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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.

Edistyneen Edwards HemoSphere -monitorin kdyttdohje sisaltaa viisitoista lukua, kahdeksan liitetta ja
hakemiston. Kayttdohjeen sisaltamat kuvat on tarkoitettu vain havainnollistamista varten, ja ohjelmistoon
jatkuvasti tehtdvien parannusten vuoksi ne eivat valttamatta vastaa tasmallisesti monitorin todellisia nayttoja.

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

Lue tdma kayttoohje huolellisesti ennen Edwards -yhtion edistyneen HemoSphere -monitorin kayttoa.

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

TARKEA HUOMAUTUS

Tarkista kaikki lisavarusteet ja lisdlaitteet vaurioiden varalta ennen kayttamista yhdessa edistyneen
HemoSphere -monitorin kanssa. Vaurioita ovat esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot, nakyvilla olevat
sahkaliitannat 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: siséltaa edistyneen HemoSphere -monitorin yleiskatsauksen
2 Turvallisuus ja kuvakkeet: sisiltaa kdyttdohjeessa esiintyvat VAROITUKSET, TAR-

KEAT HUOMAUTUKSET ja HUOMAUTUKSET seka kuvat edistyneessa HemoSphere
-monitorissa ja lisdvarusteissa olevista merkinndista

3 Asennus ja kdyttoonotto: sisaltaa tietoja edistyneen HemoSphere -monitorin ja sen
litdntdjen ensimmaisestd asennuksesta

4 Edistyneen HemoSphere -monitorin pikaopas: sisiltaa kokeneille ladkareille ja vuode-
hoitomonitorien kayttdjille tarkoitetut ohjeet monitorin nopeaan kayttddnottoon

5 Navigointi edistyneessd HemoSphere -monitorissa: siséltaa tietoja seurantandytoista

6 Kdyttoliittymdn asetukset: sisaltaa tietoja eri ndyttoasetuksista, kuten potilastiedoista,
kielen ja mittayksikoiden valinnasta, hélytyksen ddnenvoimakkuudesta 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 invasiivisella HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla: antaa ohjeet syddamen
minuuttitilavuuden jatkuvaan ja ajoittaiseen mittaukseen sekd oikean kammion loppu-
diastolisen tilavuuden seurantaan Swan-Ganz -moduulia kdyttden
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Luku Kuvaus

10 Seuranta mini-invasiivisella HemoSphere -painekaapelilla: antaa ohjeet verisuonipai-
neen seurannan asennukseen ja kdyttéon

1 Seuranta noninvasiivisella HemoSphere ClearSight -moduulilla: kertoo ClearSight
-teknologian taustalla olevista menetelmista ja antaa ohjeita potilasseurantalaitteiden
asennukseen ja kdyttoon seka siihen, miten voidaan noninvasiivisesti mitata verenpai-
netta, syddmen minuuttitilavuutta, iskutilavuutta, iskutilavuuden vaihtelua ja systeemi-
verenkierron vastusta

12 Oksimetriaseuranta: antaa ohjeet oksimetriamittausten (happikyllasteisyysmittausten)
kalibrointiin ja suorittamiseen

13 Kudosoksimetriaseuranta: kuvaa FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetriaseurannan maa-
rittdmiseen ja kayttoon liittyvat toimet

14 Lisdtoiminnot: tietoa talla hetkelld saatavilla olevista lisdtoiminnoista, jotka ovat valmii-
ta paivitettdvaksi edistyneelld HemoSphere -seurantajarjestelmalla

15 Ohje ja vianmdidiritys: 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 Termodiluution laskentavakiot
F Monitorin hoito, huolto ja tuki
G Ohjeet ja valmistajan vakuutus
Sanasto
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Johdanto
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1.1 Kayttoohjeen kayttotarkoitus

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

Tama Edwards -yhtion edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdohje on tarkoitettu koulutettujen
tehohoitoladkareiden ja -sairaanhoitajien kdytettavaksi kaikenlaisissa sairaalaymparistdissa, joissa annetaan
tehohoitoa.

Tassa kayttoohjeessa annetaan edistyneen HemoSphere -monitorin asennus- ja kdyttdohjeet, laitteen
litdntdohjeet seka kayttorajoitukset.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kdyttda myos vaihtoehtoisia nimityksia:

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetriamoduulista (FSM) voidaan kayttaa myos nimitysta ForeSight
-oksimetriakaapeli (FSOC).

HemoSphere -kudosoksimetriamoduulista voidaan kdyttad myds nimitysta HemoSphere -teknologiamoduuli.

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-antureista voidaan kdyttdaa myos nimityksia ForeSight -anturit ja ForeSight
Jr-anturit.

Kaikkien sormimansettien mukana ei toimiteta mittanauhaa. Katso tarvittaessa tuotteen kayttdohjeista
sormimansetin oikean koon médritykseen tarkat ohjeet.

1.2 Kayttoaiheet

1.2.1 Edistynyt HemoSphere -monitori ja HemoSphere Swan-Ganz
-moduuli

Edistynyt HemoSphere -monitori yhdessa HemoSphere Swan-Ganz -moduulin ja Edwards Swan-Ganz -katetrien

kanssa on tarkoitettu kdytettavaksi aikuis- ja lapsitehohoitopotilailla, joiden syddamen minuuttitilavuutta (jatkuva
[CQ] ja ajoittainen [iCO]) seka siita johdettuja hemodynaamisia parametreja on seurattava sairaalaymparistossa.

Sitd voidaan kdyttda hemodynaamisten parametrien seurantaan yhdessa perioperatiivisen tavoiteohjatun
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hoitoprotokollan kanssa sairaalaymparistossa. Katso Edwards Swan-Ganz -katetrin kayttoaiheista lisatietoja
kaytettavan katetrin kohdepotilasryhmasta.

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

1.2.2 Edistynyt HemoSphere -monitori ja HemoSphere -oksimetriakaapeli

Edistynyt HemoSphere -monitori yhdessa HemoSphere -oksimetriakaapelin ja Edwards -oksimetriakatetrien
kanssa on tarkoitettu kaytettavaksi aikuis- ja lapsitehohoitopotilailla, joiden laskimoveren happikyllasteisyytta
(SvO, ja Scv0,) seka siita johdettuja hemodynaamisia parametreja on seurattava sairaalaympadristossa. Katso
Edwards -oksimetriakatetrin kayttdaiheista lisatietoja kaytettavan katetrin kohdepotilasryhmasta.

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

1.2.3 Edistynyt HemoSphere -monitori ja HemoSphere -painekaapeli

Edistynyt HemoSphere -monitori yhdessa HemoSphere -painekaapelin kanssa on tarkoitettu kdytettaviksi
tehohoitopotilailla, joiden syddmen toiminnan, nesteytyksen ja verenkierron vastuksen tasapainoa ja
painetta on seurattava jatkuvasti. Sitd voidaan kdyttda hemodynaamisten parametrien seurantaan yhdessa
perioperatiivisen tavoiteohjatun hoitoprotokollan kanssa sairaalaymparistossa. Katso Edwards -yhtion FloTrac
-anturin, Acumen IQ -anturin ja kertakdyttoisen TruWave -paineanturin kdyttoaiheista lisdtietoja kdytettavan
anturin kohdepotilasryhmasta.

Edwards Acumen Hypotension Prediction Index -toiminto tarjoaa ladkarille fysiologista tietoa
todenndkoisyydests, jolla potilaalla ilmenee tulevaisuudessa hypotensiivinen tapahtuma (keskivaltimopaine
< 65 mmHg vahintaan yhden minuutin ajan), seka siihen liittyvastda hemodynamiikasta. Acumen HPI
-toiminto on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalipotilailla tai muilla potilailla, joiden hemodynamiikkaa
seurataan pitkalle kehitetyn tekniikan avulla. Acumen HPI -toiminto tarjoaa potilaan fysiologisesta tilasta
kvantitatiivista lisatietoa, jota tulee kdyttda ainoastaan viitteena, eika hoitopaatoksia pida tehda pelkan
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrin perusteella.

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

1.2.4 Edistynyt HemoSphere -monitori yhdessa HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulin ja FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin
kanssa

Noninvasiivinen FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on tarkoitettu kdytettavaksi lisamonitorina anturien
alla virtaavan veren hemoglobiinin happisaturaation absoluuttiseen ja paikalliseen mittaukseen potilailla,
joilla on madaltuneen virtauksen tai iskemian riski. FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on tarkoitettu
mahdollistamaan kudosten happisaturaation StO, seuraaminen edistyneellda HemoSphere -monitorilla.

«  Suurten anturien kanssa kdytettyna FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on tarkoitettu kaytettavaksi
aikuisilla ja > 40 kg painavilla nuorilla.
Keskikokoisten anturien kanssa kaytettyna FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on tarkoitettu
kaytettavaksi > 3 kg painavilla lapsilla.
Pienten anturien kanssa kdytettyna FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on tarkoitettu serebraaliseen
kayttoon < 8 kg painavilla lapsipotilailla ja muuhun kuin serebraaliseen kayttoon < 5 kg painavilla
lapsipotilailla.

Katso Kayttotarkoitus-kohdasta taydellinen luettelo kullekin potilasryhmalle kdytettavissa olevista mitatuista ja
johdetuista parametreista.
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1.2.5 Edistynyt HemoSphere -monitori ja HemoSphere ClearSight -moduuli

Edistynyt HemoSphere -monitori yhdessa HemoSphere ClearSight -moduulin, paineensaatimen ja
yhteensopivien Edwards -sormimansettien kanssa on tarkoitettu kaytettavaksi yli 18-vuotiailla potilailla, joiden
sydamen toiminnan, nesteytystilan ja verenkierron vastuksen tasapainoa on arvioitava jatkuvasti. Sitd voidaan
kayttaa hemodynaamisten parametrien seurantaan yhdessa perioperatiivisen tavoiteohjatun hoitoprotokollan
kanssa sairaalaymparistdssa. Lisdksi noninvasiivinen jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla

on samanaikaisia sairauksia, joiden takia hemodynaaminen optimointi on suotavaa ja invasiiviset mittaukset
hankalia. Edistynyt HemoSphere -monitori ja yhteensopivat Edwards -sormimansetit mittaavat verenpaineen ja
siihen liittyvat muut hemodynaamiset parametrit noninvasiivisesti. Katso lisatietoja kdytettdvan sormimansetin
kayttotarkoituksen mukaisesta kohdepotilasryhmasta ClearSight -sormimansetin ja Acumen 1Q -sormimansetin
kayttoaiheista.

Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -toiminto tarjoaa laakarille fysiologista tietoa
todennakdisyydestd, jolla potilaalla ilmenee tulevaisuudessa hypotensiivinen tapahtuma (keskivaltimopaine
< 65 mmHg vahintaan yhden minuutin ajan), seka siihen liittyvasta hemodynamiikasta. Acumen HPI
-toiminto on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalipotilailla tai muilla potilailla, joiden hemodynamiikkaa
seurataan pitkalle kehitetyn tekniikan avulla. Acumen HPI -toiminto tarjoaa potilaan fysiologisesta tilasta
kvantitatiivista lisatietoa, jota tulee kdyttda ainoastaan viitteenad, eika hoitopaatoksia pida tehda pelkan
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrin perusteella.

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

1.3 Kdyton vasta-aiheet

Edistyneen HemoSphere -monitorin kdytolle ei ole vasta-aiheita, kun sitd kdytetadn yhdessa HemoSphere
Swan-Ganz -moduulin, oksimetriakaapelin tai painekaapelin kanssa.

1.3.1 Edistynyt HemoSphere -monitori yhdessa HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulin ja FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin
kanssa

FORE-SIGHT ELITE -anturin 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 Edistynyt HemoSphere -monitori ja HemoSphere ClearSight -moduuli

Edistyneen HemoSphere -monitorin kayttd yhdessa HemoSphere ClearSight -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 kayttoohjeiden julkaisuhetkella.

1.4 Kayttotarkoitus

Edistynyt HemoSphere -seurantajarjestelma on tarkoitettu patevan hoitohenkil6ston tai koulutettujen
ladkareiden kayttoon tehohoito-osastolla sairaalaymparistossa.

Edistynyt HemoSphere -seurantajarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi yhteensopivien Edwards -yhtion
Swan-Ganz -katetrien ja oksimetriakatetrien, FloTrac -anturien, Acumen 1Q -anturien, kertakayttoisten TruWave
-paineanturien, FORE-SIGHT ELITE -anturien, ClearSight -sormimansettien ja Acumen IQ -sormimansettien
kanssa.
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Johdanto

Alla on taydellinen luettelo kdytettavissa olevista parametreista, kun seurantaan kdytetaan edistynytta
HemoSphere -monitoria ja siihen liitettyd HemoSphere Swan-Ganz -moduulia. Katso Taulukko 1-1 sivulla 25.
Vain iCO, iCl, iSVR ja iSVRI ovat saatavilla pediatriselle potilasryhmalle.

Taulukko 1-1: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kdytettavissa olevien parametrien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka

co sydamen minuuttitilavuus
sCO STAT syddamen minuuttitilavuus
cl jatkuva sydamen minuuttitilavuusindeksi
sCl STAT syddamen minuuttitilavuusindeksi
EDV oikean kammion loppudiastolinen tilavuus
SsEDV STAT oikean kammion loppudiastolinen ti-

lavuus
EDVI oikean kammion loppudiastolisen tilavuu-

den indeksi
SEDVI STAT oikean kammion loppudiastolisen ti-

lavuuden indeksi
HRavg sykkeen keskiarvo vain aikuiset
LVSWI vasemman kammion iskutyon indeksi
PVR keuhkoverenkierron vastus HemoSphere leikkaussali, teho-
PVRI keuhkoverenkierron vastusindeksi Swan-Gan'z osasto', palyystys-

-moduuli poliklinikka

RVEF oikean kammion ejektiofraktio
sRVEF STAT oikean kammion ejektiofraktio
RVSWI oikean kammion iskutyon indeksi
N iskutilavuus
SV iskutilavuusindeksi
SVR systeemisen verenkierron vastus
SVRI systeemiverenkierron vastusindeksi
iCO ajoittainen sydamen minuuttitilavuus
iCl ajoittainen sydamen minuuttitilavuusin-

deksi

aikuiset ja lapset

iSVR ajoittainen systeemiverenkierron vastus
iSVRI ajoittainen systeemiverenkierron vastusin-

deksi

Alla on tdydellinen luettelo aikuis- ja lapsipotilasryhmille kdytettavissa olevista parametreista, kun seurantaan
kdytetdaan edistynyttd HemoSphere -monitoria ja siihen liitettyd HemoSphere -oksimetriakaapelia. Katso
Taulukko 1-2 sivulla 25.

Taulukko 1-2: HemoSphere -oksimetriakaapelin kdytettadvissa olevien parametrien luettelo

Syys

-oksimetriakaape
li

aikuiset ja lapset

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
SvO, sekoittuneen laskimoveren happikylldstei- HemoSphere leikkaussali, teho-

osasto, paivystys-
poliklinikka
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Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
ScvO, keskuslaskimon happikyllasteisyys

Alla on tdydellinen luettelo aikuis- ja lapsipotilasryhmille kdytettavissa olevista parametreista, kun seurantaan
kdytetdan edistynyttd HemoSphere -monitoria ja siihen liitettyda HemoSphere Swan-Ganz -moduulia ja
oksimetriakaapelia. Katso Taulukko 1-3 sivulla 26.

Taulukko 1-3: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin ja oksimetriakaapelin kdytettavissa olevien paramet-
rien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
DO, hapensaanti
DOl hapensaanti-indeksi
HemoSphere
VO, hapenkulutus Swan-Ganz
duulii leikkaussali, teho-
VO,e arvioitu hapenkulutus, kun ScvO,-arvoa -moduuiija aikuiset ja lapset | osasto, paivystys-
HemoSphere A
seurataan - " poliklinikka
-oksimetriakaape
VO,l hapenkulutusindeksi li
VO,le arvioitu hapenkulutusindeksi, kun ScvO,-
arvoa seurataan

Alla oleva taulukko sisaltaa taydellisen luettelon kaytettavissa olevista parametreista, kun seurantaan kdytetadn
edistynytta HemoSphere-monitoria yhdessa siihen liitetyn HemoSphere Swan-Ganz moduulin ja painekaapelin
kanssa. Katso Taulukko 1-4 sivulla 26.

Taulukko 1-4: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin ja painekaapelin kadytettavissa olevien parametrien

luettelo
Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
COy0s 20 sekunnin syddmen minuuttitilavuus
- . - — - HemoSphere
Clygs 20 se.kunnln syddamen minuuttitilavuusin- Swan-Ganz leikkaussali, teho-
deksi -moduuli ja vain aikuiset osasto, paivystys-
SV0s 20 sekunnin iskutilavuus HemoSphere poliklinikka
-painekaapeli
SVl 20 sekunnin iskutilavuusindeksi
*20 sekunnin virtausparametrit ovat kdytettdvissd vain, jos 20 sekunnin virtausparametritoiminto on otettu kdyttoon. Lisétietoja
tdmdn lisdtoiminnon kéyttéonotosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta. Lisdtietoja ndistd parametreista on kohdassa
20 sekunnin virtausparametrit sivulla 156.

Taydellinen luettelo kaytettavissa olevista parametreista, kun seurantaan kaytetaan edistynytta HemoSphere
-monitoria ja siihen liitettya HemoSphere -painekaapelia, nakyy alla. Katso Taulukko 1-5 sivulla 26.

Taulukko 1-5: HemoSphere -painekaapelin kdytettavissa olevien parametrien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka

co jatkuva syddmen minuuttitilavuus’

) 4 HemoSphere leikkaussali, teho-
@ jatkuva syddmen minuuttitilavuusindeksi' moophere vain aikuiset osasto, paivystys-

-painekaapeli -
- - poliklinikka

CcvpP keskuslaskimopaine
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Johdanto

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
DIApRT systeeminen diastolinen valtimoverenpai-
ne
DIApap diastolinen keuhkovaltimoverenpaine
dP/dt systolisen painekayran kulmakerroin?
Eagyn valtimoiden dynaaminen elastanssi?
MAP keskimaarainen valtimoverenpaine
MPAP keskimaarainen keuhkovaltimoverenpaine
PPV pulssipaineen vaihtelu’
PR syke
Y iskutilavuus'
SVI iskutilavuusindeksi'
SVR systeemiverenkierron vastus'
SVRI systeemiverenkierron vastusindeksi'
SW iskutilavuuden vaihtelu'
SYSarT systeeminen systolinen valtimoverenpaine
SYSpap systolinen keuhkovaltimoverenpaine
HPI Acumen Hypotension Prediction Index?
'FloTrac -parametrit ovat kdytettévissé, kun kédytéssd on FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi ja FloTrac -ominaisuus.
2HPI -parametrit ovat kdytettdvissc, kun Acumen IQ -anturi on kéyt6ssd ja HPI -toiminto on aktivoitu. Aktivointi on mahdollista
vain tietyilld alueilla. Lisétietoja tdmdn lisdtoiminnon kdytto6notosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta.

Alla on tdydellinen luettelo aikuis- ja lapsipotilasryhmille kdytettavissa olevista parametreista, kun
seurantaan kaytetaan edistynytta HemoSphere -monitoria ja siihen liitettyd HemoSphere -painekaapelia ja

oksimetriakaapelia. Katso Taulukko 1-6 sivulla 27.

Taulukko 1-6: Oksimetriakaapelin sisdltavdn HemoSphere -painekaapelin kdytettavissa olevien para-

metrien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
DO, hapensaanti
DO,l hapensaanti-indeksi
VO, hapenkulutus HemoSphere
— -painekaapeli ja leikkaussali, teho-
V02e arvioitu hapenku|utus, kun SCVOZ‘arVoa HemoSphere vain aikuiset Osastc), péivystys_
seurataan -oksimetriakaape poliklinikka
VO,l hapenkulutusindeksi l
VO,le arvioitu hapenkulutusindeksi, kun ScvO,-
arvoa seurataan
Kudosten happisaturaatiota ( StO,) voi seurata edistyneellda HemoSphere -monitorilla, siihen liitetylla

HemoSphere -kudosoksimetriamoduulilla ja FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulilla kohdassa Taulukko 1-7

sivulla 28 luetellun mukaisesti.
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Johdanto

Taulukko 1-7: HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin ja FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kans-
sa kdytettavissa olevien parametrien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
StO, kudoksen happisaturaatio HemoSphere leikkaussali, teho-
-kudosoksimetria | aikuiset ja lapset | osasto, pdivystys-
moduuli poliklinikka
Huomautus

Kudosoksimetrian parametrit ovat kdytettavissa, kun FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli ja FORE-SIGHT ELITE
-anturi ovat kdytossa ja kudosoksimetriatoiminto on aktivoitu. Aktivointi on mahdollista vain tietyilla alueilla.
Lisatietoja tdman lisatoiminnon kayttdonotosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta.

Alla on taydellinen luettelo kdytettavissa olevista parametreista, kun seurantaan kdytetaan edistynytta
HemoSphere -monitoria ja siihen liitettya HemoSphere ClearSight -moduulia. Katso Taulukko 1-8 sivulla 28.

Taulukko 1-8: HemoSphere ClearSight -moduulin kanssa kaytettdvissa olevien parametrien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
co sydamen minuuttitilavuus
c jatkuva sydamen minuuttitilavuusindeksi
DIAART noninvasiivinen diastolinen valtimoveren-
paine
dP/dt systolisen painekayran kulmakerroin’
Eagyn valtimoiden dynaaminen elastanssi'
MAP noninvasiivinen keskivaltimopaine
PPV pulssipaineen vaihtelu
HemoSphere . .
. o . S leikkaussali ja te-
PR noninvasiivinen syke ClearSight vain aikuiset - A
) hohoitoyksikkd
: : -moduuli
NY iskutilavuus
SvI iskutilavuusindeksi
SVR systeemisen verenkierron vastus
SVRI systeemiverenkierron vastusindeksi
SW iskutilavuuden vaihtelu
SYSarT noninvasiivinen systolinen valtimoveren-
paine
HPI Acumen Hypotension Prediction Index’
THPI-parametrit ovat kdytettcivissd, kun kéytéssd ovat Acumen IQ-sormimansetti ja sydénviiteanturi (HRS)ja HPI -toiminto on
aktivoitu. Aktivointi on mahdollista vain tietyilld alueilla. Lisdtietoja tdmdin lisditoiminnon kéytt6én ottamisesta saat paikallisel-
ta Edwards -edustajalta.
Huomautus: CO/CI- ja SV/SVI-arvot mitataan kdyttdmdilld rekonstruoitua olkavarsivaltimon kdyrdd. Kaikissa muissa seurattavis-
sa parametreissa kéytetddn rekonstruoitua vdrttindvaltimokdyrdd. SVR/SVRI-arvot johdetaan CO/Cl- ja MAP-arvoista yhdessd
syétetyn tai seuratun CVP-arvon kanssa. Lisdtietoja on kohdassa Aaltomuodon rekonstruointi ja hemodynaaminen analyysi
(ClearSight -algoritmi) sivulla 179.
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Alla on taydellinen luettelo aikuispotilasryhmille kaytettavissa olevista parametreista, kun seurantaan kaytetaan
edistynyttd HemoSphere -monitoria ja siihen liitettya HemoSphere ClearSight -moduulia ja oksimetriakaapelia.
Katso Taulukko 1-9 sivulla 29.

Taulukko 1-9: HemoSphere ClearSight -moduulin ja oksimetriakaapelin kdytettadvissa olevien paramet-
rien luettelo

Lyhenne Selitys Kaytetty osajar- Potilasryhma Sairaalaymparis-
jestelmatekniik- to
ka
DO, hapensaanti
DO,l hapensaanti-indeksi
HemoSphere
VO, hapenkulutus ClearSight
VO,e arvioitu hapenkulutus, kun ScvO,-arvoa -moduulija vain aikuiset Ieikkal.JssaIiJ:a te-
seurataan HemoSphere hohoitoyksikko
-oksimetriakaape
VO,l hapenkulutusindeksi li
VO,le arvioitu hapenkulutusindeksi, kun ScvO,-
arvoa seurataan

VAROITUS

Edistyneen HemoSphere -monitorin virheellinen kdytto voi aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle. Lue ndiden
kayttoohjeiden luvun 2 Varoitukset-osa huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kaytettavaksi 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 vianmaaritys
ennen hoitotoimenpiteiden aloittamista.

EKG-signaalituloa ja kaikkia sykemittauksista johdettuja parametreja ei ole arvioitu lapsipotilailla, joten ne eivat
ole kdytettavissa kyseisella potilasryhmalla.

1.5 Odotettavissa oleva kliininen hyoty

Edistyneen HemoSphere -seurantajarjestelman avulla on mahdollista tarkastella ja hallita potilaan
hemodynaamisia parametreja. Yhteensopivien anturien ja ennakoivaa paatoksentekoa tukevan ohjelmiston
kanssa kdytettyna modulaarinen HemoSphere -jarjestelma helpottaa ennakoivaa kliinista paatoksentekoa ja
antaa potilaan yksilollista hoitoa tukevia merkityksellisia tietoja.

1.6 Edistyneen HemoSphere -monitorin hemodynaamisen
teknologian liitannat

Edistyneessa HemoSphere -monitorissa on kolme paikkaa teknologian laajennusmoduuleille (kaksi
normaalikokoista ja yksi suurikokoinen [L-Tech]) ja kaksi kaapeliporttia. Moduuli ja kaapeliliitannat sijaitsevat
vasemman puolen paneelissa. Katso Kuva 1-1 sivulla 30.
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1. L-Tech -laajennusmoduulipaikka (1) 4. laajennusmoduulit (2)
2. laajennusmoduulipaikat (2) 5. kaapeliportit (2)

3. L-Tech -laajennusmoduuli

Kuva 1-1: Edistyneen HemoSphere -monitorin hemodynaamisen teknologian liitdnndt

Kaikki moduulit/kaapelit liittyvat tiettyyn Edwards -yhtion hemodynaamiseen seurantateknologiaan. Talla
hetkella saatavilla oleviin moduuleihin kuuluvat HemoSphere Swan-Ganz -moduuli, joka esitelldan seuraavassa
kappaleessa ja tarkemmin luvussa 9, Seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla sivulla 149, seka
lisatoimintona saatava HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli, joka esitelldan jaljempana ja tarkemmin
luvussa 13, Seuranta HemoSphere -kudosoksimetriamoduulilla sivulla 205. Talla hetkellad saatavilla oleviin
L-Tech -moduuleihin kuuluu HemoSphere ClearSight -moduuli, joka esitellaan alla ja tarkemmin luvussa 11,
Noninvasiivinen seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla sivulla 178. Talla hetkella saatavilla oleviin
kaapeleihin kuuluvat HemoSphere -painekaapeli, joka esitellaan alla ja tarkemmin luvussa 10, Seuranta
HemoSphere -painekaapelilla sivulla 167, seka oksimetriakaapeli, joka esitellaan alla ja tarkemmin luvussa 12,
Laskimo-oksimetriaseuranta sivulla 197.

1.6.1 HemoSphere Swan-Ganz -moduuli

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli on tarkoitettu sydamen minuuttitilavuuden jatkuvaan seurantaan (CO) ja
sydamen minuuttitilavuuden ajoittaiseen seurantaan (iCO) Edwards -CCO-potilaskaapelilla ja yhteensopivalla
Swan-Ganz -katetrilla. Oikean kammion loppudiastolisen tilavuuden (EDV:n) seuranta on mahdollista yhdessa
vuodehoitomonitorista saatujen, alisteisten syddmensykkeen tietojen (HR,,4) kanssa. HemoSphere Swan-Ganz
-moduuli mahtuu normaalikokoiseen moduulipaikkaan. Lisatietoja on luvussa 9, Seuranta HemoSphere Swan-
Ganz -moduulilla sivulla 149. Taulukko 1-10 sivulla 31 sisaltaa luettelon HemoSphere Swan-Ganz -moduulin
kayton aikana saatavilla olevista parametreista.
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Johdanto

Taulukko 1-10: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin parametrien kuvaus

Parametri

Kuvaus

Teknologia

jatkuva sydamen minuuttitilavuus (CO)

edistyneelld termodiluutioteknologialla
saatu jatkuva arvio syddmen minuutin
aikana pumppaaman veren maarasta
litroina

Swan-Ganz CCO -katetrit ja CCOmbo
-katetrit

jatkuva sydamen minuuttitilavuusin-
deksi (Cl)

jatkuva sydamen minuuttitilavuus suh-
teessa kehon pinta-alaan (Pinta-ala)

Swan-Ganz CCO -katetrit ja CCOmbo
-katetrit

ajoittainen sydamen minuuttitilavuus
(iCO)

bolustermodiluutiomenetelmalld saatu
ajoittainen arvio sydamen minuutin ai-
kana pumppaaman veren maarasta lit-
roina

Swan-Ganz -termodiluutiokatetrit

ajoittainen syddamen minuuttitilavuu-
sindeksi (iCl)

ajoittainen sydamen minuuttitilavuus
suhteessa kehon pinta-alaan (Pinta-ala)

Swan-Ganz -termodiluutiokatetrit

oikean kammion ejektiofraktio (RVEF)

edistyneelld termodiluutioteknologialla
ja algoritmianalyysilla saatu jatkuva ar-

vio systolen aikana oikeasta kammiosta
lahtevan verimaaran prosenttiosuudes-
ta

Swan-Ganz CCOmbo V -katetrit, joissa
on EKG-signaalin tulo

oikean kammion loppudiastolinen tila-
vuus (EDV)

jatkuva arvio oikean kammion ve-
rimaarasta diastolen lopussa, laske-
taan jakamalla iskutilavuus (ml/lyonti)
RVEF(%):lla

Swan-Ganz CCOmbo V -katetrit, joissa
on EKG-signaalin tulo

iskutilavuus (SV)

kammioista jokaisen supistuksen aika-
na ldhteva verimaara, saadaan CO-
arviosta ja sydamensykkeesta (SV = CO/
HR x 1000)

Swan-Ganz CCO -katetrit, CCOmbo
-katetrit ja CCOmbo V -katetrit, joissa
on EKG-signaalin tulo

iskutilavuusindeksi (SVI)

iskutilavuus suhteessa kehon pinta-
alaan (Pinta-ala)

Swan-Ganz CCO -katetrit, CCOmbo
-katetrit ja CCOmbo V -katetrit, joissa
on EKG-signaalin tulo

systeemiverenkierron vastus (SVR)

vasemmasta kammiosta virtaavan ve-
ren johdettu impedanssiarvo (jalkikuor-
mitus)

Swan-Ganz CCO -katetrit ja CCOmbo
-katetrit, joissa on analoginen MAP- ja
CVP-painesignaalitulo

systeemiverenkierron vastusindeksi
(SVRI)

systeemiverenkierron vastus suhteessa
kehon pinta-alaan (Pinta-ala)

Swan-Ganz CCO -katetrit ja CCOmbo
-katetrit, joissa on analoginen MAP- ja
CVP-painesignaalitulo

1.6.2 HemoSphere -painekaapeli

HemoSphere -painekaapeli mahdollistaa verisuonipaineen seurannan, kun sitd kadytetdan yhdessa
yhteensopivan Edwards -yhtion paineanturin ja katetrin kanssa. Liitetty FloTrac -anturi tai Acumen 1Q

-anturi lahettaa keskeytyksetta sydamen minuuttitilavuuden (CO) ja siihen liittyvan hemodynamiikan
parametreja. Liitetty TruWave -tunnistin toimittaa sijaintiin pohjautuvaa tietoa suonensisdisesta paineesta.
HemoSphere -painekaapeli kytketddn seurantakaapeliporttiin. Lisatietoja on luvussa 10, Seuranta HemoSphere
-painekaapelilla sivulla 167. Taulukko 1-11 sivulla 32 siséltaa luettelon HemoSphere -painekaapelin kdyton
aikana saatavilla olevista parametreista.
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Johdanto

Taulukko 1-11: HemoSphere -painekaapelin avainparametrien kuvaus

Parametri

Kuvaus

Teknologia

jatkuva sydamen minuuttitilavuus (CO)

jatkuva syddmen pumppaaman ve-
ren tilavuuden arviointi (litraa/minuut-
ti) perustuen olemassaolevaan valti-
mopaineen aaltomuotoon ja FloTrac
-jarjestelman algoritmiin

FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi

jatkuva syddmen minuuttitilavuusin-
deksi (Cl)

jatkuva syddmen minuuttitilavuus suh-
teessa kehon pinta-alaan (Pinta-ala)

FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi

keskuslaskimopaine (CVP)

keskuslaskimopaine

TruWave -paineanturi keskuslaskimoka-
tetrissa

diastolinen verenpaine (DIAagT/DIApap)

diastolinen verenpaine mitattuna keuh-
kovaltimosta (PAP) tai systeemisesta
valtimosta (ART)

FloTrac -anturi, Acumen IQ -anturi tai
TruWave -paineanturi

systolisen painekdyran kulmakerroin
(dP/dt)*

valtimopaineen aaltomuodon suurin
nousu adreisvaltimosta mitattuna*

Acumen IQ -anturi

valtimoiden dynaaminen elastanssi
(Eadyn)*

vasemman kammion jalkikuormituksen
arvo valtimojarjestelmadssa (valtimon
elastanssi) suhteessa vasemman kam-
mion elastanssiin*

Acumen IQ -anturi

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)*

indeksi, joka ilmaisee potilaan mahdol-
lisen hypotensiivisen tapahtuman to-
denndkdisyyden (MAP < 65 mmHg va-
hintdan minuutin ajan)*

Acumen IQ -anturi

keskivaltimopaine (MAP)

keskimaardinen systeeminen verenpai-
ne syddmen yhden toimintajakson ai-
kana

FloTrac -anturi, Acumen |Q -anturi tai
TruWave -paineanturi

keskimaarainen keuhkovaltimopaine
(MPAP)

keskimaarainen keuhkovaltimon veren-
paine yhden syddamen toimintajakson
aikana

TruWave -paineanturi keuhkovaltimo-
katetrissa

pulssipaineen vaihtelu (PPV)

pulssipaineen (PP) véhimmais- ja enim-
maisarvojen vélinen prosenttiero suh-
teessa pulssipaineen keskiarvoon; PP =
SYS-DIA

FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi

syke (PR)

kammiosupistusten maara minuutissa
laskettuna

FloTrac -anturi, Acumen |Q -anturi tai
TruWave -paineanturi

iskutilavuus (SV)

jokaisella syddmensykkeelld pumpatun
veren tilavuus

FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi

iskutilavuusindeksi (SVI)

iskutilavuus suhteessa kehon pinta-
alaan (Pinta-ala)

FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi
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Parametri Kuvaus Teknologia
systeemiverenkierron vastus (SVR) vasemmasta kammiosta virtaavan ve- | FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi
ren johdettu impedanssiarvo (jalkikuor-
mitus)
systeemiverenkierron vastusindeksi systeemiverenkierron vastus suhteessa | FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi
(SVRI) kehon pinta-alaan (Pinta-ala)
iskutilavuuden vaihtelu (SVV) iskutilavuuden vahimmais- ja enimmai- | FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi

sarvojen valinen prosenttiero suhteessa
iskutilavuuden keskiarvoon

systolinen paine (SYSart/SYSpap) systolinen verenpaine mitattuna keuh- | FloTrac -anturi, Acumen IQ -anturi tai
kovaltimosta (PAP) tai systeemisesta TruWave -paineanturi
valtimosta (ART)

*HPI -parametrit ovat kéytettdvissd, kun Acumen IQ -anturi on kdytéssd ja HPI -ominaisuus on aktivoitu. Aktivointi on mahdollis-
ta vain tietyilld alueilla. Liséitietoja tdmdn lisdtoiminnon kdyttéonotosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta.

Huomautus

HemoSphere -painekaapelin laskema sydamen minuuttitilavuus voi erota HemoSphere Swan-Ganz -moduulin
laskemasta arvosta, silld niiden metodologiassa ja algoritmeissa on eroja.

1.6.3 HemoSphere -oksimetriakaapeli

HemoSphere -oksimetriakaapelilla ja yhteensopivalla Edwards -oksimetriakatetrilla voi seurata sekoittuneen
laskimoveren happikyllasteisyytta (SvO,) tai keskuslaskimon happikyllasteisyytta (ScvO,). HemoSphere
-oksimetriakaapelin voi kytked seurantakaapelin liittimeen, ja sitd voi kdyttda muiden hemodynaamisten
seurantateknologioiden kanssa. Lisatietoja oksimetriaseurannasta on luvussa 12, Laskimo-oksimetriaseuranta
sivulla 197. Taulukko 1-12 sivulla 33 sisdltda luettelon HemoSphere -oksimetriakaapelin kdyton aikana
saatavilla olevista parametreista.

Taulukko 1-12: HemoSphere -oksimetriakaapelin parametrien kuvaus

Parametri Kuvaus

keskuslaskimon oksimetria (ScvO,) laskimoveren happikylldsteisyys yldonttolaskimosta mitattuna

sekoittuneen laskimoveren oksimetria | laskimoveren happikylldsteisyys keuhkovaltimosta mitattuna

(SvO,)

hapenkulutus (VO,) kehon kdyttaman hapen maara minuutissa

arvioitu hapenkulutus (VO,e) arvio kehon kadyttamasta hapen madrasta minuutissa (vain ScvO,-seuranta)

hapenkulutusindeksi (VO,) kehon kayttdman hapen maara minuutissa suhteessa kehon pinta-alaan (Pinta-
ala)

arvioitu hapenkulutusindeksi (VO,le) arvio kehon minuutissa kdyttdaman hapen maarasta suhteessa kehon pinta-alaan
(Pinta-ala)
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1.6.4 HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli

HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli mahdollistaa kudoksen oksimetrian (StO,) seurannan

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin ja yhteensopivien kudosoksimetria-anturien kanssa. HemoSphere
-kudosoksimetriamoduuli mahtuu normaalikokoiseen moduulipaikkaan. Seuranta HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulilla on lisdtoiminto. Aktivointi on mahdollista vain tietyilla alueilla. Lisatietoja taman
lisatoiminnon kayttoonotosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta. Lisatietoja on luvussa 13, Seuranta
HemoSphere -kudosoksimetriamoduulilla sivulla 205. Taulukko 1-13 sivulla 34 sisaltda luettelon HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulin kdayton aikana saatavilla olevista parametreista.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kdyttda my0s vaihtoehtoisia nimityksia:

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetriamoduulista (FSM) voidaan kayttaa myos nimitysta ForeSight
-oksimetriakaapeli (FSOC).

HemoSphere -kudosoksimetriamoduulista voidaan kdyttda myos nimitystda HemoSphere -teknologiamoduuli.

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-antureista voidaan kdyttdaa myos nimityksia ForeSight -anturit ja ForeSight
Jr-anturit.

Taulukko 1-13: HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin ja FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin para-
metrien kuvaus

Parametri Kuvaus Teknologia

Kudoksen oksimetria (StO,) Kudosten absoluuttinen happisaturaa- | FORE-SIGHT ELITE -anturi, joka tunnis-
tio mitattuna anturin sijainnin alapuoli- | taa lahialueen infrapunavalon heijastu-
selta anatomiselta pinnalta misen

1.6.5 HemoSphere ClearSight -moduuli

Kun HemoSphere ClearSight -moduulia kdytetaan yhdessa siihen liitettyjen yhteensopivien paineensaatimen
ja sormimansettien kanssa, silla voidaan mitata noninvasiivisesti potilaan valtimoverenpaineen aaltomuoto
ja laskea jatkuva sydamen minuuttitilavuus (CO) ja siihen liittyvat hemodynaamiset parametrit. Aseta
HemoSphere ClearSight -moduuli L-Tech -moduulipaikkaan. Jos tarvitset lisatietoja, katso luku 11,
Noninvasiivinen seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla sivulla 178.
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Taulukko 1-14: HemoSphere ClearSight -moduulin avainparametrien kuvaus

Parametri

Kuvaus

Teknologia

jatkuva sydamen minuuttitilavuus (CO)

jatkuva sydamen pumppaaman ve-
ren tilavuuden arviointi (litraa/minuut-
ti) perustuen seurattavaan valtimo-
paineen aaltomuotoon ja ClearSight
-algoritmiin

ClearSight -mansetti tai Acumen IQ
-mansetti

jatkuva sydamen minuuttitilavuusin-
deksi (Cl)

jatkuva sydamen minuuttitilavuus suh-
teessa kehon pinta-alaan (Pinta-ala)

ClearSight -mansetti tai Acumen IQ
-mansetti

diastolinen verenpaine (DIAagT)

diastolinen verenpaine

ClearSight -mansetti tai Acumen IQ
-mansetti

systolisen painekdyran kulmakerroin
(dP/dt)*

valtimopaineen aaltomuodon suurin
nousu adreisvaltimosta mitattuna*

Acumen IQ -mansetti

dynaaminen elastanssi (Eagyn)*

vasemman kammion jalkikuormituksen
arvo valtimojarjestelmassa (valtimon
elastanssi) suhteessa vasemman kam-
mion elastanssiin*

Acumen IQ -mansetti

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPD*

indeksi, joka ilmaisee potilaan mahdol-
lisen hypotensiivisen tapahtuman to-
dennéakoisyyden (MAP < 65 mmHg va-
hintddn minuutin ajan)*

Acumen IQ -mansetti

keskivaltimopaine (MAP)

keskimaardinen systeeminen verenpai-
ne sydamen yhden toimintajakson ai-
kana

ClearSight -mansetti tai Acumen 1Q
-mansetti

pulssipaineen vaihtelu (PPV)

pulssipaineen (PP) véhimmais- ja enim-
maisarvojen vélinen prosenttiero suh-
teessa pulssipaineen keskiarvoon; PP =
SYS-DIA

ClearSight -mansetti tai Acumen 1Q
-mansetti

syke (PR)

kammiosupistusten maara minuutissa
laskettuna

ClearSight -mansetti tai Acumen 1Q
-mansetti

iskutilavuus (SV)

jokaisella syddmensykkeelld pumpatun
veren tilavuus

ClearSight -mansetti tai Acumen 1Q
-mansetti

iskutilavuusindeksi (SVI)

iskutilavuus suhteessa kehon pinta-
alaan (Pinta-ala)

ClearSight -mansetti tai Acumen 1Q
-mansetti
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Johdanto

Parametri

Kuvaus

Teknologia

systeemiverenkierron vastus (SVR)

vasemmasta kammiosta virtaavan ve-
ren johdettu impedanssiarvo (jalkikuor-
mitus)

ClearSight -mansetti tai Acumen IQ
-mansetti

systeemiverenkierron vastusindeksi
(SVRI)

systeemiverenkierron vastus suhteessa
kehon pinta-alaan (Pinta-ala)

ClearSight -mansetti tai Acumen IQ
-mansetti

iskutilavuuden vaihtelu (SVV)

iskutilavuuden vahimmais- ja enimmai-
sarvojen valinen prosenttiero suhteessa
iskutilavuuden keskiarvoon

ClearSight -mansetti tai Acumen IQ
-mansetti

systolinen paine (SYSagrr)

systolinen verenpaine

ClearSight -mansetti tai Acumen IQ
-mansetti

*HPI -parametrit ovat kdytettdvissd, kun kéytdssd ovat Acumen IQ -sormimansetti ja syddnviiteanturi ja HPI -toiminto on
aktivoitu. Aktivointi on mahdollista vain tietyilld alueilla. Lisdtietoja témdn lisdtoiminnon kéyttéénotosta saat paikalliselta

Edwards -edustajalta.

1.6.6 Ohjeet ja koulutus

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

Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttéohje

Edistyneen HemoSphere -monitorin pikaopas

HemoSphere -paineldhtdkaapelin kdyttoohjeet
Edwards -sydanviiteanturin kayttoohjeet
Edwards -paineensdatimen kayttoohjeet

HemoSphere -akun kayttoohjeet

HemoSphere -rullatelineen kayttoohjeet
HemoSphere -oksimetriakaapelin pidikkeen kdyttdohjeet.

Kayttdohjeet toimitetaan edistyneen HemoSphere -monitorin osien mukana. Katso Lisdvarusteluettelo
sivulla 326. Lisatietoja edistynytta HemoSphere -monitoria koskevasta koulutuksesta ja saatavilla olevista
ohjekirjoista saat ottamalla yhteytta paikalliseen Edwards -edustajaan tai Edwards -tekniseen tukeen. Katso
liite F, Jarjestelman hoito, huolto ja tuki sivulla 345.

1.7 Kayttoohjeen tyylikdytannot

Taulukko 1-15 sivulla 36 sisdltaa luettelon tassa kayttoohjeessa sovelletuista tyylikdytannoista.

Taulukko 1-15: Kdyttoohjeen tyylikdytannot

Tyylikiytints

Kuvaus

Lihavointi
tolla.

Lihavoitu teksti tarkoittaa ohjelmistotermia. Lihavoitu sana tai lause nakyy samanlaisena nay-

Lihavoitu painike

Tarkastele

Kosketusndyton lihavoitua painiketta painamalla paasee kyseisen painikkeen
toimintoon. Esimerkiksi Tarkastele-painike ndkyy nadytolld seuraavanlaisena:

- Kahden ndytolla nakyvan perakkdin valittavan valikkovalinnan vélissa on nuoli.

ﬁ%

Kosketusndyton kuvaketta koskettamalla paasee kyseiseen valikkoon tai navigointivalintaan.
Taulukko 2-1 sivulla 51 siséltaa taydellisen luettelon edistyneen HemoSphere -monitorin
valikkokuvakkeista.
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Tyylikaytanto Kuvaus

Laskimo-oksimetrin ka- | Valikkokuvakkeen kanssa esiintyva lihavoitu teksti kertoo, etta kuva-

ke liittyy naytolla nakyvaan ohjelmistotermiin tai -fraasiin. Esimerkiksi
Laskimo-oksimetrin kalibrointi -kuvake ndkyy nayto6lla seuraavanlaisena:
librointi -kuvake

-

Laskimo-oksimetnn

kalibrointi

1.8 Tassa kayttoohjeessa kaytetyt lyhenteet
Taulukko 1-16: Lyhenteet

Lyhenne Selitys

A/D analoginen/digitaalinen

ART systeeminen valtimoverenpaine

Pinta-ala kehon pinta-ala

BT veren ldmpdtila

Cao, valtimoveren happipitoisuus

cl syddamen minuuttitilavuusindeksi

Clyos 20 sekunnin syddamen minuuttitilavuusindeksi
co syddmen minuuttitilavuus

COy0s 20 sekunnin syddmen minuuttitilavuus

cco jatkuva sydamen minuuttitilavuus (kdytetdan kuvattaessa tiettyja Swan-Ganz

-katetreja ja potilaan CCO-kaapelia)

CPI syddmen tehon minuuttitilavuusindeksi

CPO syddmen tehon minuuttitilavuus

CcvpP keskuslaskimopaine

DIApgT systeeminen diastolinen valtimoverenpaine

DIApap diastolinen keuhkovaltimoverenpaine

DO, hapensaanti

DO,l hapensaanti-indeksi

dP/dt systolisen painekdyran kulmakerroin (valtimopainekdyran suurin nousu)
DPT kertakdyttoinen paineanturi

Eagyn valtimoiden dynaaminen elastanssi

EDV loppudiastolinen tilavuus

EDVI loppudiastolisen tilavuuden indeksi

ESV loppusystolinen tilavuus

ESVI loppusystolisen tilavuuden indeksi

efu ejektiofraktioyksikkd

FRT nestevastetesti

FT-CO FloTrac -valtimopaineen automaattisesti kalibroitu syddmen minuuttitilavuus
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Johdanto

Lyhenne Selitys

GDT tavoiteohjattu hoito

Hkr hematokriitti

HEMPC paineensaadin

HIS sairaalan tietojarjestelmat

Hb hemoglobiini

HPI Acumen Hypotension Prediction Index

HR syke

HRavg sykkeen keskiarvo

HRS sydanviiteanturi

1A toimenpideanalyysi

iCl ajoittainen sydamen minuuttitilavuusindeksi

iCO ajoittainen sydamen minuuttitilavuus

IEC sahkoalan kansainvalinen standardisointijarjesto (International Electrotechnical
Commission)

IT injektaatin [ampdotila

LED loistediodi

LVSWI vasemman kammion iskutyon indeksi

MAP keskivaltimopaine

MPAP keskimaarainen keuhkovaltimopaine

NIBP noninvasiivinen systolinen verenpaine

OR leikkaussali

PA keuhkovaltimo

PAP keuhkovaltimoverenpaine

Pao, valtimoveren hapen osapaine

PAWP keuhkovaltimon kiilapaine

PC2 paineensdadin

PPV pulssipaineen vaihtelu

PR syke

POST kaynnistyksen itsetestaus

PvO, laskimoveren hapen osapaine

PVR keuhkoverenkierron vastus

PVRI keuhkoverenkierron vastusindeksi

RV oikea kammio

RVEF oikean kammion ejektiofraktio

RVSWI oikean kammion iskutydn indeksi

Sa0, happisaturaatio

sCl STAT syddmen minuuttitilavuusindeksi

sCO STAT syddmen minuuttitilavuus

ScvO, keskuslaskimon oksimetria
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Johdanto

Lyhenne Selitys

sEDV STAT loppudiastolinen tilavuus

sEDVI STAT loppudiastolisen tilavuuden indeksi
Laatu signaalin laatuindikaattori

sRVEF STAT oikean kammion ejektiofraktio

ST pintaldampatila

STAT nopea arvio parametriarvosta

StO, kudoksen happisaturaatio

NY iskutilavuus

SVaos 20 sekunnin iskutilavuus

Svi iskutilavuusindeksi

SVlyos 20 sekunnin iskutilavuusindeksi

SvO, sekoittuneen laskimoveren happikyllasteisyys
SVR systeemiverenkierron vastus

SVRI systeemiverenkierron vastusindeksi

SW iskutilavuuden vaihtelu

SYSarT systeeminen systolinen valtimoverenpaine
SYSpap systolinen keuhkovaltimoverenpaine
Kosketa Kayta edistynytta HemoSphere -monitoria koskettamalla ndyttoa.
TD termodiluutio

UsB USB-liitanta

VO, hapenkulutus

VO,| hapenkulutusindeksi

VO,e arvioitu hapenkulutus

VO,le arvioitu hapenkulutusindeksi
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Turvallisuus ja kuvakkeet

Sisdllysluettelo

Turvallisuusohjesanojen mddritelmdit
Varoitukset
TArkedt RUOMAUEUKSEL. . . ... ..ottt ettt et e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e
Kdyttoliittymdn kuvakkeet.
Tuotteessa ndkyvdt symbolit
Sovellettavat Standardit. . . .. ....... .o e e

Edistyneen HemoSphere -monitorin olennainen suorituskyky

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 hairita toimenpiteen oikeaa suorittamista.

TARKEA HUOMAUTUS

Tarked huomautukset ndyttavat tallaisilta taman kayttoohjeen tekstissa.

2.1.3 Huomautus

Huomautuksen tarkoituksena on antaa toimintoa tai toimenpidettd koskevaa hyodyllista tietoa.

Huomautus

Huomautukset nayttavat tallaisilta taman kayttdohjeen tekstissa.

2.2 Varoitukset

Edistyneen HemoSphere -monitorin kayttdohjeessa esiintyy seuraavia varoituksia. Niita kdytetaan
kayttoohjeessa, kun ne liittyvat esiteltyihin toimintoihin tai toimenpiteisiin.

+  Lue tdama kayttoohje huolellisesti ennen Edwards -yhtion edistyneen HemoSphere -monitorin kayttoa.
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«  Tutustu yhteensopivien lisdvarusteiden mukana tulleisiin kdyttoohjeisiin ennen lisavarusteiden kayttamista
yhdessa edistyneen HemoSphere -monitorin kanssa.

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

«  Edistyneen HemoSphere -monitorin virheellinen kdytt6 voi aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle. Lue ndiden
kayttoohjeiden luvun 2 Varoitukset-osa huolellisesti ennen laitteen kdyttoa. (luku 1)

- Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi vain potilaan arviointiin. Laitetta on
kaytettava yhdessa fysiologisen vuodehoitomonitorin kanssa ja/tai potilaan kliinisten oireiden ja merkkien
mubkaisesti. Jos laitteella saadut hemodynaamiset arvot eivat ole yhdenmukaiset potilaan taudinkuvan
kanssa, tee vianmaaritys ennen hoitotoimenpiteiden aloittamista. (luku 1)

«  EKG-signaalituloa ja kaikkia sykemittauksista johdettuja parametreja ei ole arvioitu lapsipotilailla, joten ne
eivat ole kaytettavissa kyseisella potilasryhmalla. (luku 1)

- Sahkoéiskuvaara! Al3 liitd/irrota jarjestelméakaapeleita marilla kisills. Varmista ennen
jarjestelmakaapeleiden irrottamista, etta kdtesi ovat kuivat. (luku 3)

- Réajahdysvaara! Al3 kiyti edistynyttd HemoSphere -monitoria samassa tilassa ilmaa, happea tai
typpioksiduulia sisdltavien herkdsti syttyvien anesteettisten seosten kanssa. (luku 3)

. Tama tuote sisaltaad metalliosia. El saa kdyttda magneettikuvausympadristossa. (luku 3)

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

- Al3 pinoa lisalaitteita tai tarvikkeita edistyneen HemoSphere -monitorin péille. (luku 3)

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

- Al3 passta nesteitd roiskumaan monitorin néytélle. Nesteet saattavat haitata kosketusndytén toimintaa.
(luku 3)

«  Al3 sijoita monitoria sellaiseen paikkaan, etti takapaneelin portteihin tai virtajohtoon on vaikea paésta
kasiksi. (luku 3)

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

«  Jarjestelmaa voi kdyttaa defibrillaattoreiden kanssa. Turvallinen kaytto defibrillaattorin kanssa voidaan
varmistaa, kun kdytetdan ainoastaan vahingoittumattomia potilaskaapeleita ja lisalaitteita tdssa
kayttdoppaassa 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)

. 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)

«  (luku 3) Kéyti edistyneessa HemoSphere -monitorissa vain Edwards -yhtién hyviaksymia akkuja. Al lataa
akkuyksikkda monitorin ulkopuolella. Se voi vahingoittaa akkua tai aiheuttaa vammoja kayttajalle. (luku 3)

«  Jotta edistyneen HemoSphere -monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen sdhkdkatkon aikana,
suosittelemme pitamaan akun asennettuna. (luku 3)

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

- Al3 kdyta edistynyttd HemoSphere -seurantajirjestelmas, 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)

«  Sahkoiskuvaaran valttamiseksi edistyneen HemoSphere -monitorin saa kytkea vain suojamaadoitettuun
verkkovirtapistokkeeseen. Ali kiyta kolmipiikkisesta kaksipiikkiseksi muuntavaa virtasovitinta. (luku 3)

+  Maadoitus on luotettava vain silloin, kun laite kytketdan sahkoliitantadn, jossa on merkintd “vain sairaala”,
"sairaalataso” tai vastaava. (luku 3)

«  Kytke monitori irti verkkovirtalahteesta irrottamalla virtajohto verkkovirrasta. Jarjestelmaa ei voi kytkea irti
verkkovirrasta monitorin virtapainikkeella. (luku 3)
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«  Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia ja hyvaksymia edistyneen HemoSphere -monitorin lisdvarusteita,
kaapeleita ja osia. Muiden, erimerkkisten lisdavarusteiden, 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 edistyneeseen HemoSphere
-monitoriin kytketddn uusi potilas. Jos ndin ei tehd3, edellisen potilaan tiedot voivat nakya historiatiedoissa.
(luku 6)

- Edistyneen HemoSphere -monitorin analogisilla tietoliikenneporteilla on yhteinen maadoitus, joka on
eristetty katetrin sahkéliitantaosista. Kun edistyneeseen HemoSphere -monitoriin liitetdan useita laitteita,
kaikkien laitteiden virransy6ton on oltava eristetty, jotta minkaan liitetyn laitteen sahkoeristys ei vaarannu.
(luku 6)

«  Jarjestelman lopullisen kokoonpanon riski- ja vuotovirran on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin
mukainen. Kayttajan vastuulla on varmistaa vaatimustenmukaisuus. (luku 6)

«  Monitoriin kytkettyjen tietojenkasittelylaitteiden on oltava IEC/EN 60950 -standardin mukaisia ja monitoriin
kytkettyjen ladkinnallisten sahkolaitteiden on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin mukaisia.
Kaikkien laiteyhdistelmien on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin jarjestelmdvaatimusten
mukaisia. (luku 6)

. Kun vaihdat eri vuodehoitomonitoriin, tarkista aina, etta luetellut oletusarvot ovat edelleen oikeat. Maarita
jannitealue ja vastaava parametrialue tarvittaessa uudelleen tai suorita kalibrointi. (luku 6)

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

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

«  Fysiologisten halytysten merkkivalot ja dadnimerkit aktivoituvat vain, jos parametri on maaritetty naytossa
esitettavaksi avainparametriksi (parametriruuduissa nakyy 1-8 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)

- Al3 kéyta edistynyttd HemoSphere -monitoria hajautetun hilytysjérjestelmén osana. Edistynyt
HemoSphere -monitori ei tue halytysten etdvalvonta/-hallintajarjestelmia. Tietoja kirjataan ja siirretdan vain
potilastietojen merkintda varten. (luku 8)

+  HemoSphere Swan-Ganz -moduuli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun
moduuli (potilaskosketuksessa olevan osan liitanta, defibrillaation kestava) on kytketty yhteensopivaan
seurantajarjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittely muulla kuin tassa ohjeessa
kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kaytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa
sahkoiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle. (luku 9)

. Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa milldan tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai muuntaminen
voi vaikuttaa potilaan/kayttdjan turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan. (luku 9)

«  CO-seuranta on lopetettava aina, kun verenvirtaus lampdfilamentin ymparilla loppuu. Sellaisia kliinisia
tilanteita, joissa CO-seuranta on lopetettava, ovat muun muassa seuraavat:

«  ajanjaksot, jolloin potilas on sydan-keuhkokoneessa
. katetrin osittainen takaisinvetaminen siten, etta termistori ei ole keuhkovaltimossa
«  katetrin poisto potilaasta.

