetriparametrit sisaltavat kudosoksimetrian (StO,).

Intervallit /
Keskiarvoistus

1041 I

Valitse parametri Maarits tavoitteet Anturin maaritykset

Kuva 5-4: Esimerkki avainparametrien valintaruudun mddiritysvalikosta

3. Kosketa kdytettdvissa olevaa parametria, jonka haluat vaihtaa nykyisen parametrin tilalle.

Jos haluat muuttaa minka tahansa avainparametrin jarjestystd, kosketa parametriruutua ja pida se
painettuna, kunnes ruudussa nakyy sininen reunus. Veda ja pudota parametriruutu uudelle halutulle
paikalle paivittadksesi avainparametrien jarjestyksen.

5.3.2.2 Hilytyksen/tavoitteen muuttaminen

Halytykset/tavoitteet-naytossa voit katsella ja asettaa valitun parametrin halytys- ja tavoitearvoja seka
ottaa kayttoon tai poistaa kaytosta aanimerkki- ja tavoiteasetukset. Lisaksi voit sadtaa tavoiteasetuksia
numeronappaimistolla tai, jos tarvittavat muutokset ovat pienia, kayttamalla vierityspainikkeita. Tama naytto
avautuu koskettamalla parametriruudussa olevaa parametrin arvoa tai Parametriasetukset-ndyton kautta. Jos
tarvitset lisatietoja, katso Halytykset/tavoitteet sivulla 80.

Huomautus

Valikkondytossa on kahden minuutin kdayttamattomyysajastin.

5.3.2.3 Tilaindikaattorit

Parametriruudun vérillinen reunus ilmaisee potilaan nykyisen tilan. Vari muuttuu potilaan tilan muuttuessa.
Ruudun alleviivattuja kohteita koskettamalla paastadan maaritysvalikkoon. Ruuduissa voi olla ndkyvissa muitakin
tietoja.
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Viite
60
173% Muut symbolit

Halytysaanen ilmaisin
- hélytykset keskeytetty
- ActHb-arvo
12 (vain StO,)

1. parametrin nimi 5. Laatu-palkki (StO, ja noninvasiivinen seuranta)
2. parametrin arvo 6. halytysadnen ilmaisin — halytykset keskeytetty
3. yksikot 7. jatkuva muutosvali

4. tavoitetilan indikaattori (reunus)

Kuva 5-5: Parametriruutu

Tilapalkin viestit. Vika-, varoitus- tai halytystilanteessa viestit nakyvat tilapalkissa, kunnes tila on poistunut. Jos
vikoja, varoituksia tai halytyksia on enemman kuin yksi, viestit nakyvat vuorotellen kahden sekunnin vélein.

Vikatilanteessa parametrilaskennat keskeytyvat ja jokaisessa parametriruudussa nakyvat parametrin mittauksen
viimeisin arvo, aika ja pdivamaara.

Jatkuva muutosvali. Tdma indikaattori ndyttda prosentuaalisen muutoksen tai absoluuttisen muutosarvon ja
aikavalin, jolla muutos on tapahtunut. Katso maaritysvalinnat kohdasta Aikavalit/keskiarvoistus sivulla 78.

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

Laatu-palkki. Laatu-palkki . kuvastaa signaalin laatua oksimetriaseurannan tai noninvasiivisen seurannan
aikana. Kudoksen oksimetriaa mitattaessa signaalin laatu perustuu ldhialueen infrapunavalon kudosperfuusion
maaraan, katso Taulukko 10-5 sivulla 131. Noninvasiivisessa sormimansettiseurannassa Laatu perustuu
sormimansetin pletysmografia-anturista saatavan paineen aaltomuotosignaalin laatuun. Taulukko 9-2

sivulla 105 sisaltaa lisatietoja noninvasiivisista Laatu-tasoista.

Tavoitetilan indikaattorit. Jokaista seurantaruutua reunustava varillinen indikaattori osoittaa potilaan kliinisen
tilan. Katso indikaattorien varit ja niiden kliininen tulkinta kohdasta Taulukko 7-2 sivulla 82.

5.3.3 Graafinen trendin seurantanaytto

Trendikuvaajandytossa esitetdadn seurattavien parametrien nykyinen tila ja historia. Nakyvissa olevan historian
madraa voidaan muuttaa aika-asteikkoa saatamalla.

Kun parametrin tavoitealue on kaytossa, kuvaajan kayra on varikoodattu. Vihrea osoittaa arvon olevan
tavoitealueella, keltainen osoittaa arvon olevan tavoitealueen ulkopuolella mutta fysiologisen halytysalueen
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sisdlla ja punainen osoittaa arvon olevan halytysalueen ulkopuolella. Kun parametrin tavoitealue ei ole kaytossa,
parametrin kdyra on valkoinen. Varikoodaus voidaan poistaa kaytosta yleisissa asetuksissa. Varit vastaavat
graafisen trendin keskeisten parametrien ruuduissa olevien kliinisten tavoiteindikaattorien (parametriruudun
reunus) varia, mikali parametrin tavoitteet ovat kaytossa. Kunkin parametrin halytysrajat ndytetaan kuvaajan
Y-akselilla varillisind nuolina.

~ — . 09.022024 pre
VitaWave 12345678 B o0 d & ey O =
11 SYSagt - halytys on alle alarajan

= n (82 13%

Kuva 5-6: Trendikuvaajandiytté

Kun haluat muuttaa naytettyjen parametrien aika-asteikkoa, saat asteikon ponnahdusvalikon nakyviin
koskettamalla jotakin kohtaa x- tai y-akselilla kdyraalueen ulkopuolella. Kosketa Graafinen trendiaika
-painikkeen arvoreunaa ja valitse toinen aikajakso. Trendikuvaajan jarjestysta voidaan muuttaa pitamalla
sita painettuna ja vetamalla ja pudottamalla se uuteen sijaintiin. Kuvaajia voidaan yhdistaa pudottamalla

+

parametrikuvaaja toiseen trendikuvaajaan tai koskettamalla yhdistamiskuvaketta T kahden kuvaajan valilla.
Toisen parametrin y-akselin arvot nakyvat kuvaajan oikealla puolella. Voit palata erillisiin graafisiin trendeihin

.Tu.

d

koskettamalla laajennuskuvaketta
5.3.3.1 Trendikuvaajan vieritystila

Parametritietoja voi katsella jopa 72 tunnin ajalta taaksepadin vierittamalla. Aloita vierittaminen pyyhkaisemalla
oikealle/vasemmalle tai koskettamalla asianmukaista vieritystilapainiketta edelld kuvatulla tavalla. Lisaa
vieritysnopeutta pitamalla vieritystilapainiketta painettuna. Naytto palaa reaaliaikaiseen tilaan kahden minuutin

kuluttua vierityspainikkeen koskettamisesta tai kun peruutuskuvaketta 0 kosketetaan. Vieritysnopeus
nakyy vierityspainikkeiden valissa.

Taulukko 5-1: Trendikuvaajan vieritysnopeudet

Vieritysasetus Kuvaus

> Vierittda kaksinkertaisella nopeudella nykyiseen aika-asteikkoon ndhden

Vierittda nykyisen aika-asteikon nopeudella (yksi kuvaajan leveys)

Vierittda puolinopeudella nykyiseen aika-asteikkoon nahden (puolet kuvaajan levey-
destd)

B EH

Vieritystilassa nakyviin voidaan vierittaa nykyista aika-asteikkoa vanhempia tietoja.
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Huomautus

Uusimpien tai vanhimpien tietojen ohi ei ole mahdollista koskettaa. Kuvaajaa voi vierittda vain niin kauas kuin
tietoja on saatavilla.

5.3.3.2 Interventiotapahtumat

Trendikuvaajandyt6ssa tai muissa seurantandytoissa, joissa ndytetdan trendikuvaajia, kuten seurannan

e
paandytdssad, interventiokuvakkeen valitseminen avaa valikon, jossa esitetadn interventiotyypit seka
tieto- ja muistiinpano-osiot.

Uusi interventio

Yksityiskohta

Inotrooppi

. . Maarittelematon
Vasodilataattori
Vasopressori

Kolloidinen

Kiteinen

(T
[ eeer ]

Kuva 5-7: Trendikuvaaja - Interventio-ikkuna
Uuden intervention avaaminen:
1. Valitse Interventio-tyyppi vasemmalla olevasta Uusi interventio -valikosta. Nayta kaikki saatavilla olevat

Interventio-tyypit kdayttamalla pystysuuntaisia vieritysnuolia.
2. Valitse oikeanpuoleisen valikon Yksityiskohta-vdlilehti. Oletuksena on Maarittelematon.

3. Lisaa muistiinpanoja valitsemalla ndppaimistokuvake (valinnainen).
4. Kosketa syottokuvaketta o

Aiemmin kdytetyn intervention avaaminen:

1. Valitse Interventio Viimeaikaiset-luettelon valilehdelta.

2. Voit lisdtd, muokata tai poistaa muistiinpanoja koskettamalla ndppaimistokuvaketta .
3. Kosketa syottokuvaketta o
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Taulukko 5-2: Interventiotapahtumat

Interventio Indikaattori Tyyppi
Interventio v Inotrooppi
Vasodilataattori
(vihred) Vasopressori
Asento ‘v Passiivinen jalan nosto
Trendelenburg
(violetti)
Nesteet v Punasolut
Kolloidinen
(sininen) Kiteinen
Tapahtuma \'/V PEEP
Alkuunpano
(keltainen) Kanylointi
Sydén-keuhkokone
Ristipuristin
Kardioplegia
Pumpun virtaus
Verenkierron pidatys
Lammitys
Jaahdytys
Selektiivinen aivojen perfuusio
Mukautettu v Mukautettu tapahtuma
Verenpaineen kalibrointi*
(harmaa)
*Jdrjestelmdn luomat markkerit

Huomautus

Kliinisen tydkaluvalikon kautta kdynnistetyt interventiot, kuten Verenpaineen kalibrointi, luodaan jarjestelmasta,
eika niihin paase toimenpideanalyysivalikon kautta.

Kun interventiotyyppi on valittu, interventiota osoittavat markkerit ndytetaan kaikissa kuvaajissa. Markkerit
voidaan valita, jolloin niista ndytetdan lisatietoja. Markkeria koskettaessa nakyviin tulee tietokupla. Katso Kuva
5-8 sivulla 62. Tietokuplassa ndytetadn interventioon liittyen intervention tarkka tyyppi, pdivamaara, kellonaika
ja muistiinpanot. Muokkauspainiketta koskettamalla kayttdja voi muuttaa intervention aikaa, paivamaaraa ja
muistiinpanoa. Kupla suljetaan poistumispainikkeesta.

Huomautus

Intervention tietokupla sulkeutuu itsestdan 2 minuutin kuluttua.

Intervention muokkaaminen

Kunkin intervention aikaa, paivamaaraa ja siihen liitettyja muistiinpanoja voi muokata sen ensimmaisen
kirjauksen jalkeen:

1. Kosketa sen intervention interventiotapahtuman merkkia u , jota haluat muokata.

2. Kosketa tietokuplassa olevaa muokkauskuvaketta @
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3. Voit muuttaa valitun intervention aikaa koskettamalla Sadda aika -kuvaketta ja antamalla uuden ajan
numerondppdimistolla.

4. Voit muuttaa paivamadraa koskettamalla Pdivayksen sadto -kuvaketta ja antamalla uuden pdivamaaran
numeronappdimistolla.

Huomautus

Jarjestelman luomien interventiomarkkereiden paivamaaraa tai kellonaikaa ei voi muokata.

5. Napsauta nappadimistokuvaketta , kun haluat lisata tai muokata muistiinpanoja.
6. Kosketa syottokuvaketta o

" @[ 05.12.2018 - 14:50 [Inotrooppi Maarittelematon]
CORDARONE 200MG

Kuva 5-8: Trendikuvaajandyttoé — intervention tietokupla

5.3.3.3 Reaaliaikainen verenpaineen aaltomuodon naytto

Saat ndkyviin reaaliaikaisen verenpaineen aaltomuodon koskettamalla ndytossa olevaa paineen aaltomuodon

kuvaketta il Nayton aaltomuotokuvake nakyy navigointipalkissa trendikuvaajan tai seurannan
paanayttojen tarkastelun aikana. Reaaliaikainen paineen aaltomuodon kuvaaja tulee nakyviin ensimmaisen
seuratun parametrikdyran ylapuolelle. Ensimmaisen seuratun parametriruudun ylapuolelle tulevat nakyviin
systolisen, diastolisen ja keskivaltimopaineen numeroarvot sydamen lyontien valilla. Jos haluat muuttaa kayran
pyyhkaisynopeutta (x-akselin asteikko), kosketa asteikkoaluetta, jolloin ndyttéon aukeaa ponnahdusvalikko ja
voit syottaa uuden pyyhkdisynopeuden. Kun kytkettyna on useita seurantatekniikoita, seurattavaa paineen
aaltomuotoa voidaan vaihtaa koskettamalla aaltomuodon parametriruudussa olevaa parametrin nimea.

Kun haluat lopettaa reaaliaikaisen verenpaineen aaltomuodon ndyton, kosketa paineen aaltomuodon

piilotuskuvaketta u

Huomautus

Jos ndytOssa nakyy 4 avainparametria painettaessa paineen aaltomuodon nayttopainiketta, neljannen
avainparametrin ndytto poistuu tilapaisesti ja verenpaineen aaltomuotokayra tulee nakyviin jaljella olevien
3 avainparametrin trendikuvaajan ylapuolelle.
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5.3.4 Trenditaulukot

Trenditaulukkondyt6ssa valitut keskeiset parametrit ja niiden historia esitetaan taulukkona.

® VitaWave 12345678 B o0 d & G O E

1/2  ForeSight -oksimetriakaapelia B alustetaan... Odota

MAP
\'L 58 61 66 74 9 5
all

DIAarT

80

SYSarT

123

A1

r

44

Kuva 5-9: Trenditaulukkondyttd

1. Voit muuttaa arvojen valistd aikaa koskettamalla taulukkoa.
2. Valitse arvo Taulukon lisdys -ponnahdusikkunasta.

/,

Taulukon lisdys

X

_4

—

Kuva 5-10: Taulukon lisdys -ponnahdusikkuna
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5.3.4.1 Trenditaulukon vieritystila

Tietoja voi katsella jopa 72 tunnin ajalta taaksepain vierittamalla. Vieritystila perustuu solujen lukumaaraan.
Vieritysnopeuksia on kolme: 1 x, 6 x ja 40 x.

Taulukon ylapuolella nakyy pdivamaara, kun ndyttoa vieritetdan. Jos aikajakso kattaa kaksi pdivaa, naytolla
naytetaan molemmat paivamaarat.

1. Aloita vieritys koskettamalla pitkdan jompaakumpaa kaksoisnuolta parametriruutujen alla. Vieritysnopeus
nakyy vierityskuvakkeiden valissa.

Taulukko 5-3: Trenditaulukon vieritysnopeudet

Asetus Aika Nopeus
yksi solu Hidas
W kuusi solua Kohtalainen
m 40 solua Nopea

2. Poistu vieritystilasta lopettamalla vieritysnuolen koskettaminen tai koskettamalla peruutuskuvaketta

%)

Huomautus

Naytto palaa reaaliaikaiseen tilaan kahden minuutin kuluttua vieritysnuolikuvakkeen koskettamisesta tai jos
paluukuvaketta kosketetaan.

5.4 Kliiniset tyokalut

Seuraavat kliiniset toiminnot ovat kdytettavissa HemoSphere Vita -monitorissa.

5.4.1 Tapahtuman tarkastelu

Tapahtuman tarkastelu -toimintoa kdytetaan seurannan aikana esiintyneiden parametriin ja jarjestelmaan
liittyvien tapahtumien katseluun. Tadma siséltdd mahdollisten vikatilojen, varoitusten, fysiologisten halytysten
tai jarjestelmaviestien alkamis- ja paattymisajan. Tapahtumia ja hdlytysviesteja tallennetaan enintaan 72 tunnin
ajalta, ja uusin tapahtuma nakyy ylimpana.

Kiiiniset tybkalut
1. Valitse asetuskuvake ol Kliiniset tyokalut -vililehti — Tapahtuman tarkastelu
-kuvake E
TAI

Kosketa Tapahtuman tarkastelu -pikakuvaketta tietopalkissa E

2. Voit ndyttaa jarjestelmaan kirjatut tapahtumat (katso Taulukko 5-4 sivulla 65) valitsemalla Tapahtumat-
valilehden. Voit tarkastella jarjestelman luomia viesteja koskettamalla Halytykset-vililehtea. Vierita
kumpaa tahansa nayttoa ylos tai alas nuolipainikkeilla.
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3. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

Tapahtuman tarkastelun lokin Tapahtumat-valilehti sisaltaa seuraavat tapahtumat.

Taulukko 5-4: Tarkastellut tapahtumat

Tapahtuma

Kirjausaika

Kalibrointi Tyhjennetty

Nykyinen Kalibrointi tyhjennetaan

Kalibrointi Epdonnistui VIITE: SYS
{03, DIA {1}

Verenpainekalibrointi epdonnistui. {0} on SYS viitearvoDIA-parametrille, ja {1} on kayt-
tajan maarittama arvo DIA -parametrille.

Kalibrointi Onnistui VIITE: SYS {0},
DIA {1}

Verenpainekalibrointi onnistui. {0} on SYS viitearvoDIA-parametrille ja {1} on kdyttajan
maarittdma arvo DIA -parametrille.

Kehon pinta-alan muutos

Pinta-ala-arvo muuttuu edelliseen Pinta-ala-arvoon ndhden (myds tapaukset, joissa
edellinen/nykyinen Pinta-ala-arvo on tyhja)

VitaWave -seuranta aloitettu

Kayttdja aloittaa seurannan noninvasiivisella jarjestelmalla.

VitaWave -seuranta aloitettu (Ei
HRS:a4a; Sormi {0} {1} syddmen yla-
puolella)

Kayttdja aloittaa seurannan noninvasiivisella jarjestelmalld ilman sydénviiteanturia
(HRS), ja seuratun sormen varmistettu korkeustasaus vastaa madritettya etaisyytta,
jonka sormi on syddamen yldpuolella. {0} on arvo ja {1} mittayksikko (CM tai IN).

VitaWave -seuranta aloitettu (Ei
HRS:a4a; Sormi {0} {1} syddmen ala-
puolella)

Kayttaja aloittaa seurannan noninvasiivisella jarjestelmalld ilman sydanviiteanturia
(HRS), ja seuratun sormen varmistettu korkeustasaus vastaa madritettya etaisyytta,
jonka sormi on syddmen alapuolella. {0} on arvo ja {1} mittayksikko (CM tai IN).

VitaWave -seuranta aloitettu (Ei
HRS:aa; Sormi syddamen tasolla)

Kayttdja aloittaa seurannan noninvasiivisella jarjestelmalld ilman syddnviiteanturia
(HRS), ja seuratun sormen ja sydamen valinen korkeustasaus on nolla.

VitaWave -seuranta lopetettu

Kayttdja tai jarjestelma pysdyttda seurannan noninvasiivisella jarjestelmalla.

VitaWave Monitorointi Jatkuu

Kun seurantaa jatketaan mansetin paineenvapautuksen jalkeen

Yhtdjaksoinen monitorointi on saa-
vuttanut 72 tunnin rajan.

Seuranta noninvasiivisella jarjestelmalld on pysdytetty, koska 72 tunnin aikaraja on
tullut tayteen.

Seuranta mansetilla 1

Seuranta mansetilla 1 alkaa.

Seuranta mansetilla 2

Seuranta mansetilla 2 alkaa.

Mansettipaine vapautettu

Mansetin paine on vapautettu.

Mansettipaineen vapautus kuitattu

Kuittaa-painiketta on painettu Paineenvapautus-ponnahdusilmoituksessa.

[IA#N] <alatyyppi> <yksityiskohta>
<huomautus>

Suoritetaan toimenpideanalyysi, jossa #N on potilaalle suoritettujen toimenpiteiden
maara.

<alatyyppi> on valitun toimenpiteen alatyyppi (yleista toimenpidetta varten: Inot-
rooppi, Vasodilataattori tai Vasopressori; nesteanalyysia varten: Punasolut, Kolloidi-
nen tai Kiteinen; asentovaaimuksia varten: Passiivinen jalan nosto or Trendelenburg;
tapahtumaa varten: PEEP, Alkuunpano, Kanylointi, Sydan-keuhkokone, Ristipuristin,
Kardioplegia, Pumpun virtaus, Verenkierron pidatys, Lammitys, Jadhdytys, Selektiivi-
nen aivojen perfuusio)

<yksityiskohta> on valittu yksityiskohta.

<huomautus> on kayttdjan lisddma huomautus.

[IA#N] ActHb:n nollaus aloitettu

Nollaa ActHb -painiketta on painettu ctHb-tydkalut-ndytossa.
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Tapahtuma

Kirjausaika

[IA#N] Mukautettu <yksityiskohta>
<huomautus>

Suoritetaan mukautettu toimenpideanalyysi, jossa #N on potilaalle suoritettujen in-
terventioiden maara.

<yksityiskohta> on valittu yksityiskohta.

<huomautus> on kayttdjan lisdédma huomautus.

[IA#N paivitetty] Huomautus: <Pai-
vitetty huomautus>

N:nteen interventioon liittyvda huomautusta muokattiin, mutta aikaa ja pdivamaa-
rdd ei muutettu. Kirjataan, kun Muokkaa toimenpidetta -ponnahdusikkunan Hyvaksy-
painike on kaytdssa ja sitd painetaan. N on alkuperdisen toimenpiteen numero.

[IA#N Paivitetty] Aika: <Paivitetty
paivamaara> - <Pdivitetty aika>

N:nnen toimenpiteen padivamaaraa tai aikaa muokattiin, mutta huomautusta ei muu-
tettu. Kirjataan, kun Muokkaa toimenpidetta -ponnahdusikkunan Hyvaksy-painike on
kaytossa ja sitd painetaan. N on alkuperdisen toimenpiteen numero.

[IA#N Paivitetty] Aika: <Paivitetty
paivdmaara> - <Pdivitetty aika>;
Huomautus: <Pdivitetty huomau-
tus>

Toimenpiteeseen numero N liittyvad (kellonaikaa TAIl pdivamaaraa) JA huomautusta
on muokattu. Kirjataan, kun Muokkaa toimenpidetta -ponnahdusikkunan Hyvaksy-
painike on kaytdssa ja sitd painetaan. N on alkuperdisen toimenpiteen numero.

Seuranta lopetettiin, koska yksittdi-
sen mansetin kdyttoaika ylitti 8
tuntia.

Yhtd mansettia on kaytetty seurantaan yhtdjaksoisesti 8 tuntia.

Asettelutila: <mode>

Kayttdja on aloittanut seurannan noninvasiivisella jarjestelmall, ja asettelutilaksi on
valittu <Potilas rauhoittavilla ja paikallaan> tai <Vaihteleva potilaan asettelu>

Lykkaa paineenvapautusta

Seurantaa pidennetdan lykkdaamalla sormimansetin paineenvapautusta.

Mansetti vaihdettu — uudelleen-
kdynnistdminen

Seuranta siirtyy mansetista toiseen kahdella mansetilla tehtdvan noninvasiivisen seu-
rannan aikana.

Jarjestelmdn uudelleenkdynnistyk-
sen palautus

Kun jarjestelmad jatkaa seurantaa uudelleenkdynnistyksen jalkeen kysymatta kayttajal-
ta

Ajan muutos

Jarjestelman kello pdivitettiin

Pystysuuntainen tasaus paivitetty:
Sormi <position>

Kayttdja pdivittad korkeustasattavan sormen Potilas rauhoittavilla ja paikallaan
-asettelutilan aikana. <position> on varmistettu korkeustasaus seuratun sormen ja
syddmen valilla.

5.5 Tietopalkki

Tietopalkki nakyy kaikissa aktiivisissa seurantandytdissa ja useimpien kliinisten tyokalujen naytdissa.

Siind nakyvat Laitetunnus, nykyinen aika, paivamaara, akun tila, nayton kirkkausvalikon pikakuvake,
halytysvoimakkuusvalikon pikakuvake, ohjendyton pikakuvake, tapahtuman tarkastelun pikakuvake ja
lukituskuvake. Katso kohdasta Kuva 5-11 sivulla 67 esimerkki tietopalkista HemoSphere VitaWave -moduulilla

tehtavan seurannan aikana.
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N 09.02.2024
VitaWave 12345678 (E=) O < of 11:03:19

Muut kuvakkeet

Ea @

1. hélytykset vaimennettu 5. tilannekuva 9. paivamaard/kellonaika
2. anturiteknologia 6. nayton kirkkaus 10. ohjevalikko
3. laitetunnus 7. halytysvoimakkuus 11. tapahtuman tarkastelu
4. akuntila 8. nayton lukitus 12. mansetin vapautuslaskuri’
Tseuranta noninvasiivisella HemoSphere VitaWave -moduulilla
Kuva 5-11: Tietopalkki
Huomautus

Kuva 5-11 sivulla 67 on esimerkki tietopalkista, jossa kdytetaan valitun kielen vakio-oletusarvoja. Jos haluat
nahda kaikkien kielten oletusarvot, katso Taulukko D-6 sivulla 168.

5.5.1 Akku

HemoSphere Vita -monitorin seuranta ei keskeydy mahdollisen sahkdkatkon aikana, jos HemoSphere
-akkuyksikko on asennettu. Akun kayttoaikasymbolit nakyvat tietopalkissa, katso Taulukko 5-5 sivulla 67
Jos haluat lisatietoja akun asentamisesta, katso Akun asennus sivulla 43. Akun toimivuuden kannalta on
suositeltavaa elvyttaa akku ajoittain. Nain voit varmistaa, etta monitorissa nakyva akun varaustaso on oikea.
Jos haluat lisdtietoja akun huollosta ja elvyttamisestd, katso Akun huolto sivulla 174.

Taulukko 5-5: akun tila

Akkusymboli Merkitys

Akun varausta on jaljelld yli 50 %.

Akun varausta on jaljelld alle 50 %.

Akun varausta on jéljelld alle 20 %.

Akku latautuu ja on kytkettynd verkkovirtaan.

Akku on tdyteen latautunut ja kytkettyna verkkovirtaan.

Akkua ei ole asennettu.

i e
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VAROITUS

Jotta HemoSphere Vita -monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen sdahkokatkon aikana, pida akku aina
asennettuna.

Jos virta katkeaa tai akku tyhjenee, monitori kdy lapi hallitun sammutuksen.

5.5.2 Nayton kirkkaus

Voit saataa nayton kirkkautta koskettamalla tietopalkissa olevaa pikakuvaketta m

5.5.3 Halytysten d@anenvoimakkuus

e ] , . . . )
Voit saataa halytysten danenvoimakkuutta koskettamalla tietopalkissa olevaa pikakuvaketta .

5.5.4 Kuvakaappaus

Tilannekuva-kuvake ottaa kuvan silla hetkella nakyvissa olevasta ndytosta. Toisessa HemoSphere Vita -monitorin
USB-portissa (takapaneelissa tai oikeassa paneelissa) on oltava USB-muistitikku kuvan tallentamista varten.

Kosketa tietokuplassa olevaa muokkauskuvaketta .

5.5.5 Nayton lukitseminen

Lukitse ndyttd monitorin puhdistuksen ja siirtdamisen ajaksi. Katso puhdistusohjeet kohdasta Monitorin ja
moduulien puhdistaminen sivulla 170. Nayton lukitus vapautuu automaattisesti, kun sisdisen ajastimen aika
tayttyy.

1. Kosketa ndyton lukituskuvaketta .

2. Kosketa Lukitse ndytt6 -ponnahdusikkunassa haluamaasi ndyton lukitusaikaa.
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Lukitse ndytto

X

Kuva 5-12: Lukitusndytén ponnahdusikkuna

3. Punainen lukituskuvake tulee nakyviin tietopalkkiin.

4. Vapauta ndyton lukitus koskettamalla punaista lukkokuvaketta Eja koskettamalla Lukitse ndytto
-valikosta Vapauta nayton lukitus.

5.6 Tilapalkki

Tilapalkki ndkyy kaikkien tietopalkin alla olevien aktiivisten seurantandyttdjen yldosassa. Siind naytetdan viat,
hélytykset ja hairiot seka jotkin varoitukset ja ilmoitukset. Jos vikoja, varoituksia tai halytyksia on enemman kuin
yksi, viestit ndkyvat vuorotellen kahden sekunnin vilein. Viestien maara kokonaisviesteista nakyy vasemmalla.
Kosketa tatd, kun haluat selata nykyisia viesteja. Kosketa kysymyskuvaketta, kun haluat avata muiden kuin
fysiologisten halytysviestien ohjendyton.

@ Liita teknologiamoduuli StO,-seurantaa varten

Kuva 5-13: Tilapalkki

5.7 Monitorinayton navigointi

Naytossa on vakiona useita navigointimenetelmia.

5.7.1 Pystyvieritys

Joissakin naytodissa ndytetadn enemman tietoja kuin mitd kerralla mahtuu nakyviin. Jos tarkasteluluettelossa
nakyy pystysuuntaiset nuolet, saat yla- tai alanuolta koskettamalla seuraavan kohdan nakyviin.

AA VVY

Jos olet tekemdssa valintaa luettelosta, pystysuuntaiset nuolet siirtyvat yhden kohdan kerrallaan yl6s- tai
alaspain.
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5.7.2 Navigointikuvakkeet

Jotkin painikkeet suorittavat aina saman toiminnon:

Koti. Kotikuvake tuo nakyviin viimeksi ndytetyn seurantandyton ja tallentaa mahdolliset ndaytossa tehdyt
tietojen muutokset.

)

Paluu. Paluukuvake tuo nakyviin edellisen valikkondyton ja tallentaa mahdolliset ndytdssa tehdyt tietojen
muutokset.

L

Syota. Syottokuvakkeella tallennetaan ruudulla tehdyt muutokset tietoihin ja palataan seurantanaytolle tai
tuodaan seuraava valikkonaytt6 esiin.

o

Peruuta. Peruutuskuvake hylkaa kaikki mahdolliset syotetyt tiedot.

O

Joissakin naytoissa, kuten Potilastiedot-naytdssa, ei ole peruutuskuvaketta. Potilaan tiedot tallennetaan
jarjestelmaan heti kun ne on syotetty.

Luettelopainikkeet. Joissakin ndytoissa on painikkeita, jotka nakyvat valikkotekstin vieressa.

Kieli ‘ Suomi

Talloin painikkeen koskettaminen mista tahansa kohdasta tuo nakyviin valintaluettelon kohteista, jotka liittyvat
valikkotekstiin. Painike nayttaa nykyisen valinnan.

Arvopainike. Joissakin ndytdissa on alla olevan kaltaisia nelikulmaisia painikkeita. Painikkeen koskettaminen

tuo numerondppdimiston nakyviin.

Vaihtopainike. Nayttdon tulee vaihtopainike, kun kayttdjalla on valittavanaan kaksi vaihtoehtoa, kuten paalle/

pois.

Vaihda valintaa koskettamalla painikkeen vastakkaista puolta.
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Numerondppaimisto. Sy6ta numerotiedot koskettamalla numerondppadimistdn nappaimia.

MAP Tavoitealueen yldarvot

1. tietotyyppi 4. syota
2. yksikot 5. peruuta

3. askelpalautin

Nappadimisto. Syotd aakkosnumeeriset tiedot koskettamalla ndppaimistén nappadimia.

Potilastunnus

1. tietotyyppi 4. kohdistin oikealle
2. askelpalautin 5. kohdistin vasemmalle
3. syota 6. peruuta
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6.1 Salasanasuojaus

HemoSphere Vita -monitorissa on kolmitasoinen salasanasuojaus.

Taulukko 6-1: HemoSphere Vita -monitorin salasanatasot

Taso Vaadittavien merkkien maara Kayttajan kuvaus
Super-kayttaja nelja Laakarit
Turvallinen kayttdja kahdeksan Sairaalan valtuutettu henkil6sto

Edwards -kayttdja

vaihtuva salasana

Vain Edwards -yhtion sisdiseen kayt-
téon

Kaikki tassa kayttdohjeessa kuvatut asetukset tai ominaisuudet, jotka edellyttavat salasanaa, ovat
Super-kayttaja-ominaisuuksia. Super-kayttaja- ja Turvallinen kayttdja -salasanat edellyttavat nollausta
jarjestelman alustuksen aikana, kun salasanandytt6a kaytetaan ensimmaisen kerran. Pyyda salasana
sairaalasi jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta. Jos salasana sy6tetdan virheellisesti kymmenen kertaa,
salasanandppaimisto lukkiutuu tietyksi ajaksi. Seuranta pysyy kdynnissa. Jos olet unohtanut salasanasi, ota
yhteytta paikalliseen Edwards -edustajaan.

Asetusvalikoista kaksi on salasanasuojattuja: Lisdasetukset ja Tietojen vienti.

Siirry Lisdasetukset-ominaisuuksiin, jotka on kuvattu alla taulukossa 6-2, koskettamalla asetuskuvaketta

— Asetukset-vililehti

Asetukset

O

— Lisdasetukset-painike.

0

Taulukko 6-2: Lisaasetukset-valikossa liikkuminen ja salasanasuojaus

Lisdasetukset-

Alavalikon valinta

Super-kdyttdja

Turvallinen kdyt- | Edwards -kdyttdja

valikon valinta taja

Parametriasetukset | Halytykset/tavoitteet . . .
Saada asteikot . . .

Jarjestelman nol- Palauta kaikki tehdasasetukset ei paasya . .

laus Tietojen tyhjennys ei padsya . .
Monitorin poistaminen kaytosta ei paasya ei padsya .

Yhteydet Sarjaportin maaritykset ei padsya . .

Palvelu Toimintojen hallinta ei paasya . .
Jarjestelman tila ei padsya . .
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Lisdasetukset- Alavalikon valinta Super-kdyttdja | Turvallinen kdyt- | Edwards -kayttdja
valikon valinta tija
Ohjelmistopdivitys ei paasya . .
Vaihda salasanat ei padsya . .
Suunnittelu Halytysasetukset ei padsya . .
Kudoksen oksimetria ei padsya . .

o
Siirry Tietojen vienti -ominaisuuksiin, jotka on kuvattu alla taulukossa 6-3, koskettamalla asetuskuvaketta

{3}, Asetukset
— Asetukset-vililehti - Tietojen vienti -painike.

Taulukko 6-3: Tietojen vienti -valikossa liikkuminen ja salasanasuojaus

Tietojen vienti -valikon va- Super-kdyttdja Turvallinen kayttaja Edwards -kayttaja
linta

Diagnostiikan vienti . . .

Tietojen lataaminen . . .
Kliinisten tietojen hallinta ei padsya +(jos kaytossa) .
Huoltotietojen vienti . . .

6.1.1 Salasanojen vaihtaminen

Salasanojen vaihtaminen edellyttda Turvallinen kayttéja -oikeuksia. Pyyda salasana sairaalasi
jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta. Salasanan vaihtaminen:

{35 Asctukset
Kosketa asetuskuvaketta — Asetukset-valilehtea — Lisdasetukset-painiketta.

Anna Turvallinen kayttaja -salasana.
Kosketa Vaihda salasanat -painiketta.

Hwn -

Anna uusi Super-kayttédja- ja/tai Turvallinen kayttédja -salasana kumpaankin arvokenttaan, kunnes
ndyttdon ilmestyy vihred valintamerkki. Valintamerkki vahvistaa, ettd vaadittu vahimmaismerkkimaara on
annettu ja molempiin kenttiin on annettu sama salasana.

5. Kosketa Vahvista-painiketta.

6.2 Potilastiedot

Kun jarjestelma kaynnistetaan, kayttdja voi joko jatkaa edellisen potilaan seurantaa tai aloittaa uuden potilaan
seurannan. Katso Kuva 6-1 sivulla 74.

Huomautus

Jos edellisen seuratun potilaan tiedot ovat yli 12 tuntia vanhoja, ainoa vaihtoehto on aloittaa uuden potilaan
seuranta.
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12345678 E oQ- 2%

2/2  Liita HemoSphere VitaWave -moduuli paineen seurantaa varten

g o2 HemoSphere

| Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Edwards

Viimeinen potilas

Potilastunnus: Tuntematon tunnus

Sukupuoli: Nainen
Ika:

Pituus:

Paino:

Pinta-ala:

Uusi potilas Jatka samalla potilaalla

Kuva 6-1: Uuden tai jatkettavan potilaan ndytté

6.2.1 Uusi potilas

Uuden potilaan aloittaminen poistaa kaikki aiemmat potilastiedot. Halytysrajat ja jatkuvat parametrit palautuvat
oletusarvoihinsa.

VAROITUS
Kun uuden potilaan seuranta aloitetaan, oletusarvoiset korkeat/alhaiset fysiologiset halytysalueet on

tarkistettava, jotta ne soveltuvat uudelle potilaalle.

Uusi potilas tarkentavin demografisin tiedoin tai ilman niita voidaan sy6ttaa joko jarjestelman kdynnistyksen
yhteydessa tai jarjestelman ollessa jo kdynnissa.

VAROITUS

Suorita Uusi potilas -toiminto tai tyhjenna potilastietoprofiili aina kun HemoSphere Vita -monitoriin kytketaan
uusi potilas. Jos ndin ei tehdd, edellisen potilaan tiedot voivat ndkya historiatiedoissa.

1. Kun monitori on kytketty pdalle, uuden tai jatkettavan potilaan naytto (Kuva 6-1 sivulla 74) tulee nakyviin.
Valitse Uusi potilas ja siirry kohtaan 6.

TAI

Aloita seuranta syottamatta potilaan demografisia tietoja koskettamalla Ohita ja jatka vaiheeseen 15.

£33
Jos monitori on jo kdynnissa, valitse asetuskuvake - Kliiniset tyokalut -vililehti

Kiiiniset tybkalut
ja jatka kohtaan 2.

Huomautus

Jos kayttdja ohittaa potilaan demografisten tietojen syottamisen, vain seuraavia rajoitettuja parametreja
voidaan valvoa: StO,, ActHb, SYSagT, DIApgT, MAP ja PR.
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DA

11.
12.
13.
14.

15.

Kosketa Potilastiedot -kuvaketta B

Kosketa Lopeta istunto -painiketta.
Kosketa vahvistusnaytossa Kylla-painiketta, niin paaset aloittamaan uuden potilaan.
Nakyviin tulee Uudet potilastiedot -nayttd. Katso Kuva 6-2 sivulla 75.

12345678

HemoSphere

S > Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation
Edwards Uudet potilastiedot

Potilastunnus Tuntematon tunnus
)ptional

Iké Sukupuoli

Pituus Paino

= Pinta-ala (DuBois)

Kuva 6-2: Uudet potilastiedot -ndyttd

Tallenna potilaan jokaisen demografisen tiedon valinta koskettamalla ndppdimiston syottopainiketta

ja palaa Potilastiedot-ndyttoon.

Kosketa Potilastunnus-painiketta ja syota potilaan sairaalatunnus ndppdimistolla.

Kosketa Pituus-painiketta ja syota potilaan pituus numerondppaimistolla. Valittua kieltad vastaava
oletusmittayksikko nakyy numerondppaimiston oikeassa ylakulmassa. Kosketa sitd, jos haluat vaihtaa
mittayksikkoa.

Kosketa lkd-painiketta ja syota potilaan ikd numerondppdimistolla.

Kosketa Paino-painiketta ja syota potilaan paino numerondappaimistolla. Valittua kielta vastaava
oletusmittayksikko nakyy numerondppaimiston oikeassa ylakulmassa. Kosketa sitd, jos haluat vaihtaa
mittayksikkoa.

Valitse Sukupuoli ja valitse sitten Mies tai Nainen.

Pinta-ala lasketaan pituudesta ja painosta DuBois'n kaavalla.

Tarvittaessa lisaa tiedot potilaan Huone- ja Vuode-kohtiin. Naiden tietojen antaminen on valinnaista.

Kosketa Seuraava-painiketta.

Kayttoliittyman asetukset

Huomautus

Seuraava-painike ei ole kdytettdvissd, ennen kuin kaikki potilastiedot on syotetty.

Katso ohjeet seurannan aloittamiseen haluttua hemodynaamisen tarkkailun teknologiaa kayttaen.

75



HemoSphere Vita -monitori Kayttoliittyman asetukset

6.2.2 Jatka potilaan seurantaa

Jos edellisen potilaan tiedot ovat alle 12 tuntia vanhoja, potilaan demografiset tiedot ja potilastunnus tulevat
nakyviin, kun jarjestelma kaynnistetaan. Kun edellisen potilaan seurantaa jatketaan, potilaan tiedot ladataan ja
trenditiedot haetaan. Viimeksi kdytetty seurantandyttd avautuu. Kosketa Jatka potilaalla -painiketta.

6.2.3 Nayta potilastiedot

p——
1. Kosketa asetuskuvaketta ol Kliiniset tyokalut -valilehti

2. Avaa potilastiedot ndayttoon koskettamalla Potilastiedot -kuvaketta B Naytollda on myos Lopeta
istunto -painike.

3. Kosketa paluukuvaketta - palataksesi asetusnaytolle. Nakyviin ilmestyy potilaan demografiset tiedot

-ponnahdusikkuna. Jos palaat samaan potilaaseen, kdy lapi potilaan demografiset tiedot ja paina Kylla, jos
tiedot ovat oikein.

6.3 Monitorin yleiset asetukset

Monitorin yleiset asetukset vaikuttavat kaikkiin ndyttoihin. Naita asetuksia ovat ndayton kieli, kaytettavat
mittayksikot, halytyksen ddnenvoimakkuus ja kuvausaani, paivamaaran ja kellonajan asetukset, nayton kirkkaus,
Laitetunnus sekd seurantandyton ndyttoasetukset.

Edistyneen HemoSphere Vita -monitorin kayttoliittyma on saatavilla useilla eri kielilla. Kielenvalintanadytto
tulee nakyviin, kun HemoSphere Vita -monitori kdynnistetadan ensimmaista kertaa. Katso Kuva 3-7 sivulla 46.
Kielenvalintandytto ei tule nakyviin myéhemmilla kdynnistyksilla, mutta nayton kielen voi vaihtaa milloin
tahansa.

Kellonajan ja paivamaaran oletusmuoto maardytyy valitun kielen mukaan. Nama voidaan vaihtaa myos erikseen
valitusta kielesta riippumatta.

Huomautus

Jos HemoSphere Vita -monitorin virta katkeaa ja sitten palautuu, ennen sahkdkatkosta kaytossa olleet
jarjestelman asetukset, kuten halytysasetukset, halytyksen danenvoimakkuus, tavoiteasetukset, seurantandytto,
parametrien asetukset, kielen ja mittayksikkojen valinnat, palautuvat automaattisesti.

6.3.1 Kielen vaihtaminen

(-]
1. Valitse asetuskuvake - Asetukset-vililehti
2. Kosketa Yleistd-painiketta.
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Kiiiniset tyskalut , Valitsenaytst 0% Asetukset O] Ohje

< Yleisasetukset

Péivamaéran

S ‘ PP.KK.VVVWV

Kieli | Suomi

Lampatila °C Ajan muoto 24 tunnin

Pdivayksen

Halytysvoimakkuus | Alempi keskitaso it ‘ 17.10.2022

Kuvausaani | Paalla Sdada aika ‘ 20:33:40

I..aiteturlnus| HEM-12345678 a Aikavydhyke | (UTC-08.00) Ty...

Siiada keséaika [
automaattisesti ‘

Paalla
Indeksoidut tai | 2
indeksoimattomat e
Kuvaa trendit Pialli
kohdevireilla

Niyton kirkkaus =)

Kuva 6-3: Monitorin yleiset asetukset

3. Kosketa Kieli-painikkeen nykyista valintaa ja valitse haluamasi nayttokieli.

4. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

Huomautus

Katso kaikki kielten oletusasetukset liitteestad D Kielten oletusasetukset sivulla 168.

6.3.2 Pdivamaaran ja kellonajan esitystavan vaihtaminen

English (US) -valinnan pdivamaaran oletusmuoto on KK/PP/VVVV ja kellonajan oletusmuoto 12 tunnin.

Kun valitaan joku muu kieli, pdivamaaran esitysmuodon oletusasetus muuttuu. Katso liite D: Monitorin
asetukset ja oletusarvot sivulla 166. Kellonajan oletusasetukseksi tulee 24-tuntinen esitysmuoto.

{55 Aseticet
Valitse asetuskuvake o - Asetukset-vililehti

Kosketa Yleista-painiketta.

Kosketa Paivamaaran muoto -painikkeen nykyistd valintaa ja kosketa haluamaasi muotoa.
Kosketa Ajan muoto -painikkeen nykyista valintaa ja kosketa haluamaasi muotoa.

Valitse haluamasi aikavy6hyke koskettamalla Aikavydhyke-painikkeen arvo-osaa.

Monitorin aika voidaan asettaa siirtymaan kesdaikaan. Ota tama asetus kayttdon valitsemalla "Saada
kesaaika automaattisesti” -kohdan vieressa oleva Paalla.

ok wN =

7. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .
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6.3.2.1 Paivamaaran tai kellonajan saato

Jarjestelman kellonaikaa voi tarvittaessa saataa. Kun kellonaikaa tai pdivamaaraa muutetaan, trenditiedot
paivitetadn vastaamaan muutosta. Kaikki tallessa olevat tiedot paivitetdan vastaamaan kellonajan muutosta.

O J—
Valitse asetuskuvake (i — Asetukset-vililehti

Kosketa Yleista-painiketta.

Vaihda pdivamaara koskettamalla Paivayksen sdato -painikkeen nykyista valintaa ja syottamalla uusi
pdivadys numerondppadimistolla.

4. Vaihda kellonaika koskettamalla Sadda aika -painikkeen nykyista valintaa ja syéttamalla uusi kellonaika.

Huomautus

Kellonaikaa ja paivamaaraa voi saataa myos suoraan tietopalkista koskettamalla paivamaaraa/kellonaikaa.

5. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

6.3.3 Seurantandyttojen asetukset

Yleisasetukset-ndytosta kayttaja voi maarittaa myos fysiologian ja fysiosuhteen seurantandyton seka
trendikuvaajan seurantandyton asetukset.

{ 3 {3}, Asetukset
1. Valitse asetuskuvake (i — Asetukset-vililehti
Kosketa Yleista-painiketta.

Valitse Kuvaa trendit kohdevareilla -kohdasta vaihtoehto Paalla tai Pois sen mukaan, haluatko
tavoitevarien nakyvan trendien seurantandytoissa.

6.3.4 Aikavalit/keskiarvoistus

Intervallit/keskiarvoistaminen-naytossa kayttaja voi valita Jatkuva % muutosvali -aikavalin.

Huomautus

Naytto palaa seurantandyttoon kahden minuutin kdyttamattomyyden jalkeen.

1. Avaa parametrien maaritysvalikko koskettamalla parametriruudun sisdpuolta.
2. Kosketa Intervallit / Keskiarvoistus-valilehtea.

6.3.4.1 Parametrin arvon muutoksen ndayttaminen

Parametriruutuun saa nakyville valitun ajanjakson aikana avainparametrissa tapahtuneen muutoksen joko
arvon tai prosenttiosuuden muutoksena.

1. Voit valita, missd muodossa muutos esitetdan, koskettamalla Muutoksen naytt6 -valikkopainiketta ja
valitsemalla sitten joko % muutettu tai Arvon ero.

2. Kosketa Vaihtovili-arvopainiketta ja valitse jokin seuraavista aikavalivaihtoehdoista:
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Kayttoliittyman asetukset

. Ei mitaan

. Viite

. 1 min
. 3 min
. 5 min

10 min
15 min
20 min
30 min

Jos Viite valitaan, muutosvali lasketaan seurannan alusta. Viitearvo-asetusta voidaan saataa ruudun

maaritysvalikon Intervallit / Keskiarvoistus-vadilehdella.

79



Lisaasetukset

Sisédllysluettelo

HGIYEYKSEt/EAVOIIEEL. . . oo oottt ettt et e e e e e e e e e e e e e e ettt 80
Yo T oo s K =1 (o 86
ESIttelytila. . . . . . oo e 88

7.1 Halytykset/tavoitteet

HemoSphere Vita -monitorin dlykkadssa halytysjarjestelmassa on kahdentyyppisia halytyksia:

«  Fysiologiset halytykset: ndama koskevat ladkarin maarittamaa, keskeisten jatkuvien parametrien
hédlytysalueiden yla- ja/tai alarajaa.
«  Tekniset hdlytykset: tdma halytys koskee laitteen vikaa tai hairiota.

Fysiologisten halytysten prioriteettitaso on joko korkea tai keskitaso. Vain ruuduissa ndytettavien parametrien
(keskeisten parametrien) aanimerkit ja halytysindikaattorit ovat aktiivisia.

Teknisissa halytyksissa vikojen prioriteetti on keskitaso tai korkea, ja ne keskeyttavat kyseessa olevan
seurantatoiminnon. Hairiot kuuluvat matalaan prioriteettitasoon, eivatka ne keskeyta seurantatoimintoa.
Kaikkiin halytyksiin liittyy tilapalkissa nikyva teksti. Alykés halytysjérjestelma kierrattaa jatkuvasti kaikkien
aktiivisten halytysten teksteja tilapalkissa. Halytykset aktivoivat myds visuaalisen vikaindikaattorin. Katso
Taulukko 7-1 sivulla 80. Jos haluat lisatietoja, katso Taulukko 12-1 sivulla 135.

Taulukko 7-1: Visuaalisen vikaindikaattorin varit

Halytysprioriteetti Vari Valon toiminta
Korkea punainen Vilkkuu paalle/pois
Keskitaso keltainen Vilkkuu paalle/pois

Matala keltainen Palaa jatkuvasti

Visuaalinen vikaindikaattori ilmoittaa korkeimman aktiivisen halytysprioriteetin. Tilapalkissa ndytettavissa
hélytysviesteissa on halytyksen prioriteettivarin mukainen reunus (katso Taulukko 7-1 sivulla 80). Korkeimman
prioriteettitason aktiiviseen halytykseen liittyva ddnimerkki kuuluu. Jos prioriteettitaso on sama, fysiologiset
hélytykset ovat etusijalla vikoihin ja hairidihin ndhden. Kaikki tekniset halytykset annetaan heti, kun jarjestelma
havaitsee ne. Halytyksiin ei liity mitdan viivetta. Fysiologisissa halytyksissa viive on sen pituinen kuin seuraavan
fysiologisen parametrin laskemiseen kuluu siitd, kun parametri on arvoalueen ulkopuolella yhtéjaksoisesti viiden
sekunnin ajan tai kauemmin:

+  HemoSphere VitaWave -moduulin hemodynaamiset parametrit: 20 sekuntia

«  HemoSphere VitaWave -moduulin valtimoverenpaineen parametrit (SYS/DIA/MAP), kun valtimopaineen
aaltomuoto on nakyvissa: 5 syddamenlyontia

. Oksimetri: 2 sekuntia
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Huomautus

Valtimoverenpaineeseen (ART) liittyvat fysiologiset ja tekniset halytykset soivat vasta, kun ART on nollattu ja
keskivaltimopaineella (MAP) on 10 jatkuvaa lukemaa, jotka ovat yli 10 mmHg.

Kaikki halytykset kirjataan ja tallennetaan kyseisen potilaan tietoihin ja niihin padsee Tietojen lataaminen
-toiminnon kautta (katso Tietojen lataaminen sivulla 89). Tietojen lataaminen -loki tyhjennetdan, kun uuden
potilaan hoito aloitetaan (katso Uusi potilas sivulla 74). Nykyisen potilaan tietoihin padsee 12 tunnin ajan
jarjestelman virran katkaisun jalkeen.

VAROITUS

Ala kdyta halytysasetuksia/vakioasetuksia, jotka eroavat samalla alueella (esim. teho-osasto tai sydanleikkaussali)
olevien samojen tai samankaltaisten laitteiden asetuksista. Eroavat halytykset voivat heikentaa
potilasturvallisuutta.

7.1.1 Halytysten vaimennus
7.1.1.1 Fysiologiset halytykset

Fysiologiset halytykset voi vaimentaa suoraan seurantandytosta koskettamalla aanimerkkien

vaimennuskuvaketta . Fysiologisen halytyksen danimerkki vaimenee kdyttajan valitseman halytyksen
taukojakson ajaksi. Halytyksen taukoajan aikana ei kuulu minkaan fysiologisen halytyksen — olivatpa ne
keskitason tai korkean prioriteetin — danimerkkia eika visuaalinen vikailmaisin (vilkkuva keltainen tai punainen
LED-valo) vilku. Tama patee myds tand aikana mahdollisesti ilmeneviin uusiin fysiologisiin halytyksiin. Jos taman
hélytysten tauon aikana esiintyy tekninen halytys, danimerkkien vaimennus poistuu kaytosta ja halytysten
aanimerkit kuuluvat jalleen. Kayttdja voi myods manuaalisesti keskeyttda halytyksen taukojakson painamalla
hélytysten vaimennuspainiketta uudelleen. Kun halytyksen tauko on kulunut, aktiiviset fysiologiset halytykset
alkavat kuulua uudelleen.

Lisatietoja fysiologisten halytysten prioriteeteista saat kohdasta Halytysprioriteetit sivulla 168.

Huomautus

Fysiologiset parametrit voi maarittda niin, etta halytyksia ei kuulu. Katso Kaikkien tavoitteiden maarittaminen
sivulla 84 ja Tavoitteiden ja halytysten maarittaminen yhdelle parametrille sivulla 84.

VAROITUS

Al3 kytke aanimerkkihalytyksia pois paalta silloin, kun se voi vaarantaa potilaan turvallisuuden.

7.1.1.2 Tekniset halytykset

Kayttdja voi teknisen halytyksen aikana vaimentaa halytyksen ja poistaa visuaalisen vikailmaisimen kaytosta

(keskitason ja matalan tason prioriteetti) koskettamalla dé@nimerkkien vaimennuskuvaketta . Visuaalinen
vikailmaisin ja danimerkki pysyvat poissa kaytosta, ellei tule toista teknista tai fysiologista halytysta tai jos
alkuperdinen tekninen halytys ratkeaa ja ilmenee uudelleen.

oo o0

7.1.2 Hidlytysten adnenvoimakkuuden sdato

Halytysten d@nenvoimakkuuden voi valita matalan ja korkean vililta. Oletuksena on keskitaso. Asetus koskee
fysiologisia halytyksia, teknisia vikoja ja hairioita. Halytysten danenvoimakkuutta voi muuttaa milloin tahansa.
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{35 Asctuise
1. Valitse asetuskuvake (i - Asetukset-vililehti

Kosketa Yleista-painiketta.
Kosketa Halytysvoimakkuus -luettelopainikkeen oikeaa reunaa ja valitse haluamasi &adnenvoimakkuus.

4. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

VAROITUS

Al laske halytysten danenvoimakkuutta niin matalalle tasolle, etté se estda halytysten asianmukaisen
seurannan. Jos halytysta ei kuule, potilaan turvallisuus voi vaarantua.

7.1.3 Tavoitteiden maaritys

Tavoitteet ovat ladkarin asettamia visuaalisia indikaattoreita (valopisteitd), jotka osoittavat, onko potilas
tavoitealueella (vihread), varoitusalueella (keltainen) vai halytysalueella (punainen). Tavoitevarit esitetaan
parametriruuduissa varillisena reunuksena (katso Kuva 5-5 sivulla 58). Ladkari voi ottaa tavoitealueet kayttoon
tai poistaa ne kaytosta. Halytykset (korkea/alhainen) eroavat tavoitealueista siten, etta halytysparametrin arvo
vilkkuu ja @animerkki kuuluu.

Mahdollisesti "halytyksen aiheuttavat” parametrit on merkitty kellokuvakkeella . Halytykset/tavoitteet-
asetusndytossa. Halytyksen yla- ja alarajat ovat oletusarvoisesti myds parametrin punaisen vaara-alueen rajat.
Niiden parametrien kohdalla, joille El voi asettaa yldraja-/alarajahalytystd, ei ndy kellokuvaketta Halytykset/
tavoitteet-asetusndytdssd, mutta niille voi silti asettaa tavoitealueita.

Taulukko 7-2: Tavoitetilan indikaattorin varit

Vari Merkitys
Vihred Hyvaksyttava — vihred tavoitealue on ladkarin asetuksen mukaisesti parametrin ideaalialue.
Keltainen Keltainen tavoitealue on varoitusalue, joka osoittaa visuaalisesti potilaan tilan siirtyneen pois ideaa-

lialueelta olematta viela lddkarin asettamalla vaara- tai halytysalueella.

Punainen Punaiset halytys- ja/tai tavoitealueet ovat Halytykset/tavoitteet-asetusndytdssa kellokuvakkeella
merkittyja "halytysparametreja”. Halytyksen yla- ja alarajat ovat oletusarvoisesti myos parametrin
punaisen vaara-alueen rajat. Niiden parametrien kohdalla, joille El voi asettaa yldraja-/alarajahaly-
tystd, ei ndy kellokuvaketta Halytykset/tavoitteet-asetusndytdssa, mutta niille voi silti asettaa
tavoitealueita. Ladkari asettaa halytys- ja/tai tavoitealueiden rajat.

Harmaa Jos tavoitetta ei aseteta, tilaindikaattori on harmaa.

7.1.4 Hdlytykset/tavoitteet-asetusndytto

Halytykset/tavoitteet-asetusndytossa ladkari voi tarkastella ja asettaa kunkin keskeisen parametrin halytys-
ja tavoiterajoja. Voit saataa tavoitteita ja ottaa danimerkit kayttoon tai poistaa ne kaytosta Halytykset/
tavoitteet-ndytossa, joka on Lisdasetukset-asetusvalikossa. Kaikki Lisaasetukset-asetusvalikon toiminnot on
suojattu salasanalla, ja vain kokeneet ladkarit saavat muuttaa asetuksia. Kunkin keskeisen parametrin asetukset
nakyvat parametriruudussa. Ensimmaisessa keskeisten parametrien sarjassa ndytetaan parhaillaan keskeisiksi
parametreiksi asetetut parametrit. Jaljelle jadvat avainparametrit esitetadn maaritetyssa jarjestyksessa.
Parametreista my0ds ndytetaan, mihin niiden tavoitealueet perustuvat: Oma oletusarvo, Edwards -oletus ja
Muokattu.
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Taulukko 7-3: Tavoitteiden oletusarvot

Oletusarvon nimi

Kuvaus

Oma oletusarvo

Parametrille on asetettu oman oletusarvon tavoitealue, eikd parametrin tavoite-
aluetta ole muutettu tasta oletusarvosta.

Edwards -oletus

Parametrin tavoitealuetta ei ole muutettu alkuperaisista asetuksista.

Muokattu

Parametrin tavoitealuetta on muutettu tdman potilaan kohdalla.

Huomautus

Asnimerkkien ja merkkivalojen asetukset koskevat vain néytettdvid parametreja.

Halytykset/tavoitteet-asetusten muokkaaminen:

{28

1. Valitse asetuskuvake — Asetukset-vililehti
2. Kosketa Lisaasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.
3. Kosketa Parametriasetukset -painiketta — Halytykset/tavoitteet-painiketta.
4. Parametrin Halytykset/tavoitteet-valikko tulee nakyviin, kun kosketat parametriruudun mita tahansa
kohtaa.
B Kliiniset tyokalut 4 Valitse naytot 0{3 Asetukset @
= Halytykset/tavoitteet
Muokkaa koskettamalla alla olevaa parametria:
[ DIAarT SYSart
mmHg
[ o |
u
n Tavoite
o B
Muokattu Edwards -oletus
Sivu1/2
D Maarita kaikki ‘
Kuva 7-1: Hdlytykset/tavoitteet-mdidritykset
Huomautus

Tassa ndytodssa on 2 minuutin kdyttamattomyysajastin.

Punainen, keltainen ja vihrea suorakulmio ovat kiinteita, eika niiden koko tai muoto muutu.
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7.1.5 Kaikkien tavoitteiden maarittaminen

Kaikki Halytykset/tavoitteet voi helposti madrittaa tai muuttaa kerralla. Maarita kaikki -nayt6ssa voi

>N =

palauttaa kaikkien parametrien halytys- ja tavoiteasetukset omiin oletusarvoihin

palauttaa kaikkien parametrien halytys- ja tavoiteasetukset Edwards -oletuksiin

ottaa kaikkien sovellettavien parametrien fysiologiset danimerkit kdyttoon tai poistaa ne kdytosta
ottaa kdyttoon tai poistaa kaytosta kaikki aanimerkkihalytykset.

&
Valitse asetuskuvake (i - Asetukset-vililehti .

Kosketa Lisdaasetukset-painiketta ja anna vaadittu Turvallinen kayttéja -salasana.
Kosketa Parametriasetukset-painiketta — Halytykset/tavoitteet-painiketta.
Kosketa Maarita kaikki -painiketta.

«  Ota kaikkien parametrien fysiologiset aanimerkit kdyttoon tai poista ne kadytdsta koskettamalla
Poistettu kaytosta/Kaytdssa -valintapainiketta Tavoitteet-kohdassa Adnimerkki-ruudussa.

«  Ota kaikkien parametrien tekniset danimerkit kayttoon tai poista ne kaytosta koskettamalla Poistettu
kiytdsta/Kaytossa -valintapainiketta Kaikki hilytykset-kohdassa Aanimerkki-ruudussa.

- Kaikki asetukset palautetaan omiin oletusarvoihin valitsemalla Palauta kaikki omiin oletuksiin.
Néakyviin tulee viesti "Tama toiminto palauttaa KAIKKI hélytykset ja tavoitteet omiin
oletusarvoihin.” Vahvista palautus koskettamalla vahvistusikkunassa Jatka-painiketta.

- Kaikki asetukset palautetaan Edwards -oletuksiin valitsemalla Palauta kaikki Edwards -oletuksiin.
Nakyviin tulee viesti “Tama toiminto palauttaa KAIKKI halytykset ja tavoitteet Edwards
-oletusarvoihin.” Vahvista palautus koskettamalla vahvistusikkunassa Jatka-painiketta.

7.1.6 Tavoitteiden ja halytysten maarittaminen yhdelle parametrille

Halytykset/tavoitteet-valikosta voidaan asettaa valitun parametrin halytys- ja tavoitearvot. Lisaksi kdyttaja
voi ottaa danimerkit tai LED-merkkivalot kdyttd6on tai poistaa ne kaytosta. Voit sadtda tavoiteasetuksia
numerondppdimistolla tai pienid muutoksia tehtdessa vierityspainikkeilla.

Kun kosketat parametriruutua, parametria vastaava halytys-/tavoitevalikko avautuu.
Poista parametrin danimerkki ja LED-merkkivalo kaytosta koskettamalla valikon oikeassa ylakulmassa

|
olevaa Adnimerkki-kuvaketta .

Huomautus

Niiden parametrien kohdalla, joille El voi asettaa yldraja-/alarajahilytystd, ei ndy Aanimerkki-kuvaketta

Halytykset/tavoitteet-valikossa.

Poista parametrin visuaaliset tavoitteet kdytosta koskettamalla valikon vasemmassa ylakulmassa olevaa

Tavoite-kuvaketta . Parametrin tavoiteindikaattori muuttuu harmaaksi.
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4. Saada alueasetuksia nuolilla tai avaa numeronappaimisto koskettamalla arvopainiketta.

Intervallit /

Keskiarvoistus A R

Valitse parametri Madriti tavoitteet

Hélytykset/tavoitteet: StO, A1

\/ Aanimerkki
Tavoite

Tmm

W 752
1 & vesa

Kuva 7-2: Hdlytysten ja tavoitteiden asettaminen yksittdiselle parametrille

5. Kun arvot ovat oikeat, kosketa syottokuvaketta o

6. Peruuta koskettamalla peruutuskuvaketta 0

VAROITUS

Fysiologisten halytysten merkkivalot ja danimerkit aktivoituvat vain, jos parametri on maaritetty ndytossa
esitettavaksi avainparametriksi (parametriruuduissa nakyy 1-4 parametria). Jos parametria ei ole valittu
keskeiseksi parametriksi, kyseisen parametrin fysiologisten halytysten merkkivalot ja d&@nimerkit eivat
aktivoidu.
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7.2 Saada asteikot

Trendikuvaajan tiedot piirretdan kuvaajaan vasemmalta oikealle siten, etta uusimmat tiedot ovat oikealla.
Pystyakselilla on parametriasteikko ja vaaka-akselilla on aika-asteikko.

E) 6. 09.02.2024 .-
VitaWave 12345678 B o0 d & ey O E
SYSagr - hlytys on alle alarajan

g At

ENR
T |

Kuva 7-3: Trendikuvaajandytto

Asteikkojen asetusndytdssa voi saataa seka parametri- etta aika-asteikkoja. Keskeiset parametrit ovat luettelossa
ensimmaisind. Muut parametrit saa nakyviin vaakavierityspainikkeilla.

5% Asetiset
1. Valitse asetuskuvake — Asetukset-vililehti

2. Kosketa Lisdasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.
3. Kosketa Parametriasetukset-painiketta — Saada asteikot -painiketta.

A Kiinisettyskalue [ valitse naytst {% A et @

= Saada asteikot

Asteikon alue

StOz A1

Graafinen
trendiaika Zlantn

SYSart

mmHg

f [_
3 ‘::2:; o
0 60
(o] o [

mmHg

Taulukon lisays | 1 minuutti
Sivu1/2

Kuva 7-4: Asteikkojen sddtdminen
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Huomautus

Naytto palaa seurantandyttoon kahden minuutin kayttamattomyyden jalkeen.

4, Kosketa parametrin Ala-painiketta ja syota pienin arvo, jonka haluat ndkyvan pystyakselilla. Kosketa Yla-

«»

painiketta ja syota suurin arvo. Muut parametrit saa nakyviin vaakavierityskuvakkeilla

5. Kosketa Graafinen trendiaika -arvopainikkeen oikeaa puolta ja syota kuvaajassa esitettava kokonaisaika.
Vaihtoehdot ovat seuraavat:

. 3 minuuttia . 1 tunti . 12 tuntia
. 5 minuuttia . 2 tuntia (oletus) . 18 tuntia
. 10 minuuttia . 4 tuntia . 24 tuntia
. 15 minuuttia . 6 tuntia . 48 tuntia.

. 30 minuuttia

6. Kosketa Taulukon lisdys -arvokuvakkeen oikeaa puolta ja syota jokaisella taulukon arvolla lisattava
aikamaara. Vaihtoehdot ovat seuraavat:

. 1 minuutti (oletus) . 30 minuuttia
. 5 minuuttia . 60 minuuttia.
. 10 minuuttia

Taulukon lisdys

1 minuutti

5 minuuttia

10 minuuttia

30 minuuttia

60 minuuttia

_A

Kuva 7-5: Taulukon lisdys -ponnahdusikkuna

7. Siirry seuraavaan parametrijoukkoon koskettamalla vasemmassa alakulmassa olevaa nuolta.
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8. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

7.3 Esittelytila

Esittelytilaa kdytetadn simuloitujen potilastietojen esittdmiseen koulutuksen ja esittelyn aikana.

Esittelytilan tiedot ovat tallennettuja tietoja, jotka saadaan esimaaritellysta tietoaineistosta. HemoSphere Vita
-seurantajarjestelman kayttoliittyman toiminnot ovat Esittelytila-tilassa samat kuin tdyden toiminnan tilassa.
Simuloidut potilaan demografiatiedot taytyy syo6ttda valittujen seurantatilatoimintojen esittelemista varten.
Kayttdja voi kdyttaa ohjaimia samalla tavalla kuin potilasta seurattaessa.

Kun Esittelytila valitaan, trenditiedot ja -tapahtumat poistetaan ndytosta ja tallennetaan, kunnes potilaan
seurantaan palataan.

35 Asctukser
Valitse asetuskuvake (i - Asetukset-vililehti

2. Kosketa Esittelytila-painiketta.

Huomautus

Kun HemoSphere Vita -seurantajarjestelma on Esittelytila-tilassa, kaikki aanimerkit poistetaan kaytosta.

3. Katso Noninvasiivinen seuranta HemoSphere VitaWave -moduulilla sivulla 93 tietoja seurannasta
HemoSphere VitaWave -moduulilla ja Noninvasiivinen-seurantatilasta.

Kosketa Esittelytila-vahvistusnaytolla Kylla-painiketta.
5. HemoSphere Vita -seurantajarjestelma on kdynnistettava uudelleen ennen potilaan seurantaa.

VAROITUS

Varmista, etta Esittelytila ei aktivoidu kliinisessa kdytdssa, jotta simuloituja tietoja ei vahingossa tulkita
kliinisiksi tiedoiksi.
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8.1 Tietojen vienti

Tietojen vienti -ndytolla on luettelo HemoSphere Vita -monitorin vientitoiminnoista. Tama ndyttd on suojattu
salasanalla. Talla naytolla 1aakarit voivat vieda diagnostiikkaraportteja, poistaa seurantajaksoja tai vieda
seurantaraportteja. Lisdtietoja seurantaraporttien viennista on jaljempana.

8.1.1 Tietojen lataaminen

Tietojen lataaminen -ndytossa kayttdja voi vieda potilaan seurantatiedot USB-laitteeseen
Windows Excel XML 2003 -muodossa.

Huomautus

Naytto palaa seurantandyttoon kahden minuutin kdyttamattomyyden jalkeen.

{55 Asetuicet
Valitse asetuskuvake (o — Asetukset-vililehti

Kosketa Tietojen vienti -painiketta.

Syota salasana pyydettdessa Tietojen viennin salasana -ponnahdusikkunaan. Kaikki salasanat maaritetaan
jarjestelman alustuksen aikana. Pyyda salasana sairaalasi jarjestelmdnvalvojalta tai IT-osastolta.

4. Varmista, ettda USB-laite on paikallaan.

Huomautus

Kun datamaara ylittaa 4 Gt, USB-tallennuslaitteen ei pida kayttaa FAT32-formaattia.

TARKEA HUOMAUTUS

Virusten tai haittaohjelmien estamiseksi on USB-muistitikulle tehtava virustarkistus ennen sen liittamista.

5. Kosketa Tietojen lataaminen -painiketta.

8.1.1.1 Seurantatiedot

Laskentataulukon luominen potilaan seurantatiedoista:
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1. Kosketa Aikavali-painikkeen arvo-osaa ja valitse ladattavien tietojen taajuus. Mitd lyhyempi taajuus on, sita
enemman tietoja ladataan. Vaihtoehdot ovat

. 20 sekuntia (oletus)
. 1 minuutti
. 5 minuuttia.

2. Kosketa Aloita lataaminen -painiketta.

Huomautus

Kaikki halytykset kirjataan ja tallennetaan kyseessa olevan potilaan tietoihin ja niita voi tarkastella

lataamalla seurantatiedot. Kun loki tulee tayteen, halytystietojen kirjaustoiminto poistaa vanhimpia tietoja.
Seurantatiedot-loki tyhjennetdan, kun uuden potilaan hoito aloitetaan. Nykyisen potilaan tietoihin paasee 12
tunnin ajan jarjestelman virran katkaisun jalkeen. Tama loki sisaltda myos aikaleimatut halytystilat ja ajat, jolloin
jarjestelma on ollut sammutettuna.

8.1.1.2 Tapausraportti

Raportin luominen avainparametreista:

1. Kosketa Tapausraportti-painiketta.
2. Valitse haluamasi parametrit tapausraportin ponnahdusvalikosta. Voit valita enintaan kolme parametria.
3. Valitse Poista tunnistus sulkeaksesi pois potilaan demografiset tiedot .

4. Kosketa syottokuvaketta PDF-vientid varten o

Huomautus

Al3 irrota USB-laitetta, ennen kuin "Tiedot ladattu. Irrota USB-asema.” -viesti tulee niyttéon.

Jos ndyttoon tulee viesti, jossa ilmoitetaan, etta USB-laitteessa ei ole tilaa, aseta toinen USB-laite ja aloita lataus
uudelleen.

Kayttdja voi tyhjentaa potilaan kaikki seurantatiedot. Tyhjenna tiedot koskettamalla Tyhjenna kaikki
-painiketta ja vahvistamalla.

8.1.2 Diagnostiikan vienti

Kaikki tapahtumat, halytykset ja seurantatilanteet kirjataan lokiin silta varalta, etta tutkimukset tai
yksityiskohtainen vianmaaritys ovat tarpeen. Nama tiedot ovat ladattavissa diagnostisiin tarkoituksiin
kayttamalla Diagnostiikan vienti -toimintoa Tietojen vienti -asetusvalikosta. Edwards -yhtion
huoltohenkil6sto voi pyytaa ndita tietoja vianmaarityksen avuksi. Lisaksi tdssa suunnitteluosiossa on
yksityiskohtaiset tiedot liitettyjen jarjestelmakomponenttien ohjelmistoversioista.

£3Y Asctukser
Valitse asetuskuvake (i - Asetukset-vililehti

Kosketa Tietojen vienti -painiketta.

Anna Super-kayttaja-salasana. Kaikki salasanat maaritetadn jarjestelman alustuksen aikana. Pyyda
salasana sairaalasi jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta.
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4. Kosketa Diagnostiikan vienti -painiketta.
5. Aseta Edwards -yhtion hyvaksyma USB-tikku yhteen monitorin USB-porteista.
6. Odota, ettd ndyttd ilmoittaa diagnostiikan viennin olevan valmis.

Diagnostiikkatiedot sijaitsevat USB-tikulla kansiossa, jonka nimessa on monitorin sarjanumero.