(luku 9)

«  TAHDISTINPOTILAAT - Sykemittarit saattavat jatkaa tahdistinimpulssien laskemista sydanpysahdyksen
tai rytmihairididen aikana. Al3 luota pelkistaan naytettyyn sykkeeseen. Pida tahdistinpotilaita tarkassa
seurannassa. Katso Taulukko A-5 sivulla 317, jos haluat lisatietoja tdman laitteen tahdistinimpulssin
hylkadmiskyvysta. (luku 9)

«  Jos potilas tarvitsee sisdista tai ulkoista tahdistustukea, edistynytta HemoSphere -seurantajarjestelmaa ei
saa kayttaa sykkeen ja sykkeesta johdettavien parametrien mittaamiseen seuraavissa tilanteissa:
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«  Vuodehoitomonitorin tahdistinimpulssin synkronointilahto sisdltaa tahdistinimpulssin, mutta sen
ominaisuudet eivat kuulu taulukossa A-5 mainitun tahdistinimpulssin hylkaamiskyvyn piiriin.

«  Vuodehoitomonitorin tahdistinimpulssin synkronointilahddn ominaisuuksia ei voida maarittaa.

(luku 9)

+  Huomioi kaikki sykkeen (HR,,4) poikkeavuudet potilasmonitorin HR- ja EKG-aaltomuodossa, kun tulkitset
johdettuja parametreja, kuten SV, EDV, RVEF ja naihin liittyvat indeksiparametrit. (luku 9)

. Al3 steriloi tai kidytd uudelleen FloTrac -anturia, Acumen IQ -anturia, TruWave -anturia tai katetria. Katso
katetrin "kdyttoohjeet”. (luku 10)

- Al4 kéyta FloTrac -anturia, Acumen IQ -anturia tai TruWave -anturia tai katetria, jos se on marka tai viallinen
tai sen sahkoliitdnnat ovat paljaana. (luku 10)

«  Katso kunkin lisdvarusteen mukana tulleista kdyttdohjeista tarkat ohjeet niiden asettamisesta ja kdytosta
seké niihin liittyvat VAROITUKSET, TARKEAT HUOMAUTUKSET ja tekniset tiedot. (luku 10)

«  Kun painekaapeli ei ole kdytossa, suojaa paljas kaapeliliitin nesteelta. Liittimeen paassyt kosteus voi vioittaa
kaapelia tai vaaristaa painelukemia. (luku 10)

«  HemoSphere -painekaapeli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun
kaapeli (potilaskosketuksessa olevan osan lisdvaruste, defibrilloinninkestava) on kytketty yhteensopivaan
monitorointijdrjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittaminen muulla kuin tassa
ohjeessa kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kdytto ohjeiden vastaisesti voi
aiheuttaa sahkoiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle. (luku 10)

- Al3 kayta edistynyttd HemoSphere -monitorointiympéristda syketason tai verenpaineen seurantaan.

(luku 10)

. Osia, joita ei ole merkitty LITYNTAOSIKSI, ei saa asettaa paikkaan, jossa potilas voi joutua kosketuksiin osan
kanssa. (luku 11)

«  HemoSphere ClearSight -moduuli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun
moduuli (potilaskosketuksessa olevan osan liitdntd) on kytketty yhteensopivaan seurantajarjestelmaan.
Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelmdn maarittaminen muulla kuin tassa ohjeessa kuvatulla tavalla
ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kdytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa sahkoiskun vaaran
potilaalle ja kayttdjalle. (luku 11)

. Ald muokkaa, huolla tai muuta tuotetta milldan tavoin. Huoltaminen, muokkaaminen tai muuttaminen voi
heikentaa potilaan tai kayttdjan turvallisuutta ja/tai tuotteen suorituskykya. (luku 11)

- Al3 steriloi mitddn noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelméan osia. Noninavasiivinen HemoSphere
-jarjestelma toimitetaan epasteriilina. (luku 11)

- Katso puhdistusohjeet. Ald desinfioi laitetta autoklavoimalla tai kaasulla. (luku 11)

«  Katso kunkin lisdvarusteen mukana tulleista kdyttdohjeista tarkat ohjeet niiden asettamisesta ja kdytosta
seké niihin liittyvat VAROITUKSET, TARKEAT HUOMAUTUKSET ja tekniset tiedot. (luku 11)

«  Potilaaseen tai kadyttajaan kohdistuneiden sahkdiskujen valttamiseksi dla kdyta vaurioituneita osia/antureita
tai osia/antureita, joiden sahkoa johtavat osat ovat nakyvilla. (luku 11)

«  Noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman seurantaosat eivat ole defibrillaation kestavia. Irrota jarjestelma
ennen defibrillointia. (luku 11)

- Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia ja merkitsemia yhteensopivia Edwards -sormimansetteja,
sydanviiteanturia ja muita noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman lisdvarusteita, kaapeleita
ja/tai osia. Muiden, erimerkkisten lisdvarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttaminen voi vaikuttaa
potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen. (luku 11)

« lIrrota aina noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman anturit ja osat potilaasta ja kytke potilas kokonaan irti
laitteesta ennen hdnen kylvettamistaan. (luku 11)

- Alj kiristd paineensaitimen hihnaa tai sormimansetteja liikaa. (luku 11)

. Al aseta paineensaatimen hihnaa vaurioituneelle iholle, sill3 se saattaa vahingoittaa ihoa lisaa. (luku 11)

. Vaarin kiinnitetty tai vaaran kokoinen sormimansetti voi aiheuttaa epatarkkoja mittauksia. (luku 11)

- Al3 kéyta noninvasiivista HemoSphere -jarjestelmaa sykemonitorina. (luku 11)

«  Jos laitetta kaytetadn koko kehon sateilytyksen aikana, pida kaikki noninvasiivisen HemoSphere
-jarjestelman osat sateilyalueen ulkopuolella. Jos seurantajarjestelman osa altistuu sateilylle, se voi
vaikuttaa lukemiin. (luku 11)
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«  Voimakkaat magneettikentdt voivat aiheuttaa laitteen toimintahairiditd, 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 11)

«  HemoSphere -oksimetriakaapeli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun
kaapeli (potilaskosketuksessa olevan osan lisdavaruste, defibrillaation kestava) on kytketty yhteensopivaan
seurantajdrjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittaminen muulla kuin tdssa
ohjeessa kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kaytto ohjeiden vastaisesti voi
aiheuttaa sahkoiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle. (luku 12)

- Al kaari oksimetriakaapelin paarunkoa kankaaseen tai aseta sitd suoraan potilaan iholle. Kaapelin
pinta ldmpenee (jopa 45 °C), ja ldammon on annettava haihtua, jotta sisdlampdtila pysyy oikeana. Jos
sisalampotila ylittaa tietyn rajan, ilmenee ohjelmistovika. (luku 12)

«  Varmista, ettd naytetyt tiedot vastaavat nykyisen potilaan tietoja, ennen kuin palautat oksimetriatiedot
valitsemalla Kylla. Virheellisten oksimetrin kalibrointitietojen ja potilastietojen palauttaminen aiheuttaa
virheellisia mittaustuloksia. (luku 12)

. HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin,
kun moduuli (potilaskosketuksessa olevan liityntdosan liitantd, defibrillaation kestava) on kytketty
yhteensopivaan seurantajarjestelmdaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittaminen
muulla kuin tdssa ohjeessa kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kayttd ohjeiden
vastaisesti voi aiheuttaa sahkdiskun vaaran potilaalle ja kayttdjalle. (luku 13)

«  Tarkista kaikki FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kaapelit vaurioiden varalta ennen asennusta. Jos
huomaat vaurioita, moduulia ei saa kdyttda ennen kuin se on huollettu tai vaihdettu. Ota yhteytta
Edwards -yhtion tekniseen tukeen. Vaurioituneet osat voivat heikentdd moduulin suorituskykya tai
aiheuttaa vaaratilanteen. (luku 13)

« Jotta valtetaan kontaminaatiomahdollisuus potilaiden valilla, FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli ja
moduuliliitdnnat on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen. (luku 13)

«  Kontaminaation ja risti-infektion valttamiseksi moduuli ja kaapelit tulee desinfioida, jos ne ovat
pahasti sotkeutuneet vereen tai muihin eritteisiin. Jos FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin tai
moduuliliitantdjen desinfiointi ei ole mahdollista, ne on huollettava, vaihdettava tai hadvitettava. Ota
yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen. (luku 13)

«  Valta moduulin kaapeliliitantdjen voimakasta vetamistd, taivuttamista tai muuta rasittamista
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kaapelikokoonpanojen sisdisten osien vaurioitumisriskin
vahentamiseksi. (luku 13)

. Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa milldan tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai muuntaminen
voi vaikuttaa potilaan/kayttdjan turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan. (luku 13)

. 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 13)

- 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 13)

«  Jos potilaalle tehddan sahkokauterisaatiotoimenpiteitd, anturit ja sahkdkauterisaatioelektrodit tulee asettaa
mahdollisimman kauas toisistaan ihon palovammaojen valttamiseksi. Suositeltava etdisyys on vahintaan
15 cm (6 tuuma). (luku 13)

«  Kaytd vain Edwards -yhtion toimittamia lisdvarusteita FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kanssa.
Edwards -yhtion lisdvarusteet varmistavat potilasturvallisuuden ja sailyttavat FORE-SIGHT ELITE
-oksimetriamoduulin yhtendisyyden, tarkkuuden ja sahkdmagneettisen yhteensopivuuden.

Muun kuin Edwards -yhtion anturin yhdistdaminen aiheuttaa kyseisen kanavan halytyksen, eikd StO,-arvoja
tallenneta. (luku 13)

«  Anturit on suunniteltu kaytettaviksi yhdella potilaalla, eikd niitd voi kdyttda uudelleen — anturien
uudelleenkdytt6 aiheuttaa ristikontaminaation tai infektion riskin. (luku 13)

«  Kayta jokaiselle potilaalle uutta anturia ja havita anturi kayton jalkeen. Havittaminen on tehtava paikallisten
sairaalan ja laitoksen kaytantojen mukaisesti. (luku 13)

. Jos anturi ndyttaa millaan tavalla vaurioituneelta, sitd ei pida kayttaa. (luku 13)

«  Lueaina anturin pakkauksen teksti. (luku 13)
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Noudata aarimmaista huolellisuutta asettaessasi antureita paikalleen. Anturien virtapiirit ovat sahkoa
johtavia, eivatka ne saa joutua kosketuksiin muiden maadoitettujen, sahkoa johtavien osien kanssa, lukuun
ottamatta EEG- tai entropiamonitoreja. Téllainen kontakti muodostaisi sillan potilaan eristyksesta ja estaisi
anturin suojauksen toiminnan. (luku 13)

Anturien virheellinen asettaminen voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin. Vadrin asetetut tai osittain
irronneet anturit voivat aiheuttaa liian suuria tai liian pienia happisaturaatiolukemia. (luku 13)

Al3 aseta anturia sellaiseen kohtaan, jossa potilaan paino tulee sen péille. Pitkittynyt paine (kuten anturin
teippaaminen tai se, ettd potilas makaa anturin paalld) siirtda painoa anturista ihoon, mika voi vaurioittaa
ihoa ja heikentda anturin toimintaa. (luku 13)

Anturipaikat taytyy tarkastaa vahintaan 12 tunnin valein riittamattomaan kiinnittymiseen tai verenkiertoon
jaihon eheyteen liittyvan riskin vahentamiseksi. Jos verenkierto tai ihon eheys on heikentynyt, anturi tulee
asettaa eri paikkaan. (luku 13)

Ald yhdistd FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuliin useampia potilaita, koska se voi vaarantaa potilaan
eristyksen ja anturin antaman suojauksen. (luku 13)

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on suunniteltu potilasturvallisuus huomioiden. Kaikissa moduulin
osissa on "BF-tyypin defibrillaatiosuojaus”, ja ne on suojattu defibrillaattoripurkauksen vaikutuksilta, joten
niitd ei tarvitse irrottaa potilaasta. Moduulin lukemat voivat olla virheellisid defibrilloinnin aikana ja
enintdan 20 sekuntia sen jalkeen. (luku 13)

Erityisia toimenpiteita ei tarvita, kun tata laitetta kdytetaan defibrillaattorin kanssa, mutta jotta voidaan
varmistaa asianmukainen suojaus sydamen defibrillaattorin vaikutuksilta, on kaytettava vain Edwards -
yhtidn antureita. (luku 13)

Al kosketa potilasta defibrilloinnin aikana, koska se saattaa aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman.
(luku 13)

Jos jonkin monitorin ndyttaman arvon paikkansapitavyytta on syyta epailld, tarkista potilaan elintoiminnot
(vitaalimerkit) muilla keinoilla. Potilaan seurannan halytysjarjestelman toiminnot on tarkistettava
saannollisesti ja aina, kun tuotteen toiminnasta heraa epaily. (luku 13)

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin toiminta on testattava vahintaan kerran 6 kuukaudessa
HemoSphere -huolto-ohjekirjassa kuvatulla tavalla. Taméan ohjeen noudattamatta jattdminen saattaa
aiheuttaa loukkaantumisen. Jos moduuli ei vastaa, sita ei saa kdyttaa ennen kuin se on tarkastettu ja
huollettu tai vaihdettu uuteen. Teknisen tuen yhteystiedot I6ytyvat sisdkannesta. (luku 13)

Potilaan hoito ei saa perustua pelkdstdadan Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -indeksiin.
Suosittelemme arvioimaan potilaan hemodynamiikan ennen hoidon aloittamista. (luku 14)

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

Edistyneessa HemoSphere -monitorissa ei ole kdyttajan huollettavissa olevia osia. Suojusten poistaminen ja
muut purkamistoimet altistavat vaarallisille jannitteille. (liite F)

Sahkaiskun tai tulipalon vaara! Ali upota edistynyttd HemoSphere -monitoria, moduuleja tai kaapeleita
nesteeseen. Estd nesteiden paasy laitteeseen. (liite F)

Kun FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on kdytdssa potilaan seurannassa, sille ei saa missaan
tapauksessa tehdd samanaikaisesti mitadan puhdistus- tai huoltotoimia. Moduuli on sammutettava ja
edistyneen HemoSphere -monitorin virtajohto on irrotettava, tai moduuli on irrotettava monitorista ja
anturit potilaasta. (liite F)

Tarkasta FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli, FORE-SIGHT ELITE -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, moduulia ei saa
kayttaa ennen kuin se on tarkastettu ja huollettu tai vaihdettu uuteen. Ota yhteytta Edwards -yhtion
tekniseen tukeen. (liite F)

Jos néita toimia ei noudateta, seurauksena voi olla vakava vamma tai kuolema. (liite F)

Réjahdysvaara! Ali avaa akkua, havita sitd polttamalla, sdilyta sitd korkeassa lampétilassa tai saata sita
oikosulkuun. Se voi syttya tuleen, rajahtda, vuotaa tai kuumentua ja aiheuttaa vakavia vammoija tai
kuoleman. (liite F)

Muiden kuin madritettyjen lisavarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kaytto voi lisata sahkdmagneettisia
paastoja tai heikentaa sahkdmagneettisten hdirididen sietokykya. (liite G)
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- Edistyneeseen HemoSphere -monitoriin ei saa tehdd muutoksia. (liite G)

«  Kannettavat ja langattomat radiotaajuustietoliikennelaitteet sekd muut sahkdmagneettisten hairididen
lahteet, kuten diatermia, litotripsia, RFID-tekniikka, sshkdmagneettiset varkaudenestojarjestelmat ja
metallinpaljastimet, voivat vaikuttaa kaikkiin elektronisiin ladketieteellisiin laitteisiin, myos edistyneeseen
HemoSphere -monitoriin. Katso ohjeet tietoliikennelaitteiden ja edistyneen HemoSphere -monitorin
pitdmiseen riittdvan etaalla toisistaan kohdasta Taulukko G-3 sivulla 355. Muiden radiotaajuuslahettimien
vaikutuksia ei tunneta, ja ne saattavat vaikuttaa HemoSphere -seurantajdrjestelman toimintaan ja
turvallisuuteen. (liite G)

2.3 Tarkeat huomautukset

Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdohjeessa esiintyy seuraavia tarkeitda huomautuksia. Niitd kdytetaan
kayttoohjeessa, kun ne liittyvat esiteltyihin toimintoihin tai toimenpiteisiin.

« Liittovaltion (USA) lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladakarin maarayksesta.

«  Tarkista kaikki lisavarusteet ja lisdlaitteet vaurioiden varalta ennen kdyttamista yhdessa edistyneen
HemoSphere -monitorin kanssa. Vaurioita ovat esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot, ndkyvilla olevat
sahkoliitannat tai mahdolliset merkit kotelon heikentymisesta.

. Tartu aina liittimeen, &l kaapeliin, kun liitit tai irrotat kaapelin. Al kierra tai taivuta liittimia. Varmista
ennen kayttoa, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan. (luku 3)

« lIrrota aina potilaan CCO-kaapeli ja oksimetrikaapeli monitorista ennen defibrillaattorin kdytto4, jotta
edistyneen HemoSphere -monitorin tietoihin ei tule virheita. (luku 3)

- Alj altista edistynyttd HemoSphere -monitoria ddrilampétiloille. Katso ympéristotiedot liitteesta A. (luku 3)

- Alj altista edistynyttd HemoSphere -monitoria likaisille tai polyisille ymparistéille. (luku 3)

- Al3 peitd edistyneen HemoSphere -monitorin ilmanvaihtoaukkoja. (luku 3)

- Ali kéyta edistynyttd HemoSphere -monitoria ymparistdissi, joissa voimakas valaistus haittaa LCD-naytén
katselua. (luku 3)

«  Al3 pida monitoria kidessa sen ollessa kaytossa. (luku 3)

. Kun siirrat laitetta, varmista, etta 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)

«  Kunliitat edistyneen HemoSphere -monitorin ulkoisiin laitteisiin, katso ulkoisen laitteen kdyttdoppaasta
taydelliset kdyttdohjeet. Varmista jarjestelman oikea toiminta ennen sen kliinista kayttoa. (luku 6)

«  Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkilokunta saa kalibroida edistyneen HemoSphere -monitorin
analogiset portit. (luku 6)

«  Kun seurantaan kdytetdadan HemoSphere Swan-Ganz -moduulia, jatkuvan SVR:n tarkkuus riippuu ulkoisten
monitorien kautta lahetettyjen MAP- ja CVP-tietojen laadusta ja tarkkuudesta. Edistynyt HemoSphere
-monitori ei pysty vahvistamaan ulkoisen monitorin analogisen MAP- ja CVP-signaalin laatua, joten
todelliset arvot ja edistyneen HemoSphere -monitorin naytdlla nakyvat arvot (kaikki johdetut parametrit
mukaan lukien) eivat valttamatta ole yhdenmukaiset. Sen vuoksi jatkuvan SVR-mittauksen tarkkuutta
ei voida taata. Analogisten signaalien laadun arviointia auttaa, kun vertaillaan sadannollisesti ulkoisen
monitorin ndyttamia MAP- ja CVP-arvoja edistyneen HemoSphere -monitorin fysiosuhdendytolla nakyviin
arvoihin. Katso ulkoisen syéttolaitteen kayttooppaasta tarkemmat tiedot tarkkuudesta, kalibroinnista ja
muista muuttujista, jotka saattavat vaikuttaa ulkoisen monitorin analogiseen lahtdsignaaliin. (luku 6)

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

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

«  Epatarkkojen sydamen minuuttitilavuuslukujen syyna voivat olla seuraavat:

«  katetrin virheellinen asettaminen tai sijainti

« liialliset vaihtelut keuhkovaltimon veren lampédtilassa — esimerkkeja veren lampétilan vaihtelua
aiheuttavista tekijoista:
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* sydamen ja keuhkojen ohitusleikkauksen jalkeinen tila
* sentraalisesti annetut viileat tai lampimat verivalmisteliuokset
* sekventiaalisten puristuslaitteiden kaytto.

+  hyytymien muodostuminen termistoriin

« anatomiset poikkeavuudet (kuten sydamen oikovirtaukset)

. potilaan liiallinen lilkkkuminen

«  sahkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot
«  syddamen minuuttitilavuuden nopeat muutokset.

(luku 9)
- Epatarkkojen 20 sekunnin virtausparametrimittausten syyna voivat olla seuraavat:

«  katetrin virheellinen asettaminen tai sijainti

+  vaarin nollattu ja/tai tasattu anturi

+  yli- tai alivaimennettu paineletku

«  keuhkovaltimopaineletkuun (PAP) seurannan aloittamisen jalkeen tehdyt saadot.

(luku 9)

. Katso liitteestad E, etta laskentavakio on katetrin pakkausselosteen mukainen. Jos laskentavakio ei ole
pakkausselosteen mukainen, sy6ta oikea laskentavakio manuaalisesti. (luku 9)

«  Keuhkovaltimon veren lampédtilan akilliset muutokset, kuten potilaan liikkkumisesta tai ladkeboluksen
annosta aiheutuvat muutokset, voivat aiheuttaa iCO- tai iCl-arvon laskennan. Jotta valttaisit virheellisesti
aktivoidut kayrat, injektoi mahdollisimman pian Injektio-viestin nakyviin tulemisen jalkeen. (luku 9)

- Ali kéyta FloTrac -anturia tai TruWave -anturia viimeisen kiyttépaivan jalkeen. Muussa tapauksessa anturin
tai putkien suorituskyky voi heikentya tai steriiliys vaarantua. (luku 10)

«  Jos HemoSphere -painekaapeli putoaa, se voi vahingoittua ja/tai siihen voi tulla toimintahairio. (luku 10)
. FT-CO-mittausten tehokkuutta lapsipotilaille ei ole arvioitu. (luku 10)
«  Virheelliset FT-CO-mittaukset voivat johtua esim. seuraavista asioista:

« vaarin nollattu ja/tai tasattu anturi
«  yli- tai alivaimennetut painelinjat
« liialliset verenpaineen vaihtelut. Verenp.en vaihteluja aiheuttavia tiloja ovat mm. seuraavat:

* aortan vastapallopumput

+  muun muassa seuraavat kliiniset tilanteet, joissa valtimopaine arvioidaan epatarkaksi tai ei
aorttapainetta vastaavaksi:

* aarimmainen perifeerinen vasokonstriktio, joka johtaa vaarantuneeseen sateittdiseen
valtimopaineen aaltomuotoon
* hyperdynaamiset tilat esimerkiksi maksansiirron jalkeen

«  potilaan liiallinen liilkkuminen
«  sahkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot.

Aorttalapan takaisinvirtaus saattaa aiheuttaa lasketun Iskutilavuus -/ Syddmen minuuttitilavuus -arvon
yliarvioinnin riippuen ldppasairauden suuruudesta seka takaisin vasempaan kammioon menetettdvan
veren maarasta. (luku 10)

. Tartu aina liittimeen, ala kaapeliin, kun liitat tai irrotat kaapelin. (luku 10)

« Al kierré tai taivuta liittimia. (luku 10)

- Al3 kohdista painekaapelin nollauspainikkeeseen liiallista voimaa, ettei kaapeli vahingoitu. (luku 10)

+  Huomioi muutos HemoSphere ClearSight -moduulin suorituskyvyssa, kun kdytdssa on ohjelmistoversio
V01.01.000 tai sita uudempi, joka ndyttda ja analysoi rekonstruoidun varttindvaltimon kayran.
Ohjelmistoversiota V01.01.000 vanhemmissa rekonstruoidaan olkavarsipaine sormen valtimopaineesta.
Ladkareiden tulee huomioida tama muutos aaltomuotorekonstruktiossa, erityisesti jos heilld on
kokemusta olkavarsipaineen kayran tarkastelusta, joka on rekonstruoitu HemoSphere ClearSight -moduulin
aikaisemmissa ohjelmistoversioissa. (luku 11)
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«  Al3 paina moduulia vékisin moduulipaikkaan. Liu'uta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.
(luku 11)

. Noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman tehokkuutta ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla potilailla. (luku 11)

. Tartu aina liittimeen, &l kaapeliin, kun liitit tai irrotat kaapelin. Al kierr4 tai taivuta liittimia. Varmista
ennen kayttoa, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan. (luku 11)

«  Varmista, etta sydanviiteanturi (HRS) on kiinnitetty oikein, jotta se voidaan kohdistaa flebostaattisen
keskiviivan tasoon. (luku 11)

«  Noninvasiivista HemoSphere -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi apneamonitorina. (luku 11)

«  Verenpaineen mittauksesta voi tulla mahdotonta potilailla, joilla kyynarvarren ja kdaden valtimoiden ja
pikkuvaltimoiden siledt lihakset supistuvat darimmilleen, kuten valkosormisuudesta karsivilla potilailla.
(luku 11)

«  Virheelliset noninvasiiviset mittaukset voivat johtua esim. seuraavista asioista:

« vaarin nollattu 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 11)

« lIrrota sormimansetti aina, kun se ei ole kierrettyna sormen ympdrille, jotta tahaton ylitdyttyminen ei
vaurioita mansettia. (luku 11)

+  Yhteensopivien Edwards -sormimansettien tehokkuutta ei ole tutkittu raskausmyrkytyksesta karsivilla
potilailla. (luku 11)

«  Aortan vastapallopumpun sykinta voi suurentaa sykettd, joka esitetadn laitteen sykendytdssa. Varmista
potilaan syke vertaamalla EKG:n avulla saatavaan sykkeeseen. (luku 11)

«  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 11)

«  Mikali seurantaa tehdaan ilman sydanviiteanturia, seurauksena voi olla mittausepatarkkuuksia. Varmista,
etta potilas pysyy paikallaan ja etta sormen ja sydamen valinen korkeusero on mitattu oikein. (luku 11)

. Al3 aseta potilasta muutoin kuin selinmakuulle, kun seurantaa tehdéan ilman sydanviiteanturia (HRS). Tama
voi aiheuttaa epatarkan pystysuuntaisen tasauksen sydanviiteanturille ja epatarkkoja mittauksia. (luku 11)

- Ali suorita verenpaineen kalibrointia seurantajaksojen aikana, kun verenpaine vaikuttaa epédvakaalta. Tama
voi aiheuttaa epatarkkoja verenpainemittauksia. (luku 11)

«  Varmista, etta oksimetrikaapeli pysyy hyvin paikallaan, jotta liitetty katetri ei liiku turhaan. (luku 12)

«  Katetrin karki tai kalibrointikuppi ei saa kastua ennen in vitro -kalibrointia. Katetrin ja kalibrointikupin
on oltava kuivia, jotta oksimetrin in vitro -kalibrointi onnistuu. Huuhtele katetrin luumen vasta in vitro
-kalibroinnin jalkeen. (luku 12)

. Jos in vitro -kalibrointi tehddan oksimetrikatetrin potilaaseen asettamisen jalkeen, kalibrointitulos on
epatarkka. (luku 12)

«  Sahkokirurgisten laitteiden kayttd saattaa joskus heikentaa Laatu-signaalia. Yrita siirtaa
sahkokauterisaatiolaitteet ja -kaapelit kauemmas edistyneestda HemoSphere -monitorista ja kytke
virtajohdot erillisiin vaihtovirtapiireihin, jos se on mahdollista. Jos signaalin laatuongelmat jatkuvat, ota
yhteytta paikalliseen Edwards -edustajaan. (luku 12)

- Aliirrota oksimetrikaapelia, kun kalibrointi tai tietojen palautus on kdynnissa. (luku 12)
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«  Jos oksimetriakaapeli siirretdan edistyneesta HemoSphere -monitorista toiseen edistyneeseen
HemoSphere -monitoriin, tarkista, etta potilaan pituus, paino ja Pinta-ala ovat oikeat ennen seurannan
aloittamista. Syota potilastiedot tarvittaessa uudelleen. (luku 12)

«  FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulia ei tule sijoittaa siten, etta LED-merkkivaloja ei voi ndhda helposti.
(luku 13)

«  Liiallisen voiman kdytto saattaa rikkoa lukituspalkin, mika voi aiheuttaa riskin, ettd moduuli putoaa potilaan,
sivullisen tai kdyttajan paalle. (luku 13)

«  Ali nosta tai ved3 FORE-SIGHT ELITE-oksimetriamoduulia mistdan kaapeliliitinnasta tai aseta moduulia
sellaiseen asentoon, ettd moduuli voi pudota potilaan, sivullisen tai kdyttajan paalle. (luku 13)

. FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulia ei tule asettaa lakanan tai peitteen alle, koska ilmankierron
estyminen moduulin ympadrilld voi johtaa moduulin kotelon lampétilan kohoamiseen ja aiheuttaa
loukkaantumisen. (luku 13)

«  Al3 paina moduulia vékisin moduulipaikkaan. Liu'uta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.
(luku 13)

. Antureita ei tule asettaa alueelle, jossa on runsaasti karvoitusta. (luku 13)

. Anturin tulee asettua tasaisesti puhtaalle ja kuivalle iholle. Lika, voide, 6ljy, puuteri, hiki tai karvoitus
voi estaa kunnollisen kontaktin anturin ja ihon valilla ja vaaristaa kerattyja tietoja, mika voi johtaa
halytysviestiin. (luku 13)

«  Kaytettdessa LED-valoasetusten kanssa anturit taytyy ehka peittaa valosuojalla ennen anturikaapeliin
yhdistamistd, koska jotkin korkean intensiteetin jarjestelmat saattavat aiheuttaa interferenssia anturin
infrapunasateilyn aallonpituutta ldhelld olevan sateilyn tunnistuksen kanssa. (luku 13)

«  Ali nosta tai veda FORE-SIGHT ELITE-oksimetriamoduulia mistdan kaapeliliitinnasta tai aseta
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulia sellaiseen asentoon, ettda moduuli voi pudota potilaan, sivullisen
tai kayttajan paalle. (luku 13)

. Kun potilaan seuranta on aloitettu, dla vaihda anturia tai irrota sita yli 10 minuutiksi, ettei alkuperaista
StO,-laskentaa aloiteta alusta. (luku 13)

«  Voimakkaat sahkdmagneettiset sateilylahteet, kuten sahkokirurgiset laitteet, voivat vaikuttaa mittaukseen,
ja mittaustulokset voivat olla virheellisia tallaisten laitteiden kdyton aikana. (luku 13)

. 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 variaineita. Muita tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa mittaustarkkuuteen, ovat esimerkiksi:
myoglobiini, hemoglobinopatiat, anemia, ihon alle kertynyt veri, anturin reitilla olevien vierasesineiden
aiheuttama interferenssi, bilirubinemia, ulkoiset variaineet (tatuoinnit), korkeat Hb- tai Hkr-tasot ja
syntymamerkit. (luku 13)

«  Kaytettdessa LED-valoasetusten kanssa anturit taytyy ehka peittaa valosuojalla ennen anturikaapeliin
yhdistamistd, koska jotkin korkean intensiteetin jarjestelmat saattavat aiheuttaa interferenssia anturin
infrapunasateilyn aallonpituutta lahelld olevan sateilyn tunnistuksen kanssa. (luku 13)

«  Aikaisempiin ohjelmistoversioihin verrattuna FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli, jossa on
ohjelmistoversio V3.0.7 tai uudempi ja jota kdytetdan yhdessa pediatristen antureiden (pienten ja
keskikokoisten) kanssa, on nopeammin reagoiva StO,-arvojen ndytossa. Erityisesti alle 60 %:n alueella
StO,-mittaustulokset voidaan ilmoittaa pienemmiksi kuin aikaisemmissa ohjelmistoversioissa. Ladkareiden
tulee harkita nopeampaa vastetta ja mahdollisesti muokattuja StO,-arvoja, mikali kdytossa on V3.0.7-
ohjelmisto, erityisesti jos heilla on kokemusta FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin aikaisemmista
ohjelmistoversioista. (luku 13)

«  HPI-parametrin teho mini-invasiivisen seurannan aikana on maaritetty varttinavaltimopaineen
aaltomuototiedoista. HPI -parametrin tehokkuutta kdytettdaessa muiden paikkojen valtimopainetta (esim.
reisivaltimon) ei ole arvioitu. (luku 14)

«  HPI-parametri ei valttamattd anna ennakkoilmoitusta muutoksesta kohti hypotensiivistad tapahtumaa
tilanteissa, joissa kliininen puuttuminen johtaa dkilliseen ei-fysiologiseen hypotensiiviseen tapahtumaan.
Jos ndin tapahtuu, HPI -toiminto ilmoittaa viipymatta seuraavista: korkean halytyksen ponnahdusikkuna,
korkean prioriteetin halytys, HPI -arvo 100. Tama tarkoittaa, etta potilaalla on hypotensiivinen tapahtuma.
(luku 14)

«  Ole varovainen kdyttdessdsi absoluuttisia dP/dt-arvoja. Paine muuttuu distaalisesti suonien kapenemisen ja
niiden sisaisten kitkavoimien vuoksi. Siind missa absoluuttiset dP/dt-arvot eivat valttdmatta anna tarkkaa
mittaa syddamen supistuvuudesta, trendeista voi olla hyotya. (luku 14)
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«  Olevarovainen kayttaessasi dP/dt-parametria potilailla, joilla on vakava aorttaldpan ahtauma, silla ahtauma
voi heikentda vasemman kammion ja jalkikuormituksen valista liitosta. (luku 14)

«  Vaikka dP/dt-parametrin maarittavatkin padasiallisesti vasemman kammion supistuvuuden muutokset,
jalkikuormitus vasoplegian aikana (venoarteriaalinen irtoaminen) voi vaikuttaa siihen. Tuolloin dP/dt ei
valttamatta kuvasta vasemman kammion supistuvuuden muutoksia. (luku 14)

«  Kohdissa Taulukko 14-13 sivulla 245 ja Taulukko 14-14 sivulla 246 esitetyt HPI -parametrin tiedot on
annettu vain yleiseksi ohjeeksi, eivatka ne valttamatta edusta yksil6llisia havaintoja. Suosittelemme
arvioimaan potilaan hemodynamiikan ennen hoidon aloittamista. Katso Kliininen sovellus sivulla 236.
(luku 14)

+  Kohdissa Taulukko 14-22 sivulla 252 ja Taulukko 14-23 sivulla 253 esitetyt HPI -parametrin tiedot on
annettu vain yleiseksi ohjeeksi, eivatka ne valttamatta edusta yksilollisia havaintoja. Suosittelemme
arvioimaan potilaan hemodynamiikan ennen hoidon aloittamista. Katso Kliininen sovellus sivulla 236.
(luku 14)

«  Jos jokin FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin LED-merkkivaloista ei syty, kaapelia ei tule kdyttaa ennen
kuin se on huollettu tai vaihdettu uuteen. Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen. Vaurioituneet
osat voivat heikentad moduulin suorituskykya. (luku 15)

- Ali nipista kdytdn aikana sydanviiteanturin putkia tai paineensiatimen suojuksen alla olevia vaijereita.
Varmista, ettd taka-asennusloven vilissa on vain paineensaatimen johdon vaijeri. (liite B)

«  Nosta PCCVR:ad ainoastaan etukielekkeesta. (liite B)
«  Puhdista laite ja sen lisdvarusteet jokaisen kayttokerran jalkeen ja aseta ne sail6on. (liite F)

«  Edistyneen HemoSphere -monitorin moduulit ja jarjestelman kaapelit ovat alttiita séhkostaattisille
purkauksille (ESD). Al3 yrits avata kaapelia tai moduulin koteloa tai kdyttda moduulia, mikéli kotelo on
vaurioitunut. (liite F)

«  Ali kaada tai ruiskuta nesteita mihinkaan edistyneen HemoSphere -monitorin osaan, lisivarusteisiin,
moduuleihin tai kaapeleihin. (liite F)

- Al3 kéyta muita kuin hyviaksyttyja desinfiointiaineliuoksia. (liite F)
. ALA:

«  paasta nesteita kosketuksiin virtaliittimen kanssa tai
«  paasta nesteita laitteen sisddn monitorin kotelon tai moduulien aukkojen tai liitinten kautta.

Jos nesteet paasevat kosketuksiin jonkin edelld mainitun osan kanssa, ALA yritd kiyttaa monitoria. Katkaise
virta valittomasti ja ota yhteytta bioldaketieteelliseen osastoon tai paikalliseen Edwards -yhtion edustajaan.
(liite F)

.+ Tarkista saannollisesti, ettei kaapeleissa ole vikoja. Al kierrd kaapeleita tiukalle varastoinnin ajaksi. (liite F)

- Al3 kdyta muita puhdistusaineita dldka suihkuta tai kaada puhdistusainetta suoraan alustakaapeleille.
(liite F)

.« Al3 steriloi alustakaapeleita hoyrylla, sateilylla tai etyleenioksidilla. Ald upota alustakaapeleita nesteeseen.
(liite F)

«  Jos kaapeliliittimet ovat kytkettyind monitoriin ja niihin paasee elektrolyyttista liuosta, kuten Ringerin
laktaattiliuosta, ja monitori kdynnistetaan, viritysjannite voi aiheuttaa elektrolyyttista korroosiota ja
sahkokosketinten nopeaa heikkenemista. (liite F)

- Al3 upota kaapeliliittimia puhdistusaine-, isopropyylialkoholi- tai glutaarialdehydiliuokseen. (liite F)

- Al4 kuivaa kaapeliliittimia kuumailmapistoolilla. (liite F)

. Laitteessa on elektronisia osia. Kasiteltava varovasti. (liite F)

. Al3 desinfioi sydanviiteanturia tai paineensaadintd autoklavoimalla tai kaasulla. (liite F)

- Al3 upota mitaan kaapeliliittimia nesteeseen. (liite F)

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

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

- 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 hairiita
vastaan tavanomaisissa laakinnallisissa asennuksissa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja saattaa sateilla
radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta tai kdyteta ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa
haitallisia hairidita muissa lahella olevissa laitteissa. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hairidita esiinny laitteen
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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 G)

2.4 Kayttoliittyman kuvakkeet

Seuraavia kuvakkeita esiintyy edistyneen HemoSphere -monitorin naytolla. Jos haluat lisatietoja ndyton
ulkoasusta ja navigoinnista, katso luku 5, Navigointi edistyneessa HemoSphere -monitorissa sivulla 84. Tietyt
kuvakkeet tulevat ndytolle vain, jos seurannassa kaytetaan tiettyd hemodynaamisen teknologian moduulia tai

kaapelia.

Taulukko 2-1: Monitorin ndyttokuvakkeet

Symboli

Kuvaus

Navigointipalkin kuvakkeet

Valitse tarkkailutila

Aloita CO-seuranta (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

Lopeta CO-seuranta ja CO-aikalaskuri (katso CO-aikalaskuri sivulla 156) (HemoSphere
Swan-Ganz -moduuli)

Aloita noninvasiivinen seuranta (HemoSphere ClearSight -moduuli)

Lopeta noninvasiivinen seuranta (HemoSphere ClearSight -moduuli)

b

Vo

=

T

S

-]
o

autus

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

Nolla ja aaltomuoto

Tavoiteohjattu hoito

Asetusvalikko

DEE R

Koti (paluu padseurantandyttéon)

Naytd paineen aaltomuoto
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Kuvaus

Navigointipalkin kuvakkeet

Piilota paineen aaltomuoto

)
- <
g } . g-

o

Iy
|
1

Halytysaanimerkkien vaimennus

v
157 Halytykset keskeytetty (vaimennettu), aikalaskuri niytéssi (katso Adnimerkkien vaimennus
:Hm kohdassa Navigointipalkki sivulla 85)

")

Jatka seurantaa, kun seurantatauko on kulunut

00:00:47
Kliiniset tyokalut -valikon kuvakkeet
Valitse tarkkailutila
) X
-
7 iCO (ajoittainen sydamen minuuttitilavuus) (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)
#*

Laskimo-oksimetrin kalibrointi (HemoSphere -oksimetriakaapeli)

Anna CVP

Johdettujen arvojen laskin

Tapahtuman tarkastelu

Nolla ja aaltomuoto

Potilaan CCO-kaapelin testi (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

Toinen HPI-ndytto (lisatoiminto)

Nestevastetesti (lisatoiminto)

Kalibrointi (ClearSight -verenpaine) (HemoSphere ClearSight -moduuli)

Potilastiedot
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Navigointivalikon kuvakkeet

Paluu padseurantandyttéon

Paluu edelliseen valikkoon

Peruutus

Valitse kohde pystyluettelosta vierittamalla

0>

:
:

Pystyvieritys sivulla

Vaakavieritys

Syt

Nappdimiston syottopainike

A
HO
v

Nappdimiston pyyhintdpainike

Siirtaa kohdistinta 1 merkin verran vasemmalle

.

a

Siirtaa kohdistinta 1 merkin verran oikealle

|

Nappdimiston peruutuspainike

E
A /]

Kohde kaytossa

B

Kohde pois kaytosta

Kello/aaltomuoto - kayttdja voi tarkastella historiatietoja tai ajoittaisia tietoja

Parametriruudun kuvakkeet

Halytykset/tavoitteet-valikko: parametrin hélytysdanimerkki-indikaattori kaytossa

Halytykset/tavoitteet-valikko: parametrin halytysadanimerkki-indikaattori pois kaytosta
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Parametriruudun kuvakkeet

Signaalin laadun ilmaisinpalkki
Katso Signaalin laatuindikaattori sivulla 201 (HemoSphere -oksimetriakaapeli)

Katso SQl sivulla 191 (HemoSphere ClearSight -moduuli)

SVV-suodatus ylitetty -indikaattori: sykkeen laaja vaihtelu saattaa vaikuttaa SVV-arvoihin

< B

Laskimo-oksimetrin kalibrointi
(HemoSphere -oksimetriakaapeli)

Tietopalkin kuvakkeet

Tietopalkin HIS kdytossa -kuvake
Katso Taulukko 8-2 sivulla 146

‘W
Vi

Tilannekuva (kuvakaappaus)

Akun kdyttoaikakuvakkeet tietopalkissa
Katso Taulukko 5-5 sivulla 116

Nayton kirkkaus

Halytysvoimakkuus

Lukitse nayttod

Ohje-valikon pikakuvake

Tapahtuman tarkastelu

Syke lydnneittdin (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli, jossa on EKG-tulo)

Wi-Fi-signaali
Katso Taulukko 8-1 sivulla 145

Aika mansettipaineen vapautustilaan (HemoSphere ClearSight -moduuli, katso Mansettipai-
neen vapautustila sivulla 193)

dr-HNBERBERE

Aika mansettipaineen vapautustilan paattymiseen (HemoSphere ClearSight -moduuli, katso
Mansettipaineen vapautustila sivulla 193)

@

Toimenpideanalyysin kuvakkeet

Toimenpideanalyysipainike

Toimenpideanalyysin mukautetun tapahtuman tyyppi-indikaattori (harmaa)
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Toimenpideanalyysin kuvakkeet

Toimenpideanalyysin asentovaatimuksen tyyppi-indikaattori (violetti)

Toimenpideanalyysin nestevaatimuksen tyyppi-indikaattori (sininen)

Toimenpideanalyysin intervention tyyppi-indikaattori (vihred)

Toimenpideanalyysin tyyppi-indikaattori oksimetriaan (punainen)

Toimenpideanalyysin tyyppi-indikaattori tapahtumalle (keltainen)

Muokkauskuvake intervention tietokuplassa

Nappaimistokuvake muistiinpanojen lisédmiseen intervention muokkausnaytolla

flo<<q444

Tavoiteohjattu hoito-seurantakuvakkeet

Lisaa tavoite -painike Tavoiteohjattu hoito-seurantandytossa

7™\
N\

+

Tavoitearvopainike Tavoiteohjattu hoito-seurantandytdssa

i/
[\%]
| 5

Poistu tavoitteen valinnasta -painike Tavoiteohjattu hoito-seurantandytdssa

Muokkaa tavoitetta -painike Tavoiteohjattu hoito-seurantandytdssa

Aika tavoitteen sisalla-symboli Tavoiteohjattu hoito -seurantandytdssa

HPI -kuvakkeet

Toinen HPI-ndytto -ndyton pikavalintandppain

2.5 Tuotteessa ndkyvit symbolit

Tassa luvussa esitetdan edistyneessda HemoSphere -monitorissa ja muissa kdytettavissa olevissa edistyneen
HemoSphere -seurantajdrjestelman lisdvarusteissa olevat symbolit.

Taulukko 2-2: Tuotteessa ndkyvat symbolit

Symboli Kuvaus

Valmistaja

Valmistuspaivamaara
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Symboli Kuvaus
RX Only Tarked huomautus: liittovaltion (USA) lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin
madrayksesta.
IPX1 IPX1-standardin mukainen suojaus suoraan ylhaalta tippuvaa vetta vastaan
IPX4 Suojaus esineiden sisadnpaasylta

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

Tayttaad vaarallisten aineiden kayton rajoittamista koskevan direktiivin (RoHS) vaatimukset — vain
Kiina

Yhdysvaltojen telehallintoviraston (FCC) vaatimustenmukaisuus — vain Yhdysvallat

® QI

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

N
°
&/

>/f-\\

=

@ eifu.edwards.com | Noudata kdyttoohjeita, jotka ovat verkkosivustolla
+ 18885704016

B Kadyttoohjeet ovat saatavilla sdahkdisessa muodossa puhelimitse tai verkosta.

I"’"E

)

Intertek ETL
C@US
Intertek
# Mallinumero
Sarjanumero
SN

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

EC [REP

Ei sovi magneettikuvaukseen

c € Q TOV SUD Product Service GmbH:n (ilmoitettu laitos) myéntdméa Conformité Européenne (CE-
S merkinta)
c € Conformité Européenne (CE-merkinta)
Erdkoodi

LOT
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Symboli Kuvaus

Osanumero

PN

QTY Maara

Lyijytéon

“ Underwriters Laboratories -tuotesertifiointimerkki
H us

Kierratettava litiumioniakku
=
Li-ion
Teknisten vaatimusten mukaisuuden merkinta (Japani)
I
T

@ Ei saa purkaa

@ Ei saa havittaa polttamalla

M D Laakinnallinen laite

UDI

Laitteen yksiliva tunnus

% Maahantuoja

Liittimien tunnistemerkinnit

Ekvipotentiaalinen liitintappi

Q USB 2.0

ss Q USB 3.0

Ethernet-liitanta

Analogiatulo 1
—6 ) 1
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Liittimien tunnistemerkinnat

Analogiatulo 2

¢

Kertakdyttdisen paineanturin (DPT) l1ahto

Y

Defibrillointiturvallinen CF-tyypin liityntdosa tai liitanta

i

Defibrillointiturvallinen BF-tyypin liityntdosa tai liitanta

i
T

BF-tyypin liityntdosan liitanta

Jatkuva noninvasiivinen valtimoverenpaine

Poista paineensaatimen suojus tasta paasta.

Al3 poista paineensaatimen suojusta tasta padsta.

QN &> > €

EKG-tulo ulkoisesta monitorista

m
o
@

®

HDmMi High-Definition Multimedia Interface -1ahto

Liitin: COM-sarjaldhtd (RS232)

¥

Muut pakkausmerkinnat

Pida kuivana

a
a
a
a
a

Sarkyva, kasiteltava varoen

Tama puoli yléspain

= e
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Muut pakkausmerkinnat

Al3 kiyts, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kiyttéohjeet

.‘ Pakkaus valmistettu kierrdtettavasta pahvista
y0e

Sdilytd auringonvalolta suojattuna

Lampétilaraja (X = alaraja, Y = ylaraja)

~a—
7N~
/\\
Y
X

Y Kosteusrajoitus (X = alaraja, Y = ylaraja)

S

S

A
&

X

@ Noudata kayttdohjeita

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa

Z
S

)
K
>

Viimeinen kayttopdiva

Ympéristoystavallinen kdyttoaika (EFUP) - vain Kiina

® 1

Huomautus

Katso lisdvarusteiden pakkausmerkinnat lisavarusteiden kayttéohjeiden symbolitaulukosta.

2.6 Sovellettavat standardit

Taulukko 2-3: Sovellettavat standardit

Standardi Otsikko

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — 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: Sshkdmagneettinen yhteensopi-
vuus - vaatimukset ja testit

IEC 60601-2-34:2011 Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — 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 Edistyneen HemoSphere -monitorin olennainen suorituskyky

Jarjestelma nayttaa jatkuvan CO-seurannan ja ajoittaisen CO-seurannan tulokset kaytettaessa yhteensopivaa
Swan-Ganz -katetria liitteen A tietojen mukaisesti. Jarjestelma ndyttda suonensisdisen verenpaineen
kaytettaessa yhteensopivaa FloTrac -anturia tai Acumen IQ -anturia tai yhteensopivaa kertakayttoista

TruWave -paineanturia liitteen A teknisten tietojen mukaisesti. Jarjestelma nadyttaa SvO,/ScvO,-arvot
kaytettaessa yhteensopivaa oksimetriakatetria liitteen A teknisten tietojen mukaisesti. Jarjestelma nayttaa
valtimoverenpaineen noninvasiivisen mittauksen kaytettdessa yhteensopivaa Edwards -sormimansettia

liitteen A tietojen mukaisesti. Jarjestelma ndyttaa StO,-arvon kdytettdessa yhteensopivaa oksimetriamoduulia
ja -anturia liitteen A teknisten 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 314.

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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Sisédllysluettelo
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Edistyneen HemoSphere -monitorin GSENNUS. . . .. ....... .ottt et e et e ettt 67
Ensimmainen KGYNNISLYS. . ... ..ottt et e e e e et e e e e e e e 70

3.1 Pakkauksen purku

Tarkista, etta kuljetuspakkauksessa ei ole merkkeja kuljetuksen aikana syntyneista vaurioista. Jos havaitset
vaurioita, valokuvaa pakkaus ja ota yhteyttd Edwards -tekniseen tukeen. Al3 kiyt4, jos pakkaus tai sen

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

3.1.1 Pakkauksen sisalto

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

kuuluvat edistynyt HemoSphere -monitori, virtajohto, virtaliitdinnan suojus, HemoSphere -akkuyksikko, kaksi
laajennusmoduulia, yksi L-Tech -laajennusmoduuli, pikaopas ja nama kayttdohjeet sisdltava USB-muistitikku.
Katso Taulukko 3-1 sivulla 61. Muihin kokoonpanoihin mahdollisesti kuuluvia ja niiden mukana toimitettuja
lisdosia ovat HemoSphere Swan-Ganz -moduuli, potilaan CCO-kaapeli ja HemoSphere -oksimetriakaapeli.
Kertakdyttoiset osat ja lisdvarusteet voidaan toimittaa erikseen. Suosittelemme vahvistamaan kaikkien tilattujen
laitteiden vastaanottamisen. Liite B, Lisavarusteet sivulla 326, sisaltaa taydellisen luettelon saatavilla olevista
lisdvarusteista.

Taulukko 3-1: Edistyneen HemoSphere -monitorin osat

Edistynyt HemoSphere -seurantajirjestelma (peruskokoonpano)

. edistynyt HemoSphere -monitori
. HemoSphere -akkuyksikkd

. virtajohto

. virtaliitdnnan suojus

. L-Tech -laajennusmoduuli

. laajennusmoduuli (2)

. pikaopas

. kayttdohje (USB-muistitikulla)

3.1.2 Laitteen moduulien ja kaapeleiden kaytossa tarvittavat lisavarusteet

Seuraaviin taulukoihin on merkitty, mita lisdvarusteita tarvitaan tiettyjen seurattujen ja laskettujen parametrien
nayttamiseen tietylla hemodynaamisen teknologian moduulilla tai kaapelilla:
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Taulukko 3-2: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kanssa tarvittavat kaapelit ja katetrit seurantapara-
metreja varten

Seurattavat ja laskettavat parametrit

Tarvittava kaapeli/katetri co COy0s EDV RVEF SVR iCO SV SV20s
CCO-potilaskaapeli . . . . . . . .
EKG-kaapeli . . .

analoginen(/analogiset) paine-
tulokaapeli(t)

injektionesteen lampétilasondi .

Swan-Ganz -termodiluutioka-
tetri

Swan-Ganz -CCO-katetri tai
Swan-Ganz CCOmbo -katetri

Swan-Ganz CCOmbo V -katetri . . . . . . . .

TruWave -tunnistin® . .

*20 sekunnin virtausparametrit ovat saatavilla vain, kun seurantaa tehddcdn CCOmbo V -katetrilla (mallit 777F8 ja 774F75),
ja ne edellyttdvit HemoSphere -painekaapeliliitdnndn kautta saatavaa keuhkovaltimopaineen signaalia. Katso 20 sekunnin
virtausparametrit sivulla 156.

Huomautus

Kaikkia parametreja ei voi seurata tai laskea lapsipotilailla. Katso Taulukko 1-1 sivulla 25, jossa on lueteltu
kaytettavissa olevat parametrit.

Taulukko 3-3: HemoSphere -painekaapelin kanssa kdytettdvissa olevat anturivaihtoehdot seurantapara-
metreja varten

Seurattavat ja laskettavat parametrit

Paineanturin valin- co sv Svv/ SVR PR SYS/ MPAP CVP HPI/
nat (yksi vaaditaan) PPV DIA/ dP/dt/

MAP Eagyn
FloTrac -anturi . . . * . .
TruWave -tunnistin . . . .
Acumen IQ -anturi . . . * . . .