8.2 Kyberturvallisuus

Tassa luvussa kerrotaan, milla tavoilla potilastietoja voidaan siirtdd HemoSphere Vita -monitoriin ja
HemoSphere Vita -monitorista. On tarkeda huomioida, ettéd kaikkien HemoSphere Vita -monitoria kdyttavien
laitosten on suojattava potilaiden henkil6tietojen yksityisyys maakohtaisten maardysten ja laitoksen
tiedonhallintakdytantdjen mukaisesti. Nama tiedot voidaan turvata ja HemoSphere Vita -monitorin yleinen
turvallisuus taata seuraavilla toimilla:

- Paasyvalvonta: salli HemoSphere Vita -monitorin kdytto vain valtuutetuille kdyttdjille. HemoSphere Vita
-monitorin tietyt madritysndytot on suojattu salasanoin. Salasanat on suojattava. Lisatietoja on kohdassa
Salasanasuojaus sivulla 72.

«  Aktiivinen kdyttoé: monitorin kdyttdjien on rajoitettava potilastietojen sailyttamista. Potilastiedot tulisi
poistaa monitorista, kun potilas on kotiutettu ja potilaan seuranta lopetettu.

« Laitteen turvallisuus: kdyttdjien on kaytettava vain Edwards -yhtion hyvaksymia lisdvarusteita. Sen lisaksi
on varmistettava, ettd missaan liitetyissa laitteissa ei ole haittaohjelmia.

HemoSphere Vita -monitorin liitdntdjen kayttdé muuhun kuin niiden oikeaan kayttoétarkoitukseen voi aiheuttaa
tietoturvariskeja. Minkdaan HemoSphere Vita -monitorin liitantdjen avulla ei ole tarkoitus hallita toisen laitteen
toimintoja. Kaikki kdytettavissa olevat liitdnnat on esitelty luvussa HemoSphere Vita -monitorin liitantaportit
sivulla 38. Jos tarvitset ndiden liitdntdjen tekniset tiedot, katso Taulukko A-5 sivulla 156.

8.2.1 Kyberturvallisuuspaivitykset

Kun HemoSphere Vita -monitorin kyberturvallisuuspaivitys on tarpeen, Edwards julkaisee ja toimittaa
asiakkaille hatakorjauspdivitykset 60 paivan kuluessa kyberturvallisuusongelman tunnistamisesta ja
kyberturvallisuuskorjauspaivitykset 120 pdivan kuluessa kyberturvallisuusongelman tunnistamisesta. Kaikki
muut haavoittuvuudet korjataan rutiinipaivityksissa ja niista ilmoitetaan asiakkaille pyynnosta. Laitteen
tietoturvan yllapitamiseksi on suositeltavaa toteuttaa kyberturvallisuuteen liittyvia hallintatoimenpiteitd, joihin
voivat kuulua (ndihin kuitenkaan rajoittumatta) sisdiset kovennusmenetelmat, roolipohjainen paasynvalvonta
(RBAC) sekd HemoSphere Vita -monitorin lisdédminen vain ladkinnallisille laitteille tarkoitettuun aliverkkoon. Saat
laitteiden tietoturvan yllapitamista koskevia lisdsuosituksia ottamalla yhteytta paikalliseen Edwards -edustajaan
tai Edwards -tekniseen tukeen.

8.2.2 Haavoittuvuuksien hallinta

Edwards tekee saannollisesti HemoSphere Vita -monitorissa haavoittuvuusskannauksia sen varmistamiseksi,
ettd monitorin ohjelmisto pysyy suojatussa tilassa. Jos skannauksessa havaitaan kriittinen ja/tai helposti
hyodynnettava haavoittuvuus, Edwards ilmoittaa siitd asiakkaille sahkdpostiviestilla 30 paivan kuluessa ja
toimittaa soveltuvissa tapauksissa korjauspaivityksen. Lisaksi asiakkaat voivat lukea kyberturvallisuutta koskevia
tiedotteita Edwards -yhtion tuotetietoturvasivustolla osoitteessa https://www.edwards.com/devices/support/
product-security. Jos sinulla on aiheesta lisakysymyksia, ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen tai paikalliseen
Edwards -edustajaan.

8.2.3 Kyberturvallisuusongelmiin reagointi

Jos HemoSphere Vita -monitoriin vaikuttaneita kyberturvallisuusongelmia on havaittu tai epailldédn, on

otettava yhteyttd paikalliseen Edwards -edustajaan tai Edwards -tekniseen tukeen. Organisaatiossa on
suositeltavaa ottaa kayttoon sisdinen kyberturvallisuusongelmiin reagoinnin suunnitelma, joka pitda sisallaan
(ndihin kuitenkaan rajoittumatta) kyberturvallisuusongelmiin reagoinnin kdytannon, kyberturvallisuusongelmiin
reagoinnin menettelyt, organisaatiokohtaiset lyhyen ja pitkdn aikavalin tavoitteet seka mittarit suunnitelman
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menestyksekkaan toteutuksen mittaamista varten. Yhdessa Edwards -yhtiolta saatujen ongelmien lieventamista
koskevien suositusten kanssa ndiden toimien pitaisi palauttaa tuotteen turvallinen kaytettavyys.

8.2.4 HIPAA

Yhdysvaltojen terveys- ja sosiaalipalveluministerion (U.S. Department of Health and Human Services) vuonna
1996 saatamassa HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act) -laissa maaritetaan tarkeita

standardeja terveytta koskevien, tunnistettavissa olevien tietojen suojaamiseksi. Kyseisid standardeja on
noudatettava monitorin kaytossa soveltuvissa tapauksissa.
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9.1 Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman menetelmat

Nonivasiivinen HemoSphere Vita -jdrjestelma muodostuu HemoSphere Vita -monitorista, VitaWave -moduulista
ja liitetyista paineensaatimesta, sydanviiteanturista ja yhteensopivista Edwards -sormimanseteista. Katso
jarjestelman liitannat: Kuva 9-1 sivulla 96. Potilaan verenpaineen tarkka mittaus ja tarkeimmat

hemodynaamiset parametrit perustuvat Penaz-menetelmaan, Physiocal -menetelmaan ja VitaWave -algoritmiin.

9.1.1 Penaz-menetelma

VitaWave ja Acumen IQ -sormimansetit hyédyntavat Penaz-menetelmas, jonka kehitti tsekkildinen fysiologi
J.PeRdz (Penaz J 1973)". Sormimansetissa on pletysmografia-anturi, joka muodostuu valoldhteesté ja
valovastaanottimesta ja seuraa jatkuvasti muutoksia sormivaltimon veritilavuudessa. Mansetin sisalla

oleva ilmalla taytetty pussi mukautuu nopeasti veritilavuuden muutokseen ja tasaa mansetin paineen
valtimonsisdisella paineella. Siksi valtimo puristetaan kiinni sen "venyttamattomassa” tilavuudessa, ja mansetin
paine vastaa ndin aina sormivaltimon painetta.

9.1.2 Physiocal -menetelma

Physiocal -menetelméan on kehittanyt K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, ja nimi on lyhenne sanoista
fysiologinen kalibrointi.

Physiocal
 e—

Physiocal mukautuu “venyttamattoman” tilavuuden muutoksiin normaalin mittausjakson aikana. Mansetin
paine pidetdaan vakiona yhden tai useamman sydamenlydnnin ajan ja verenpainemittaus keskeytetaan
hetkellisesti, jotta sormivaltimon fysiologisia ominaisuuksia voidaan havainnoida. Mittausjakson alkuvaiheessa
ndita keskeytyksia ilmenee saanndllisesti. Jos valtimon ominaisuudet pysyvat ajan mittaan riittavan
muuttumattomina, Physiocal -sdatojen valia lisatdadn enintaan 70 sydamenlyontiin. Mitd suurempi vali on, sita
parempi on mittausstabiilisuus.
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9.1.3 Aaltomuodon rekonstruointi ja hemodynaaminen analyysi (VitaWave
-algoritmi)

Valtimoverenpaineen aaltomuodon tiedetddn muuttuvan olkavarsi- ja sormivaltimoiden valilld, mika johtuu
fysiologisista syista. VitaWave -algoritmi kdyttaa edistyksellisid kasittelymenetelmia, joiden avulla se
rekonstruoi sormipaineen aaltomuodon vérttindvaltimopaineen aaltomuotoon. Aaltomuotorekonstruointi
tuottaa seuraavien noninvasiivisten paineiden arvot lydnneittdin: systolinen paine (SYS), diastolinen paine (DIA)
ja keskivaltimopaine (MAP). Aaltomuodon hemodynaaminen analyysi tuottaa sykearvot (PR) edistyksellisen
pulssin muoto -menetelman avulla.

TARKEA HUOMAUTUS

HemoSphere VitaWave -moduuli ndyttaa ja analysoi rekonstruoidun varttinavaltimon kayran. Ladkareiden tulee
huomioida kayrarekonstruktio, erityisesti jos heilla on kokemusta olkavarsipaineen kdyran tarkastelusta.

Kaikki avainparametreiksi valitut noninvasiiviset parametrit (katso Taulukko 1-2 sivulla 17) keskiarvoistetaan, ja
niiden pdivitysvali on 20 sekuntia.

9.1.4 Sydanviiteanturi

Sydanviiteanturi (HRS) ottaa huomioon sormen ja sydamen viliset paine-erot. HRS kompensoi sormen ja
syddamen vilisista korkeuseroista johtuvia hydrostaattisen paineen muutoksia. HRS:n toinen paa asetetaan
sormeen mansettitasolle ja toinen paa sydamen tasolle.

9.1.5 Sormenpaan varimuutokset, tunnottomuus tai kihelmointi

Penazin menetelmassa (nk. Volume Clamp -menetelmd) sormeen kohdistetaan jatkuvaa painetta, mika ei
koskaan tdysin tuki valtimoita mutta rajoittaa laskimopaluuta ja aiheuttaa laskimokongestiota sormenpaassa
distaalisesti mansettiin nahden. Taman seurauksena potilaan sormenpadssa voi usein ilmeta varimuutoksia
(sinertymista tai punertumista) muutaman minuutin seurannan jalkeen. Kun seuranta on jatkunut pitkaan

(noin 30 minuuttia — 2 tuntia), osalla potilaista voi olla sormenpaassa tuntoaistimuksia (kihelmdintia tai
tunnottomuutta). Valittdmasti mansetin irrottamisen jalkeen keskiluun tilavuus on usein hieman pienentynyt ja
siind voi ilmeta reaktiivista hyperemiaa tai turvotusta. Kaikki nama ilmiot laantuvat yleensa muutaman minuutin
sisalla mansettipaineen vapauttamisesta. Sormien ja kaden pitaminen lampimina mittauksen aikana parantaa
sormenpaan laskimoveren hapettumista valtimovereksi, mika voi parantaa véria ja vahentaa tunnottomuuden
esiintyvyytta.

9.1.6 Seuranta yhdella mansetilla

Yhta yhteensopivaa Edwards -sormimansettia voi kdyttda saman potilaan seurantaan yhdessa sormessa
yhteensa enintadn 8 tunnin ajan. Kun seurantaan kdytetaan yhta mansettia, noninvasiivinen HemoSphere
Vita -jarjestelma vapauttaa mansetin paineen automaattisesti saannéllisin, kayttajan maarittamin valiajoin
(30 minuutin, 2 tunnin tai 4 tunnin valein). Katso Kalibroi sydanviiteanturi sivulla 107.

Huomautus

Kun seurantaa on tehty 8 tuntia samassa sormessa, noninvasiivinen HemoSphere Vita -jarjestelma lopettaa
seurannan ja antaa varoitusviestin, jossa mansetti kehotetaan siirtdmaan toiseen sormeen, jos seurantaa
halutaan jatkaa.

9.1.7 Seuranta kahdella mansetilla

Yli 8 tuntia kestavissa seurantajaksoissa noninvasiivinen HemoSphere Vita -jarjestelma mahdollistaa kahden
yhteensopivan Edwards -sormimansetin kiinnittamisen samanaikaisesti eri sormiin. Tassa kokoonpanossa
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jarjestelma kayttaa seurantaan vuorotellen kumpaakin mansettia ja vaihtaa niiden valilla kdyttdjan maarittaman
aikavalin mukaan — 15, 30, tai 60 minuuttia — jotta jatkuva seuranta keskeytyisi mahdollisimman lyhyeksi
ajaksi. Mansetista toiseen vaihtamisen aikana seurannassa voi olla enintadn yhden minuutin tauko. Katso
VitaWave -asetukset ja mansettivaihtoehdot sivulla 106.

Huomautus

Noninvasiivisessa HemoSphere Vita -jarjestelmassa seurantaa yhdessa sormessa ei jatketa yli 60 minuuttia
pidempaan, kun kdytdssa on kaksi mansettia. Kaksimansettisen seurantaominaisuuden ansiosta keskeytyksia
on pienin mahdollinen maara seurannoissa, jotka kestavat enintadan 72 tuntia. Kaksimansettisessa seurannassa
yhden mansetti jatkuva seuranta ei voi kestaa yli 60 minuuttia pidempaan.

Kahden mansetin kokoonpanossa on varmistettava, ettd kumpikin sormi mitataan erikseen. Ei ole epatavallista,
ettd potilaan kaksi sormea ovat erikokoisia, jolloin on kaytettava kahta erikokoista yhteensopivaa Edwards
-sormimansettia. Vaaranlaisen sormimansetin valinta voi aiheuttaa epatarkkoja mittaustuloksia.

Sormimansetin koonmaaritys ei vélttdmattd sovellu kaikille manseteille.

Sormimansetti vanhenee 72 tuntia sen jalkeen, kun yhden potilaan mittaus silld on aloitettu.

9.1.8 Menetelmaviitteet

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 Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman kytkenta

HemoSphere VitaWave -moduuli on yhteensopiva kaikkien hyvaksyttyjen Edwards -sormimansettien kanssa.
Katso noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman liitantdjen yleiskatsaus Kuva 9-1 sivulla 96.

1. Kohdista ja aseta HemoSphere VitaWave -moduuli edistyneen HemoSphere Vita -monitorin vasemmassa
paneelissa olevaan Large Technology (L-Tech) -moduulipaikkaan. Kuulet napsahduksen, kun moduuli on
oikein paikallaan.

TARKEA HUOMAUTUS

Al paina moduulia vakisin moduulipaikkaan. Liu‘uta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.

2. Kaynnista HemoSphere Vita -monitori virtapainiketta painamalla ja anna potilastiedot ohjeiden mukaisesti.
Katso Potilastiedot sivulla 73.

VAROITUS

VitaWave -tekniikan kaytt6a ei suositella < 18-vuotiaille potilaille.

3. Kiinnita paineensaadin, valitse sormimansetin koko ja kiinnita sormimansetti(/-mansetit) potilaaseen alla
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Huomautus

Sormimansetin koonmadritys ei valttamatta sovellu kaikille manseteille.
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1. sydanviiteanturi* 4. HemoSphere VitaWave -moduuli

2. paineensaadin* 5. HemoSphere Vita -monitori

3. sormimansetti(/-mansetit)*

Kuva 9-1: Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jdrjestelmdn liitdntéjen yleiskatsaus

Huomautus

Kuvatekstissa ( Kuva 9-1 sivulla 96) asteriskilla * merkityt osat ovat standardin IEC 60601-1 mukaisia
LITYNTAOSIA, joiden on normaalikdytdssa oltava fyysisessa kosketuksessa potilaaseen, jotta noninvasiivinen
HemoSphere Vita -jarjestelma voi toimia tarkoitetulla tavalla.

VAROITUS

Osia, joita ei ole merkitty LITYNTAOSIKSI, ei saa asettaa paikkaan, jossa potilas voi joutua kosketuksiin osan
kanssa.

HemoSphere VitaWave -moduuli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun moduuli
(potilaskosketuksessa olevan osan liitantd) on kytketty yhteensopivaan seurantajarjestelmaan. Ulkoisen laitteen
kytkeminen tai jarjestelman maarittdminen muulla kuin tdssa ohjeessa kuvatulla tavalla ei ole kyseisen
standardin mukaista. Laitteen kdytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa sahkdiskun vaaran potilaalle ja
kayttajalle.

Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa milldan tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai muuntaminen voi
vaikuttaa potilaan/kdyttajan turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan.

96



HemoSphere Vita -monitori Noninvasiivinen seuranta HemoSphere VitaWave -moduulilla

Al steriloi mitdan noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelmin osia. Noninavasiivinen HemoSphere Vita
-jarjestelma toimitetaan epasteriilina.

Katso puhdistusohjeet. Al3 desinfioi laitetta autoklavoimalla tai kaasulla.

Katso kunkin lisavarusteen mukana tulleista kdyttoohjeista tarkat ohjeet niiden asettamisesta ja kaytosta seka
niihin liittyvat VAROITUKSET, TARKEAT HUOMAUTUKSET ja tekniset tiedot.

Potilaaseen tai kayttajaan kohdistuneiden sahkoiskujen valttamiseksi ala kayta vaurioituneita osia/antureita tai
osia/antureita, joiden sahkoa johtavat osat ovat nakyvilla.

Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman seurantaosat eivat ole defibrillaation kestavia. Irrota jarjestelma
ennen defibrillointia.

Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia ja merkitsemia yhteensopivia Edwards -sormimansetteja,
syddnviiteanturia ja muita noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman lisavarusteita, kaapeleita ja/tai osia.
Muiden, erimerkkisten lisdvarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttaminen voi vaikuttaa potilasturvallisuuteen ja
mittaustarkkuuteen.

Irrota aina noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman anturit ja osat potilaasta ja kytke potilas kokonaan irti
laitteesta ennen hdnen kylvettamistaan.

TARKEA HUOMAUTUS

Noninvasiivisen HemoSphere Vita -jarjestelman tehokkuutta ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla potilailla.

Tartu aina liittimeen, ala kaapeliin, kun liitat tai irrotat kaapelin. Al3 kierra tai taivuta liittimia. Varmista ennen
kayttod, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan.

9.2.1 Paineensaatimen kiinnittaminen

Paineensaadin kiinnitetdan potilaan ranteeseen ja liitetddn HemoSphere VitaWave -moduuliin, HRS:34n ja
sormimansettiin(/-mansetteihin). Katso Kuva 9-2 sivulla 98.
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1. paineensdadin 3. sormimansetti(/-mansetit)

2. paineensaatimen hihna 4. sydanviiteanturi

Kuva 9-2: Paineensddtimen kiinnittdminen

1. K&ari paineensaatimen hihna potilaan ranteeseen. Hereilld olevilla potilailla on suositeltavaa kayttaa ei-
dominanttia katta. (Kuva 9-2 sivulla 98, vasen)

Napsauta paineensdadin hihnan muovipidikkeeseen niin, etta mansettiliitdnnat ovat sormien suuntaan.
Kiinnita paineensaatimen kaapeli HemoSphere VitaWave -moduuliin. (Kuva 9-1 sivulla 96)
Poista liitdntdjen muovisuojukset ja liitd sormimansetti(/-mansetit) ja sydanviiteanturi.

Huomautus

Mansettiliitantojen suojukset on suositeltavaa sdilyttaa, jolloin niita voi kdyttda suojaamaan
paineensaadinta veden ja polyn sisddanpaasylta silloin, kun kdytdssa on vain yksi mansetti.

VAROITUS

Al kiristd paineensaitimen hihnaa tai sormimansetteja liikaa.

Al3 aseta paineensaatimen hihnaa vaurioituneelle iholle, sill3 se saattaa vahingoittaa ihoa lisda.

9.2.2 Sormimansetin koon valinta

Kaikkien sormimansettien mukana ei toimiteta mittanauhaa. Katso tarvittaessa tuotteen kayttdohjeista
sormimansetin oikean koon médritykseen tarkat ohjeet.
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Kuva 9-3: Mansetin koon valinta

1. Mittaa seurantaan kaytettava sormi tai sormet sormimansetin mittanauhan avulla. Parhaat tulokset
saadaan kayttamalla keskisormea, nimetdnta tai etusormea. Mansettia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
peukalossa tai aiemmin murtuneissa sormissa.

2. Kierra mittanauha sormen keskiluun ympadrille vetamalla varikoodattu pienempi paa aukosta ja kiristamalla
se tiukalle.

3. Mustat nuolet osoittavat mansetin sopivan koon. Valitse varia vastaava sormimansettikoko.

VAROITUS

V&drin kiinnitetty tai vaaran kokoinen sormimansetti voi aiheuttaa epatarkkoja mittauksia.

9.2.3 Sormimansetin kiinnittaminen

Katso tuotteen kayttdohjeista tarkat ohjeet yhteensopivan Edwards -sormimansetin asettamiseen ja laitetta
havainnollistavat kuvat.

Yhden potilaan kayttoon. VitaWave ja Acumen IQ -sormimansetit on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
Sormimansetti vanhenee 72 tuntia sen jalkeen, kun yhden potilaan mittaus silla on aloitettu.

Seuranta kahdella mansetilla. Noninvasiiviseen HemoSphere Vita -jarjestelmaan voi liittaa samanaikaisesti
kaksi yhteensopivaa Edwards -sormimansettia, jolloin mittaus voidaan tehda vuorotellen kahdesta eri sormesta.
Taman ominaisuuden ansiosta keskeytyksia on pienin mahdollinen maara seurannoissa, jotka kestavat enintaan
72 tuntia. Ominaisuutta on kdytettava mittauksissa, jotka kestavat yli 8 tuntia. Tata ominaisuutta voidaan kadyttaa
myo0s, jos potilaan mukavuutta halutaan parantaa.

9.2.4 Sydanviiteanturin kaytto

Sydanviiteanturia (HRS) tulee aina kdyttaa tajuissaan olevilla potilailla, vapaasti liikkuvilla potilailla tai potilailla,
joita on toistuvasti aseteltava uudelleen toimenpiteen aikana. Liita HRS noudattamalla nayton kehotteita tai alla
annettuja vaiheittaisia ohjeita.

99



HemoSphere Vita -monitori Noninvasiivinen seuranta HemoSphere VitaWave -moduulilla

v\

Kuva 9-4: Syddnviiteanturin kdytto

TARKEA HUOMAUTUS

Varmista, ettd sydanviiteanturi (HRS) on kiinnitetty oikein, jotta se voidaan kohdistaa flebostaattisen keskiviivan
tasoon.

Liita HRS paineensaatimeen. Katso kohta (1), Kuva 9-4 sivulla 100.
Aseta paineensaatimen suojus paineensddtimeen (valinnainen, katso Paineensaatimen suojus sivulla 163).

Kiinnitd HRS:n sydamen pda potilaaseen flebostaattisen keskiviivan tasolle kdyttamalla HRS:n klipsia. Katso
kohta (2), Kuva 9-4 sivulla 100.

Huomautus

Jos potilasta kierretaan tai siirretdan, flebostaattinen keskiviiva kiertyy tai siirtyy potilaan mukana.
Tarvittaessa aseta HRS:n syddamen paa uudelleen varmistaaksesi, etta se on potilaan uudessa asennossa
edelleen samalla pystysuuntaisella tasolla kuin sydan.

4. Kiinnitd HRS:n toinen paa sormimansettiin. Katso kohta (3), Kuva 9-4 sivulla 100.
I
5. Aloita seuranta koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta BELEM navigointipalkissa tai maaritysohjenaytossa.

v
~Es
Voit lopettaa seurannan milloin tahansa koskettamalla navigointipalkin Lopeta seuranta -kuvaketta .

7. Jos noninvasiiviset VitaWave -verenpainemittaukset poikkeavat viitemittauksesta, arvioi HRS:n eheys
suorittamalla HRS-kalibrointi. HRS-kalibrointi on suoritettava osana vianmaaritysprosessia. Katso Kalibroi
sydanviiteanturi sivulla 107.

9.2.5 VitaWave -verenpainemittausten tarkkuus

Varotoimi. Jarjestelman kdynnistamiselld ja uudelleenkdynnistamiselld voi olla vaikutuksia
verenpainemittausten vastaavuuteen viitevaltimolinjan kanssa.

Taulukko 9-1 sivulla 101 sisaltaa yhteenvedon samalle potilaalle tehdyista toistuvista mittauksista VitaWave
-tekniikan avulla tehtyjen noninvasiivisten verenpainemittausten tulosten tarkkuuden osoittamiseksi.
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Taulukko 9-1: 95 %:n luottamusvalin (Cl) tulokset samalle potilaalle tehdyista toistuvista verenpainemit-
tauksista (Bootstrap-uudelleenotanta)

Parametri Bias-virhe [95 % CI] Tarkkuus [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 Noninvasiivisella HemoSphere Vita -jarjestelmalla tehtavan
seurannan aikana ilmenevien yleisten vikojen vianmaaritysohjeet

Alla on luettelo yleisistda ongelmatilanteista, joita voi ilmetd normaalin seurannan aikana, ja vianmaaritysohjeita.

« Jos noninvasiivisen VitaWave -jarjestelman verenpainemittaukset poikkeavat viitemittauksesta, arvioi
HRS:n eheys suorittamalla HRS-kalibrointi. HRS-kalibrointi on suoritettava osana vianmaaritysprosessia.
Katso Kalibroi sydanviiteanturi sivulla 107.

. Jos kayra ei tule ndkyviin muutaman minuutin sisalla siitd, kun seuranta on aloitettu, tarkista tilapalkista,
nakyyko siind mahdollisesta ongelmasta kertovia vikailmoituksia tai halytyksia. Kosketa ndytdn viestin
kysymyskuvaketta saadaksesi lisdtietoa tai katso Taulukko 12-8 sivulla 143.

«  Mittauksen aikana mitattavan sormen paassa voi ilmeta varimuutoksia. Tdma on normaalia, ja vari haviaa
muutaman minuutin kuluessa siitd, kun mansetti on poistettu.

«  Mittauksen aikana tajuissaan oleva potilas voi tuntea sykintda sormessa, johon mansetti on kiinnitetty.
Tama sykinta lakkaa hetkellisesti Physiocal -kalibrointien ajaksi. Potilaalle on kerrottava, ettd nama
epasaannollisyydet ovat normaaleja eivatka johdu potilaan sydamesta.

«  Jos potilas on responsiivinen, ohjeista hdnta pitdmaan kdsi rentona, jannittamatta lihaksia tai venyttamatta
katta liikaa.

. Varmista, etta mikaan ei esta (osittain) verenvirtausta kateen esimerkiksi sen takia, etta ranne on
painautuneena kovaa pintaa vasten.

. Joissain tilanteissa, jos kddet ovat esimerkiksi kylmat, seurannan aloittaminen voi olla vaikeaa. Jos potilaan
kadet ovat kylmat, yritd lammittaa kasi.

VAROITUS

Al3 kdytd noninvasiivista HemoSphere Vita -jarjestelmaa sykemonitorina.

Jos laitetta kdytetdan koko kehon sateilytyksen aikana, pida kaikki noninvasiivisen HemoSphere Vita
-jarjestelman osat sateilyalueen ulkopuolella. Jos seurantajarjestelman osa altistuu sateilylle, se voi vaikuttaa
lukemiin.

Voimakkaat magneettikentdt voivat aiheuttaa laitteen toimintahairioita, ja potilas voi saada palovammoja.
Ala kayta laitetta magneettikuvauksen aikana. Indusoitu virta voi aiheuttaa palovammoja. Laite voi vaikuttaa
MR-kuvaan, ja magneettikuvauslaite voi vaikuttaa mittausten tarkkuuteen.

TARKEA HUOMAUTUS

Noninvasiivista HemoSphere Vita -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi apneamonitorina.

Verenpaineen mittauksesta voi tulla mahdotonta potilailla, joilla kyynarvarren ja kdden valtimoiden ja
pikkuvaltimoiden siledt lihakset supistuvat adrimmilleen, kuten valkosormisuudesta karsivilla potilailla.

Virheelliset noninvasiiviset mittaukset voivat johtua esim. seuraavista asioista:

. vadrin kalibroitu ja/tai tasattu sydanviiteanturi (HRS)
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- liialliset verenpaineen vaihtelut. Sykkeen vaihteluja aiheuttavia tiloja ovat mm. seuraavat:

* aortan vastapallopumput

. kliiniset tilanteet, joissa valtimopaine maaritetdaan epatarkaksi tai sellaiseksi, etta se ei edusta
valtimopainetta

+  heikko verenkierto sormissa

«  taittunut tai litistynyt sormimansetti

«  potilaan sormien tai kasien liiallinen liike

«  artefaktit ja heikko signaalin laatu

«  sormimansetin virheellinen asettaminen, vaara sormimansetin paikka tai sormimansetti liian 16ysalla
«  sahkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot.

Irrota sormimansetti aina, kun se ei ole kierrettyna sormen ympidrille, jotta tahaton ylitdyttyminen ei vaurioita
mansettia.

Yhteensopivien Edwards -sormimansettien tehokkuutta ei ole tutkittu raskausmyrkytyksesta karsivilla potilailla.

Aortan vastapallopumpun sykinta voi suurentaa sykettd, joka esitetdan laitteen sykendytossa. Varmista potilaan
syke vertaamalla EKG:n avulla saatavaan sykkeeseen.

Sykemittaus perustuu perifeerisen virtauspulssin optiseen havaitsemiseen, ja siksi se ei valttamatta
havaitse tiettyja rytmihairioitd. Sykettd ei saa kayttda korvaavana vaihtoehtona EKG:hen perustuvalle
rytmihairidanalyysille.

9.3 Valinnainen HRS

Valinnainen HRS on toiminto, joka on otettava kaytt6on. Jos tdma toiminto on otettu kayttéon, vaiheet
poikkeavat siitd, mita on esitetty aiemmin kohdassa Sydanviiteanturi sivulla 94. Noninvasiivisen HemoSphere
-jarjestelman sormimansettialgoritmin on huomioitava paine-erot, jotka johtuvat muutoksesta seurattavan
sormen pystysuuntaisessa tasossa suhteessa syddmeen. Tama voidaan tehda kahdella tavalla Potilaan
asettelutilan valinta -ikkunassa (katso Kuva 9-5 sivulla 102):

Potilaan asettelutilan valinta

Potilas rauhoittavilla Vaihteleva potilaan
ja paikallaan asettelu

7 —

A
v

Potilaan taytyy olla Sydamen referenssianturi
selinmakuulla {HRS) pakollinen

>/

Kuva 9-5: Potilaan asettelutilan valinta - valinnainen HRS
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Syo6ta korkeuserot manuaalisesti. Kdytd tata korkeuserot huomioivaa menetelmaa vain paikoillaan
olevilla ja sedatoiduilla potilailla. Kun olet sy6ttanyt potilastiedot, kosketa Potilas rauhoittavilla ja
paikallaan -kuvaketta ja jatka vaiheisiin, jotka esitetdan alla kohdassa Potilas rauhoittavilla ja paikal-
laan sivulla 103.

Kayta sydanviiteanturia (HRS). Sydanviiteanturia (HRS) tulee kayttaa potilailla, joiden sormen pys-
tysuuntainen taso suhteessa syddmeen voi muuttua milloin tahansa seurannan aikana. Kun olet
syottanyt potilastiedot, kosketa Vaihteleva potilaan asettelu -painiketta ja jatka vaiheisiin, jotka
esitetddn kohdassa Sydanviiteanturi sivulla 94.

9.3.1 Potilas rauhoittavilla ja paikallaan

Tama tila voidaan valita yleisanestesiassa oleville potilaille, joita ei oletettavasti tarvitse asetella uudelleen
tai joiden uudelleenasettelutarpeet ovat oletettavasti vdhdisia. Sydanviiteanturia (HRS) voidaan kayttda tassa
tilassa, mutta se ei ole pakollista.

. Korosta ja valitse tama tila koskettamalla Potilas rauhoittavilla ja paikallaan -painiketta.
2. Valitse OK.

TARKEA HUOMAUTUS
Mikali seurantaa tehddan ilman sydanviiteanturia, seurauksena voi olla mittausepatarkkuuksia. Varmista,
ettd potilas pysyy paikallaan ja ettd sormen ja syddmen vélinen korkeusero on mitattu oikein.

Al3 aseta potilasta muutoin kuin selinmakuulle, kun seurantaa tehdaan ilman sydanviiteanturia (HRS). Tama
voi aiheuttaa epdatarkan pystysuuntaisen tasauksen sydanviiteanturille ja epatarkkoja mittauksia.

Huomautus

Jos HRS on liitetty, ndytt6on tulee ponnahdusviesti "Halytys: HRS havaittu”. Jos haluat aloittaa seurannan
HRS:n kanssa, valitse Kylla ja jatka vaiheeseen 2 kohdassa Sydanviiteanturin kaytto sivulla 99. Jos haluat
aloittaa seurannan ilman HRS:&3, irrota HRS, valitse Ei ja jatka alla oleviin vaiheisiin.
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B Kiiniset tyokalut ', Valitse naytat {35 Asetukset ® Ohie

« Nolla ja aaltomuoto (pystysuuntainen tasaus)

ClearSight

: Laheta paine
Pois
Liita potilasmonitoriin
mmHg kayran lahettamista

50 — ART varten

Anna kidden tasaus sydiamen tason

o W

Kuva 9-6: Nolla ja aaltomuoto -ndyttd — pystysuuntainen tasaus

3. Nolla ja aaltomuoto -ndytdssa tassa tilassa (katso Kuva 9-6 sivulla 104) ndkyy pystysuuntainen
asteikkopalkki, joka edustaa kdden tasausta suhteessa syddameen. Sydamen tasoksi on asetettu nolla.
Positiivinen tasaus tarkoittaa potilaan asentoa, jossa kdsi on sydamen ylapuolella. Valitse asteikkopalkin
yksikot: CM tai IN.

4. Kayta liukusaadinta siirtdaksesi kaden pystysuuntaista tasoa ja maarittadksesi kaden ja sydamen valisen
tasauksen.

-
-
5. Kosketa Seuraava-nuolta L }

Vahvistusndytto tulee nakyviin. Jos ndytetty tasaus on oikea potilaan nykyiselle asennolle, aloita seuranta
koskettamalla Aloita seuranta -painiketta. Jos ndytetty tasausarvo on vaarg, valitse Peruuta ja saada
tasausarvoa tarpeen mukaan.

v
.
7. Voit lopettaa seurannan milloin tahansa koskettamalla navigointipalkin Lopeta seuranta -kuvaketta .

Tietopalkissa kiertaa kaksi halytystd, joissa nakyvat tekstit "Halytys: HRS ei liitetty - tarkista potilaan
asettelu” ja "Alert Current Offset: Finger <position>". Jalkimmaisessa <position> tarkoittaa varmistettua
tasausta seuratun sormen ja sydamen valilla. Tasausarvo on pdivitettava aina, kun potilasasetellaan uudelleen
tdssa tilassa. Lisaksi, jos seuranta pysdytetaan yli yhdeksi minuutiksi, pystysuuntainen tasaus on varmistettava
uudelleen, kun seuranta aloitetaan.

9.3.2 Tasausarvon paivitys seurannan aikana

Sormen ja sydamen vdlinen pystysuuntainen tasausarvo pdivitetadn seuraavasti:

1. Kosketa Nolla ja aaltomuoto -kuvaketta ,joka sijaitsee navigointipalkissa tai Kliiniset tyokalut
-valikossa.

Kosketa Paivita tasaus -painiketta Nolla ja aaltomuoto (pystysuuntainen tasaus) -ndytossa.

Kayta liukusaadinta siirtaaksesi kaden pystysuuntaista tasoa ja maarittadksesi tasausarvon vastaamaan
potilaan uutta asentoa.
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-
- |
Kosketa Seuraava-nuolta L .

5. Vahvistusnaytto tulee ndkyviin. Jos ndytetty tasaus on oikea potilaan nykyiselle asennolle, aloita seuranta
koskettamalla Vahvista tasaus -painiketta. Jos naytetty tasausarvo on vaara, valitse Peruuta ja saada
tasausarvoa tarpeen mukaan.

9.3.3 Potilaan asettelutilan muuttaminen

Voit vaihdella potilaan asettelutilaa Potilas rauhoittavilla ja paikallaan -tilan ja Vaihteleva potilaan asettelu
-tilan valilla:

p——
1. Kosketa asetuskuvaketta ol Kliiniset tyokalut -valilehti

Kosketa Potilastiedot -kuvaketta B

Avaa Potilaan asettelutilan valinta -ndytto koskettamalla Asettelutila-luettelopainiketta.
Kosketa haluamaasi potilaan asettelutilaa ja korosta se: Potilas rauhoittavilla ja paikallaan tai Vaihteleva
potilaan asettelu.

5. Kosketa OK-painiketta ja noudata kohdassa Potilas rauhoittavilla ja paikallaan sivulla 103 esitettyja Potilas
rauhoittavilla ja paikallaan -tilaa koskevia ohjeita tai kohdassa Sydanviiteanturi sivulla 94 esitettyja
Vaihteleva potilaan asettelu -tilaa koskevia ohjeita.

Huomautus

Kun seurannassa kdytetdan sydanviiteanturia (HRS) ja vaihdetaan Vaihteleva potilaan asettelu -tilasta
Potilas rauhoittavilla ja paikallaan -tilaan, seuranta keskeytetaan. Kosketa Aloita seuranta -kuvaketta

I
LLZM aloittaaksesi seurannan uudelleen syottokuvakkeen koskettamisen jalkeen.

9.4 Laatu

Signaalin laatuindikaattori (Laatu) ndkyy kaikissa noninvasiivisten parametrien ruuduissa seurannan aikana
noninvasiivisella HemoSphere Vita -jarjestelmalld. Laatu-taso lasketaan jokaisen parametripaivityksen
yhteydessa 20 sekunnin vélein. Alla oleva Taulukko 9-2 sivulla 105 sisaltaa kuvauksen valtimoaaltomuotojen
Laatu-tasoista. Laatu-tasot yksi ja kaksi liittyvat tavallisesti halytystiloihin. Laatu-tasona on nolla, kun seurantaa
alustetaan (kdynnistetdan tai jatketaan keskeytettya seurantaa). Laatu-arvo nolla voi my®ds liittya vikatilaan.
Taulukko 12-8 sivulla 143 sisaltaa luettelon sormimansettiin liittyvista vioista ja halytyksista.

Taulukko 9-2: Valtimoaaltomuodon laatuindikaattorin tasot

Ulkoasu Taso Merkitys

4 Normaali

3 Keskitaso (hieman heikentynyt)

Heikko (mahdollisesta hélytystilasta aiheutuva rajallinen signaali)

1 Ei hyvaksyttava (mahdollisesta halytystilasta aiheutuva erittdin rajallinen signaali
tai ei signaalia lainkaan; katso sormimansetteihin liittyvat halytykset: Taulukko
12-8 sivulla 143)

N
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Ulkoasu Taso Merkitys
0 Paineaaltomuotoa ei saatavilla (katso sormimansetteihin liittyvat viat: Taulukko
12-8 sivulla 143)

9.5 Physiocal -naytto

Physiocal on valtimoaaltomuodon automaattinen kalibrointitoiminto, joka suoritetaan saannéllisin véliajoin
noninvasiivisen seurannan aikana. Physiocal -kalibrointia voi seurata reaaliaikaisessa paineen aaltomuodon
ndytossa, ja sen voi havaita vaiheittaisena paineen kasvamisena kdynnistyksen yhteydessa ja lyhyina
keskeytyksina koko seurannan ajan. Physiocal -kalibrointien valinen aika ndkyy valtimoaaltomuodon kuvaajassa
sulkeissa Physiocal -vélin kuvakkeen vieressa (katso Taulukko 9-3 sivulla 106). Jotta sormen valtimo-
ominaisuuksissa ilmenevat muutokset voidaan ottaa tarkasti huomioon koko seurannan ajan, Physiocal
suoritetaan saanndllisin véliajoin, mikd aiheuttaa tilapaisia keskeytyksid valtimoaaltomuotoon.

Taulukko 9-3: Physiocal -vilin tila

Ulkoasu Physiocal Merkitys
-lyontivali
- (60) =30 Normaali mittausstabiilisuus
T (20) <30 Toistuvat Physiocal -keskeytykset; vaihtelevia fysiologisia valtimo-ominaisuuksia
ja heikentynyt mittausstabiilisuus
- Physiocal -kalibrointi kdynnissa tai tilaa ei saatavilla

9.6 VitaWave -asetukset ja mansettivaihtoehdot

VitaWave -asetusndytdssa kdyttdja voi valita mansetin paineenvapautuksen aikavalin ja kahdella mansetilla
tehtdvan seurannan vaihtovalin. Anturin tila sekd yhdistetyn sormimansettien ja HRS:n tiedot naytetaan, ja
HRS-kalibrointi suoritetaan myds tasta naytosta.

Huomautus

Odota, ettd seurantaa on tehty vahintdan 10 minuuttia ennen kuin tarkastelet anturin tilatietoja.

5 pecton
Kosketa asetuskuvaketta — Asetukset-vililehtea - VitaWave -painiketta.

2. Avaa seuranta-asetukset ndayttoon koskettamalla Vaihtoehdot-vililehted. Kaikki timan asetusnayton
valintavaihtoehdot eivat ole saatavilla, kun seuranta on kdynnissa tai kun mansetti on
paineenvapautustilassa.

Yksi mansetti. Kun seurantaan kaytetaan yhta mansettia, valitse mansetin paineenvapautuksen aikavali
saatavilla olevien vaihtoehtojen luettelosta. Kun mansetin paineenvapautuksen aikavali on kulunut,
paine vapautetaan mansetista tietyksi ajaksi, joka nakyy tietopalkin aikalaskurissa. Katso Mansettipaineen
vapautustila sivulla 108.

Kaksoismansetti. Kun seurantaan kdytetdan kahta mansettia, valitse vaihtovali saatavilla olevien
vaihtoehtojen luettelosta.

Valinnainen HRS. Tilla vaihtopainikkeella valinnaisen sydanviiteanturitoiminnon (HRS) voi ottaa
kadyttoon tai poistaa kdytosta. Tama valikkovaihtoehto on lisdtoiminto, ja se on otettava kayttoon. Jos
Valinnainen HRS -toiminto on otettu kayttdon, kayttdja voi syottda manuaalisesti kdden ja sydamen
valisen vertikaalisen poikkeaman arvon sen sijaan etta kayttaisi HRS:aa. Katso Valinnainen HRS sivulla 102.

3. Kosketa Anturin tila -valilehted nahdaksesi yhdistetyt sormimansettien ja HRS-tilan ja tiedot.
Kosketa HRS-kalibrointi -vililehted kalibroidaksesi HRS uudelleen.
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9.6.1 Kalibroi sydanviiteanturi

Sydanviiteanturi (HRS) on kalibroitava optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi.

@

Kuva 9-7: Syddnviiteanturin kalibrointi

°
1. Siirry nayttoon HRS-kalibrointi koskettamalla asetuskuvaketta — Asetukset-vililehti

(]

- VitaWave -painike -~ HRS-kalibrointi -vililehti.
TAI

Kosketa asetuskuvaketta ol . Kliiniset tyokalut -valilehti — HRS-kalibrointi
-kuvake .

Liita HRS paineensaatimeen. Katso kohta (1), Kuva 9-7 sivulla 107.

Kohdista HRS:n molemmat paat pystysuunnassa ja kosketa Kalibroi-painiketta. Katso kohta (2), Kuva 9-7
sivulla 107.

4. Odota ilmoitusta HRS:n kalibroinnista.
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B Kiiiniset tyskalut . Valitsenaytst  {5%  Asetukset ® Ohje

= VitaWave

Vaihtoehdot Anturin tila HRS-kalibrointi

Kohdista sydinviiteanturin kumpikin pda
pystysuunnassa, esti niiden liikkuminen ja
kalibroi.

Kalibroitu

A Eaward: 16:13 02.02.2024

Kuva 9-8: HRS-kalibrointindytté

9.6.2 Mansettipaineen vapautustila

Kun seurantaan kdytetdan yhta mansettia, noninvasiivinen HemoSphere Vita -jarjestelma vapauttaa
sormimansetin paineen automaattisesti saanndllisin valiajoin.

2345678 | ) 02:13 == 0: 4 ugg?ﬂf_z @ :

utustila — seuranta kest‘yg\

koinen aikalaskuri, joka ndyttda jaljella olevan ajan paineenvapautukseen. Naytt66n ilmestyy ponnahdusil-
moitus, jossa kerrotaan aikalaskurin kdynnistymisesta. Voit pidentaa aikaa mansetin paineenvapautukseen
koskettamalla ponnahdusilmoituksen Lykkaa-painiketta. Yhtdjaksoista seurantaa samassa sormessa ei voi
pidentaa 8 tunnin seuranta-aikarajaa pidemmabksi. Katso Seuranta yhdella mansetilla sivulla 94 ja Seuranta
kahdella mansetilla sivulla 94.

: Kun mansettipaineen vapautustilan kdynnistymiseen on jaljella < 5 minuuttia, tietopalkkiin ilmestyy val-

. Kun mansetin paineenvapautuksen aikavali on kulunut, mansetin paine vapautetaan ja seuranta keskeyte-
Q) taan tilapdisesti. Nayttoon tulee ilmoitus, jossa kerrotaan, ettd sormimansetin paine on vapautettu. Mansetti-
paineen vapautuskuvake nakyy keltaisena, ja ajastin nayttaa ajan, joka on jéljelld seurannan automaattiseen
jatkumiseen.

04-56 Mansettipaineen vapautustilan aikana navigointipalkissa nakyy aikalaskuri. Naytto6n tulee Paineenva-
Paiggamce pautus aktiivinen -ponnahdusvalikko. Tahan valikkoon paasee myds koskettamalla navigointi- tai tietopal-
kin aikalaskuria. Tdmdn ponnahdusvalikon vaihtoehtoihin sisdltyvdt Lykkaa vapautusta ja Lopeta seuranta.

Huomautus

Mansettipaineen vapautusaikavaleja voi muuttaa vain seurannan ollessa pysdytettynd. Valta mansettipaineen
aikavalien toistuvaa muuttamista potilaan seurantajakson aikana.
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9.7 Verenpaineen kalibrointi

Kalibrointi -ndyt6ssa voit kalibroida VitaWave -sormimansetilla seuratut verenpainearvot seurattujen
verenpaineen viitearvojen kanssa. Seka olkavarren oskillometrisen mansetin arvoja etta varttina-valtimolinjan
viitearvoja voidaan kayttaa.

Huomautus

Kalibrointi ei ole kdytettavissa kahdella mansetilla tehtavan seurannan aikana.

TARKEA HUOMAUTUS

Ala suorita verenpaineen kalibrointia seurantajaksojen aikana, kun verenpaine vaikuttaa epavakaalta. Timé voi
aiheuttaa epatarkkoja verenpainemittauksia.

&
1. Valitse asetuskuvake ol Kliiniset tyokalut -valilehti - Kalibrointi-kuvake

ﬁ
=&

2. Syotad Verenp.-viitearvot koskettamalla Lisad mittaus -painiketta.

Huomautus

Kun Lisda mittaus -painiketta on painettu, nykyiset VitaWave Verenp. -arvot tulevat nakyviin ja kayttajalla
on viisi minuuttia aikaa sy6ttaa Verenp.-viitearvot. Jos aikaa tarvitaan yli viisi minuuttia, viiden minuutin
aikalaskurin voi nollata painamalla Lisaa mittaus -painiketta uudelleen.

Kliiniset tybkalut 4 Valitse niytot {‘:% Asetukset @ Ohje

= Verenpaineen kalibrointi

VitaWave BP Viitejarjestelma

=

SYSart 0 mmHg SYS-viitearvo mmHg

DIAarT 0 mmHg DIA-viitearvo mmHg

[Verenpainetta ei kalibroitu]

Kuva 9-9: Verenpaineen kalibrointindyttd

3. Syota SYS-viitearvo- ja DIA-viitearvo-arvot.
Suorita kalibrointi koskettamalla Kalibroi-painiketta. Kalibrointi-sanan lyhenne (CAL) tulee nakyviin
parametrin nimen ylapuolelle Verenp.-ruutuun sen merkiksi, etta VitaWave -jarjestelman Verenp. on
kalibroitu.
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5. Jos haluat poistaa viimeksi syotetyt Verenp.-viitearvot, kosketa Tyhjenna verenpaineen kalibrointi

-painiketta.

Huomautus

Nykyinen Kalibrointi tyhjennetaan, jos seuranta keskeytetdan yli 10 minuutiksi.

Jos seurannassa ei kdyteta sydanviiteanturia Kalibrointi on pois kdytdsta minuutin ajan sen jadlkeen, kun
sydanviiteanturin pystysuuntainen tasaus on paivitetty.

Taulukko 9-4 sivulla 110 sisaltda VitaWave -jarjestelman kunkin parametrin suorituskykytietoja mittausharhan ja
tarkkuuden osalta, ja siind vertaillaan verenpaineen kalibrointia potilailla, joiden varttindvaltimolinjaa seurattiin,
ja Kalibrointi -toimintoa potilailla, joiden verenpainetta seurattiin olkavarren oskillometrisella mansetilla.

Taulukko 9-4: Kalibrointi: suorituskykytiedot

Parametri (yksikot) Kalibrointiviite Bias-virhe Tarkkuus
SYS (mmHg) Varttina 2,2[1,3,3,1] 2,812,0,3,5]
DIA (mmHg) Varttina 1,1[0,4,1,8] 2,111,6,2,6]
MAP (mmHg) Varttina 1,3[0,4, 23] 2,8[2,1,3,6]
PR (lydntid/min) Varttina 0,59[0,23,0,91] -

RMSE

9.8 Lahtosignaali potilasmonitoriin

Nolla ja aaltomuoto -ndytdssa voit lahettaa valtimopaineen aaltomuodon signaalin vuodeosaston
potilasmonitoriin. HemoSphere -lahtdpainekaapeli on kestokayttdinen tarvike, jonka avulla kdyttdja voi
lahettdd HemoSphere Vita -monitorin seuraaman valtimopaineen yhteensopivaan potilasmonitoriin paineen
tavanomaista seurantaa varten. Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on
varmistettu kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd madritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan asiaankuuluvien kadyttdohjeiden mukaisesti.

1. monitorin liitos 3. valtimopaineen liitin (punainen)

2. lukitusruuvit

Kuva 9-10: HemoSphere -Idhtépainekaapeli
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1. Kosketa Nolla ja aaltomuoto -kuvaketta ,joka sijaitsee navigointipalkissa tai Kliiniset tyokalut
-valikossa.

2. Kytke HemoSphere -painekaapelin 18-nastainen liitin (katso (1), Kuva 9-10 sivulla 110) monitorin

takapaneelin paineldhtoéliitantdan, joka on merkitty analogisen 1dhdon symbolilla @ Katso kohta (9),
Kuva 3-2 sivulla 40.

3. Kiinnita lahtopainekaapelin liitin huolellisesti paikalleen kahdella lukitusruuvilla. Katso kohta (2), Kuva 9-10
sivulla 110.

4.  Kytke valtimopaineen (AP, punainen (3)) painesignaalin liitin yhteensopivaan potilasmonitoriin. Varmista,
etta valittu liitin on kiinnitetty kunnolla. Katso lisatietoja potilasmonitorin kdyttoohjeista.

5. Nollaa potilasmonitori ja varmista, ettd naytdssa nakyy 0 mmHg. Katso kohta (2), Kuva 9-11 sivulla 111.
Katso lisatietoja potilasmonitorin kdyttoohjeista.

6. Kadynnista painesignaalin syottd potilasmonitoriin siirtymalla Lahetd aaltomuoto -kuvakkeeseen

m. Katso kohta (3), Kuva 9-11 sivulla 111.

7. Kun reaaliaikaista aaltomuotoa ldhetetdan liitettyyn potilasmonitoriin, ndytt66n tulee ilmoitus
"Aaltomuodon ldahetys aloitettu:” seka aikaleima. Katso kohta (3), Kuva 9-11 sivulla 111.

Huomautus

Normaalit keskeytykset valtimopaineen aaltomuodon seurannassa, esimerkiksi Physiocal -kalibroinnin,
mansetista toiseen vaihdon tai mansetin paineenvapautustilan aikana, voivat aiheuttaa halytyksen
potilasmonitorissa.

O @ ©)

Laheta paine Léheta paine Ldhetd paine

Liita potilasmonitoriin 1. Nollaa ulkoinen Aaltomuodon lahetys
kayran lahettamista potilasmoniton alortettu: 16:32
varten 02.11.2023

2. Valitse aalto painee
lahetysta varten

g~

Kuva 9-11: Valtimopaineen aaltomuodon Idhettdminen potilasmonitoriin
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10.1 HemoSphere -kudosoksimetriaseuranta

HemoSphere Vita -teknologiamoduuli on yhdessa ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa kaytettavaksi
tarkoitettu liitdntamoduuli, jonka naytdssa veren happisaturaatiota kudoksessa (StO,) voidaan

seurata jatkuvasti. ForeSight -oksimetriakaapeli on noninvasiivinen laite, jolla mitataan kudoksen
kokonaishappisaturaatiota. Sen toiminta perustuu siihen, ettd hemoglobiinia esiintyy veressa kahdessa
paamuodossa — hapettuneena hemoglobiinina (HbO,) ja hapettumattomana hemoglobiinina (Hb) — jotka
absorboivat lahellad infrapunavalon aallonpituutta olevaa valoa eri tavoin. Nama absorptiotavat ovat
mitattavissa.

Kudoksen happisaturaatiotasot (5tO,) maaritetdan hapettuneen hemoglobiinin ja kokonaishemoglobiinin
suhteesta mikrovaskulaaritasolla (pikkuvaltimot, pikkulaskimot ja hiussuonet) silla alueella, johon anturi on
kiinnitetty:

Hapettunut hemoglobiini HbO,
%StO, = = x 100
Kokonaishemoglobiini HbO, + Hb

ForeSight -oksimetriakaapeli kdyttaa Edwards -yhtion tekniikkaa heijastamaan haitatonta, aallonpituudeltaan
Iahelld infrapunavaloa olevaa valoa (viittd maaritettya aallonpituutta) pintakudoksen (esim. padnahka ja kallo)
lapi alla olevaan kudokseen (esim. aivoihin) kertakayttoisen iholle asetettavan anturin kautta. Heijastunut valo
vastaanotetaan anturiin optimaalista signaalinkerdysta varten sijoitettuihin tunnistimiin. Heijastuneen valon
analysoinnin jalkeen kaapeli antaa kudoksen happisaturaatiotason HemoSphere Vita -teknologiamoduuliin ja
HemoSphere Vita -monitoriin absoluuttisena numeroarvona ja muodostaa graafisen kuvaajan aikaisempien
arvojen perusteella.

Pulssioksimetri heijastaa vain valtimoveren happisaturaation (SpO,) ja vaatii toimiakseen sykkeen. ForeSight
-oksimetriakaapeli sen sijaan mittaa myds sykkeettomissa olosuhteissa ja ndyttaa hapentarjonnan ja
-kulutuksen tasapainon kohdekudoksessa (St0O,), esimerkiksi aivoissa, vatsan alueella tai raajan lihaksessa. Nadin
HemoSphere Vita -monitorin StO,-arvot kertovat kudoksen kokonaishapetuksesta, mikd antaa suoraa palautetta
hoitotoimenpiteiden ohjaukseen.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kdyttaa myos vaihtoehtoisia nimityksia:

ForeSight -oksimetriakaapelista (FSOC) voidaan kayttdd myos nimitystd FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetrimoduuli (FSM).

ForeSight -antureista tai ForeSight Jr -antureista voidaan myds kdyttaa nimitysta FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetria-anturit.
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10.2 ForeSight -oksimetriakaapelin yleiskatsaus
Seuraavissa kaavioissa esitetdadn yleiskatsaus ForeSight -oksimetriakaapelin fysikaalisista ominaisuuksista.

—
_—

. PN e O
= = © @ ©
P 1 el

1. moduulin liitin 3. kaapelin kotelo 5. anturikaapelit

2. moduulikaapeli 4. LED-ndytto 6. anturiliittimet

Kuva 10-1: ForeSight -oksimetriakaapeli edestd

Huomautus

Taulukko A-10 sivulla 158 sisaltaa teknologiamoduuli ja anturikaapelien tietojen erittelyn. Katso tilan LED-
merkkivalojen kuvaukset kohdasta ForeSight -oksimetriakaapelin anturin viestinta sivulla 136.

TARKEA HUOMAUTUS

ForeSight -oksimetriakaapelia ei tule sijoittaa siten, ettd LED-tilamerkkivaloa ei voi ndhdd helposti.

1. kiinnityspidikkeen liu’utin (alla) 2. kiinnityspidike (paalla)

Kuva 10-2: ForeSight -oksimetriakaapeli takaa

Huomautus

Kaapelikotelon takanakyman kuvissa ei selkeyden vuoksi ole merkintdja tassa kayttoohjeessa.

10.2.1 ForeSight -oksimetriakaapelin kiinnitysratkaisut
ForeSight -oksimetriakaapeli on varustettu kiinnityspidikkeella.

Kuva 10-3 sivulla 114 ja Kuva 10-4 sivulla 114 osoittavat kiinnityspidikkeen ja kaapelikotelon kiinnityskohdat.
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1. kiinnityspidikkeen kolo 2. kiinnityspidikkeen lukituspalkki

Kuva 10-3: Kiinnityspidikkeen kiinnityskohdat

Takanakyma

1. kiinnityspidikkeen lukitussy- 2. kiinnityspidikkeen liu’utin 3. kiinnityspidikkeen lukitussy-
vennys (vaakasuunta) vennys (pystysuunta)

Kuva 10-4: Kaapelikotelo - kiinnityspidikkeen kiinnityskohdat

10.2.2 Kiinnityspidikkeen asennus

Kiinnityspidike voidaan kiinnittaa ForeSight -oksimetriakaapeliin joko pystysuunnassa (tyypillisesti vuoteen
kaiteeseen - katso Kuva 10-5 sivulla 115) tai vaakasuunnassa (tyypillisesti tankoon - katso Kuva 10-6 sivulla 116).

10.2.2.1 Kiinnityspidikkeen asentaminen pystysuuntaan
Asentaessasi kiinnityspidikkeen pystysuuntaan:

1. Aseta kiinnityspidike kaapelikotelon takasivulle siten, etta kolo osoittaa kiinnityspidikkeen suuntaan.
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2. Lid'uta kiinnityspidikettd kohti kaapelikotelon yldosaa, kunnes kiinnityspidikkeen lukituspalkki lukittuu
pystysuuntaiseen kiinnityspidikkeen lukitussyvennykseen.

Huomautus

Kiinnityspidiketta ei ole suunniteltu kiinnitettavaksi siten, etta aukko osoittaa yl6spdin.

1. kiinnityspidikkeen lukitussyvennys (pystysuunta) 2. kiinnityspidikkeen lukituspalkki

Kuva 10-5: Kiinnityspidikkeen asentaminen pystysuuntaan

10.2.2.2 Kiinnityspidikkeen asentaminen vaakasuuntaan

Asentaessasi kiinnityspidikkeen vaakasuuntaan, toimi seuraavasti:

1. Aseta kiinnityspidike siten, etta kiinnityspidikkeen lukituspalkki osoittaa pois pdin kaapelikotelosta, joko
vasemmalle tai oikealle.

2. Liu'uta kiinnityspidiketta kaapelikotelon takaosassa, kunnes kiinnityspidikkeen lukituspalkki lukittuu
vaakasuuntaiseen kiinnityspidikkeen lukitussyvennykseen.

Huomautus

Kiinnityspidike voidaan asentaa siten, ettd aukko osoittaa joko vasemmalle tai oikealle.
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1. kiinnityspidikkeen lukituspalkki 2. kiinnityspidikkeen lukitussyvennys (vaakasuunta)

Kuva 10-6: Kiinnityspidikkeen asentaminen vaakasuuntaan

10.2.3 Kiinnityspidikkeen irrottaminen

Irrota kiinnityspidike kaapelikotelon takaosasta seuraavasti (katso Kuva 10-7 sivulla 117):

1. Nosta kiinnityspidikkeen lukituspalkkia varovasti, kunnes se irtoaa syvennyksesta.

TARKEA HUOMAUTUS

Liiallisen voiman kaytto saattaa rikkoa lukituspalkin, mika voi aiheuttaa riskin, ettd moduuli putoaa potilaan,
sivullisen tai kayttajan paalle.

Huomautus

Tietoja varaosista saat soittamalla tekniseen tukeen, jonka numerot ovat kannen sisdpuolella. Hyvaksytyt
osat ja lisdvarusteet: Taulukko B-1 sivulla 162.

2. Lid'uta kiinnityspidiketta kiinnityspidikkeen lukituspalkin suuntaan, kunnes kiinnityspidike irtoaa
kiinnityspidikkeen liukukiskosta.
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Kuva 10-7: Kiinnityspidikkeen irrottaminen

3. lIrrota kiinnityspidike kaapelikotelon takaosasta.

TARKEA HUOMAUTUS

Ala nosta tai veda ForeSight -oksimetriakaapelia mistaan kaapeliliitinnésta tai aseta kaapelia sellaiseen
asentoon, ettd kaapeli voi pudota potilaan, sivullisen tai kayttajan paalle.

ForeSight -oksimetriakaapelia ei tule asettaa lakanan tai peitteen alle, koska ilmankierron estyminen kaapelin
ymparilla voi johtaa kaapelin kotelon lampétilan kohoamiseen ja aiheuttaa loukkaantumisen.

10.3 HemoSphere Vita -teknologiamoduulin ja ForeSight
-oksimetriakaapelin yhdistaminen

HemoSphere Vita -teknologiamoduuli on yhteensopiva ForeSight -oksimetriakaapelin ja ForeSight/ForeSight Jr
-antureiden kanssa. HemoSphere Vita -teknologiamoduuli mahtuu normaalikokoiseen moduulipaikkaan.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kayttda myos vaihtoehtoisia nimityksia:

ForeSight -oksimetriakaapelista (FSOC) voidaan kdyttdaa myds nimitysta FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetrimoduuli (FSM).

ForeSight -antureista tai ForeSight Jr -antureista voidaan myds kayttaa nimitysta FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetria-anturit.
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1. ForeSight/ ForeSight Jr -anturi 4. Kaapeli-moduuliliitdnnat (2)
2. ForeSight / ForeSight Jr -anturiliitdnnat (2) 5. HemoSphere Vita -teknologiamoduuli
3. ForeSight -oksimetriakaapelin kotelo 6. HemoSphere Vita -monitori

Kuva 10-8: Kudosoksimetriaseurannan liitéinndn yleiskatsaus

Huomautus

ForeSight / ForeSight Jr -anturit ovat TYYPIN BF defibrillaatiosuojattuja LITYNTAOSIA. Antureihin kiinnitettyini
olevia potilaskaapeleita, kuten ForeSight -oksimetriakaapelia, ei ole tarkoitettu liityntdosiksi, mutta ne saattavat
koskettaa potilasta ja tayttavat standardin IEC 60601-1 olennaiset liityntaosia koskevat vaatimukset.

ForeSight -oksimetriakaapeli voi olla yhdistettyna potilaaseen sydamen defibrillaation aikana.

HemoSphere Vita -teknologiamoduuli toimitetaan yhdessa ForeSight -oksimetriakaapelin liitantaportteihin
tarkoitettujen sahkdstaattisen purkauksen suojakansien kanssa. Kun ne on poistettu jarjestelmaa ensi kertaa
kaytettdessd, on suositeltavaa sdilyttda ne ja kayttaa niita sahkoliitintakohtien suojaamiseen silloin, kun kyseiset
portit eivat ole kdytossa.

VAROITUS

HemoSphere Vita -teknologiamoduuli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun
moduuli (potilaskosketuksessa olevan liityntdosan liitdntd, defibrillaation kestava) on kytketty yhteensopivaan
seurantajdrjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittaminen muulla kuin téssa ohjeessa
kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kaytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa
sahkoiskun vaaran potilaalle ja kdyttajalle.

Tarkista kaikki ForeSight -oksimetriakaapelin liitdnnat vaurioiden varalta ennen asennusta. Jos huomaat
vaurioita, kaapelia ei saa kdyttda ennen kuin se on huollettu tai vaihdettu. Ota yhteytta Edwards -tekniseen
tukeen. Vaurioituneet osat voivat heikentda kaapelin suorituskykya tai aiheuttaa vaaratilanteen.

Jotta valtetdan kontaminaatiomahdollisuus potilaiden vaililla, ForeSight -oksimetriakaapeli ja kaapelilitannat on
puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.

Kontaminaation ja risti-infektion valttamiseksi ForeSight -oksimetriakaapeli ja kaapeliliitdinnat tulee desinfioida,
jos ne ovat pahasti sotkeutuneet vereen tai muihin eritteisiin. Jos ForeSight -oksimetriakaapelin tai
kaapeliliitantojen desinfiointi ei ole mahdollista, ne on huollettava, vaihdettava tai havitettdva. Ota yhteytta
Edwards -tekniseen tukeen.
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Valta moduulin kaapeliliitdntdjen voimakasta vetamistd, taivuttamista tai muuta rasittamista ForeSight
-oksimetriakaapelikotelon kaapelikokoonpanojen sisdisten osien vaurioitumisriskin vahentamiseksi.

Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa millaan tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai muuntaminen voi
vaikuttaa potilaan/kayttajan turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan.

TARKEA HUOMAUTUS

Al paina moduulia vakisin moduulipaikkaan. Liu’uta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.

1. Kaynnista HemoSphere Vita -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kdytetaan
kosketusnaytolta.

2. Varmista oikea suuntaus. Kytke sitten ForeSight -oksimetriakaapeli teknologiamoduuliin. Kuhunkin
teknologiamoduuliin voidaan kytkea enintaan kaksi ForeSight -oksimetriakaapelia.

Huomautus

ForeSight -oksimetriakaapeli kytkeytyy HemoSphere -teknologiamoduuliin vain yhdessa suunnassa. Jos
liitdnta ei onnistu, kierrd liitinta ja yritd yhdistaa se uudelleen.

Als ved ForeSight -oksimetriakaapelia mistdan sen osasta irrottaessasi sitdi HemoSphere Vita
-teknologiamoduulista. Jos HemoSphere Vita -teknologiamoduuli on irrotettava monitorista, irrota moduuli
painamalla vapautuspainiketta ja liu’'uta moduuli ulos.

Kun ForeSight -oksimetriakaapeli on yhdistetty teknologiamoduuliin, kanavien 1 ja 2 tilan LED-
merkkivalojen pitdisi syttyd. Myos ryhman tilan LED-merkkivalo syttyy ja osoittaa, ettd moduulin kanavat
ovat ryhmassa A (yhdistetty teknologiamoduulin A-porttiin) tai ryhmassa B (yhdistetty teknologiamoduulin
B-porttiin).
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1. HemoSphere Vita -teknologiamoduulin portti A

2. HemoSphere Vita -teknologiamoduulin portti B

Y

3. Moduulin ryhmén tilan LED-merkkivalo vihrea:

kanavat liittyvat teknologiamoduulin porttiin A

4. Moduulin ryhman tilan LED-merkkivalo sininen:

kanavat liittyvat teknologiamoduulin porttiin B

Kuva 10-9: ForeSight -oksimetriakaapelin tilan LED-merkkivalo

3. Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja syota uudet potilastiedot.

Kytke yhteensopiva ForeSight / ForeSight Jr -anturi (tai -anturit) ForeSight -oksimetriakaapeliin.

Kuhunkin ForeSight -oksimetriakaapeliin voidaan kytkea enintaan kaksi anturia. Katso kaytettavissa olevat
anturisijainnit Taulukko 10-1 sivulla 120. Katso anturin asianmukaiset kiinnittamisohjeet kohdasta Anturien
kiinnittaminen potilaaseen sivulla 122 ja ForeSight -anturin ja ForeSight Jr -anturin kdyttdohjeista.

5. Seuranta alkaa automaattisesti, kun ForeSight -anturi(t) on yhdistetty ForeSight -oksimetriakaapeliin.

Taulukko 10-1: Kudosoksimetria-anturien sijaintipaikat

Symboli

(oikea)*

Symboli

(vasen)*

Aikuisten (= 40 kg) anatominen si-

jainti* (anturin koko) m

Lasten (< 40 kg) anatominen sijain-

ti* (anturin koko) m

£

Aivot (suuret)

Aivot (keskikokoiset/pienet)

Olkapaa (suuri)

Kasivarsi (suuri)

120
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Symboli

(oikea)*

Symboli

(vasen)*

Aikuisten (= 40 kg) anatominen si-

jainti* (anturin koko) m

Lasten (< 40 kg) anatominen sijain-

ti* (anturin koko) m

Kylki/vatsa (suuri)

Kylki/vatsa (keskikokoinen/pieni)

Vatsa (keskikokoinen/pieni)

A

Jalka — nelipdinen reisilihas (suuri)

Jalka — nelipéinen reisilihas (keskiko-
koinen)

Jalka — pohje (kaksoiskantalihas tai
saarilihas, suuri)

Jalka - pohje (kaksoiskantalihas tai
saarilihas, keskikokoinen)

?

e

*Symboleissa on vdrikoodit ForeSight -oksimetriakaapelin ryhmdkanavan mukaan: vihred tarkoittaa A-kanavaa ja sininen
(kuvassa) B-kanavaa

Jos StO, ei ole tamanhetkinen avainparametri, kosketa minka tahansa parametriruudun sisalla sijaitsevaa
ndytettya parametrin nimea ja valitse ruudun maaritysvalikosta avainparametriksi StO, <Ch>, jossa <Ch>
on anturin kanava. Kanavavaihtoehdot ovat A1 ja A2 ForeSight -oksimetriakaapelille A ja B1 ja B2
ForeSight -oksimetriakaapelille B.

Kanava tulee nakyviin parametriruudun vasempaan ylakulmaan. Siirry Anturin maaritykset -ikkunaan

koskettamalla parametriruudun potilaskuvaketta

Al

St02

Valitse potilaan seurantatila: aikuinen m tai lapsi m

Huomautus

Anturitilavalinta tehdaan automaattisesti potilaan annetun ruumiinpainon perusteella. Aikuisten
anturitilaksi on madritetty mika tahansa > 40 kg:n paino.

Valitse anturin anatominen sijaintipaikka. Taulukko 10-1 sivulla 120 sisdltaa kdytettavissa olevien
anturipaikkojen luettelon. Anturipaikat on varikoodattu HemoSphere Vita -teknologiamoduulin
litdntaportin mukaan:

«  Vihrea: anturipaikat, kun ForeSight -oksimetriakaapeli on yhdistetty HemoSphere Vita
-teknologiamoduulin A-porttiin
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«  Sininen: anturipaikat, kun ForeSight -oksimetriakaapeli on yhdistetty HemoSphere Vita
-teknologiamoduulin B-porttiin

10. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

10.3.1 Anturien kiinnittaminen potilaaseen

Seuraavissa osioissa kerrotaan, miten potilas valmistellaan seurantaa varten. Lisatietoja anturin asettamisesta
potilaalle on ForeSight / ForeSight Jr -anturin pakkauksessa olevissa ohjeissa.

10.3.1.1 Anturipaikan valinta

Potilasturvallisuuden ja asianmukaisen tiedonsaannin varmistamiseksi anturipaikan valinnassa on huomioitava
seuraavat seikat.

VAROITUS

Anturit eivat ole steriilejd, eikd niitd siksi saa asettaa hiertyneelle, halkeilevalle tai laseroituneelle iholle. Ole
varovainen asettaessasi antureita herkalle iholle. Anturien tai nauhan asettaminen ja paine voi heikentaa
verenkiertoa ja/tai aiheuttaa iho-ongelmia herkdn ihon alueelle.

Al3 aseta anturia sellaisten kudosten paille, joiden verenkierto on heikentynyt. Vilti epatasaisia ihokohtia, jotta
anturi tarttuu kunnolla. Al3 aseta anturia alueelle, jossa on askitesta, selluliittia, pneumokefalus tai turvotusta.

Jos potilaalle tehdaan sahkokauterisaatiotoimenpiteitd, anturit ja sahkdkauterisaatioelektrodit tulee asettaa
mahdollisimman kauas toisistaan ihon palovammojen valttamiseksi. Suositeltava etdisyys on vahintaan 15 cm
(6 tuuma).

TARKEA HUOMAUTUS

Antureita ei tule asettaa alueelle, jossa on runsaasti karvoitusta.

Anturin tulee asettua tasaisesti puhtaalle ja kuivalle iholle. Lika, voide, 6ljy, puuteri, hiki tai karvoitus voi estaa
kunnollisen kontaktin anturin ja ihon valilld ja vaaristaa kerattyja tietoja, mika voi johtaa halytysviestiin.

Huomautus
Ihon pigmentti ei vaikuta kerattyjen tietojen oikeellisuuteen. ForeSight -oksimetriakaapeli tasoittaa
automaattisesti ihon pigmentin vaikutuksen.

Jos valittujen kudosten aluetta ei voida tunnustella tai nahda, on suositeltavaa vahvistaa paikka ultradanella tai
rontgenkuvalla.

Taulukko 10-2 sivulla 122 sisdltaa anturinvalintaohjeet potilaan seurantatilan, potilaan painon ja anturipaikan

perusteella.
Taulukko 10-2: Anturin valintamatriisi
Potilastila Anturi Paino Sijainti keholla
Aivot Kylki Vatsa Alaraajat Kasivarret/
olkapaat
Aikuinen Suuri > 40 kg . . . .
Pediatrinen Keskikoko >3kg . . . .
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Potilastila Anturi Paino Sijainti keholla
Aivot Kylki Vatsa Alaraajat Kasivarret/
olkapaat

Pediatrinen Pieni <8kg .

vastasynty-

nyt <5kg . . .

Pediatrinen Pieni, liima- < 8kg .

vastasynty- pinnaton

nyt <5kg . . .
Huomautus

Jos yhdistat vaaran kokoisen anturin nykyisessa potilaan seurantatilassa, kyseisen kanavan tilapalkissa nakyy
hélytys. Jos kyseessa on ainoa yhdistetty anturi, saatat saada kehotuksen vaihtaa tilaa (aikuinen tai lapsi).