Huomautus

*SVR:n laskenta edellyttda analogista CVP-tulosignaalia, CVP-seurantaa tai CVP:n manuaalista syottamista.

Taulukko 3-4: HemoSphere ClearSight -moduulin kanssa kadytettavissa olevat sormimansettivaihtoehdot
seurantaparametreja varten

Seurattavat ja laskettavat parametrit

Sormimansettivaihto- co SV SVV/ SVR PR SYS/ HPI/

ehdot (yksi vaaditaan) PPV DIA/ dP/dt/
MAP Eagyn

ClearSight -sormimanset- . . . % . .

ti
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Seurattavat ja laskettavat parametrit

Sormimansettivaihto- co SV SVv/ SVR PR SYS/ HPI/
ehdot (yksi vaaditaan) PPV DIA/ dP/dt/
MAP Eagyn
Acumen IQ -sormiman- %
setti
Huomautus
*SVR:n laskenta edellyttda analogista CVP-tulosignaalia, CVP-seurantaa tai CVP:n manuaalista syottamista.
Taulukko 3-5: HemoSphere -oksimetriakaapelin kanssa tarvittavat katetrit seu-
rantaparametreja varten
Seurattavat ja laskettavat pa-
rametrit
Tarvittava katetri ScvO, SvO,
PediaSat -oksimetriakatetri tai yhteensopiva keskuslaski- .
mon oksimetriakatetri
Swan-Ganz -oksimetriakatetri .
Taulukko 3-6: HemoSphere -kudosoksimetriamoduulilla tehtdvassa paramet-
rien seurannassa tarvittavat lisdvarusteet
Tarvittava lisavaruste Kudoksen oksimetria (StO,)
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli .
FORE-SIGHT ELITE -anturi .
VAROITUS

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

irrottamista, etta katesi ovat kuivat.

TARKEA HUOMAUTUS

Tartu aina liittimeen, 4l4 kaapeliin, kun liitit tai irrotat kaapelin. Al kierré tai taivuta liittimid. Varmista ennen

kayttoa, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan.

Irrota aina potilaan CCO-kaapeli ja oksimetrikaapeli monitorista ennen defibrillaattorin kdyttod, jotta edistyneen
HemoSphere -monitorin tietoihin ei tule virheita.

3.2 Edistyneen HemoSphere -monitorin liitantaportit

Seuraavissa monitorin kuvissa nakyvat edistyneen HemoSphere -monitorin etu-, taka- ja sivupaneelien

litantaportit ja muut tarkedat ominaisuudet.
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3.2.1 Monitorin etuosa

1. visuaalinen vikailmaisin 2, virtapainike

Kuva 3-1: Edistyneen HemoSphere -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. paineldhtd

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

Kuva 3-2: Edistyneen HemoSphere -monitorin takaosa (kuvassa my6s HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)
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3.2.3 Monitorin oikea paneeli

1. USB-portti 2. akkutilan kansi

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

1. L-Tech -laajennusmoduulipaikka 3. kaapeliportit (2)

2. laajennusmoduulipaikat (2)

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

3.3 Edistyneen HemoSphere -monitorin asennus

3.3.1 Kiinnitysvaihtoehdot ja suositukset

Edistynyt HemoSphere -monitori on asetettava vakaalle, tasaiselle alustalle tai kiinnitettava tukevasti
yhteensopivaan telineeseen oman hoitolaitoksesi kdytantdjen mukaisesti. Kayttdjan tulisi olla kdyton aikana
monitorin edessa ja sen vélittdmassa laheisyydessa. Laite on tarkoitettu kerrallaan ainoastaan yhden kayttajan
kaytettavaksi. Edistyneen HemoSphere -monitorin rullateline on saatavilla lisdvarusteena. Lisatietoja on
kohdassa Lisdvarusteiden kuvaus sivulla 327. Ota yhteyttd paikalliseen Edwards -edustajaan, jos haluat kuulla
suosituksia muista kiinnitysvaihtoehdoista.

VAROITUS

Rijahdysvaara! Als kiyts edistynyttd HemoSphere -monitoria samassa tilassa ilmaa, happea tai typpioksiduulia
sisdltavien herkasti syttyvien anesteettisten seosten kanssa.

Tama tuote sisaltaa metalliosia. El saa kdyttda magneettikuvausymparistossa.
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Varmista, ettd edistynyt HemoSphere -monitori on asetettu tai kiinnitetty tukevasti ja etta kaikki johdot ja
lisavarusteiden kaapelit on jarjestetty asianmukaisesti potilaalle, kdyttajille tai laitteille sattuvien vahinkojen
valttamiseksi.

Al3 pinoa lisélaitteita tai tarvikkeita edistyneen HemoSphere -monitorin paille.

Edistynyt HemoSphere -monitori on asetettava pystyasentoon, jotta IPX1-suojaus nesteen sisadnpddsya vastaan
toimii oikein.

Al paasta nesteité roiskumaan monitorin naytolle. Nesteet saattavat haitata kosketusnayton toimintaa.

Al sijoita monitoria sellaiseen paikkaan, ettd takapaneelin portteihin tai virtajohtoon on vaikea paasta kasiksi.

Laitetta voi kdyttaa suurtaajuisten kirurgisten valineiden kanssa. Epdtarkat parametrimittaukset voivat johtua
suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden aiheuttamista hairidista. Suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden
kaytosta aiheutuvien haittojen riskid voidaan pienentad, kun kdytetdan ainoastaan vahingoittumattomia
potilaskaapeleita ja lisalaitteita tassa kdyttéoppaassa kuvaillulla tavalla liitettyna.

Jarjestelmaa voi kdyttaa defibrillaattoreiden kanssa. Turvallinen kaytt6 defibrillaattorin kanssa voidaan
varmistaa, kun kaytetdaan 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.

TARKEA HUOMAUTUS

Al altista edistynyttda HemoSphere -monitoria darilampétiloille. Katso ympaéristdtiedot liitteesta A.
Al3 altista edistynyttd HemoSphere -monitoria likaisille tai pélyisille ympéristéille.
Al3 peita edistyneen HemoSphere -monitorin ilmanvaihtoaukkoja.

Al kayta edistynyttd HemoSphere -monitoria ympdristdissa, joissa voimakas valaistus haittaa LCD-nédyton
katselua.

Ala pida monitoria kddessa sen ollessa kaytossa.

3.3.2 Akun asennus

Avaa akkutilan kansi (Kuva 3-3 sivulla 66) 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 351.

HemoSphere -akkuyksikko on tarkoitettu varavirtaldhteeksi sahkokatkon 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.

(luku 3) Kayta edistyneessd HemoSphere -monitorissa vain Edwards -yhtién hyviaksymia akkuja. Al3 lataa
akkuyksikkéa monitorin ulkopuolella. Se voi vahingoittaa akkua tai aiheuttaa vammoja kayttdjalle.
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Jotta edistyneen HemoSphere -monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen sahkdkatkon aikana,
suosittelemme pitdamaan 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 virtaliitdnnan suojus on jo asennettu, irrota kaksi ruuvia (Kuva 3-5 sivulla 69), joilla virtaliitdnnadn suojus
on kiinnitetty monitorin takapaneeliin.

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

Kiinnita virtaliitdinnan suojus pistokkeen paalle kohdistamalla molemmat ruuvinreidt ja ohjaamalla
virtajohto suojuksen aukon lapi ja painamalla sitten suojusta ja tiivistettd monitorin takapaneelia vasten.

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

VAROITUS

Ala kayta edistynyttd HemoSphere -seurantajérjestelma, jos virtaliitinnan suojusta ei ole kiinnitetty. Jos néin ei
tehda, laitteen sisdlle voi paasta nesteita.

Kuva 3-5: Edistyneen HemoSphere -monitorin virransyéttdkansi - 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 liitantd (Kuva 3-2 sivulla 65), johon
voi liittaa ekvipotentiaalisen maadoitusjdrjestelman (ekvipotentiaalisen johtimen).

VAROITUS
Al3 kiyta jatkojohtoja tai monipistorasioita virtajohdon kytkentaan. Ald kdytd muuta kuin pakkauksessa olevaa
virtajohtoa.

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi edistyneen HemoSphere -monitorin saa kytkea vain suojamaadoitettuun
verkkovirtapistokkeeseen. Al kiyta kolmipiikkisesta kaksipiikkiseksi muuntavaa virtasovitinta.

Maadoitus on luotettava vain silloin, kun laite kytketaan sahkoliitantaan, jossa on merkinta “vain sairaala”,
"sairaalataso” tai vastaava.
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Kytke monitori irti verkkovirtaldhteesta irrottamalla virtajohto verkkovirrasta. Jarjestelmaa ei voi kytked irti
verkkovirrasta monitorin virtapainikkeella.

TARKEA HUOMAUTUS

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

3.3.4 Hemodynaamisen seurannan moduulin kytkenta ja irrotus

Edistyneen HemoSphere -monitorin mukana toimitetaan kaksi normaalikokoista laajennusmoduulia ja yksi
L-Tech -laajennusmoduuli. Ennen kuin liitdt 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.

3.3.5 Hemodynaamisen seurannan kaapelin kytkenta ja irrotus

Molemmissa seurantakaapeliporteissa on magneettinen salpamekanismi. Tarkista kaapeli vaurioiden varalta
ennen sen kytkentdd. Seurantakaapeli napsahtaa paikalleen, kun se on asetettu oikein porttiin. Irrota kaapeli
pitéamalla pistokkeesta kiinni ja vetamalla se irti monitorista.

3.3.6 Ulkoisten laitteiden kaapeleiden kytkenta

Edistynyt HemoSphere -monitori laskee tietyt hemodynaamiset parametrit alisteisten seurantatietojen avulla.
Naihin kuuluvat painetuloporteista ja EKG-monitorituloportista saatavat tiedot. Kaikki alistetut kaapeliliitdnnat
sijaitsevat monitorin takapaneelissa (Kuva 3-2 sivulla 65). Katso Laitteen moduulien ja kaapeleiden kaytossa
tarvittavat lisdvarusteet sivulla 61, jossa on luettelo lasketuista parametreista, jotka ovat kdytettdvissa tiettyjen
kaapeliliitantdjen kanssa. Jos haluat lisatietoa analogisten paineporttien maarittamisestd, katso Analoginen
painesignaalitulo sivulla 129.

Huomautus

TARKEAA! Edistynyt HemoSphere -monitori on yhteensopiva paine- ja alisteisten EKG-analogiatulojen
kanssa sellaisissa ulkoisissa potilasmonitoreissa, joiden alistetut analogialdhtoéportit ovat taiman
kayttoohjeen liitteessd Taulukko A-5 sivulla 317. Tama on kdteva tapa hyodyntaa potilasmonitorin
tiedot hemodynaamisten lisaparametrien laskemiseksi. Tima on valinnainen toiminto, joka ei vaikuta
edistyneen HemoSphere -monitorin ensisijaiseen tehtavaan eli sydamen minuuttitilavuuden seurantaan
(HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kanssa) tai laskimoveren happikyllasteisyyden seurantaan
(HemoSphere -oksimetriakaapelin kanssa).

VAROITUS

Kaytd vain Edwards -yhtion toimittamia ja hyvaksymia edistyneen HemoSphere -monitorin lisdvarusteita,
kaapeleita ja osia. Muiden, erimerkkisten lisdvarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttaminen voi vaikuttaa
potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen.

3.4 Ensimmainen kaynnistys
3.4.1 Kaynnistystoimenpide

Kaynnista ja sammuta monitori painamalla etupaneelissa sijaitsevaa virtapainiketta. Kun monitori kdynnistetaan,
nayttdoon avautuu ensin Edwards -ndytto, jota seuraa Kaynnistyksen itsetestaus (POST) -ndytto. POST
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varmistaa tdrkeita laitteistokomponentteja kdyttamalla, ettda monitori tayttaa peruskayttovaatimukset, ja
testaus suoritetaan aina, kun jarjestelma kdynnistetaan. Aloitusndyt6ssa naytetaan POST-tilaviesti seka
jarjestelmatietoja, kuten sarjanumerot ja ohjelmiston versionumerot.

Edwards

Kuva 3-6: Aloitusndytté

Huomautus

Jos diagnostiikkatestit havaitsevat virheen, aloitusnadyton sijaan aukeaa jarjestelmavirhendytto. Katso luku 15:
Vianmaaritys sivulla 274 tai liite F: Jarjestelman hoito, huolto ja tuki sivulla 345. Muussa tapauksessa ota yhteytta
Edwards Lifesciences -edustajaan.

3.4.2 Kielen valinta

Kun edistynyt HemoSphere -monitori kdynnistetddn ensimmaista kertaa, kdyttdjan on tehtava kielivalinnat,
jotka vaikuttavat nayttokieleen, kellonajan ja paivamaaran muotoon seka mittayksikoihin. Kielenvalintandytto
tulee ndkyviin, kun ohjelmisto on alustettu ja itsetestaus suoritettu. Kielen valinta maarittda myos naytettavat
mittayksikot seka kellonajan ja paivdmaaran esitystavan kyseisen kielen mukaisiin oletusasetuksiin (katso liite D:
Monitorin asetukset ja oletusarvot sivulla 336).

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

Kun kielenvalintandytto on nakyvissd, kosketa kieltd, jonka haluat kayttoon.
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English (US) English (UK)
Frangais Italiano
Deutsch Nederlands
Edwards Espariol Svenska
EAnvika Portugués
A& 3
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Kuva 3-7: Kielenvalintandytto

Huomautus

Kuva 3-6 sivulla 71 ja Kuva 3-7 sivulla 72 ovat esimerkkeja aloitusndytosta ja kielenvalintandytosta.
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Sisédllysluettelo
Syddmen minuuttitilavuuden seuranta HemoSphere Swan-Ganz-moduulilla. . . ......... ... ... . . i i 73
Seuranta HemoSphere -painekaapelilla. . . . ......... ... i e e e 76
Seuranta HemoSphere -oksimetriakaapelilla. . ... ... ... ... o i e e e e e 78
Seuranta HemoSphere -kudosoksimetriamoduulillQ. . . .. .......... .. . i e e 80
Seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla. . . . ........ ... e e e e, 82
Huomautus

Tama luku on tarkoitettu kokeneille [adkareille. Luvussa annetaan suppeat ohjeet edistyneen HemoSphere
-monitorin kayttoon. Katso yksityiskohtaisemmat tiedot, varoitukset ja tarked huomautukset kayttéohjeen muista
luvuista.

4.1 Sydamen minuuttitilavuuden seuranta HemoSphere Swan-Ganz
-moduulilla

Katso Kuva 4-1 sivulla 73, jossa nakyvat HemoSphere Swan-Ganz -moduulin seurantaliitannat.
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1. termistoriliitanta 4. CCO-potilaskaapeli
2. lampofilamenttiliitanta 5. HemoSphere Swan-Ganz -moduuli
3. injektionesteen lampétilasondin liitdnta 6. edistynyt HemoSphere -monitori

Kuva 4-1: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin seurantaliiténtéjen yleiskatsaus

1.  Liita HemoSphere Swan-Ganz -moduuli monitoriin. Moduulista kuuluu napsahdus, kun se kiinnittyy
kunnolla.
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2. Kaynnistd edistynyt HemoSphere -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kaytetaan
kosketusnaytolta.

Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja sy6ta uudet potilastiedot.
Liita potilaan CCO-kaapeli HemoSphereSwan-Ganz -moduuliin.
Valitse Invasiivinen-seurantatilan painike Tarkkailutilan valinta -ikkunasta.

{{,‘g}

o vk W

Aloita seuranta koskettamalla Aloita seuranta -painiketta.

7. Valitse haluamasi seurantandytto valitsemalla asetuskuvake - Valitse naytot -vililehti

8. Valitse haluamasi avainparametri parametriruudun maaritysikkunasta koskettamalla parametriruudun
sisalla.

9. Saada Halytykset/tavoitteet-asetuksia koskettamalla parametriruudun sisdpuolta.

10. Katetrityypin mukaan siirry vaiheeseen 1 seuraavissa kohdissa:

+  CO-seuranta Sydamen minuuttitilavuuden jatkuva seuranta sivulla 74
«  iCO-seuranta Sydamen minuuttitilavuuden ajoittainen seuranta sivulla 74
«  EDV-seuranta Loppudiastolisen tilavuuden jatkuva seuranta sivulla 75.

4.1.1 Sydamen minuuttitilavuuden jatkuva seuranta

Suorita kohdassa Syddamen minuuttitilavuuden seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla sivulla 73 olevat
vaiheet 1-10 ennen kuin jatkat.

1. Kytke Swan-Ganz -CCO-katetrin termistorin (1) ja lampofilamentin (2) liitannat (Kuva 4-1 sivulla 73) potilaan
CCO-kaapeliin.

2. Varmista, etta katetri on asetettu oikein potilaaseen.

3. Kosketa Aloita seuranta -kuvaketta . Lopeta seuranta -kuvakkeeseen tulee ndkyviin aikalaskuri,
joka ndyttaa ajan ensimmaiseen CO-mittaukseen. Kun riittavat tiedot on keratty, eli noin 5-12 minuutin
kuluttua, EDV- ja/tai CO-arvo tulee ndkyviin maaritettyihin parametriruutuihin.

4. Lopeta seuranta -kuvakkeen alapuolella nakyy aika seuraavaan CO-mittaukseen. Jos haluat
lyhyemman laskelmien vélisen ajan, valitse STAT CO (sCO) avainparametriksi. sCO on nopea
arvio CO-arvosta. 20 sekunnin virtausparametrit (CO,0s/Clogs ja SV20s/SVIogs) Ovat kdytettdvissa, kun
keuhkovaltimopainetta seurataan liitetyn HemoSphere -painekaapelin ja kertakayttoisen TruWave-
paineanturin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja, katso 20 sekunnin virtausparametrit sivulla 156.

5. Lopeta CO-seuranta koskettamalla Lopeta seuranta -kuvaketta m

4.1.2 Sydamen minuuttitilavuuden ajoittainen seuranta

Suorita kohdassa Sydamen minuuttitilavuuden seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla sivulla 73 olevat
vaiheet 1-10 ennen kuin jatkat.

Kytke Swan-Ganz katetrin termistorin liitdnta ((1), Kuva 4-1 sivulla 73) potilaan CCO-kaapeliin.

2. Liita injektionesteen lampétilasondi (sisdinen tai vesihaude) potilaan CCO-kaapelin injektionesteen
lampdtilasondin liittimeen (3). Injektionestejarjestelman tyyppi (sisdinen tai vesihaude) tunnistetaan
automaattisesti.
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10.
11.

Kiiiniset tydkalut
Kosketa asetuskuvaketta o - Kliiniset tyokalut -vililehti - iCO -kuvake .

Valitse seuraavat asetukset uuden sarjan maaritysnadytolta:

. Injektaatin tilavuus: 10 ml, 5 ml tai 3 ml (vain vesihaudesondi)
. Katetrin koko:5,5F, 6 F, 7F,7,5F tai 8 F

. Laskentavakio: Automaattinen, tai numeronappaimisto tulee esiin, jos valitaan manuaalinen sy6tto

Huomautus

Laskentavakio lasketaan automaattisesti injektionestejdrjestelman tyypin, injektionesteen tilavuuden
ja katetrin koon mukaan. Jos laskentavakio annetaan manuaalisesti, injektaatin tilavuus ja katetrin
koko maaritetdadn automaattisesti, ja arvoksi madritetdan Automaattinen.

. Bolustila: Automaattinen tai Manuaalinen

Kosketa Aloita sarja -painiketta.

Odota

Jos bolustila on automaattinen, Odota nakyy korostettuna kunnes lampétilan perustaso

saavutetaan. Manuaalisessa tilassa Valmis ( I\ nakyy korostettuna ndytolla, kun lampdtilan

perustaso saavutetaan. Aloita bolustoimenpide koskettamalla ensin Injektio-painiketta.

Kun Injektio nakyy korostettuna -t I injektoi aiemmin valittu bolusmaara nopeasti, tasaisesti
ja jatkuvalla liikkeella.
Lasketaan nakyy korostettuna J, ja tuloksena saatu iCO-mittaus nakyy naytolla.

Toista vaiheet 6-8 tarvittaessa enintadn kuusi kertaa.
Kosketa Tarkastele-painiketta ja muokkaa bolussarjaa tarvittaessa.
Kosketa Hyvaksy-painiketta.

4.1.3 Loppudiastolisen tilavuuden jatkuva seuranta

Suorita kohdassa Sydamen minuuttitilavuuden seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla sivulla 73 olevat
vaiheet 1-10 ennen kuin jatkat. EDV/RVEF-parametrien saamiseksi on oikean kammion loppudiastolisen
tilavuuden (RVEDV) seurantaan kdytettava Swan-Ganz -CCO-katetria.

Kytke volumetrisen Swan-Ganz -katetrin termistorin (1) ja lampdfilamentin (2) liitannat (Kuva 4-1 sivulla 73)
potilaan CCO-kaapeliin.

Varmista, ettd katetri on asetettu oikein potilaaseen.

Kytke EKG-liitdntdakaapelin toinen paa edistyneen HemoSphere -monitorin takapaneeliin ja toinen paa
vuodehoitomonitorin EKG-signaalin lahtoon.

Aloita CO-/EDV-seuranta koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta .

Lopeta seuranta -kuvakkeeseen tulee nakyviin aikalaskuri, joka ndyttaa ajan ensimmaiseen CO-/EDV-
mittaukseen. Kun riittavat tiedot on keratty, eli noin 5-12 minuutin kuluttua, EDV- ja/tai RVEF-arvo tulee
nakyviin maaritettyihin parametriruutuihin.
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6. Tietopalkissa nakyy aika seuraavaan CO-mittaukseen. Jos haluat pidemman laskelmien vélisen ajan, valitse
STAT-parametrit (sCO, sSEDV ja sRVEF) avainparametreiksi. sCO, sEDV ja sSRVEF ovat nopeita arvioita CO-,
EDV- ja RVEF-arvoista.

7. Lopeta CO-/EDV-seuranta koskettamalla Lopeta seuranta -kuvaketta E

4.2 Seuranta HemoSphere -painekaapelilla

r—%

- & .

1. Paineanturin liitin 4. HemoSphere -painekaapeli
2. Varillinen liitososa painetyypin mukaan 5. Edistynyt HemoSphere -monitori

3. Nollauspainike/tila-LED

Kuva 4-2: Painekaapelin liitéintéjen yleiskatsaus

4.2.1 Painekaapelin asennus

Kytke painekaapelin monitoriliitdntdpaa edistyneeseen HemoSphere -monitoriin.

2. Kaynnista edistynyt HemoSphere -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kdytetaan
kosketusnaytolta.

3. Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja syota uudet potilastiedot.

Valitse Mini-invasiivinen-seurantatilan painike Tarkkailutilan valinta -ikkunasta ja kosketa Aloita
seuranta -painiketta. Nolla ja aaltomuoto -ndytt6 avautuu.

5. Yhdista esiaktivoitu paineanturi painekaapeliin. Painekaapelin LED-valo, joka ympar6i nollauspainiketta
kohdassa (3), vilkkuu vihredana. Tama osoittaa, etta paineanturi on havaittu.

6. Noudata paineenseurantakatetrin kdyttdoppaassa olevia katetrin valmistelua ja sisddnvientia koskevia
ohjeita.

HemoSphere -painekaapeli tulee nollata ennen jokaista seurantaistuntoa.

4.2.2 Painekaapelin nollaus

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

TAI
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10.

Paina nollauspainiketta suoraan painekaapelista ja pida sitd painettuna kolme sekuntia (katso Kuva
4-2 sivulla 76).

Valitse kdytettavadn paineanturin tyyppi/sijainti liitetyn HemoSphere -painekaapelin ndytetyn portin
vieresta. Voit valita jonkin seuraavista:

- ART
. CVP
- PAP.

Tama kohta voidaan ohittaa, kun seurannassa kaytetaan FloTrac -anturia tai Acumen IQ -anturia. Jos
yhdistettyna on FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi, ART on ainoa mahdollinen painevalinta ja se valitaan
automaattisesti.

Aseta hanan venttiili samaan linjaan potilaan flebostaattisen keskiviivan asennon kanssa kdyttéohjeiden
mukaisesti.

Mittaa ilmanpaine avaamalla hanan venttiili.

Paina ja pida painettuna nollauspainiketta suoraan painekaapelista tai kosketa ndayton

nollauspainiketta . Kun nollaus on suoritettu, kuuluu d@nimerkki ja nakyviin tulee "Nollattu”-
ilmoitus, jossa kerrotaan paivamaara ja kellonaika. Nollauspainikkeen LED-valo lakkaa vilkkumasta ja
sammuu, kun nollaus on suoritettu onnistuneesti.

Vahvista vakaa nollapainearvo ja kddnna hanaventtiili siten, etta anturi lukee potilaan intravaskulaarista
painetta.

Aloita seuranta koskettamalla kotikuvaketta .

°
Valitse haluamasi seurantandytto valitsemalla asetuskuvake - Valitse naytot -vililehti

Valitse haluamasi avainparametri parametriruudun maaritysikkunasta koskettamalla parametriruudun
sisalla.
Saada Halytykset/tavoitteet-asetuksia koskettamalla parametriruudun sisdpuolta.

Huomautus

Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrin hélytysrajoja ei voi muokata.
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4.3 Seuranta HemoSphere -oksimetriakaapelilla
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1. yhteensopiva oksimetriakatetri 3. HemoSphere -oksimetriakaapeli

2. optinen liitin 4. edistynyt HemoSphere -monitori

Kuva 4-3: Oksimetriliitdnndn yleiskatsaus

1. Kytke HemoSphere -oksimetriakaapeli edistyneen HemoSphere -monitorin vasemmalle puolelle. Katso
Kuva 4-3 sivulla 78.

2. Kaynnista edistynyt HemoSphere -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kdytetaan
kosketusnadytolta.

3. Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja syota uudet potilastiedot.

Valitse Noninvasiivinen, Invasiivinen tai Mini-invasiivinen-seurantatilapainike Tarkkailutilan valinta
-ikkunasta tarpeen mukaan.

5. Kosketa Aloita seuranta -painiketta.

HemoSphere -oksimetriakaapeli on kalibroitava ennen jokaista seurantajaksoa. Katso In vitro -kalibrointi
sivulla 78, jos teet in vitro -kalibroinnin, tai In vivo -kalibrointi sivulla 79, jos teet in vivo -kalibroinnin.

4.3.1 In vitro -kalibrointi

1. Avaa katetrin alustan kantta, jotta optinen liitin tulee nakyviin.

2.  Liita katetrin optinen liitin oksimetriakaapeliin siten, etta "TOP"-merkitty puoli tulee yl6spain, ja napsauta
kiinni.

3. Kosketa Oksimetrin kalibrointi -kuvaketta o Scv0,/SvO,-parametriruudussa tai kosketa

Re——
asetuskuvaketta ol . Kliiniset tyokalut -valilehti — Laskimo-oksimetrin

kalibrointi -kuvake n

Valitse oksimetrin tyyppi: ScvO, tai SvO,.
5. Kosketa In vitro -kalibrointi -painiketta.

Anna joko potilaan hemoglobiiniarvo (Hb) tai hematokriittiarvo (Hkr). Voit kdyttda oletusarvoa, kunnes
potilaan Hb- tai Hkr-arvo saadaan.
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10.
11.

12.

Kosketa Kalibroi-painiketta.
Kun kalibrointi on suoritettu onnistuneesti, seuraava viesti tulee naytélle:
In vitro -kalibrointi OK. Aseta katetri

Aseta katetri sen kayttoohjeiden mukaisesti.
Kosketa Aloita-painiketta.

Jos Scv0,/Sv0, ei ole tdimadnhetkinen avainparametri, kosketa minka tahansa parametriruudun sisalla
olevaa parametrin merkintda ja valitse parametriruudun maaritysvalikosta avainparametriksi ScvO,/SvO,.

Kosketa ScvO,/SvO,-parametriruutua ja sadda Halytykset/tavoitteet-asetuksia.

4.3.2 In vivo -kalibrointi

10.

11.

12.

Aseta katetri sen kdayttoohjeiden mukaisesti.

Liita katetrin optinen liitin oksimetriakaapeliin siten, ettd "TOP"-merkitty puoli tulee yldspdin, ja napsauta
kiinni.

Kosketa Oksimetrin kalibrointi -kuvaketta 0 Scv0,/Sv0,-parametriruudussa tai kosketa
Kiniset tySkalus
asetuskuvaketta ol Kliiniset tyokalut -valilehti — Laskimo-oksimetrin

kalibrointi -kuvake n

Valitse oksimetrin tyyppi: ScvO, tai SvO,.
Kosketa In vivo -kalibrointi -painiketta.
Jos asennus ei onnistu, jompikumpi seuraavista viesteista tulee naytolle:

Varoitus: Havaittu seindmassa artefakti tai katetrin juuttuminen. Sijoita katetri uudelleen.
TAI
Varoitus: Epdvakaa signaali.

Jos naytolle tulee viesti "Havaittu seindmadssa artefakti tai katetrin juuttuminen” tai “Epdvakaa signaali”,
yritd korjata ongelma kohdan Laskimo-oksimetrin virheviestit sivulla 307 mukaisesti ja kosketa

Kalibroi uudelleen -painiketta kdynnistadksesi perustason maarityksen uudelleen.
TAI
Siirry Ota-toimenpiteeseen koskettamalla Jatka-painiketta.

Kun perustason kalibrointi onnistuu, kosketa Ota-painiketta ja ota sitten verindyte ja laheta se
laboratorioon CO-oksimetrilla tehtavaan analyysiin.

Syota Hb tai Hkr ja ScvO,/SvO,, kun saat laboratorioarvot.
Kosketa Kalibroi-painiketta.

o
Valitse haluamasi seurantandytto valitsemalla asetuskuvake - Valitse naytot -valilehti

Kosketa parametriruudun sisapuolella olevaa parametrin merkintaa ja valitse parametriruudun
maaritysvalikosta avainparametriksi Scv0,/SvO,.

Kosketa Scv0,/SvO,-parametriruutua ja sadda Halytykset/tavoitteet-asetuksia.

79



Edistynyt HemoSphere -monitori Edistyneen HemoSphere -monitorin pikaopas

4.4 Seuranta HemoSphere -kudosoksimetriamoduulilla

HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli on yhteensopiva FORE-SIGHT ELITE -oksimetrimoduulin ja FORE-SIGHT
ELITE -anturien kanssa. HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli mahtuu normaalikokoiseen moduulipaikkaan.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kayttdaa myos vaihtoehtoisia nimityksia:

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetriamoduulista (FSM) voidaan kdyttda myos nimitysta ForeSight
-oksimetriakaapeli (FSOC).

HemoSphere -kudosoksimetriamoduulista voidaan kdyttda myos nimitystda HemoSphere -teknologiamoduuli.

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-antureista voidaan kdyttaa myos nimityksia ForeSight -anturit ja ForeSight
Jr-anturit.

4.4.1 HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin kytkenta

o=

®

1. FORE-SIGHT ELITE -anturi 4. FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin liitédnnat
)

2. FORE-SIGHT ELITE -anturin liitdnnat (2) 5. HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli

3. FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kotelo 6. Edistynyt HemoSphere -monitori

Kuva 4-4: HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin liitdntojen yleiskatsaus

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

2. Kaynnistd edistynyt HemoSphere -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kdytetaan
kosketusnaytolta.
3. Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja syota uudet potilastiedot.

Varmista oikea suuntaus. Kytke sitten FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli kudosoksimetriamoduuliin.
Kuhunkin kudosoksimetriamoduuliin voidaan kytkea enintdan kaksi FORE-SIGHT ELITE
-oksimetriamoduulia.

5. Liitd yhteensopiva(t) FORE-SIGHT ELITE -anturi(t) FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuliin. Kuhunkin
moduuliin voidaan kytked enintaan kaksi anturia. Katso Anturien kiinnittdminen potilaaseen sivulla 215
ja lue asianmukaiset kiinnittdamisohjeet FORE-SIGHT ELITE -anturin kdyttdohjeista.

6. Valitse Noninvasiivinen, Invasiivinen tai Mini-invasiivinen-seurantatilapainike Tarkkailutilan valinta
-ikkunasta tarpeen mukaan.

7. Kosketa Aloita seuranta -painiketta.
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10.
11.

12.

13.

14.

Jos St0, ei ole valittuna avainparametriksi, kosketa minka tahansa parametriruudun sisdpuolella

olevaa parametrin merkintda ja valitse parametriruudun maaritysvalikon Valitse parametri -vililehdeltd
avainparametriksi St0, <Ch>, jossa <Ch> tarkoittaa anturin kanavaa. Kanavavaihtoehdot ovat A1 ja A2
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulille A ja B1 ja B2 FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulille B.

Kanava tulee nakyviin parametriruudun vasempaan yldkulmaan. Kosketa parametriruudun potilashahmoa

, jotta paaset parametriruudun madritysvalikon Anturin sijainti -vililehdelle.

Al

StO-2

Valitse potilaan seurantatila: aikuinen mm lapsi m

Valitse anturin anatominen sijaintipaikka. Taulukko 13-1 sivulla 213 sisaltaa kaytettavissa olevien
anturipaikkojen luettelon.

Palaa seurantaikkunaan koskettamalla kotikuvaketta .

Kosketa StO,-parametriruudun mita tahansa kohtaa — Anturin sijainti -vélilehtea ja

saada anturin lhotarkastuksen muistutus- tai Keskiarvoistaminen-asetuksia.

Kosketa StO,-parametriruudun mitd tahansa kohtaa -~ Madrita tavoitteet -vililehted

ja saada StO,-parametrin Halytykset/tavoitteet-asetuksia.
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4.5 Seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla

4.5.1 Noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman kytkenta

o v kW

N

1. sydanviiteanturi 4. HemoSphere ClearSight -moduuli

2. paineensaadin 5. edistynyt HemoSphere -monitori

3. sormimansetti(/-mansetit)

Kuva 4-5: Noninvasiivisen HemoSphere -jdrjestelmdn liitéintéjen yleiskatsaus

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

Kaynnista edistynyt HemoSphere -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kdytetaan
kosketusnaytolta.

Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja sy6ta uudet potilastiedot.
Valitse Noninvasiivinen-seurantatilan painike Tarkkailutilan valinta -ikkunasta.
Kytke paineensdadin HemoSphere ClearSight -moduuliin.

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

Valitse oikean kokoinen sormimansetti sormimansettia tarkoitetun mittanauhan avulla.

Aseta sormimansetti potilaan sormeen. Katso tuotteen kdyttdohjeista tarkat ohjeet sormimansetin
asettamiseen ja laitetta havainnollistavat kuvat.

Liita sormimansetti paineensadtimeen.
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Huomautus

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

Liité sydanviiteanturi paineensaatimeen.

Huomautus

Seuranta ilman sydanviiteanturia (HRS) on kaytettavissa lisatoimintona vain potilailla, jotka ovat
rauhoittavilla ja paikoillaan. Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -toiminnon kayttoonotto
edellyttda seka Acumen IQ -sormimansettia etta HRS:aa. Katso Valinnainen HRS sivulla 188.

Kohdista HRS:n molemmat pdat pystysuunnassa ja kosketa naytdn nollauspainiketta.
Odota merkkid, joka ilmoittaa, etta HRS on nollattu.
Kiinnitd HRS:n syddmen paa potilaaseen flebostaattisen keskiviivan tasolle kdyttamalla HRS:n kiinniketta.

TARKEA HUOMAUTUS

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

Kiinnita 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

{35
Valitse haluamasi seurantandytto valitsemalla asetuskuvake - Valitse naytot -valilehti

Valitse naytot

Valitse haluamasi avainparametri parametriruudun maaritysikkunasta koskettamalla parametriruudun
sisalla.
Saada Halytykset/tavoitteet-asetuksia koskettamalla parametriruudun sisdpuolta.

Huomautus

Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrin hélytysrajoja ei voi muokata.
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Sisédllysluettelo
Edistyneen HemoSphere -monitorin NGyton UIKOGSU. . . . ........ .. e et 84
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Kohdistettu seurantanGkymai. . . ... ... ...t e e e e e 105
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THAPAIKKI. . . . o et e e e e e e e e e e e 118
MonitorinGyton NAVIGOINTI. . . .. ... ..ottt ettt ettt e et e et e e ettt e e e e e e 118

5.1 Edistyneen HemoSphere -monitorin ndayton ulkoasu

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

valita naytt6ja, suorittaa kliinisia toimintoja, saataa jarjestelman asetuksia, ottaa kuvakaappauksia ja vaimentaa
halytyksia. Edistyneen HemoSphere -monitorin ndyton padosat nakyvat jaljempana. Katso Kuva 5-1 sivulla 85.
Paaikkunassa nakyy nykyinen seurantandytto tai valikkondytto. Jos haluat lisatietoja seurantandyttotyypeista,
katso Monitorin ndyt6t sivulla 88. Jos haluat lisatietoja ndytdon muista ominaisuuksista, katso siina mainitut
luvut Kuva 5-1 sivulla 85.
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1. Tilapalkki (kohta 5.7.) 4, Padikkuna
2. Tietopalkit (kohta 5.6.) 5. Navigointipalkki (kohta 5.2.)

3. Parametriruutu (kohta 5.3.1.)

Kuva 5-1: Edistyneen HemoSphere -monitorin ndytén ominaisuudet

5.2 Navigointipalkki

Navigointipalkki ndkyy useimmissa naytoissa. Poikkeuksia ovat kdynnistysndytto ja ndytot, jotka ilmoittavat
edistyneen HemoSphere -monitorin lopettaneen seurannan. Alla oleva esimerkki ( Kuva 5-2 sivulla 86)
graafisesta trendiseurantandytdsta on otettu invasiivisen seurannan aikana. Seuraavassa esitetdan kaikkien
kaytettavissa olevien kuvakkeiden tarkka kuvaus.
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1. Valitse seurantatila Muut kuvakkeet
2. Aloita seuranta' Aloita/lopeta seuranta?
3. GDT-seuranta
4. Nolla ja aaltomuoto .
) Aloita/lopeta seuranta’
5. Toimenpideanalyysi3
6. Verenpaineen aaltomuoto-
naytto Jatka seurantaa, kun tauko
on kulunut
7. Asetukset

8. Aanimerkin vaimennus

Piilota verenpaineen aalto-
muoto

Koti

Keskeyta seuranta

Vaimenna danihalytykset py-
syvasti

linvasiivinen seuranta, 2noninvasiivinen seuranta, >graafiset trendindytot

Kuva 5-2: Navigointipalkki ja kuvakkeet

Valitse tarkkailutila. Koskettamalla tata voit vaihtaa seurantatiloja. Katso Valitse tarkkailutila sivulla 110.

Aloita CO-seuranta. Aloita CO-seuranta -kuvaketta koskettamalla voit kdynnistda CO-seurannan suoraan
navigointipalkista HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla seurannan aikana. Katso Jatkuva sydamen minuuttiti-
lavuus sivulla 153.

Lopeta CO-seuranta. Lopeta seuranta -kuvake ilmaisee, etta CO-seuranta HemoSphere Swan-Ganz
-moduulilla on kdynnissa. Tata kuvaketta koskettamalla voit lopettaa seurannan valittémasti. Koskettamalla
tatd kuvaketta ja painamalla sitten vahvistusikkunassa OK voit lopettaa seurannan valittdmasti.

Aloita noninvasiivinen seuranta. Aloita seuranta -kuvaketta koskettamalla voi kdynnistad noninvasiivisen
verenpaine- ja CO-seurannan suoraan navigointipalkista HemoSphere ClearSight -moduulilla seurannan aika-
na. Katso Noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman kytkenta sivulla 181.

Lopeta noninvasiivinen seuranta. Lopeta noninvasiivinen seuranta -kuvake ilmaisee, etta verenpaineen ja
hemodynaamisen parametrin noninvasiivinen seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla on kdynnissa.

Nolla ja aaltomuoto.Talld kuvakkeella pdasee Nolla ja aaltomuoto -ndytt6on suoraan navigointipalkista.
Katso Nolla ja aaltomuoto -ndytto sivulla 175.

Toimenpideanalyysi. Talla kuvakkeella kayttdja padsee toimenpideanalyysivalikkoon. Kliiniset toimenpiteet
voidaan kirjata taaltd. Katso Interventiotapahtumat sivulla 94.

Nayta paineen aaltomuoto. Taman kuvakkeen avulla kdyttdja voi ndyttaa verenpaineen aaltomuodon, kun
HemoSphere -painekaapeli ja yhteensopiva anturi on kytketty tai kun noninvasiivinen seuranta on kdynnissa.
Katso Reaaliaikainen verenpaineen aaltomuodon naytto sivulla 96.

Piilota verenpaineen aaltomuoto. Talla kuvakkeella voit piilottaa verenpaineen aaltomuodon.
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GDT-seuranta. Tama kuvake avaa GDT-seurantavalikon. Tehostetun parametrien seurannan avulla kayttaja
voi hallita avainparametreja optimaalisella alueella. Katso Parannettu parametrien seuranta sivulla 265.

Koti. Tama kuvake palauttaa kdyttajan seurannan paanayttoon.

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

_ Kliiniset tyokalut. Kliinisten toimintojen ndyton avulla saat kdytt6on seuraavat kliini-
set tyokalut:

. Valitse tarkkailutila

. iCO (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

. Nolla ja aaltomuoto

. Laskimo-oksimetrin kalibrointi (HemoSphere -oksimetriakaapeli)

. Anna CVP

. Johdettujen arvojen laskin

. Tapahtuman tarkastelu

. Potilaan CCO-kaapelin testi (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

. Nestevastetesti (lisdtoiminto — katso Nestevastetesti sivulla 269)

. Potilastiedot (katso Potilastiedot sivulla 123)

. Toinen HPI-ndytto (lisdtoiminto — katso Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) -ohjelmistotoiminto sivulla 226)

. Kalibrointi (HemoSphere ClearSight -moduuli)

Huomautus

Toinen HPI-ndytto on kaytettavissd, jos Acumen HPI -toiminto on aktivoitu. Aktivointi on mahdol-
lista vain tietyilld alueilla. Katso Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmistotoiminto
sivulla 226. Lisatietoja taman lisdtoiminnon kdyttdonotosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta.

Toimintojen Valitse tarkkailutila, Johdettujen arvojen laskin, Tapahtuman tarkastelu ja CVP-merkinta
kuvaukset ovat tdssa luvussa (katso Kliiniset tyokalut sivulla 110). Katso muiden kliinisten toimintojen lisatie-
dot kyseistd moduulia tai kaapelia koskevasta luvusta.

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

T iz i parametrien lukumaaran ja seurantandyton tyypin, jota kyseisten parametrien naytta-
miseen kdytetdan ja joka on korostettu varilla (katso Kuva 5-3 sivulla 89). Kun jokin
seurantandytto valitaan, sitd vastaava seurantatila tulee heti nakyviin.

Asetukset. Asetuskuvakkeen avulla paaset maaritysndyttoihin, joihin kuuluvat seu-
15§ Ascticer raavat:

. Yleisasetukset: katso luku 6: Kayttoliittyman asetukset sivulla 121

. Lisdasetukset: katso luku 7: Halytykset/tavoitteet sivulla 133, katso luku 7: As-
teikkojen saataminen sivulla 139 ja luku 8: Tietojen vienti ja liitdntaasetukset
sivulla 143

. Tietojen vienti: katso luku 8: Tietojen vienti ja liitantaasetukset sivulla 143

. Esittelytila: katso luku 7: Esittelytila sivulla 141

. ClearSight: katso luku 11: ClearSight -asetukset ja mansettivaihtoehdot
sivulla 192

Lisaasetukset ja Tietojen vienti ovat salasanalla suojattuja valikkovaihtoehtoja. Katso Salasanasuojaus
sivulla 121.

Ohje. Katso luku 15: Naytolla ndkyvat ohjeet sivulla 274

@  one
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~ Halytysaanimerkkien vaimennus. Tdma kuvake vaimentaa kaikki ad@nimerkit ja visuaaliset halytykset enin-
&5d 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.

157 Halytykset vaimennettu. Tama ilmaisee, ettd halytykset on tilapdisesti vaimennettu. Nakyviin tulee aikalas-
Hal

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

Nayta halytyksen vaimennuksen lisdvaihtoehdot (alla) koskettamalla ddnimerkkien vaimennuskuvaketta vii-
den sekunnin ajan.

£X LY B el

Vaimenna kaikki hdlytykset pysyvasti. Vaimenna kaikki hdlytykset pysyvasti koskettamalla tata kuvaketta
halytysten laajennusvalikossa. Taman halytysten vaimennusvaihtoehdon valinta edellyttaa Super-kayttajan
salasanaa. Katso Salasanasuojaus sivulla 121.

Seurantatauko. Keskeytd seuranta koskettamalla tata kuvaketta. Nakyviin tulee seurantatauon vahvistus-
palkki, jossa vahvistetaan seurantatoimenpiteiden keskeytys. Poikkeuksena ovat kudosoksimetriaseuranta ja
siihen liittyvat halytykset, jotka pysyvat aktiivisina my&s seurannan keskeytyksen ajan.

B Jatka seurantaa. Kun seurantatauko on vahvistettu, Jatka seurantaa -kuvake ja kulunut aika tulevat nakyviin
= navigointipalkkiin. Nakyviin tulee "Seurantatauko”-palkki. Voit jatkaa seurantaa koskettamalla Jatka seuran-
] taa -kuvaketta.

m E

5.3 Monitorin naytot

Klassisia seurantandyttdja on kahdeksan: graafinen trendi, trenditaulukko, graafisen trendin ja trenditaulukon
jaettu naytto, fysiologia, mittaristo, fysiosuhde, tavoitteen paikannus sekd seurannan paanaytto, joka on jaettu
graafiseen ndkymdan ja mittaristondakymaan. Valitun seurantandkyman mukaan voidaan ndyttda enintaan
kahdeksan seurattavaa parametria.

Naiden klassisten seurantandkymatyyppien lisdksi lisdtoimintona on saatavana vield kolme muuta kohdistettua
seurantanakymaa. Niiden avulla kdyttdja voi tarkastella valtimoverenpaineen arvoja yhdessa kolmen muun
parametrin kanssa selkedssa ja kohdistetussa nayttoasettelussa. Katso Kohdistettu paanakyma sivulla 108,
Kohdistettu trendikuvaajandytto sivulla 108 ja Kohdistettu kartoitusnakyma sivulla 109.

Voit vaihtaa seurantandkymien valilla pyyhkdisemalla naytdn poikki kolmella sormella. Vaihtoehtoisesti voit
valita seurantandyton seuraavalla tavalla:

: 'l Valitse naytot
1. Kosketa asetuskuvaketta ol Valitse naytot -vililehti : . Monitorindyton
valintavalikossa on kuvakkeita, jotka perustuvat seurantandyttdjen ulkonakdon.
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Bl wiiniset tydkcalut

Kuva 5-3: Esimerkki seurantandiyton valintaikkunasta

2. Kosketa ympyroityd numeroa 1, 2, 3 tai 4 sen mukaan, kuinka monta keskeistad parametria
haluat seurantandyttdjen parametriruuduilla ndkyvan. Valintaikkunan alaosassa nakyvissa kohdistetuissa
ndytoissa ndkyy aina kolme avainparametria.

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

5.3.1 Parametriruudut

Parametriruudut sijaitsevat useimpien seurantandyttdjen oikeassa reunassa. Mittariston seurantandytdssa on
isompia parametriympyroitd, jotka toimivat samalla tavalla kuin alla kuvatut.

5.3.1.1 Parametrien vaihtaminen

Voit vaihtaa ndkyvda 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
ilman korostuksia. Kuva 5-4 sivulla 90 ndyttaa parametrien valinnan valilehden ruudun maaritysvalikossa,
joka tulee esiin jatkuvien parametrien valinnan ja HemoSphere Swan-Ganz -moduulin seurannan aikana.
Kun seurantaa tehdaan muiden HemoSphere -moduulien tai -kaapeleiden kanssa, tdman ikkunan ulkoasu
vaihtelee kuvassa Kuva 5-4 sivulla 90 nakyvasta.

Parametrit on jaettu luokkiin. Kaytettavissa olevat luokat perustuvat nykyiseen seurantatilaan. Seuraavassa
luetellut luokat on ryhmitelty yhteen parametrien valinnan maaritysvalikossa. Katso Kuva 5-4 sivulla 90.
VIRTAUS. Virtausparametrit CO, Cl, SV, SVI ja SVV mittaavat veren virtausta syddmen vasemmalta puolelta.
VASTUS. Vastusparametrit SVR ja SVRI liittyvat systeemisen verenkierron vastukseen.

RV-TOIMINTO. Nama parametrit, joihin sisaltyvat EDV, EDVI ja RVEF, ovat oikean kammion (RV)
volumetrisia indikaattoreita.

ACUMEN. Tassa luetellut parametrit ovat kaytettavissa vain Acumen IQ -anturin ollessa kytkettyna ja HPI
-toiminnon ollessa kaytdssa. Tahan sisaltyvat HPI, Eagy, ja dP/dt.

PAINE. Ndihin verenpaineparametreihin kuuluvat SYSgt, DIAprT, MAP, SYSpap, DIApap, MPAP, PR, CVP ja
PPV.
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OKSIMETRIA. Oksimetriaparametrit sisaltavat laskimoiden oksimetrian (SvO,/ScvO,) ja kudoksen
oksimetrian (StO,), kun ne ovat kdytossa.

Intervallit /

5 M33rita tavoitteet
Valitse parametri = tanvorl Keskianvoistus

co Paine

ART >

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 paivittddksesi avainparametrien jarjestyksen.

5.3.1.2 Halytyksen/tavoitteen muuttaminen

Halytykset/tavoitteet-ndytossa voit katsella ja asettaa valitun parametrin halytys- ja tavoitearvoja seka
ottaa kdyttdon tai poistaa kdytosta aanimerkki- ja tavoiteasetukset. Lisdksi voit sadtda tavoiteasetuksia
numeronappdimistolla tai, jos tarvittavat muutokset ovat pienid, kdyttamalla vierityspainikkeita. Tama naytto
avautuu koskettamalla parametriruudussa olevaa parametrin arvoa tai Parametriasetukset-ndyton kautta. Jos
tarvitset lisdtietoja, katso Halytykset/tavoitteet sivulla 133.

Huomautus

Valikkondytdssa on kahden minuutin kayttamattomyysajastin.

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrin halytysrajoja ja tavoitealueita ei voi muokata.

5.3.1.3 Tilaindikaattorit

Parametriruudun vérillinen reunus ilmaisee potilaan nykyisen tilan. Vari muuttuu potilaan tilan muuttuessa.
Ruudun alleviivattuja kohteita koskettamalla padstaan maaritysvalikkoon. Ruuduissa voi olla ndkyvissa muitakin
tietoja:
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Muut symbolit

Laatu-palkki
(Scv0,/Sv0,/St0;, ja noninvasiivinen
seuranta)

Halytysaanen ilmaisin

. - hélytykset keskeytetty
"W Laskimo-oksimetrin kalibroinnin pika-
kuvake
1. SVV-suodatus ylitetty -indikaattori 5. Jatkuva muutosvali
2. Parametrin nimi 6. Tavoitetilan indikaattori (reunus)
3. Parametrin arvo 7. Halytysaanen ilmaisin — halytykset keskeytetty
4. Yksikot

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 valein.

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

Jatkuva muutosvili. Tama indikaattori ndyttaa prosentuaalisen muutoksen tai absoluuttisen muutosarvon ja
aikavalin, jolla muutos on tapahtunut. Katso maaritysvalinnat kohdasta Aikavalit/keskiarvoistus sivulla 127.

138% (20 min)

SVV-suodatus ylitetty -indikaattori. SVV-suodatus ylitetty -indikaattori 'E nakyy SVV-parametriruudussa,
jos sykkeessa havaitaan laajaa vaihtelua, joka saattaa vaikuttaa SVV-arvoon.

Laatu-palkki. Laatu-palkki ! kuvastaa signaalin laatua oksimetriaseurannan tai noninvasiivisen seurannan
aikana. Signaalin laatu perustuu katetrin kuntoon ja asentoon suonen sisdlld intravaskulaarisessa oksimetriassa
tai lahi-infrapuna-alueen kudosperfuusion indeksiin kudoksen oksimetriassa. Taulukko 12-3 sivulla 201

sisaltaa lisatietoja oksimetrian indikaattoritasoista. Noninvasiivisessa sormimansettiseurannassa Laatu perustuu
sormimansetin pletysmografia-anturista saatavan paineen aaltomuotosignaalin laatuun. Taulukko 11-2

sivulla 191 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 135.

91



Edistynyt HemoSphere -monitori Navigointi edistyneessd HemoSphere -monitorissa

Huomautus

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametria kdytettdessa potilaan tilaindikaattorit poikkeavat tassa
kuvatuista. Katso Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmistotoiminto sivulla 226 saadaksesi tietoa
kaytettavissa olevista potilaan tilaindikaattoreista, kun Acumen Hypotension Prediction Index -toiminto on
kaytossa.

5.3.2 Seurannan paanaytto

Seurannan paanaytto yhdistaa graafisen trendin seurantandkyman (katso Graafinen trendin seurantandytto
sivulla 92) ja puoliympyran muotoisen version mittariston seurantandakymasta (katso Mittaristondytto

sivulla 100). Seurannan paandyton alareunassa nakyvassa mittaristossa kdytetdaan puoliympyran muotoista
mittarialuetta. Katso Kuva 5-6 sivulla 92. Seurannan pdandyton alareunassa nakyvien parametrimittareiden
avainparametreina voi olla nelja muuta avainparametria niiden lisaksi, joita seurataan ndytdssa esitettavissa
graafisissa trendeissa ja parametriruuduissa. Seurannan paanadytossa voidaan nayttaa enintdan kahdeksan
avainparametria. Minka tahansa avainparametrin sijaintia naytossa voidaan liikuttaa pitamalla parametriruutua
tai parametrimittaria painettuna ja vetamalla ja pudottamalla se uuteen haluttuun sijaintiin.

Kuva 5-6: Seurannan pddndytté

5.3.3 Graafinen trendin seurantanaytto

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

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

Huomautus

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrin graafinen trendi ndkyy halytysalueen ulkopuolella
valkoisena trendiviivana ja halytysalueen sisdpuolella punaisena trendiviivana.
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[re—y . 26.11.19
Acumen 1Q B 00D o ©

Kuva 5-7: Trendikuvaajandytto

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

+

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

.T..

J

5.3.3.1 Trendikuvaajan vieritystila

“ 3 ®»

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

koskettamalla laajennuskuvaketta

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

Vierittaa nykyisen aika-asteikon nopeudella (yksi kuvaajan leveys)

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

B

Vieritystilassa nakyviin voidaan vierittaa nykyista aika-asteikkoa vanhempia tietoja.

Huomautus

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

Trendikuvaajandyt6ssa tai muissa seurantandytoissa, joissa ndytetdan trendikuvaajia, kuten seurannan

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

Uusi interventio

Yksityiskohta

Inotrooppi

Vasodilataattori MsaHicle i
Vasopressori

Kolloidinen

Kiteinen

(T
[ eeer ]

Kuva 5-8: Trendikuvaaja - Interventio-ikkuna

Uuden intervention avaaminen:

4.

Valitse Interventio-tyyppi vasemmalla olevasta Uusi interventio -valikosta. Nayta kaikki saatavilla olevat
Interventio-tyypit kdayttamalla pystysuuntaisia vieritysnuolia.

Valitse oikeanpuoleisen valikon Yksityiskohta-valilehti. Oletuksena on Maarittelematon.

Lisda muistiinpanoja valitsemalla ndppaimistokuvake (valinnainen).
Kosketa syottokuvaketta o

Aiemmin kdytetyn intervention avaaminen:

1.

2.

3.

Valitse Interventio Viimeaikaiset-luettelon valilehdelta.

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

Interventio Indikaattori Tyyppi
Interventio v Inotrooppi
Vasodilataattori
(vihrea) Vasopressori
Asento ‘v Passiivinen jalan nosto
Trendelenburg
(violetti)
Nesteet v Punasolut
Kolloidinen
(sininen) Kiteinen
Nestebolus*
Oksimetri v In vitro -kalibrointi*
Ota verindyte*
(punainen) In vivo -kalibrointi*
Hb:n paivitys*
Palauta laskimo-oksimetrin tiedot*
Tapahtuma \y’ 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 Laskimo-oksimetria, Verenpaineen kalibrointi tai
nestevastetestit, luodaan jarjestelmastad, 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
5-9sivulla 96. 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.
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Intervention muokkaaminen

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

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

Kosketa tietokuplassa olevaa muokkauskuvaketta @
Voit muuttaa valitun intervention aikaa koskettamalla Sdada aika -kuvaketta ja antamalla uuden ajan
numeronappdimistolla.

4. Voit muuttaa paivamaaraa koskettamalla Pdivayksen saato -kuvaketta ja antamalla uuden paivamaaran
numerondppdimistolla.

Huomautus

Jarjestelmdn luomien interventiomarkkereiden pdivamaaraa 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]

Kuva 5-9: Trendikuvaajandiytté — intervention tietokupla

5.3.3.3 Reaaliaikainen verenpaineen aaltomuodon naytto

Saat nakyviin reaaliaikaisen verenpaineen aaltomuodon koskettamalla ndytssa olevaa paineen aaltomuodon

kuvaketta M. N3yton aaltomuotokuvake nakyy navigointipalkissa trendikuvaajan tai seurannan
paandyttojen tarkastelun aikana. Reaaliaikainen paineen aaltomuodon kuvaaja tulee ndkyviin ensimmadisen
seuratun parametrikdyran ylapuolelle. Ensimmaisen seuratun parametriruudun ylapuolelle tulevat ndkyviin
systolisen, diastolisen ja keskivaltimopaineen numeroarvot syddamen lyéntien valilld. Jos haluat muuttaa kdyran
pyyhkaisynopeutta (x-akselin asteikko), kosketa asteikkoaluetta, jolloin ndytt6on aukeaa ponnahdusvalikko ja
voit sy6ttaa uuden pyyhkdisynopeuden. Kun kytkettynd 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 i
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Huomautus

Jos ndytdssa nakyy 4 avainparametria painettaessa paineen aaltomuodon ndyttopainiketta, neljannen
avainparametrin ndytto poistuu tilapdisesti ja verenpaineen aaltomuotokayra tulee nakyviin jaljella olevien
3 avainparametrin trendikuvaajan ylapuolelle.

5.3.4 Trenditaulukot

Trenditaulukkondytossa valitut keskeiset parametrit ja niiden historia esitetaan taulukkona.

148 130 130 131

Kuva 5-10: Trenditaulukkondyttd

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

1 minuutti

5 minuuttia

10 minuuttia

30 minuuttia

60 minuuttia

_4

—

Kuva 5-11: Taulukon lisdys -ponnahdusikkuna

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.

4[5 ® »
Taulukon ylapuolella nakyy pdivamaara, kun ndyttoa vieritetdan. Jos aikajakso kattaa kaksi pdivad, naytolla
ndytetddn 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
kuusi solua Kohtalainen
el 40 solua Nopea

2. Poistu vieritystilasta lopettamalla vieritysnuolen koskettaminen tai koskettamalla peruutuskuvaketta

%)
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Huomautus

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

5.3.5 Trendikuvaajan/-taulukon jaettu naytto

Trendikuvaajan/-taulukon jaetussa ndytdssa naytetaan trendikuvaajan ja trenditaulukon seurantandyttojen
yhdistelma. Tama ndyttd on hyddyllinen, jos halutaan tarkastella valittujen seurattavien parametrien nykyista
tilaa ja historiaa kuvaajamuodossa ja samaan aikaan muita valittuja seurattavia parametreja taulukkomuodossa.

Jos valitaan kaksi keskeista parametria, ensimmainen niista naytetaan trendikuvaajamuodossa ja toinen
trenditaulukkomuodossa. Avainparametreja voi muuttaa koskettamalla parametriruudussa olevaa parametrin
nimea. Jos valitaan enemman kuin kaksi keskeista parametria, kaksi ensimmaista parametria ndytetaan
trendikuvaajamuodossa ja kolmas ja neljds (jos neljas valitaan) naytetaan trenditaulukkomuodossa.
Avainparametrin trendikuvaajandytdissa nakyvien tietojen aika-asteikko ei vaihtele trenditaulukkonayttdjen
aika-asteikon mukaan. Lisatietoja trendikuvaajandytosta saat kohdasta Graafinen trendin seurantandytto
sivulla 92. Lisatietoja trenditaulukkonaytosta saat kohdasta Trenditaulukot sivulla 97.

5.3.6 Fysiologianaytto

Fysiologiandytossa esitetadn sydamen, veren ja verisuoniston valinen suhde. Taman ndyton ulkondko vaihtelee
kaytettavan seurantatekniikan mukaan. Esimerkiksi jos kudosoksimetriatoiminto on kaytossa, kaytettavissa

olevat kudosoksimetrian mittauspaikat ja hemodynaamiset parametrit ndytetaan kolmen lisaanimaation avulla.
Katso Kudosoksimetrian fysiologiandytto sivulla 224. Jatkuvien parametrien arvot ndytetdan kuvan yhteydessa.

Kuva 5-12: Fysiologiandiyttd, kun seurannassa kdytetécdn HemoSphere Swan-Ganz -moduulia

Fysiologiandytdssa sykkivan sydamen kuva esittda sydamensykettd, mutta se ei ole tarkka sykenopeuden

esitys. Taman ndyton paatoiminnot on numeroitu, katso Kuva 5-12 sivulla 99. Tama esimerkki esittaa

jatkuvaa fysiologiandytt6a HemoSphere Swan-Ganz -moduulin ja alisteisten EKG-, MAP- ja CVP-signaalien avulla
tapahtuvan aktiivisen seurannan aikana.

1. ScvO,/SvO,-parametritiedot ja signaalin laatuindikaattori (Laatu) ndytetaan tassa, kun HemoSphere
-oksimetriakaapeli on kytketty ja laskimoveren happikylldsteisyytta seurataan aktiivisesti.
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2. Syddamen minuuttitilavuus (CO/Cl) ndytetdan verisuonistokuvan valtimopuolella. Esitettdvaan veren
virtausnopeuteen vaikuttavat CO/Cl-arvo ja kyseiselle parametrille valittu alhainen/korkea tavoitealue.

3. Verisuonistoanimaation keskelld naytettava systeemiverenkierron vastus, SVR = [[MAP-CVP)/CQ]*80,
on kaytettavissa CO/Cl-seurannan aikana, kun kaytetaan analogisia MAP- ja CVP-painesignaalituloja
liitetysta potilasmonitorista tai kahta HemoSphere -painekaapelia. Kun mini-invasiivinen seurantatila on
kaytossa, tarvitaan vain CVP CVP-sydttondyton, HemoSphere -painekaapelilla tehtdvan CVP-seurannan tai
analogiatulon kautta. Suonessa nakyvan supistuman taso mukautuu perustuen johdettuun SVR-arvoon, ja
matalat/korkeat tavoitearvot valitaan tata parametria varten.

Huomautus

Halytykset/tavoitteet-asetuksia voi sadtaa Halytykset/tavoitteet-asetusndytossa (katso Halytykset/
tavoitteet-asetusndytto sivulla 135) tai valitsemalla haluttu parametri avainparametriksi ja avaamalla
ruudun maaritysvalikko parametriruutua koskettamalla.

Kohdassa Kuva 5-12 sivulla 99 ndkyva esimerkki on otettu HemoSphere Swan-Ganz -moduuliseurannan
aikana. Muiden seurantatilojen aikana on havaittavissa eroja ulkonddssa ja parametreissa. Esimerkiksi
FloTrac -anturin seurantatilassa HR,,¢:n tilalla on PR, PPV ja SVV nékyvat (jos madritetty) ja EDV seka RVEF
eivat nay.

5.3.6.1 SVV-kulmakertoimen indikaattori

SVV-kulmakertoimen indikaattori on visuaalinen kuvaus Frank-Starlingin kdyrasta, kun sitd kdytetaan
iskutilavuuden vaihtelun (SVV) arvon arvioinnissa. Tama nakyy mini-invasiivisen ja noninvasiivisen seurantatilan
fysiologiandytossa. Valopisteen vari vaihtuu maaritetyn tavoitealueen mukaan. SVV-arvo 13 % nakyy suurin
piirtein kdyran kddnnepisteessa. Indikaattori ndkyy fysiologia- ja historiallinen fysiologia -naytoilla.

sww

s

/‘.13

Kayttdja voi ottaa kayttdon tai poistaa kdytosta SVV-valopisteen nayttamisen, parametriarvon ja SVV
suodatus ylitetty -indikaattorin Monitorin asetukset — Seurantandytot -asetusvalikosta. Ominaisuudet ovat
oletusarvoisesti kdaytossa. Jarjestelma ei ndyta SVV-valopistetta SVV-indikaattorikdyrassa, kun SVV-suodatus
ylitetty -indikaattori on kdynnissa.

5.3.7 Mittaristonaytto

Tassa seurantandytossa (katso Kuva 5-13 sivulla 101) ndytetddn suuret parametriympyrat, joissa on seurattavien
parametrien arvot. Mittariston parametriympyroissa esitetaan graafisesti halytys-/tavoitealueet ja -arvot ja
osoitetaan nykyinen parametriarvo neulaindikaattoreilla. Kuten tavallisissa parametriruuduissa, ympyran sisalla
oleva arvo vilkkuu, jos parametri on halytystilassa.
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Kuva 5-13: Mittariston seurantandytté

Mittaristondyton avainparametrien ympyroissa on monimutkaisempi tavoite- ja halytysindikaattori kuin
normaalissa parametriruudussa. Parametrin tdysimadrdista ndyttdaluetta kdytetadn mittarin luomiseen
trendikuvaajan minimiasetuksista maksimiasetuksiin. Neula osoittaa nykyista arvoa ympyramittarin asteikolla.
Kun tavoitealueet ovat kdytdssd, punainen (halytysalue), keltainen (varoitusalue) ja vihrea (hyvaksyttava
tavoitealue) vari osoittavat tavoite- ja halytysalueet ympyramittarin kehalla. Kun tavoitealueet eivat ole
kaytossd, ympyramittarin alue on kokonaan harmaa eivatka tavoite- ja halytysindikaattorit ole nakyvissa. Arvoa
osoittavan nuolen ulkoasu muuttuu, mikali arvot ovat mittarin asteikon rajojen ulkopuolella.

5.3.8 Fysiosuhde

Fysiosuhdendytolld kuvataan hapensaannin (DO,) ja hapenkulutuksen (VO,) vélista suhdetta. Naytto paivittyy
automaattisesti parametriarvojen muuttuessa, joten arvot ovat aina ajan tasalla. Parametreja yhdistavat viivat
korostavat parametrien valisia suhteita.

5.3.8.1 Jatkuva ja historiallinen tila

Fysiosuhdenaytdssa on kaksi tilaa, jatkuva ja historiallinen. Jatkuvassa tilassa ajoittaisia ja johdettuja arvoja ei
koskaan nayteta saatavilla olevina. Hb on poikkeus, ja se ndytetdan ajoittaisena parametrina jatkuvassa tilassa
viimeisen lasketun/annetun arvon aikaleimalla.
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Kuva 5-14: Fysiosuhdendiyttd, kun seurannassa kéytetddn HemoSphere Swan-Ganz -moduulia

1. Parametrien yla- ja alapuolella olevat pystysuorat viivat esitetddn samanvarisina kuin parametrien

valopisteet.

2. Kaksi parametria suoraan yhdistavat pystysuorat viivat esitetddn samanvarisind kuin alapuolella oleva
parametrin valopiste (esimerkiksi SVRI:n ja MAP:n vilillg, ks. Kuva 5-14 sivulla 102).

3. Vaakasuorat viivat esitetddan samalla varilla kuin niiden ylapuolella olevat viivat.

Vasen palkki tulee ndkyviin, kun bolussarja on suoritettu. Saat kulloinkin saatavilla olevat historiatiedot
nakyviin koskettamalla kello-/aaltomuotokuvaketta (katso Kuva 5-14 sivulla 102).

5. Avaa termodiluution uuden sarjan madritysnaytto koskettamalla iCO-kuvaketta (jos saatavilla).

Huomautus

Kohdassa Kuva 5-14 sivulla 102 ndkyva esimerkki on otettu HemoSphere Swan-Ganz -moduuliseurannan
aikana. Muiden seurantatilojen aikana on havaittavissa eroja ulkonddssa ja parametreissa. Esimerkiksi
mini-invasiivisessa seurantatilassa HR,yq:n tilalla on PR, PPV ja SVV nédkyvat (jos madritetty) ja EDV sekd RVEF

eivat nady.

Huomautus

Ennen termodiluutiosarjan suorittamista ja arvojen syottamista (katso Parametriruudut sivulla 104) kello-/
kdyra- ja iCO-kuvakkeet eivat ndy. Vain saatavilla olevat jatkuvat parametrit ndytetaan.
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Kuva 5-15: Fysiosuhteiden historiallisten tietojen néytté

Huomautus

Historiallisten fysiosuhteiden naytossa esitetdadn useimmat tietylla hetkella jarjestelmassa saatavilla olevat
parametrit. Naytolla esitetadan parametreja yhdistavat viivat, jotka korostavat parametrien valisia suhteita.
Historiallisten fysiosuhteiden nayton oikeassa laidassa esitetdaan madritetyt avainparametrit (enintaan
kahdeksan). Nayton ylareunassa on vaakasuuntainen valilehtipalkki, jonka avulla voi selata historiallisten
tallenteiden tietokantaa. Tallennusajat vastaavat termodiluution bolussarjoja ja johdettujen arvojen
laskentaa.

Historiallisten fysiosuhteiden naytossa kdyttdja voi syottdd uusimpaan tallenteeseen parametreja,
joita kdytetdaan johdettujen parametrien DO, ja VO, laskemisessa. SyOtettyjen arvojen tulee olla
tallennushetkeltd eika syottohetkelta.

Historiallisten fysiosuhteiden naytén saa ndkyviin jatkuvien fysiosuhteiden nayton kello-/kdyrakuvakkeesta.

Voit palata jatkuvien fysiosuhteiden ndyttoon koskettamalla paluukuvaketta - Tassa ndytossa ei ole
2 minuutin aikakatkaisua.

DO,:n ja VO, laskemiseen tarvitaan valtimoveren hapen osapainetta (PaO,) ja laskimoveren hapen
osapainetta (PvO,). Historiallisten fysiosuhteiden naytssa PaO,- ja PvO,-arvona kaytetaan nollaa (0). Jos
haluat laskea DO,-arvon ja VO,-arvon kdyttamalla PaO.:n ja PvO,:n arvona jotakin muuta kuin nollaa (0),
kdyta Johdettujen arvojen laskin -toimintoa (katso Johdettujen arvojen laskin sivulla 111).
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5.3.8.2 Parametriruudut

Jokaisessa pienessa parametriruudussa ndytetaan

parametrin nimi

parametrin yksikot

parametrin arvo (jos saatavilla)

kliinisen tavoitetilan indikaattori (jos arvo on saatavilla)
SVV-indikaattori (tarvittaessa)

parametrin aikaleima (Hb:lle).

Jos parametri on vikatilassa, arvo on tyhja, mika tarkoittaa, ettd parametri ei ole tai ei ollut saatavilla ndyton
avaamisen aikaan.

© @

@ ® ©®

®

1. Parametri 4. Yksikot
2. Arvo 5. Virhe tai arvo ei saatavilla
3. Tavoitetilan indikaattori 6. SVV-suodatus ylitetty -indikaattori

Kuva 5-16: Fysiosuhde-parametriruudut

5.3.8.3 Tavoitteiden madrittaminen ja parametriarvojen syottaminen

Voit muuttaa tavoiteasetuksia tai syottaa arvon koskettamalla parametria, jolloin ndkyviin tulee Tavoite/
arvo-ponnahdusikkuna. Fysiosuhteen Tavoite/arvo-ponnahdusikkuna tulee ndkyviin, kun seuraavia pienia
fysiosuhde-parametriruutuja kosketetaan:

Hb
Sa0,
Sv0,/ScvO, (kun HemoSphere -oksimetriakaapelimittausta ei ole saatavilla).

Mairitd tavoitteet

Kuva 5-17: Fysiosuhteen tavoite/arvo-ponnahdusikkuna
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Kun arvo hyvéksytaan, uusi aikaleimattu historiallisten fysiosuhteiden tallenne luodaan. Se sisaltaa

«  jatkuvien parametrien senhetkiset tiedot
«  syOtetyn arvon ja mahdolliset johdetut lasketut arvot.

Historiallisten fysiosuhteiden naytdssa ndytetdan juuri luotu tallenne. Voit nyt syottaa siithen loput késin
syOtettavista arvoista johdettujen arvojen laskemista varten.

5.3.9 Tavoitteen paikannusndytto

Tavoitteen paikannusndytossa kdyttdja voi seurata ja jaljittda kahden avainparametrin vélistd suhdetta
esittamalld ne yhta aikaa yhdella X/Y-tasolla.

Sykkiva sininen piste esittda kahden parametrin leikkauskohtaa ja liikkuu reaaliaikaisesti parametrien
arvojen muuttuessa. Ympyrat esittavat parametrien historiallisia trendejg, ja mita pienempi ympyra on, sita
vanhemmista tiedoista on kyse.

Vihrea tavoiteruutu esittdaa parametrien vihreiden tavoitealueiden leikkauskohtaa. X- ja Y-akselien punaiset
nuolet esittavat parametrien halytysrajoja.

Ensimmaiset kaksi valittua avainparametria edustavat y- ja x-akseleille piirtyneitd parametriarvoja (katso Kuva
5-18 sivulla 105).

Kuva 5-18: Tavoitteen paikannusndytté

Naytdssa voidaan saataa seuraavia asioita:

- Voit saataa historiallisten trenditietojen ympyroiden valista aikaa koskettamalla naytdssa nakyvaa trendien
aikavalikuvaketta ..e....

«  Saat historiatrendien ympyrét pois paaltd jatkamalla trendien aikavali -kuvakkeen koskettamista, kunnes
Pois ilmestyy ndkyviin.
«  Voit saataa X- tai Y-akselin asteikkoa koskettamalla kyseista akselia.

« Jos parametrien nykyinen leikkauskohta siirtyy X/Y-tason asteikon ulkopuolelle, tasta ilmoitetaan
kayttajalle viestilla.

5.4 Kohdistettu seurantanakyma

Kohdistetun seurannan avulla kayttdja voi tarkastella valtimoverenpaineen arvoja yhdessa enintaan kolmen
parametrin seurantatietojen kanssa selkedssa ndyttoasettelussa.
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5.4.1 Seurantanakyman valinta

L)
Voita valita seurantandkyman kohdistetussa seurantanakymassa koskettamalla asetuskuvaketta - Valitse

Valitse naytot

nadytot -valilehti . Katso Kuva 5-3 sivulla 89.

Kohdistettuja seurantandkymia on valittavana kolme erilaista:

1 Kohdistettu paanakyma (katso Kohdistettu paanakyma sivulla 108)

2 Kohdistettu trendikuvaaja (katso Kohdistettu trendikuvaajandytto sivulla 108)

3 Kohdistettu kartoitusndkyma (katso Kohdistettu kartoitusnakyma sivulla 109)

Kaikki kolme kohdistettua seurantandkymaa ovat seurannan valintaikkunan alaosassa, ja niiden painikkeet
madrdytyvat seurantandyton asettelun mukaan. Kosketa sen seurantandkyman painiketta, jota haluat kayttaa
avainparametrien nayttamiseen.

Huomautus

Jos nelja parametria on valittu, kun kadyt6ssa on jokin kohdassa Monitorin ndytot sivulla 88 kuvatuista nakymista
ja kohdistettu seuranta otetaan kayttoon, vain kolme ensimmaista valittua parametria nakyvat.

5.4.2 Verenpaineen aaltomuotoruutu

Verenpaineen aaltomuotonadyttd nadkyy kaikissa kohdistetuissa seurantandkymissa. Katso Reaaliaikainen
verenpaineen aaltomuodon nadytto sivulla 96. Paineen aaltomuotondytdn kohdistetussa nakymadssa
verenpaineen numeroarvot esitetddan samalla tavalla kuin kohdistetussa parametriruudussa, joka on kuvattu
seuraavassa.

5.4.3 Kohdistettu parametriruutu

Kohdistettu parametriruutu on kohdistetun seurantanakyman tarkein elementti. Kohdistettu parametriruutu
esittdd tiedot kohdassa Parametriruudut sivulla 89 kuvattuja klassisia parametriruutuja muistuttavalla tavalla.
Kohdistetussa ndkymassa koko ruudun vdri muuttuu vastaamaan tavoitteen tilan varia. Esimerkiksi oheisen
ruudun Kuva 5-19 sivulla 107 taustavari on vihrea, koska arvo on tavoitealueella. Jos seuranta on poistettu
kaytosta tai keskeytetty, tausta on musta.
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1. Parametrin nimi 4, Yksikot

2. Halytysaanen ilmaisin 5. Jatkuvan %-muutoksen indikaattori

3. Parametrin arvo

Kuva 5-19: Kohdistettu parametriruutu

5.4.4 Parametrien vaihtaminen

Voit vaihtaa kohdistetun seurantandakyman parametreja koskettamalla ndytt6a parametriruudun keskiviivan
ylapuolelta parametrin nimen kohdalta. Katso Kuva 5-20 sivulla 107.

——
®

I/min/m?

1. Vaihda parametria koskettamalla viivan ylapuo- 2. Muokkaa halytys-/ tavoitearvoja koskettamalla viivan
lelta alapuolelta

Kuva 5-20: Kohdistettu parametriruutu — parametrin ja hdlytyksen/tavoitteen valitseminen

Parametrien valintavalikko avautuu. Katso Kuva 5-4 sivulla 90. Parametrit on jaettu parametrien valintavalikossa
luokkiin. Ndiden luokkien kuvaukset ovat kohdassa Parametrien vaihtaminen sivulla 89. Parhaillaan valittuna
olevat parametrit on korostettu siniselld. Muissa seurattavissa parametreissa on sininen reunus. Voit valita
minka tahansa kdytettavissa olevan, eli korostamattoman, parametrin aktiivisesti seurattavaksi parametriksi
valitsemalla sen valikosta.
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5.4.5 Halytysten/tavoitteiden muokkaaminen

Voit muokata avainparametrin halytyksia tai tavoitteita kohdistetussa seurantanakymassa koskettamalla ndyttoa
parametriruudun keskiviivan alapuolelta parametrin arvon ja yksikdiden kohdalta. Halytykset/tavoitteet-

valikko avautuu kyseiselle parametrille. Jos tarvitset lisatietoja tasta valikosta, katso Halytykset/tavoitteet
sivulla 133.

5.4.6 Kohdistettu padanakyma

Kohdistetun paanakyman sarakkeissa nakyy enintdan kolme parametria seka ndyton yldosassa valtimoiden
aaltomuoto. Jokainen sarake on otsikoitu parametrin luokalla (esimerkiksi: Virtaus, Vastus tai Paine) ja nayttaa
keskitetyn parametriruudun, viitearvon jatkuvan %-muutoksen (jos kdyt6ssd) ja pystysuuntaisen tavoitemittarin
sarakkeen vasemmalla puolella. Katso Kuva 5-21 sivulla 108.

99
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1. Pystysuuntainen tavoitemittari ndyttaa potilaan nykyisen parametriarvon ja sen vydhykkeen korostettuna.

2. Voit valita haluamasi aikavalin koskettamalla jatkuvan parametrin arvomuutoksen indikaattoria.

Kuva 5-21: Kohdistettu pdédndkymd

Pystysuuntainen mittari ndyttaa nykyisen arvon tavoitevy6hykkeen korostettuna. Korostusvari vastaa
parametriruudun varia. Jos haluat muuttaa parametrin arvon muutosvalia, joka ndytetdan prosenttiosuutena
tai arvona, kosketa parametrisarakkeen alaosassa nakyvaa arvoa ja vaihda aikavaliasetusten valilla (0, 5, 10, 15,
20 tai 30 min tai viitearvo arvomuutosta ndytettdessa). Katso Aikavalit/keskiarvoistus sivulla 127.

5.4.7 Kohdistettu trendikuvaajanaytto

Kohdistettu trendikuvaajandytto ndyttaa parametrien arvot kuvaajina suhteessa aikaan. Taman nakyman
elementit vastaavat kohdassa Graafinen trendin seurantanaytto sivulla 92 kuvattua trendikuvaajanakymaa.
Katso lisatietoja aiheista Interventiotapahtumat ja Trendikuvaajan vieritystila tasta osasta.
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Kuva 5-22: Kohdistettu trendikuvaajandytto

Kohdistetun trendikuvaajanayton riveilld parametrin luokka ja pystysuuntainen mittari nakyvat vasemmassa
reunassa, trendikuvaaja keskelld ja parametriruutu oikeassa reunassa. Katso Kuva 5-22 sivulla 109. Voit
sdataa asteikkoa tai ndytettavan parametriarvon yla- tai alarajaa koskettamalla ndytt6a mista tahansa
trendikuvaajan x- tai y-akselin kohdalta. Tietoja kaikkien parametrien nayttdalueiden madrittamisesta on
kohdassa Asteikkojen saataminen sivulla 139. Parametrien asetusvalikossa valitut asetukset vaikuttavat
kaikentyyppisten trendikuvaajien - seka kohdistetun trendikuvaajandyton etta kohdassa Graafinen trendin
seurantandytto sivulla 92 kuvatun trendikuvaajandkyman - esitystapaan.

5.4.8 Kohdistettu kartoitusnakyma

Kohdistetussa kartoitusnakymassa nakyvat kaikki kdytettdvissa olevat parametrit enintdadn kolmesta
parametriluokasta, jotka on kuvattu kohdassa Parametrien vaihtaminen sivulla 89. Vain parametriruutuna
nakyvan ylimman parametrin voi maarittda avainparametriksi, jonka halytykset nakyvat tai kuuluvat
(halyttava parametri). Voit vaihtaa avainparametria koskettamalla parametriruudun vaakaviivan ylapuolella
olevaa parametrin nimea. Kohdistetun kartoitusndkyman parametrien valintavalikko sisaltda vain valitussa
parametriluokassa saatavilla olevat parametrit. Nayton ylimman parametriruudun alapuolella nakyvien
parametriarvojen varit vastaavat nykyisen tavoitealueen varia. Nditd maarittamattomia parametreja koskevia
tavoitteita voidaan sdataa koskettamalla pienemp&a parametriruutua, joka avaa kyseisen parametrin
Halytykset/tavoitteet-maaritysvalikon.

114/63
(82)

G ART mmHg
VIRTAUS (4 VASTUS (4] PAINE (4 ]

Kuva 5-23: Kohdistettu kartoitusndkymd
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Voit vaihtaa ndytettavaa parametriluokkaa koskettamalla parhaillaan valittuna olevan parametriluokan nimea,
joka nakyy kunkin sarakkeen ylareunassa. Ponnahdusvalikko avautuu (Kuva 5-24 sivulla 110). Valitse uusi
parametriluokka koskettamalla sita.

Valitse luokka

VIRTAUS PAINE OKSIMETRIA

VASTUS ACUMEN x

Kuva 5-24: Kohdistettu kartoitusndkymd — mddritd sarakkeet

5.5 Kliiniset tyokalut

Useimmat kliinisten toimintojen valikon valinnat koskevat nykyista tarkkailutilaa (esim. seurantaa HemoSphere
Swan-Ganz -moduulilla). Seuraavat kliiniset toiminnot ovat kdytettavissa kaikissa tarkkailutiloissa.

5.5.1 Valitse tarkkailutila

Valitse tarkkailutila -sivulla kdyttaja voi vaihtaa seurantatiloja. Naytto tulee nakyviin, ennen kuin uusi
seurantajakso aloitetaan. Nayton saa nakyviin myos

«  koskettamalla Valitse seurantatila -kuvaketta navigointipalkin yldosassa

TAI

Kiiiniset tydkalut
+  koskettamalla asetuskuvaketta ol Kliiniset tyokalut -valilehti - Valitse

Y
|
tarkkailutila -kuvake .

Tastd naytosta kayttdja voi valita liitettyja seurantatekniikoita. Oksimetriaseuranta on kadytettavissa kaikissa
seurantatiloissa.

Mini-invasiivinen seurantatila -painike. Kayttaja voi valita timan painikkeen HemoSphere
-painekaapelia kdyttavaa mini-invasiivista hemodynaamista seurantaa varten. Kertakayttoisen
TruWave -painenanturin kdyttd seurannassa on myds mahdollista taman tilan ollessa kdytdssa.

Invasiivinen seurantatila -painike. Talla painikkeella kdyttdja voi valita HemoSphere Swan-Ganz
-moduulia kdyttavan invasiivisen hemodynaamisen tarkkailun.
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Noninvasiivinen seurantatila -painike. Talla painikkeella kdyttdja voi valita
HemoSphere ClearSight -moduulia kdyttdvan noninvasiivisen hemodynaamisen tarkkailun.

Jatka valitun seurantatilan kdyttoa koskettamalla kotikuvaketta . Kirjain ”S” (S) ilmestyy nakyviin
trendikuvaajan seurantanakyman x-akselille sen hetken kohdalle, jolloin seurantatilojen vaihdos tapahtui.

5.5.2 CVP-merkinta

CVP-merkinta-ndytossa kayttaja voi syottaa potilaan CVP-arvon, josta saadaan jatkuva SVR-/SVRI-laskenta, kun
MAP-tiedot ovat myo6s kadytettavissa.

Kiiiniset tybkalut
1. Valitse asetuskuvake ol Kliiniset tyokalut -vililehti — Anna CVP -kuvake

I

2. Anna CVP-arvo.

3. Kosketa kotikuvaketta palataksesi seurantandyttoon.

Huomautus

CVP-sy6tto ei ole kdytettavissa, kun HemoSphere -painekaapelia ja TruWave -tunnistinta kdytetaan CVP
seuraamiseen (katso Painekaapeliseuranta kertakayttoisella TruWave -paineanturilla sivulla 173).

5.5.3 Johdettujen arvojen laskin

Johdettujen arvojen laskin voi laskea tietyt hemodynaamiset parametrit. Se on lisdksi kdteva tapa ndyttaa
nama parametrit yhta laskentakertaa varten.

Lasketut parametrit perustuvat seurantatilaan ja niihin voivat kuulua CPO/CPI, DO,/DO,l, ESV/ESVI, SVI/SV, VO,/
VO,l, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI ja PVR.

Kiiiniset tydkalut
1. Valitse asetuskuvake ol Kliiniset tyokalut -valilehti — Johdettujen arvojen

laskin -kuvake .

2. Kun syotat tarvittavat arvot, johdetut laskelmat tulevat automaattisesti nayttdon.

3. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .
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5.5.4 Tapahtuman tarkastelu

Tapahtuman tarkastelu -toimintoa kdytetaan seurannan aikana esiintyneiden parametreihin liittyvien
tapahtumien ja jarjestelmatapahtumien katseluun. Tama sisaltaa mahdollisten vikatilojen, varoitusten,
fysiologisten halytysten tai jarjestelmaviestien alkamis- ja paattymisajan. Tapahtumia ja halytysviesteja
tallennetaan enintdan 72 tunnin ajalta, ja uusin tapahtuma nakyy ylimpana.

1. Valitse asetuskuvake ol . Kliiniset tyokalut -vlilehti — Tapahtuman tarkastelu

-kuvake E

TAI

Kosketa Tapahtuman tarkastelu -pikakuvaketta tietopalkissa E

2. Voit ndyttaa jarjestelmaan kirjatut tapahtumat (katso Taulukko 5-4 sivulla 112) valitsemalla Tapahtumat-
vélilehden. Voit tarkastella jarjestelman luomia viesteja koskettamalla Halytykset-vililehtea. Vierita
kumpaa tahansa nayttoa ylos tai alas nuolipainikkeilla.

3. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

Tapahtuman tarkastelun lokin Tapahtumat-valilehti sisaltaa seuraavat tapahtumat.

Taulukko 5-4: Tarkastellut tapahtumat

Tapahtuma

Kirjausaika

Valtimopaine nollattu

TruWave -paineanturi on nollattu, ja naytolla nakyy teksti ART

Keskiarvoistamisaika - 5 sekuntia

CO:n/paineen keskiarvoistamisaika muuttuu 5 sekuntiin.

Keskiarvoistamisaika — 20 sekuntia

CO:n/paineen keskiarvoistamisaika muuttuu 20 sekuntiin.

Keskiarvoistamisaika — 5 minuuttia

CO:n/paineen keskiarvoistamisaika muuttuu 5 minuuttiin.

Verenpaineen kalibrointi Tyhjen-
netty

Nykyinen Verenpaineen kalibrointi tyhjennetadan

Verenpaineen kalibrointi Epdonnis-
tui VIITE: SYS {0}, DIA {1}

Verenpainekalibrointi epdonnistui. {0} on kayttdjan syottama viitearvo SYS-
parametrille ja {1} kdyttdjan syottdma arvo DIA-parametrille.

Verenpaineen kalibrointi Onnistui
VIITE: SYS {0}, DIA {1}

Verenpainekalibrointi onnistui. {0} on kdyttdjan syottama viitearvo SYS-parametrille ja
{1} kayttdjan syottama 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)

Keskuslaskimopaine nollattu

TruWave -paineanturi on nollattu, ja naytolla nakyy teksti CVP

CO-kaapelin testi hyvaksytty

Kun potilaan CCO-kaapelin testi on suoritettu hyvaksytysti

CO-seuranta aloitettu

Kun CO-seuranta aloitetaan

CO-seuranta lopetettu

Kun kdyttdja tai jarjestelma lopettaa CO-seurannan

ClearSight-seuranta aloitettu

Kayttdja aloittaa seurannan noninvasiivisella jarjestelmalla.

ClearSight-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).

112



Edistynyt HemoSphere -monitori

Navigointi edistyneessd HemoSphere -monitorissa

Tapahtuma
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ClearSight-seuranta aloitettu (Ei
HRS:a4; Sormi {0} {1} syddmen ala-
puolella)

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

ClearSight-seuranta aloitettu (Ei
HRS:a4; Sormi syddmen tasolla)

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

ClearSight-seuranta lopetettu

Kayttdja tai jarjestelma pysdyttda seurannan noninvasiivisella jarjestelmalla.

ClearSightMonitorointiJatkuu

Kun seurantaa jatketaan mansetin paineenvapautuksen jalkeen

Yht&jaksoinen 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.

CVP tyhjennetty

Kayttdja on tyhjentanyt manuaalisesti syotetyn CVP-arvon

CVP merkitty <arvo><yksikk6a>

CVP-arvo on sydtetty manuaalisesti nakyvien arvon ja yksikdiden mukaisesti.

[IA#N] Ota verindyte

Ota-toimenpide valitaan in vivo -kalibroinnin Ota-ndytdssa. Tama kirjataan toimenpi-
deanalyysing, jossa #N on tdman potilaan toimenpiteiden maara.

FloTrac-anturi nollattu

FloTrac- tai Acumen IQ -anturi on nollattu

FRT Aloita lahtdéarvon mittaus

FRT-lahtoarvon mittaus aloitetaan

FRT Lopeta lahtéarvon mittaus

FRT-Iahtéarvon mittaus paattyy ja tuloksena on kelvollinen arvo

FRT Peruuta lahtdarvo

FRT-Iahtdarvon mittaus peruutetaan

FRT Epévakaa lahtoarvo

FRT-ldht6arvon mittaus lopetetaan ja tuloksena on kelvollinen arvo, mutta mittaus on
epdvakaa

FRT Aloita altistus

FRT-altistusmittaus aloitetaan

FRT Lopeta altistus

FRT-altistusmittaus lopetetaan ja tuloksena on kelvollinen arvo. Téma tapahtuu joko
altistusajan paatyttya tai kun kdyttdja koskettaa LOPETA NYT -painiketta.

FRT Peruuta altistus

FRT-mittaus peruutetaan

FRT Riittamattomat tiedot

FRT-mittaus keskeytetdan kelvottomana

Tavoiteohjatun hoidon istunto aloi-
tettu: #nn

GDT-seurantaistunto on aloitettu. "nn” on nykyisen potilaan tavoiteohjatun hoidon
seurantaistunnon numero.

Tavoiteohjatun hoidon istunto lo-
petettu: #nn

GDT-seurantaistunto on lopetettu. "nn” on nykyisen potilaan tavoiteohjatun hoidon
seurantaistunnon numero.

Tavoiteohjatun hoidon istunto kes-
keytetty: #nn

GDT-seurantaistunto on keskeytetty. "nn” on nykyisen potilaan tavoiteohjatun hoi-
don seurantaistunnon numero.

Tavoiteohjatun hoidon istuntoa
jatkettu: #nn

GDT-seurantaistuntoa on jatkettu. “nn” on nykyisen potilaan tavoiteohjatun hoidon
seurantaistunnon numero.

Tavoiteohjatun hoidon istun-
non tavoitteet paivitetty: #nn;
<pppp>:<qqg><uuu>,<..>

GDT-seurantaistunnon tavoitteet on paivitetty. “nn” on nykyisen potilaan seurantais-
tunnon numero, <pppp> on parametri, jonka tavoitealuetta <qqq> yksikdissa <uuu>
paivitettiin. <...> muuta tavoitetta paivitettiin.

HPI-varoitus

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -halytys muuttuu aktiiviseksi. (vain HPI)

HPI-varoitus kuitattu*

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -hdlytys kuitataan.* (vain HPI)
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HPI-varoitus poistettu (kuitattu)*

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -hélytys poistuu, kun HPI -arvo on
alle 75 viimeisimpien kahden perakkdisen 20 sekunnin pdivityksen aikana. HPI
-ylarajahalytyksen ponnahdusilmoitus kuitattiin* ennen halytyksen pyyhkimista
(vainHPI).

HPI-varoitus poistettu (ei kuitattu)*

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -hélytys poistuu, kun HPI -arvo on
alle 75 viimeisimpien kahden perakkdisen 20 sekunnin pdivityksen aikana. HPI
-ylarajahalytyksen ponnahdusilmoitusta ei kuitattu* ennen halytyksen poistamista
(vain HPI).

HRS nollattu

Kayttdja nollannut sydanviiteanturin (HRS)

iCO-bolus suoritettu

Kun iCO-bolus on suoritettu

In vitro -kalibrointi

Kun oksimetriakaapelin paivitys on suoritettu in vitro -kalibroinnin jalkeen

In vivo -kalibrointi

Kun oksimetriakaapelin pdivitys on suoritettu in vivo -kalibroinnin jalkeen

[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; asentovaatimuksia varten: Passiivinen jalan nosto tai Trendelenburg;
tapahtumaa varten: PEEP, Alkuunpano, Kanylointi, Sydan-keuhkokone, Ristipuristin,
Kardioplegia, Pumpun virtaus, Verenkierron pidatys, Limmitys, Jadhdytys, Selektiivi-
nen aivojen perfuusio)

<yksityiskohta> on valittu yksityiskohta.

<huomautus> on kayttdjan lisadma huomautus.

[IA#N] Hb:n paivitys

Kun oksimetriakaapelin pdivitys on suoritettu Hb:n péivityksen jalkeen

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

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

<yksityiskohta> on valittu yksityiskohta.

<huomautus> on kayttdjan lisadma huomautus.

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

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

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

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

Valo sallitun alueen ulkopuolella

Kun oksimetrin valoaluevirhe ilmenee

Seurantatila vaihdettiin arvosta {0}
arvoon {1}

Kayttaja vaihtaa kahden madritetyn seurantatilan valillg, jolloin {0}

ja {1} ovat Mini-invasiivinen-tila (FloTrac / Acumen IQ -anturilla tai
kertakayttoiselld TruWave -paineanturilla), Invasiivinen-tila ( Swan-Ganz-katetrilla)
tai Noninvasiivinen-tila (ClearSight- tai Acumen IQ -sormimansetilla).

Seuranta keskeytetty

Kun aktiivinen seuranta keskeytetadn aanimerkkien vaimentamiseksi ja parametrien
seurannan estamiseksi
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Seurantaa jatketaan

Kun normaalia seurantaa jatketaan. Aanimerkit ja parametrien seuranta ovat kaytos-
sd.

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

Yhtd mansettia on kaytetty seurantaan yhtdjaksoisesti 8 tuntia.

Oksimetrikaapeli irti

Kun oksimetriakaapelin irtoaminen havaitaan

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.

Keuhkovaltimopaine nollattu

TruWave -paineanturi on nollattu, ja naytolla nakyy teksti PAP

[IA#N] Palauta laskimo-oksimetrin
tiedot

Kun kdyttdja hyvaksyy palautetut oksimetrin kalibrointitiedot

Jarjestelman uudelleenkdynnistyk-
sen palautus

Kun jarjestelmd jatkaa seurantaa uudelleenkdynnistyksen jalkeen kysymatta kayttajal-
ta

Mansetti vaihdettu — uudelleen-
kdynnistaminen

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

Ajan muutos

Jarjestelman kello péivitettiin

Pystysuuntainen tasaus paivitetty:
Finger <position>

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

*Kuittaus kirjataan, kun kdyttdjd koskettaa jompaakumpaa HPI -yldrajahdilytyksen ponnahdusilmoituksen painiketta.

5.6 Tietopalkki

Tietopalkki ndkyy kaikissa aktiivisissa seurantandytoissa ja useimpien kliinisten tydkalujen naytdissa. Siina
nakyvat nykyinen aika, paivamaara, akun tila, ndyton kirkkausvalikon pikakuvake, halytysvoimakkuusvalikon
pikakuvake, ohjendyton pikakuvake, tapahtuman tarkastelun pikakuvake ja lukituskuvake. Ohje seurantatilan
vaihtamiseen on kohdassa Valitse tarkkailutila sivulla 110. Kun seurannassa kdytetadn HemoSphere
Swan-Ganz -moduulia, parametrin tietopalkissa voivat ndkya veren lampétila ja alisteinen sydamen

syke. Kun seurantaa tehddadn HemoSphere -painekaapelilla minimally-invasive-seurantatilassa, parametrin
tietopalkissa voidaan ndyttaa myos CO:n/paineen keskiarvoistamisaika ja HPI -parametrin arvot. Katso lisatietoja
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -lisdtoiminnosta kohdasta Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) -ohjelmistotoiminto sivulla 226. Kun seurantaa tehddan noninvasiivisessa seurantatilassa, tietopalkissa
voivat nakya HPI -parametrin arvot ja mansetin paineenvapautuksen aikalaskuri. Katso Mansettipaineen
vapautustila sivulla 193. Jos monitorissa on aktivoitu HIS- tai Wi-Fi-liitantd, my0s sen tila ndytetaan. Katso
kohdasta Taulukko 8-1 sivulla 145 Wi-Fi-tilan kuvakkeet ja kohdasta Taulukko 8-2 sivulla 146 HIS-yhteyden
tilakuvakkeet. Kuva 5-25 sivulla 116 on esimerkkitapaus tietopalkista, kun seurannassa kdytetaan HemoSphere
Swan-Ganz -moduulia, jossa on alisteinen EKG-syke.
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Swan-Ganz

Muut kuvakkeet
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1. hélytykset vaimennettu 7. nédyton kirkkaus 13. syke'
2. anturiteknologia 8. halytysvoimakkuus 14. veren lampétila’
3. His-tila 9. nadyton lukitus 15. keskiarvoistamisaika?
4. Wi-Fi-tila 10. paivamaara/kellonaika 16. HPI-parametri®3
5. akuntila 11. ohjevalikko 17. mansetin vapautuslaskuri3
6. tilannekuva 12. tapahtuman tarkastelu

Iseuranta invasiivisella HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla

Zseuranta mini-invasiivisella HemoSphere -painekaapelilla

3seuranta noninvasiivisella HemoSphere ClearSight -moduulilla

Kuva 5-25: Tietopalkki
Huomautus

Kuva 5-25 sivulla 116 on esimerkki tietopalkista, jossa kdytetaan Yhdysvaltain vakio-oletusarvoja. Jos haluat
nahda kaikkien kielten oletusarvot, katso Taulukko D-6 sivulla 341.

5.6.1 Akku

Edistyneen HemoSphere -monitorin seuranta ei keskeydy mahdollisen sahkdkatkon aikana, jos HemoSphere
-akkuyksikk® on asennettu. Akun kdyttoaikasymbolit nakyvat tietopalkissa, katso Taulukko 5-5 sivulla 116.
Jos haluat lisatietoja akun asentamisesta, katso Akun asennus sivulla 68. Akun toimivuudenkannalta 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 351.

Taulukko 5-5: Akun tila

Akkusymboli

Merkitys

Akun varausta on jaljelld yli 50 %.

.l

Akun varausta on jaljella alle 50 %.

116




Edistynyt HemoSphere -monitori Navigointi edistyneessd HemoSphere -monitorissa

Akkusymboli Merkitys

Akun varausta on jaljella alle 20 %.

Akku latautuu ja on kytkettyna verkkovirtaan.

Akku on téyteen latautunut ja kytkettyna verkkovirtaan.

n

Akkua ei ole asennettu.

HOUE

VAROITUS

Jotta edistyneen HemoSphere -monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen sahkdkatkon aikana, pida akku
aina asennettuna.

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

5.6.2 Nayton kirkkaus

Voit saataa nayton kirkkautta koskettamalla tietopalkissa olevaa pikakuvaketta m

5.6.3 Halytysten d@anenvoimakkuus

(]
Voit sdataa halytysten danenvoimakkuutta koskettamalla tietopalkissa olevaa pikakuvaketta ] .
5.6.4 Kuvakaappaus

Tilannekuva-kuvake ottaa kuvan silla hetkelld nakyvissa olevasta ndaytosta. Toisessa edistyneen HemoSphere
-monitorin USB-portissa (takapaneelissa tai oikeassa paneelissa) on oltava USB-muistitikku kuvan tallentamista

varten. Kosketa tietokuplassa olevaa muokkauskuvaketta .

5.6.5 Nayton lukitus

Lukitse ndyttd monitorin puhdistuksen ja siirtamisen ajaksi. Katso puhdistusohjeet kohdasta Monitorin ja
moduulien puhdistaminen sivulla 345. Nayton lukitus vapautuu automaattisesti, kun sisdisen ajastimen aika

tayttyy.

1. Kosketa nayton lukituskuvaketta .
2. Kosketa Lukitse ndytté -ponnahdusikkunassa haluamaasi ndyton lukitusaikaa.
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Lukitse ndytto

X

Kuva 5-26: Lukitusndytén ponnahdusikkuna

3. Punainen lukituskuvake tulee nakyviin tietopalkkiin.

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

5.7 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.

Kytke oksimetnivalvonnan oksimetnkaapeli.

Kuva 5-27: Tilapalkki

5.8 Monitorinayton navigointi

Naytossa on vakiona useita navigointimenetelmia.

5.8.1 Pystyvieritys

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

AA VV

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

Jotkin painikkeet suorittavat aina saman toiminnon:
Koti. Kotikuvake tuo nakyviin viimeksi ndytetyn seurantandyton ja tallentaa mahdolliset ndytossa tehdyt
tietojen muutokset.

)

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

L

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

o

Peruuta. Peruutuskuvake hylkaa kaikki mahdolliset syotetyt tiedot.

X

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 ndytdissd on alla olevan kaltaisia nelikulmaisia painikkeita. Painikkeen koskettaminen

tuo numeronappdimiston nakyviin.

Vaihtopainike. Nayttoon tulee vaihtopainike, kun kayttdjalld on valittavanaan kaksi vaihtoehtoa, kuten paalle/

pois.

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

1. tietotyyppi 4. syota
2. yksikot 5. desimaali
3. askelpalautin 6. peruuta

Nappadimisto. Syotd aakkosnumeeriset tiedot koskettamalla ndppaimiston nappadimia.

Potilastunnus

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

Edistyneessa HemoSphere -monitorissa on kolmitasoinen salasanasuojaus.

Taulukko 6-1: Edistyneen HemoSphere -monitorin salasanatasot

Taso Vaadittavien merkkien maara Kayttdjan kuvaus

Super-kayttaja nelja Laakarit

Turvallinen kayttdja kahdeksan Sairaalan valtuutettu henkildsto

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 salasanandyttéa 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.

0

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

{F,}, Asetukset
— Asetukset-vililehti — Lisdasetukset-painike.

Taulukko 6-2: Lisaasetukset-valikossa lilkkuminen ja salasanasuojaus

Lisdasetukset- Alavalikon valinta Super-kdyttdja Turvallinen kdyt- | Edwards -kdyttdja
valikon valinta tija
Parametriasetukset | Halytykset/tavoitteet . . .
Halytykset/tavoitteet » Madrita kaik- ei padsya . .
ki
Saada asteikot . . .
HPI-asetukset . . .
SVV/PPV . . .
20 sekunnin virtausasetukset . . .
Tavoiteohjatun hoidon asetukset . . .
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Lisdasetukset- Alavalikon valinta Super-kdyttdja | Turvallinen kdyt- | Edwards -kayttdja
valikon valinta tija
Analogiatulo . . .
Asetusprofiili ei padsya . .
Jarjestelman nol- Palauta kaikki tehdasasetukset ei padsya . .
laus Tietojen tyhjennys ei paasya . .
Monitorin poistaminen kaytosta ei paasya ei padsya .
Yhteydet Langaton ei padsya +(jos kaytossa) .
Sarjaportin maaritykset ei paasya . .
HL7-asetus ei paasya +(jos kaytossa) .
Toimintojen hallinta ei paasya . .
Jarjestelman tila ei padsya . .
Vaihda salasanat ei padsya . .
Suunnittelu Halytysasetukset ei padsya . .
Kudoksen oksimetria ei padsya . .

{1‘,‘{;

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

{::? 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 ei padsya . .

6.1.1 Salasanojen vaihtaminen

Salasanojen vaihtaminen edellyttaa Turvallinen kdyttéja -oikeuksia. Pyyda salasana sairaalasi
jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta. Salasanan vaihtaminen:

O Qg —
Kosketa asetuskuvaketta — Asetukset-vililehted — Lisdasetukset-painiketta.

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

el S

Anna uusi Super-kayttdja- ja/tai Turvallinen kdyttéja -salasana kumpaankin arvokenttaan, kunnes
ndyttoon ilmestyy vihred valintamerkki. Valintamerkki vahvistaa, etta vaadittu vahimmaismerkkimaara on
annettu ja molempiin kenttiin on annettu sama salasana.

5. Kosketa Vahvista-painiketta.
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6.2 Potilastiedot

Kun jarjestelma kaynnistetdan, kayttdja voi joko jatkaa edellisen potilaan seurantaa tai aloittaa uuden potilaan
seurannan. Katso Kuva 6-1 sivulla 123.

Huomautus

Jos edellisen seuratun potilaan tiedot ovat yli 12 tuntia vanhoja, ainoa vaihtoehto on aloittaa uuden potilaan
seuranta.

p——y 281118
B O 0 o

W HemoSphere

N
‘ " Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC
i (B

Edwards

Viimeinen potilas
Potilastunnus: Tuntematon tunnu:
Sukupuoli: Mies
Ika: 78 vuotta
Pituus: 145 cm
Paino: 780 kg

Pinta-ala: 169 m*

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 voidaan sy6ttaa joko jarjestelman kdynnistyksen yhteydessa tai jarjestelman ollessa jo kdynnissa.

VAROITUS

Suorita Uusi potilas -toiminto tai tyhjenna potilastietoprofiili aina, kun edistyneeseen HemoSphere -monitoriin
kytketdan uusi potilas. Jos ndin ei tehda, edellisen potilaan tiedot voivat nakya historiatiedoissa.

1. Kun monitori on kytketty paalle, uuden tai jatkettavan potilaan naytto (Kuva 6-1 sivulla 123) tulee nakyviin.
Valitse Uusi potilas ja siirry kohtaan 6.

TAI
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DA

11.
12.
13.

14.

£33
Jos monitori on jo kdynnissa, valitse asetuskuvake - Kliiniset tyokalut -valilehti
Kiiiniset tybkalut
ja jatka kohtaan 2.

Kosketa Potilastiedot-kuvaketta .

Kosketa Uusi potilas -painiketta.

Kosketa vahvistusndytossa Kylld-painiketta, niin paaset aloittamaan uuden potilaan.
Nakyviin tulee Uudet potilastiedot -nadytt6. Katso Kuva 6-2 sivulla 124.

- 8 05.12.18
EEEIES

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwar s Uudet potilastiedot

Tuntematon tunnus

Sukupuoli

= Pinta-ala (DuBois)

Kuva 6-2: Uudet potilastiedot -ndytt6é

Tallenna potilaan jokaisen demografisen tiedon valinta koskettamalla ndppaimiston syottopainiketta

ja palaa Potilastiedot-ndyttoon.

Kosketa Potilastunnus-painiketta ja syota potilaan sairaalatunnus nappaimistolla.

Kosketa Pituus-painiketta ja syotd potilaan pituus numerondppdimistolla. Valittua kieltd vastaava
oletusmittayksikkd ndkyy numerondppaimiston oikeassa yldkulmassa. Kosketa sitd, jos haluat vaihtaa
mittayksikkoa.

Kosketa lkd-painiketta ja syota potilaan ikd numeronappdimistolla.

Kosketa Paino-painiketta ja syota potilaan paino numerondppaimistolla. Valittua kielta vastaava
oletusmittayksikkd ndkyy numerondppaimiston oikeassa yldkulmassa. Kosketa sitd, jos haluat vaihtaa
mittayksikkoa.

Valitse Sukupuoli ja valitse sitten Mies tai Nainen.

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

Kosketa Seuraava-painiketta.

Huomautus

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

Valitse oikea seurantatila Tarkkailutilan valinta -ikkunassa. Katso Valitse tarkkailutila sivulla 110. Katso
ohjeet seurannan aloittamiseen haluttua hemodynaamista seurantateknologiaa kayttaen.
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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 nayttoon koskettamalla Potilastiedot-kuvaketta . Naytolla on myds Uusi potilas
-painike.

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

-ponnahdusikkuna. Jos palaat samaan potilaaseen, kdy lapi potilaan demografiset tiedot ja paina Kyll4, jos
tiedot ovat oikein.

6.3 Monitorin yleiset asetukset

Monitorin yleiset asetukset vaikuttavat kaikkiin ndayttoihin. Naita asetuksia ovat ndayton kieli, kaytettavat
mittayksikot, halytyksen adnenvoimakkuus ja kuvausaani, paivamaaran ja kellonajan asetukset, nayton kirkkaus
seka seurantanadyton nadyttoasetukset.

Edistyneen HemoSphere -monitorin kayttoliittyma on saatavilla useilla eri kielilla. Kielenvalintandytto tulee
nakyviin, kun edistynyt HemoSphere -monitori kdynnistetddn ensimmadista kertaa. Katso Kuva 3-7 sivulla 72.

Kielenvalintandytto ei tule nakyviin myohemmilla kdynnistyksilld, mutta ndyton kielen voi vaihtaa milloin
tahansa.