Jos yhdistat vaaran kokoisen anturin valittuun sijaintiin kehossa, kyseisen kanavan tilapalkissa nakyy halytys. Jos
kyseessa on ainoa yhdistetty anturi, saatat saada kehotuksen valita toinen sijainti kehossa tai kdyttaa erikokoista
anturia.

VAROITUS

Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia tarvikkeita ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa. Edwards -yhtion
lisavarusteet varmistavat potilasturvallisuuden ja sdilyttavat ForeSight -oksimetriakaapelin yhtendisyyden,
tarkkuuden ja séshkémagneettisen yhteensopivuuden. Muun kuin Edwards -yhtion anturin yhdistaminen
aiheuttaa kyseisen kanavan halytyksen, eika StO,-arvoja tallenneta.

Anturit on suunniteltu kdytettaviksi yhdella potilaalla, eika niita voi kayttaa uudelleen - anturien
uudelleenkaytto aiheuttaa ristikontaminaation tai infektion riskin.

Kaytad jokaiselle potilaalle uutta anturia ja havitd anturi kdyton jalkeen. Havittdminen on tehtdva paikallisten
sairaalan ja laitoksen kdytdantojen mukaisesti.

Jos anturi ndyttaa milldan tavalla vaurioituneelta, sitd ei pida kayttaa.

Lue aina anturin pakkauksen teksti.

10.3.1.2 Anturipaikan valmistelu

Potilaan ihon valmistelu anturin asettamista varten:

1. Varmista, etta ihoalue, johon anturi asetetaan, on puhdas, kuiva ja ehja, eika siina ole puuteria, 6ljya tai
voidetta.

Aja tarvittaessa karvat pois valitulta ihoalueelta.
Puhdista ihoalue, johon anturi aiotaan asettaa, helldvaraisesti sopivalla puhdistusaineella.
Anturin alla voidaan kdyttda Tegadermia tai Mepitelid, jos potilaan iho on herkka tai siind on turvotusta.

4. Odota, etta iho kuivuu kokonaan, enne kuin asetat anturit paikalleen.

10.3.1.3 Anturien asettaminen paikalleen

1. Valitse sopiva anturi (katso Taulukko 10-2 sivulla 122) ja ota se pakkauksesta.
2. Poista anturin suojakalvo (Kuva 10-10 sivulla 124).
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AN

Kuva 10-10: Suojakalvon irrottaminen anturista

Huomautus

Kaytettdessa liimatonta pientd anturia, anturinauha on mitattava ja leikattava sopivaksi potilaalle.

. Al lyhenna anturinauhaa, kun se on asetettu potilaalle. Al3 leikkaa anturinauhaa, kun se on asetettu
potilaalle dlaka leikkaa mitdadn muuta anturin osaa.

- Kiinnitd anturinauha potilaalle kuviopuoli ylospain.
« Al3 kiinnitd anturinauhaa liian kireille, silld paine voi siirtya lapseen.

3. Kiinnita anturi potilaalle valittuun kohtaan.

Serebraalinen kaytto (Kuva 10-11 sivulla 124): valitse otsalta kulmakarvojen yldpuolelta ja hiusrajan
alapuolelta kohta, jossa anturit ovat suorassa linjassa.

) |
"1
)
3

q 4

1. liimaton pieni anturi

Kuva 10-11: Anturin asettaminen (aivotutkimukset)

Muu kuin serebraalinen kaytto (Kuva 10-12 sivulla 125): valitse kohta, josta on mahdollisimman hyva
paasy halutulle luustolihasalueelle (jos lihaksia ei voi tunnustella, alueella saattaa olla liikaa rasvakudosta tai
turvotusta).

- Kasivarsi: aseta anturi kolmipaisen hartialihaksen (deltoideus), kaksipaisen hauislihaksen (biceps) tai
olkavarttindluulihaksen (brachioradialis) paalle.

« Jalka: aseta anturi nelipdisen reisilihaksen (quadriceps), kaksoiskantalihaksen (gastrocnemius) tai
saarilihaksen (tibialis) paalle. Kiinnita anturi niin, etta liitin osoittaa jalkateria kohti.
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. Kylki/vatsa: aseta anturi kylkea varten levedn selkalihaksen (latissimus dorsi) tai vatsaa varten vinon
vatsalihaksen (external oblique) paalle.

1. aikuinen 3. liimaton pieni anturi

2. pediatrinen/vastasyntynyt

Kuva 10-12: Anturin asettaminen (muut tutkimukset)
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Huomautus

Luustolihastutkimuksissa anturi tulee asettaa valitun lihaksen keskelle (esim. keskelle pohkeen ylapuoliskoa
kuten kaaviossa).

Jos lihas on hyvin atrofioitunut, lihaskudos ei valttamatta riita tutkimukseen.

Tutkittaessa raajan verisuonitukoksen vaikutuksia anturit tulee asettaa seka kyseessa olevaan raajaan ettd
toiseen raajaan vastaavaan kohtaan.

VAROITUS

Noudata aarimmaista huolellisuutta asettaessasi antureita paikalleen. Anturien virtapiirit ovat sahkoa johtavia,
eivatka ne saa joutua kosketuksiin muiden maadoitettujen, sdhkda johtavien osien kanssa, lukuun ottamatta
EEG- tai entropiamonitoreja. Tallainen kontakti muodostaisi sillan potilaan eristyksesta ja estdisi anturin
suojauksen toiminnan.

Anturien virheellinen asettaminen voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin. Vadrin asetetut tai osittain irronneet
anturit voivat aiheuttaa liilan suuria tai liian pienia happisaturaatiolukemia.

Al3 aseta anturia sellaiseen kohtaan, jossa potilaan paino tulee sen paille. Pitkittynyt paine (kuten anturin
teippaaminen tai se, etta potilas makaa anturin paalld) siirtaa painoa anturista ihoon, mika voi vaurioittaa ihoa ja
heikentda anturin toimintaa.

Anturipaikat taytyy tarkastaa vahintaan 12 tunnin vdlein riittdmattdmaan kiinnittymiseen tai verenkiertoon ja
ihon eheyteen liittyvan riskin vahentamiseksi. Jos verenkierto tai ihon eheys on heikentynyt, anturi tulee asettaa
eri paikkaan.

10.3.1.4 Anturien yhdistaminen kaapeleihin

1. Varmista, etta ForeSight -oksimetriakaapeli on yhdistetty teknologiamoduuliin ja etta anturit on asetettu
oikein potilaan iholle.

2. Kaytd anturikaapelin kiinnittimia kaapelin kiinnittdmiseen ja varmista, ettei kaapelia vedeta pois potilaasta.

VAROITUS

Al yhdista ForeSight -oksimetriakaapeliin yhta useampia potilaita, koska se voi vaarantaa potilaan
eristyksen ja anturin antaman suojauksen.

TARKEA HUOMAUTUS

Kaytettdaessa LED-valoasetusten kanssa anturit taytyy ehka peittaa valosuojalla ennen anturikaapeliin
yhdistamistd, koska jotkin korkean intensiteetin jarjestelmat saattavat aiheuttaa interferenssia anturin
infrapunasateilyn aallonpituutta ldhella olevan sateilyn tunnistuksen kanssa.

Ala nosta tai veda ForeSight -oksimetriakaapelia mistadn kaapeliliitinnasta tai aseta ForeSight
-oksimetrikaapelia sellaiseen asentoon, ettd moduuli voi pudota potilaan, sivullisen tai kdyttdjan paalle.

3. Suuntaa anturin liitin anturikaapelin liittimen etuosaan ja kohdista merkit toisiinsa (Kuva 10-13 sivulla 127).
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Kuva 10-13: Anturin yhdistdminen anturikaapelin liittimeen

Paina anturin liitintd varovasti suoraan anturikaapelin liittimeen, kunnes se napsahtaa paikalleen.
5. Veda anturia varovasti takaisinpdin varmistaaksesi, ettd se on kunnolla kiinni liittimessa.

Varmista, ettd ForeSight -oksimetriakaapelin kanavatilan LED-merkkivalo muuttuu valkoisesta vihredksi,
kun anturi on kunnolla liitetty. Katso Kuva 10-14 sivulla 127.

O——@ @) ®

1. Kanavan 1 LED-merkkivalo on vihrea (anturi yh- 2. Kanavan 2 LED-merkkivalo on valkoinen (ei an-
distetty) turia yhdistetty)

Kuva 10-14: Anturin yhdistdminen ForeSight -oksimetriakaapeliin — kanavatilan LED-merkkivalo

TARKEA HUOMAUTUS

Kun potilaan seuranta on aloitettu, ala vaihda anturia tai irrota sita yli 10 minuutiksi, ettei alkuperaista StO,-
laskentaa aloiteta alusta.

Huomautus

Jos ForeSight -oksimetriakaapeli ei pysty lukemaan anturin tietoja kunnolla uuden potilaan aloittamisen jalkeen,
ndyttoon saattaa ilmestya viesti, jossa pyydetdan varmistamaan, ettd anturit on asetettu potilaaseen kunnolla.

Vahvista, etta anturit on asetettu oikein, hylkda viesti ja aloita seuranta.

Kun naytetaan parametrin arvon muutos tai prosentuaalinen muutos, viitearvona kaytetaan StO,-parametrin
arvoa seurannan alusta alkaen. Katso Parametrin arvon muutoksen nayttaminen sivulla 78. Jos anturi vaihdetaan
tai sijoitetaan uudelleen, on suositeltavaa paivittaa viitearvo.

10.3.2 Anturien irrotus seurannan jalkeen

Kun potilaan seuranta on suoritettu loppuun, anturit tulee irrottaa potilaasta ja anturikaapeleista
ForeSight / ForeSight Jr -anturien pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.

127



HemoSphere Vita -monitori HemoSphere -kudosoksimetriaseuranta

10.3.3 Huomioitavaa seurannan yhteydessa
10.3.3.1 ForeSight -oksimetriakaapelin kdytto defibrillaation aikana

VAROITUS

ForeSight -oksimetriakaapeli on suunniteltu potilasturvallisuus huomioiden. Kaikissa kaapelin osissa on "BF-
tyypin defibrillaatiosuojaus”, ja ne on suojattu defibrillaattoripurkauksen vaikutuksilta, joten niita ei tarvitse
irrottaa potilaasta. Kaapelin lukemat voivat olla virheellisid defibrilloinnin aikana ja enintadan 20 sekuntia sen
jalkeen.

Erityisia toimenpiteita ei tarvita, kun tata laitetta kdytetaan defibrillaattorin kanssa, mutta jotta voidaan
varmistaa asianmukainen suojaus syddmen defibrillaattorin vaikutuksilta, on kdytettava vain Edwards -yhtion
antureita.

Al3 kosketa potilasta defibrilloinnin aikana, koska se saattaa aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman.

10.3.3.2 Interferenssi

TARKEA HUOMAUTUS

Voimakkaat sahkdmagneettiset sateilyldhteet, kuten sahkokirurgiset laitteet, voivat vaikuttaa mittaukseen, ja
mittaustulokset voivat olla virheellisia tallaisten laitteiden kdyton aikana.

Kohonneet karboksihemoglobiini (COHb)- tai methemoglobiini (MetHb) -tasot voivat aiheuttaa epatarkkoja

tai virheellisia mittaustuloksia, samoin kuin suonensisaiset variaineet tai muut aineet, joissa on veren variin
vaikuttavia vdriaineita. Muita tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa mittaustarkkuuteen, ovat esimerkiksi: myoglobiini,
hemoglobinopatiat, anemia, ihon alle kertynyt veri, anturin reitilld olevien vierasesineiden aiheuttama
interferenssi, bilirubinemia, ulkoiset variaineet (tatuoinnit), korkeat Hb- tai Hkr-tasot ja syntymamerkit.

Kaytettdessa LED-valoasetusten kanssa anturit taytyy ehka peittad valosuojalla ennen anturikaapeliin
yhdistamista, koska jotkin korkean intensiteetin jarjestelmat saattavat aiheuttaa interferenssia anturin
infrapunasateilyn aallonpituutta lahelld olevan sateilyn tunnistuksen kanssa.

10.3.3.3 StO,- arvojen tulkinta

VAROITUS

Jos jonkin monitorin ndyttaman arvon paikkansapitavyytta on syyta epailla, tarkista potilaan elintoiminnot
(vitaalimerkit) muilla keinoilla. Potilaan seurannan hélytysjarjestelman toiminnot on tarkistettava saannollisesti
ja aina, kun tuotteen toiminnasta heraa epaily.

ForeSight -oksimetriakaapelin toiminta on testattava vahintdan kerran 6 kuukaudessa HemoSphere

Vita -huolto-ohjekirjassa kuvatulla tavalla. Tdméan ohjeen noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa
loukkaantumisen. Jos kaapeli ei vastaa, sita ei saa kayttad ennen kuin se on tarkastettu ja huollettu tai vaihdettu.
Teknisen tuen yhteystiedot 16ytyvat sisdkannesta.

TARKEA HUOMAUTUS

Aikaisempiin ohjelmistoversioihin verrattuna ForeSight -oksimetriakaapeli, jossa on ohjelmistoversio V3.0.7

tai uudempi ja jota kdytetdan yhdessa pediatristen (pienten ja keskikokoisten) anturien kanssa, antaa
nopeamman vasteen StO,-arvojen ndytdssa. Erityisesti alle 60 %:n alueella StO,-mittaustulokset voidaan
ilmoittaa pienemmiksi kuin aikaisemmissa ohjelmistoversioissa. Ladkareiden tulee harkita nopeampaa vastetta
ja mahdollisesti muokattuja StO,-arvoja, mikali kdytdssa on V3.0.7-ohjelmisto, erityisesti jos heilld on kokemusta
ForeSight -oksimetriakaapelin aikaisemmista ohjelmistoversioista.
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Huomautus

Potilailla, joilla on taydellinen bilateraalinen ulomman kaulavaltimon tukos, saatetaan saada odotettua
matalampia mittaustuloksia.

Taulukko 10-3 sivulla 129 ja Taulukko 10-4 sivulla 129 nayttavat yhteenvedon ForeSight -oksimetriakaapeliin
liittyvista validointimenetelmista ja tutkimustuloksista.

Taulukko 10-3: StO,-validointimenetelmat

Potilasryhma ForeSight -anturi | Aivotutkimusten | Muiden tutki- Mittaustyyppi Kohteen paino-
viite musten viite alue
Aikuinen Suuri CO-oksimetria CO-oksimetria Yksittdispiste >40 kg
kaulalaskimon laa- | keskuslaskimo- ja
jentuman (bulbus | valtimoverindyt-
jugularis) ja valti- teista
mon verindytteista
Pediatriset — nuo- Keskitaso CO-oksimetria si- CO-oksimetria Yksittdispiste =>3kg
ret, lapset, pikku- semman kaulalas- | keskuslaskimo- ja
lapset, vastasynty- kimon ja valtimon | valtimoverindyt-
neet verindytteista teista
Pediatriset — nuo- Pieni CO-oksimetria si- CO-oksimetria Yksittdispiste 3-8kg
ret, lapset, pikku- semman kaulalas- | keskuslaskimo- ja
lapset, vastasynty- kimon ja valtimon | valtimoverindyt-
neet verindytteista teista
Pediatriset — vasta- Pieni FORE-SIGHT CO-oksimetria na- | StO,-tiedot keski- <5kg
syntyneet (taysiai- MC3010' palaskimon ja arvoistettu kahden
kaiset, keskoset, pulssioksimetrin | minuutin aikaikku-
pienipainoiset, naytteista noihin?
erittain pienipai-
noiset)

"Toisin kuin muihin ForeSight -validointitutkimuksiin, téhédn aivotutkimuksiin liittyvéddn validointitutkimukseen ei sisciltynyt
invasiivisia toimenpiteitd, koska sairaaloiden on haastavaa saada suostumus katetrin asettamiseen sisempddn kaulalaskimoon
hyvin pienille potilaille.

25t0,-tiedot keskiarvoistettiin kahden minuutin aikaikkunoihin téysiaikaisille, keskosille, pienipainoisille ja erittdin pienipainoisil-
le vastasyntyneille seuraavista syistd: 1) jotta voitaisiin vihentdd asennon muutoksesta tai kosketuksesta johtuvien akuuttien
StO,-muutosten vaikutusta, koska pienipainoisten ja erittdin pienipainoisten keskosten hemodynamiikka ei ole yhtd vakaa kuin
normaalipainoisten vastasyntyneiden, ja 2) jotta voitaisiin mahdollistaa mittaukset sekd FORE-SIGHT MC3010 -antureilla etté
ForeSight -antureilla tai useista paikoista vatsan alueella nimellisesti samanaikaisesti pienimmillé vastasyntyneilld, joille on
mahdollista asettaa kerrallaan vain yksi anturi pédhdn tai tietylle alueelle vatsaan.

Taulukko 10-4: Kliinisen vahvistustutkimuksen tulokset: StO,

StO,-mittauspaikka Anturin koko Tarkkuus (bias-virhe * sisdinen tarkkuus)*
Serebraalinen StO, Suuri 46 %-88 %: 0,06 + 3,25 % 1 keskihajonnan tarkkuu-
della

46 %-88 %: —-0,06 + 3,28 % 1 keskihajonnan tarkkuu-
della®

Keskikoko 44 %-91 %: 0,97 *+ 5,43 % 1 keskihajonnan tarkkuudel-
la

44 %-91 %: 1,21 + 5,63 % 1 keskihajonnan tarkkuudel-
laf

44 %-91 %: 1,27 + 4,93 % 1 keskihajonnan tarkkuudel-
la*
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StO,-mittauspaikka Anturin koko Tarkkuus (bias-virhe * sisdinen tarkkuus)*
Pieni 44 %-90 %: 0,74 + 5,98 % 1 keskihajonnan tarkkuu-
della
Muu kuin serebraalinen StO, Suuri 51 %-92 %:-0,12 £ 4,15 % 1 keskihajonnan tarkkuu-
(somaattinen) della

51 %-92 %:-0,12 £ 4,17 % 1 keskihajonnan tarkkuu-

della®

Keskikoko 52 %-88 %:-0,14 £ 5,75 % 1 keskihajonnan tarkkuu-
della

Pieni 66 %-96 %: 2,35 £+ 5,25 % 1 keskihajonnan tarkkuudel-
la

*Ei mdidiritetty mainittujen vaihteluviilien ulkopuolella
TSelitettdvit tiedot Bland-Altman-analyysi (DDBA)
*Aivojen StO,-arvot keskiarvoistettuna verrattuna REF CX -bias-virheeseen ja sisciiseen tarkkuuteen

Huomautus: StO,-tarkkuus on mddiritetty 30:70 %:n (valtimo:laskimo) viitemittauksen perusteella REF CX:n osalta. Kaikkien
StO,-anturikokojen tarkkuusmittausten arviointimenetelmdnd olivat ihmisille tehdyt kliiniset arviointitutkimukset.

10.3.4 lhontarkastuksen ajastin

Kudosoksimetria-anturin kohdat taytyy tarkastaa vahintdan 12 tunnin vélein riittdmattémaan kiinnittymiseen,
verenkiertoon ja ihon eheyteen liittyvan riskin vahentamiseksi. lhotarkastuksen muistutus nayttaa
muistutuksen oletuksena 12 tunnin vdlein. Tdman muistutuksen aikavalid voidaan muuttaa:

1. Kosketa StO,-parametriruudun mita tahansa kohtaa — Anturin maaritykset -vililehti

Anturin maaritykset

2. Voit valita ihontarkastuksen muistutusten aikavalin koskettamalla lhotarkastuksen muistutus
-arvopainiketta. Vaihtoehdot ovat seuraavat: 2 tuntia, 4 tuntia, 6 tuntia, 8 tuntia tai 12 tuntia (oletus).

3. Nollaa ajastin valitsemalla Thotarkastuksen muistutus -arvopainikkeesta Nollaa.

10.3.5 Keskiarvoistamisajan asettaminen

StO, mitataan jatkuvasti, ja parametrien ndytto paivitetdaan 2 sekunnin vélein. Seurattujen datapisteiden
tasoittamiseen kaytettya keskiarvoistamisaikaa voidaan saataa. Nopeammat keskiarvoistamisajat rajoittavat
epasdaanndllisten tai kohinaa sisaltévien datapisteiden suodattamista.

1. Kosketa StO,-parametriruudun mita tahansa kohtaa — Anturin maaritykset -valilehti

Anturin maaritykset

2. Voit valita ihontarkastuksen muistutusten aikavalin koskettamalla Keskiarvoistaminen-arvopainiketta.
Vaihtoehdot ovat seuraavat:

- Hidas (24 sekuntia): suurempi ndytemaard antaa hitaamman vasteen.

«  Normaali (16 sekuntia): aikuistilan oletusasetus.

. Nopea (8 sekuntia): pienempi ndytemdara antaa nopeamman vasteen. Tama on pediatrisen tilan
oletusasetus

- Ei mitadn: Nayttaa arvot mittauksen paivitysnopeudella 2 sekuntia. Tdma nopeimman vasteen asetus
on lisdasetus, joka on kaytettdvissa vain Suunnittelu -~ Kudoksen oksimetria -asetusndyton kautta.
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10.3.6 Signaalin laatuindikaattori

Kudosoksimetriaa varten maaritetyissa parametriruuduissa ndytetty signaalin laatuindikaattori (Laatu) kuvastaa
signaalin laatua ldhi-infrapunavalon kudosperfuusion maaran perusteella. Laatu-palkin ruudut tayttyvat
oksimetrisignaalin laadun perusteella. Pdivitysnopeus StO,- ja Laatu-tasolle on kaksi sekuntia. Laatu nayttaa
yhden neljasta signaalitasosta kohdassa Taulukko 10-5 sivulla 131 kuvatulla tavalla.

Taulukko 10-5: Signaalin laatuindikaattorin tasot

Laatu-symboli | Taysia palkkeja | Taso Kuvaus
m nelja normaali Kaikki signaalin osa-alueet ovat optimaalisia
m kolme kohtalainen Signaali on hieman heikentynyt
u kaksi heikko Signaalin laatu on heikko
yksi ei hyvaksyttava Signaalin laadun yhdessa tai useammassa osa-alueessa on va-
kava ongelma

10.3.7 Kokonaishemoglobiinin suhteellinen muutos - ActHb

Kokonaishemoglobiinin suhteellinen muutos (ActHb) on StO,:n alaparametri. Trendiarvo, ActHb, lasketaan
hapettuneen hemoglobiinin ja hapettumattoman hemoglobiinin (AO2Hb ja AHHb) suhteellisten muutosten
summasta. Jokaisen liitetyn kudosoksimetria-anturin paikan StO,-mittauksella on oma ActHb-alaparametrinsa.
ActHb-parametrit ovat kdytettdvissa vain, jos ActHb-parametriominaisuus on kaytossa. Lisatietoja taman
lisatoiminnon kayttoonotosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta. Jos haluat lisatietoja, katso
Kokonaishemoglobiinin suhteellinen muutos — ActHb sivulla 132.

131



Lisatoiminnot

Sisédllysluettelo

Kokonaishemoglobiinin suhteellinen muutos —ActHb. . ... . e 132

11.1 Kokonaishemoglobiinin suhteellinen muutos - ActHb

Kokonaishemoglobiinin suhteellinen muutos (ActHb) on StO,:n alaparametri. Trendiarvo, ActHb, lasketaan
hapettuneen hemoglobiinin ja hapettumattoman hemoglobiinin (AO2Hb ja AHHb) suhteellisten muutosten
summasta. Jokaisen liitetyn kudosoksimetria-anturin paikan StO,-mittauksella on oma ActHb-alaparametrinsa.
ActHb-parametrit ovat kdytettdvissa vain, jos ActHb-parametriominaisuus on kaytossa. Lisatietoja tdiman
lisatoiminnon kdyttoonotosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta.

11.1.1 ActHb-arvon naytto

Saat ActHb-arvon ndkyviin StO,-parametriruutuun seuraavasti:

1. Kosketa StO,-parametriruudun mita tahansa kohtaa — Anturin maaritykset -valilehti

Anturin maaritykset

2. Vaihda ActHb-arvopainike Pois-asetuksesta Paalla-asetukseksi.

11.1.2 ActHb-trendinaytto

Saat ActHb-trendin ndkyviin StO,-parametrin trendikaavioon seuraavasti:

1. Kosketa StO,-parametriruudun mita tahansa kohtaa -~ Anturin maaritykset -valilehti

Anturin maaritykset

2. Vaihda ActHb-trendipainike Pois-asetuksesta Paalld-asetukseksi. Trendi tulee nakyviin vaaleanpunaisena
yhdessa vastaavan y-akselin kanssa kaavion oikeaan sivuun.
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11.1.3 Nollaa ActHb

Voit palauttaa kaikkien kanavien ActHb-lahtéarvon nollaan seuraavasti:

1. Valitse asetuskuvake ol Kliiniset tyokalut -vlilehti — ctHb-tyokalut-kuvake

2. Kosketa Nollaa ActHb -painiketta.

11.1.4 Validointimenetelmit ja tutkimustulokset

Taulukko 11-1 sivulla 133 tarjoaa yhteenvedon hemoglobiinin (ActHb) suhteellisen muutoksen
validointimenetelmista ja tutkimustuloksista.

Taulukko 11-1:Kliinisten kokeiden ja verikokeiden validointitutkimusten tulokset hemoglobiinin

(ActHb) suhteellisen muutoksen trenditarkkuudesta

Anturin koko

Bland-Altman -Bias-virhe * tarkkuus,
RSME (A1ns)

Arviointimenetelma*

la, 5,96 UM

Suuri 0,22 + 2,53 uM 1 keskihajonnan tarkkuudella, | Isovoleemista hemodiluutiota koskeva ih-
2,53 uM mistutkimus
-0,26 £ 2,04 uM 1 keskihajonnan tarkkuudel- | Lievda hypoksiaa koskeva ihmistutkimus
la, 2,04 uM

Keskikoko -1,10 £ 5,27 uM 1 keskihajonnan tarkkuudel- | Verifantomitutkimus
la, 5,39 UM

Pieni -0,02 £ 5,96 uM 1 keskihajonnan tarkkuudel- | Verifantomitutkimus

-0,50 £+ 2,09 uM 1 keskihajonnan tarkkuudel-
la, 2,15 pM

Hemoglobiinitason desaturaatio-
verifantomitutkimus

*Differential Pathlength Factor (differentiaalinen optisen matkan kerroin) = 5
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12.1 Naytolla ndkyviat ohjeet

Téassa luvussa esitetyt ja monitorin ohjendytdissa nakyvat ohjeet liittyvat yleisiin virhetiloihin. Naiden
virhetilojen lisdksi luettelo epdselvista virhetiloista ja vianetsinndn vaiheista on saatavana osoitteesta
eifu.edwards.com. Luettelo liittyy HemoSphere Vita -monitoriin, mallinumero (HEMVITA1), ja aloitussivulla
mainittuun ohjelmistoversioon (katso Kaynnistystoimenpide sivulla 45). N&ita aiheita pdivitetdan jatkuvasti, ja
tiedot on koostettu jatkuvan tuotekehityksen tuloksena.

Kayttdja voi siirtya padohjenaytdsta HemoSphere Vita -seurantajarjestelman tiettyyn ongelmaan liittyvaan
ohjeeseen. Vikailmoitukset, halytykset ja varoitukset ilmoittavat kdyttajalle virhetiloista, jotka vaikuttavat
parametrimittauksiin. Viat ovat teknisia halytystiloja, jotka keskeyttavat parametrimittauksen. Ohjendytoilta
kayttaja saa apua vika-, halytys-, varoitus- ja vianmaaritystilanteissa.

{o}
Kosketa asetuskuvaketta .

Avaa pddohjendyttd Ohje-painiketta koskettamalla.

Kosketa sen toiminnon ohjepainiketta, jota koskevaa apua tarvitset: Seuranta, VitaWave -moduuli tai
Kudoksen oksimetria.

Kosketa sitd ohjetyyppid, jota nakemasi viesti koskee: Viat, Halytykset, Varoitukset tai Vianmaaritys.
5. Nakyviin tulee uusi naytto, jossa on valittujen viestien luettelo.

Kosketa viestid tai vianmadrityskohtaa luettelosta ja avaa kyseisen viestin tai vianmadrityskohdan tiedot
koskettamalla Valitse-painiketta. Ndet koko luettelon siirtdmalla nuolindppaimilla valintaa yl6s- ja alaspdin
luettelossa. Seuraavassa ndytossa ndytetadn viesti sekd mahdolliset syyt ja ehdotetut toimenpiteet.

7. Voit ndyttaa monitorin ja liitettyjen tekniikkamoduulien/kaapeleiden ohjelmistoversiot ja sarjanumerot
{35 Asciukset
koskettamalla asetuskuvaketta — Asetukset-vililehti - Versiot-painike.

12.2 Monitorin tilamerkkivalot

HemoSphere Vita -monitorissa on visuaalinen vikailmaisin, joka ilmoittaa halytystiloista kayttajalle. Katso
kohdasta Halytysprioriteetit sivulla 168 lisatietoja keskitason ja korkean tason prioriteetin fysiologisista
hélytystiloista. Monitorin virtapainikkeessa on LED-merkkivalo, joka ilmaisee jatkuvasti laitteen virtatilan.
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1. visuaalinen vikailmaisin

2. monitorin virtatila

Kuva 12-1: HemoSphere Vita -monitorin LED-merkkivalot

Taulukko 12-1: HemoSphere Vita -monitorin visuaalinen vikailmaisin

siologinen halytys

Halytystila Vari Valon toiminta Ehdotettu toimenpide

Korkean prioriteettitason | Punainen Vilkkuu paalle/pois Tama fysiologinen halytystila on hoidettava va-

fysiologinen halytys littdmasti
Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilas-
ta.

Korkean prioriteettitason | Punainen Vilkkuu paalle/pois Tama halytystila vaatii valitonta huomiota ja py-

tekniset viat ja halytykset syy aktiivisena halytysten ollessa keskeytettyna.
Jos tiettya teknistd hélytystilaa ei voida korjata,
kadynnista jarjestelma uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards -tek-
niseen tukeen.

Keskitason prioriteetin tek- | Keltainen Vilkkuu paalle/pois Tama halytystila on hoidettava pikaisesti.

niset viat ja hélytykset Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilas-
ta.

Keskitason prioriteetin fy- | Keltainen Vilkkuu paalle/pois Tama halytystila on hoidettava pikaisesti.

Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilas-
ta.
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ta.

Halytystila Vari Valon toiminta Ehdotettu toimenpide
Matalan prioriteettitason | Keltainen Palaa jatkuvasti Tama halytystila on hoidettava, mutta se ei ole
tekninen halytys kiireellinen.

Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilas-

Taulukko 12-2: HemoSphere Vita -monitorin virran merkkivalo

Monitorin tila Vari Valon toiminta Ehdotettu toimenpide

Monitorin virta KYTKETTY Vihrea Palaa jatkuvasti Ei mitaan

Monitorin virta SAMMUTETTU Keltainen Vilkkuu paalle/pois Odota, ettd akku on latautunut, ennen
Monitori kytketty verkkovirtaan kuin irrotat laitteen verkkovirrasta.
Akku latautuu

Monitorin virta SAMMUTETTU Keltainen Palaa jatkuvasti Ei mitdaan

Monitori kytketty verkkovirtaan

Akku ei lataudu

Monitorin virta SAMMUTETTU Ei valoa Ei pala Ei mitdan

12.3 ForeSight -oksimetriakaapelin anturin viestinta

ForeSight -oksimetriakaapelin LED-merkkivalo osoittaa kudosoksimetria-anturin kanavien tilan.

@

Eoz

1. kanavan 1 tilan LED-merkkivalo

2. moduulin tilan LED-merkkivalo

3. kanavan 2 tilan LED-merkkivalo

Kuva 12-2: ForeSight -oksimetriakaapelin LED-merkkivalot
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Taulukko 12-3: ForeSight -oksimetriakaapelin LED-viestintavalot

LED-merkkivalo | Vari Merkitys
Kanavan 1 tila Valkoinen Anturia ei ole yhdistetty
Vihrea Anturi yhdistetty
Kanavan 2 tila Valkoinen Anturia ei ole yhdistetty
Vihred Anturi yhdistetty
Moduulin tila Vihrea Kanavat liittyvat HemoSphere Vita -tek-
nologiamoduulin A-porttiin
Sininen Kanavat liittyvat HemoSphere -teknolo-
giamoduulin B-porttiin

TARKEA HUOMAUTUS

Jos jokin ForeSight -oksimetriakaapelin LED-merkkivaloista ei syty, kaapelia ei tule kdyttda ennen kuin se on
huollettu tai vaihdettu uuteen. Ota yhteyttd Edwards -tekniseen tukeen. Vaurioituneet osat voivat heikentaa
kaapelin suorituskykya.

12.4 Paineensaatimen viestinta

Paineensaatimen valot osoittavat sormimansettien ja sydanviiteanturin tilat.

CUFF2 >
1 7

] Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS
~2

1. Sormimansettien tila 2. Sydanviiteanturin tila

Kuva 12-3: Paineensdcdtimen LED-merkkivalot

Taulukko 12-4: Paineensaatimen viestintavalot*

Tila Vari Valon toiminta Ehdotettu toimenpide

MANSETIN TILAVALO

Ei liitettyd sormimansettia Ei valoa Ei pala Ei mitaan

Sormimansetti liitetty Vihrea Palaa jatkuvasti Ei mitaan. Liitetty mansetti on havaittu, vahvis-
tettu oikeaksi ja ei ole vanhentunut.

Seuranta kdynnissa Vihrea Vilkkuu paalle/pois Ei mitaan. Seuranta liitetylla sormimansetilla on
kdynnissa.
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Tila Vari Valon toiminta Ehdotettu toimenpide

Liitetty sormimansetti viallinen Keltainen | Vilkkuu paalle/pois Varmista, ettd kdytossa on yhteensopiva

Liitetty sormimansetti vanhentunut Edwards -sormimansetti.

Yhteensopimaton Edwards Irrota sormimansetti ja liitd se uudelleen.

-sormimansetti liitetty Vaihda sormimansetin tilalle yhteensopiva
Edwards -sormimansetti.

Aloita mittaus uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

SYDANVIITEANTURIN TILAVALO

Ei liitettya sydanviiteanturia Ei valoa Ei pala Ei mitaan

Sydénviiteanturi liitetty Vihred Palaa jatkuvasti Ei mitaan. Jarjestelma on valmis aloittamaan
mittauksen.

Liitetty syda@nviiteanturi viallinen Keltainen | Vilkkuu paalle/pois Varmista, etta kdytdssa on Edwards

Havaittu syddnviiteanturi ei ole -sydanviiteanturi.

Edwards -yhtion Irrota sydanviiteanturi ja liita se uudelleen.
Vaihda sydanviiteanturin tilalle oikea sydanvii-
teanturi.

Aloita mittaus uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

*Myds ohjelmisto voi ilmoittaa sormimansetin virheestd. Katso Taulukko 12-8 sivulla 143.

oo o0 .

12.5.1 Jarjestelmaan ja seuran

12.5 HemoSphere Vita -monitorin virheviestit

taan liittyvat viat/hdlytykset

Taulukko 12-5: Jarjestelmaviat/-hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Moduulin aukko 1 - laitteis-
tovika

Moduulia 1 ei ole asetettu oikein
Aukon tai moduulin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Vaihda moduulin aukkoon 2.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Moduulin aukko 2 - laitteis-
tovika

Moduulia 2 ei ole asetettu oikein
Aukon tai moduulin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Vaihda moduulin aukkoon 1.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: L-Tech-moduulin paikka -
laitteistovika

Suurta teknologiamoduulia ei ole
asetettu oikein

Aukon tai moduulin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Kaapeliportti 1 - laitteistovi-
ka

Kaapelia ei ole asetettu oikein
Kaapelin tai portin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Vaihda kaapeliporttiin 2.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Kaapeliportti 2 - laitteistovi-
ka

Kaapelia ei ole asetettu oikein
Kaapelin tai portin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Vaihda kaapeliporttiin 1.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Moduulin aukko 1 - ohjel-
mistovika

Moduulin aukkoon 1 asetetussa
moduulissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Moduulin aukko 2 - ohjel-
mistovika

Moduulin aukkoon 2 asetetussa
moduulissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: L-Tech-moduulin paikka -
ohjelmistovika

Suurikokoisen teknologiamoduulin
paikkaan asetetussa moduulissa on
ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Kaapeliportti 1 — ohjelmisto-
vika

Kaapeliporttiin 1 asetetussa kaape-
lissa on ohjelmistovirhe.

Ota yhteyttd Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Kaapeliportti 2 — ohjelmisto-
vika

Kaapeliporttiin 2 asetetussa kaape-
lissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Moduulin aukko 1 - yhteys-
virhe

Moduulia 1 ei ole asetettu oikein
Aukon tai moduulin liitannat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Vaihda moduulin aukkoon 2.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Moduulin aukko 2 - yhteys-
virhe

Moduulia 2 ei ole asetettu oikein
Aukon tai moduulin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Vaihda moduulin aukkoon 1.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: L-Tech-moduulin paikka -
tiedonsiirtovirhe

Suurta teknologiamoduulia ei ole
asetettu oikein

Aukon tai moduulin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Kaapeliportti 1 — yhteysvirhe

Kaapelia ei ole asetettu oikein
Kaapelin tai portin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Vaihda kaapeliporttiin 2.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Kaapeliportti 2 — yhteysvir-
heyhteysvirhe

Kaapelia ei ole asetettu oikein
Kaapelin tai portin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Vaihda kaapeliporttiin 1.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Monitori — yhteensopimaton
ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Moduulin aukko 1 - yhteen-
sopimaton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Moduulin aukko 2 - yhteen-
sopimaton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: L-Tech-moduulin paikka -
yhteensopimaton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Kaapeliportti 1 - yhteensopi-
maton ohjelmistoversio

Ohjelmistopadivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteyttd Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Kaapeliportti 2 - yhteensopi-
maton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: HemoSphere VitaWave
-moduuli

Viallinen HemoSphere VitaWave
-moduuli

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Vaihda HemoSphere VitaWave -moduuli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen

Vihre: HemoSphere VitaWave
-moduuliin ei yhteytta

HemoSphere VitaWave -moduuli ir-
rotettu seurannan aikana
HemoSphere VitaWave -moduulia
ei havaita

Aukon tai moduulin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Varmista, ettd moduuli on asetettu oikein
Irrota moduuli ja aseta se uudelleen

Tarkista, ovatko moduulin nastat taipuneet tai
rikkoutuneet

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: Sisdinen jarjestelmavika

Sisdinen jarjestelmahairio

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Akku tyhjentynyt

Akku on tyhjentynyt ja jarjestelma
sammuu 1 minuutin kuluttua, jos
laitetta ei kytketa virtaldhteeseen

Kytke edistynyt HemoSphere -monitori toiseen
virtaldhteeseen, jotta virta ei katkeaisi ja seuran-
taa voitaisiin jatkaa.

Virhe: Jarjestelman lampétila liian
korkea — sammutus ldhelld

Monitorin sisalampétila on kriitti-
sen korkealla tasolla

Monitorin ilmanvaihtoaukot ovat
tukkeutuneet

Sijoita monitori uudelleen kauemmas lammon-
lahteista.

Varmista, ettd monitorin ilmanvaihtoaukot eivat
ole tukkeutuneet tai polyiset.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Paineldhto - laitteistovika

Painelahtokaapelia ei ole liitetty oi-
kein

Kaapelin tai portin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta paineldhtdkaapeli uudelleen.

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: Moduulin aukko 1 - yhteen-
sopimaton kaapeli

Moduulin aukkoon 1 asetettuun
teknologiamoduuliin liitetty kaape-
li ei ole yhteensopiva HemoSphere
Vita -jarjestelman kanssa

Poista ei-tuettu kaapeli

Virhe: Moduulin aukko 2 - yhteen-
sopimaton kaapeli

Moduulin aukkoon 2 asetettuun
teknologiamoduuliin liitetty kaape-
li ei ole yhteensopiva HemoSphere
Vita -jarjestelman kanssa

Poista ei-tuettu kaapeli

Virhe: Moduulin aukko 1 - yhteen-
sopimaton laitteisto

Moduuli 1 ei ole yhteensopiva
HemoSphere Vita -jarjestelman
kanssa

Poista moduuli 1 ja vaihda tilalle tuettu moduuli

Virhe: Moduulin aukko 2 - yhteen-
sopimaton laitteisto

Moduuli 2 ei ole yhteensopiva
HemoSphere Vita -jarjestelman
kanssa

Poista moduuli 2 ja vaihda tilalle tuettu moduuli

Halytys: Jarjestelman lampdtila
liian korkea

Monitorin sisdlampétila on ldhelld
kriittisen korkeaa tasoa

Monitorin ilmanvaihtoaukot ovat
tukkeutuneet

Sijoita monitori uudelleen kauemmas ldmmon-
lahteista.

Varmista, ettd monitorin ilmanvaihtoaukot eivat
ole tukkeutuneet tai polyiset.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Halytys: Jarjestelman LED-
merkkivalot eivat toimi

Visuaalisen vikailmaisimen
laitteisto- tai yhteysvirhe
Visuaalisen vikailmaisimen toimin-
tahdirio

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Halytys: Jarjestelman halytin ei toi-
mi

Kaiuttimen laitteiston tai ohjelmis-
ton yhteysvirhe

Kaiuttimen emolevyn toimintahai-
ridé

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Halytys: Akku vahissa

Akun varausta on jaljella alle 20 %
tai akku tyhjenee 8 minuutin kulut-
tua.

Kytke edistynyt HemoSphere -monitori toiseen
virtaldhteeseen, jotta virta ei katkeaisi ja seuran-
taa voitaisiin jatkaa.

Halytys: Akku irrotettu

Aiemmin asennettua akkua ei ha-
vaita
Huono akkuliitanta

Varmista, ettd akku on asetettu oikein akkuti-
laan.

Irrota akkuyksikko ja aseta se uudelleen.
Vaihda HemoSphere -akkuyksikko.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Halytys: Huolla akku

Sisdinen akkuvika

Tayteen ladattu akku ei pysty enaa
ylldpitdmaan jarjestelmaa asianmu-
kaisesti

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Jos ongelma ei ratkea, vaihda akkuyksikko

Halytys: Lisdtoiminto vanhenee < 2
viikon kuluessa

Yksi tai useampi parhaillaan akti-
voiduista lisdatoiminnoista on van-
henemassa

P&ivita lisatoimintojen lisenssi
Ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen
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Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: Lisdtoiminto vanhenee < 4
viikon kuluessa

Yksi tai useampi parhaillaan akti-
voiduista lisatoiminnoista on van-
henemassa

P&ivita lisatoimintojen lisenssi
Ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen

Halytys: Paineen lahetys ei ole aktii-
vinen

Uusi potilasmonitorin painekana-
van liittdminen havaittu

Navigoi Nolla ja aaltomuoto -ndytt6on ja koske-
ta paineen lahetyspainiketta (aaltomuotokuva-
ke) potilasmonitorin nollauksen jalkeen

Irrota paineldhtokaapeli

12.5.2 Jarjestelmaan/seurantaan liittyvat varoitukset

Taulukko 12-6: HemoSphere Vita -monitorin varoitukset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Akku on elvytettava

Kaasumittaria ei ole synkronoitu
akun todellisen varaustilan kanssa

Varmista keskeytymaton mittaaminen tarkista-
malla, ettd edistynyt HemoSphere -monitori on
liitetty séhkopistorasiaan

Elvytd akku (varmista, ettda mittaus ei ole kdyn-
nissa):

» Lataa akku tayteen liittdmalla monitori sahko-
pistorasiaan

+ Anna akun olla tdyteen ladattuna vdhintaan
kaksi tuntia

« Irrota monitori sdhkopistorasiasta ja jatka jar-
jestelman kayttoa akun virralla

« Edistynyt HemoSphere -monitori sammuu au-
tomaattisesti, kun akku on tdysin tyhja

» Anna akun olla taysin tyhjentyneend vahin-
taan viisi tuntia

- Lataa akku tayteen liittdmalla monitori sahko-
pistorasiaan

Jos saat edelleen akun elvytysviestin, vaihda ak-
kuyksikkd.

Huolla akku

Sisdinen akkuvika

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Jos ongelma ei ratkea, vaihda akkuyksikko

12.5.3 Numerondppdimiston virheet

Taulukko 12-7: Numerondppaimiston virheet

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Lukema alueen ulkopuolella (xx-yy)

Syétetty arvo on sallittua aluetta
suurempi tai pienempi.

Naytetddn kdyttdjan syottdessa arvon, joka on
alueen ulkopuolella. Alue ndkyy ilmoituksessa,
jaxx:n jayy:n tilalla ndytetdan alueen rajat.

Arvon on oltava < xx

Syétetty arvo on alueella, mutta se
on suurempi kuin asetuksen ylaar-
Vo, esim. asteikon yldasetus. xx on
téhan liittyva arvo.

Sy6ta pienempi arvo.

Arvon on oltava > xx

Syétetty arvo on alueella, mutta

se on pienempi kuin asetuksen ala-
arvo, esim. asteikon ala-asetus. xx
on tahan liittyva arvo.

Sy6ta suurempi arvo.
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Annettu vaara salasana

Annettu salasana on vaara.

Syota oikea salasana.

Anna kelvollinen kellonaika

Annettu kellonaika on virheellinen,
esim. 25:70.

Syota oikea aika 12 tai 24 tunnin muodossa.

Anna kelvollinen padivamaara

Annettu paivdmaara on virheelli-
nen, esim. 33.13.009.

Syota kelvollinen paivamaara.

12.6.1 Viat/hdlytykset

12.6 HemoSphere VitaWave -moduulin virheviestit

Taulukko 12-8: HemoSphere VitaWave -moduulin viat/hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Sormimansetti 1 - Verenpai-
nemittauksen virhe
Virhe: Sormimansetti 2 - Verenpai-
nemittauksen virhe

Verenpaineen mittaus epaonnistui
liikkeen tai huonojen mittausolo-
suhteiden vuoksi.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.
Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.

Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Sormimansetti 1 — Anturin
valo ei ole alueella
Virhe: Sormimansetti 2 — Anturin
valo ei ole alueella

Valosignaali lilan suuri.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.
Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.

Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Sormimansetti 1 - Signaalia
ei havaittu - Alhainen perfuusio
Virhe: Sormimansetti 2 - Signaalia
ei havaittu - Alhainen perfuusio

Mitattavissa olevaa pletysmogram-
mia ei havaittu kdynnistettdessa.
Mahdollisesti kutistuneet valtimot.

Lammita katta.
Aseta sormimansetti toiseen sormeen.
Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Sormimansetti 1 - Paineaal-
tomuotoja ei havaittu
Virhe: Sormimansetti 2 - Paineaal-
tomuotoja ei havaittu

Jarjestelmad ei havainnut paineaal-
tomuotoja.

Sormen painepulssi heikentynyt ol-
kavarteen, kyynarpadhan tai ran-
teeseen kohdistuneen paineen
vuoksi.

Tarkista, onko potilaan kdsivarren verenkulku
esteetonta.

Tarkista verenpaineen aaltomuodot.

Asenna sormimansetti(/-mansetit) uudelleen.
Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Painekertyma ei riitd manse-
tissa 1
Virhe: Painekertyma ei riitd manse-
tissa 2

Sormimansetin ilmaletku kiertynyt
Sormimansetti vuotaa
HemoSphere VitaWave -moduulin
ja paineensaatimen valinen kaapeli
kiertynyt tai vuotaa

Viallinen paineensaddin

Viallinen HemoSphere VitaWave
-moduuli

Tarkista sormimansetti

Tarkista HemoSphere VitaWave -moduulin ja
painesaatimen valinen kaapeli

Vaihda sormimansetti

Vaihda paineensdadin

Vaihda HemoSphere VitaWave -moduuli
Aloita mittaus uudelleen

Virhe: Sormimansetti on irrotettu

Aiemmin liitettyja sormimansetteja
ei havaittu.

Irrota ja liitd Edwards -sormimansetti(/-
mansetit).

Vaihda sormimansetti(-mansetit).
Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Yhden mansetin
kokonaisseuranta-aika on umpeu-
tunut

Saman sormen kumulatiivinen mit-
tausaika ylitti kahdeksan tunnin
enimmaiskeston.

Irrota mansetti sormesta

Aseta mansetti toiseen sormeen ja paina pon-
nahdusikkunassa Jatka

Aloita mittaus uudelleen
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Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Sormimansetti 1 on vanhen-
tunut. Vaihda mansetti

Sormimansetti 1 on ylittdnyt enim-
maiskayttoajan.

Vaihda sormimansetti 1.
Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Sormimansetti 2 on vanhen-
tunut. Vaihda mansetti

Sormimansetti 2 on ylittdnyt enim-
maiskdyttoajan.

Vaihda sormimansetti 2.
Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Virheellinen sormimansetti 1
liitetty

Muun kuin Edwards -sormimansetti
1 havaittu.
Viallinen sormimansetti 1 liitetty.

Varmista, ettd kdytossa on ollut Edwards
-sormimansetti.

Irrota ja liitd Edwards -sormimansetti 1.
Vaihda sormimansetti 1 aitoon Edwards
-mansettiin.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: Virheellinen sormimansetti 2
liitetty

Muun kuin Edwards -sormimansetti
2 havaittu.
Viallinen sormimansetti 2 liitetty.

Varmista, ettd kaytossa on ollut Edwards
-sormimansetti.

Irrota ja liitd Edwards -sormimansetti 2.
Vaihda sormimansetti 2 aitoon Edwards
-sormimansettiin.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: Sormimansetin 1 tai sormi-
mansetin liittimen virhe

Sormimansetti 1 on viallinen
Paineensaatimen mansetin liitin on
vaurioitunut tai viallinen.

Irrota ja liitd Edwards -sormimansetti 1.
Vaihda sormimansetti 1.

Vaihda paineensaadin.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: Sormimansetin 2 tai sormi-
mansetin liittimen virhe

Sormimansetti 2 on viallinen
Paineensaatimen mansetin liitin on
vaurioitunut tai viallinen.

Irrota ja liitd Edwards -sormimansetti 2.
Vaihda sormimansetti 2.

Vaihda paineensaadin.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: HRS-arvo ei fysiologisella alu-
eella

HRS:n syddmen puoleinen paa 16y-
salla eika ehka enda sydamen tasol-
la.

HRS irronnut sormimansetista.

HRS vaarin kalibroitu.

HRS on viallinen.

Tarkista HRS:n sijainti. Sormen puoleisen paan
on oltava kiinni sormimansetissa ja sydamen
puoleisen paan on oltava flebostaattisella keski-
viivalla.

Kohdista HRS:n paat pystysuunnassa ja kalibroi.
Vaihda HRS.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: HRS on irti

Sydéanviiteanturi (HRS) irronnut
seurannan aikana
HRS-yhteytta ei havaittu

Varmista HRS-yhteys

Irrota ja liitd Edwards HRS

Vaihda HRS

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: HRS havaittu

Mittaus ilman HRS:aa valittu, mutta
HRS on liitettyna

Irrota HRS.
Tai valitse mittaus HRS:la.
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Virhe: Virheellinen HRS liitetty

Muun kuin Edwards -HRS (sydanvii-
teanturi) havaittiin.
Sydéanviiteanturi (HRS) on viallinen.

Varmista, ettd Edwards HRS:3a on kaytetty.
Irrota ja liitd Edwards HRS.

Vaihda HRS aitoon Edwards HRS:aan.
Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: HRS:n tai HRS-liittimen vika

HRS on viallinen
Paineensaatimen HRS-liitin on vau-
rioitunut

Irrota ja liitd Edwards HRS

Vaihda HRS

Vaihda paineensdadin

Aloita mittaus uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: Sydanviiteanturi (HRS) on
vanhentunut. Vaihda HRS.

Sydénviiteanturin (HRS) kdyttoaika
on umpeutunut.

Irrota ja liitd Edwards HRS (sydanviiteanturi).
Vaihda sydanviiteanturi (HRS).

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: Paineensaadin irti

Paineensdatimen yhteytta ei ha-
vaittu.

Irrota ja liitd Edwards -paineensaadin.
Vaihda paineensaadin.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: Virheellinen paineensaadin
liitetty

Yhteensopimaton paineensaadin
havaittu

Muun kuin Edwards
-paineensadadin havaittu
Viallinen paineensaadin liitetty

Varmista, ettd Edwards -paineensaadinta on
kaytetty.

Irrota ja liitd Edwards -paineensaadin.
Vaihda paineensaadin aitoon Edwards
-paineensaatimeen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: Paineensaatimen viestinta-
virhe

Paineensaddin ei vastaa

Huono yhteys painesaatimen ja
HemoSphere VitaWave -moduulin
valilla

Paineensaatimen todennusvirhe
Viallinen paineensaddin

Viallinen HemoSphere VitaWave
-moduuli

Irrota ja liitd Edwards -paineensaadin

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Vaihda paineensaadin

Vaihda HemoSphere VitaWave -moduuli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: Paineensaatimen virhe

Viallinen paineensaddin

Huono yhteys Edwards
-painesaatimen ja HemoSphere
VitaWave -moduulin valilla

Irrota ja liitd Edwards -paineensaadin.
Vaihda paineensaadin.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Virhe: Paineensaatimen sahkohai-
rid

Viallinen HemoSphere VitaWave
-moduuli
Viallinen Edwards -paineensaadin

Irrota ja liitd Edwards -paineensaadin
Vaihda paineensdadin

Vaihda HemoSphere VitaWave -moduuli
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: Yhteensopimaton paineen-
saatimen ohjelmisto

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Vaihda paineensdadin aitoon Edwards
-paineensaatimeen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen.
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Virhe: Yhtdjaksoinen monitorointi
on saavuttanut 72 tunnin rajan

Jatkuva saman kaden mittaus on
ylittdnyt 72 tunnin enimmaiskes-
ton.

Laita mansetit toisen kdden sormiin ja jatka seu-
rantaa.

Virhe: lImansyottovirhe

Paineensdatimen kaapeli kiertynyt
tai vaurioitunut

Vaurioitunut sormimansetti
Jarjestelman toimintahairio
Viallinen HemoSphere VitaWave
-moduuli

Viallinen paineensaadin

Varmista, ettd paineensaatimen ja HemoSphere
VitaWave -moduulin vélinen kaapeli ei ole kier-
tynyt tai vaurioitunut

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Vaihda paineensdadin

Vaihda HemoSphere VitaWave -moduuli
Vaihda sormimansetti

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: Tarkista valtimoiden aalto-
muoto

Valtimoiden aaltomuoto ei riitd
tarkkaan verenpaineen mittauk-
seen

Pitkaan jatkunut huono paineen
aaltomuoto

Paineen seurantaletkun eheys on
vaarantunut

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine liian alhainen

Arvioi noninvasiivinen jarjestelma alkaen poti-
laasta sormimansettiin ja HemoSphere
VitaWave -moduuliin saakka

Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liilkkeen
artefaktin varalta

Varmista, ettd Edwards HRS:n sydanp&a on koh-
distettu potilaan flebostaattiseen keskiviivaan
Vahvista kaapeleiden elektroninen liitanta
Aseta sormimansetti toiseen sormeen

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen’

Virhe: Valtimoiden aaltomuoto vaa-
rantunut

Jérjestelma ei havainnut paineaal-
tomuotoja.

Sormen painepulssi heikentynyt ol-
kavarteen, kyyndrpaahan tai ran-
teeseen kohdistuneen paineen
vuoksi.

Tarkista, onko potilaan késivarren verenkulku
esteetdnta

Varmista, ettd Edwards HRS:n sydanpaa on koh-
distettu potilaan flebostaattiseen keskiviivaan
Tarkista verenpaineen aaltomuodot

Asenna sormimansetti(/-mansetit) uudelleen
Aloita mittaus uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen

Vika: Mansetti irrotettu kahden
mansetin seurannan aikana

Aiemmin liitettyja sormimansetteja
ei havaittu.

Irrota ja liitd Edwards -sormimansetti(/-
mansetit).

Vaihda sormimansetti(-mansetit).
Aloita mittaus uudelleen.

Vika: Toinen mansetti kytketty yh-
den mansetin seurannan aikana

Toinen sormimansettiliitanta ha-
vaittu

Irrota yksi sormimanseteista ja aloita mittaus
uudelleen

Aloita mittaus uudelleen kaksoismansettiseu-
rantatilassa
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Halytys: valtimopaineen aaltomuo-
to epavakaa

Valtimoiden aaltomuoto ei riitd
tarkkaan verenpaineen mittauk-
seen

Pitkaan jatkunut huono paineen
aaltomuoto

Paineen seurantaletkun eheys on
vaarantunut

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine liian alhainen

Arvioi noninvasiivinen jarjestelma alkaen poti-
laasta sormimansettiin ja HemoSphere
VitaWave -moduuliin saakka

Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikkkeen
artefaktin varalta

Varmista, ettd Edwards HRS:n sydanp&a on koh-
distettu potilaan flebostaattiseen keskiviivaan
Vahvista kaapeleiden elektroninen liitanta
Aseta sormimansetti toiseen sormeen

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen’

Halytys: Mansetin paineenvapau-
tustila --- seuranta keskeytetty

Sormimansetin paine on vapautet-
tu

Seuranta alkaa automaattisesti uudelleen, kun
tilarivin ajastin saavuttaa arvon 00:00
Seurannan voi aloittaa uudelleen koskettamalla
ajastinta ja valitsemalla Lykkaa vapautusta

Halytys: Sormimansetti 1 — Veren-
painemittauksen virhe — Kdynnistyy
uudelleen

Halytys: Sormimansetti 2 — Veren-
painemittauksen virhe — Kdynnistyy
uudelleen

Verenpaineen mittaus epaonnistui
liikkeen tai huonojen mittausolo-
suhteiden vuoksi.

Anna jarjestelmdn ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.

Halytys: Sormimansetti 1 - Pai-
neaaltomuotoja ei havaittu
Halytys: Sormimansetti 2 - Pai-
neaaltomuotoja ei havaittu

Jérjestelma ei havainnut paineaal-
tomuotoja.

Sormen painepulssi heikentynyt ol-
kavarteen, kyyndrpaahan tai ran-
teeseen kohdistuneen paineen
vuoksi.

Anna jdrjestelman ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Tarkista, onko potilaan késivarren verenkulku
esteetdnta.

Tarkista verenpaineen aaltomuodot.

Asenna sormimansetti(/-mansetit) uudelleen.

Halytys: HRS-arvo ei fysiologisella
alueella

HRS:n syddmen puoleinen paa Ioy-
sélla eikd ehka enda sydamen tasol-
la.

HRS irronnut sormimansetista.

HRS vaarin kalibroitu.

HRS on viallinen.

Tarkista HRS:n sijainti. Sormen puoleisen paan
on oltava kiinni sormimansetissa ja sydamen
puoleisen paan on oltava flebostaattisella keski-
viivalla.

Kohdista HRS:n paat pystysuunnassa ja kalibroi.
Vaihda HRS.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen.

Halytys: HRS ei liitetty — tarkista po-
tilaan asettelu

Halytys: Nykyinen tasaus: Sormi {0}
{1} sydamen ylapuolella *

Halytys: Nykyinen tasaus: Sormi sy-
ddmen tasolla

Halytys: Nykyinen tasaus: Sormi {0}
{1} sydéamen alapuolella *

Potilaan asettelutila on “Potilas rau-
hoittavilla ja paikallaan” ja HRS ei
ole liitettyna.

Varmista, ettd naytdssa nakyva tasaus pitaad yha
paikkansa.

Jos potilasta on siirretty, pdivita tasausarvo Nol-
la ja aaltomuoto -naytdssa.

Halytys: HemoSphere VitaWave
-moduuli on huollon tarpeessa

HemoSphere VitaWave -moduulin
huolto on myohassa

Vaihda HemoSphere VitaWave -moduuli
Ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen
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Varoitus: Pdivitetty verenpaineka-
librointi saattaa olla tarpeen

Paivitetty kalibrointi voidaan tarvita
hemodynaamisen tilan muutosten
vuoksi.

Kalibroi uudelleen
Sdilyta kalibrointi
Tyhjenna verenpaineen kalibrointi

Halytys: kalibroi HRS

HRS:&a ei kalibroitu tai edellinen
kalibrointi epdonnistunut

Varmista, ettd HRS on liitetty, ja aloita mittaus
kalibroimalla HRS

*Huomautus: {0} {1} on mddiritetty etdisyys, jossa {0} on arvo ja {1} mittayksikké (CM tai IN).
TSormimansetin koonmdidiritys ei vdilttdméitté sovellu kaikille manseteille

Taulukko 12-9: HemoSphere VitaWave -varoitukset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

HRS ei alueella

HRS-paineentasaus ylitti rajan ka-
libroinnin aikana.
HRS on viallinen.

Kohdista HRS:n paat pystysuunnassa.
Kalibroi HRS.
Vaihda HRS.

HRS:n kalibroiminen epdonnistui -
liikettd ei havaittu

HRS:n liiketta ei havaittu ennen ka-
librointia.

HRS on viallinen.

Viallinen paineensaadin.

Liikuta HRS:n sydd@men puoleista paata ylos ja
alas. Pida anturin paat sen jalkeen samalla tasol-
la, odota 1-2 sekuntia ja kalibroi pitamalla paat
paikoillaan.

Vaihda HRS ja kalibroi HRS.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen.

HRS:n kalibroiminen epdonnistui -
liiallista liikettd havaittu

HRS:n liiketta havaittu kalibroinnin
aikana.
Viallinen paineensdadin.

Liikuta HRS:n sydd@men puoleista paata ylos ja
alas. Pida anturin paat sen jalkeen samalla tasol-
la, odota 1-2 sekuntia ja kalibroi pitamalla paat
paikoillaan.

Vaihda HRS ja kalibroi HRS.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen.

Epdvakaa valtimopaine

Jérjestelma havaitsee valtimopai-
neessa suurta vaihtelua, joka joh-
tuu fysiologisesta tai artefaktien ai-
heuttamasta kohinasta.

Varmista, ettd ulkoinen tai artefaktien aiheutta-
ma kohina ei héiritse valtimopaineen mittauk-
sia.

Vakauta valtimopaine.

Verenpainekalibrointi ei kdytetta-
vissa

Seurantatietoa ei ole keratty riitta-
vasti

Edellisen 1T minuutin verenpainear-
vot ovat liian vaihtelevia luotetta-
vaan kalibrointiin

Ei-fysiologista kohinaa tai artefak-
teja havaittu painesignaalissa

Salli lisdseuranta-aika ja yritd uudestaan
Vakauta valtimopaine

Varmista, ettd ulkoinen tai artefaktien aiheutta-
ma kohina ei hdiritse valtimopaineen mittauksia

Sormimansetti 1 - Signaalia ei ha-
vaittu — Alhainen perfuusio - Kayn-
nistyy uudelleen

Sormimansetti 2 — Signaalia ei ha-
vaittu — Alhainen perfuusio - Kayn-
nistyy uudelleen

Mitattavissa olevaa pletysmogram-
mia ei havaittu kdynnistettdessa.
Mahdollisesti kutistuneet valtimot.

Anna jarjestelman ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Kytke HemoSphere VitaWave
-moduuli paineseurantaa varten

Liitantaa HemoSphere VitaWave
-moduuliin ei havaita

Aseta HemoSphere VitaWave -moduuli monito-
rin suuren teknologian moduulipaikkaan
Irrota moduuli ja liitd se uudelleen
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Sormimansetti 1 — Anturin valo ei
ole alueella — Kdynnistyy uudelleen
Sormimansetti 2 — Anturin valo ei
ole alueella — Kdynnistyy uudelleen

Valosignaali liian suuri.

Anna jarjestelmdn ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.

Riittdmaton paineen muodostus
mansetissa 1 — Kdynnistyy uudel-
leen
Riittdmaton paineen muodostus
mansetissa 2 — Kdynnistyy uudel-
leen

Sormimansetin ilmaletku kiertynyt
Sormimansetti vuotaa
HemoSphere VitaWave -moduulin
ja paineensaatimen valinen kaapeli
kiertynyt tai vuotaa

Viallinen paineensaadin

Viallinen HemoSphere VitaWave
-moduuli

Tarkista sormimansetti

Tarkista HemoSphere VitaWave -moduulin ja
painesaatimen valinen kaapeli

Vaihda sormimansetti

Vaihda paineensdadin

Vaihda HemoSphere VitaWave -moduuli
Aloita mittaus uudelleen

Vakava vasokonstriktio

Havaittiin erittain pienia valtimo-
madrdpulsseja. Valtimot ovat ehka
kutistuneet.

Anna jarjestelmédn ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.

Kohtalainen vasokonstriktio

Havaittiin erittdin pienia valtimo-
maardpulsseja. Valtimot ovat ehka
kutistuneet.

Anna jdrjestelman ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.’

Sormimansetti 1 - Paineaaltomuo-
tojen oskillaatioita havaittu
Sormimansetti 2 - Paineaaltomuo-
tojen oskillaatioita havaittu

Mahdollisesti kutistuneet valtimot.
Sormimansetti lilan 16ysalla.

Anna jdrjestelman ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.’

Liitd paineensaadin

Paineensaddinta ei ole liitetty.
Viallinen paineensaadin liitetty.

Liitd paineensaadin.

Vaihda paineensaadin.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen.

Sormimansetin 1 vanheneminen al-
le 5 minuutissa

Sormimansetti 1 lahella enimmais-
kayttdaikaa.

Varmista keskeytymaton mittaus vaihtamalla
sormimansetti 1.

Sormimansetin 2 vanheneminen al-
le 5 minuutissa

Sormimansetti 2 Iahella enimmais-
kayttdaikaa.

Varmista keskeytymaton mittaus vaihtamalla
sormimansetti 2.

Sormimansetti 1 on vanhentunut

Sormimansetti 1 on ylittanyt enim-
maiskdyttoajan.

Vaihda sormimansetti 1.
Aloita mittaus uudelleen.

Sormimansetti 2 on vanhentunut

Sormimansetti 2 on ylittdnyt enim-
maiskdyttoajan.

Vaihda sormimansetti 2.
Aloita mittaus uudelleen.

Liita sormimansetti

Sormimansetteja ei havaittu.
Viallisia sormimansetteja liitetty.

Liita sormimansetti(/-mansetit).
Vaihda sormimansetti(/-mansetit).

Sormimansetti 1 lahelld enimmais-
kayttoaikaa

Sormimansetti 1 lahelld enimmais-
kayttdaikaa.

Varmista keskeytymé&ton mittaus vaihtamalla
sormimansetti 1.
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Sormimansetti 2 lahelld enimmais-
kayttdaikaa

Sormimansetti 2 Iahelld enimmais-
kayttdaikaa.

Varmista keskeytymé&ton mittaus vaihtamalla
sormimansetti 2.

Liita HRS

HRS-yhteytta ei havaittu.

Liita HRS.
Vaihda HRS.

HRS vanhenee < 2 viikossa

HRS-anturi vanhenee alle kahden
viikon kuluttua

Estd seurannan aloittamisen viivdstyminen vaih-
tamalla HRS-anturi

HRS vanhenee < 4 viikossa

HRS-anturi vanhenee alle neljan
viikon kuluttua

Estd seurannan aloittamisen viivdstyminen vaih-
tamalla HRS-anturi

HemoSphere VitaWave -moduuli
on huollon tarpeessa

HemoSphere VitaWave -moduulin
huoltoaika lahestyy

Vaihda HemoSphere VitaWave -moduuli
Ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen

TSormimansetin koonmdidiritys ei vdlttimdttd sovellu kaikille manseteille

Taulukko 12-10: HemoSphere VitaWave -jarjestelman yleinen vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Paine-ero: VitaWave BP vs. muu BP

Sydénviiteanturi (HRS) on irrotettu
sormimansetista tai flebostaattises-
ta keskiviivasta.

HRS:&a ei kalibroitu asianmukaises-
ti.

Mahdollisesti kutistuneet valtimot
(kylmien sormien vuoksi).
Sormimansetti lilan 16ysalla.

Muu BP-mittauslaite ei ole nollattu.
Muu BP-mittausanturi on asetettu
vaarin.

Varmista sydanviiteanturin (HRS) asettelu. Sor-
mipaan tulee olla liitettynd sormimansettiin,

ja sydanpaan tulee olla asetettuna flebostaatti-
seen keskiviivaan.

Invasiivisen BP-viitteen tapauksessa HRS:n sy-
dédnpéaan ja anturin tulee olla samalla tasolla.
Kalibroi HRS.

Lammita katta.

Asenna sormimansetti uudelleen (eri sormeen)
tai vaihda sormimansetti oikean kokoiseen.
Nollaa muu BP-mittauslaite uudelleen.

Irrota ja asenna muu BP-mittausanturi.t

TSormimansetin koonmdidiritys ei vdilttdmditté sovellu kaikille manseteille

12.7 Kudosoksimetrian virheviestit

12.7.1 Kudosoksimetrian viat/hdlytykset

Taulukko 12-11: Kudosoksimetrian viat/hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: toinen teknologiamoduuli
havaittu

Useita teknologiamoduuliliitdntdja
havaittu

Poista yksi teknologiamoduuleista monitorin lii-
tantdpaikasta

Virhe: StO, — teknologiamoduuli ir-
rotettu

HemoSphere -teknologiamoduuli
poistettu seurannan aikana
HemoSphere -teknologiamoduulia
ei havaittu

Liitdntapaikan tai moduulin liitti-
met ovat vaurioituneet

Varmista, ettd moduuli on asetettu oikein.
Irrota moduuli ja aseta se uudelleen.

Tarkista, ovatko moduulin nastat taipuneet tai
rikkoutuneet.

Vaihda toiseen moduulin aukkoon.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: StO, - ForeSight
-oksimetriakaapeli A irrotettu

FSOC A onirronnut

Kytke FSOC liitetyn HemoSphere
-teknologiamoduulin porttiin A

Virhe: StO, - ForeSight
-oksimetriakaapeli B irrotettu

FSOC B on irronnut

Kytke FSOC liitetyn HemoSphere
-teknologiamoduulin porttiin B
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Virhe: StO, {0} - anturi irrotettu*

Valitun kanavan Edwards -anturi on
irrotettu.

Kytke Edwards -anturi.

Virhe: StO, - teknologiamoduuli

Sisdinen jarjestelmahairio

Nollaa irrottamalla moduuli ja liittamalla se uu-
delleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: StO, - ForeSight
-oksimetriakaapeli A

FSOC A on viallinen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtioon FSOC:n vaihtoa varten.

Virhe: StO, - ForeSight
-oksimetriakaapeli B

FSOC B on viallinen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtioon FSOC:n vaihtoa varten.

Virhe: StO, - ForeSight
-oksimetriakaapelin A yhteysvirhe

Teknologiamoduulin yhteys valit-
tuun FSOC:hen on katkennut

Liitd kaapeli uudelleen

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet

Vaihda FSOC toiseen porttiin teknologiamo-
duulissa

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: StO, - ForeSight
-oksimetriakaapelin B yhteysvirhe

Teknologiamoduulin yhteys valit-
tuun FSOC:hen on katkennut

Liita kaapeli uudelleen

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet

Vaihda FSOC toiseen porttiin teknologiamo-
duulissa

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: StO, - ForeSight
-oksimetriakaapelin A yhteensopi-
maton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: StO, - ForeSight
-oksimetriakaapelin B yhteensopi-
maton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Virhe: StO, {0} - viallinen anturi*

Anturi on viallinen, tai kdytdssa ole-
va anturi ei ole Edwards -anturi.

Vaihda Edwards -anturiin.

Virhe: StO, {0} - ympadriston valais-
tus lilan voimakas*

Anturi ei ole oikeassa kosketukses-
sa potilaaseen

Varmista, ettd anturi on suoraan iholla
Levitd anturin paalle kevyt peite tai lakana, jotta
altistus valolle vahenee

Virhe: $tO, {0} — anturin lampdtila
korkea*

Lampatila anturin alla on > 45
°C (aikuisten tila) tai > 43 °C (las-
ten/vastasyntyneiden tila).

Potilaan tai ympariston viilentdminen voi olla
tarpeellista

Virhe: StO, {0} - Signaali liian alhai-
nen¥

Riittdmaton valo havaittu potilaas-
ta

Antureiden alla olevassa kudokses-
sa voi olla esim. eksessiivista ihon
pigmentoitumista, kohonnut he-
matokriitti, syntymamerkkeja, he-
matooma tai arpikudosta

Suurta (aikuisten) anturia kdytetdan
lapsipotilaalle (<18-vuotias)

Varmista, ettd anturi on kiinnittynyt kunnolla
potilaan ihoon

Siirrd anturi paikkaan, jossa signaalin laatuin-
deksion 3 tai 4

Jos havaitaan edeema, irrota anturi, kunnes ku-
dos palautuu normaaliksi

Vaihda suuren anturin tilalle keskikokoinen tai
pieni anturi lapsipotilaiden (<18-vuotias) tutki-
muksissa
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Virhe: StO, {0} - Signaali liian kor-
kea*

Hyvin harvinainen tilanne, jonka
aiheuttaa todennakdisesti optinen
ohitus ja jonka seurauksena suurin
osa valonsateistd kohdistuu detek-
toreihin

Jotkin ei-fysiologiset materiaalit,
anatomiset ominaisuudet tai paa-
nahan edeema voivat laukaista ta-
man viestin

Tarkista, etta anturi on suorassa kosketuksessa
ihoon ja ettd lapindkyva kalvo on poistettu

Virhe: StO, {0} - tarkasta anturin al-
la oleva kudos*

Anturin alla olevassa kudoksessa
voi olla nestekertymdad/edeemaa

Tarkista, onko potilaalla edeemaa anturin alla
Kun kudoksen tila palaa normaalille alueelle
(esim. potilaalla ei ole enaa turvotusta), anturia
voidaan kdyttaa uudelleen

Virhe: StO, {0} - ulosteen aiheutta-
ma hairié voimakas*

Anturi havaitsee paaasiassa ulos-
tetta eika perfusoitunutta kudosta,
eika StO,:ta voida mitata.