Kellonajan ja pdivamaaran oletusmuoto maaraytyy valitun kielen mukaan. Nama voidaan vaihtaa myds erikseen
valitusta kielesta riippumatta.

Huomautus

Jos edistyneen HemoSphere -monitorin virta katkeaa ja sitten palautuu, ennen sahkokatkosta kaytossa olleet
jarjestelman asetukset, kuten halytysasetukset, hdlytyksen ddnenvoimakkuus, tavoiteasetukset, seurantandytto,
parametrien asetukset, kielen ja mittayksikkojen valinnat, palautuvat automaattisesti.

6.3.1 Kielen vaihtaminen

5% Asetiset
1. Valitse asetuskuvake — Asetukset-vililehti

2. Kosketa Yleista-painiketta.
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B xiniset tyolalut . ', Valitse naytot {-}}) Asetukset @

« Yleisasetukset

Kieli Suomi Péivimadrdn | pp e vy
muoto

Lampdotila Ajan muoto 24 tunnin

Paivdyksen

Halytysvoimakkuus Keskitaso SHALD

31.08.2020
Kuvausaani Paalla LEELERTLE] 17:47:24

Indeksoidut tai e
indeksoimattomat

Kuvaa trendit
kohdevéreilld

Néyton 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 341.

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 336. 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.

W=

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

5. 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.

Huomautus

Edistyneen HemoSphere -monitorin kello ei siirry automaattisesti kesaaikaan. Tama saato tehdaan seuraavien
ohjeiden mukaisesti.

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

Vaihda pdivamaara koskettamalla Paivayksen sdato -painikkeen nykyista valintaa ja syottamalla uusi
paivays numeronappaimistolla.

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

Huomautus

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

5. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

6.3.3 Seurantanadyttojen asetukset

Yleisasetukset-naytosta kayttdja voi maarittdd myos fysiologian ja fysiosuhteen seurantandyton seka
trendikuvaajan seurantandyton asetukset.

{55 Asetuicet
Valitse asetuskuvake (i - Asetukset-vililehti

Kosketa Yleista-painiketta.
Valitse fysiologian ja fysiosuhteen nayttoparametreiksi Indeksoidut tai indeksoimattomat.

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

H W=

6.3.4 Aikavalit/keskiarvoistus

Intervallit/keskiarvoistaminen-ndytossa kayttdja voi valita Jatkuva % muutosvali -aikavalin. FloTrac -anturin
seurantatilassa kdyttdja voi myds muuttaa CO:n/paineen keskiarvoistamisaikaa.

Huomautus

Nayttd palaa seurantanayttéon kahden minuutin kdayttamattomyyden jalkeen.

CO/paine, keskiarvoistamisaika -arvon painike on kdytettdvissd ainoastaan FloTrac -anturin seurantatilassa.

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

6.3.4.1 Parametrin arvon muutoksen nayttaminen

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

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

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

. Ei mitaan . 10 min
. Viite . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

Jos Viite valitaan, muutosvali lasketaan seurannan alusta. Viitearvo-asetusta voidaan saataa ruudun
maaritysvalikon Intervallit / Keskiarvoistus-vailehdella.

6.3.4.2 CO:n/paineen keskiarvoistamisaika

Kosketa CO/paine, keskiarvoistamisaika -arvopainikkeen oikeaa puolta ja kosketa yhta seuraavista
aikavalivaihtoehdoista:

. 5s
. 20 s (oletusarvoinen ja suositeltu aikavali)
. 5 min

CO/paine, keskiarvoistamisaika -valinta vaikuttaa CO:n keskiarvoistamisaikaan ja ndyton paivitysnopeuteen
seka muihin lisaparametreihin mini-invasiivisessa seurantatilassa. Katso Taulukko 6-4 sivulla 128 alla saadaksesi
lisatietoa siita, mihin parametrin keskiarvoistamisiin ja pdivitysnopeuksiin valikkovalinta vaikuttaa.

Taulukko 6-4: CO:n/paineen keskiarvoistamisaika ja ndyton paivitysnopeudet - mini-invasiivinen seu-
rantatila

Parametrin paivitysvali

CO:n/paineen keskiarvois- 5s 20s 5 min
tamisajan valikkovalinta

Syddamen minuuttitilavuus 2s 20s 20s
(CO)

Iskutilavuus (SV) 2s 20s 20s
Systolinen paine (SYS) 2s 20" 20"
Diastolinen paine (DIA) 2s 205" 20"
Keskivaltimopaine (MAP) 2s 205" 205"
Syke (PR) 2s 20" 205"
Keskuslaskimopaine (CVP) 2s 2st 2st
Keskimaardinen keuhkovalti- 2s 2st 2st
mopaine (MPAP)

Iskutilavuuden vaihtelu (SVV) 20 s* 20 s* 20s
Pulssipaineen vaihtelu (PPV) 20 s* 20 s* 20s
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Parametrin paivitysvali

CO:n/paineen keskiarvois- 5s 20s 5 min
tamisajan valikkovalinta

"5 ja 20 sekunnin parametrin keskiarvoistamisaika ei ole kdytettdvissc SVV:n ja PPV:n kanssa. Jos 5 tai 20 sekuntia on valittu,
SWV:n ja PPV:n keskiarvoistamisaika on 1T minuutti.

TParametrin keskiarvoistamisaika on aina 5 sekuntia ja péivitysvdili CVP:lle ja MPAP:lle2 sekuntia.

“TruWave -tunnistinta kdytettdessd keskiarvoistaminen on mahdollista vain arvolla 5 sekuntia 2 sekunnin péivitysvdililld.

Huomautus

Verenpaineen aaltomuodon ndytossa (katso Reaaliaikainen verenpaineen aaltomuodon nadytto sivulla 96 )
tai Nolla ja aaltomuoto -naytdssa (katso Nolla ja aaltomuoto -ndytto sivulla 175) esitettdvan reaaliaikaisen
verenpaineen aaltomuodon padivitysnopeus on aina 2 sekuntia.

Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta 6

6.3.5 Analoginen painesignaalitulo

Edistynyt HemoSphere -monitori voi CO-seurannan aikana laskea myos SVR-arvon kayttamalla analogista
painesignaalituloa liitetystd potilasmonitorista.

Huomautus

Liitanta ulkoisiin syottolaitteisiin mahdollistaa lisatietojen nayton. Esimerkki: kun seurantaan kaytetaan
HemoSphere Swan-Ganz -moduulia ja kun MAP ja CVP ovat jatkuvasti nahtavissa vuodehoitomonitorissa,
SVR nédkyy, jos se on madritetty parametriruudussa. MAP ja CVP ndytetdan fysiosuhde- ja fysiologia-
seurantanaytoilla.

VAROITUS

Edistyneen HemoSphere -monitorin analogisilla tietoliikenneporteilla on yhteinen maadoitus, joka on eristetty
katetrin sahkdliitantaosista. Kun edistyneeseen HemoSphere -monitoriin liitetdan useita laitteita, kaikkien
laitteiden virransyOton on oltava eristetty, jotta minkaan liitetyn laitteen sahkderistys ei vaarannu.

Jarjestelman lopullisen kokoonpanon riski- ja vuotovirran on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin
mukainen. Kayttajan vastuulla on varmistaa vaatimustenmukaisuus.

Monitoriin kytkettyjen tietojenkasittelylaitteiden on oltava IEC/EN 60950 -standardin mukaisia ja monitoriin
kytkettyjen ladkinnallisten sahkolaitteiden on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin mukaisia. Kaikkien
laiteyhdistelmien on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin jarjestelmdvaatimusten mukaisia.

TARKEA HUOMAUTUS
Kun liitat edistyneen HemoSphere -monitorin ulkoisiin laitteisiin, katso ulkoisen laitteen kayttooppaasta

taydelliset kayttoohjeet. Varmista jarjestelman oikea toiminta ennen sen kliinista kayttoa.

Kun vuodehoitomonitoriin on madritetty haluttu parametrildhto, kytke monitori liitdntdkaapelilla edistyneen
HemoSphere -monitorin valittuun analogiseen tuloporttiin.

Huomautus

Yhteensopivan vuodehoitomonitorin on annettava analoginen lahtdsignaali.
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Ota yhteytta paikalliseen Edwards -yhtion edustajaan, jotta saat vuodehoitomonitoriin oikean edistyneen
HemoSphere -monitorin analogisen liitdntakaapelin.

Alla annetaan ohjeet edistyneen HemoSphere -monitorin analogisten tuloporttien maarittamiseen.

35 Asctukser
1. Valitse asetuskuvake (i - Asetukset-vililehti

2. Kosketa Lisdasetukset -painiketta ja anna vaadittu salasana. Kaikki salasanat maaritetdan jarjestelman
alustuksen aikana. Pyyda salasana sairaalasi jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta.

3. Kosketa Analogiatulo-painiketta.

Jos seurantaan kdytetadan HemoSphere Swan-Ganz -moduulia, valitse MAP Parametri-luettelopainikkeesta
sen analogisen portin kohdalta, johon MAP on liitetty (1 tai 2). MAP-oletusasetukset tulevat nakyviin.

Huomautus

Kun FloTrac -anturin seurantatila on kdytossa, MAP-tietoja ei ole saatavissa analogisen tulon kautta.
Jos valittu portti ei tunnista analogista signaalia, viesti "Ei liitetty” nakyy Portti-luettelopainikkeen alla.

Kun analogiatulon liittdminen tai irtoaminen havaitaan ensimmaisen kerran, tilapalkkiin tulee lyhyt
ilmoitusviesti.

5. Valitse CVP sen analogisen portin Parametri-luettelopainikkeella, johon CVP on liitetty. CVP-
oletusasetukset tulevat nakyviin.

Huomautus

Samaa parametria ei voi madrittda useampaan kuin yhteen analogiseen tuloon kerrallaan.

Kun FloTrac -anturin tarkkailutila on valittu ja CVP seuraava kertakdyttéinen TruWave -paineanturi on
yhdistetty, CVP-tietoja ei ole saatavilla analogisen tulon kautta.

6. Jos kdytettavan vuodehoitomonitorin oletusarvot ovat oikeat, kosketa kotikuvaketta .

Jos kaytettavan vuodehoitomonitorin oletusarvot eivdt ole oikeat (tarkista vuodehoitomonitorin
kdyttdoppaasta), kdyttdja voi muuttaa jannitealuetta tai tdysimadraistd aluetta tai suorittaa kalibroinnin
tdman luvun Kalibrointi sivulla 131 ohjeiden mukaisesti.

Vaihda naytetty taysimadardisen signaalin arvo koskettamalla Taysimdardinen alue-arvopainiketta.
Taulukko 6-5 sivulla 130 esittaa tdysimaaraisen alueen hyvaksyttavat tuloarvot valitun parametrin

perusteella.
Taulukko 6-5: Analogisen tulon parametrialueet
Parametri Taysimaardinen alue
MAP 0-510 mmHg (0 kPa — 68 kPa)
CvP 0-110 mmHg (0 kPa - 14,6 kPa)
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Huomautus

Nolla-arvoinen jannitelukema sadadetaan automaattisesti minimipainelukemaan 0 mmHg (0 kPa).
Taysimaardinen alue osoittaa tdysimaardisen signaalin tai maksimipainelukeman valitulle Jannitealue-
asetukselle.

Vaihda naytetty jannitealue koskettamalla Jannitealue-luettelopainiketta. Kaikkiin parametreihin
valittavissa olevat jannitealueet ovat seuraavat:

«  0-1volttia

«  0-5volttia

«  0-10volttia

. Mukautettu (katso Kalibrointi sivulla 131).

VAROITUS

Kun vaihdat eri vuodehoitomonitoriin, tarkista aina, etta luetellut oletusarvot ovat edelleen oikeat. Maarita
jannitealue ja vastaava parametrialue tarvittaessa uudelleen tai suorita kalibrointi.

6.3.5.1 Kalibrointi

Kalibrointi on tehtava, jos oletusarvot eivédt ole oikeat tai jos jannitealuetta ei tiedeta. Kalibroinnin aikana
edistynyt HemoSphere -monitori maaritetdan kayttamalla vuodehoitomonitorista saatua analogista signaalia.

Huomautus

Jos oletusarvot ovat oikeat, ala suorita kalibrointia.

TARKEA HUOMAUTUS

Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkilékunta saa kalibroida edistyneen HemoSphere -monitorin
analogiset portit.

{F{'& {?é Asetukset

1. Valitse asetuskuvake - Asetukset-vililehti

2. Kosketa Lisdaasetukset -painiketta ja anna vaadittu salasana. Kaikki salasanat maaritetdan jarjestelman
alustuksen aikana. Pyyda salasana sairaalasi jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta.

3. Kosketa Analogiatulo-painiketta.

Valitse haluamasi portin numero (1 tai 2) Portti-luettelopainikkeella ja vastaava parametri (MAP tai CVP)
Parametri-luettelopainikkeella.

5. Valitse Jannitearvo-ponnahdusikkunasta Mukautettu. Analogiatulon mukautetut asetukset -ndytto
tulee ndkyviin.

6. Simuloi tdysimaarainen signaali vuodehoitomonitorista edistyneen HemoSphere -monitorin valittuun
analogiseen tuloporttiin.

Maarita taysimaardisen signaalin arvoa vastaava suurin mahdollinen parametriarvo.

Kosketa Kalibroi maksimi -painiketta. Maksimi A/D -arvo tulee nakyviin Analogiatulon mukautetut
asetukset -nayttoon.
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11.

Huomautus

Jos analogiatulon liitédntaa ei havaita, Kalibroi maksimi- ja Kalibroi minimi painikkeet ovat poissa kdytosta
ja Maksimi A/D -arvon kohdalla nakyy Ei liitetty.

Maarita pienin mahdollinen parametriarvo toistamalla toimenpide.

Hyvaksy ndytolla nakyvat mukautetut asetukset ja palaa Analogiatulo-ndyttoon koskettamalla Hyvaksy-
painiketta.

Kalibroi tarvittaessa toinen portti toistamalla vaiheet 4-10 tai palaa seurantandyttoon koskettamalla

Za\
kotikuvaketta .

TARKEA HUOMAUTUS

Kun seurantaan kdytetdgan HemoSphere Swan-Ganz -moduulia, jatkuvan SVR:n tarkkuus riippuu ulkoisten
monitorien kautta ldhetettyjen MAP- ja CVP-tietojen laadusta ja tarkkuudesta. Edistynyt HemoSphere
-monitori ei pysty vahvistamaan ulkoisen monitorin analogisen MAP- ja CVP-signaalin laatua, joten
todelliset arvot ja edistyneen HemoSphere -monitorin ndytolld ndkyvat arvot (kaikki johdetut parametrit
mukaan lukien) eivat valttamatta ole yhdenmukaiset. Sen vuoksi jatkuvan SVR-mittauksen tarkkuutta

ei voida taata. Analogisten signaalien laadun arviointia auttaa, kun vertaillaan sdannollisesti ulkoisen
monitorin ndyttdmia MAP- ja CVP-arvoja edistyneen HemoSphere -monitorin fysiosuhdendytolla nakyviin
arvoihin. Katso ulkoisen sy6ttolaitteen kayttdoppaasta tarkemmat tiedot tarkkuudesta, kalibroinnista ja
muista muuttujista, jotka saattavat vaikuttaa ulkoisen monitorin analogiseen lahtosignaaliin.
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7.1 Halytykset/tavoitteet

Edistyneen HemoSphere -monitorin dlykkaadssa halytysjarjestelmassa on kahdentyyppisia halytyksia:

+  Fysiologiset halytykset: nama koskevat |adkarin maarittamaa, keskeisten jatkuvien parametrien
halytysalueiden yla- ja/tai alarajaa.
«  Tekniset hdlytykset: tama halytys koskee laitteen vikaa tai hairiota.

Fysiologisten halytysten prioriteettitaso on joko korkea tai keskitaso. Vain ruuduissa ndytettavien parametrien
(keskeisten parametrien) daanimerkit 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 ndkyva teksti. Alykas halytysjarjestelma kierrattaa jatkuvasti kaikkien
aktiivisten halytysten teksteja tilapalkissa. Halytykset aktivoivat myds visuaalisen vikaindikaattorin. Katso
Taulukko 7-1 sivulla 133. Jos haluat lisatietoja, katso Taulukko 15-1 sivulla 275.

Taulukko 7-1: Visuaalisen vikaindikaattorin varit

Halytysprioriteetti Vari Valon toiminta
Korkea punainen Vilkkuu paalle/pois
Keskikoko 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 133). Korkeimman
prioriteettitason aktiiviseen halytykseen liittyva aa@nimerkki kuuluu. Jos prioriteettitaso on sama, fysiologiset
halytykset ovat etusijalla vikoihin ja hairidihin nahden. Kaikki tekniset halytykset annetaan heti, kun jarjestelma
havaitsee ne. Halytyksiin ei liity mitaan viivetta. Fysiologisissa halytyksissa viive on sen pituinen kuin seuraavan
fysiologisen parametrin laskemiseen kuluu siitd, kun parametri on arvoalueen ulkopuolella yhtajaksoisesti viiden
sekunnin ajan tai kauemmin:

+  HemoSphere Swan-Ganz -moduulin jatkuva CO ja siihen liittyvat parametrit: aika vaihtelee, mutta se on
tyypillisesti noin 57 sekuntia (katso CO-aikalaskuri sivulla 156).

+  HemoSphere -painekaapelin jatkuvan CO:n ja siihen liittyvan FloTrac -anturin mittaamat parametrit:
vaihtelevat CO:n/paineen keskiarvoistamisajan valikkovalinnan ja siihen liittyvan paivitysvalin perusteella
(katso Taulukko 6-4 sivulla 128).
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+  HemoSphere -painekaapelin valtimopaineen parametrit (SYS/DIA/MAP), kun valtimopaineen aaltomuoto
on nakyvissa: 2 sekuntia

«  HemoSphere ClearSight -moduulin jatkuva CO ja siihen liittyvat hemodynaamiset parametrit: 20 sekuntia

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

+  HemoSphere- painekaapelin yhdessa kertakdyttdisen TruWave -painekaapelin kanssa mitatut parametrit:
2 sekuntia

«  Oksimetri: 2 sekuntia

Kaikki halytykset kirjataan ja tallennetaan kyseisen potilaan tietoihin ja niihin padsee Tietojen lataaminen
-toiminnon kautta (katso Tietojen lataaminen sivulla 143). Tietojen lataaminen -loki tyhjennetaan, kun uuden
potilaan hoito aloitetaan (katso Uusi potilas sivulla 123). Nykyisen potilaan tietoihin paasee 12 tunnin ajan
jarjestelman virran katkaisun jalkeen.

VAROITUS

Al kayta 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 danimerkkien

P
vaimennuskuvaketta . Fysiologisen halytyksen danimerkki vaimenee kdyttdjan valitseman halytyksen
taukojakson ajaksi. Taman halytyksen taukoajan aikana ei kuulu minkaan fysiologisen hélytyksen dénimerkkia
eikd myoskaan tana aikana mahdollisesti tulevien uusien fysiologisten halytysten danimerkkeja. Jos tdman
hélytysten tauon aikana esiintyy tekninen halytys, ddnimerkkien vaimennus poistuu kaytosta ja halytysten
aanimerkit kuuluvat jalleen. Kayttdja voi myods manuaalisesti keskeyttda halytyksen taukojakson painamalla
halytysten vaimennuspainiketta uudelleen. Kun héalytyksen tauko on kulunut, aktiiviset fysiologiset halytykset
alkavat kuulua uudelleen.

Jos fysiologisen halytyksen prioriteetti on keskitaso, myos visuaalinen halytysilmaisin (vilkkuva keltainen valo)
sammuu halytysten taukoajaksi. Jos halytysprioriteetti on korkea, visuaalinen vikailmaisin (vilkkuva punainen
valo) ei sammu. Lisdtietoja fysiologisten halytysten prioriteeteista saat kohdasta Halytysprioriteetit sivulla 340.

Huomautus

Fysiologiset parametrit voi maarittaa niin, etta halytyksia ei kuulu. Katso Kaikkien tavoitteiden maarittaminen
sivulla 137 ja Tavoitteiden ja halytysten maarittaminen yhdelle parametrille sivulla 137.

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
e
J

(keskitason ja matalan tason prioriteetti) koskettamalla d@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.
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7.1.2 Halytysten ddnenvoimakkuuden saato

Halytysten danenvoimakkuuden voi valita matalan ja korkean vililta. Oletuksena on keskitaso. Asetus koskee
fysiologisia halytyksia, teknisia vikoja ja hairioita. Halytysten d4dnenvoimakkuutta voi muuttaa milloin tahansa.

$55 Asctukser
1. Valitse asetuskuvake (i — Asetukset-vililehti

Kosketa Yleista-painiketta.

Kosketa Halytysvoimakkuus -luettelopainikkeen oikeaa reunaa ja valitse haluamasi d&dnenvoimakkuus.

4. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

VAROITUS

Al3 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 hdlytysalueella (punainen). Tavoitevarit esitetaan
parametriruuduissa varillisena reunuksena (katso Kuva 5-5 sivulla 91). 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-/alarajahalytystad, ei ndy kellokuvaketta Halytykset/
tavoitteet-asetusndytdssd, mutta niille voi silti asettaa tavoitealueita.

HPI -parametrin tavoitetoiminta ja -alue maaritellaan kohdassa HPI tietopalkissa sivulla 233.

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 vield ladkdrin asettamalla vaara- tai halytysalueella.

Punainen Punaiset halytys- ja/tai tavoitealueet ovat Halytykset/tavoitteet-asetusnaytdssa kellokuvakkeella
merkittyja "halytysparametreja”. Halytyksen yla- ja alarajat ovat oletusarvoisesti myds 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 Halytykset/tavoitteet-asetusndytto

Halytykset/tavoitteet-asetusndyttssa laakari voi tarkastella ja asettaa kunkin keskeisen parametrin halytys-
ja tavoiterajoja. Voit saataa tavoitteita ja ottaa aanimerkit kdyttoon tai poistaa ne kaytosta Halytykset/
tavoitteet -ndytdssd, joka on Lisdaasetukset-asetusvalikossa. Kaikki Lisdasetukset-asetusvalikon toiminnot on
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suojattu salasanalla, ja vain kokeneet ladkarit saavat muuttaa asetuksia. Kunkin keskeisen parametrin asetukset
nakyvat parametriruudussa. Ensimmaisessa keskeisten parametrien sarjassa ndytetadn parhaillaan keskeisiksi
parametreiksi asetetut parametrit. Jaljelle jadvat avainparametrit esitetadn madritetyssa jarjestyksessa.

Parametreista my0s ndytetdan, mihin niiden tavoitealueet perustuvat: Oma oletusarvo, Edwardsin oletus ja
Muokattu.

Taulukko 7-3: Tavoitteiden oletusarvot

Oletusarvon nimi Kuvaus

Oma oletusarvo Parametrille on asetettu oman oletusarvon tavoitealue, eikda parametrin tavoitea-
luetta ole muutettu tasta oletusarvosta.

Edwardsin oletus Parametrin tavoitealuetta ei ole muutettu alkuperaisista asetuksista.
Muokattu Parametrin tavoitealuetta on muutettu tdman potilaan kohdalla.
Huomautus

Asnimerkkien ja merkkivalojen asetukset koskevat vain ndytettivid parametreja.

Halytykset/tavoitteet-asetusten muokkaaminen:

O R —
Valitse asetuskuvake — Asetukset-vililehti

Kosketa Lisdasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.
Kosketa Parametriasetukset-painiketta -~ Halytykset/tavoitteet-painiketta.

Parametrin Halytykset/tavoitteet-valikko tulee ndkyviin, kun kosketat parametriruudun mitd tahansa
kohtaa.

H N =

I winiset tyokalut  * ', Valitsenaytot  {a¥  Asetukset @

= Halytykset/tavoitteet

Muokkaa koskettamalla alla olevaa parametria:

PR SYSpap DIApap
bpm mmHg

ipg ig &§ d

Tavoite - Tavoite n Tavoite Tavoite

i n H
Edwardsin oletus Edwardsin oletus Edwardsin oletus Edwardsin oletus
Sivu3 /7

n u Maaritd kaikki

Kuva 7-1: Hdlytysten/tavoitteiden asettaminen
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Huomautus

Tassa ndytdssa on 2 minuutin kdyttamattomyysajastin.

Punainen, keltainen ja vihred suorakulmio ovat kiinteitd, eika niiden koko tai muoto muutu.

7.1.5 Kaikkien tavoitteiden maarittaminen

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

H 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 daanimerkkihalytykset.

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
kiytosta/Kaytossa -valintapainiketta Kaikki hilytykset-kohdassa Aanimerkki-ruudussa.

- Kaikki asetukset palautetaan omiin oletusarvoihin valitsemalla Palauta kaikki omiin oletuksiin.
Nakyviin 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 Edwardsin oletuksiin.
Nakyviin tulee viesti "Tama toiminto palauttaa KAIKKI halytykset ja tavoitteet Edwardsin
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. Lisdksi kayttdja voi
ottaa danimerkit kayttoon tai poistaa ne kdytosta. Voit saataa tavoiteasetuksia numerondppdimistolla tai pienia
muutoksia tehtdessa vierityspainikkeilla.

Kun kosketat parametriruutua, parametria vastaava halytys-/tavoitevalikko avautuu. Halytys-/
tavoitevalikon saa ndkyviin myos fysiosuhdendytt6on parametriruutua koskettamalla.

Poista parametrin danimerkki kaytdsta koskettamalla valikon oikeassa yldkulmassa olevaa Aanimerkki-

kuvaketta b,
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Huomautus

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

fe——\

\
B Halytykset/tavoitteet-valikossa.

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrin halytysrajoja ja tavoitealueita ei voi muokata. HPI
-parametrin tavoitetoiminta ja -alue maaritelldan kohdassa HPI -halytys sivulla 232.

3. Poista parametrin visuaaliset tavoitteet kdytosta koskettamalla valikon vasemmassa ylakulmassa olevaa

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

B imisetyokaiue 7 valitsenaytot  {5%  Asetukset (0] Onje

Hilytykset/itavoitteet: CO

o Tavoite Aznimerkki S|

g A Y

Tavoite i

s v
=

X 4

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 ddnimerkit aktivoituvat vain, jos parametri on madritetty ndytossa
esitettdvaksi avainparametriksi (parametriruuduissa ndkyy 1-8 parametria). Jos parametria ei ole valittu
keskeiseksi parametriksi, kyseisen parametrin fysiologisten halytysten merkkivalot ja danimerkit eivat
aktivoidu.
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7.2 Asteikkojen saataminen

Trendikuvaajan tiedot piirretdan kuvaajaan vasemmalta oikealle siten, etta uusimmat tiedot ovat oikealla.

Pystyakselilla on parametriasteikko ja vaaka-akselilla on aika-asteikko.

Acumen IQ

Kuva 7-3: Trendikuvaajandiytté

Asteikkojen asetusndytdssa voi saataa seka parametri- ettd aika-asteikkoja. Keskeiset parametrit ovat luettelossa

ensimmaisind. Muut parametrit saa nakyviin vaakavierityspainikkeilla.

{55 Ascuicet
1. Valitse asetuskuvake (i — Asetukset-vililehti

2. Kosketa Lisaasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.
Kosketa Parametriasetukset-painiketta —~ Sdada asteikot -painiketta.

3.

Ohje

{‘3}3 Asetukset @

Valitse naytot

B wmiset yokant
S44d4 asteikot

&«

Asteikon alue

Graafinen 10
trendiaika | minuuttia

sv
b 160 _

Taulukon lisdys | 1 minuutti

sCO
12.0

I/min

u Sivu1/10

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 Fysiologia- ja Fysiosuhde-nayttojen SVV/PPV-
parametriasetukset

£3% Asetukser
Valitse asetuskuvake — Asetukset-vililehti

Kosketa Lisdasetukset -painiketta ja anna vaadittu salasana.
Kosketa Parametriasetukset-painiketta -~ SVV/PPV-painike.

Hwn o=

Saat SVV-indikaattorin P&aalla tai Pois paalta koskettamalla SVV: Fysiologia- ja Fysiosuhde-nadytot
-vaihtopainiketta.

5. Saat PPV-tiedot Padlla tai Pois paalta koskettamalla PPV: Fysiologia- ja Fysiosuhde-naytot
-vaihtopainiketta.

7.4 20 sekunnin virtausparametriasetukset

Parametriasetus vaihtuu automaattisesti 20 sekunnin virtausparametreista (CO5qs, Clogs, SVags ja SVlygs) niiden
normaaleihin keskiarvoistettuihin vastineisiin (CO, Cl, SV ja SVI) jos keuhkovaltimopaineen signaali on heikko.
Lisatietoja 20 sekunnin virtausparametreista saat kohdasta 20 sekunnin virtausparametrit sivulla 156.

{35 Asctuiser
Valitse asetuskuvake - Asetukset-vililehti

1.

2. Kosketa Lisaasetukset -painiketta ja anna vaadittu salasana.

3. Valitse Parametriasetukset-painike -~ 20 sekunnin virtausasetukset -painike.
4. Voit valita painiketta koskettamalla asetukseksi joko Paalla tai Pois.
Huomautus

20 sekunnin virtausparametrit ovat saatavilla, kun seurantaan kdytetaan HemoSphere Swan-Ganz
-moduulia ja samalla seurataan keuhkovaltimoiden (PA) painesignaalia liitetyn HemoSphere -painekaapelin,
kertakayttoisen TruWave -paineanturin ja CCOmbo V -katetrin (mallit 777F8 ja 774F75) avulla. Lisaksi

20 sekunnin virtausparametritoiminto on aktivoitava. Lisatietoja taman lisdtoiminnon kdyttoonotosta saat
paikalliselta Edwards -edustajalta.

7.5 Esittelytila

Esittelytilaa kdytetadn simuloitujen potilastietojen esittdmiseen koulutuksen ja esittelyn aikana.

Esittelytilan tiedot ovat tallennettuja tietoja, jotka saadaan esimaaritellysta tietoaineistosta. Edistyneen
HemoSphere -seurantajarjestelman kayttoliittyman toiminnot ovat Esittelytila-tilassa samat kuin tdyden
toiminnan tilassa. Simuloidut potilaan demografiatiedot taytyy syottaa 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
1. Valitse asetuskuvake o — Asetukset-vililehti
2. Kosketa Esittelytila-painiketta.
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Huomautus

Kun edistynyt HemoSphere -seurantajarjestelma on Esittelytila-tilassa, kaikki danimerkit poistetaan
kaytosta.

3. Valitse seurannan esittelytila:

Invasiivinen: katso luku 9: Seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla sivulla 149, jossa kuvataan
seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulin Invasiivinen-seurantatilassa.

Mini-invasiivinen: katso luku 10: Seuranta HemoSphere -painekaapelilla sivulla 167, jossa kuvataan
seuranta HemoSphere -painekaapelilla Mini-invasiivinen-seurantatilassa.

Noninvasiivinen: katso luku 11: Noninvasiivinen seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla sivulla 178,
jossa kuvataan seuranta HemoSphere ClearSight -moduulin Noninvasiivinen-seurantatilassa.

Huomautus

Mini-invasiivinen-esittelytila simuloi Acumen IQ -anturin kaytt6a, kun HPI-toiminto on aktivoitu.

Kosketa Esittelytila-vahvistusnaytolla Kylla-painiketta.
5. Edistynyt HemoSphere -seurantajdrjestelma 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 edistyneen HemoSphere -monitorin vientitoiminnoista. Tdma ndyttd on
suojattu salasanalla. Talla naytolla 1aakarit voivat vieda diagnostiikkaraportteja, poistaa seurantajaksoja tai vieda
seurantaraportteja. Lisatietoja seurantaraporttien viennistd on jdljempana.

8.1.1 Tietojen lataaminen

Tietojen lataaminen -ndytdssa kdyttdja voi vieda potilaan seurantatiedot USB-laitteeseen
Windows Excel XML 2003 -muodossa.

Huomautus

Nayttd palaa seurantanayttéon kahden minuutin kdayttamattdomyyden jalkeen.

{35 Asetuses
Valitse asetuskuvake (i — 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, etta 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:

—_

Kosketa Tapausraportti-painiketta.

g

Valitse haluamasi parametrit tapausraportin ponnahdusvalikosta. Voit valita enintadan kolme parametria.

w

Valitse Poista tunnistus sulkeaksesi pois potilaan demografiset tiedot .

4. Kosketa syottokuvaketta PDF-vientid varten o

8.1.1.3 Tavoiteohjatun hoidon raportti

Raportin luominen GDT-seurantaistunnoista:

1. Kosketa Tavoiteohjatun hoidon raportti -painiketta.

2. Valitse haluamasi tavoiteohjatun hoidon (GDT) seurantaistunnot Tavoiteohjatun hoidon raportti
-ponnahdusvalikosta. Valitse vanhempia seurantaistuntoja kdyttamalla selauspainikkeita.

3. Valitse Poista tunnistus sulkeaksesi pois potilaan demografiset tiedot .

4. Kosketa syottokuvaketta PDF-vientid varten 0

Huomautus

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

Jos ndyttoon tulee viesti, jossa ilmoitetaan, ettd 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.
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8.1.2 Diagnostiikan vienti

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

{55 Asetuicet
1. Valitse asetuskuvake (i — Asetukset-vililehti

Kosketa Tietojen vienti -painiketta.

Anna Super-kdyttdja-salasana. Kaikki salasanat maaritetdan jarjestelman alustuksen aikana. Pyyda
salasana sairaalasi jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta.

Kosketa Diagnostiikan vienti -painiketta.
5. Aseta Edwards -yhtion hyvaksyma USB-tikku yhteen monitorin USB-porteista.
Odota, etta naytto ilmoittaa diagnostiikan viennin olevan valmis.

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

8.2 Langattomat asetukset

Edistynyt HemoSphere -monitori voi muodostaa yhteyden kdytettavissa oleviin langattomiin verkkoihin.
Lisatietoja yhteyden muodostamisesta langattomaan verkkoon saat paikalliselta Edwards -edustajalta.

Wi-Fi-yhteyden tila nakyy tietopalkissa (katso Taulukko 8-1 sivulla 145).
Taulukko 8-1: Wi-Fi-yhteyden tila

Wi-Fi-symboli Merkitys

\
4

signaalin voimakkuus erittdin vahva

signaalin voimakkuus keskitasoa

signaalin voimakkuus heikko

signaalin voimakkuus erittdin heikko

ei signaalin voimakkuutta

ei yhteytta

=) I

8.3 HIS-liitants
»n -

Edistyneessa HemoSphere -monitorissa on rajapinta, joka voidaan yhdistaa sairaalan tietojarjestelmaan
(HIS:aén) potilaan demografisten ja fysiologisten tietojen ldhettamista ja vastaanottamista varten. Edistynyt
HemoSphere -monitori tukee Health Level 7 (HL7) - tietoliikennestandardia ja kdyttaa Integrating Healthcare
Enterprise (IHE) -profiileja. HL7:n version 2.6 tietoliikennestandardi on kdytetyin keino elektroniseen
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tiedonsiirtoon kliinisessa ymparistossa. Kayta yhteensopivaa liitdntaa taman toiminnon kayttamiseksi.
Edistyneen HemoSphere -monitorin HL7-tietoliikenneprotokolla, jota kutsutaan HIS-liitannaksi, helpottaa
seuraavanlaista tiedonsiirtoa edistyneen HemoSphere -monitorin ja ulkoisten sovellusten ja laitteiden valilla:

«  fysiologisten tietojen ldhettdminen edistyneestd HemoSphere -monitorista HIS-jarjestelmaan ja/tai
laaketieteellisiin laitteisiin

. fysiologisten halytysten ja laitteen vikatietojen lahettdaminen edistyneestd HemoSphere -monitorista HIS-
jarjestelmaan
«  potilastietojen haku HIS-jarjestelmasta edistyneeseen HemoSphere -monitoriin.

HIS-yhteyden tilaa tulee kysella ainoastaan Monitorin asetukset -valikon kautta, kun laitoksen verkonvalvoja on
konfiguroinut ja testannut HL7-yhteystoiminnon. Jos HIS-yhteyden tilaa tiedustellaan ennen kuin ominaisuuden
asennus on suoritettu loppuun, Yhteyden tila -ndytto pysyy nakyvissa 2 minuuttia ennen aikakatkaisua.

5 v RS
:@ HemoSphere
Edwards Uudet potilastiedot

Potilastunn
us

Etunimi Sukupuoli

Sukunimi

0 =
4@; 1 Manuaalinen sy6tté

Kuva 8-1: HIS - Potilaskysely-nciytto

HIS-liitdnnan tila nakyy tietopalkissa, katso Taulukko 8-2 sivulla 146.
Taulukko 8-2: HiS-liitannan tila

HIS-symboli Merkitys

Yhteys on hyva kaikkiin maaritettyihin HIS-toimintoihin.

’ -
S

Yhteytta ei pystytd muodostamaan maaritettyihin HIS-toimintoihin.

|- -
S

I ‘ Kaikkien lahtevien HIS-viestien potilastunnukseksi on maaritetty "Tuntematon”.

T

Ajoittaisia virheita esiintyy yhteydessa madritettyihin HIS-toimintoihin.

e
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HIS-symboli Merkitys

[ I ' Jatkuvia virheita esiintyy yhteydessa maaritettyihin HIS-toimintoihin.

8.3.1 Potilaan demografiset tiedot

Edistynyt HemoSphere -monitori, jonka HIS-liitdnta on kdytdssd, voi vastaanottaa potilaan demografisia
tietoja yrityssovelluksesta. Kun HIS-liitantatoiminto on kaytossd, kosketa Kysely-painiketta. Kdyttdja voi hakea
potilasta Potilaskysely-ndyt6ssa nimen, potilastunnuksen tai huone- ja vuodepaikkatietojen perusteella.
Potilaskysely-ndyton avulla voidaan hakea potilaan demografisia tietoja, kun aloitetaan kayttéa uudella
potilaalla tai yhdistetdan edistyneen HemoSphere-monitorin seurannassa olevan potilaan fysiologiset tiedot
HIS-jarjestelmdsta noudettuihin potilastietoihin.

Huomautus

Kesken olevan potilaskyselyn pysayttaminen voi johtaa yhteysvirheeseen. Jos yhteysvirhe havaitaan, sulje
virheilmoitus ja aloita kysely uudestaan.

Kun hakutuloksista valitaan potilas, potilaan demografiset tiedot ndytetadn Uudet potilastiedot -ndytossa.

Kysely voidaan suorittaa loppuun vasta, kun konfiguroidussa HIS-jarjestelmdssa on potilaan sukupuoli (M, N
tai tyhja). Jos kyselyn kesto ylittad HIS-maaritystiedoston maaritellyn maksimikeston, ruudulle ilmestyy kehotus
syottaa potilastiedot kdsin.

= 05.12.18
R = O I waom

HemoSphere

Edwards Uudet potilastiedot
Potilastunnus Tuntematon tunnus
Valinnainen

Ika Sukupuoli

= Pinta-ala (DuBois)

Kuva 8-2: HIS - Uudet potilastiedot -néiytté

Tassa ndytossa kayttdja voi syottaa potilaan pituuden, painon, idn, sukupuolen sekd huone- ja
vuodepaikkatiedot tai muokata naita tietoja. Valitut tai paivitetyt potilastiedot voi tallentaa koskettamalla

A
kotikuvaketta . Kun potilastiedot on tallennettu, edistynyt HemoSphere -monitori luo valitulle potilaalle
yksil6lliset tunnukset ja lahettda nama tiedot fysiologisten tietojen mukana viestina yrityssovelluksille.

8.3.2 Potilaan fysiologiset tiedot

Edistynyt HemoSphere -monitori voi lahettaa seuratut ja lasketut fysiologiset parametrit viesteina. Lahtevat
viestit voidaan lahettaa yhteen tai useampaan maaritettyyn yrityssovellukseen. Yrityssovelluksiin voi lahettaa
edistyneelld HemoSphere -monitorilla jatkuvasti seuratut ja lasketut parametrit.
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8.3.3 Fysiologiset hidlytykset ja laitteen vikailmoitukset

Edistynyt HemoSphere -monitori voi ldhettaa fysiologisia halytyksia ja laitteen vikailmoituksia maaritettyyn
HIS-jarjestelmaan. Halytykset ja vikailmoitukset voidaan lahettda yhteen tai useampaan maaritettyyn HIS-
jarjestelmaan. Yksittdisten halytysten tilat seka tiedot tilojen muutoksista lahetetaan yrityssovellukseen.

Jos haluat lisatietoja HIS-liitdnnan kayttoonotosta, ota yhteytta paikalliseen Edwards -yhtion edustajaan tai
Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

VAROITUS

Ala kayta edistynyttd HemoSphere -monitoria hajautetun halytysjarjestelmén osana. Edistynyt HemoSphere -
monitori ei tue halytysten etavalvonta/-hallintajarjestelmia. Tietoja kirjataan ja siirretaan vain potilastietojen
merkintaa varten.

8.4 Kyberturvallisuus

Téassa luvussa kerrotaan, milla tavoilla potilastietoja voidaan siirtda edistyneeseen HemoSphere -monitoriin

ja edistyneestd HemoSphere -monitorista. On tarkeda huomioida, etta kaikkien edistynytta HemoSphere
-monitoria kdyttavien laitosten on suojattava potilaiden henkil6tietojen yksityisyys maakohtaisten maardysten
ja laitoksen tiedonhallintakdytantdjen mukaisesti. Nama tiedot voidaan turvata ja edistyneen HemoSphere
-monitorin yleinen turvallisuus taata seuraavilla toimilla:

- Paasyvalvonta: salli edistyneen HemoSphere -monitorin kayttd vain valtuutetuille kdyttdjille. Edistyneen
HemoSphere -monitorin tietyt maaritysndytot on suojattu salasanoin. Salasanat on suojattava. Lisatietoja
on kohdassa Salasanasuojaus sivulla 121.

- Aktiivinen kdyttd: monitorin kayttajien on rajoitettava potilastietojen sailyttamista. Potilastiedot tulisi
poistaa monitorista, kun potilas on kotiutettu ja potilaan seuranta lopetettu.

«  Verkon turvallisuus: laitoksen on huolehdittava niiden jaettujen verkkojen turvallisuudesta, joihin
monitori on mahdollisesti liitetty.

«  Laitteen turvallisuus: kdyttdjien on kdytettdva vain Edwards -yhtion hyvaksymia lisévarusteita. Sen lisdksi
on varmistettava, ettd missdan liitetyissa laitteissa ei ole haittaohjelmia.

Edistyneen HemoSphere -monitorin liitdntdjen kdyttd muuhun kuin niiden oikeaan kayttétarkoitukseen voi
aiheuttaa tietoturvariskeja. Minkaan edistyneen HemoSphere -monitorin liitdntdjen avulla ei ole tarkoitus hallita
toisen laitteen toimintoja. Kaikki kdytettavissa olevat liitdnnat on esitelty luvussa Edistyneen HemoSphere
-monitorin liitdntaportit sivulla 63. Jos tarvitset ndiden liitdntdjen tekniset tiedot, katso Taulukko A-5 sivulla 317.

8.4.1 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. Kyseisia standardeja on
noudatettava monitorin kdaytdssa soveltuvissa tapauksissa.
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9.1 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kytkenta

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli on yhteensopiva kaikkien hyvaksyttyjen Edwards Swan-Ganz
-keuhkovaltimokatetrien kanssa HemoSphere Swan-Ganz -moduuli lahettaa yhteensopivaan Edwards
Swan-Ganz -katetriin signaaleja seka vastaanottaa ja kasittelee niita CO-, iCO- ja EDV/RVEF-seurantaa varten.
Tassa luvussa on yleiskatsaus HemoSphere Swan-Ganz -moduulin liitannoistd. Katso Kuva 9-1 sivulla 150.

VAROITUS

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun
moduuli (potilaskosketuksessa olevan osan liitdnta, defibrillaation kestdva) on kytketty yhteensopivaan
seurantajdrjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittely muulla kuin tassa ohjeessa
kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kayttd ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa
sahkoiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle.

Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa millaan tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai muuntaminen voi
vaikuttaa potilaan/kdyttdjan turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan.
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1. yhteensopiva Swan-Ganz -katetri 5. CCO-potilaskaapeli
2. lampofilamenttiliitanta 6. HemoSphere Swan-Ganz -moduuli
3. termistoriliitdnta 7. edistynyt HemoSphere -monitori
4. injektionesteen lampdtilasondin liitédnta
Kuva 9-1: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin liiténtéjen yleiskatsaus
Huomautus

Tassa luvussa olevat katetrien ja injektionestejdrjestelmien kuvat ovat vain esimerkkeja. Katetrien ja
injektionestejarjestelmien todellinen ulkondkd voi vaihdella mallin mukaan.

Keuhkovaltimokatetrit ovat TYYPIN CF defibrillaattorin kestavid LITYNTAOSIA. Katetriin kiinnitettyina olevia
potilaskaapeleita, kuten CCO-potilaskaapelia, ei ole tarkoitettu liityntdosiksi, mutta ne saattavat koskettaa
potilasta ja tayttavat standardin IEC 60601-1 olennaiset liityntdosia koskevat vaatimukset.

1.  Liita HemoSphere Swan-Ganz -moduuli edistyneeseen HemoSphere -monitoriin. Moduulista kuuluu
napsahdus, kun se kiinnittyy kunnolla.

TARKEA HUOMAUTUS

Ala paina moduulia vakisin moduulipaikkaan. Liu’uta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.

2. Kaynnista edistynyt HemoSphere -monitori virtapainiketta painamalla ja anna potilastiedot ohjeiden
mukaisesti. Katso Potilastiedot sivulla 123. Liitd potilaan CCO-kaapeli HemoSphereSwan-Ganz -moduuliin.
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3. Liitd yhteensopiva Swan-Ganz -katetri potilaan CCO-kaapeliin. Taulukko 9-1 sivulla 151 luettelee
kdytettdvissa olevat parametrit ja tarvittavat liitdnnat.

Taulukko 9-1: Kadytettadvissa olevat HemoSphere Swan-Ganz -moduulin parametrit ja tarvittavat

SV30s SVl

* PAP-signaali HemoSphere -painekaapelista

liitdnnat
Parametri Tarvittava liitanta Katso
co termistori- ja lampdofilamenttiliitanta Jatkuva sydamen minuuttitilavuus
sivulla 153
CO40s, Clygs, termistori- ja lampdofilamenttiliitanta 20 sekunnin virtausparametrit

sivulla 156

iCO

termistori- ja injektionestesondi (vesihaude tai sisdinen)

Syddmen minuuttitilavuuden ajoittai-
nen mittaus sivulla 157

EDV/RVEF (SV)

termistori- ja lampdofilamenttiliitanta

*HR -alistuskytkenta edistyneeseen HemoSphere
-monitoriin

EDV-/RVEF-seuranta sivulla 162

SVR termistori- ja lampdofilamenttiliitanta SVR sivulla 166
*MAP- ja CVP -alistuskytkenta edistyneeseen HemoSphere
-monitoriin
Huomautus

Tiedot keuhkovaltimoverenpaineesta ovat saatavilla HemoSphere -painekaapeliyhteyden kautta.
Lisatietoja on kohdassa Painekaapeliseuranta kertakdyttoiselld TruWave -paineanturilla sivulla 173.

4. Noudata tarvittavia seurantaohjeita. Katso Jatkuva sydamen minuuttitilavuus sivulla 153, Sydamen
minuuttitilavuuden ajoittainen mittaus sivulla 157 tai EDV-/RVEF-seuranta sivulla 162.

9.1.1 CCO-potilaskaapelin testi

Testaa Edwards -CCO-potilaskaapelin eheys suorittamalla kaapelin eheystesti. On suositeltavaa testata kaapelin
eheys osana vianmadritysprosessia. Kyseessa ei ole kaapelin injektionesteen ldmpdétilasondin liitdnnan testi.

ﬁ{}}

Jos haluat siirtya CCO-potilaskaapelin testi-ikkunaan, kosketa asetuskuvaketta . - Kliiniset tyokalut

Kliiniset tydkalut

-valilehti

litdnnat nakyvat numeroituina.

- Potilaan CCO-kaapelin testi -kuvake m Katso Kuva 9-2 sivulla 152, jossa

151




Edistynyt HemoSphere -monitori Seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla

Kuva 9-2: CCO-potilaskaapelin testin liitdnndt

Liita potilaan CCO-kaapeli HemoSphereSwan-Ganz -moduuliin (1).

2. Kytke CCO-potilaskaapelin lampofilamenttiliitin (3) ja termistoriliitin (2) vastaaviin testiportteihin
HemoSphere Swan-Ganz -moduulissa.

3. Aloita kaapelin testaus koskettamalla Aloita-painiketta. Nayttoon tulee edistymispalkki.

Jos CCO-potilaskaapeli ei lapaise testid, liita kaapeli uudelleen ja suorita CCO-potilaskaapelin testaus
uudelleen. Vaihda CCO-potilaskaapeli, jos kaapeli epdonnistuu testissa toistuvasti.

5. Kosketa syottokuvaketta o, kun kaapeli on lapaissyt testin. Irrota potilaskaapelin lampdfilamenttiliitin
ja termistoriliitin HemoSphere Swan-Ganz -moduulista.

9.1.2 Parametrivalikko

Kun seurantaa tehddaan Swan-Ganz -moduulilla, parametrien luokat ovat Virtaus (katso Jatkuva sydamen
minuuttitilavuus sivulla 153), Vastus (katso SVR sivulla 166) ja RV-toiminto (EDV-/RVEF-seuranta sivulla 162).
My6s Oksimetri on saatavilla, jos liitettyna on oksimetriakaapeli tai kudosoksimetriamoduuli (katso Laskimo-
oksimetriaseuranta sivulla 197). Jos haluat nahda jostakin parametrista lisda tarkkailuvaihtoehtoja naytén

>

paivittymistiheyden ja keskiarvoistusajan perusteella, kosketa parametrin nuolipainikkeita L. Katso STAT
CO sivulla 156, STAT EDV ja RVEF sivulla 166 ja 20 sekunnin virtausparametrit sivulla 156. Jos haluat tarkastella

tarkkailuvaihtoehtojen maaritelmid, kosketa sinista nuolta . Lisatietoja vaihtoehdoista saat koskettamalla

ohjekuvaketta 0
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o —rr i Intervallit /
Valitse parametri Maarita tavoitteet Keskiarvoistus

co I ST

sCO

7 x

[ o |

Kuva 9-3: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin keskeisten parametrien valintaikkuna

9.2 Jatkuva sydamen minuuttitilavuus

Edistynyt HemoSphere -monitori mittaa sydamen minuuttitilavuutta jatkuvasti Idhettamalla pienia
energiapulsseja verenkiertoon ja mittaamalla veren lampdétilan keuhkovaltimokatetrilla. Energiapulssien
verenkiertoon lahettamiseen kaytetyn lampdfilamentin enimmaispintalampotila on 48 °C. Sydamen
minuuttitilavuus lasketaan kdyttamalla lammaon sdilymisen periaatteeseen perustuvia testattuja algoritmeja
ja kaytetyn energian ja veren lampétilan aaltomuotojen ristikorrelaation avulla saatuja indikaattorin
laimennuskayrid. Alustuksen jalkeen edistynyt HemoSphere -monitori mittaa sydamen minuuttitilavuutta
jatkuvasti ja ndyttda tuloksen litroina minuutissa. Kaytto ei edellyta kalibrointia tai muita kayttajan

toimenpiteita.

9.2.1 Potilaskaapeleiden kytkenta

1.  Liitd potilaan CCO-kaapeli kiinnitettyyn HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin. Katso ohjeet: HemoSphere
Swan-Ganz -moduulin kytkenta sivulla 149.

2. Kytke potilaskaapelin katetripaa Swan-Ganz -CCO-katetrin termistori- ja lampofilamenttiliittimiin. Nama
littimet on merkitty numeroilla (2) ja (3) (katso Kuva 9-4 sivulla 154).

3. Varmista, ettd CCO-katetri on asetettu oikein potilaaseen.
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D———
1. Swan-Ganz -CCO-katetri 4., CCO-potilaskaapeli
2. lampofilamenttiliitanta 5. HemoSphere Swan-Ganz -moduuli
3. termistoriliitdnta 6. edistynyt HemoSphere -monitori

Kuva 9-4: CO-liiténndin yleiskatsaus

9.2.2 Seurannan aloittaminen

VAROITUS

CO-seuranta on lopetettava aina, kun verenvirtaus lampofilamentin ymparilla loppuu. Sellaisia kliinisia tilanteita,
joissa CO-seuranta on lopetettava, ovat muun muassa seuraavat:

«  ajanjaksot, jolloin potilas on sydan-keuhkokoneessa
. katetrin osittainen takaisinvetaminen siten, etta termistori ei ole keuhkovaltimossa

«  katetrin poisto potilaasta.

Kun jarjestelma on liitetty oikein, kosketa Aloita seuranta -kuvaketta m jolloin CO-seuranta alkaa. Lopeta
seuranta -kuvakkeeseen tulee nakyviin CO-aikalaskuri. Kun riittavat tiedot on kerdtty, eli noin 5-12 minuutin
kuluttua, CO-arvo tulee nakyviin parametriruutuun. Naytolla nakyva CO-arvo pdivittyy noin 60 sekunnin valein.
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Huomautus

CO-arvoa ei ndy, ennen kuin kaytettavissa on riittavasti tietoa ajallisesta keskiarvosta.

9.2.3 Lamposignaalin tilat

Joissakin tilanteissa, joissa potilaan tila aiheuttaa suuria muutoksia keuhkovaltimon veren lampétilassa useiden
minuuttien ajan, monitorilta voi kulua yli 6 minuuttia ensimmaiseen CO-mittaukseen. Kun CO-seuranta on
kdynnissa, CO-mittaustuloksen paivittyminen voi viivastya myods keuhkovaltimon veren epavakaan lampatilan
vuoksi. Paivitetyn CO-arvon sijaan ndytolla nakyvat viimeisin CO-arvo ja mittausaika. Taulukko 9-2 sivulla 155
esittad ndytolle signaalin tasaantumisen aikana tulevat halytys-/vikaviestit. Katso Taulukko 15-9 sivulla 284, joka
sisaltaa lisatietoja CO-vioista ja -halytyksista.

Taulukko 9-2: CO-hélytys- ja vikaviestien epdavakaan lampdsignaalin ajanjakso

Tila Huomautus Halytys CO Virhe CO
Syddamen minuuttiti- | Signaali mukautuu - | Epdvakaa veren lam- | Lampdsignaali ka-
lavuuden laskenta jatkuu potila - jatkuu toaa
kdynnissa

Seuranta alkaa: aika | 3%2 minuuttia 6 minuuttia 15 minuuttia 30 minuuttia

aloituksesta ilman CO-

mittausta

Seuranta kaynnis- 5 sekuntia CO- - 6 minuuttia 20 minuuttia

sa: viimeisesta CO- aikalaskurin ajan um-

paivityksestd kulunut | peutumisesta

aika

Vikatila keskeyttaa seurannan. Vikatila voi johtua siitd, etta katetrin karki on siirtynyt pieneen verisuoneen,
jolloin termistori ei tunnista lampdosignaalia oikein. Tarkista katetrin sijainti ja asemoi katetri tarvittaessa
uudelleen. Kun olet varmistanut potilaan tilan ja katetrin sijainnin, voit jatkaa CO-seurantaa koskettamalla Aloita

seuranta -kuvaketta .