Siirra anturi kohtaan, missa suolikudoksen suh-
teellinen maara on pienempi, kuten kylkeen

Virhe: StO, {0} - anturi pois*

Laskettu StO, ei ole sallitulla alueel-
la, tai anturi on asetettu sopimatto-
maan kohteeseen.

Anturin [ampétila alhainen.
Huonosti kiinnittynyt tai irronnut
anturi.

Ympdriston valaistus.

Anturi tdytyy mahdollisesti asettaa uuteen koh-
taan

Virhe: StO, {0} - StO, ei fysiologi-
nen*

Mitattu arvo ei ole fysiologisella
alueella
Anturin toimintahairio

Varmista, ettd anturi on sijoitettu oikein
Tarkista anturin liitdnta

Virhe: StO, {0} — vaara anturin koko*

Anturin koko ei ole yhteensopiva
joko potilastilan tai kehon alueen
kanssa

Kayta toisen kokoista anturia (katso anturin
kayttdohjeista anturikokojen kdyttotaulukko)
Vaihda potilastila tai kehon alue vastaavasti
ruudun madritysvalikossa

Virhe: StO, {0} - algoritmivika*

Valitun kanavan StO,:n laskemises-
sa on tapahtunut kasittelyvirhe

Irrota valittu anturikanava ja liitd se uudelleen
Vaihda FSOC

Vaihda teknologiamoduuli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-tekniseen tukeen

Virhe: ActHb {0} - sallitun alueen
ulkopuolella*

ActHb meni ndyttdalueen ulkopuo-
lelle

Nollaa ctHb asettaaksesi kaikki asianmukaiset
kanavat takaisin lahtotasolle

Halytys: StO, {0} — epdvakaa signaa-

li*

Ulkoisen lahteen aiheuttama hairio

Siirrd anturi kauemmas hairiota lahettavasta
lahteesta

Halytys: StO, {0} — vdhennd ympa-
riston valoisuutta*

Ympariston valaistus lahestyy
enimmaisarvoja

Varmista, ettd anturi on suoraan iholla
Levitd anturin paalle kevyt peite tai lakana, jotta
altistus valolle vahenee

Halytys: StO, {0} — ulosteen aiheut-
tama hairio*

Ulosteen aiheuttama hairi6 lahes-
tyy korkeinta sallittua tasoa

Anturi havaitsee jonkin ver-

ran perfusoitunutta kudosta StO,-
mittauksia varten, mutta anturin
tutkimusreitillda on myos suuri ulos-
tepitoisuus

Harkitse anturin siirtamista toiseen kohtaan vat-
san alueella, missa ulosteen aiheuttama hairi
on vahdisempaa
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Halytys: StO, {0} — anturin lampdtila
alhainen*

Lampatila anturin alla < =10 °C

Potilaan tai ympariston lammittdminen voi olla
tarpeellista

Halytys: StO, {0} — Maarita
kudosoksimetria-anturin sijainti*

Potilaan anatomista kohtaa ei ole
madritetty liitetylle anturille

Valitse kehon alue valitulle anturikanavalle ku-
dosoksimetrian méaaritysvalikossa

Halytys: ActHb {0} - nollaus epaon-
nistui*

Yksi liitetyista kanavista aiheutti
vika- tai hélytystilan nollauksen ai-
kana

Tarkista tietopalkki tai tapahtuman tarkastelu-

nayttd kudosoksimetria-antureihin liittyvien vi-
kojen tai hélytysten varalta

Noudata esitetyille vioille tai halytyksille ehdo-
tettuja toimenpiteita

Seuraavista osista voidaan kdyttdd myéds vaihtoehtoisia nimityksid:

*Huomautus: {0} tarkoittaa anturin kanavaa. Kanavavaihtoehdot ovat A1 ja A2 ForeSight -kaapelille A ja B1 ja B2 ForeSight
-kaapelille B. FSOC on lyhenne ForeSight -oksimetriakaapelista.

ForeSight -oksimetriakaapelista (FSOC) voidaan kéyttdd myds nimitystd FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetrimoduuli (FSM).

ForeSight -antureista tai ForeSight Jr -antureista voidaan myds kdyttéd nimitystd FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-anturit.

12.7.2 Kudosoksimetrian yleinen vianmaaritys

Taulukko 12-12: Kudosoksimetrian yleinen vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Liita teknologiamoduuli StO,-
seurantaa varten

Yhteyttd edistyneen HemoSphere
-monitorin ja teknologiamoduulin
vélilla ei ole havaittu

Aseta HemoSphere -teknologiamoduuli moni-
torin liitdntapaikkaan 1 tai 2
Irrota moduuli ja liitd se uudelleen

Liita ForeSight -oksimetriakaapeli A
StO,-seurannalle

Yhteyttd HemoSphere
-teknologiamoduulin ja FSOC:n va-
litun portin valilla ei ole havaittu.

Kytke FSOC HemoSphere -teknologiamoduulin
valittuun porttiin
Kytke FSOC uudelleen

Liita ForeSight -oksimetriakaapeli B
StO,-seurannalle

Yhteyttd HemoSphere
-teknologiamoduulin ja FSOC:n va-
litun portin valilla ei ole havaittu.

Kytke FSOC HemoSphere -teknologiamoduulin
valittuun porttiin
Kytke FSOC uudelleen

Liita kudosoksimetria-anturi StO,-
seurannalle - {0}*

Yhteyttd FSOC:n ja
kudosoksimetria-anturin valilla ei
ole havaittu kanavalla, jolle StO, on
madritetty.

Liitd kudosoksimetria-anturi valittuun kanavaan
Liita kudosoksimetria-anturi uudelleen valit-
tuun kanavaan

StO, {0} - anturin lampdtila odotet-
tua fysiologista aluetta alhaisempi

Lampatila anturin alla < 28 °C

Varmista, ettd anturi on sijoitettu oikein
Jos potilas jadhdytetaan tarkoituksellisesti, toi-
menpiteita ei tarvita

Seuraavista osista voidaan kdyttdd myds vaihtoehtoisia nimityksid:

*Huomautus: {0} tarkoittaa anturin kanavaa. Kanavavaihtoehdot ovat A1 ja A2 ForeSight -kaapelille A ja B1 ja B2 ForeSight
-kaapelille B. FSOC on lyhenne ForeSight -oksimetriakaapelista.

ForeSight -oksimetriakaapelista (FSOC) voidaan kéyttdd myds nimitystd FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetrimoduuli (FSM).

ForeSight -antureista tai ForeSight Jr -antureista voidaan myds kdyttdd nimitystd FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-anturit.
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A.1 Olennaisen suorituskyvyn ominaisuudet

Normaaleissa ja yhden vian tapauksissa olennainen suorituskyky (lueteltu seuraavassa, Taulukko A-1 sivulla 154)
sdilyy tai kayttaja tunnistaa helposti, etta suorituskykya ei pystyta yllapitamaan (esim. parametriarvoja

ei ndytetd, tekninen halytys, vadristyneet aaltomuodot tai parametriarvon paivittymisen viive, monitorin
kokonaisvika).

Taulukko A-1 sivulla 154 kuvaa vahimmaissuorituskykya, kun kayttoympariston sdshkdmagneettiset ilmiot ovat
jatkuvia, kuten radiotaajuussateily ja johtuva radiotaajuus, standardin IEC 60601-1-2 mukaisesti. Taulukko A-1
sivulla 154 maarittda myos vahimmaissuorituskyvyn, kun sahkdmagneettiset ilmiét ovat ohimenevid, kuten
nopeat sdahkdiset transientit ja purskeet, standardin [EC 60601-1-2 mukaisesti.

Taulukko A-1: HemoSphere Vita -monitorin olennainen suorituskyky - ei-jatkuvat ja jatkuvat sahkomag-
neettiset ilmiot

Moduuli tai kaa- | Parametri Olennainen suorituskyky
peli
Yleista: kaikki seurantatilat ja parametrit Nykyinen seurantatila ei keskeydy. Ei odottamattomia uudel-

leenkdynnistyksia tai toiminnan pysdyttamista. Ei sellaisten ta-
pahtumien spontaania kdynnistystd, joiden aloittaminen edellyt-
taa kdyttajan toimintaa.

Potilasliitannodissa on defibrillaatiosuojaus. Jarjestelma palaa toi-
mintatilaan 10 sekunnin kuluttua defibrillaatiojannitteelle altis-
tumisesta.

Jarjestelma palaa toimintatilaan 30 sekunnin kuluttua ohimene-
vastd sahkomagneettisesta ilmiosta. Jarjestelmassa ei ilmene tal-
lennettujen tietojen menetystd ohimenevan sahkdmagneettisen
ilmion jélkeen.

Yhdessa suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden kanssa kaytet-
tynd monitori palautuu toimintatilaan 10 sekunnin kuluessa il-
man tietojen menetystd, kun monitori altistuu suurtaajuuksisten
kirurgisten valineiden tuottamalle kentélle.
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teknologiamoduu-
li ja ForeSight
-oksimetriakaapeli

Moduuli tai kaa- | Parametri Olennainen suorituskyky
peli
HemoSphere noninvasiivinen verenpaine (SYS, | Verenpainemittaus méadritetyn tarkkuuden sisalla (1 % koko
VitaWave DIA, MAP) asteikosta, enintadn +3 mmHg).
-moduuli Halytys, jos verenpaine on sallitun alueen ulkopuolella. Noin
10 sekunnin halytysviive perustuu 5 sydamenlyénnin keski-
arvoistamisikkunaan (nopeudella 60 lyéntia/min tama olisi
5 sekuntia mutta vaihtelee sykkeen perusteella) ja seuraaviin 5
sekuntiin, jonka parametrit ovat sallitun alueen ulkopuolella.
HemoSphere Vita - | Kudosten happisaturaatio (StO,) ForeSight -oksimetriakaapeli tunnistaa liitetyn anturin, ja jos an-

turi on irrotettu tai epakunnossa, ilmoittaa kyseisen laitetilan.
Kun anturi on viety potilaaseen oikein ja liitetty ForeSight -oksi-
metriakaapeliin, ForeSight -oksimetriakaapeli mittaa StO,-arvot
jarjestelman teknisten tietojen mukaisesti (katso Taulukko A-11
sivulla 159) ja tuottaa HemoSphere Vita -teknologiamoduulille
arvot asianmukaisella tavalla.

ForeSight -oksimetriakaapeli ei vahingoitu sahkosta defibrilloin-
titilanteessa.

Jos anturiin kohdistuu ulkoista kohinaa, arvot saatetaan edelleen
esittaa tapahtumia edeltdvina arvoina tai ne saatetaan raportoi-
da madrittamattdmana arvona (viiva). ForeSight -oksimetriakaa-
peli palautuu tapahtumasta automaattisesti ja jatkaa arvojen
raportointia 20 sekunnin kuluessa kohinatapahtuman jalkeen.

A.2 HemoSphere Vita -monitorin ominaisuudet ja tekniset tiedot

Taulukko A-2: HemoSphere Vita -monitorin fyysiset ja mekaaniset omi-

naisuudet

HemoSphere Vita -monitori

Paino 4,5+0,1kg (10£0,21b)

Mitat Korkeus 297 mm (11,7 tuumaa)
Leveys 315 mm (12,4 tuumaa)
Syvyys 141 mm (5,56 tuumaa)

Peittoalue Leveys 269 mm (10,6 tuumaa)
Syvyys 122 mm (4,8 tuumaa)

IP-luokitus IPX1

Nayttoé Aktiivinen alue 307 mm (12,1 tuumaa)
Resoluutio 1024 x 768 LCD

Kayttojarjestelma Windows 10 loT

Kaiuttimien maara 1

Taulukko A-3: HemoSphere Vita -monitorin ymparistétiedot

Ympéristotieto Arvo
Lampdtila Kayttoymparisto 10-32,5°C
Ei toiminnassa / sailytys* -18-45°C
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Ymparistotieto Arvo
Suhteellinen kosteus Kayttoymparisto 20-90 %, ei-kondensoituva

Ei toiminnassa / sailytys 90 %, ei-kondensoituva 45 °C: ssa
Korkeus merenpinnasta Kayttoymparisto 0-3048 m (0-10 000 ft)

Ei toiminnassa / sailytys 0-6096 m (0-20 000 ft)

*Huomautus: akun kapasiteetti alkaa heiketd, jos se altistuu pitkdaikaisesti yli 35 °C:n Idmpétilalle.

Taulukko A-4: HemoSphere Vita -monitorin ymparistoolosuhteet kuljetuksen aikana

Ymparistotieto Arvo

Lampdtila* -18-45°C

Suhteellinen kosteus* 20-90 %: suhteellinen kosteus, tiivistymaton

Korkeus merenpinnasta enintdan 6096 metria (20 000 ft) enintddn 8 tunnin ajan
Standardi ASTM D4169, DC13

*Huomautus: Idmpétila ja kosteus ennen kdyttéénottoa

Huomautus

Ellei toisin mainita, kaikki HemoSphere Vita -monitoreiden yhteensopivat lisdvarusteet, osat ja kaapelit taytta-
vat ympadristovaatimukset, jotka on lueteltu kohdissa Taulukko A-3 sivulla 155 ja Taulukko A-4 sivulla 156.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja. Ald kiytd HemoSphere Vita -monitoria tai jarjestelmin moduuleita ja kaapelei-
ta magneettikuvausymparistdssa. HemoSphere Vita -seurantajarjestelma, mukaan lukien kaikki moduulit ja kaapelit, ei
sovellu magneettikuvausymparistoon, silla sen sisaltamat metalliosat voivat kuumentua magneettikuvausympadristossa

radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

Taulukko A-5: HemoSphere Vita -monitorin tekniset ominaisuudet

Tulo/Iahto

Kosketusndytto

Projektiivinen kapasitiivinen kosketusnayttod

RS-232-sarjaportti (1)

Edwards -yhtion patentoitu protokolla; maksimitiedonsiirtonopeus = 57,6 kilobaudia

USB-portit (2)

Yksi USB 2.0 (takana) ja yksi USB 3.0 (sivulla)

RJ-45-Ethernet-portti

Yksi

HDMI-portti

Yksi

Analogiatulot (2)*

Tulojdnnitealue: 0-10 V; valittava taysimaardinen: 0-1V, 0-5V, 0-10 V; > 100 kQ tuloimpedans-
si; 1/8 tuuman stereoliitantd; kaistanleveys 0- 5,2 Hz; resoluutio: 12 bittid +1 vahiten merkitseva
bitti koko alueelta

Paineldhto (1)

Kertakdyttoisen paineanturin paineldhtdsignaali on yhteensopiva sellaisten monitorien ja lisa-
varusteiden kanssa, jotka on tarkoitettu liitettaviksi yhteen Edwards -yhtion mini-invasiivisten
paineantureiden kanssa.

Nollaamisen jalkeinen potilasmonitorin ndyttéalueen minimi: -20 mmHg- 270 mmHg
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Tulo/ldhto
EKG-monitorin tulo* EKG-synkronointilinjan muuttaminen EKG-signaalista: 1 V/mV; Tulojannitealue £10 V tdysimaa-
rdinen; resoluutio = +1 lydnti/min; tarkkuus = £10 % tai 5 lydntid/min tulosta, sen mukaan,
kumpi on suurempi; alue = 30— 200 lyéntid/min; 1/4 tuuman stereoliiténta, kdrjen positiivinen
napaisuus; analoginen kaapeli
Tahdistimen pulssin hylkdaamiskyky. Laite hylkaa kaikki tahdistimen pulssit, joiden amplitudi
on 2 mV-+5 mV (oletetulla 1 V/mV EKG:n synkronointilinjan muutoksella) ja pulssin kesto
on 0,1 ms- 5,0 ms, sekd normaalilla etta tehottomalla tahdistuksella. Laite hylkaa tahdistimen
pulssit, jotka ylittavat pulssin amplitudin arvolla < 7 % (menetelma A, EN 60601-2-27:2014,
alakohta 201.12.1.101.13) ja joiden ylityksen aikavakio on 4 ms- 100 ms.
T-aallon maksimihylkdamiskyky. T-aallon maksimiamplitudi, jonka laite voi hyldta: 1,0 mV
(oletetulla 1 V/mV EKG-synkronointilinjan muutoksella).
Epasaanndllinen rytmi. Kuva 201.101, EN 60601-2-27:2014.
* Kompleksi A1: kammiobigeminia, jarjestelma ndyttda 80 lydntid/min
* Kompleksi A2: hidas vaihteleva kammiobigeminia, jarjestelma ndyttda 60 lydntid/min
* Kompleksi A3: nopea vaihteleva kammiobigeminia: jarjestelma ndyttaa 60 lyontid/min
* Kompleksi A4: kaksisuuntaiset systolet: jarjestelma ndyttaa 104 lyontia/min
Sahko
Nimellinen syéttéjannite | 100-240 Vac; 50/60 Hz
Nimellinen tulo 1,5-2,0 ampeeria
Sulakkeet T 2,5 Ah, 250 V; suuri katkaisukyky; keraaminen
Halytys
Asnenpainetaso 45-85 dB(A)
*Vaikka monitorissa on saatavilla analoginen ja EKG-monitorin tulo, niiden kéyttdd ei tueta nykyisessé ohjelmistossa.

A.3 HemoSphere -akkuyksikon ominaisuudet ja tekniset tiedot

Taulukko A-6: HemoSphere -akkuyksikon fyysiset ominaisuudet

HemoSphere -akkuyksikko

Paino 0,5 kg (1,1 1b)

Mitat Korkeus 35 mm (1,38 tuumaa)
Leveys 80 mm (3,15 tuumaa)
Syvyys 126 mm (5,0 tuumaa)
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Taulukko A-7: HemoSphere -akkuyksikon ymparistotiedot

Ymparistotieto Arvo
Kayttdymparisto 10-37 °C
Suositeltu sdilytys 21°C

Lampétila Pitkdaikainen sdilytys, enin- | 35 °C

taan

Pitkaaikainen sailytys, vd- | 0°C
hintdan

Suhteellinen kosteus Kayttdymparisto 5-95 %, ei kosteuden tiivis-

tymistd, 40 °C :ssa

Taulukko A-8: HemoSphere -akkuyksikon tekniset ominaisuudet

Erittely Arvo
Lahtojénnite (nimellinen) 12,8V
Maksimipurkausvirta 5A

Kennot 4 x LiFePOy, (litiumrautafosfaatti)

A.4 HemoSphere -kudosoksimetrin ominaisuudet ja tekniset tiedot

Taulukko A-9: HemoSphere Vita -teknologiamoduulin fyysiset ominai-
suudet

HemoSphere Vita -teknologiamoduuli

Paino noin 0,4 kg (1,0 Ib)

Mitat Korkeus 3,5 cm (1,4 tuumaa)
Leveys 9,0 cm (3,5 tuumaa)
Syvyys 13,6 cm (5,4 tuumaa)

IP-luokitus IPX1

Potilasliityntdosan luoki- | Defibrillaation kestava tyyppi BF

tus

Huomautus

HemoSphere Vita -teknologiamoduulin ja ForeSight -oksimetriakaapelin ymparistotiedot ovat kohdassa
Taulukko A-3 sivulla 155.

Taulukko A-10: ForeSight -oksimetriakaapelin fyysiset ominaisuudet

ForeSight -oksimetriakaapelin ominaisuudet

Paino kiinnityspidike 0,05 kg (0,1 Ib)
kotelo, kaapelit ja pidike 1,0 kg (2,3 Ib)

Mitat teknologiamoduulin kaapelin pituus 46m(15ft)!
anturin kaapelin pituus (2) 1,5m (49 ft)
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ForeSight -oksimetriakaapelin ominaisuudet

kaapelin kotelo (Kx L x S)

15,24 cm (6,0 tuumaa) x 9,52 cm
(3,75 tuumaa) x 6,00 cm (2,75 tuumaa)

kiinnityspidike (K x L x S)

6,2 cm (2,4 tuumaa) x 4,47 cm
(1,75 tuumaa) x 8,14 cm (3,2 tuumaa)

IP-luokitus IPX4

Potilasliityntdosan luokitus Defibrillaation kestava tyyppi BF

Teknologiamoduulin ja anturin kaapelien mitat ovat nimellispituuksia.

Taulukko A-11: HemoSphere Vita -teknologiamoduulin ja ForeSight -oksimetriakaapelin parametrimit-

tausten tiedot

Parametri Anturi

Erittely

StO, (kaikki sijainnit) kaikki anturikoot

ndyttdalue: 0- 99 %

paivitysnopeus: 2 sekuntia

Serebraalinen StO, Suuret anturit

Arms* < 3,4 % StO,

pienet/keskikokoiset anturit

Ams* < 6,1 % StO,

Somaattinen StO, Suuret anturit

Arms® < 4,3 % StO,

pienet/keskikokoiset anturit

Arms* < 6,1 % StO,

odotetaan olevan +A,ns:n sisélld viitemittauksesta mittausalueella.

*Huomautus 1: A,ms 50— 85 % StO,. Lisdtietoja on kohdassa StO,- arvojen tulkinta sivulla 128.

Huomautus 2: mittaukset jakautuvat tilastollisesti, ja siksi noin kahden kolmasosan kudosoksimetrialaitteiden mittaustuloksista

Huomautus

HemoSphere Vita -teknologiamoduulin ja ForeSight -oksimetriakaapelin odotettu kayttoika on 5 vuotta
ostopdivasta. Jos laitteessa ilmenee toimintahdirid, pyyda tarvittaessa lisatietoja tekniselta tuelta tai paikalliselta

Edwards -edustajalta.

A.5 HemoSphere VitaWave -moduulin ominaisuudet ja tekniset

tiedot
Taulukko A-12: HemoSphere VitaWave -moduulin fyysiset ominaisuu-
det

HemoSphere VitaWave -moduuli

Paino noin 0,9 kg (2 Ib)

Mitat Korkeus 13 cm (5,1 tuumaa)
Leveys 14 cm (5,6 tuumaa)
Syvyys 10 cm (3,9 tuumaa)

IP-luokitus IPX1

Potilasliityntdosan luoki-
tus

Tyyppi BF
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Taulukko A-13: HemoSphere VitaWave -moduulin ymparistotiedot

Ymparistotieto Arvo
Lampdtila Kayttdymparistd 10-37 °C
Ei toiminnassa / sailytys -18-45°C
Suhteellinen kosteus Kayttdymparisto 20-85 %, tiivistymdton
Ei toiminnassa / sailytys 20-90 %, tiivistymaton 45 °C:ssa
Korkeus merenpinnasta Kayttoymparisto 0-3000 m (9483 ft)
Ei toiminnassa / sailytys 0-6000 m (19 685 ft)

Taulukko A-14: HemoSphere VitaWave -moduulin parametrimittausten tiedot

Parametri Erittely
Valtimoverenpaine Nayttoalue 0-300 mmHg
Tarkkuus' Systolisen paineen bias-virhe (SYS) < + 5,0 mmHg
Diastolisen paineen bias-virhe (DIA) < + 5,0 mmHg
Systolisen paineen (SYS) tarkkuus (10) < + 8,0 mmHg
Diastolisen paineen (DIA) tarkkuus (10) < + 8,0 mmHg
Sormimansetin paine | Alue 0-300 mmHg
Tarkkuus 1 % koko asteikosta (enintddan 3 mmHg), automaattinen nollaus

ITarkkuus testattu laboratorio-olosuhteissa verrattuna kalibroituun painemittariin

Taulukko A-15: Edwards -sormimansetin ominaisuudet

Sormimansetti

Enimmaispaino 11 g (0,02 Ib)
LED-valon spektrinen irradianssi Katso kuva A-1.
Optinen enimmaisteho 0,013 mW
Tehon enimmadisvaihtelu hoitoalueella 50 %
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Kuva A-1: Spektrinen irradianssi ja valosdteilyaukon sijainti

Huomautus

HemoSphere VitaWave -moduulin odotettu kdyttoika on 5 vuotta ostopdivasta. Jos laitteessa ilmenee
toimintahairio, pyyda tarvittaessa lisatietoja tekniselta tuelta tai paikalliselta Edwards -edustajalta.
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B.1 Lisavarusteluettelo

VAROITUS

Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia ja hyvaksymia edistyneen HemoSphere Vita -monitorin lisdvarusteita,
kaapeleita ja osia. Hyvaksymattomien lisavarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttdminen voi vaikuttaa

potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen.

Taulukko B-1: HemoSphere Vita -monitorin osat

Kuvaus Mallinumero
HemoSphere Vita -monitori
HemoSphere Vita -monitori HEMVITA1
HemoSphere -akkuyksikkd HEMBAT10
HemoSphere Vita -laajennusmoduuli HEMVEXPM1
HemoSphere L-Tech -laajennusmoduuli HEMVLTECHM1
HemoSphere Vita -monitorin rullateline HEMRLSTD1000
HemoSphere -kudosoksimetriaseuranta
HemoSphere Vita -teknologiamoduuli HEMVTOM1
ForeSight -oksimetriakaapeli HEMFSM10
(kdytetddn myos nimitystd FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli)
ForeSight Jr -anturit (koko: liimaton pieni ja pieni) *
(kdytetdadan myos nimitystd FORE-SIGHT ELITE -oksimetria-anturit)
ForeSight -anturit (koot: keskikoko ja suuri) *
(kdytetddan myods nimitystd FORE-SIGHT ELITE -oksimetria-anturit)
Seuranta HemoSphere VitaWave -moduulilla
HemoSphere VitaWave -moduuli HEMVWM1
Paineensaadinpakkaus PC2K
HEMPC2K
Paineensaadin PC2
HEMPC
Paineensaatimen hihna, monipakkaus PC2B
Paineensdatimen mansettiliitintdjen suojukset, monipakkaus PC2CCC
Paineensaatimen suojus PCCVR
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Kuvaus Mallinumero
Syddnviiteanturi HRS
HemoSphere VitaWave -moduulin pdivitys; HemoSphere ForeSight -moduulin pdivi- | *

tys

VitaWave -sormimansetti *

HemoSphere Vita -monitorin kaapelit

Virtajohto *

Paineldhtokaapeli HEMDPT1000

HemoSphere -lisdvarusteet

HemoSphere Vita -monitorin kdyttoohje **
HemoSphere Vita -monitorin huolto-opas **
HemoSphere Vita -monitorin pikaopas HEMVITAQG1

(sisaltdd HemoSphere Vita -monitorin kdyttéohjeen)

*Kysy malli- ja tilaustietoja Edwards -yhtién edustajalta.

**Kysy uusinta versiota Edwards -yhtioén edustajalta.

B.2 Lisavarusteiden kuvaus

B.2.1 Rullateline

HemoSphere Vita -monitorin rullateline on tarkoitettu kdytettavaksi HemoSphere Vita -monitorin kanssa.
Noudata mukana olevia rullatelineen kokoonpano-ohjeita ja varoituksia. Aseta koottu rullateline lattialle.
Varmista, ettd kaikki pyorat koskettavat lattiaa. Kiinnita monitori tukevasti rullatelineen alustaan ohjeiden
mukaisella tavalla.

B.2.2 Paineensaatimen suojus

Paineensaatimen suojus kiinnittda sydanviiteanturin paineensaatimeen. Paineensdatimen suojus on tarkoitettu
kaytettavaksi uudelleen rajallisen ajan. Kayttajan on arvioitava, voiko sitd kdyttda uudelleen. Noudata
uudelleenkdytettdessa laitteen puhdistusohjeita, katso Monitorin ja moduulien puhdistaminen sivulla 170. Jos
se on vaurioitunut, vaihda se.

Paineensaatimen suojuksen kiinnittdminen:

1. Varmista, etta sydanviiteanturi (HRS) on kiinnitetty ennen paineensaatimen suojuksen kiinnittamista
paineensadtimeen.

2. Sijoita paineensadtimen suojuksen taka-asennuslovi paineensdatimen johdon ympdrille. Katso vaihe 1,
Kuva B-1 sivulla 164.

3. Napsauta paineensdatimen suojus paineensaatimen paalle varmistaen, etta paineensaatimen suojus ei
aiheuta hairidita sydanviiteanturin (HRS) liitdntadn. Katso vaihe 2, Kuva B-1 sivulla 164.
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Kuva B-1: Paineensddtimen suojuksen kiinnittdminen

4, Irrota paineensaatimen suojus vetamallld ylospdin etukielekkeesta. Kohta on merkitty nuolisymbolilla
A
A Aldirrota paineensaddtimen suojusta HRS:n sivulta, joka on merkitty irrottamisen kieltavalla

symbolilla .

TARKEA HUOMAUTUS

Ala nipista kayton aikana sydanviiteanturin putkia tai paineensaatimen suojuksen alla olevia vaijereita. Varmista,
ettd taka-asennusloven vilissa on vain paineensaatimen johdon vaijeri.

Nosta PCCVR:3a ainoastaan etukielekkeesta.
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Liite

Laskettavien potilasparametrien yhtalot

Tassa luvussa esitellddn yhtalot, joiden avulla HemoSphere Vita -monitorin ndyttamat jatkuvat ja ajoittaiset
potilasparametrit lasketaan.

Taulukko C-1: Sydan- ja happeutumisprofiiliyhtalot

Parametri Kuvaus ja kaava Yksikot

Pinta-ala Kehon pinta-ala (DuBois'n kaava) m?2
Pinta-ala = 71,84 x (WT%42) x (HT%72%) / 10 000
jossa:

WT - potilaan paino, kg

HT - potilaan pituus, cm

5t0, Kudoksen happisaturaatio %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

jossa:
HbO, — hapettunut hemoglobiini

Hb - hapettumaton hemoglobiini
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D.1 Potilastietojen syottoalue

Taulukko D-1: Potilastiedot

Parametri Minimi Maksimi Saatavilla olevat yksikot
Sukupuoli M (Mies) / F (Nainen) - -
1ka 2 120 Vuosi
Pituus 30cm/ 12 tuumaa 250 cm /98 tuu- cm tai tuuma (in)
maa
Paino 1,0kg/21b 400,0 kg / 881 Ib kg tai lb
Pinta-ala 0,08 5,02 m?
Tunnus 0 merkkia 40 merkkia Ei mitaan

D.2 Trendiasteikon oletusrajat

Taulukko D-2: Trendikuvaajan parametriasteikon oletusarvot

Parametri Yksikot Minimioletus- | Maksimioletus- Asetusvaili
arvo arvo
Sto, % 1 99 10
SYSarT mmHg 80 160 5
DIAART mmHg 50 110 5
MAP mmHg 50 130 5
PR lyontid/min 40 130 5
ActHb ei mitddn -20 20 5

Huomautus

HemoSphere Vita -monitori ei hyvaksy sellaista yldasteikkoasetusta, joka on ala-asteikkoasetusta pienempi. Se ei
myoskaan hyvdksy sellaista ala-asteikkoasetusta, joka on yldasteikkoasetusta suurempi.
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D.3 Parametrindytto ja asetettavat hdlytys-/tavoitealueet

Taulukko D-3: Madritettdavat parametrihdlytys- ja ndyttoalueet

Parametri Yksikot Nayttoalue Madritettava
halytys-/tavoitealue

Kudosoksimetria % 0-99 0-99

(St0,)"

ActHb" ei mitaan 0-20 =t

MAP mmHg 0-300 10-300

ART (reaaliaikainen mmHg -34-312 0-300

painekdyran naytto)

SYSagT mmHg 0-300 10-300

DIAagT mmHg 0-300 10-300

PR lydntid/min 0-220 0-220

“Parametri on kéiytettéivissd ei-sykéyksittdiisessdi tilassa.

"ActHb ei ole hdlytysparametri. Tdssd esitetyt alueet on tarkoitettu vain arvon ndyttémiseen.

D.4 Halytys- ja tavoiteoletusarvot

Taulukko D-4: Parametrihdlytyksen punaisen alueen ja tavoitteen oletusarvot

Parametri Yksikot EW-hdlytyksen ole- | EW-tavoitteen ole- | EW-tavoitteen ole- | EW-hdlytyksen ole-

tusalarajan (punai- | tusalarajan asetus | tusyldrajan asetus | tusyldrajan (punai-
nen alue) asetus nen alue) asetus

StO, % 50 60 85 90

SYSarT mmHg 920 100 130 150

DIAART mmHg 60 70 90 100

MAP mmHg 60 70 100 120

PR lyontia/min 60 70 100 120

Huomautus

Indeksoimattomat alueet perustuvat indeksoituihin alueisiin ja syotettyihin Pinta-ala-arvoihin.
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D.5 Halytysprioriteetit

Taulukko D-5: Parametrien halytysten, vikojen ja varoitusten prioriteetit

Fysiologinen parametri | Fysiologisen hély- | Fysiologisen hély- | Viestityypin prio-
(hadlytykset) / viestityyp- tyksen alarajan tyksen yldrajan riteetti
pi (punaisen alueen) | (punaisen alueen)
prioriteetti prioriteetti
Sto, Korkea -
SYSarT Korkea Korkea
DIAAgT Korkea Korkea
MAP Korkea Korkea
PR Korkea Korkea
Virhe Keskitaso/korkea
Halytys Matala

Huomautus

Halytyssignaalin antoviive riippuu parametrista. Oksimetriaan liittyvissa parametreissa viive on alle 2 sekuntia
siitd, kun parametri on ollut arvoalueen ulkopuolella yhtdjaksoisesti vahintdaan 5 sekunnin ajan. HemoSphere
VitaWave -moduulin noninvasiivisen mittauksen hemodynaamisten parametrien kohdalla viive on 20 sekuntia.
Seurattaessa HemoSphere VitaWave -moduulilla reaaliaikaisen verenpaineen aaltomuodon naytossa viive on 5
sydamenlyontid, kun parametri on ollut arvoalueen ulkopuolella yhtdjaksoisesti vahintdan 5 sekuntia.

Parametrin arvo vilkkuu nopeammassa tahdissa korkean prioriteetin fysiologisen halytyksen kohdalla keskitason
fysiologiseen halytykseen verrattuna. Jos keskitason ja korkean prioriteetin halytys annetaan samaan aikaan,
korkean prioriteetin fysiologisen halytyksen halytysaani kuuluu. Jos matalan prioriteetin halytys on aktiivinen

ja samaan aikaan annetaan keskitason tai korkeamman prioriteetin halytys, matalan prioriteetin halytyksen
visuaalinen indikaattori korvataan korkeamman prioriteetin halytyksen visuaalisella indikaattorilla.

Useimmat tekniset viat kuuluvat keskitason prioriteettiin. Hairiot ja muut jarjestelmaviestit kuuluvat matalaan
prioriteettitasoon.

D.6 Kielten oletusasetukset

Taulukko D-6: Kielten oletusasetukset

Kieli Nayton oletusyksikot Ajan muoto Paivamaaran CO-trendin
PaO, HGB Korkeus Paino muoto kes::?s:;;rta-
English (US) mmHg g/dl tuumaa Ib 12 tuntia KK/PP/VVWV 20 sekuntia
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Francais kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Espariol kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
ENAnvika kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
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Kieli Nayton oletusyksikot Ajan muoto Paivamaaran CO-trendin

PaO, HGB Korkeus Paino muoto keski.a r\{oista-
misaika
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
A ZAEE mmHg g/dl cm kg 24 tuntia KK/PP/VVWV 20 sekuntia
3z kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Cestina kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Polski kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Norsk kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVWV 20 sekuntia
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Eesti mmHg mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
LatvieSu kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Huomautus: Idmpétilan oletus kaikilla kielillé on Celsius.

Huomautus

Edella luetellut kielet ovat vain havainnollistamista varten, eivatka ne valttamatta ole valittavissa.
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E.1 Yleinen kunnossapito

HemoSphere Vita -monitorissa ei ole kdyttdjan huollettavissa olevia osia, ja ainoastaan valtuutetut
huoltoedustajat saavat korjata laitetta. Sairaalan ladkintalaitemekaanikot tai huoltoteknikko saavat tietoa
huollosta ja séannollisista testauksista HemoSphere Vita -monitorin huolto-oppaasta. Tassa liitteessa annetaan
monitorin ja monitorin lisdvarusteiden puhdistusohjeet seka tietoja siitd, miten otat yhteytta paikalliseen
Edwards -yhtion edustajaan korjauksia ja/tai vaihtoja koskevissa asioissa.

VAROITUS

HemoSphere Vita -monitorissa ei ole kdyttdjan huollettavissa olevia osia. Suojusten poistaminen ja muut
purkamistoimet altistavat vaarallisille jannitteille.