TARKEA HUOMAUTUS

Epatarkkojen syddmen minuuttitilavuuslukujen syynd voivat olla seuraavat:

«  katetrin virheellinen asettaminen tai sijainti

« liialliset vaihtelut keuhkovaltimon veren lampdtilassa — esimerkkeja veren lampétilan vaihtelua
aiheuttavista tekijoista:

* syddamen ja keuhkojen ohitusleikkauksen jalkeinen tila
* sentraalisesti annetut viileat tai lampimat verivalmisteliuokset
* sekventiaalisten puristuslaitteiden kaytto.

«  hyytymien muodostuminen termistoriin

«  anatomiset poikkeavuudet (kuten sydamen oikovirtaukset)

«  potilaan liiallinen liikkuminen

«  sahkokauterisaatiolaitteiden tai séhkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot
«  sydamen minuuttitilavuuden nopeat muutokset.
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9.2.4 CO-aikalaskuri

CO-aikalaskuri sijaitsee Lopeta seuranta -kuvakkeessa m Aikalaskuri ilmoittaa kayttajalle, milloin seuraava
CO-mittaus tehdaan. Aika seuraavaan CO-mittaukseen vaihtelee 60 sekunnista 3 minuuttiin, mutta voi olla
pidempikin. Hemodynaamisesti epavakaa lampdsignaali voi viivyttaa CO-laskelmia.

9.2.5STATCO

Jos CO-mittausten valinen aika on pitka, STAT CO -arvo on saatavilla. STAT CO (sCO) on nopea arvio
CO-arvosta, ja se pdivittyy 60 sekunnin valein. Tarkastele STAT CO -arvoja valitsemalla sCO keskeiseksi
parametriksi. Valitse CO ja sCO keskeisiksi parametreiksi, kun tarkastelet trendikuvaajan/-taulukon jaettua
nayttoa ja CO-seurantatiedot esitetaan graafisesti sCO STAT-arvojen taulukko-/numerotietojen vieressa. Katso
Trendikuvaajan/-taulukon jaettu ndytto sivulla 99.

9.2.6 20 sekunnin virtausparametrit

20 sekunnin virtausparametrit ovat saatavilla, kun seurantaan kdytetdadan HemoSphere Swan-Ganz -moduulia ja
samalla seurataan keuhkovaltimoiden (PA) painesignaalia liitetyn HemoSphere -painekaapelin, kertakayttoisen
TruWave -paineanturin ja CCOmbo V -katetrin (mallit 777F8 ja 774F75) avulla. Kyseessa on CO-, Cl-, SV- ja
SVI-parametrien nopeampi laskentamenetelmd, jossa kdytetadn yhdessa CCO-termodiluutioalgoritmin kanssa
keuhkovaltimopaineen signaalista saatavan pulssin muodon analyysia. 20 sekunnin virtausparametreissa
nakyy tunnus "20s” (COyqs, Clags, SVa0s SVlogs). Nama parametrit ovat kdytettdvissa vain, jos 20 sekunnin
virtausparametritoiminto on otettu kdyttoon. Lisatietoja taman lisatoiminnon kayttdonotosta saat paikalliselta
Edwards -edustajalta. Jos tarvitset lisatietoja keuhkovaltimon (PA) seurannasta, katso Painekaapeliseuranta
kertakayttoiselld TruWave -paineanturilla sivulla 173.

TARKEA HUOMAUTUS

Epatarkkojen 20 sekunnin virtausparametrimittausten syyna voivat olla seuraavat:

«  katetrin virheellinen asettaminen tai sijainti

«  vadrin nollattu ja/tai tasattu anturi

«  yli- tai alivaimennettu paineletku

. keuhkovaltimopaineletkuun (PAP) seurannan aloittamisen jalkeen tehdyt saadot.

9.2.6.1 PAP-aaltomuodon vianmaaritys

Keuhkovaltimopaineen aaltomuodolla on suuri vaikutus 20 sekunnin virtausparametrien laskemiseen. PAP-

aaltomuotoa voi tarkastella ja arvioida Nolla ja aaltomuoto -ndytossd. Hyvan aaltomuodon piirteet:

«  kaksihuippuinen pykald, jossa minimaalinen pudotus systolen ja diastolen valilla
«  selked signaali, jossa ei ole kohinaa tai korkeataajuisia artefakteja
«  katetrin kérjen liikkumisesta oikeassa kammiossa aiheutuneet “roiskeartefaktit” minimaalisia

. terdva aaltomuodon rakenne, letkustossa olevien kuplien tai mutkien aiheuttama ylivaimennus
minimaalista.

PAP-aaltomuotoja, joilla ei ole edelld lueteltuja piirteitd, ei ole validoitu. Tallaisten aaltomuotojen seurauksena
20 sekunnin virtausparametrilaskenta voidaan menettaa.
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9.3 Sydamen minuuttitilavuuden ajoittainen mittaus

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli tekee syddmen minuuttitilavuuden ajoittaisia mittauksia
bolustermodiluutiomenetelmalld. Tassa menetelmadssa tietty pieni maara tietyn lampaista (veren lampdtilaa
viiledmpaa) steriilia fysiologista liuosta (esimerkiksi keittosuolaliuosta tai dekstroosia) injektoidaan katetrin
injektaattiportista, ja seurauksena oleva veren lampétilan lasku mitataan keuhkovaltimossa olevalla
termistorilla. Yhdessa sarjassa voidaan antaa enintaan kuusi bolusinjektiota. Sarjan injektioiden keskiarvo nakyy
naytossa. Kaikkien sarjojen tuloksia voi tarkastella, ja kdyttaja voi poistaa yksittaisia iCO (bolus) -mittauksia, jotka
saattavat olla virheellisia (esim. potilaan lilkkkumisen, diatermian tai kdyttdjan virheen vuoksi).

9.3.1 Potilaskaapeleiden liittaminen

1. Liita potilaan CCO-kaapeli kiinnitettyyn HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin. Katso ohjeet: HemoSphere
Swan-Ganz -moduulin kytkenta sivulla 149.

2. Kytke potilaan CCO-kaapelin katetripaa Swan-Ganz iCO -katetrin termistoriliittimeen. Katso kohta (2), Kuva
9-5sivulla 157.

3. Varmista, ettd katetri on asetettu oikein potilaaseen.

m J
B orm—

1. Swan-Ganz -katetri 4. CCO-kaapeli
2. termistoriliiténta 5. HemoSphere Swan-Ganz -moduuli
3. injektionesteen lampdtilasondin liitanta 6. edistynyt HemoSphere -monitori

Kuva 9-5: iCO-liitcintdjen yleiskatsaus

9.3.1.1 Sondin valinta

Injektaatin lampdtilasondi tunnistaa injektaatin lampétilan. Valittu sondi liitetddn potilaan CCO-kaapeliin (Kuva
9-5 sivulla 157). Sondin voi valita kahdesta seuraavasta tyypista:
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«  Sisdinen sondi liitetaan CO-Set/CO-Set+ -injektionesteen antojarjestelman lapivirtausrunkoon.

+  Vesihaudesondi mittaa injektaattiliuoksen lampétilan. Vesihaudesondeilla mitataan nayteliuoksen
lampadtila, joka pidetddn samana kuin injektaattina kdytettavan steriilin liuoksen lampdtila mitattaessa
minuuttitilavuutta bolusmenetelmalla.

Liitd injektaatin lampétilasondi (sisdinen tai vesihaude) potilaan CCO-kaapelin injektaatin lampdtilasondin
liittimeen. Merkitty numerolla (3), Kuva 9-5 sivulla 157.

9.3.2 Maaritysasetukset

Edistynyt HemoSphere -monitori antaa kdyttdjalle mahdollisuuden antaa tietty laskentavakio tai antaa
HemoSphere Swan-Ganz -moduulin maarittaa laskentavakio automaattisesti, kun injektaatin tilavuus ja katetrin
koko on valittu. Kdyttdja voi myos valita parametrien ndyttotyypin ja bolustilan.

Kosketa asetuskuvaketta S - Kliiniset tyokalut -vililehti - iCO -kuvake .

A Kiiniset tyokalut -, Valitse naytot {35 Asetukset [6)

< Swan-Ganz iCO

- = -
17:25
n Shseee vv

Suositeltava injektaatin maara:5 ml

Injektaatin tilavuus

Katetrin koko
Laskentavakio Automaattinen
Bolustila Automaattinen

Aloita sarja

Kuva 9-6: iCO:n uuden sarjan mddritysndytté

TARKEA HUOMAUTUS

Katso liitteesta E, etta laskentavakio on katetrin pakkausselosteen mukainen. Jos laskentavakio ei ole
pakkausselosteen mukainen, syota oikea laskentavakio manuaalisesti.

Huomautus
HemoSphere Swan-Ganz -moduuli tunnistaa automaattisesti kdytossa olevan lampétilasondin tyypin
(jadvesihaude tai sisdinen). Moduuli maarittaa laskentavakion tdman tiedon perusteella.

Jos monitori ei havaitse injektaatin lampétilasondia, ndytdssa nakyy viesti “Kytke iCO-valvonnan
injektaattianturi.”

9.3.2.1 Injektaatin tilavuuden valinta

Valitse arvo Injektaatin tilavuus -luettelopainikkeella. Voit valita seuraavista vaihtoehdoista:
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. 10 ml
. 5ml
. 3 ml (vain vesihaudesondi).

Kun arvo valitaan, laskentavakio maaritetdaan automaattisesti.

9.3.2.2 Katetrin koon valinta

Valitse katetrin koko Katetrin koko -luettelopainikkeella. Voit valita seuraavista vaihtoehdoista:

. 55F
- 6F
. 7F
. 7,5F
- 8F.

Kun arvo valitaan, laskentavakio maaritetdaan automaattisesti.

9.3.2.3 Laskentavakion valinta

Jos haluat syo6ttda laskentavakion manuaalisesti, kosketa Laskentavakio-arvopainiketta ja sy6ta arvo
numeronappdimistolld. Jos laskentavakio annetaan manuaalisesti, injektaatin tilavuus ja katetrin koko
madritetadn automaattisesti, ja arvoksi maaritetddn Automaattinen.

9.3.2.4 Tilan valinta

Valitse Automaattinen tai Manuaalinen Tila-luettelopainikkeella. Oletustilana on Automaattinen. Kun
edistynyt HemoSphere-monitori on Automaattinen-tilassa, Injektio-viesti nakyy automaattisesti korostettuna,
kun veren lampétilan perustaso saavutetaan. Manuaalinen-kdytt6tila on samanlainen kuin Automaattinen-
tila, mutta kayttdjan on kosketettava Injektio-painiketta ennen jokaista injektiota. Seuraavassa luvussa
annetaan ndihin molempiin bolustiloihin liittyvia ohjeita.

9.3.3 Bolusmittaustiloihin liittyvia ohjeita

HemoSphere Swan-Ganz -moduulin oletusasetus bolusmittaukselle on Automaattinen-tila. Kun edistynyt
HemoSphere -monitori on tdssa tilassa, Injektio-viesti ndkyy korostettuna, kun veren lampétilan perustaso
saavutetaan. Manuaalinen-tilassa kayttaja paattad, milloin injektio annetaan, koskettamalla Injektio-painiketta.
Kun injektio on valmis, moduuli laskee arvon ja on valmis kasittelemaan toisen bolusinjektion. Yhdessa sarjassa
voidaan antaa enintdan kuusi bolusinjektiota.

Seuraavassa annetaan vaiheittaiset ohjeet minuuttitilavuuden mittaukseen bolusmenetelmalld iCO:n uuden
sarjan maaritysnaytolta aloittaen.

1. Kun olet valinnut termodiluution maaritysasetukset, kosketa iCO:n uuden sarjan maaritysndyton alaosassa
olevaa Aloita sarja -painiketta.

Painike on poissa kaytosta, jos

« injektionesteen tilavuus on virheellinen tai sitd ei ole valittu
« injektionesteen lampdtilaa (IT) ei ole yhdistetty

. veren lampétilaa (BT) ei ole yhdistetty

«  iCO-vika on aktiivinen.

Jos jatkuvat CO-mittaukset ovat kdytossa, ndyttoon tulee ponnahdusikkuna, jossa varmistetaan CO-
seurannan keskeyttaminen. Kosketa Kylla-painiketta.
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Huomautus

Bolus CO -mittausten aikana mitkaan EKG-tulosignaalin (HR,4) avulla lasketut parametrit eivat ole
kaytettavissa.

)

iCO:n uuden sarjan nadytto tulee nakyviin, ja Odota nakyy korostettuna (
Kun jarjestelma on automaattisessa tilassa ja lampdtilan perustaso on saavutettu, Injektio nakyy

Injektio

korostettuna naytossa ( I\ merkkina siitd, ettd bolusinjektiosarjan voi aloittaa.

TAI

Manuaalisessa tilassa Valmis ( I\ nakyy naytolla korostettuna, kun lampédtilan perustaso on

saavutettu. Kosketa Injektio-painiketta, kun haluat antaa injektion. Sen jalkeen Injektio nakyy ndytolla
korostettuna.

4. Injektoi aiemmin valittu bolusmaara nopeasti, tasaisesti ja jatkuvalla liikkeella.

TARKEA HUOMAUTUS

Keuhkovaltimon veren lampédtilan akilliset muutokset, kuten potilaan lilkkkumisesta tai Iadkeboluksen
annosta aiheutuvat muutokset, voivat aiheuttaa iCO- tai iCl-arvon laskennan. Jotta valttaisit virheellisesti
aktivoidut kayrat, injektoi mahdollisimman pian Injektio-viestin nakyviin tulemisen jalkeen.

Kun bolus on injektoitu, termodiluution washout-kayra tulee ndyttoon, Lasketaan nakyy

korostettuna J:ja tuloksena saatu iCO-mittaus nakyy naytolla.

5. Kunlampétilan washout-kdyrd on valmis, edistyneessa HemoSphere -monitorissa ndkyy korostettuna
Odota ja sitten Injektio (tai Valmis manuaalisessa tilassa), kun lampétilan perustaso vakiintuu uudelleen.
Toista vaiheet 2-4 tarvittaessa enintdaan kuusi kertaa. Korostetut viestit toistuvat seuraavasti:

Automaattinen: Odota | - Injektio I - Lasketaan |
Manuaalinen: Valmis I - Injektio I - Lasketaan |
Huomautus

Kun bolustilaksi on maaritetty Automaattinen, Injektio-viestin ndkymisen ja bolusinjektion antamisen
vdlinen enimmaisaika on nelja minuuttia. Jos injektiota ei anneta taman ajanjakson aikana, Injektio-viesti
poistuu ndytoltd ja Odota-viesti nakyy uudelleen naytolla.

While in Manuaalinen -bolustilassa kayttajalla on enintaan 30 sekuntia aika antaa bolusinjektio Injektio-
painikkeen koskettamisen jalkeen. Jos injektiota ei anneta taman ajanjakson aikana, Injektio-painike tulee
uudelleen nakyviin ja Injektio-viesti poistuu naytolta.

Jos bolusmittaus on virheellinen ja siitd annetaan halytysviesti, ndytolla nakyy - CO/Cl-arvon sijaan.

Voit lopettaa iCO (bolus) -mittaukset koskettamalla peruutuskuvaketta 0
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6. Kun tarvittava maara bolusinjektioita on annettu, tarkastele washout-kdyrien sarjaa koskettamalla
Tarkastele-painiketta.

7. Poista mika tahansa sarjan kuudesta injektiosta koskettamalla sita tarkastelundytossa.

—_—

Aaltomuodon pdalle tulee punainen "X”, ja aaltomuoto poistetaan CO/Cl-keskiarvosta. Epasaannollisten

tai kyseenalaisten aaltomuotojen tietojen vieressa on @ Voit halutessasi poistaa bolussarjan

koskettamalla peruutuskuvaketta 0 Vahvista koskettamalla Kylla-painiketta.

8. Kosketa Hyvaksy-painiketta, kun olet tarkastellut bolusinjektioita ja paattanyt, mitka niista otetaan mukaan

CO-/Cl-keskiarvoon, tai kosketa paluukuvaketta -,jos haluat jatkaa sarjaa ja lisata keskiarvoon
bolusinjektioita (enintaan kuusi).

9.3.4 Termodiluution yhteenvetonaytto

Kun sarja on hyvdksytty, sarjan yhteenveto nakyy aikaleimattuna valilehtend termodiluution
yhteenvetonaytolla. Taman ndyton voi avata milloin tahansa koskettamalla historiallisen termodiluution

{%

¥ tietyissa seurantandytoissa tai koskettamalla asetuskuvaketta . - Kliiniset tyokalut

o Kiiiniset tydkalut .
-valilehti - iCO-kuvake 5

Seuraavat toiminnot ovat kayttajan kaytettavissa termodiluution yhteenvetonaytolla:

kuvaketta

B Kiniset tyokaiut ', Valitse naytot {35 Asetukset @

Swan-Ganz iCO

799

iCO iSVR
dyne-sicm®

¢ { 5

6.3 1342

icl iSVRI
Vmin/m? dyne s micm®

MAP: 110 mmHg Sarjan injektaatit: 6
BT:25.0°C CVP: 8 mmHg

Tarkastele

Kuva 9-7: Termodiluution yhteenvetondyttd
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Uusi sarja. Suorita toinen termodiluutiosarja koskettamalla paluukuvaketta - tai Uusi-valilehtea. Aiempi
CO-/Cl-keskiarvo ja siihen liittyvat washout-kdyrat tallennetaan termodiluution yhteenvetonayton valilehdeksi.

Tarkastele. Tarkastele bolussarjan lampétilan washout-kayrid. Tarkastele muiden bolussarjojen lampétilan
washout-kayrid koskettamalla mitd tahansa valilehtea.

CO-seuranta. Jos jarjestelma on liitetty oikein jatkuvaa CO-seurantaa varten, aloita CO-seuranta milloin tahansa

koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta .
9.4 EDV-/RVEF-seuranta

Oikean kammion loppudiastolisen tilavuuden (EDV) seuranta on mahdollista yhdessa CO-seurannan kanssa,
kun kaytetaan Swan-Ganz CCOmbo V -katetria ja EKG-signaalin tuloa. Edistynyt HemoSphere -monitori nayttaa
EDV-seurannan aikana jatkuvasti EDV ja oikean kammion ejektiofraktion (RVEF) mittaustulokset. EDV ja RVEF
ovat ajallisia keskiarvoja, jotka voidaan esittdd numeromuodossa parametriruuduissa ja graafisesti trendeind
trendikuvaajandytossa.

Lisaksi EDV- ja RVEF-arvojen arviot lasketaan noin 60 sekunnin valein ja ndytetdan valitsemalla keskeisiksi
parametreiksi parametrit SEDV ja sRVEF.

9.4.1 Potilaskaapeleiden liittaminen

1. Liita potilaan CCO-kaapeli kiinnitettyyn HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin. Katso ohjeet: HemoSphere
Swan-Ganz -moduulin kytkenta sivulla 149.

2. Kytke potilaskaapelin katetripad Swan-Ganz CCOmbo V -katetrin termistori- ja lampdfilamenttiliittimiin.
Nama liittimet on merkitty numeroilla (2) ja (3) (katso Kuva 9-8 sivulla 163).

3. Varmista, ettd katetri on asetettu oikein potilaaseen.
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1. Swan-Ganz -katetri 5. HemoSphere Swan-Ganz -moduuli

2. Lampdofilamenttiliitanta 6. Edistynyt HemoSphere -monitori

3. Termistoriliitanta 7. EKG-signaalin tulo ulkoisesta monitorista
4. CCO-potilaskaapeli

Kuva 9-8: EDV-/RVEF-liitcint6jen yleiskatsaus

9.4.2 EKG-liitantdkaapelin kytkentd

Kytke EKG-liitdntdakaapelin ¥4 tuuman minipuhelinpistoke edistyneen HemoSphere -monitorin takapaneelissa
ECG

olevaan EKG-monitorin tuloon. _@

Kytke liitantakaapelin toinen paa vuodehoitomonitorin EKG-signaalin lahtd6n. Ndin edistynyt HemoSphere
-monitori saa tiedon sykkeen keskiarvosta (HR,,g) EDV- ja RVEF-mittauksia varten. Yhteensopivia EKG-
litdntdkaapeleita saa ottamalla yhteytta paikalliseen Edwards -yhtion edustajaan.

Huomautus

TARKEAA! Edistynyt HemoSphere -monitori on yhteensopiva alistetun EKG-analogiatulon kanssa
sellaisissa ulkoisissa potilasmonitoreissa, joiden alistettu analogialahtoportti on taman kayttéohjeen
liitteessa A, Taulukko A-5 sivulla 317, mainittujen EKG-signaalitulon tietojen mukainen. EKG-signaalia
kdytetdan sykkeen mittaamiseen, ja syketta kdytetadn sitten hemodynaamisten lisiparametrien
laskemiseen. Tama on valinnainen toiminto, joka ei vaikuta edistyneen HemoSphere -monitorin
ensisijaiseen tehtdvaan eli sydamen minuuttitilavuuden seurantaan (HemoSphere Swan-Ganz -moduulin
kanssa) tai laskimoveren happikylldsteisyyden seurantaan (HemoSphere -oksimetriakaapelin kanssa).
Laitteen suorituskyky testattiin kayttamalla EKG-tulosignaaleja.
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VAROITUS

TAHDISTINPOTILAAT - Sykemittarit saattavat jatkaa tahdistinimpulssien laskemista sydanpysahdyksen tai
rytmihairididen aikana. Al luota pelkastaan ndytettyyn sykkeeseen. Pida tahdistinpotilaita tarkassa seurannassa.
Katso Taulukko A-5 sivulla 317, jos haluat lisdtietoja taman laitteen tahdistinimpulssin hylkaamiskyvysta.

Jos potilas tarvitsee sisdista tai ulkoista tahdistustukea, edistynytta HemoSphere -seurantajarjestelmaa ei saa
kayttaa sykkeen ja sykkeesta johdettavien parametrien mittaamiseen seuraavissa tilanteissa:

+  Vuodehoitomonitorin tahdistinimpulssin synkronointilahto sisédltaa tahdistinimpulssin, mutta sen
ominaisuudet eivat kuulu taulukossa A-5 mainitun tahdistinimpulssin hylkaamiskyvyn piiriin.

+  Vuodehoitomonitorin tahdistinimpulssin synkronointilahdén ominaisuuksia ei voida maarittaa.

Huomioi kaikki sykkeen (HR,\g) poikkeavuudet potilasmonitorin HR- ja EKG-aaltomuodossa, kun tulkitset
johdettuja parametreja, kuten SV, EDV, RVEF ja ndihin liittyvat indeksiparametrit.

EKG-signaalituloa ja kaikkia sykemittauksista johdettuja parametreja ei ole arvioitu lapsipotilailla, joten ne eivat
ole kdytettavissa kyseisella potilasryhmalla.

Huomautus

Kun EKG-tulon liittaminen tai irtoaminen havaitaan ensimmaisen kerran, tilapalkkiin tulee lyhyt ilmoitusviesti.

SV on kaytettdvissa yhteensopivaa Swan-Ganz-katetria ja EKG-signaalituloa kaytettaessa. EDV-/RVEF-seuranta
edellyttad Swan-Ganz CCOmbo V -katetria.

9.4.3 Mittauksen aloittaminen

VAROITUS

CO-seuranta on lopetettava aina, kun verenvirtaus lampofilamentin ymparilla loppuu. Sellaisia kliinisia tilanteita,
joissa CO-seuranta on lopetettava, ovat muun muassa seuraavat:

«  ajanjaksot, jolloin potilas on sydan-keuhkokoneessa
. katetrin osittainen takaisinvetaminen siten, etta termistori ei ole keuhkovaltimossa

«  katetrin poisto potilaasta.

Kun jarjestelma on liitetty oikein, aloita CO-seuranta koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta . Lopeta
seuranta -kuvakkeeseen tulee nakyviin CO-aikalaskuri. Kun riittavat tiedot on keratty, eli noin 5-12 minuutin
kuluttua, EDV- ja/tai RVEF-arvo tulee nakyviin maaritettyihin parametriruutuihin. Naytolla nakyvat EDV- ja RVEF-
arvot paivittyvat noin 60 sekunnin vélein.

Huomautus

EDV- tai RVEF-arvoa ei ndytetd, ennen kuin kaytettdvissa on riittavasti tietoa ajallisesta keskiarvosta.
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Joissakin tilanteissa, joissa potilaan tila aiheuttaa suuria muutoksia keuhkovaltimon veren lampétilassa useiden
minuuttien ajan, monitorilta voi kulua yli 9 minuuttia ensimmaiseen EDV- tai RVEF-mittaukseen. Ndissa
tapauksissa seuraava halytysviesti nakyy naytolla 9 minuutin kuluttua seurannan alkamisesta:

Halytys: EDV - signaali mukautuu - jatkuu

Monitori jatkaa toimintaansa, eika kdyttdjan toimenpiteita tarvita. Kun jatkuvien EDV- ja RVEF-mittausten
tulokset saadaan, halytysviesti poistuu ndytolta ja nykyiset arvot naytetdaan naytolla.

Huomautus

CO-arvot voivat olla edelleen kdytettdvissa, vaikka EDV- ja RVEF-arvot eivdt olekaan.

9.4.4 Aktiivinen EDV-seuranta

Jatkuvien EDV- ja EDV-mittausten pdivittyminen voi viivastya keuhkovaltimon epdvakaan veren lampé&tilan
vuoksi, kun RVEF-seuranta on kdynnissd. Jos arvot eivat paivity 8 minuuttiin, seuraava viesti tulee naytolle:

Halytys: EDV - signaali mukautuu - jatkuu

Jos sykkeen keskiarvo on sallitun alueen ulkopuolella (eli alle 30 lyéntia/min tai yli 200 lyéntid/min) tai jos
syketta ei havaita lainkaan, seuraava viesti tulee naytolle:

Halytys: EDV - sydamen sykkeen signaali kadonnut

Jatkuvien EDV- ja RVEF-mittausten arvoja ei endd ndytetd. Tdma voi johtua potilaan tilan fysiologisista
muutoksista tai alistetun EKG-signaalin katoamisesta. Tarkista EKG-liitdntakaapelin kytkennat ja kytke
tarvittaessa uudelleen. Kun potilaan tila ja kaapelikytkennat on varmistettu, EDV- ja RVEF-seuranta jatkuu
automaattisesti.

Huomautus

SV-, EDV- ja RVEF-arvot ovat riippuvaisia tarkasta sykelaskennasta. Varmista, etta oikeat sykearvot nakyvat
ndytolld ja ettd kaksinkertainen tunnistus véltetaan, etenkin AV-tahdistuksen yhteydessa.

Jos potilaalla on eteisen tai eteisen ja kammion (AV) tahdistin, kdyttdjan on arvioitava kaksinkertaisen
tunnistuksen mahdollisuus (jotta HR-maaritykset olisivat oikeat, laitteen tulisi tunnistaa vain yksi tahdistinpiikki
tai yksi supistus syddmen toimintajaksoa kohti). Jos tapahtuu kaksinkertainen tunnistus, kdyttdjan on toimittava
seuraavasti:

«  Asemoi vertailujohto uudelleen eteisen jannitepiikin tunnistuksen minimoimiseksi.

«  Valitse asianmukainen johtokytkenta sykkeen (HR) liipaisujen maksimoimiseksi ja eteisen jannitepiikin
tunnistuksen minimoimiseksi.

. Arvioi tahdistustason milliampeerien (mA) sopivuus.

Jatkuvien EDV- ja RVEF-madritysten tarkkuus riippuu vuodehoitomonitorista saatavasta yhdenmukaisesta EKG-
signaalista. Jos tarvitset lisdtietoja vianmaarityksestd, katso Taulukko 15-10 sivulla 286 ja Taulukko 15-14
sivulla 290.

Jos EDV-seuranta lopetetaan koskettamalla Lopeta seuranta -kuvaketta , parametriruudun EDV- ja/tai
RVEF-tavoiteindikaattori muuttuu harmaaksi ja arvon alla nakyy aikaleima, joka ilmaisee viimeisen arvon
mittausajan.
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Huomautus

Kun painat Lopeta seuranta -kuvaketta , EDV-, RVEF- ja CO-seuranta loppuu.

Jos EDV-seurantaa jatketaan, trendikaavion viivaan tulee aukko, joka ilmaisee jatkuvan seurannan keskeytyksen
ajanjakson.

9.4.5 STAT EDV ja RVEF

Hemodynaamisesti epavakaa lampdsignaali voi viivyttaa EDV-, EDVI- ja/tai RVEF-arvon ndyttamista edistyneessa
HemoSphere -monitorissa seurannan aloittamisen jalkeen. Laakari voi kdyttdaa STAT-arvoja, jotka ovat

noin 60 sekunnin vélein paivittyvia arvioita EDV- tai EDVI- ja RVEF-arvoista. STAT-arvoja valitsemalla

keskeiseksi parametriksi parametri sEDV, sEDVI tai sSRVEF. EDV-, EDVI- ja RVEF-arvot voidaan esittaa graafisesti
trendeind sEDV, sEDVI ja SRVEF numerotietojen vieressa kayttamalla trendikuvaajan/-taulukon jaetun ndayton
seurantanakymaa. Talla naytolla voidaan ndyttda enintaan kaksi parametria taulukkomuodossa. Katso
Trendikuvaajan/-taulukon jaettu ndytto sivulla 99.

9.5 SVR

Edistynyt HemoSphere -monitori voi CO-seurannan aikana laskea my&s SVR-arvon kdyttamalla analogisia MAP-
ja CVP-painesignaalituloja liitetysta potilasmonitorista. Katso Analoginen painesignaalitulo sivulla 129.
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10.1 Painekaapelin yleiskuvaus

HemoSphere -painekaapeli on kestokayttoinen laite, jonka toinen paa (4) liitetdadn HemoSphere -monitoriin ja
toinen paa (1) mihin tahansa hyvaksyttyyn yksittaiseen kertakdyttoiseen Edwards -paineanturiin tai anturiin.
Katso Kuva 10-1 sivulla 168. HemoSphere -painekaapeli keraa ja kasittelee yhteensopivasta kertakayttoisesta
Edwards -paineanturista, kuten kertakayttoisesta TruWave -paineanturista tai FloTrac -anturista, vastaanotetun
yksittdisen painesignaalin. FloTrac -anturi tai Acumen 1Q -anturi kytketaan valtimokatetriin hemodynaamisten
parametrien mittaamiseksi. TruWave -tunnistin voidaan kytkea mihin tahansa paineseurantakatetriin paikallisen
suonensisaisen paineen mittaamiseksi. Katso katetrin mukana tulleista kayttdohjeista tarkat ohjeet katetrin
asettamisesta ja kaytosta seka niihin liittyvat varoitukset, tarkedat huomautukset ja huomautukset. HemoSphere
-painekaapelia voidaan seurata kahden seurantatilan avulla yhdistetyn anturin/tunnistimen perusteella: FloTrac
- tai Acumen IQ -anturiseurantatila tai Swan-Ganz -katetriseurantatila. Seurantatila nakyy navigointipalkin
ylaosassa (katso Kuva 5-2 sivulla 86). HemoSphere -painekaapelin ulkondkd ja kytkentapisteet nakyvat kohdassa
Kuva 10-1 sivulla 168.

Painekaapelin varilisdosa. Painekaapelissa voidaan tarvittaessa kayttaa varilisdosaa, joka ilmaisee seurattavana
olevan painetyypin. Katso kohta (3), Kuva 10-1 sivulla 168. Vérit ovat seuraavat:

. punainen - valtimopaine (AP)

. sininen - keskuslaskimopaine (CVP)

«  keltainen - keuhkovaltimopaine (PAP)

. vihred - sydamen minuuttitilavuus (CO).
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Seuranta HemoSphere -painekaapelilla

1. paineanturin kytkenta

2. nollauspainike/tila-LED

3. vdrilisdosa painetyypin mukaan

4. edistyneen HemoSphere -monitorin kytkenta

Kuva 10-1: HemoSphere -painekaapeli

Taulukko 10-1: HemoSphere -painekaapelin maaritykset ja kdytettavissa olevat avainparametrit

Kaytettdvissa
olevat avain-

Painekaapelin maaritys

parametrit FloTrac FloTrac FloTrac Kertakdyttoi- | Kertakdyttoi- | Kertakayttoi-
-anturi / -anturi / -anturi / nen TruWave | nenTruWave | nen TruWave
Acumen IQ Acumen IQ Acumen IQ -paineanturi -paineanturi -paineanturi
-anturi -anturi ja CVP- | -anturi ja CVP- | kytkettyna kytkettyna kytkettyna
tulo tai alistei- | tulo tai alistei- | valtimolinjaan | keskilinjaan keuhkovalti-
nen CVP- nen CVP- mokatetriin
signaali signaali ja ok-
simetriakaa-
peli
co/al . . .
SV/SvI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR . . . .
SYSagT . . . .
DIAART . . . .
MAP . . . .
MPAP .
DIAppp .
cvpP . . .
HPI* . . .
dP/dt* . . .
Eadyn* . . .
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Huomautus

*Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) on lisdominaisuus, joka on aktivoitava Acumen IQ -anturilla,
joka on kytketty varttindvaltimokatetriin. Lisatietoja on kohdassa Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-ohjelmistotoiminto sivulla 226.

VAROITUS

Al steriloi tai kdytd uudelleen FloTrac -anturia, Acumen IQ -anturia, TruWave -anturia tai katetria. Katso katetrin
"kayttoohjeet”.

Al kdyta FloTrac -anturia, Acumen IQ -anturia tai TruWave -anturia tai katetria, jos se on marka tai viallinen tai
sen sahkoliitannat ovat paljaana.

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

Katso kunkin lisdvarusteen mukana tulleista kdayttéohjeista tarkat ohjeet niiden asettamisesta ja kdytosta seka
niihin liittyvat VAROITUKSET, TARKEAT HUOMAUTUKSET ja tekniset tiedot.

Kun painekaapeli ei ole kdytdssd, suojaa paljas kaapeliliitin nesteelta. Liittimeen paassyt kosteus voi vioittaa
kaapelia tai vaaristaa painelukemia.

HemoSphere -painekaapeli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun

kaapeli (potilaskosketuksessa olevan osan lisavaruste, defibrilloinninkestava) on kytketty yhteensopivaan
monitorointijarjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittdminen muulla kuin tassa
ohjeessa kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kaytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa
sahkoiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle.

TARKEA HUOMAUTUS

Al3 kdyta FloTrac -anturia tai TruWave -anturia viimeisen kdyttépaivan jalkeen. Muussa tapauksessa anturin tai
putkien suorituskyky voi heikentya tai steriiliys vaarantua.

Jos HemoSphere -painekaapeli putoaa, se voi vahingoittua ja/tai siihen voi tulla toimintahairio.

10.2 Seurantatilan valinta

HemoSphere -painekaapelin ensisijainen seurantatila on mini-invasiivinen seurantatila, kun kytkettyna on
FloTrac -anturi tai Acumen 1Q -anturi. Painekaapelilla voidaan kerdta myos suonensisdisten paineiden tietoja
(CVP ja/tai PAP) missa tahansa seurantatilassa kdyttamalla liitettya TruWave -paineanturia. Lisatietoja eri
seurantatilojen valilla liikkumisesta on kohdassa Valitse tarkkailutila sivulla 110.

10.3 FloTrac -anturin valvonta

HemoSphere -painekaapeli toimii Edwards FloTrac -anturin liitdntakaapelina edistyneelle HemoSphere
-seurantajarjestelmalle. HemoSphere -painekaapeli ja siihen liitetty FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi
kayttavat potilaan valtimopaineen aallonmuotoa sydamen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaamiseen
(FloTrac -valtimopaineen automaattisesti kalibroitu sydamen minuuttitilavuus [FT-CO]). Vaskulaarinen
mukautuminen madritetadn syottamalla potilaan tiedot: pituus, paino, ika ja sukupuoli. FloTrac -algoritmin
automaattinen saatétoiminto tunnistaa ja saataa algoritmia vaskulaarisen resistanssin muutosten mukaan.
Sydamen minuuttitilavuus ndkyy jatkuvasti paineen aallonmuodosta laskettuna kertomalla syke lasketulla
iskutilavuudella. FloTrac -anturi tai Acumen IQ -anturi mittaa valtimopaineen muutoksia suhteessa
iskutilavuuteen.

HemoSphere -painekaapeli ja FloTrac -anturi tai Acumen 1Q -anturi kdyttavat potilaan valtimopaineen
aallonmuotoa ja mittaavat jatkuvasti iskutilavuuden vaihtelua (SVV). SVV kertoo tarkasti potilaan
esikuormitusvasteesta, kun potilas hengittaa kokonaan (100 %) koneellisesti maaratylla nopeudella ja
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kertahengitystilavuudella ilman vapaita hengityksia. SVV-arvoa voidaan parhaiten kayttaa iskutilavuuden tai
sydamen minuuttitilavuuden arvioinnissa.

Acumen IQ -anturia kaytettdessa potilaan olemassa olevaa valtimopaineen aaltomuotoa kaytetdan systolisen
painekdyran kulmakertoimen (dP/dt) ja valtimon dynaamisen elastanssin (Eaqyn,) jatkuvaan mittaukseen.

Eagyn mittaa jalkikuormitusta vasempaan kammioon valtimojarjestelmasta (valtimoelastanssi) suhteessa
vasemman kammion elastanssiin (dynaaminen valtimoelastanssi). Lisatietoja Acumen IQ -anturista ja

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -toiminnosta on kohdassa Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) -ohjelmistotoiminto sivulla 226. Acumen HPI -toiminnon aktivointi on mahdollista vain tietyilla alueilla.
Lisatietoja taman lisatoiminnon kayttoonotosta saat paikalliselta Edwards -edustajalta.

FloTrac -tekniikan yhteydessa mahdolliset parametrit ovat seuraavat: syddmen minuuttitilavuus (CO),
sydamen minuuttitilavuusindeksi (Cl), iskutilavuus (SV), iskutilavuusindeksi (SVI), iskutilavuuden vaihtelu
(SWV), systolinen paine (SYS), diastolinen paine (DIA), keskivaltimopaine (MAP) ja syke (PR). Kun seka
Acumen IQ -anturi ettd Acumen HPI -toiminto ovat kdytdssd, seuraavat lisdparametrit ovat kdytettavissa:
valtimon dynaaminen elastanssi (Eadyn), systolisen painekdyran kulmakerroin (dP/dt), pulssipaineen vaihtelu
(PPV) ja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametri. Kun FloTrac -anturi tai Acumen |Q -anturi
kytketdan pariksi potilaan keskuslaskimopaineen (CVP) kanssa, myos systeemiverenkierron vastus (SVR) ja
systeemiverenkierron vastusindeksi (SVRI) ovat kdytettavissa.

TARKEA HUOMAUTUS

FT-CO-mittausten tehokkuutta lapsipotilaille ei ole arvioitu.

Virheelliset FT-CO-mittaukset voivat johtua esim. seuraavista asioista:

«  vadrin nollattu ja/tai tasattu anturi
«  yli- tai alivaimennetut painelinjat
« liialliset verenpaineen vaihtelut. Verenp.en vaihteluja aiheuttavia tiloja ovat mm. seuraavat:

* aortan vastapallopumput

. muun muassa seuraavat kliiniset tilanteet, joissa valtimopaine arvioidaan epatarkaksi tai ei aorttapainetta
vastaavaksi:

* aarimmainen perifeerinen vasokonstriktio, joka johtaa vaarantuneeseen sateittdiseen valtimopaineen
aaltomuotoon
* hyperdynaamiset tilat esimerkiksi maksansiirron jalkeen

«  potilaan liiallinen liikkuminen
«  sahkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot.

Aorttalapan takaisinvirtaus saattaa aiheuttaa lasketun Iskutilavuus -/ Sydamen minuuttitilavuus -arvon
yliarvioinnin riippuen lappasairauden suuruudesta seka takaisin vasempaan kammioon menetettavan veren
maarasta.

10.3.1 Kytkenta FloTrac / Acumen IQ -anturiin

Kytke painekaapelin toinen paa edistyneeseen HemoSphere -monitoriin.

2. IV-pussin ja FloTrac -anturin tai Acumen IQ -anturin ilmaus ja taytto: Kaanna tavallinen
IV-keittosuolaliuospussi (antikoagulointi sairaalan ohjeiden mukaisesti). Kiinnita IV-pussiin
nesteenannostelusarja ja pida tippakammio pystyasennossa. Pida IV-pussi kddannettyna ja purista pussista
ilmaa toisella kadella ja veda toisella kadella huuhtelukielekkeesta (Snap-Tab), kunnes pussi on tyhjentynyt
ilmasta ja tippakammio on puolillaan.

3. Aseta IV-pussi painepussiin ja ripusta IV-tankoon (ALA TAYTA).

Huuhtele FloTrac -anturi vain painovoiman avulla (ei painetta painepussissa) pitdmalla paineletkuja
pystysuorassa asennossa ja tyontamalla ilmaa pois paineletkuista, kunnes neste saavuttaa letkun paan.

5. Paineista painepussi tasoon 300 mmHg.
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6. Huuhtele FloTrac -anturi ja napauta letkuja ja pysaytysventtiileja kuplien poistamiseksi.

7. Kytke vihrea liitin esitaytettyyn FloTrac -anturiin suoralla sisdan- tai ulos-liikkeella. Painekaapelin LED-valo,
joka ymparoi nollauspainiketta (katso (2), Kuva 10-1 sivulla 168), vilkkuu vihreana sen merkiksi, etta
paineanturi on havaittu. Keltainen valo ilmoittaa vikatilasta. Katso tassa tapauksessa tilapalkista vikatilan
tarkemmat tiedot.

Kiinnitd letkut valtimokatetriin. llmaa ja huuhtele jarjestelma jaljelld olevien ilmakuplien poistamiseksi.
Tee normaalit tunnistimen kalibrointitoimet (sairaalan kaytantdjen mukaisesti), jotta tunnistin lahettaa
oikeita painesignaaleja. Katso FloTrac -anturin tai Acumen IQ -anturin kdyttoohjeet.

10. Syotad potilaan tiedot ohjeiden mukaisesti. Katso Potilastiedot sivulla 123.

11. Noudata seuraavia ohjeita FloTrac -anturin tai Acumen IQ -anturin nollaamiseksi.

TARKEA HUOMAUTUS

Tartu aina liittimeen, ala kaapeliin, kun liitat tai irrotat kaapelin.

Al3 kierra tai taivuta liittimia.

10.3.2 Keskiarvoistamisajan asettaminen

Avaa ruudun maaritysvalikko koskettamalla parametriruudun sisdpuolta.
Kosketa Intervallit / Keskiarvoistus-valilehtea.

Kosketa CO/paine, keskiarvoistamisaika -arvopainiketta ja valitse jokin seuraavista
aikavalivaihtoehdoista:

. 5s
. 20 s (oletusarvoinen ja suositeltu aikavali)
. 5 min.

Lisatietoja CO/paine, keskiarvoistamisaika -valikon vaihtoehdoista on kohdassa Aikavalit/keskiarvoistus
sivulla 127.

Kosketa paluukuvaketta -

10.3.3 Valtimopaineen nollaus

FloTrac tai Acumen IQ on nollattava ilmanpaineeseen, jotta seuranta toimii tarkasti.

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

TAI

Paina nollauspainiketta suoraan painekaapelista ja pida sitd painettuna kolme sekuntia (katso Kuva
10-1 sivulla 168).

TARKEA HUOMAUTUS

Al kohdista painekaapelin nollauspainikkeeseen liiallista voimaa, ettei kaapeli vahingoitu.
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Naytossa nakyy valtimopaineen aallonmuoto, joka paivittyy jatkuvasti. Tallin nollaus on onnistunut.

Valitse ART (valtimo) luettelosta sen portin vierestd, johon aktiivinen painekaapeli on liitetty. Enintaan kaksi
painekaapelia voi olla liitettynad samaan aikaan.

Varmista, ettd anturi on kohdistettu potilaan flebostaattisen keskiviivan tasalle kdyttdohjeiden mukaisesti.

Huomautus

FloTrac tai Acumen 1Q on pidettava jatkuvasti flebostaattisen keskiviivan tasolla, jotta sydamen
minuuttitilavuuden tarkkuus voidaan taata.

Avaa FloTrac -anturin sulkuhanan venttiili ilmanpaineen mittaamiseksi. Paineen on ndyttava tasaisena
viivana.

Paina nollauspainiketta suoraan painekaapelissa ja pida sita painettuna kolme sekuntia tai kosketa

ndyton nollauspainiketta

Kun nollaus on suoritettu, kuuluu aanimerkki ja liitetyn painekaapelin porttia koskevan aaltomuodon
kuvaajan ylapuolelle ilmestyy “"Nollattu”-ilmoitus, jossa kerrotaan nykyinen padivamaara ja kellonaika.

Vahvista vakaa nollapainearvo ja kddanna sulkahanoja siten, etta anturit lukevat potilaan intravaskulaarista
painetta.

Tarvittaessa liitd painesignaali kytkettyyn potilasmonitoriin. Lisdtietoja tdsta toiminnosta on kohdassa
Painelahto sivulla 175.

Aloita CO-seuranta koskettamalla kotikuvaketta . Kun seuraava CO-arvo lasketaan, se tulee nayttoon,
ja paivityksia jatketaan CO/paine, keskiarvoistamisaika-maarityksen mukaan.

Kun CO-seuranta on aloitettu, verenpaineen aaltomuotoa voidaan tarkkailla verenpaineen aaltomuotonaytosta.
Katso Reaaliaikainen verenpaineen aaltomuodon ndytto sivulla 96. Kun irrotat HemoSphere -painekaapelia
yhteensopivasta monitorista tai antureita painekaapelista, ved4 aina liittimesta. Ald veda kaapelista tai kiyta
irrottamiseen tyokaluja.

10.3.4 SVR-seuranta

Kun HemoSphere -painekaapeli on kytketty FloTrac -anturiin tai Acumen IQ -anturiin, silld voidaan seurata
systeemiverenkierron vastusta (SVR) ja systeemiverenkierron vastusindeksia (SVRI) alisteisen CVP-painesignaalin
avulla tai jos kayttdja syottaa manuaalisesti potilaan CVP-arvon. Lisatietoja yhteensopivan vuodehoitomonitorin
analogisen signaalin kdyttamisesta on kohdassa Analoginen painesignaalitulo sivulla 129. Potilaan CVP:n
syottaminen manuaalisesti:

1.

2.

3.

B} iiniset tyokalut

{35
Valitse asetuskuvake - Kliiniset tyokalut -valilehti

£l

Anna CVP-arvo.

Kosketa kotikuvaketta .

- Anna CVP -kuvake

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -toimintoa kdytettdessd SVR on saatavilla Toinen HPI-ndytto
-naytossa.
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10.4 Painekaapeliseuranta kertakayttoisella TruWave
-paineanturilla

HemoSphere -painekaapeli kytketddn TruWave -paineanturiin suonensisdisen paineen paikallista

mittausta varten. Kertakdyttoiselld TruWave -paineanturilla voidaan mitata seuraavia painetyyppeja:
keskuslaskimopainetta (CVP), kun seurantaa tehdaan keskuslaskimosta; diastolista painetta (DIApg7), systolista
painetta (SYSagt), keskivaltimopainetta (MAP) ja sykettd (PR), kun seurantaa tehddan valtimosta; ja
keuhkovaltimon keskipainetta (MPAP), diastolista painetta (DIApap) ja systolista painetta (SYSpap), kun seurantaa
tehddan keuhkovaltimosta. Katso Taulukko 10-1 sivulla 168.

Kun olet HemoSphere Swan-Ganz -moduulin seurantatilassa, voit kytkea painekaapelin keuhkovaltimolinjassa
olevaan kertakayttdiseen TruWave -paineanturiin. Kun HemoSphere Swan-Ganz -moduulia kdytetaan PAP-
seurantaan, saataville tulee myos 20 sekunnin parametriarvojen seuranta. Katso 20 sekunnin virtausparametrit
sivulla 156.

10.4.1 Kytke kertakdyttoinen TruWave -paineanturi

Kytke painekaapelin toinen paa edistyneeseen HemoSphere -monitoriin.

2. IV-huuhtelupussin ja TruWave -tunnistimen ilmaus ja taytto: Kddnna tavallinen keittosuolaliuospussi
(antikoagulointi sairaalan ohjeiden mukaisesti). Kiinnita IV-pussiin nesteenannostelusarja ja pida
tippakammio pystyasennossa. Pida IV-pussi kddnnettyna ja purista pussista ilmaa toisella kddella. Veda
toisella kddelld huuhtelukielekkeesta (Snap-Tab), kunnes pussi on tyhjentynyt ilmasta ja tippakammio on
tayttynyt haluttuun tasoon (puolilleen tai tdynna).

3. Aseta huuhtelupussi painepussiin (ALA TAYTA) ja ripusta se infuusiotelineeseen vihintaan 60 cm (2 ft)
anturin ylapuolelle.

4. Huuhtele TruWave -tunnistin vain painovoiman avulla (ei painetta painepussissa) pitamalla paineletkuja
pystysuorassa asennossa ja tyontamalla ilmaa pois paineletkuista, kunnes neste saavuttaa letkun paan
(painehuuhtelu aiheuttaa pyorteisyytta ja lisaa kuplia).

5. Paineista painepussi tasoon 300 mmHg.
Huuhtele anturin letkut ja poista kuplat napauttamalla letkuja ja sulkuhanoja.

7. Kytke kertakdyttdinen TruWave -paineanturi HemoSphere -painekaapeliin suoralla sisaan- tai ulos-liikkeella.
Painekaapelin LED-valo, joka ympardi nollauspainiketta (katso (2), Kuva 10-1 sivulla 168), vilkkuu vihreana
sen merkiksi, etta paineanturi on havaittu. Keltainen valo ilmoittaa vikatilasta. Katso tdssa tapauksessa
tilapalkista vikatilan tarkemmat tiedot.

Kiinnitd putki katetriin ja aspiroi ja huuhtele jarjestelma, jotta katetri on suonessa ja ilmakuplat poistuvat.

Tee normaalit tunnistimen kalibrointitoimet (sairaalan kaytantdjen mukaisesti), jotta tunnistin lahettaa
oikeita painesignaaleja. Lue TruWave -paineanturin kdyttoohjeet.

10. Syota potilaan tiedot ohjeiden mukaisesti. Katso Potilastiedot sivulla 123.
11. Noudata seuraavia ohjeita anturin nollaamiseksi.

10.4.2 Intravaskulaarisen paineen nollaus

Kertakdyttdinen TruWave -paineanturi on nollattava ilmanpaineeseen, jotta seuranta toimii tarkasti.

1. Kosketa navigointipalkin Nolla ja aaltomuoto -kuvaketta .
TAI

Paina nollauspainiketta suoraan painekaapelista ja pida sita painettuna kolme sekuntia (katso Kuva
10-1 sivulla 168).
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TARKEA HUOMAUTUS

Als kohdista painekaapelin nollauspainikkeeseen liiallista voimaa, ettei kaapeli vahingoitu.

2. Naytossa ndkyy intravaskulaarinen paineen aallonmuoto, joka pdivittyy jatkuvasti. Tall6in nollaus on
onnistunut.

3. Valitse kdytettavan paineanturin tyyppi/sijainti liitetyn painekaapelin kayttaman portin (1 tai 2)
painetyyppipainikkeella. Aaltomuodon véri vastaa valittua painetyyppia. Vaihtoehdot Paineanturi-
kohdassa ovat

. ART (punainen)
. CVP (sininen)
. PAP (keltainen).

Useita painekaapeleita kdytettdessa ensimmaiselle kaapelille madritetty painetyyppi ei ole valittavissa
toiselle painekaapelille.

4. Aseta sulkuhanan venttiili juuri TruWave -tunnistimen yldpuolelle samaan linjaan potilaan flebostaattisen
keskiviivan kanssa kayttoohjeiden mukaisesti.

5. Mittaa ilmaolosuhteita avaamalla hanan venttiili. Paineen on nayttava tasaisena viivana.

6. Paina nollauspainiketta suoraan painekaapelissa ja pida sitd painettuna kolme sekuntia tai kosketa

ndyton nollauspainiketta H . Kun nollaus on suoritettu, kuuluu d@nimerkki ja liitetyn painekaapelin
porttia koskevan aaltomuodon kuvaajan ylapuolelle ilmestyy “Nollattu”-ilmoitus, jossa kerrotaan nykyinen
paivamaara ja kellonaika.

7. Vahvista vakaa nollapainearvo ja kddnna sulkahanoja siten, ettd anturit lukevat potilaan intravaskulaarista
painetta.

8. Tarvittaessa liita painesignaali kytkettyyn potilasmonitoriin. Lisatietoja tasta toiminnosta on kohdassa
Paineldhto sivulla 175.

9. Aloita seuranta koskettamalla kotikuvaketta . Katso kohdasta Taulukko 10-1 sivulla 168, mitka
avainparametrit ovat kdytettavissa kokoonpanon mukaan.

Kun painekaapeliseuranta on aloitettu, verenpaineen aaltomuotoa voidaan tarkkailla myds verenpaineen
aaltomuotonadytostd. Katso Reaaliaikainen verenpaineen aaltomuodon ndytto sivulla 96.

Parametriarvoista, joita seurataan kertakayttoisellda TruWave -paineanturilla, lasketaan keskiarvo 5 sekunnin
vdlein ja keskiarvo ndytetdan 2 sekunnin vélein. Katso Taulukko 6-4 sivulla 128.
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10.5 Nolla ja aaltomuoto -naytto

B wiiniset tyskalut . vaitsenaytor 3% Asetukset @ Onje

B wiiniset tyokalut + Valitsenaytot 155 Asetukset @ Onje

= Nolla ja aaltomuoto < Nolla ja aaltomuoto

Painekaapelit Potilasmonitori Painekaapelit Potilasmonitori

Portti 1: pr—
FloTrac ART > ART CVP PAP

Valtimo. 82

Nollattu
12:26 04.03
Portti 2:
Ei mitdan Lahetetaan painelahto

22:4803.03

Nollaa potilasmonitori uudelleen
nain:

Kuva 10-2: Nolla ja aaltomuoto -ndytét — anturin nollaus ja paineldhto

Tama ndytto avautuu kliinisten toimenpiteiden valikosta, ja silld on kolme paatoimintoa:

1. paineen valinta ja anturin nollaus
2. lahtopaineen signaali
3. aaltomuodon tarkastus.

10.5.1 Paineen valinta ja anturin nollaus

Kuten edelld kerrotaan, Nolla ja aaltomuoto -ndyton avulla kdyttdja voi nollata paineanturin. Kdyttdjan on
nollattava anturi, ennen kuin seuranta aloitetaan painekaapelin avulla.

10.5.2 Painelahto

Nolla ja aaltomuoto -ndyton avulla kdyttdja voi syottad paineen aallonmuodon potilasmonitoriin. HemoSphere
-lahtdpainekaapeli on kestokdyttoinen tarvike, jonka avulla kayttdja voi ldhettda edistyneen HemoSphere
-seurantajarjestelman seuraaman paineen yhteensopivaan potilasmonitoriin paineen tavanomaista seurantaa
varten. Enintdan kolme kayraa voidaan lahettda: valtimopaine (AP, punainen), keskuslaskimopaine (CVP, sininen)
ja keuhkovaltimopaine (PAP, keltainen). Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet,
on varmistettu kattavalla sarjalla testej, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdadn asiaankuuluvien kdyttdohjeiden mukaisesti.
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1. monitorin liitos 4. keuhkovaltimopaineen liitin (keltainen)
2. lukitusruuvit 5. keskuslaskimopaineen liitin (sininen)

3. valtimopaineen liitin (punainen)

Kuva 10-3: HemoSphere -ldhtdpainekaapeli

1. Kytke HemoSphere -painekaapelin 18-nastainen liitin (katso (1), Kuva 10-3 sivulla 176) monitorin

takapaneelin painelahtoliitantaan, joka on merkitty analogisen 1ahdén symbolilla 9_) . Katso kohta (9),
Kuva 3-2 sivulla 65.