TARKEA HUOMAUTUS

Puhdista laite ja sen lisdvarusteet jokaisen kdyttokerran jalkeen ja aseta ne sdiléon.

HemoSphere Vita -monitorin moduulit ja jarjestelman kaapelit ovat alttiita sahkostaattisille purkauksille (ESD).
Al3 yrit3 avata kaapelia tai moduulin koteloa tai kiyttda moduulia, mikéli kotelo on vaurioitunut.

E.2 Monitorin ja moduulien puhdistaminen

VAROITUS

Siahkaiskun tai tulipalon vaara! Ald upota HemoSphere Vita -monitoria, moduuleja tai kaapeleita nesteeseen.
Estd nesteiden paasy laitteeseen.

Puhdista HemoSphere Vita -monitori ja moduulit nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu kemialliselta
koostumukseltaan seuraavia vastaavassa puhdistusaineliuoksessa:

« 70 % isopropyylialkoholi
+ 2 %glutaarialdehydi
. 10 % valkaisuliuos (natriumhypokloriitti)
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. kvaternaarinen ammoniumliuos.

Al kdytd muita puhdistusaineita. Nama puhdistusaineet on hyviksytty kaikkien HemoSphere Vita -monitorin
lisavarusteiden, kaapeleiden ja moduulien puhdistukseen, ellei toisin mainita.

Huomautus

Kun moduulit on asennettu, niitd ei tarvitse poistaa muuten kuin ylldpitotoimia tai puhdistamista varten.
Jos jarjestelmdan moduulit on poistettava monitorista, ne on vaurioiden valttamiseksi laitettava talteen niiden
alkuperaispakkauksiin kuivaan ja viiledan paikkaan.

TARKEA HUOMAUTUS

Al3 kaada tai ruiskuta nesteitd mihinkdan HemoSphere Vita -monitorin osaan, lisdvarusteisiin, moduuleihin tai
kaapeleihin.

Ala kayta muita kuin hyvaksyttyja desinfiointiaineliuoksia.

ALA:

«  paasta nesteita kosketuksiin virtaliittimen kanssa tai

«  paastd nesteita laitteen sisddn monitorin kotelon tai moduulien aukkojen tai liitinten kautta.

Jos nesteet paasevat kosketuksiin jonkin edelld mainitun osan kanssa, ALA yrita kdyttaad monitoria. Katkaise virta
valittdmasti ja ota yhteytta biolddketieteelliseen osastoon tai paikalliseen Edwards -yhtion edustajaan.

E.3 Laitteen kaapeleiden puhdistaminen

Laitteen kaapelit, kuten paineldhtdkaapeli, voidaan puhdistaa kohdassa Monitorin ja moduulien puhdistaminen
sivulla 170 luetelluilla puhdistusaineilla ja seuraavilla tavoilla.

TARKEA HUOMAUTUS

Tarkista sadnnéllisesti, ettei kaapeleissa ole vikoja. Ala kierrd kaapeleita tiukalle varastoinnin ajaksi.

1. Kostuta nukkaamaton liina desinfiointiaineella ja pyyhi pinnat.

2. Huuhtele pinnat desinfiointiaineen jalkeen pyyhkimalla ne steriililla vedella kostutetulla sideharsolla.
Huuhtele huolellisesti, jotta kaikki desinfiointiainejaamat poistuvat.

3. Kuivaa pinnat puhtaalla ja kuivalla liinalla.

Vaurioiden valttamiseksi jarjestelman kaapeleita on sailytettava niiden alkuperdispakkauksessa kuivassa ja
viiledssa paikassa. Tiettyja kaapeleita koskevia lisdohjeita on lueteltu seuraavissa alakohdissa.

TARKEA HUOMAUTUS

Al kdytd muita puhdistusaineita dlika suihkuta tai kaada puhdistusainetta suoraan alustakaapeleille.
Al steriloi alustakaapeleita héyryll3, sateilylla tai etyleenioksidilla.

Ala upota alustakaapeleita nesteeseen.
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E.3.1 ForeSight -oksimetriakaapelin puhdistus

ForeSight -oksimetriakaapelin saanndllinen puhdistus ja ennakoiva huolto on tarked toimenpide, joka on
tehtava rutiininomaisesti kaapelin turvallisen ja tehokkaan toiminnan varmistamiseksi. Kaapeli ei edellyta
kalibrointia, mutta seuraavia huoltovaleja suositellaan:

«  Kaapeli on testattava asennuksen yhteydessa ja sen jalkeen kuuden (6) kuukauden vélein. Ota yhteytta
Edwards -tekniseen tukeen, jos haluat lisatietoja.

VAROITUS

Kun ForeSight -oksimetriakaapeli on kdytdssa potilaan seurannassa, sille ei saa missaan tapauksessa tehda
samanaikaisesti mitdan puhdistus- tai huoltotoimia. Kaapeli on sammutettava ja HemoSphere Vita -monitorin
virtajohto on irrotettava, tai kaapeli on irrotettava monitorista ja anturit potilaasta.

Tarkasta ForeSight -oksimetriakaapeli, kaapeliliitannat, ForeSight -anturit ja muut varusteet vaurioiden varalta
ennen minkdan puhdistus- tai huoltotoimien aloittamista. Tarkasta kaapelit taipuneiden tai katkenneiden
karkien, murtumien tai haurastumisen varalta. Jos huomaat vaurioita, kaapelia ei saa kdyttaa ennen kuin se
on tarkastettu ja huollettu tai vaihdettu uuteen. Ota yhteytta Edwards -tekniseen tukeen.

Jos naita toimia ei noudateta, seurauksena voi olla vakava vamma tai kuolema.

ForeSight -oksimetriakaapelin puhdistukseen suositellaan seuraavia puhdistusaineita:

«  Aspeti-Wipe

«  3MAQuat #25

+  Metrex CaviCide

. fenolinen mikro-organismeja tappava pesuaineliuos (valmistajan suositusten mukaan)

«  kvaternddrinen mikro-organismeja tappava ammoniumliuos (valmistajan suositusten mukaan).

Lue tuotteen kayttdohjeista ja merkinnoista yksityiskohtaiset tiedot vaikuttavista aineista ja mahdollisista
desinfiointia koskevista vaatimuksista.

ForeSight -oksimetriakaapeli on suunniteltu puhdistettavaksi tarkoitusta varten kehitetyilla liinoilla tai
pyyhkeilla. Kun kaikki pinnat on puhdistettu, pyyhi kaapelin pinta kokonaisuudessaan puhtaaseen veteen
kastetulla pehmeilld liinalla, jotta kaikki jadmat saadaan poistettua.

Anturin kaapelit voidaan puhdistaa tarkoitukseen kehitetyilla liinoilla tai pyyhkeilla. Ne puhdistetaan
pyyhkimalla ForeSight -oksimetriakaapelin kotelon paasta kohti anturiliitantoja.

E.3.2 Sydanviiteanturin ja paineensaatimen puhdistus

Sydanviiteanturin ja paineensdatimen voi puhdistaa seuraavilla desinfiointiaineilla:

« 70 %:n isopropanoliliuos
« 10 %:n natriumhypokloriitin vesiliuos.

1. Kostuta puhdas liina desinfiointiaineeseen ja pyyhi pinnat.
2. Kuivaa pinta puhtaalla kuivalla liinalla.

TARKEA HUOMAUTUS

Al3 desinfioi sydanviiteanturia tai paineensiadinti autoklavoimalla tai kaasulla.

Als upota mitian kaapeliliittimia nesteeseen.
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Puhdista sydanviiteanturi jokaisen kdyttokerran jalkeen ja aseta sailytykseen.

E.3.2.1 Paineensaatimen hihnan irrottaminen

Kuva E-1: Paineensddtimen irrottaminen hihnasta

Irrota paineensaadin paineensadtimen hihnasta vetamalla holkkia hieman ulospdin (katso vaihe 1, Kuva

E-1 sivulla 173) ja kallista paineensdadinta, jotta se irtoaa holkista (katso vaihe 2, Kuva E-1 sivulla 173).
Paineensaatimen hihna on tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen rajallisen ajan. Kayttajan on arvioitava, voiko

sita kayttda uudelleen. Noudata uudelleenkaytettaessa laitteen puhdistusohjeita, katso Monitorin ja moduulien
puhdistaminen sivulla 170. Jos se on vaurioitunut, vaihda se.

E.4 Huolto ja tuki

Katso diagnosointi- ja korjausohjeet luvusta 12: Vianmaaritys sivulla 134. Jos kyseisen luvun tiedot eivat auta
ratkaisemaan ongelmaa, ota yhteytta Edwards Lifesciences -yhtioon.

Edwards tarjoaa seuraavanlaista tukea HemoSphere Vita -monitorin kdytt6on:

+  Yhdysvalloissa ja Kanadassa voi soittaa numeroon 1.800.822.9837.
«  Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella voi ottaa yhteytta paikalliseen Edwards Lifesciences -edustajaan.
«  Kayttotukikysymykset voi myds lahettaa sahkopostitse osoitteeseen tech_support@edwards.com.

Selvita seuraavat tiedot, ennen kuin soitat:

«  takapaneelissa oleva HemoSphere Vita -monitorin sarjanumero
«  mahdollisten virheviestien teksti seka yksityiskohtaiset tiedot ongelman luonteesta.

E.5 Edwards Lifesciences -yhtion alueelliset padkonttorit

Yhdysvallat: Edwards Lifesciences LLC Kiina: 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 Kiina

Puhelin 86.21.5389.1888
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Sveitsi: Edwards Lifesciences S.A. Intia: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de |I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Sveitsi Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Puhelin 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
Intia

Puhelin +91.022.66935701 04

Japani: Edwards Lifesciences Ltd. Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokyo 160-0023 Japan PO Box 137, North Ryde BC
Puhelin 81.3.6894.0500 NSW 1670
Australia

Puhelin +61(2)8899 6300

Brasilia: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazil
Puhelin 55.11.5567.5200

E.6 Monitorin havittaminen

Varmista, etta HemoSphere Vita -monitori ja/tai kaapelit desinfioidaan ja dekontaminoidaan asianmukaisesti
ennen havittamista sahkoisia ja elektronisia osia sisaltdvia laitteita koskevien maakohtaisten lakien mukaisesti,
jotta henkilokunta, ympdristd tai muut laitteet eivat kontaminoituisi tai infektoituisi.

Havita kertakdyttoiset osat ja lisdvarusteet sairaalajatteita koskevien paikallisten sadadosten mukaisesti, ellei
toisin mainita.

E.6.1 Akun kierratys

Vaihda HemoSphere -akkuyksikkd, kun sen varaus ei enda saily. Noudata poiston jalkeen paikallisia
kierratyssaadoksia.

TARKEA HUOMAUTUS

Kierrata tai havita litiumioniakku kaikkien valtiollisten, alueellisten ja paikallisten lakien mukaisesti.

E.7 Ennaltaehkaiseva huolto

Tarkista maaraajoin, ettd HemoSphere Vita -monitori on ulkoisesti hyvassa kunnossa. Varmista, etta kotelo ei ole
halkeillut, hajonnut tai lommoutunut ja etta kaikki osat ovat paikallaan. Varmista, etta nesteitd ei ole vuotanut ja
ettd vaarinkdayton merkkeja ei ole havaittavissa.

Tarkista saannollisesti, onko johdoissa tai kaapeleissa kuluneita kohtia tai halkeamia. Varmista my®os, etta
johtimet eivat ole ndkyvilla. Tarkista lisaksi, ettd sulkimen luukku oksimetriakaapelin katetrin liitantdkohdassa
liikkuu vaivattomasti ja sulkeutuu kunnolla.

E.7.1 Akun huolto
E.7.1.1 Akun elvyttaminen

Tama akkuyksikké on mahdollisesti elvytettava ajoittain. Taman toimenpiteen saavat suorittaa vain koulutetut
sairaalan tyontekijat tai teknikot. Katso elvytysohjeet HemoSphere Vita -monitorin huolto-oppaasta.
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VAROITUS

Rajahdysvaara! Ali avaa akkua, havita sitd polttamalla, sdilyta sitd korkeassa lampétilassa tai saata sita
oikosulkuun. Se voi syttya tuleen, rdjahtad, vuotaa tai kuumentua ja aiheuttaa vakavia vammoja tai kuoleman.

E.7.1.2 Akun sdilyttaminen

Akkuyksikkoa voi sdilyttaa HemoSphere Vita -monitorissa. Katso sdilytysta koskevat ymparistotiedot kohdasta
HemoSphere Vita -monitorin ominaisuudet ja tekniset tiedot sivulla 155.

Huomautus

Pitkaaikainen sdilytys korkeassa lampédtilassa voi lyhentda akkuyksikon kayttoikaa.

E.7.2 HemoSphere VitaWave -moduulin huolto

Ala veda potilaan paineensaidinkaapelia, kun irrotat sitd HemoSphere VitaWave -moduulista. Jos moduuli on
poistettava HemoSphere Vita -monitorista, irrota moduuli painamalla vapautuspainiketta ja liu'uta moduuli
ulos. HemoSphere VitaWave -moduuli on suositeltavaa lahettdaa ennaltaehkdisevaan maaraaikaishuoltoon
valtuutettuun Edwards -huoltoon joka toinen vuosi. Muihin testeihin lukeutuvat silmamaardinen tarkastus,
ohjelmistotarkastus seka turvallisuus- ja toimintatestaus. Kysy lisdtietoja paikalliselta Edwards Lifesciences
-yhtion edustajalta.

E.7.3 Sydanviiteanturin ennaltaehkaiseva huolto

Sydanviiteanturin (HRS) sormikomponentti voi vaurioitua, jos sen pintaan kohdistuu kohtalaisen voimakas tai
voimakas isku. Vaikka vaurioitumisen todennakoisyys on pieni, vaurion tapauksessa nakyviin tulevat tulosarvot
vaaristyvat sydamen ja sormimansetin valisen korkeuseron vuoksi. Vaikka tallaista vauriota ei voida havaita
sydanviiteanturia silmamaaraisesti tarkastelemalla, mahdollinen vaurioituminen on mahdollista varmistaa
noudattamalla alla olevaa menettelya ennen jokaista kayttokertaa:

Liita sydanviiteanturi HemoSphere Vita -monitoriin liitettyyn paineensaatimeen ja siirry nollausnayttoon.

N

Aseta sydanviiteanturin molemmat paat toistensa tasolle kohdassa Kalibroi sydanviiteanturi sivulla 107
neuvotulla tavalla.

Katso nollausndytdssa nakyvaa arvoa.
Nosta sydanviiteanturin toinen paa 15 cm (6 tuumaa) toisen paan ylapuolelle.
Katso, etta ndytdssa nakyva arvo on muuttunut vahintaan 5 mmHg.

o v oA W

Vaihda pdiden asento pdinvastaiseksi siten, ettd toinen pada on nyt 15 cm (6 tuumaa) ensimmaisen paan
ylapuolella.

7. Varmista, ettd naytdssa ndakyva arvo on muuttunut vastakkaiseen suuntaan vahintdaan 5 mmHg
alkuperdisesta arvosta.

Jos arvo ei muutu kuvatulla tavalla, sydanviiteanturi on saattanut vaurioitua. Ota yhteyttd paikalliseen tekniseen
tukeen, jonka yhteystiedot I6ytyvit sisdkannesta, tai huoltoon osion Huolto ja tuki sivulla 173 mukaisesti.
Laitteen tilalle toimitetaan vaihtolaite. Jos arvo muuttuu, sydanviiteanturi toimii normaalisti ja sitd voidaan
kayttaa hemodynaamiseen tarkkailuun.

E.8 Halytyssignaalien testaaminen

Kun HemoSphere Vita -monitori kdynnistetaan, jarjestelma suorittaa automaattisen itsetestauksen. Osana
itsetestausta kuuluu halytysaani. Tama merkitsee, ettd danimerkit toimivat oikein. Testaa yksittdiset
mittaushalytykset maardajoin saatamalla halytysrajoja ja tarkistamalla halytysten asianmukainen toiminta.
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E.9 Takuu

Edwards Lifesciences (Edwards) takaa, ettda HemoSphere Vita -monitori soveltuu etiketin osoittamaan
kayttotarkoitukseen yhden (1) vuoden ajan ostopdivamaarasta, kun sita kaytetaan kayttdohjeiden mukaisesti.
Takuu raukeaa, jos laitetta ei kdytetd ndiden ohjeiden mukaisesti. Muita ilmaistuja tai konkludenttisia

takuita, mukaan lukien takuut tuotteen myyntikelpoisuudesta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuudesta,
ei anneta. Takuu ei koske HemoSphere Vita -monitorin kanssa kdytettavia kaapeleita, akkuja, antureita ja
oksimetrikaapeleita. Edwards -yhtion ainoa velvollisuus ja asiakkaan ainoa oikeus takuuta sovellettaessa on
HemoSphere Vita -monitorin korjaaminen tai vaihtaminen Edwards -yhtion oman harkinnan mukaan.

Edwards ei ole vastuussa valittomistd, satunnaisista tai valillisistd vahingoista. Edwards ei ole taman takuun
nojalla velvoitettu korjaamaan tai vaihtamaan vaurioitunutta tai viallista HemoSphere Vita -monitoria, jos vaurio
tai vika on aiheutunut asiakkaan kdyttdessa muita kuin Edwards -yhtion valmistamia katetreja.
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Sisédllysluettelo
SGhkGmagneettinen YhteeNSODIVUUS. . .. ... ... ettt et ettt et e e e e e et et 177
102}V oo o =T /AP 177

F.1 Sdhkomagneettinen yhteensopivuus

Viite: IEC/EN 60601-1-2:2007 ja IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 ja IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kdytettdvaksi tassa liitteessa maaritetyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. HemoSphere Vita -monitorin kadyttajan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu
kyseisen kaltaisessa ymparistossa. Kaikki HemoSphere Vita -monitoriin liitettavat lisdkaapelit, jotka luetellaan
kohdassa Taulukko B-1 sivulla 162, noudattavat edelld lueteltuja sahkdmagneettisia yhteensopivuusstandardeja
(EMCQ).

F.2 Kdayttoohjeet

Sahkokayttoisten ladkintalaitteiden sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC) vaatii erityisia varotoimia, ja ne
on asennettava ja otettava kdytto0n seuraavissa tiedoissa ja taulukoissa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

VAROITUS

Mikali kaytetaan lisdvarusteita, tunnistimia/antureita ja kaapeleita, joita taman laitteen valmistaja ei
ole maarittanyt tai toimittanut, taman laitteen sahkdmagneettiset paastot voivat lisadantya ja sen
sahkdmagneettinen hairionsieto heikentya, jolloin se ei enaa valttamatta toimi oikein.

HemoSphere Vita -monitoriin ei saa tehda muutoksia.

Kannettavat ja langattomat radiotaajuustietoliikennelaitteet sekd muut séhkdmagneettisten hairididen ldhteet,
kuten diatermia, litotripsia, RFID-tekniikka, sshkdmagneettiset varkaudenestojarjestelmat ja metallinpaljastimet,
voivat vaikuttaa kaikkiin elektronisiin ladketieteellisiin laitteisiin, my6s HemoSphere Vita -monitoriin. Katso
ohjeet tietoliikennelaitteiden ja HemoSphere -Vita monitorin pitdmiseen riittdvan etaalla toisistaan kohdasta
Taulukko F-3 sivulla 179. Muiden radiotaajuuslahetinten vaikutuksia ei tunneta, ja ne saattavat hairita
HemoSphere -seurantajdrjestelman toimintaa ja turvallisuutta.

TARKEA HUOMAUTUS

Tama laite on testattu, ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 mukaisia rajoituksia.

Nama rajoitukset on suunniteltu siten, ettd ne antavat kohtuullisen suojauksen haitallisia hairidita vastaan
tavanomaisissa ladkinnallisissa asennuksissa. Tama laite tuottaa, kdyttda ja saattaa sateilld radiotaajuusenergiaa.
Jos laitetta ei asenneta tai kdytetd ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallisia hairidita muissa lahella
olevissa laitteissa. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hdiriita esiinny laitteen yksittdisessa asennuksessa. Jos

tdma laite aiheuttaa haitallisia hairiditéa muille laitteille, mikd voidaan selvittdaa sammuttamalla kyseinen laite

ja kdynnistamalla se uudelleen, on suositeltavaa yrittaa korjata hdiridtekija yhdella tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

177



HemoSphere Vita -monitori

Ohjeet ja valmistajan vakuutus

. Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai siirra sita.
«  Sijoita laitteet kauemmas toisistaan.

«  Kysy valmistajalta ohjeita.

Huomautus

Tama laite soveltuu paastdominaisuuksiltaan kdytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 -luokka A).
Jos laitetta kdytetdan asuinymparistossa (joissa vaaditaan tavallisesti CISPR 11 -luokkaa B), se ei valttamatta
tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuusviestintapalveluiden osalta. Kayttajan saattaa olla tarpeen ryhtya korjaaviin
toimenpiteisiin, kuten laitteen siirtamiseen tai uudelleensuuntaamiseen.

Taulukko F-1: Sahkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sashkomagneettiset paastot

HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa maadritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Vita -monitorin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen kaltaisessa ympa-

ristossa.
Paastot Vaatimusten- | Kuvaus
mukaisuus

Radiotaajuussateily Ryhma 1 HemoSphere Vita -monitori kdyttaa radiotaajuista energiaa vain sisdiseen
CISPR 11 toimintaansa. Tdsta syysta sen radiotaajuussateily on erittdin vahaista eika

todenndkdisesti aiheuta hairidita 1dhella olevissa sahkolaitteissa.
Radiotaajuussateily Luokka A HemoSphere Vita -monitori sopii kdytettavdksi kaikissa muissa tiloissa paitsi
CISPR 11 asuintiloissa seka tiloissa, jotka on liitetty suoraan asuinrakennuksiin virtaa

syottavaan julkiseen pienjanniteverkkoon.
Harmoniset pdastot Luokka A
IEC 61000-3-2
Jannitevaihtelut/vélkynta Tayttda vaati-
IEC 61000-3-3 mukset

Taulukko F-2: Ohjeet ja valmistajan vakuutus - radiotaajuisten langattomien viestintilaitteiden hairioi-

den sieto
Testaustaajuus | Taajuusalue’ Enimmaisteho Etaisyys Halrl?n5|eto-
Palvelu’ Modulaatio? testin taso
MHz MHz W Metria (V/m)

HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Vita -monitorin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen kaltaisessa ympa-

ristossa.

385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaa- 1,8 03 27

tio?

18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 03 28

FRS 460 +5 kHz:n poikke-
ama 1 kHz sini

710 704-787 LTE-kaista 13, Pulssimodulaa- 0,2 03 9
745 17 tio®
780 217 Hz

178




HemoSphere Vita -monitori Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Testaustaajuus | Taajuusalue’ Enimmaisteho Etaisyys Halrl?nﬂeto-
Palvelu’ Modulaatio? testin taso
MHz MHz w Metria (V/m)

HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Vita -monitorin kadyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen kaltaisessa ympa-

ristossa.
810 800-960 GSM 800/900, Pulssimodulaa- 2 0,3 28
870 TETRA 800, tio?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE-kaista 5
1720 1700-1900 GSM 1800; | Pulssimodulaa- 2 03 28
1845 CDMA 1900; tio®
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE-kaista 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimodulaa- 2 0,3 28
WLAN, tio*
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240 5100-5800 WLAN Pulssimodulaa- 02 03 9
5500 802.11a/n tio®
5785 217 Hz

Huomautus: Jos HAIRIONSIETOTESTIN TASO on tarpeen saavuttaa, lihetysantennin ja SAHKOKAYTTOISEN LAAKETIETEELLISEN LAIT-
TEEN tai SAHKOKAYTTOISEN LAAKETIETEELLISEN JARJESTELMAN viilisen etdisyyden voi lyhentcici1 metriin. 1 metrin testausetdisyys on
standardin IEC 61000-4-3 mukainen.

"Jotkin palvelut sisdltévét vain lihetystaajuudet.
%Kantoaalto moduloidaan kéiyttdmdllé 50 %:n pulssisuhteen neliéaaltosignaalia.

*FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kdyttdd 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz, sillé vaikka se ei edusta todellista modulaatiota, se
edustaa huonointa vaihtoehtoa.

Taulukko F-3: Suositellut vdlimatkat kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden ja
HemoSphere Vita -monitorin valilla

HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa radiotaajuussateily-
hairioita kontrolloidaan. Noudata seuraavassa suositeltuja tietoliikennelaitteiden enimmaistehoon perustuvia vahim-
maisvialimatkoja kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden (ldhettimien) ja HemoSphere Vita
-monitorin valill3, jotta sashkomagneettisia hairioita ei esiintyisi.

Lahettimen taajuus 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800-2500 MHz 2,5-5,0 GHz
Laskukaava d=12vP d=12vP d=23vP d=23/P
Lahettimen nimelli- Valimatka Vilimatka Vilimatka Vilimatka
nen enimmaisteho (metria) (metria) (metria) (metria)
(wattia)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
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HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kaytettaviksi sahkomagneettisessa ymparistossd, jossa radiotaajuussateily-
héirioita kontrolloidaan. Noudata seuraavassa suositeltuja tietoliikennelaitteiden enimmaistehoon perustuvia vahim-
maisvdlimatkoja kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden (ldhettimien) ja HemoSphere Vita
-monitorin valill3, jotta sashkomagneettisia hairiéita ei esiintyisi.

0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3

10 3,7 38 74 74

100 12 12 23 23

Jos Idhettimen enimmdiisnimellistehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu vilimatka d voidaan arvioida kdyttdmdilld sitd vastaavan

sarakkeen kaavaa, jossa P on Idhettimen valmistajan ilmoittama Iédhettimen nimellinen enimmadisteho watteina.

Huomautus 1: 80 MHz - 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeamman taajuusalueen vélimatkaa.

Huomautus 2: Ndmd ohjeet eiviit vilttdmadittd sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhk6magneettisen scteilyn etenemiseen vaikuttavat
absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisistd.

Taulukko F-4: Langattoman kaistan tekniikka - hdirididen kynnysarvo (Tol) ja viestinnan kynnysarvo
(ToC) noninvasiivisessa tilassa olevan HemoSphere Vita -monitorin (EUT) ja ulkoisten laitteiden valilla

Testitiedot!

Hairioiden kynnysarvo (Tol) tai viestinnan kynnysarvo (ToC) - tulokset

Tahaton tyyppija| EUT, tahallinen | Tahattomansig- | Tahattoman sig- | I/U-suhde (Tol tai
minimitaso taajuus (EUT) naalin taajuus naalin taso ToC)
(MHz) EUT:ssd (dBm)
A (Tol) Taso 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 vier.
B (ToC) kanava 5200 5180 36,19 -18,7
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

A. 2,4 GHz; kanava 6, 2437 MHz — noninvasiivinen tila
B. 5 GHz, 20 MHz; kanava 40, (5190-5210 MHz — noninvasiivinen tila)
C. 5GHz, 20 MHz; kanava 153, (5755-5775 MHz — noninvasiivinen tila)

"Testitiedot [Hdirididen kynnysarvo (Tol) tai viestinnéin kynnysarvo (ToC) - tulokset]:

Testitiedot’ Ekstrapoloidut hdirioiden kynnysarvot perustuen tahalliseen signaaliin 3 metrin paassa
HemoSphere Vita -monitorista
EIRP | Etdisyys (m) EIRP | Etdisyys (m) EIRP | Etdisyys(m) | EIRP | Etdisyys (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

180




HemoSphere Vita -monitori

Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Testitiedot’

Ekstrapoloidut hairididen kynnysarvot perustuen tahalliseen signaaliin 3 metrin paassa

HemoSphere Vita -monitorista

EIRP
(W)

EIRP
(W)

Etdisyys (m)

EIRP
(W)

Etdisyys (m)

Etdisyys (m)

EIRP
(W)

Etdisyys (m)

A. 2,4 GHz; kanava 6, 2437 MHz - noninvasiivinen tila
B. 5 GHz, 20 MHz; kanava 40, (5190-5210 MHz - noninvasiivinen tila)
C. 5GHz, 20 MHz; kanava 153, (5755-5775 MHz — noninvasiivinen tila)

'Testitiedot [Hdiirididen kynnysarvo (Tol) tai viestinnédn kynnysarvo (ToC) - tulokset]:

Taulukko F-5: Sdhkomagneettisten hidirididen sieto (ESD, EFT, ylijanniteaalto, jannitteen laskut ja mag-

neettikenttad)

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettisen ymparis-
ton ohje

HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Vita -monitorin kadyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen kaltaisessa ympa-

ristossa.
Sahkostaattinen pur- +8 kV, kontakti +8 kV Lattioiden tulisi olla puuta, beto-
kaus (ESD) 15 KVl 15 kY nia tai keraamista laattaa. Jos lat-
IEC 61000-4-2 15KV, ilma 15 tiapinnoite on synteettista mate-

riaalia, suhteellisen ilmankosteu-
den tulisi olla vahintdaan 30 %.

Nopeat transientit /
purskeet
IEC 61000-4-4

+2 kV virransyottojohdoille

+2 kV virransyottojohdoille

+1 kV 1 kV tulo-/ldhtsjohdoille >
3 metria

+1 kV 1 kV tulo-/lahtojohdoille >
3 metria

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV johdoista johtoihin

+1 kV johdoista johtoihin

+2 kV johdoista maahan

+2 kV johdoista maahan

Kayttovirran laadun tulisi tayt-
tda normaalin kaupallisen ympa-
riston ja/tai sairaalaympadriston
vaatimukset.

Vaihtovirran sy6ttdjoh- | 0 % Ut (100 %:n kuoppa Urissd) | 0 % Uy Kéyttovirran laadun tulisi tayttaa
tojen jannitteen laskut, | 0,5 jakson ajan (0°, 45°,90°, 135°, normaalin kaupallisen ymparis-
lyhyet katkokset ja jan- | 180°, 225°,270° ja 315°) ton tai sairaalaympadriston vaati-
nitevaihtelut S " . . mukset. Jos HemoSphere Vita
IEC 61000-4-11 0 ,A’ Ur (1 0,0 %N kqupa UT'S_S‘E') 0% Ur -monitoria on voitava kayttaa
1°Jakson ajan (yksittdinen vaihe keskeytyksetts myss verkkovir-
0%ssa) takatkosten aikana, HemoSphere
70 % Ur (30 %:n kuoppa Up:ssd) | 70 % Ut Vita -monitorin virta on suositel-
25/30 jakson ajan (yksittdinen tavaa ottaa katkottomasta virta-
vaihe 0°:ssa) ldhteesta tai akusta.
Keskeytys: 0 % Ut (100 %:n lasku |0 % Ut
Ur:ssd) 250/300 jakson ajan
Verkkotaajuinen 30 A(rms)/m 30A/m Syottotaajuuden magneettikent-

(50/60 Hz) magneetti-
kentta

IEC 61000-4-8

tien on oltava tyypillisen kaupal-
lisen ympariston tai sairaalaym-
paristdon normaalitasolla.

Huomautus: Uz on verkkovirran jéinnite ennen testitason soveltamista.
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Taulukko F-6: Sdhkomagneettisten hairioiden sieto (radiotaajuussateily ja johtuva radiotaajuus)

Hairionsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso Vaatimustenmukai- | Sdhkomagneettisen ympariston ohje
suustaso

HemoSphere Vita -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Vita -monitorin kadyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen kaltaisessa ympa-
ristossa.

Kannettavia ja langattomia radiotaajuustietolii-
kennelaitteita ei tule kdyttaa ldhettimen taa-
juutta vastaavalla kaavalla laskettua suositeltua
vdlimatkaa lahempdna mitaan HemoSphere Vi-
ta -monitorin osaa, kaapelit mukaan luettuna.

Suositeltu valimatka

Johtuva radiotaajuus |3 Vrms 150 kHz- 3Vrms d=1[1,2] x VP ; 150 kHz-80 MHz

IEC 61000-4-6 80 MHz d=[1,2] X VP ; 80 MHz-800 MHz

d=1[2,3] x \/P; 800 MHz-2500 MHz

Johtuva radiotaajuus | 6 Vrms (ISM-taajuusalue) 6 Vrms jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama

IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz l3hettimen enimmaéisnimellisteho watteina (W)
ja d on suositeltu valimatka metreina (m).

Sahkomagneettisen kohdekatselmuksen osoit-
taman kiinteiden radiotaajuuslahettimien ken-
tadnvoimakkuuden? tulee olla vaatimustenmu-
kaisuustasoa pienempi jokaisella taajuusalueel-
la.

Radiotaajuussateily 3V/m 80-2700 MHz 3V/m
IEC 61000-4-3

Seuraavalla symbolilla varustettujen laitteiden
lahella voi esiintya hairioita:

@)

9IKiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) tukiasemien, matkaviestinradioiden, amatéériradioiden,
AM- ja FM-radioldhettimien sekd TV-Idhettimien, kentdnvoimakkuutta ei voi tarkkaan ennustaa teoreettisesti. Kiinteiden RF-
Iéhettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen ympdriston arvioimiseen on harkittava kdyttépaikan sGéhkémagneettisen tutkimuksen
tekemistd. Jos HemoSphere Vita -monitorin kdytt6paikassa mitattu kentdnvoimakkuus ylittéd sovellettavan radiotaajuutta koskevan
vaatimustenmukaisuustason, HemoSphere Vita -monitoria tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa
toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita liscitoimenpiteitd, kuten HemoSphere Vita -monitorin uudelleensuuntausta tai uudelleensijoit-
tamista.

bTaajuusalueella 150 kHz-80 MHz kentdnvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
Huomautus 1: Taajuusalueella 80 MHz-800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuutta.

Huomautus 2: Ndmdi ohjeet eivdit vdlttdmadittd sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhkémagneettisen scteilyn etenemiseen vaikuttavat
absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisistdi.
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Halytykset
Asnimerkkeja ja merkkivaloja, jotka ilmoittavat kayttajalle siitd, ettd mitattu potilasparametri on halytysrajojen
ulkopuolella.
Halytysrajat
Seurattujen potilasparametrien enimmais- ja vahimmaislukemat.
Verenpaine (BP)
Verenpaine HemoSphere -painekaapelilla mitattuna.
Kehon pinta-ala (Pinta-ala)
Ihmiskehon laskettu pinta-ala.
Painike
Naytolla oleva, tekstia sisaltava kuva, jonka koskettaminen kdynnistaa toiminnon tai avaa valikon.
Oletusasetukset
Monitorin toimintatilat alkuvaiheessa.
Syke (HR)
Kammiosupistusten madra minuutissa. Ulkoisesta monitorista analogiatulon kautta saadut syketiedot
muutetaan keskiarvoiksi ajan myota ja ndytetaan yksikdssd HR;yg.
Hemoglobiini (Hb)
Punasolujen happea kuljettava komponentti. Punasolujen tilavuus mitattuna grammoissa desilitraa kohti.
Kuvake
Naytolld oleva kuva, joka edustaa tiettya nayttda, jarjestelman tilaa tai valikkokohtaa. Kuvakkeen valitseminen ja
koskettaminen kdynnistaa toiminnon tai avaa valikon.
Interventio
Toimenpiteet potilaan tilan muuttamiseksi.
Keskivaltimopaine (MAP)
Keskimdardinen systeeminen valtimoverenpaine ulkoisella monitorilla mitattuna.
Oksimetria (happikyllasteisyys, ScvO,/SvO,)
Veressa olevan hemoglobiinin happikyllasteinen maara prosentteina.
Flebostaattinen keskiviiva
Potilaan viiteakseli, joka kulkee potilaan oikean eteisen lapi missa tahansa anatomisessa tasossa.
Pletysmografia-anturi
ClearSight -sormimansettiin sisadnrakennettu laite, joka mittaa sormivaltimon sisaisia tilavuusvaihteluita.
Paineensaadin (PC2/HEMPC)
Potilaan ranteeseen kiinnitettava laite, joka liittda sydanviiteanturin ja yhteensopivat Edwards -sormimansetit
HemoSphere VitaWave -moduuliin.
Sydamensyke (PR)
Kammiosupistusten maara minuutissa laskettuna.
Herkkyys
Testin kyky tunnistaa oikein ne potilaat, joilla on kyseinen tila (oikeiden positiivisten osuus). Matemaattisesti
madriteltyna: (oikeiden positiivisten maara/[oikeiden positiivisten maara + vadrien negatiivisten maara])x 100.
Signaalin laatuindeksi
Verisuonessa olevan katetrin tilaan ja sijaintiin perustuva oksimetrisignaalin laatu.
Tarkkuus
Testin kyky tunnistaa oikein ne potilaat, joilla ei ole kyseista tilaa (oikeiden negatiivisten osuus). Matemaattisesti
madriteltyna: (oikeiden negatiivisten maara/[oikeiden negatiivisten maara + vaarien positiivisten maara])x 100.
UsB
USB (Universal Serial Bus) -liitanta.
Penaz-menetelma
Valtimoveren tilavuus pidetdan vakiona fotopletysmografista saatavan signaalin ja mansettiosan nopeasti
vaihtuvan paineen avulla.
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