2. Kiinnita lahtopainekaapelin liitin huolellisesti paikalleen kahdella lukitusruuvilla. Katso kohta (2), Kuva 10-3
sivulla 176.

3. Kytke halutun painesignaalin liitin yhteensopivaan potilasmonitoriin:

. valtimopaine (AP, punainen, (3))
. keuhkovaltimopaine (PAP, keltainen, (4))
. keskuslaskimopaine (CVP, sininen, (5))

Varmista, etta valittu liitin on kiinnitetty kunnolla. Katso lisatietoja potilasmonitorin kdyttdohjeista.

Nollaa potilasmonitori.

5. Vahvista, etta arvo 0 mmHg nakyy potilasmonitorissa, ja kosketa Vahvista-painiketta Nolla ja aaltomuoto
-nayton Potilasmonitori-vadlilehdella.

6. Kaynnistd painesignaalin syo6ttd potilasmonitoriin koskettamalla Laheta aaltomuoto -kuvaketta

Ll Kun reaaliaikaista aaltomuotoa lahetetdan liitettyyn potilasmonitoriin, ndytto6n tulee ilmoitus
”Asennus valmis”. Katso oikeanpuoleinen ndyttd Kuva 10-2 sivulla 175.

10.5.3 Aaltomuodon vahvistus

Nolla ja aaltomuoto -ndytto esittaa verenpaineen aaltomuodon. Taman ndyton tai jatkuvan reaaliaikaisen
verenpaineen aaltomuodon ndyton (katso Reaaliaikainen verenpaineen aaltomuodon naytté sivulla 96)
avulla voit arvioida valtimoiden aaltomuodon laatua, kun selvitat vikatilaa "Virhe: CO - Tarkista valtimoiden
aaltomuoto”. Tama vika johtuu siitd, etta valtimopaineen signaalin laatu on ollut pitkaan huono.

[N

Pystyakseli skaalautuu automaattisesti BP-keskiarvoon + 50 mmHg.
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PAP-seuranta invasiivisessa seurantatilassa. Nolla ja aaltomuoto -toiminnolla seurataan myos
keuhkovaltimopainetta (PAP), kun HemoSphere Swan-Ganz -moduulia kdytetaan yhdessa painekaapelin kanssa.
PAP-seurannan aikana voit Viite-painiketta koskettamalla avata ndytto6n aaltomuotonakyman, jossa annetaan
esimerkkeja aaltomuodoista katetrin karjen ollessa eri kohdissa ja joka helpottaa katetrin kdrjen viemista
oikeaan kohtaan keuhkovaltimossa.

VAROITUS

Als kayta edistynyttd HemoSphere -monitorointiymparistda syketason tai verenpaineen seurantaan.
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Noninvasiivinen seuranta
HemoSphere ClearSight -moduulilla
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11.1 Noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman menetelmat

Nonivasiivinen HemoSphere -jarjestelma muodostuu edistyneestda HemoSphere -monitorista, ClearSight
-moduulista ja liitetyista paineensaatimesta, sydanviiteanturista ja yhteensopivista Edwards -sormimanseteista.
Katso jarjestelman liitannat: Kuva 11-1 sivulla 182. Potilaan verenpaineen tarkka mittaus ja tarkeimmat
hemodynaamiset parametrit perustuvat Penaz-menetelmaan, Physiocal -menetelmaan ja ClearSight
-algoritmiin.

11.1.1 Penaz-menetelma

ClearSight ja Acumen IQ -sormimansetit hyodyntavat Penaz-menetelmad, jonka kehitti tsekkildinen fysiologi

J. PeAdz (Penaz J 1973)". Sormimansetissa on pletysmografia-anturi, joka muodostuu valoldhteesta

ja valovastaanottimesta ja seuraa jatkuvasti muutoksia sormivaltimon veritilavuudessa. Mansetin sisalla

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

11.1.2 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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11.1.3 Aaltomuodon rekonstruointi ja hemodynaaminen analyysi
(ClearSight -algoritmi)

Valtimoverenpaineen aaltomuodon tiedetddn muuttuvan olkavarsi- ja sormivaltimoiden valilld, mika johtuu
fysiologisista syista. ClearSight -algoritmi kdyttaa edistyksellisid kasittelymenetelmia, joiden avulla se
rekonstruoi sormipaineen aaltomuodon varttinavaltimopaineen aaltomuotoon. Aaltomuotorekonstruointi
tuottaa seuraavien noninvasiiviste paineiden arvot lyénneittain: systolinen paine (SYS), diastolinen paine
(DIA) ja keskivaltimopaine (MAP). My6s valtimoiden pulssipaineen vaihtelu (PPV) on saatavilla. Aaltomuodon
hemodynaaminen analyysi tuottaa sykearvot (PR) edistyksellisen pulssin muoto -menetelman avulla.
Iskutilavuuden vaihtelun (SVV) laskentaan kaytetdan edistyksellisid algoritmeja dynaamisen nestevasteen
arvioimiseksi.

TARKEA HUOMAUTUS

Huomioi muutos HemoSphere ClearSight -moduulin suorituskyvyssd, kun kdaytdssa on ohjelmistoversio
V01.01.000 tai sitd uudempi, joka ndyttaa ja analysoi rekonstruoidun varttindvaltimon kayran.
Ohjelmistoversiota V01.01.000 vanhemmissa rekonstruoidaan olkavarsipaine sormen valtimopaineesta.
Laakareiden tulee huomioida tama muutos aaltomuotorekonstruktiossa, erityisesti jos heilla on kokemusta
olkavarsipaineen kayran tarkastelusta, joka on rekonstruoitu HemoSphere ClearSight -moduulin aikaisemmissa
ohjelmistoversioissa.

ClearSight -algoritmi kdyttaa edistyksellisia kasittelymenetelmid, joiden avulla se rekonstruoi sormipaineen
aaltomuodon olkavarsipaineen aaltomuotoon. Algoritmi tuottaa edistyksellisen pulssin muoto -menetelman
avulla seuraavat arvot: syddmen minuuttitilavuus (CO), syddmen minuuttitilavuusindeksi (Cl), iskutilavuus (SV) ja
iskutilavuusindeksi (SVI).

Systeemiverenkierron vastus (SVR) ja systeemiverenkierron vastusindeksi (SVRI) johdetaan MAP- ja CO-arvoista,
kun keskuslaskimopaineen (CVP) arvo annetaan tai sita seurataan.

Kaikki avainparametreiksi valitut noninvasiiviset parametrit (katso Taulukko 1-8 sivulla 28) keskiarvoistetaan, ja
niiden paivitysvali on 20 sekuntia.

Jos Acumen IQ -sormimansetti ja sydanviiteanturi (HRS) ovat liitettyind ja Acumen Hypotension Prediction Index
-toiminto on aktivoitu, Hypotension Prediction Index, HPI -parametria, systolisen painekayran kulmakerrointa
(dP/dt) ja dynaamista elastanssia (Eagyn) voidaan kayttad seurannan avainparametreina. Lisatietoja
madrittamisesta ja kaytosta on kohdassa Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmistotoiminto
sivulla 226.

11.1.4 Sydanviiteanturi

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

11.1.5 Sormenpaan varimuutokset, tunnottomuus tai kihelmointi

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

(noin 30 minuuttia - 2 tuntia), osalla potilaista voi olla sormenpadssa tuntoaistimuksia (kihelmaointia 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
sisdlla mansettipaineen vapauttamisesta. Sormien ja kaden pitdminen lampimina mittauksen aikana parantaa
sormenpadan laskimoveren hapettumista valtimovereksi, mika voi parantaa varia ja vahentaa tunnottomuuden
esiintyvyytta.
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11.1.6 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
-jarjestelma vapauttaa mansetin paineen automaattisesti saannollisin, kayttdjan madrittamin valiajoin
(30 minuutin, 2 tunnin tai 4 tunnin valein). Katso Mansettipaineen vapautustila sivulla 193.

Huomautus

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

11.1.7 Seuranta kahdella mansetilla

Yli 8 tuntia kestavissa seurantajaksoissa noninvasiivinen HemoSphere -jarjestelma mahdollistaa kahden
yhteensopivan Edwards -sormimansetin kiinnittdmisen samanaikaisesti eri sormiin. Tassa kokoonpanossa
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 enintd@n yhden minuutin tauko. Katso
ClearSight -asetukset ja mansettivaihtoehdot sivulla 192.

Huomautus

Noninvasiivinen HemoSphere -jarjestelmdssa 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 enintddn 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 kadytettava kahta erikokoista yhteensopivaa Edwards
-sormimansettia. Vaaranlaisen sormimansetin valinta voi aiheuttaa epatarkkoja mittaustuloksia.

Sormimansetin koonmadritys ei valttamatta sovellu kaikille manseteille.

Jos Acumen 1Q -sormimansetti ja HRS ovat liitettyind ja Acumen Hypotension Prediction Index -toiminto

on aktivoitu, Hypotension Prediction Index -toimintoa, HPI -parametria, valtimoiden pulssipaineen vaihtelua
(PPV), systolisen painekayran kulmakerrointa (dP/dt) ja dynaamista valtimoelastanssia (Eadyn) voidaan kayttaa
seurannan avainparametreina.

Lisatietoja madrittamisestd ja kdytosta on kohdassa Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-ohjelmistotoiminto sivulla 226.

Kahden mansetin kokoonpanossa kummankin sormimansetin on oltava Acumen IQ -sormimansetteja, jotta HPI
-toimintoa voidaan kayttaa.

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

11.1.8 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.
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11.2 Noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman kytkenta

HemoSphere ClearSight -moduuli on yhteensopiva kaikkien hyvaksyttyjen Edwards -sormimansettien kanssa.
Kuva 11-1 sivulla 182 esittaa yleiskatsauksen noninvasiivisen HemoSphere -jarjestelman liitanndista.

1. Kohdista ja aseta HemoSphere ClearSight -moduuli edistyneen HemoSphere -monitorin vasemmassa
paneelissa olevaan suurikokoisen teknologiamoduulin (L-Tech) moduulipaikkaan. Kuulet napsahduksen,
kun moduuli on oikein paikallaan.

TARKEA HUOMAUTUS

Ald paina moduulia vakisin moduulipaikkaan. Liuuta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.

2. Kaynnista edistynyt HemoSphere -monitori virtapainiketta painamalla ja anna potilastiedot ohjeiden
mukaisesti. Katso Potilastiedot sivulla 123.

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

Huomautus

Sormimansetin koonmadritys ei valttamattd sovellu kaikille manseteille.
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1. sydanviiteanturi* 4. HemoSphere ClearSight -moduuli

2. paineensaadin* 5. edistynyt HemoSphere -monitori

3. sormimansetti(/-mansetit)*

Kuva 11-1: Noninvasiivisen HemoSphere -jdrjestelmdin liiténtéjen yleiskatsaus

Huomautus

Kuvatekstissa ( Kuva 11-1 sivulla 182) asteriskilla * merkityt osat ovat standardin IEC 60601-1 mukaisia
LITYNTAOSIA, joiden on normaalikdytdssa oltava fyysisessa kosketuksessa potilaaseen, jotta noninvasiivinen
HemoSphere -jdrjestelma voi toimia tarkoitetulla tavalla.

VAROITUS

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

HemoSphere ClearSight -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.

182



Edistynyt HemoSphere -monitori Noninvasiivinen seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla

Al3 steriloi mitdan noninvasiivisen HemoSphere -jrjestelman osia. Noninavasiivinen HemoSphere -jirjestelma
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 -jdrjestelman seurantaosat eivat ole defibrillaation kestavia. Irrota jarjestelma
ennen defibrillointia.

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

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

TARKEA HUOMAUTUS

Noninvasiivisen HemoSphere -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.

11.2.1 Paineensaatimen kiinnittaminen

Paineensaadinpakkaukseen (PC2K tai HEMPC2K) kuuluvat paineensaadin (PC2 tai HEMPC) ja siihen kuuluva
hihna (PC2B). Paineensddtimen suojus on saatavilla vain lisdvarusteena. Paineensaatimen suojus kiinnittaa
sydanviiteanturin paineensaatimeen. Katso Paineensaatimen suojus sivulla 328. Laitteen suorituskyky, mukaan
lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testeja, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyssa kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan asiaankuuluvien
kayttoohjeiden mukaisesti. Paineensaadin kiinnitetdan potilaan ranteeseen ja liitetddn HemoSphere ClearSight
-moduuliin, HRS:dan ja sormimansettiin(/-mansetteihin). Katso Kuva 11-2 sivulla 184.
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1. paineensdadin 3. sormimansetti(/-mansetit)

2. paineensaatimen hihna 4. sydanviiteanturi

Kuva 11-2: Paineensddtimen kiinnittdminen

1. Kaari paineensaatimen hihna potilaan ranteeseen. Hereilld olevilla potilailla on suositeltavaa kayttaa ei-
dominanttia katta. (Kuva 11-2 sivulla 184, vasen)

Napsauta paineensdadin hihnan muovipidikkeeseen niin, etta mansettiliitdnnat ovat sormien suuntaan.
Kiinnitd paineensaatimen kaapeli HemoSphere ClearSight -moduuliin. (Kuva 11-1 sivulla 182)
Poista liitdntdjen muovisuojukset ja liitd sormimansetti(/-mansetit) ja sydanviiteanturi.

Huomautus

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

VAROITUS

Al kirista paineensaatimen hihnaa tai sormimansetteja liikaa.

Al3 aseta paineensaitimen hihnaa vaurioituneelle iholle, silla se saattaa vahingoittaa ihoa lisaa.

11.2.2 Sormimansetin koon valinta

Kaikkien sormimansettien mukana ei toimiteta mittanauhaa. Katso tarvittaessa tuotteen kayttdohjeista
sormimansetin oikean koon maaritykseen tarkat ohjeet.
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Kuva 11-3: Mansetin koon valinta

1. Mittaa seurantaan kdytettava 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.

11.2.3 Sormimansetin kiinnittaminen

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

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

Seuranta kahdella mansetilla. Noninvasiiviseen HemoSphere -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.

11.2.4 Sydanviiteanturin nollaus ja kdytto

Sydanviiteanturia (HRS) tulee aina kdyttaa tajuissaan olevilla potilailla, vapaasti liikkuvilla potilailla tai potilailla,
joiden asentoa on muutettava tihein valein toimenpiteen aikana. Liitd ja nollaa HRS noudattamalla ndayton
kehotteita tai alla annettuja vaiheittaisia ohjeita.
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Kuva 11-4: Syddnviiteanturin kdyttd

TARKEA HUOMAUTUS

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

Liita HRS paineensaatimeen. Katso kohta (1), Kuva 11-4 sivulla 186.

2. Aseta paineensaatimen suojus paineensaatimen paalle (valinnainen, katso Paineensaatimen suojus
sivulla 328).

3. Kohdista HRS:n molemmat paat toisiinsa pystysuunnassa ja kosketa nollauspainiketta. Katso kohta (2), Kuva
11-4 sivulla 186.

Odota merkkid, joka ilmoittaa, etta HRS on nollattu.

5. Kiinnitd HRS:n syddamen paa potilaaseen flebostaattisen keskiviivan tasolle kdyttamalla HRS:n kiinniketta.
Katso kohta (3), Kuva 11-4 sivulla 186.

Huomautus

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

6. Kiinnita HRS:n toinen paa sormimansettiin. Katso kohta (4), Kuva 11-4 sivulla 186.
I
7. Aloita seuranta koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta BEEM navigointipalkissa tai maaritysohjendytossa.

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

11.2.5 ClearSight -verenpainemittausten tarkkuus

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

Taulukko 11-1 sivulla 187 sisdltaa yhteenvedon samalle potilaalle tehdyista toistuvista mittauksista
noninvasiivisten ClearSight -verenpainetulosten tarkkuuden esittamiseksi.
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Taulukko 11-1: 95 %:n luottamusvilin (Cl) tulokset samalle potilaalle tehdyista verenpainemittauksista
(Bootstrap-uudelleenotantamenettely)

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]

11.2.6 Noninvasiivisella HemoSphere -jarjestelmalla tehtavan seurannan
aikana ilmenevien yleisten vikojen vianmaaritysohjeet

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

. Jos kdyra ei tule ndkyviin muutaman minuutin sisalla siitd, kun seuranta on aloitettu, tarkista tilapalkista,
nakyyko siina mahdollisesta ongelmasta kertovia vikailmoituksia tai halytyksia. Kosketa ndytdn viestin
kysymyskuvaketta saadaksesi lisatietoa tai katso Taulukko 15-20 sivulla 298.

. Mittauksen aikana mitattavan sormen pddssa voi ilmetd varimuutoksia. Tdma on normaalia, ja vari haviaa
muutaman minuutin kuluessa siita, kun mansetti on poistettu.

«  Mittauksen aikana tajuissaan oleva potilas voi tuntea sykintaa 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 hanta pitamaan kasi rentona, jannittamatta lihaksia tai venyttamatta
katta liikaa.

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

«  Joissain tilanteissa, jos kdadet ovat esimerkiksi kylmat, seurannan aloittaminen voi olla vaikeaa. Jos potilaan
kadet ovat kylmat, yrita lammittaa kasi.

VAROITUS

Al3 kdytd noninvasiivista HemoSphere -jarjestelméaa sykemonitorina.

Jos laitetta kdytetdan koko kehon sateilytyksen aikana, pida kaikki noninvasiivisen HemoSphere -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 -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi apneamonitorina.

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

Virheelliset noninvasiiviset mittaukset voivat johtua esim. seuraavista asioista:

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

* aortan vastapallopumput
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«  Kkliiniset tilanteet, joissa valtimopaine madritetadn epdtarkaksi tai sellaiseksi, ettd 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
«  sdhkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot.

Irrota sormimansetti aina, kun se ei ole kierrettyna sormen ympdrille, jotta tahaton ylitayttyminen ei vaurioita
mansettia.

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

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

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

11.3 Valinnainen HRS

Valinnainen HRS on lisdtoiminto, joka on otettava kayttoon. Jos tdma toiminto on otettu kayttoon, vaiheet
poikkeavat siitd, mitd on esitetty aiemmin kohdassa Sydanviiteanturi sivulla 179. Noninvasiivisen HemoSphere
-jarjestelman sormimansettialgoritmin on huomioitava paine-erot, jotka johtuvat muutoksesta seurattavan
sormen pystysuuntaisessa tasossa suhteessa syddmeen. Tdma voidaan tehda kahdella tavalla Potilaan
asettelutilan valinta -ikkunassa (katso Kuva 11-5 sivulla 188):

Potilaan asettelutilan valinta

Potilas rauhoittavilla Vaihteleva potilaan
ja paikallaan asettelu

o

A
v

Potilaan tiytyy olla Sydédmen referenssianturi
selinmakuulla (HRS) pakollinen

>/

Kuva 11-5: Potilaan asettelutilan valinta — valinnainen HRS

Syota korkeuserot manuaalisesti. Kdyta 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 189.
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‘ Kdyta sydanviiteanturia (HRS). Sydanviiteanturia (HRS) tulee kdyttaa potilailla, joiden sormen pys-
| tysuuntainen taso suhteessa syddmeen voi muuttua milloin tahansa seurannan aikana. Kun olet

o syottanyt potilastiedot, kosketa Vaihteleva potilaan asettelu -painiketta ja jatka vaiheisiin, jotka
esitetdan kohdassa Sydanviiteanturi sivulla 179.

11.3.1 Potilas rauhoittavilla ja paikallaan

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

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

TARKEA HUOMAUTUS
Mikali seurantaa tehdaan ilman sydanviiteanturia, seurauksena voi olla mittausepatarkkuuksia. Varmista,
ettd potilas pysyy paikallaan ja etta sormen ja sydamen valinen korkeusero on mitattu oikein.

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

Huomautus

Jos Acumen Hypotension Prediction Index -toiminto on otettu kdyttdon, ndyttdon tulee halytys “HRS
ja Acumen IQ -mansetti pakollinen HPI:ta ominaisuus varten”. Kosketa Kuittaa-painiketta, jos
Acumen HPI -toimintoa ei tarvita nykyisessa seurantajaksossa.

HPI-toiminnon kdyttoéonotto edellyttdd Acumen IQ -sormimansettia ja HRS.

Jos HRS on liitetty, ndytt66n tulee ponnahdusviesti Halytys: HRS havaittu. Jos haluat aloittaa seurannan
HRS:n kanssa, valitse Kylla ja jatka vaiheeseen 2 kohdassa Sydanviiteanturin nollaus ja kaytto sivulla 185.
Jos haluat aloittaa seurannan ilman HRS:33, 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 Painekaapelit Potilasmonitori

Pois

mmHg

Anna kaden tasaus sydamen tason alapuolelta

o W

+50 cm

-50 cm

Kuva 11-6: Nolla ja aaltomuoto -ndiytt6 — pystysuuntainen tasaus

3. Nolla ja aaltomuoto -ndytdssa tassa tilassa (katso Kuva 11-6 sivulla 190) 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 halytystad, joissa nakyvat tekstit "Halytys: HRS ei liitetty - tarkista potilaan
asettelu” ja "Halytys: Nykyinen tasaus: Sormi <sijainti>". Jalkimmaisessa <sijainti> tarkoittaa varmistettua
tasausta seuratun sormen ja sydamen valilla. Tasausarvo on pdivitettava aina, kun potilas asetellaan uudelleen
tdssa tilassa. Lisaksi, jos seuranta pysdytetaan yli yhdeksi minuutiksi, pystysuuntainen tasaus on varmistettava
uudelleen, kun seuranta aloitetaan.

11.3.2 Tasausarvon pdivitys seurannan aikana

Sormen ja sydamen vélinen 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.

11.3.3 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 .
Avaa Potilaan asettelutilan valinta -naytt6 koskettamalla Asettelutila-luettelopainiketta.

Kosketa haluamaasi potilaan asettelutilaa ja korosta se: Potilas rauhoittavilla ja paikallaan tai Vaihteleva
potilaan asettelu.

5. Kosketa OKpainiketta ja noudata kohdassa Potilas rauhoittavilla ja paikallaan sivulla 189 esitettyja Potilas
rauhoittavilla ja paikallaan -tilaa koskevia ohjeita tai kohdassa Sydanviiteanturi sivulla 179 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
-+
aloittaaksesi seurannan uudelleen syottokuvakkeen koskettamisen jalkeen.

11.4 SQl

Signaalin laatuindikaattori (Laatu) ndkyy kaikissa noninvasiivisten parametrien ruuduissa seurannan aikana
noninvasiivisella HemoSphere -jarjestelmalla. Laatu-taso lasketaan jokaisen parametripdivityksen yhteydessa

20 sekunnin valein. Alla oleva Taulukko 11-2 sivulla 191 sisaltdaa 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 15-20
sivulla 298 sisaltaa luettelon sormimansettiin liittyvista vioista ja halytyksista.

Taulukko 11-2: Valtimoaaltomuodon laatuindikaattorin tasot

Ulkoasu Taso Merkitys

4 Normaali

Keskitaso (hieman heikentynyt)

2 Heikko (mahdollisesta halytystilasta aiheutuva rajallinen signaali)

1 Ei hyvaksyttava (mahdollisesta hélytystilasta aiheutuva erittdin rajallinen signaali
tai ei signaalia lainkaan; katso sormimansetteihin liittyvat halytykset: Taulukko
15-20 sivulla 298)

w
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Ulkoasu Taso Merkitys
0 Paineaaltomuotoa ei saatavilla (katso sormimansetteihin liittyvat viat: Taulukko
15-20 sivulla 298)

11.5 Physiocal -ndytto

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 11-3 sivulla 192). Jotta sormen valtimo-
ominaisuuksissa ilmenevat muutokset voidaan ottaa tarkasti huomioon koko seurannan ajan, Physiocal
suoritetaan saanndllisin véliajoin, mikd aiheuttaa tilapaisia keskeytyksid valtimoaaltomuotoon.

Taulukko 11-3: 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

11.6 ClearSight -asetukset ja mansettivaihtoehdot

ClearSight -asetusndyttssa kayttdja voi valita mansetin paineenvapautuksen aikavalin ja kahdella mansetilla
tehtdvan seurannan vaihtovalin. Tassa naytdssa ndakyvat myos anturin tila ja liitettyjen sormimansettien ja HRS:n
tiedot.

Huomautus

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

5 pecton
Kosketa asetuskuvaketta — Asetukset-vililehtea — ClearSight -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 193.

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 188.

3. Koskettamalla Sormimansetti-valilehted saat nakyviin sormimansettien tilan ja tiedot.
Koskettamalla HRS-vdlilehtea saat nakyviin liitettyjen HRS:ien tilan ja tiedot.
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11.6.1 Mansettipaineen vapautustila

Kun seurantaan kdytetaan yhta mansettia, noninvasiivinen HemoSphere -jarjestelma vapauttaa sormimansetin
paineen automaattisesti saannoéllisin valiajoin.

[ o a A 03.09.2019 ~ =
L] O I o Tgeaze @

9702559 1P |

koinen aikalaskuri, joka ndyttaa jaljelld olevan ajan paineenvapautukseen. Naytt6on ilmestyy ponnahdusil-
moitus, jossa kerrotaan aikalaskurin kdynnistymisesta. Voit pidentaa aikaa mansetin paineenvapautukseen
koskettamalla ponnahdusilmoituksen Lykkaa-painiketta. Yhtdjaksoista seurantaa samassa sormessa ei voi
pidentda 8 tunnin seuranta-aikarajaa pidemmaksi. Katso Seuranta yhdelld mansetilla sivulla 180 ja Seuranta
kahdella mansetilla sivulla 180.

: Kun mansettipaineen vapautustilan kdynnistymiseen on jaljelld < 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 ndyttaa ajan, joka on jaljelld seurannan automaattiseen
jatkumiseen.

04:56 Mansettipaineen vapautustilan aikana navigointipalkissa nékyy aikalaskuri. Naytt66n tulee Paineenva-
Papasmcr pautus aktiivinen -ponnahdusvalikko. Tahan valikkoon pdasee myos koskettamalla navigointi- tai tietopal-
kin aikalaskuria. Tdmdn ponnahdusvalikon vaihtoehtoihin sisaltyvat Lykkaa vapautusta ja Lopeta seuranta.

Huomautus

Mansettipaineen vapautusaikavalejd voi muuttaa vain seurannan ollessa pysaytettynd. Valta mansettipaineen
aikavalien toistuvaa muuttamista potilaan seurantajakson aikana.

11.7 Verenpaineen kalibrointi

Verenpaineen kalibrointi -ndytdssa voit kalibroida ClearSight -sormimansetilla seuratut verenpainearvot
seurattujen verenpaineen viitearvojen kanssa. Seka olkavarren oskillometrisen mansetin arvoja etta varttina-
valtimolinjan viitearvoja voidaan kayttaa.

Huomautus

Verenpaineen kalibrointi ei ole kdytettavissa kahdella mansetilla tehtdvan seurannan aikana.

TARKEA HUOMAUTUS

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

Kiiiniset tydlkalut
1. Valitse asetuskuvake ol . Kliiniset tyokalut -valilehti - Kalibrointi-kuvake

-

2. Syota Verenp.-viitearvot koskettamalla Lisaa mittaus -painiketta.
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Huomautus

Kun Lisda mittaus -painiketta on painettu, nykyiset ClearSight 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.

B Kunssettyokalut -, |, Valitse naytat {35 Asetukset O]

< Verenpaineen kalibrointi

ClearSight BP

@

Viitejarjestelma

SYS-viitearvo mmHg

DIA-viitearvo mmHg

[Verenpainetta ei kalibroitu]

Liséd verenpaineen viitearvot valitsemalla Lisda mittaus.

Kuva 11-7: Verenpaineen kalibrointindyttd

3. Syota SYS-viitearvo- ja DIA-viitearvo-arvot.
Suorita kalibrointi koskettamalla Kalibroi-painiketta. Kalibrointi-sanan lyhenne (CAL) tulee nakyviin
parametrin nimen yldpuolelle Verenp.-ruutuun sen merkiksi, ettd ClearSight -jarjestelman Verenp. on
kalibroitu.

5. Jos haluat poistaa viimeksi syotetyt Verenp.-viitearvot, kosketa Tyhjenna verenpaineen kalibrointi
-painiketta.

Huomautus

Nykyinen Verenpaineen kalibrointi tyhjennetdan, jos seuranta keskeytetaan yli 10 minuutiksi.

Jos seurannassa ei kdyteta sydanviiteanturia Verenpaineen kalibrointi on pois kdytosta minuutin ajan sen
jalkeen, kun sydanviiteanturin pystysuuntainen tasaus on pdivitetty.

Taulukko 11-4 sivulla 194 sisaltaa ClearSight -jarjestelman kunkin parametrin suorituskykytietoja bias-virheen ja
tarkkuuden osalta, ja siind vertaillaan verenpaineen kalibrointia potilailla, joiden varttindvaltimolinjaa seurattiin,
ja Verenpaineen kalibrointia potilailla, joiden verenpainetta seurattiin olkavarren oskillometrisella mansetilla.

Taulukko 11-4: Verenpaineen kalibrointi: suorituskykytiedot

Parametri (yksikot) Kalibrointiviite Bias-virhe Tarkkuus
SYS (mmHg) Varttina 2,2[1,3;3,1] 2,8[2,0;3,5]
Olkavarsi 3,4[1,1;5,5] 511[3,2;7,0]
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Parametri (yksikot) Kalibrointiviite Bias-virhe Tarkkuus

DIA (mmHg) Varttina 1,1[0,4;1,8] 2,1[1,6;2,6]
Olkavarsi 1,6 [0,3; 2,9] 3,0[1,6;4,3]

MAP (mmHg) Varttina 1,3[0,4; 2,3] 2,8[2,1;3,6]
Olkavarsi 2,0[0,4; 3,6] 3,7 [2,0; 5,5]

CO (I/min)* Varttind -0,1[-0,1;-0,1] 0,6 [0,5;0,6]
Olkavarsi -0,1[-0,2;-0,0] 0,5[0,3;0,6]

SVV (%) Varttina -0,5[-0,6; -0,5] 1,3[1,1;1,4]
Olkavarsi -0,7 [-0,9; -0,4] 1,1[0,8;1,4]

PPV (%) Vartting 0,2[0,1;0,3] 1,7 [1,6; 1,9]
Olkavarsi 0,0[-0,3;0,3] [1,2[0,8; 1,5]

Eagyn () Varttina 0,1[0,1;0,1] 0,2[0,1;0,2]
Olkavarsi 0,11[0,0;0,1] 0,1[0,1;0,1]

dP/dt (mmHg/s) Varttina 21,1 [15,0;27,3] 124,0[107,0; 141,1]
Olkavarsi 20,8 [-4,8; 46,3] 105,4[73,5;137,3]

HPI (-) Virtting -0,9[-1,6;-0,1] 15,8 [14,6; 16,9]
Olkavarsi -0,3[-2,1;1,4] 591[4,1;7,7]

PR (bpm) Varttind 0,59[0,23;0,91] -

RMSE Olkavarsi 0,27 [0,10; 0,44] -

*Huomautus: raportoitujen parametrien bias-virhe- ja tarkkuusmittaukset liittyvét FloTrac (mini-invasiivinen) -anturilla tehtyi-
hin mittauksiin, eivdtkd ne vdlttdmdittd vastaa ClearSight (NIBP) -jéirjestelmdn suorituskykyd verrattuna asianmukaisiin CO:n
viitemittauksiin (kuten useat keskiarvoistetut bolustermodiluutiomittaukset).

11.8 Lahtosignaali potilasmonitoriin

Nolla ja aaltomuoto -ndytdssa voit lahettaa valtimopaineen aaltomuodon signaalin vuodeosaston

potilasmonitoriin.

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

-valikossa.

Kytke HemoSphere -painekaapeli monitorin takapaneelin paineldhtéliitantdan. Katso kohta (9), Kuva 3-2
sivulla 65. Yksityiskohtaiset liitdntaohjeet on annettu kohdassa Paineldhto sivulla 175.

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

Kosketa Potilasmonitori -vdlilehted Nolla ja aaltomuoto -ndytdssa.

Nollaa potilasmonitori ja varmista, ettd ndytossa nakyy 0 mmHg. Kosketa Vahvista-painiketta. Katso
kohta (1), Kuva 11-8 sivulla 196.

Kaynnista painesignaalin syotto potilasmonitoriin koskettamalla Laheta aaltomuoto -kuvaketta

: '
. Katso kohta (2), Kuva 11-8 sivulla 196.

Kun reaaliaikaista aaltomuotoa ldhetetaan liitettyyn potilasmonitoriin, ndytt66n tulee ilmoitus "Asennus
valmis”. Katso kohta (3), Kuva 11-8 sivulla 196.
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Noninvasiivinen seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla

Huomautus

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

potilasmonitorissa.

Aotset @ ome Kiinise tyokalut

Nolla ja aaltomuoto <

ClearSight Painekaapelit Potilasmonitori

ClearSight

Lahetetaan nollaus

Nollaa potilasmonitori
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Kuva 11-8: Valtimopaineen aaltomuodon Iéhettdminen potilasmonitoriin
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12.1 Oksimetriakaapelin yleiskatsaus

HemoSphere -oksimetriakaapeli on kestokayttdinen laite, jonka toinen paa kytketadn edistyneeseen
HemoSphere -monitoriin ja toinen paa mihin tahansa hyvaksyttyyn Edwards -oksimetriakatetriin.
HemoSphere -oksimetriakaapelia ei ole tarkoitettu olemaan kosketuksissa potilaaseen, eika sen

tule koskea potilaaseen normaalikdyton aikana. Oksimetriakaapeli mittaa jatkuvasti laskimoveren
happisaturaatiota reflektanssispektrofotometriamenetelmalla. Oksimetriakaapelin loistediodien tuottama valo
kulkee kuituoptisesti katetrin distaalipadhan. Absorboituneen, taittuneen ja heijastuneen valon maara
vaihtelee veren suhteellisen hapettuneen ja hapettoman hemoglobiinimaaran perusteella. Oksimetriakatetri
ottaa talteen optiset intensiteettitiedot, jotka kasitelldadan HemoSphere -oksimetriakaapelissa ja ndytetdaan
yhteensopivassa seurantajdrjestelmassa. Saatu parametri on joko sekoittuneen laskimoveren happisaturaatio
(Sv0O,) tai keskuslaskimon happikyllasteisyys (ScvO,).

12.2 Laskimo-oksimetrian valmistelu

Katso katetrin mukana tulleista kdyttoohjeista tarkat ohjeet katetrin asettamisesta ja kdytosta seka niihin liittyvat
varoitukset, tarkeat huomautukset ja huomautukset.

Varotoimi. Kierré kaapeli auki varovasti, kun olet ottanut sen pois pakkauksestaan. Ald vedi kaapelia, kun
kierrat sita auki. Tarkista, ettd sulkimen luukku oksimetriakaapelin katetrin liitantdkohdassa liikkuu vapaasti ja
sulkeutuu kunnolla. Al4 kiytd oksimetriakaapelia, jos luukku on vaurioitunut, auki tai irronnut. Jos luukku on
vaurioitunut, ota yhteys Edwards -tekniseen tukeen.

HemoSphere -oksimetriakaapeli on kalibroitava ennen seurantaa. Jos tarvitset lisatietoja keuhkovaltimon (PA)
seurannasta, katso Seuranta HemoSphere -kudosoksimetriamoduulilla sivulla 205.

1.  Liita HemoSphere -oksimetriakaapeli edistyneeseen HemoSphere -monitoriin. Seuraava viesti tulee
naytolle:

Oksimetrikaapelia alustetaan, odota hetki

2. Jos edistynyt HemoSphere -monitori ei ole kdynnissa, kdynnista se virtapainikkeesta ja sy6ta potilastiedot
ohjeita seuraamalla. Katso Potilastiedot sivulla 123.

3. Avaa katetrin alustan kantta, jotta optinen liitin tulee nakyviin.

Liita katetrin optinen liitin oksimetriakaapeliin siten, etta "TOP"-merkitty puoli tulee yldspdin, ja napsauta
kiinni.
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1. yhteensopiva oksimetriakatetri 3. HemoSphere -oksimetriakaapeli

2. optinen liitin 4. edistynyt HemoSphere -monitori

Kuva 12-1: Laskimo-oksimetriliitdnndn yleiskatsaus

Huomautus

Kuva 12-1 sivulla 198 on vain esimerkki katetrin ulkonaosta. Katetrin todellinen ulkonaké voi vaihdella mallin
mukaan.

Kun irrotat HemoSphere -oksimetriakaapelia edistyneesta HemoSphere -monitorista tai katetreja
oksimetriakaapelista, veda aina liittimesta. Ald veda kaapelista tai kdyté irrottamiseen tyokaluja.

Keuhkovaltimo- ja keskuslaskimokatetrit ovat TYYPIN CF defibrillaattorin kestavid POTILASLITYNTAOSIA.
Katetriin kiinnitettyina olevia potilaskaapeleita, kuten HemoSphere -oksimetriakaapelia, ei ole tarkoitettu
potilasta koskettaviksi potilasliityntdaosiksi, mutta ne saattavat koskettaa potilasta ja tayttavat olennaiset

standardin IEC 60601-1 potilasta koskettavan osan vaatimukset.

TARKEA HUOMAUTUS

Varmista, etta oksimetrikaapeli pysyy hyvin paikallaan, jotta liitetty katetri ei liikku turhaan.

VAROITUS

HemoSphere -oksimetriakaapeli on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain silloin, kun

kaapeli (potilaskosketuksessa olevan osan lisdvaruste, defibrillaation kestdva) on kytketty yhteensopivaan
seurantajdrjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman maarittaminen muulla kuin tassa ohjeessa
kuvatulla tavalla ei ole kyseisen standardin mukaista. Laitteen kaytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa
sahkoiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle.

Al3 kaari oksimetriakaapelin paarunkoa kankaaseen tai aseta sitd suoraan potilaan iholle. Kaapelin pinta
lampenee (jopa 45 °C), ja lammon on annettava haihtua, jotta sisalampdétila pysyy oikeana. Jos sisdlampdtila
ylittaa tietyn rajan, ilmenee ohjelmistovika.

Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa milldan tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai muuntaminen voi
vaikuttaa potilaan/kayttajan turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan.
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12.3 In vitro -kalibrointi

In vitro -kalibrointi tehdaan ennen katetrin asettamista potilaaseen katetripakkauksen mukana tullutta
kalibrointikuppia kayttamalla.

Huomautus

Kun oksimetriakaapeli on in vitro- tai in vivo -kalibroitu, vikatiloja tai halytyksia voi esiintya, jos laskimo-
oksimetriaa seurataan ilman, etta potilaskatetri on liitetty.

TARKEA HUOMAUTUS

Katetrin karki tai kalibrointikuppi ei saa kastua ennen in vitro -kalibrointia. Katetrin ja kalibrointikupin on oltava
kuivia, jotta oksimetrin in vitro -kalibrointi onnistuu. Huuhtele katetrin luumen vasta in vitro -kalibroinnin
jalkeen.

Jos in vitro -kalibrointi tehdaan oksimetrikatetrin potilaaseen asettamisen jalkeen, kalibrointitulos on epatarkka.

1. Kosketa Oksimetrin kalibrointi -kuvaketta 6 Scv0,/SvO,-parametriruudussa tai kosketa

Kiiiniset tydkalut
asetuskuvaketta ol Kliiniset tyokalut -valilehti — Laskimo-oksimetrin

kalibrointi -kuvake n

Valitse Laskimo-oksimetrin kalibrointi -ndyton yldosassa oksimetrin tyyppi: ScvO, tai SvO,.
Kosketa In vitro -kalibrointi -painiketta.

Syota In vitro -kalibrointi -ndytollad joko potilaan hemoglobiini (Hb) tai hematokriitti (Hkr). Hemoglobiinin
arvoksi voi syéttaa numeronappdimistolld joko g/dl tai mmol/I. Katso Taulukko 12-1 sivulla 199, josta ndet
hyvaksyttavat alueet.

Taulukko 12-1: In vitro -kalibrointivalinnat

Valinta Kuvaus Valinta-alue
Hb (g/dL) Hemoglobiini 4,0-20,0

Hb (mmol/l) 2,5-12,4

Hkr (%) Hematokriitti 12-60

5. Aloita kalibrointi koskettamalla Kalibroi-painiketta.
Kun kalibrointi on suoritettu onnistuneesti, seuraava viesti tulee naytolle:
In vitro -kalibrointi OK. Aseta katetri

7. Aseta katetri sen kdyttoohjeiden mukaisesti.
Kosketa Aloita-painiketta.

12.3.1 In vitro -kalibrointivirhe

Jos edistynyt HemoSphere -monitori ei pysty suorittamaan in vitro -kalibrointia, virheen ponnahdusikkuna tulee
naytolle.
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Toista oksimetrin kalibrointi koskettamalla In vitro -kalibrointi -painiketta.
TAI
palaa Laskimo-oksimetrin kalibrointi -valikkoon koskettamalla Peruuta-painiketta.

12.4 In vivo -kalibrointi

Suorita in vivo -kalibrointi, jos kalibrointi tehdaan sen jalkeen kun katetri on asetettu potilaaseen.

Huomautus

Tassa toimenpiteessa koulutetun henkilokunnan on otettava hukkaverta ja sen jalkeen verindyte
laboratoriokasittelya varten. CO-oksimetrilla on mitattava oksimetria-arvo.
Optimaalisen tarkkuuden varmistamiseksi in vivo -kalibrointi on tehtava vahintaan 24 tunnin valein.

Signaalin laatu naytetaan in vivo -kalibroinnin aikana. Kalibrointi on suositeltavaa tehda vain silloin, kun Laatu-
taso on 3 tai 4. Katso Signaalin laatuindikaattori sivulla 201.

1. Kosketa Oksimetrin kalibrointi -kuvaketta O Scv0,/SvO,-parametriruudussa tai kosketa

Kiiiniset tydkalut
asetuskuvaketta ol . Kliiniset tyokalut -valilehti — Laskimo-oksimetrin

kalibrointi -kuvake n

Valitse Laskimo-oksimetrin kalibrointi -ndyton yldosassa oksimetrin tyyppi: ScvO, tai SvO,.
Kosketa In vivo -kalibrointi -painiketta.

Jos asennus ei onnistu, jompikumpi seuraavista viesteista tulee nadytolle:

Varoitus: Havaittu seindmadssa artefakti tai katetrin juuttuminen. Sijoita katetri uudelleen.

TAI
Varoitus: Epdavakaa signaali.

4. Jos ndyttoon tulee viesti "Havaittu seindmassa artefakti tai katetrin juuttuminen” tai "Epavakaa signaali”,
yrita korjata ongelma kohdan Taulukko 15-24 sivulla 309 mukaisesti ja kdynnista perustason maaritys
uudelleen koskettamalla Kalibroi uudelleen -painiketta.

TAI
Siirry Ota-toimenpiteeseen koskettamalla Jatka-painiketta.

5. Kun perustason kalibrointi onnistuu, kosketa Ota-painiketta ja ota sitten verindyte.

Ota verindyte hitaasti (2 ml tai 2 ml 30 sekunnissa) ja laheta se laboratorioon CO-oksimetrilla tehtavaan
analyysiin.

7. Kun saat laboratorioarvot, syota potilaan hemoglobiini koskettamalla Hb-painiketta ja valitse
g/dl tai mmol/I tai syota potilaan hematokriitti valitsemalla Hkr. Katso Taulukko 12-2 sivulla 200, josta
ndet hyvaksyttavat alueet.

Taulukko 12-2: In vivo -kalibrointivalinnat

Valinta Kuvaus Valinta-alue
Hb (g/dL) Hemoglobiini 4,0-20,0

Hb (mmol/l) 2,5-12,4

Hkr (%) Hematokriitti 12-60
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Huomautus

Kun Hb- tai Hkr-arvo sy6tetaan, jarjestelma laskee automaattisesti toisen arvon. Jos molemmat arvot
valitaan, viimeiseksi syotetty arvo hyvaksytaan.

8. Syota laboratoriosta saamasi oksimetria-arvo (ScvO, tai SvO,).
9. Kosketa Kalibroi-painiketta.

12.5 Signaalin laatuindikaattori

Signaalin laatuindikaattori (Laatu) kuvaa signaalin laatua verisuonessa olevan katetrin tilan ja sijainnin
perusteella. Kudoksen oksimetriaa mitattaessa signaalin laatu perustuu ldhialueen infrapunavalon
kudosperfuusion maaraan. Laatu-palkin ruudut tayttyvat oksimetrisignaalin laadun perusteella. Laatun taso
paivittyy kahden sekunnin védlein oksimetrin kalibroinnin jéalkeen ja ruudussa nakyy yksi neljasta signaalitasosta.
Katso Taulukko 12-3 sivulla 201.

Taulukko 12-3: 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
ﬂ kaksi heikko Signaalin laatu on heikko
yksi ei hyvaksyttava Signaalin laadun yhdessa tai useammassa osa-alueessa on va-
kava ongelma

Signaalin laatu voi heikentya intravaskulaarisen oksimetrian aikana seuraavista syista:

. pulsatiliteetti (esimerkiksi katetrin karki on kiilautunut)
«  signaalin voimakkuus (esimerkiksi katetri on kiertynyt, verihyytyma, hemodiluutio)
«  ajoittainen suonen seindman ja katetrin kosketus.

Signaalin laatu ndytetdan in vivo -kalibroinnin ja Hb:n paivityksen aikana. Kalibrointi on suositeltavaa tehda vain
silloin, kun Laatun taso on 3 tai 4. Kun Laatu on 1 tai 2, katso ohjeita ongelman maarittamiseen ja ratkaisemiseen
kohdasta Laskimo-oksimetrin virheviestit sivulla 307.

TARKEA HUOMAUTUS

Sahkokirurgisten laitteiden kaytto saattaa joskus heikentda Laatu-signaalia. Yrita siirtaa
sahkokauterisaatiolaitteet ja -kaapelit kauemmas edistyneesta HemoSphere -monitorista ja kytke virtajohdot
erillisiin vaihtovirtapiireihin, jos se on mahdollista. Jos signaalin laatuongelmat jatkuvat, ota yhteytta
paikalliseen Edwards -edustajaan.

12.6 Palauta oksimetriatiedot

Palauta laskimo-oksimetrin tiedot -toiminnolla oksimetriakaapelin tiedot voidaan palauttaa sen jalkeen,
kun potilas on siirretty pois edistyneesta HemoSphere -monitorista. Nain potilaan viimeisin kalibrointi
voidaan palauttaa yhdessa potilaan demografisten tietojen kanssa valitonta oksimetriaseurantaa varten.
Oksimetriakaapelin kalibrointitietojen on oltava alle 24 tuntia vanhoja, jotta tata toimintoa voi kayttaa.
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Huomautus

Jos potilastiedot on jo syotetty edistyneeseen HemoSphere -monitoriin, vain jarjestelman kalibrointitiedot
palautetaan. HemoSphere -oksimetriakaapeliin paivitetddn nykyiset potilastiedot.

1. Kun katetri on liitetty HemoSphere -oksimetriakaapeliin, irrota kaapeli edistyneestda HemoSphere
-monitorista ja siirrd se potilaan mukana. Katetria ei saa irrottaa oksimetriakaapelista.

2. Jos oksimetriakaapeli liitetdaan toiseen edistyneeseen HemoSphere -monitoriin, varmista, ettd aiemmat
potilastiedot poistetaan.

3. Kun potilas on siirretty, liitd oksimetriakaapeli uudelleen edistyneeseen HemoSphere -monitoriin ja
kdynnista se.

4. Kosketa harmaata Oksimetrin kalibrointi -kuvaketta 6 Scv0,/SvO, -parametriruudussa tai kosketa

Kiiiniset tydkalut
asetuskuvaketta ol . Kliiniset tyokalut -valilehti — Laskimo-oksimetrin

kalibrointi -kuvake n

5. Kosketa Palauta laskimo-oksimetrin tiedot -painiketta.

Jos oksimetriakaapelin tiedot ovat alle 24 tuntia vanhoja, kosketa Kylla-painiketta, niin oksimetriaseuranta
alkaa palautettujen kalibrointitietojen perusteella.

TAI

Kosketa Ei-painiketta ja suorita in vivo -kalibrointi.

VAROITUS

Varmista, ettd ndytetyt tiedot vastaavat nykyisen potilaan tietoja, ennen kuin palautat oksimetriatiedot
valitsemalla Kylla. Virheellisten oksimetrin kalibrointitietojen ja potilastietojen palauttaminen aiheuttaa
virheellisia mittaustuloksia.

TARKEA HUOMAUTUS

Al3 irrota oksimetrikaapelia, kun kalibrointi tai tietojen palautus on kdynnissa.

7. Kalibroi kaapeli uudelleen koskettamalla Oksimetrin kalibrointi -valikossa In vivo -kalibrointi -painiketta.

{28
Tarkastele oksimetriakaapelin avulla siirrettyja potilastietoja koskettamalla asetuskuvaketta -

Kiiiniset tydkalut .
Kliiniset tyokalut -valilehti - Potilastiedot -kuvake .

TARKEA HUOMAUTUS

Jos oksimetrikaapeli siirretadn edistyneesta HemoSphere-monitorista toiseen edistyneeseen HemoSphere-
monitoriin, tarkista, etta potilaan pituus, paino ja kehon pinta-ala ovat oikeat ennen seurannan aloittamista.
Syota potilastiedot tarvittaessa uudelleen.
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Huomautus

Pida kaikkien edistyneiden HemoSphere -monitorien kellonaika ja pdivamaara ajan tasalla. Jos tietojen
"lahteend” olevan edistyneen HemoSphere -monitorin kellonaika ja/tai pdivamaara eroaa tiedot
"vastaanottavan” HemoSphere -monitorin tiedoista, seuraava viesti voi tulla naytolle:
"Oksimetriakaapelin potilastiedot ovat yli 24 tuntia vanhoja - Kalibroi uudelleen.”

Jos jarjestelma on kalibroitava uudelleen, oksimetriakaapeli saattaa tarvita 10 minuutin pituisen
[dampenemisajan.

12.7 Hb:n paivitys

Hb:n paivitys-toiminnolla voit saataa edellisen kalibroinnin Hb- tai Hkr-arvoa. Pdivitystoimintoa voi kdyttaa
vain, jos edellinen kalibrointi on suoritettu tai jos kalibrointitiedot on palautettu oksimetriakaapelista.

Kosketa harmaata Oksimetrin kalibrointi -kuvaketta 6 Scv0,/SvO, -parametriruudussa tai kosketa

—_

B winiset tyokaie
asetuskuvaketta ol Kliiniset tyokalut -vélilehti — Laskimo-oksimetrin

kalibrointi -kuvake n

Kosketa Hb:n pdivitys -painiketta.
Voit kdyttda naytolla nakyvia Hb- ja Hkr-arvoja tai syottaa uuden arvon koskettamalla Hb- tai Hkr-
painikkeita.

4. Kosketa Kalibroi-painiketta.

5. Lopeta kalibrointi koskettamalla peruutuskuvaketta O

Huomautus

Jotta tarkkuus olisi optimaalinen, suosittelemme paivittamaan Hb- ja Hkr-arvot, kun Hkr-arvon muutos on 6 %
tai enemman tai Hb-arvon muutos 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) tai enemman. Hemoglobiinin muutos voi vaikuttaa
my0s Laatu-arvoon. Ratkaise signaalin laatuongelmat Hb:n paivitys -toiminnolla.

12.8 HemoSphere -oksimetriakaapelin nollaus

Tee HemoSphere -oksimetriakaapelin nollaus, kun Laatu-taso on jatkuvasti matala. Oksimetriakaapelin nollaus
voi vakauttaa signaalin laadun. Se tulisi suorittaa vasta sitten, kun matala Laatu on yritetty korjata muilla
toimenpiteilld Vianmaaritys-kohdan ohjeiden mukaisesti.

Huomautus

Oksimetriakaapelia ei voi nollata edistyneessa HemoSphere -monitorissa, ennen kuin kalibrointi on suoritettu tai
kalibrointitiedot palautettu oksimetriakaapelista.
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1. Kosketa harmaata Oksimetrin kalibrointi -kuvaketta 0 Scv0,/SvO, -parametriruudussa tai kosketa
B winiset yokalut
asetuskuvaketta ol Kliiniset tyokalut -vélilehti — Laskimo-oksimetrin

kalibrointi -kuvake n

Kosketa Oksimetrikaapelin nollaus -painiketta.
Nayttéon tulee edistymispalkki. Al irrota oksimetriakaapelia.

12.9 Uusi katetri

Valitse Uusi katetri aina, kun potilaalle kdytetdan uutta katetria. Kun Uusi katetri on vahvistettu, oksimetri
on kalibroitava uudelleen. Katso katetrin kdyttdohjeista tarkat ohjeet katetrin sijainnista ja kdytosta seka
kalibrointityypistd. Katso myos kayttoon liittyvat varoitukset, tarked huomautukset ja huomautukset.

1. Kosketa harmaata Oksimetrin kalibrointi -kuvaketta 0 Scv0,/SvO, -parametriruudussa tai kosketa

asetuskuvaketta ol Kliiniset tyokalut -vililehti — Laskimo-oksimetrin
kalibrointi -kuvake n

Kosketa Uusi katetri -painiketta.
Kosketa Kylla-painiketta.
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13.1 Seuranta HemoSphere -kudosoksimetriamoduulilla

HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli on yhdessa FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kanssa kaytettavaksi
tarkoitettu liitdntamoduuli, jonka naytdssa veren happisaturaatiota kudoksessa (StO,) voidaan seurata
jatkuvasti. FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli 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

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli kdyttda Edwards -yhtion tekniikkaa heijastamaan haitatonta,
aallonpituudeltaan lahelld infrapunavaloa olevaa valoa (viitta madritettya aallonpituutta) pintakudoksen (esim.
paanahka ja kallo) lapi alla olevaan kudokseen (esim. aivoihin) kertakayttdisen iholle asetettavan anturin kautta.
Heijastunut valo vastaanotetaan anturiin optimaalista signaalinkerdysta varten sijoitettuihin tunnistimiin.
Heijastuneen valon analysoinnin jalkeen moduuli antaa kudoksen happisaturaatiotason HemoSphere
-kudosoksimetriamoduuliin ja lisdmonitoriin absoluuttisena numeroarvona ja muodostaa graafisen kuvaajan
aikaisempien arvojen perusteella.

Pulssioksimetri heijastaa vain valtimoveren happisaturaation (Sp0O,) ja vaatii toimiakseen sykkeen. FORE-SIGHT
ELITE -oksimetriamoduuli sen sijaan mittaa myos sykkeettomissa olosuhteissa ja ndyttda hapentarjonnan ja
-kulutuksen tasapainon kohdekudoksessa (S5t0O,), esimerkiksi aivoissa, vatsan alueella tai raajan lihaksessa. Nadin
edistyneen HemoSphere -monitorin StO,-arvot kertovat kudoksen kokonaishapetuksesta, mika antaa suoraa
palautetta hoitotoimenpiteiden ohjaukseen.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kdyttaa myos vaihtoehtoisia nimityksia:

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetriamoduulista (FSM) voidaan kdyttda myos nimitysta ForeSight
-oksimetriakaapeli (FSOC).

HemoSphere -kudosoksimetriamoduulista voidaan kdyttda myds nimitystd HemoSphere -teknologiamoduuli.
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FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-antureista voidaan kayttaa myos nimityksia ForeSight -anturit ja ForeSight
Jr -anturit.

13.2 FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin yleiskatsaus

Seuraavissa kaavioissa esitetdaan yleiskatsaus FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin fysikaalisista
ominaisuuksista.

S - = =—<4E]

| - ; ® ==

=y © 9 _ Ol
—

1. moduulin liitin 3. moduulin kotelo 5. anturikaapelit

2. moduulikaapeli 4. LED-nayttd 6. anturiliittimet

Kuva 13-1: FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli edesté

Huomautus

Kudosoksimetriamoduuli ja anturikaapelit on esitetty katkaistuina: katso Taulukko A-18 sivulla 323. Tilan LED-
merkkivalojen kuvaukset: FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin anturin viestinta sivulla 277.

TARKEA HUOMAUTUS

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulia ei tule sijoittaa siten, ettéd LED-merkkivaloja ei voi ndhda helposti.

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

Kuva 13-2: FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli takaa

Huomautus

Moduulikotelon takandakyman kuvissa ei selkeyden vuoksi ole merkintdja tassa kayttoohjeessa.
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13.2.1 FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kiinnitysratkaisut

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on varustettu kiinnityspidikkeella.
Kuva 13-3 sivulla 207 ja Kuva 13-4 sivulla 207 osoittavat kiinnityspidikkeen ja moduulikotelon kiinnityskohdat.

1. kiinnityspidikkeen kolo 2. kiinnityspidikkeen lukituspalkki

Kuva 13-3: Kiinnityspidikkeen kiinnityskohdat

Takanakyma

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

Kuva 13-4: Moduulikotelo - kiinnityspidikkeen kiinnityskohdat
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13.2.2 Kiinnityspidikkeen asennus

Kiinnityspidike voidaan kiinnittad FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuliin joko pystysuunnassa (tyypillisesti
vuoteen kaiteeseen - katso Kuva 13-5 sivulla 208) tai vaakasuunnassa (tyypillisesti tankoon - katso Kuva 13-6
sivulla 209).

13.2.2.1 Kiinnityspidikkeen asentaminen pystysuuntaan

Asentaessasi kiinnityspidikkeen pystysuuntaan:

1. Aseta kiinnityspidike moduulikotelon takasivulle siten, etta kolo osoittaa kiinnityspidikkeen suuntaan.

2. Liu’uta kiinnityspidiketta kohti moduulikotelon 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 13-5: Kiinnityspidikkeen asentaminen pystysuuntaan

13.2.2.2 Kiinnityspidikkeen asentaminen vaakasuuntaan

Asentaessasi kiinnityspidikkeen vaakasuuntaan, toimi seuraavasti:

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

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

Kiinnityspidike voidaan asentaa siten, etta aukko osoittaa joko vasemmalle tai oikealle.

1. kiinnityspidikkeen lukituspalkki 2. kiinnityspidikkeen lukitussyvennys (vaakasuunta)

Kuva 13-6: Kiinnityspidikkeen asentaminen vaakasuuntaan

13.2.3 Kiinnityspidikkeen irrottaminen

Irrota kiinnityspidike moduulikotelon takaosasta seuraavasti (katso Kuva 13-7 sivulla 210):

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 326.

2. Lid'uta kiinnityspidiketta kiinnityspidikkeen lukituspalkin suuntaan, kunnes kiinnityspidike irtoaa
kiinnityspidikkeen liukukiskosta.
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Kuva 13-7: Kiinnityspidikkeen irrottaminen

3. lIrrota kiinnityspidike moduulikotelon takaosasta.

TARKEA HUOMAUTUS

Al nosta tai vedd FORE-SIGHT ELITE-oksimetriamoduulia mistaan kaapeliliitinnasta tai aseta moduulia
sellaiseen asentoon, ettd moduuli voi pudota potilaan, sivullisen tai kdyttajan paalle.

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulia ei tule asettaa lakanan tai peitteen alle, koska ilmankierron estyminen
moduulin ymparilla voi johtaa moduulin kotelon lampdtilan kohoamiseen ja aiheuttaa loukkaantumisen.

13.3 HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin ja FORE-SIGHT ELITE
-oksimetriamoduulin liittaminen

HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli on yhteensopiva FORE-SIGHT ELITE -oksimetrimoduulin ja FORE-SIGHT
ELITE -anturien kanssa. HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli mahtuu normaalikokoiseen moduulipaikkaan.

Huomautus

Seuraavista osista voidaan kdyttda myos vaihtoehtoisia nimityksia:

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetriamoduulista (FSM) voidaan kayttaa myos nimitysta ForeSight
-oksimetriakaapeli (FSOC).

HemoSphere -kudosoksimetriamoduulista voidaan kdyttaa myos nimitysta HemoSphere -teknologiamoduuli.

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-antureista voidaan kdyttaa myos nimityksia ForeSight -anturit ja ForeSight
Jr -anturit.
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1. FORE-SIGHT ELITE -anturi 4. Kaapeli-moduuliliitdnnat (2)
2. FORE-SIGHT ELITE -anturin liitdnnat (2) 5. HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli
3. FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kotelo 6. Edistynyt HemoSphere -monitori

Kuva 13-8: HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin liiténtdjen yleiskatsaus

Huomautus

FORE-SIGHT ELITE -anturit ovat TYYPIN BF defibrillaatiosuojattuja LITYNTAOSIA. Antureihin, kuten FORE-SIGHT
ELITE -oksimetriamoduuliin, kytkeytyvia potilaskaapeleita ei ole tarkoitettu potilasliityntdosiksi, mutta ne voivat
paasta kosketukseen potilaan kanssa, ja ne tayttavat IEC 60601-1 -standardin mukaiset liityntdosia koskevat
asiaan liittyvat vaatimukset.

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli voi olla yhdistettyna potilaaseen syddmen defibrillaation aikana.

Kudosoksimetriamoduulin mukana toimitetaan FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin liitantaportteihin
tarkoitetut sahkdstaattisen purkauksen suojakannet. Kun ne on poistettu jarjestelmaa ensi kertaa kaytettdessa,
on suositeltavaa sdilyttda ne ja kdyttaa niitd sahkoliitantakohtien suojaamiseen silloin, kun kyseiset portit eivat
ole kaytdssa.

VAROITUS

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

Tarkista kaikki FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kaapelit vaurioiden varalta ennen asennusta. Jos
huomaat vaurioita, moduulia ei saa kdyttaa ennen kuin se on huollettu tai vaihdettu. Ota yhteytta

Edwards -yhtion tekniseen tukeen. Vaurioituneet osat voivat heikentdaa moduulin suorituskykya tai aiheuttaa
vaaratilanteen.

Jotta valtetaan kontaminaatiomahdollisuus potilaiden valilla, FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli ja
moduuliliitanndt on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.

Kontaminaation ja risti-infektion valttamiseksi moduuli ja kaapelit tulee desinfioida, jos ne ovat pahasti
sotkeutuneet vereen tai muihin eritteisiin. Jos FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin tai moduuliliitantdjen
desinfiointi ei ole mahdollista, ne on huollettava, vaihdettava tai havitettava. Ota yhteytta Edwards -yhtion
tekniseen tukeen.
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Valta moduulin kaapeliliitdntdjen voimakasta vetamista, taivuttamista tai muuta rasittamista FORE-SIGHT ELITE
-oksimetriamoduulin 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 edistynyt HemoSphere -monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja kaytetadn
kosketusnaytolta.

2. Varmista oikea suuntaus. Kytke sitten FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli kudosoksimetriamoduuliin.
Kuhunkin kudosoksimetriamoduuliin voidaan kytkea enintdan kaksi FORE-SIGHT ELITE
-oksimetriamoduulia.

Huomautus

Oksimetriamoduuli kytkeytyy HemoSphere -kudosoksimetriamoduuliin vain yhdessa suunnassa. Jos liitdnta
ei onnistu, kierrd liitinta ja yritd yhdistaa se uudelleen.

Als vedd FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulia mistadn sen osasta irrottaessasi siti HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulista. Jos HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli on valttamatonta irrottaa
monitorista, paina vapautuspainiketta ja liu'uta moduuli ulos.

Kun kaapeli on yhdistetty, kanavien 1 ja 2 tilan LED-merkkivalojen pitaisi syttyd. Myos ryhman tilan LED-
merkkivalo syttyy ja osoittaa, etta moduulin kanavat ovat ryhmassa A (yhdistetty kudosoksimetriamoduulin
A-porttiin) tai ryhmassa B (yhdistetty kudosoksimetriamoduulin B-porttiin).
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Y

1. HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin port- 3. Moduulin ryhmén tilan LED-merkkivalo vihrea:
tiA kanavat liittyvat kudosoksimetriamoduulin A-
porttiin
2. HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin port- 4. Moduulin ryhman tilan LED-merkkivalo sininen:
tiB kanavat liittyvat kudosoksimetriamoduulin B-
porttiin

Kuva 13-9: FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin tilan LED-merkkivalo

3. Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja syota uudet potilastiedot.

Liita yhteensopiva(t) FORE-SIGHT ELITE -anturi(t) FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuliin. Kuhunkin
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuliin voidaan kytkea enintaan kaksi anturia. Kaytettavissa olevat
anturisijainnit, katso Taulukko 13-1 sivulla 213. Katso Anturien kiinnittdminen potilaaseen sivulla 215 ja
lue asianmukaiset anturin kiinnittamisohjeet FORE-SIGHT ELITE -anturin kdyttoohjeista.

5. Valitse Noninvasiivinen, Invasiivinen tai Mini-invasiivinen-seurantatilapainike Tarkkailutilan valinta
-ikkunasta tarpeen mukaan.

6. Kosketa Aloita seuranta -painiketta.

Taulukko 13-1: Kudosoksimetria-anturien sijaintipaikat

Symboli Symboli Aikuisten (= 40 kg) anatominen si- | Lasten (< 40 kg) anatominen sijain-

(oikea)* (vasen)* m m
jainti* (anturin koko) ti* (anturin koko)
‘ Aivot (suuret) Aivot (keskikokoiset/pienet)

w w Olkapaa (suuri) -
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Symboli Symboli Aikuisten (= 40 kg) anatominen si- | Lasten (< 40 kg) anatominen sijain-

(oikea)* (vasen)* m m
jainti* (anturin koko) ti* (anturin koko)

Kasivarsi (suuri) -

Kylki/vatsa (suuri) Kylki/vatsa (keskikokoinen/pieni)

==
==l ==

Vatsa (keskikokoinen/pieni)

Jalka - nelipdinen reisilihas (suuri) Jalka - nelipdinen reisilihas (keskiko-
W koinen)
{

Jalka - pohje (kaksoiskantalihas tai Jalka - pohje (kaksoiskantalihas tai
w saarilihas, suuri) saarilihas, keskikokoinen)

*Symboleissa on vdrikoodit FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin ryhmdkanavan mukaan: vihred tarkoittaa A-kanavaa
ja sininen (kuvassa) B-kanavaa.

7. 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 FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulille A ja B1 ja B2
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulille B.

8. Kanava tulee ndkyviin parametriruudun vasempaan yldkulmaan. Siirry Anturin sijainti -ikkunaan

koskettamalla parametriruudun potilaskuvaketta

Al

St02

9. Valitse potilaan seurantatila: aikuinen Mtai lapsi m

Huomautus

Anturitilavalinta tehdaan automaattisesti potilaan annetun ruumiinpainon perusteella. Aikuisten
anturitilaksi on madritetty mika tahansa = 40 kg:n paino.
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10. Valitse anturin anatominen sijaintipaikka. Taulukko 13-1 sivulla 213 sisdltaa kaytettavissa olevien
anturipaikkojen luettelon. Anturipaikat on varikoodattu HemoSphere -kudosoksimetrin liitdntdportin
mukaan:

«  Vihrea: anturipaikat, kun FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on yhdistetty HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulin A-porttiin

«  Sininen: anturipaikat, kun FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on yhdistetty HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulin B-porttiin

11. Palaa seurantandyttoon koskettamalla kotikuvaketta .

13.3.1 Anturien kiinnittaminen potilaaseen

Seuraavissa osioissa kerrotaan, miten potilas valmistellaan seurantaa varten. Lisatietoja anturin asettamisesta
potilaalle on FORE-SIGHT -anturin pakkauksessa olevissa ohjeissa.

13.3.1.1 Anturipaikan valinta

Potilasturvallisuuden ja asianmukaisen tiedonsaannin varmistamiseksi anturipaikan valinnassa on huomioitava
seuraavat seikat.

VAROITUS

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.

Al3 aseta anturia sellaisten kudosten paille, joiden verenkierto on heikentynyt. Vilta 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. FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli tasoittaa
automaattisesti ihon pigmentin vaikutuksen.

Jos valittujen kudosten aluetta ei voida tunnustella tai ndhda, on suositeltavaa vahvistaa paikka ultradanella tai
rontgenkuvalla.

Taulukko 12-2 sisdltaa anturinvalintaohjeet potilaan seurantatilan, potilaan painon ja anturipaikan perusteella.
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Taulukko 13-2: Anturin valintamatriisi

Potilastila Anturi Paino Sijainti keholla
Aivot Kylki Vatsa Alaraajat Kasivarret/
olkapaat

Aikuinen Suuri >40kg . . . .
Pediatrinen Keskikoko >3 kg . . . .

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

Kaytd vain Edwards -yhtion toimittamia lisdvarusteita FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kanssa. Edwards
-yhtion lisdvarusteet varmistavat potilasturvallisuuden ja sdilyttavat FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin
yhtenaisyyden, tarkkuuden ja sahkdmagneettisen yhteensopivuuden. Muun kuin Edwards -yhtion anturin
yhdistaminen aiheuttaa kyseisen kanavan halytyksen, eika StO,-arvoja tallenneta.

Anturit on suunniteltu kaytettaviksi yhdella potilaalla, eika niita voi kdyttaa uudelleen — anturien
uudelleenkdytto aiheuttaa ristikontaminaation tai infektion riskin.

Kayta jokaiselle potilaalle uutta anturia ja havita anturi kdyton jalkeen. Havittaminen on tehtava paikallisten
sairaalan ja laitoksen kdytant6jen mukaisesti.

Jos anturi ndyttaa milldan tavalla vaurioituneelta, sitd ei pida kayttaa.

Lue aina anturin pakkauksen teksti.

13.3.1.2 Anturipaikan valmistelu

Potilaan ihon valmistelu anturin asettamista varten:

1. Varmista, ettd 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.

Suurien ja keskikokoisten anturien pakkauksissa on mukana alkoholitaitokset. Alkoholitaitosta ei saa
kdyttda vastasyntyneen iholle eikd hauraalle iholle.

Anturin alla voidaan kayttda Tegadermia tai Mepitelid, jos potilaan iho on herkka tai siind on turvotusta.

4. Odota, etta iho kuivuu kokonaan, enne kuin asetat anturit paikalleen.

216



Edistynyt HemoSphere -monitori Seuranta HemoSphere -kudosoksimetriamoduulilla

13.3.1.3 Anturien asettaminen paikalleen

1. Valitse sopiva anturi (katso Taulukko 13-2 sivulla 216) ja ota se pakkauksesta.
2. Poista anturin suojakalvo (Kuva 13-10 sivulla 217).

AN

Kuva 13-10: Suojakalvon irrottaminen anturista

Huomautus

Kaytettdessa liimatonta pientd anturia, anturinauha on mitattava ja leikattava sopivaksi potilaalle.

. Ala lyhennad anturinauhaa, kun se on asetettu potilaalle. Al 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 siirty3 lapseen.

3. Kiinnita anturi potilaalle valittuun kohtaan.

Serebraalinen kaytt6 (Kuva 13-11 sivulla 217): valitse otsalta kulmakarvojen ylapuolelta ja hiusrajan
alapuolelta kohta, jossa anturit ovat suorassa linjassa.

) |
a
)
)

q¢

1. liimaton pieni anturi

Kuva 13-11: Anturin asettaminen (aivotutkimukset)

Muu kuin serebraalinen kaytto (Kuva 13-12 sivulla 219): valitse kohta, josta on mahdollisimman hyva
paasy halutulle luustolihasalueelle (jos lihaksia ei voi tunnustella, alueella saattaa olla liikaa rasvakudosta tai
turvotusta).
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. Kasivarsi: aseta anturi kolmipaisen hartialihaksen (deltoideus), kaksipaisen hauislihaksen (biceps) tai
olkavarttinadluulihaksen (brachioradialis) paalle.

« Jalka: aseta anturi nelipdisen reisilihaksen (quadriceps), kaksoiskantalihaksen (gastrocnemius) tai
saarilihaksen (tibialis) paalle. Kiinnita anturi niin, etta liitin osoittaa jalkateria kohti.

. Kylki/vatsa: aseta anturi kylkea varten levedn selkalihaksen (latissimus dorsi) tai vatsaa varten vinon
vatsalihaksen (external oblique) paalle.
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1. aikuinen 3. liimaton pieni anturi

2. pediatrinen/vastasyntynyt

Kuva 13-12: 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.

13.3.1.4 Anturien yhdistaminen kaapeleihin

1. Varmista, etta FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on yhdistetty kudosoksimetriamoduuliin ja etta
anturit on asetettu oikein potilaan iholle.

2. Kaytd anturikaapelin kiinnittimia kaapelin kiinnittdmiseen ja varmista, ettei kaapelia vedeta pois potilaasta.

VAROITUS

Al yhdistd FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuliin 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.

Al nosta tai vedd FORE-SIGHT ELITE-oksimetriamoduulia mistain kaapeliliitinnasta tai aseta
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulia sellaiseen asentoon, ettd moduuli voi pudota potilaan, sivullisen
tai kayttdjan paalle.

3. Suuntaa anturin liitin anturikaapelin liittimen etuosaan ja kohdista merkit toisiinsa (Kuva 13-13 sivulla 221).
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Kuva 13-13: 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, etta FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kanavatilan LED-merkkivalo muuttuu valkoisesta
vihredksi, kun anturi on kunnolla liitetty. Katso Kuva 13-14 sivulla 221.

O——@ @) ®

1. Kanavan 1 LED-merkkivalo on vihrea (anturi yh- 2. Kanavan 2 LED-merkkivalo on valkoinen (ei an-
distetty) turia yhdistetty)

Kuva 13-14: Anturin yhdistdminen FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuliin — 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 FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli ei pysty lukemaan anturin tietoja kunnolla uuden potilaan
aloittamisen jalkeen, tilapalkkiin saattaa ilmestya viesti sen varmistamiseksi, etta anturit on asetettu potilaaseen
kunnolla.

Vahvista, etta anturit on asetettu oikein, hylkaa viesti ja aloita seuranta.

13.3.2 Anturien irrotus seurannan jalkeen

Kun potilaan seuranta lopetetaan, anturit tulee irrottaa potilaasta ja anturikaapeleista FORE-SIGHT ELITE -anturin
pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.
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13.3.3 Huomioitavaa seurannan yhteydessa
13.3.3.1 FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kaytto defibrillaation aikana

VAROITUS

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on suunniteltu potilasturvallisuus huomioiden. Kaikissa moduulin osissa
on "BF-tyypin defibrillaatiosuojaus”, ja ne on suojattu defibrillaattoripurkauksen vaikutuksilta, joten niita

ei tarvitse irrottaa potilaasta. Moduulin lukemat voivat olla virheellisia defibrilloinnin aikana ja enintaan

20 sekuntia sen jalkeen.

Erityisia toimenpiteita ei tarvita, kun tata laitetta kdytetaan defibrillaattorin kanssa, mutta jotta voidaan
varmistaa asianmukainen suojaus sydamen defibrillaattorin vaikutuksilta, on kdytettdva vain Edwards -yhtion
antureita.

Al3 kosketa potilasta defibrilloinnin aikana, koska se saattaa aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman.

13.3.3.2 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.

13.3.3.3 StO,-arvojen tulkinta

VAROITUS

Jos jonkin monitorin ndyttaman arvon paikkansapitavyytta on syyta epailla, tarkista potilaan elintoiminnot
(vitaalimerkit) muilla keinoilla. Potilaan seurannan halytysjarjestelman toiminnot on tarkistettava saannollisesti
ja aina, kun tuotteen toiminnasta herda epaily.

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin toiminta on testattava vahintaan kerran 6 kuukaudessa HemoSphere
-huolto-ohjekirjassa kuvatulla tavalla. Tdméan ohjeen noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa
loukkaantumisen. Jos moduuli ei vastaa, sita ei saa kdyttad ennen kuin se on tarkastettu ja huollettu tai
vaihdettu uuteen. Teknisen tuen yhteystiedot 16ytyvit sisdkannesta.

TARKEA HUOMAUTUS

Aikaisempiin ohjelmistoversioihin verrattuna FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli, jossa on ohjelmistoversio
V3.0.7 tai uudempi ja jota kdytetddn yhdessa pediatristen antureiden (pienten ja keskikokoisten) kanssa,

on nopeammin reagoiva StO,-arvojen naytdssa. 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
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin aikaisemmista ohjelmistoversioista.
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Huomautus

Potilailla, joilla on taydellinen bilateraalinen ulomman kaulavaltimon tukos, saatetaan saada odotettua
matalampia mittaustuloksia.

Taulukko 13-3 sivulla 223 ndyttaa yhteenvedon FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin validointimenetelmista.

Taulukko 13-3: StO,-validointimenetelmat

kaiset, keskoset,
pienipainoiset,
erittain pienipai-
noiset)

pulssioksimetrin
naytteista

minuutin aikaikku-
noihin?

Potilasryhma FORE-SIGHT Aivotutkimusten Muiden tutki- Mittaustyyppi Kohteen paino-
ELITE -anturi 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- Keskikoko 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

"Toisin kuin muihin FORE-SIGHT ELITE -validointitutkimuksiin, téhcin aivotutkimuksiin liittyvcicin validointitutkimukseen ei sisdl-
tynyt invasiivisia mittauksia, koska sairaaloiden on haastavaa saada suostumus katetrin asettamiseen sisempddn kaulalaski-
moon hyvin pienille potilaille.
2StO,-tiedot keskiarvoistettiin kahden minuutin aikaikkunoihin tdysiaikaisille, keskosille, pienipainoisille ja erittdin pienipainoisil-
le vastasyntyneille seuraavista syistd: 1) jotta voitaisiin védhentdd 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
FORE-SIGHT ELITE -antureilla tai useista paikoista vatsan alueella nimellisesti samanaikaisesti pienimmilld vastasyntyneilld, joille
on mahdollista asettaa kerrallaan vain yksi anturi pddhdn tai tietylle alueelle vatsaan.

13.3.4 lhontarkastuksen ajastin

Kudosoksimetria-anturin kohdat taytyy tarkastaa vahintdaan 12 tunnin valein riittdmattdmaan kiinnittymiseen,
verenkiertoon ja ihon eheyteen liittyvan riskin vdahentamiseksi. lhotarkastuksen muistutus nayttaa
muistutuksen oletuksena 12 tunnin vdlein. Tdman muistutuksen aikavalid voidaan muuttaa:

Kosketa StO,-parametriruudun mitd tahansa kohtaa — Anturin sijainti -vélilehti m

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 lhotarkastuksen muistutus -arvopainikkeesta Nollaa.
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13.3.5 Keskiarvoistamisajan asettaminen

Seurattujen datapisteiden tasoittamiseen kaytettya keskiarvoistamisaikaa voidaan saataa. Nopeammat
keskiarvoistamisajat rajoittavat epdasadannollisten tai kohinaa sisadltavien datapisteiden suodattamista.

1. Kosketa StO,-parametriruudun mitd tahansa kohtaa — Anturin sijainti -valilehti .

2. Voit valita ihontarkastuksen muistutusten aikavalin koskettamalla Keskiarvoistaminen-arvopainiketta.
Vaihtoehdot ovat seuraavat: Hidas, Normaali (oletus) ja Nopea.

13.3.6 Signaalin laatuindikaattori

Kudosoksimetriaa varten maaritetyissa parametriruuduissa ndytetty signaalin laatuindikaattori (Laatu) kuvastaa
signaalin laatua ldhi-infrapunavalon kudosperfuusion maaran perusteella. Katso Signaalin laatuindikaattori

sivulla 201 -

13.3.7 Kudosoksimetrian fysiologianaytto

Kun seurannassa kdytetdan HemoSphere -kudosoksimetriamoduulia, kdytettdvissa on kolme fysiologian
lisdndyttoa, joissa voidaan ndyttda vuorovaikutus sijaintikohtaisten kudosoksimetria-arvojen ja
kardiovaskulaarisen jarjestelman valilla. Nama kolme ndakymaa on esitetty alla: Kuva 13-15 sivulla 224. Kun
seurannassa kaytetaan kudosoksimetriamoduulia, kudosoksimetriandkyma on fysiologisena oletusnayttona:
Kuva 13-15 sivulla 224, ensimmadinen kuva. Koskettamalla sydadnta voit tarkastella fysiologista paanayttoa,
joka kuvataan kohdassa Fysiologianaytto sivulla 99. Voit palata kudosoksimetriandkymaan koskettamalla
suurennuslasia.

1. kudosoksimetria 3. aivo-oksimetria

2. aivo-oksimetria / kardiovaskulaariset

Kuva 13-15: Kudoksen oksimetrian fysiologiandytét

Kudoksen oksimetria. Tama ndkyma ndyttaa seuratut kudosoksimetria-arvot, myds aivojen anturisijainneista,
seka kaikki fysiologian padndytdssa ndytetyt seurannassa olevat kardiovaskulaariset parametrit (katso kuvaus:
Fysiologiandytto sivulla 99). Kun katselet muita fysiologian ndytt6ja, voit palata tdhan ndyttoon koskettamalla
suurennuslasia.

Aivo-oksimetria / Kardiovaskulaariset. Tama ndakyma on samankaltainen kuin fysiologian paandytto, mutta
lisattyna ovat aivojen seuratut oksimetria-arvot, jos niitd on saatavissa. Voit ndyttda taman nakyman
koskettamalla kohtaa syddamen ja aivojen valissa kudosoksimetrian fysiologiandytossa.
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Aivo-oksimetria. Aivo-oksimetrian nakymasta ndhdaan kudosoksimetria-arvot aivoihin maaritetyille antureille.
Voit ndyttdd tdman ndakyman koskettamalla aivoja kudosoksimetrian fysiologiandytossa.
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14.1 Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-ohjelmistotoiminto

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmisto voidaan aktivoida Mini-invasiivinen-seurantatilassa,
kun liitettyna on Acumen IQ -anturi, tai Noninvasiivinen-seurantatilassa, kun Acumen IQ -mansetti

ja sydanviiteanturi (HRS) ovat liitettyind. Koska toiminnassa ja kdyttoaiheissa on eroja valitusta

anturitekniikasta riippuen, Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmisto-ominaisuus esitellaan alla
seurantatekniikkaan perustuen. Ellei toisin mainita, kuten alla olevissa johdanto-osissa, tdman HPI -lisatoimintoa
kasittelevan osan sisalto patee kumpaankin seurantatekniikkaan.

14.1.1 Perustietoja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-ohjelmistosta mini-invasiivisessa tilassa

Varttindvaltimokatetriin liitettyd Acumen IQ -anturia kdyttava ja aktivoitu Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) -ohjelmisto tarjoaa ladkarille tietoa todennadkoisyydestd, jolla potilaan trendi viittaa tulevaan
hypotensiotapahtumaan seka siihen liittyvdan hemodynamiikkaan. Tapahtuma maéaritelldan hypotensioksi, kun
keskivaltimopaine (MAP) on < 65 mmHg vahintdan minuutin ajan. Esitettyjen mittaustulosten oikeellisuus
riippuu useista tekijoista: onko valtimolinja luotettava (ei vaimentunut), onko liitetty valtimolinjan paineanturi
oikeassa linjassa ja nollattu asianmukaisesti ja onko potilaan demografiset tiedot (ikd, sukupuoli, pituus ja paino)
syoOtetty laitteeseen oikein.

TARKEA HUOMAUTUS

HPI -parametrin teho mini-invasiivisen seurannan aikana on maaritetty varttinavaltimopaineen
aaltomuototiedoista. HPI -parametrin tehokkuutta kdytettaessa muiden paikkojen valtimopainetta (esim.
reisivaltimon) ei ole arvioitu.

Acumen HPI -toiminto on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalipotilailla tai muilla potilailla, joiden
hemodynamiikkaa seurataan pitkalle kehitetyn tekniikan avulla. Acumen HPI -toiminto tarjoaa
kvantitatiivista lisatietoa, jota tulee kdyttda ainoastaan viitteend, eika hoitopaatoksia pida tehda pelkan
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrin perusteella.

Varotoimi. Jos ladkarin mielesta yksittdisen potilaan kohdalla ei ole merkittavaa, etta keskivaltimopaineen
(MAP) arvo on < 65 mmHg, han voi halutessaan poistaa HPI -toiminnon kokonaan kaytosta Parametriasetukset-
valikosta, tai jos toissijaisen ndyton esittamat tiedot ovat hyodyllisid, vaientaa HPI -halytyksen Halytykset/
tavoitteet -naytosta.
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TARKEA HUOMAUTUS

Virheelliset FT-CO-mittaukset voivat johtua esim. seuraavista asioista:

«  vaarin nollattu ja/tai tasattu anturi
«  yli- tai alivaimennetut painelinjat
« liialliset verenpaineen vaihtelut. Verenp.en vaihteluja aiheuttavia tiloja ovat mm. seuraavat:

* aortan vastapallopumput

«  muun muassa seuraavat kliiniset tilanteet, joissa valtimopaine arvioidaan epdtarkaksi tai ei aorttapainetta
vastaavaksi:

* aarimmainen perifeerinen vasokonstriktio, joka johtaa vaarantuneeseen sateittdiseen valtimopaineen
aaltomuotoon
* hyperdynaamiset tilat esimerkiksi maksansiirron jalkeen

«  potilaan liiallinen liikkuminen

«  sdhkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot.

Aorttalapan takaisinvirtaus saattaa aiheuttaa lasketun Iskutilavuus -/ Sydamen minuuttitilavuus -arvon
yliarvioinnin riippuen ldappasairauden suuruudesta seka takaisin vasempaan kammioon menetettavan veren
maarasta.

14.1.2 Perustietoja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-ohjelmistosta noninvasiivisessa tilassa

Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -toiminto tarjoaa laakarille fysiologista tietoa
todenndkdisyydests, jolla potilaalla ilmenee tulevaisuudessa hypotensiivinen tapahtuma (keskivaltimopaine

< 65 mmHg vahintaan yhden minuutin ajan), seka siihen liittyvasta hemodynamiikasta. Acumen HPI -toiminto
on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalipotilailla tai muilla potilailla, joiden hemodynamiikkaa seurataan pitkalle
kehitetyn tekniikan avulla. Acumen HPI -toiminto tarjoaa potilaan fysiologisesta tilasta kvantitatiivista lisatietoa,
jota tulee kdyttaa ainoastaan viitteend, eika hoitopaatoksia pida tehda pelkdan Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) -parametrin perusteella.

Kun Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmisto on aktivoitu ja kdytdssa ovat Acumen IQ
-sormimansetti ja sydanviiteanturi (HRS), sen tarkkuus perustuu moneen tekijaan: valittuna on oikean kokoinen
sormimansetti ja se on asetettu oikein, sydanviiteanturi (HRS) on nollattu ja sijoitettu oikein ja potilaan
demografiset tiedot (ikd, sukupuoli, pituus ja paino) on syotetty oikein laitteeseen.

Huomautus

Sormimansetin koonmadritys ei valttamatta sovellu kaikille manseteille.

Varotoimi. Jos laakarin mielesta yksittdisen potilaan kohdalla ei ole merkittavaa, etta keskivaltimopaineen
(MAP) arvo on <65 mmHg, han voi halutessaan poistaa HPI -toiminnon kokonaan kaytosta Parametriasetukset-
valikosta, tai jos toissijaisen ndyton esittamat tiedot ovat hyddyllisia, vaientaa HPI -halytyksen Halytykset/
tavoitteet -ndytosta.

Kliiniset vahvistustutkimukset (katso Noninvasiivisesti seurattujen potilaiden kliininen vahvistus sivulla 246)
osoittavat, etta ClearSight (NIBP) HPI on tarkka ja siten hyddyllinen potilaiden hemodynamiikan normaalilla
vaihtelualueella ja kirurgisten toimenpiteiden kliinisissa kdytanndissa. Taulukko 14-16 sivulla 247 sisaltaa
tutkitut leikkaustyypit ja -tiedot ja antaa ladkareille tietoa tutkituista potilaspopulaatioista.
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TARKEA HUOMAUTUS

Virheelliset noninvasiiviset mittaukset voivat johtua esim. seuraavista asioista:

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

* aortan vastapallopumput

«  Kkliiniset tilanteet, joissa valtimopaine maaritetdaan epatarkaksi tai sellaiseksi, etta se ei edusta
valtimopainetta

«  heikko verenkierto sormissa

«  faittunut 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.

14.1.3 Acumen Hypotension Prediction Index -parametrien yleiskuvaus

Acumen Hypotension Prediction Index -parametri eli HPI voidaan maarittda avainparametriksi kaikkiin
seurantandyttoihin. HPI esittda kokonaisluvun asteikolla 0-100, ja mita suurempi kyseinen arvo on, sita
suurempi on hypotensiivisen tapahtuman todenndkoisyys. Lisaksi Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) -ohjelmisto sisaltda kolme muuta maaritettdvaa parametria, dP/dt, Eagyn ja PPV. Yhdessa SVV-
parametrin kanssa ne tukevat hoitopaatdsta ilmaisemalla esikuormitusvasteen [SVV or PPV], supistuvuuden
[dP/dt] ja jalkikuormituksen [Eagy,]. Katso lisdtietoja SVV-, dP/dt- ja Eagyn-parametreista kohdista

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrindytto sivulla 229, Toinen HPI -ndytto sivulla 234 ja
Kliininen sovellus sivulla 236.

Acumen HPI -ohjelmiston aktivoimiseksi alustaan on sydtettava Toimintojen hallinta -ndyton avaamiseen
tarvittava salasana. Aktivointiavain annetaan tassa naytossa. Lisatietoja taman lisatoiminnon kdyttéonotosta
saat paikalliselta Edwards -edustajalta.

Kuten muutkin seuratut parametrit, myos HPI -arvo paivittyy 20 sekunnin vélein. Kun HPI -arvo on yli 85, korkean
prioriteetin halytys kdynnistyy. Jos HPI -arvo on suurempi kuin 85 kahtena perattdisena mittauksena (yhteensa
40 sekuntia), ndytolle ilmestyy HPI -ylarajavaroituksen ponnahdusilmoitus, jossa suositellaan tarkastamaan
potilaan hemodynamiikka. Hypotensioon liittyvia hemodynaamisia tietoja naky Toinen HPI-ndytto. Naita

tietoja ovat mm. useat avainparametrit (MAP, CO, SVR, PR ja SV) seka esikuormituksen, supistuvuuden ja
jalkikuormituksen lisdindikaattorit (SVV tai PPV, dP/dt, Eagyn). Lisdksi potilaan hemodynamiikkaa voi arvioida
my0s tarkastamalla senhetkiset maaritetyt avainparametrit, joita voivat olla esimerkiksi SVV, PPV, CO ja SVR.

Kun Acumen HPI -toiminto on aktivoitu, kdyttdja voi maarittdaa Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-indeksin avainparametriksi ja valita, ndytetadanko se tietopalkissa. Myos dP/dt-, Eagyn- ja PPV-parametrit voidaan
madrittda avainparametreiksi.

Tietoja parametrin maarittamisesta on kohdissa, jotka kasittelevat HPI -arvoa avainparametrina ja HPI -arvon
esittamista tietopalkissa. Katso HPI avainparametrina sivulla 230 ja HPI tietopalkissa sivulla 233.

Taulukko 14-1 sivulla 228 esittad, miten HPI -arvon halytys- ja varoitustoiminnot vaihtelevat HPI-arvolle valitun
ndyttdasetuksen mukaan.

Taulukko 14-1: HPI -ndyttoasetukset

Nayttovaihtoehto Kuuluva danimerkki ja nakyva haly- Halytyksen ponnahdusilmoitus
tys
Avainparametri Kylla Kylla
Tietopalkki Ei Kylla
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Ndyttovaihtoehto Kuuluva danimerkki ja ndkyva haly- Halytyksen ponnahdusilmoitus
tys
Ei nayteta Ei Ei

Toisin kuin muiden seurattavien parametrien, HPI -halytysrajoja ei voi saatas, silla HPI ei ole fysiologinen
parametri, jolle voisi valita tavoitealueen (kuten syddmen minuuttitilavuudelle), vaan se ilmaisee fysiologisen
tilan todennakoisyyttd. Ohjelmisto esittda kdyttajalle halytysrajat, mutta halytysrajan muuttamisen sdatimet
eivat ole kaytettavissa. HPI -parametrin halytysraja (punainen halytysalue, kun > 85) on kiintea arvo, jota ei voi
muokata.

Kayttdjalle tarjottavat kuuluvat ja ndkyvat ilmoitukset, kun HPI -arvo on > 85 (punainen hélytysalue),
pohjautuvat useiden muuttujien analysointiin valtimopainekdyrasta ja potilaan demografisista tiedoista seka
sellaisen tietopohjaisen mallin soveltamiseen, joka on kehitetty hypotensiivisten ja ei-hypotensiivisten jaksojen
retrospektiivisen luokittelun avulla. HPI -hdlytysraja annetaan kohdassa Taulukko 14-2 sivulla 229 ja kohdassa
Taulukko D-4 sivulla 339. Halytyksen kynnysrajaan, arvoon 85, liittyvat algoritmin suorituskykyominaisuudet
esitetddn kohdassa Taulukko 14-11 sivulla 243.

Parametrit dP/dt, Eagy, ja PPV voidaan madrittda avainparametreiksi. PPV ja dP/dt kayttaytyvat kuten

muutkin seurattavat parametrit, kun taas Eagy,-parametriin ei liity halytystoimintoa. Eagy,-parametrille ei ole
kaytettavissa halytys- tai tavoitealueita, ja sen tavoitetilan indikaattorit ndkyvat aina valkoisina. Eagy,-parametrin
graafisessa trendikuvaajassa esitetaan viitteeksi katkoviiva arvon 0,8 kohdalla.

14.1.4 Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametrinaytto

HPI -arvo padivittyy 20 sekunnin vélein, ja se ilmaisee hypotensiivisen tapahtuman esiintymistodennakdisyyden
asteikolla 0-100. Mita suurempi arvo on, sita todenndkdisempaa on hypotensiivisen tapahtuman (MAP
< 65 mmHg vahintdadn minuutin ajan) esiintyminen.

HPI -parametri maarittaa lahtdarvon tiedoista, joita se kerda ensimmaisten kymmenen seurantaminuutin aikana.
Sen seurauksena laitteen suorituskyky saattaa vaihdella ensimmaisten kymmenen minuutin aikana. Taulukko
14-2 sivulla 229 esittaa yksityiskohtaisesti HPI -parametrin graafiset nayttoelementit (trendiviiva, sdadinosio
[mittarindkymad], danihalytykset ja parametriarvot [ruutundakyma]), miten niita tulkitaan ja miten kayttajan
suositellaan toimivan, kun HPl on madritetty avainparametriksi.

VAROITUS

Potilaan hoito ei saa perustua pelkdstadan Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -indeksiin. Suosittelemme
arvioimaan potilaan hemodynamiikan ennen hoidon aloittamista.

Taulukko 14-2: HPI -arvon graafiset ndyttoelementit ja danimerkit

HPI -arvo Graafiset naytto- | Aanimerk- Yleinen merkitys Suositeltu kdyttdjan toiminta
elementit ki
HPI < 85 Valkoinen Ei mitdan | Potilaan hemodynamiikan pe- | Jatka potilaan hemodynamiikan

rusteella hypotensiivisen ta- | seurantaa. Seuraa tarkkaavaisesti,
pahtuman esiintymistodenna- | esiintyyko potilaan hemodynamii-

koisyys on matala tai koh- kassa muutoksia, kdyttamalla en-

talainen. Matala HPI -arvo sisijaista seurantandyttod, Toinen
ei tarkoita, ettei hypotensii- | HPI-ndytto -ndytt6a, HPI -arvoa se-
vista tapahtumaa voisi MAP- | ka parametrien ja vitaalimerkkien
arvosta riippumatta esiintya trendeja.

leikkaussalipotilailla seuraavien

5-15 minuutin aikana ja muilla

potilailla seuraavien MAP aika-
na.
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HPI -arvo Graafiset naytto- | Aanimerk- Yleinen merkitys Suositeltu kdyttdjan toiminta
elementit ki
HPI > 85 Punainen (vilkku- | Korkean Leikkaussalipotilaalla on suu- | Tarkasta potilaan hemodynamiik-
va) prioriteetin | ri todenndkdisyys kokea hypo- ka kayttamalla toissijaista nayt-
halytyksen | tensiivinen tapahtuma seuraa- t6a ja muita ensisijaisen ndy-
merkkidani vien 15 minuutin aikana. ton parametreja ja yrita selvittda
Muilla potilailla on suuri to- hypotension suuren todennakoi-
dennédkdisyys kokea hypoten- | syyden mahdollinen aiheuttaja, jo-
siivinen tapahtuma seuraavien | ka selventdisi, miten kannattaa toi-
20 minuutin aikana. mia
HPI > 85 ja jat- Punainen (vilkku- | Korkean Leikkaussalipotilaalla on suu- | Kuittaa ponnahdusilmoitus valit-
kuu kahden perat- va) prioriteetin | ri todenndkaisyys kokea hypo- | semalla siita haluamasi vaihtoehto
taisen mittauksen | Ponnahdusilmoi- | hélytyksen | tensiivinen tapahtuma seuraa- | Tarkasta potilaan hemodynamiik-
ajan (40 sekuntia) tus merkkidani vien 15 minuutin aikana. ka kayttamalla toissijaista nayt-
Muilla potilailla on suuri to- t6a ja muita ensisijaisen nay-
dennéakoisyys kokea hypoten- | tdn parametreja ja yrita selvittaa
siivinen tapahtuma seuraavien | hypotension suuren todennakai-
20 minuutin aikana. syyden mahdollinen aiheuttaja, jo-
ka selventaisi, miten kannattaa toi-
mia
HPI =100 Punainen (vilkku- | Korkean Potilas on hypotensiivinen Kuittaa ponnahdusilmoitus valit-
va) prioriteetin semalla siita haluamasi vaihtoehto
Ponnahdusilmoi- | halytyksen Tarkasta potilaan hemodynamiik-
tus merkkidani ka kayttamalla toissijaista nayt-
t0a ja muita ensisijaisen nay-
ton parametreja ja yrita selvittaa
hypotension mahdollinen aiheut-
taja, joka selventaisi, miten kan-
nattaa toimia
Huomautus

Jos HPI esitetdan tietopalkissa, graafisten ndyttoelementtien muutokset eivat koske varia tai halytyksia.
Kayttdja saa ilmoituksen ainoastaan kun HPI ylittaa arvon 85 perattdisissa paivityksissa. Talldin esiin tulee HPI
-ylarajavaroituksen ponnahdusilmoitus.

14.1.5 HPI avainparametrina

Kun Acumen HPI -toiminto on aktivoitu, kdyttdja voi maarittaa HPI -arvon avainparametriksi noudattamalla
aiemmin annettuja ohjeita kohdassa Parametrien vaihtaminen sivulla 89.

HPI -arvon nadyttamisessa on useita eroja muihin avainparametreihin verrattuna. Katso muiden
avainparametrien nayttd kohdasta Tilaindikaattorit sivulla 90.

Taulukko 14-3 sivulla 231 kuvaa HPI -arvon ja muiden avainparametrien véliset yhtéldisyydet ja erot.
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Taulukko 14-3: HPI -arvo ja muut avainparametrit: yhtaldisyydet ja erot

Yhtaldisyydet Erot

. Arvo pdivittyvat 20 sekunnin valein . HPI -avainparametrin ruudussa ei ndy tavoitevaria varillisena

. Asnimerkki, kun arvo > hlytysraja lukuna kliinisen ilmaisimen tai halytysilmaisimen tilan mukaan.

. Nakyva halytys, kun arvo > halytysraja . HPI -avainparametrin ruudussa on oikeassa ylakulmassa pika-

. Voi madrittda ndyttamaan prosentuaalisen painike, josta voi siirtya suoraan Toinen HPI-ndytto -nayttoon.
muutoksen . HPI -parametri ndyttaa halytysponnahdusikkunan, kun kaksi pe-

. Halytysaanen voi poistaa kaytosta rattdista paivitettya HPI -arvoa ylittda ylarajahalytyksen tai kun

HPI -arvo on 100.

. HPI on kaytettadvissa avainparametrina vain, jos aktivointiavain
on annettu

. HPI -halytysrajaa ei voi muokata

. HPI -parametrilla ei ole tavoitealuetta eli trendinad paanaytdssa
esitettdessa vihreadlla savytettya aluetta, jonka yla- ja alarajat on
merkitty punaisilla nuolilla, silla HPI ei ole fysiologinen paramet-
ri, jolla on tavoitealue. HPI on kvantitatiivinen tapa ilmaista fy-
siologista tilaa, ja se antaa kayttdjille tietoa todenndkdisyydestd,
jolla potilaan trendi kulkee kohti hypotensiivista tapahtumaa.
Se tarjoaa tiedon seuraavasti:

©  Kun HPI -arvo on 85 tai vahemman, graafiset elementit
(esitetty luku, trendiviiva tai sdddinosio) nakyvat valkoisi-
na, jolloin ladkarin tulee jatkaa potilaan hemodynamiikan
seurantaa kdyttamalld ensisijaista seurantandyttod, Toinen
HPI-ndyttd, HPI -arvoa seka parametrien ja vitaalimerkkien
trendeja.

o Kun HPI -arvo on yli 85, graafiset elementit (esitetty luku,
trendiviiva tai sdadinosio) nakyvat punaisina, jolloin kayt-
tadjan tulee tarkastaa potilaan hemodynamiikka kayttamal-
13 toissijaista ndyttda ja muita ndyttdparametreja ja yrittaa
selvittaa hypotension suuren todenndakoisyyden (tai varsi-
naisen hypotension, jos HPl = 100) mahdollinen aiheuttaja,
joka selventaisi, miten kannattaa toimia.

. HPI -arvolla on kolme parametrin tilan ilmaisevaa varia: harmaa,
valkoinen ja punainen. Katso Taulukko 14-4 sivulla 232.

Kuva 14-1: HPI -avainparametrin ruutu

Kuva 14-1 sivulla 231 ndyttad, miten HPI esitetdan, kun se on maaritetty avainparametriksi kaikissa naytoissa
mittarindyttéa (Kuva 14-2 sivulla 232) lukuun ottamatta. Lisatietoja mittarindytdsta on kohdassa Mittaristondytto
sivulla 100.
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Kuva 14-2: HPI -avainparametri mittarindytdssd

Kaikissa seurantandytoissa HPI -avainparametrin ruudun vasemmassa yldkulmassa on pikakuvake - Kun
pikapainiketta kosketetaan, avautuu Toinen HPI-ndytto (Kuva 14-6 sivulla 235).

Kaikissa seurantandytdissa mittarindyttoa lukuun ottamatta parametriarvon numeroiden vari ilmoittaa
parametrin tilan (katso Taulukko 14-4 sivulla 232). Mittarindytdssa HPI -parametrin halytys- ja tavoitealueet
ovat samat, mutta se esitetaan eri tavalla (katso Kuva 14-2 sivulla 232).

Taulukko 14-4: HPI -parametrin tilavarit

Parametrin tilavari Alaraja Ylaraja
Harmaa Vikatila
Valkoinen 10 85
Vilkkuva punainen/harmaa 86 100

14.1.6 HPI -halytys

Kun HPI on maaritetty avainparametriksi ja se ylittaa ylarajan 85, korkean prioriteetin hélytys ilmoittaa
kayttajalle, ettd potilaan tilassa on tulevaan hypotensiiviseen tapahtumaan viittaava trendi. Halytystilaa
ilmaisevat halytysaani, parametrin tilan punainen véri sekd parametrin arvon vilkkuminen. Taulukossa Taulukko
14-4 sivulla 232 esitetty HPI -hdlytysraja jakaa nadytettavan alueen kahteen osaan sen perusteella, onko
hypotension todennakdisyys pieni vai suuri. HPl hyédyntdaa Acumen IQ mittauksista saatavia tietoja, joista
osaa verrataan potilaan seurantaistunnon ensimmadisten 10 minuutin aikana maaritettyyn lahtéarvoon tai
tietopohjaiseen malliin. Tietopohjainen malli on kehitetty analysoimalla retrospektiivisesti teho-osasto- ja
leikkaussalipotilaista kerattya valtimoaaltomuodon tietokantaa, johon on luokiteltu potilaiden hypotensiiviset
(maaritelma: MAP < 65 mmHg vahintdan 1 minuutin ajan) ja ei-hypotensiiviset tapahtumat. HPI esitetdan
kokonaisarvona vaihteluvalilta 0-100. Arvioitaessa hypotension todennakoisyytta HPI -arvon avulla on
huomioitava sekd ndytetty arvo vdlilta 0-100 ettd siihen liittyva parametrin vari (valkoinen/punainen).

Kuten muidenkin edistyneen HemoSphere -seurantajarjestelman halytysten osalta, myos HPI -parametrin
kaytettavissa olevan danimerkin ddnenvoimakkuutta voi sdataa. Lisatietoja halytyksen vaimentamisesta ja
halytysadanen voimakkuuden méadrittdmisesta on kohdassa Halytykset/tavoitteet sivulla 133. Kun HPI ylittda
halytysrajan, HPI -hdlytyksen esiintyminen kirjataan Tietojen lataaminen -tiedostoon.

TARKEA HUOMAUTUS

HPI -parametri ei valttamatta anna ennakkoilmoitusta muutoksesta kohti hypotensiivista tapahtumaa
tilanteissa, joissa kliininen puuttuminen johtaa dkilliseen ei-fysiologiseen hypotensiiviseen tapahtumaan. Jos
ndin tapahtuu, HPI -toiminto ilmoittaa viipymatta seuraavista: korkean halytyksen ponnahdusikkuna, korkean
prioriteetin halytys, HPI -arvo 100. Téma tarkoittaa, etta potilaalla on hypotensiivinen tapahtuma.
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14.1.7 HPI tietopalkissa

Vaikka HPI -arvoa ei olisi maaritetty avainparametriksi, parametrin arvo lasketaan siita huolimatta ja esitetdan
tietopalkissa (katso Kuva 14-3 sivulla 233).

R o~ 03.03.2021 .
Acumen IQ -anturi E) &80 0 of nse0 @
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1. Laskettu ja ndytetty HPI -arvo

Kuva 14-3: HPI -arvon sisdltdvd tietopalkki

14.1.8 HPI -indikaattorin poistaminen tietopalkista

HPI -indikaattorin poistaminen tietopalkista:

Asetulkset

Valitse asetuskuvake — Asetukset-vililehti
Kosketa Lisaasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.
Kosketa Parametriasetukset-painiketta.

Kosketa HPI-asetukset-painiketta.

Kosketa Varoita aina, kun HPI on korkea -painiketta ja vaihda asetukseksi Poistettu kdytosta. Katso Kuva
14-4 sivulla 233.

vk wnN o=

Voit ottaa HPI -tietopalkki-ilmaisimen takaisin kdytt6on toistamalla vaiheet 1-4 ja kddntamalla painikkeen
asentoon Kaytossa kohdassa 5.

B} Winisettydkalt | Valitse naytot {ot  psctukset @ Ohje

= HPIl-asetukset

Varoita aina, kun HPI on korkea

Kaytossa

pam——

Kuva 14-4: Parametriasetukset — Hypotension Prediction Index
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HPI -toiminto on edelleen kaytettavissa, vaikka HPI -arvo ei nakyisikdan naytossa. Jos HPl on maaritetty
avainparametriksi, parametri antaa halytykset ja varoitukset kuten kuvataan kohdassa HPI -hélytys sivulla 232.

14.1.9 HPI -ylarajavaroituksen ponnahdusilmoitus

Jos HPI -arvo on yli 85 kahdessa perattaisessa 20 sekunnin vdlein tehtavdssa pdivityksessa tai saavuttaa milloin
tahansa arvon 100, ndytt6on ilmestyy HPI -yldrajavaroituksen ponnahdusilmoitus. Katso Kuva 14-5 sivulla 234.
Ponnahdusilmoituksessa suositellaan tarkistamaan potilaan hemodynamiikka, ja se avautuu silloin, kun HPI on
madritetty avainparametriksi tai kun se ndkyy tietopalkissa.

VAROITUS

Potilaan hoito ei saa perustua pelkdstaan Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -indeksiin. Suosittelemme
arvioimaan potilaan hemodynamiikan ennen hoidon aloittamista.

Voit tarkastella potilaan hemodynamiikkaa Toinen HPI-ndyttd -ndytodssa (katso Toinen HPI -ndyttd sivulla 234)

ja kuitata HPI -yldrajavaroituksen ponnahdusilmoituksen koskettamalla Lisatietoja-painiketta. Jos haluat kuitata
HPI -ylarajavaroituksen ponnahdusilmoituksen tarkastelematta potilaan hemodynamiikka Toinen HPI-ndytto
-ndytossd, kosketa Kuittaa-painiketta.

Potilaan hemodynamiikan

tarkastusta suositellaan

Lisatietoja s
- > |

Kuittaa

Kuva 14-5: HPI -yldrajavaroituksen ponnahdusilmoitus

Kun olet kuitannut ponnahdusilmoituksen, tapahtuu seuraavaa:

«  Ponnahdusilmoitus sulkeutuu.
«  HPI-hdlytysaani vaimenee eikd kuulu enda sind aikana, kun varoitus on aktiivinen.
«  HPI-yldrajavaroitus kuitataan.

Lisatietoja-painike on kadytettdvissa kaikissa ndytetyissa valvontandytodissa. Jos HPI -ylarajahalytyksen
ponnahdusilmoituksen Lisatietoja-painiketta kosketetaan, Toinen HPI-ndyttd avautuu. Jos Lisatietoja-painike
ei ole kaytossa, Toinen HPI-ndytto -ndytdn voi avata kohdassa Toinen HPI -ndytto sivulla 234 kuvatulla tavalla.

Jos haluat poistaa HPI -hdlytyksen ponnahdusilmoituksen kaytostd, katso HPI -indikaattorin poistaminen
tietopalkista sivulla 233.

14.1.10 Toinen HPI -naytto

Toinen HPI-ndytto sisaltaa tietoja potilaan hemodynamiikasta. Se voi olla hyddyllinen tydkalu hypotensioon
liittyvan potilaan hemodynamiikan nopeassa tarkastelussa. Voit siirtya ndayttdon milloin tahansa, kun
hemodynamiikkaa seurataan Acumen IQ -anturin tai Acumen IQ -mansetin avulla.
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Toinen HPI-ndytto tarjoaa yhdessa seurantandytdn muiden avainparametrien kanssa tietoa hypotension suuren
todennakdoisyyden seka hypotensiotapahtuman esiintymisen mahdollisista syista. Toinen HPI-ndytto sisaltaa
seuraavat avainparametrit:

«  sydamen minuuttitilavuus (CO)

. syke (PR)

. keskivaltimopaine (MAP)

. iskutilavuus (SV)

. systeemiverenkierron vastus (SVR).

Muut lisdparametrit on jarjestetty ndytolle esikuormituksen, supistuvuuden ja jalkikuormituksen mukaan.
Lisaparametreja ovat seuraavat:

. iskutilavuuden vaihtelu (SVV) tai pulssipaineen vaihtelu (PPV)
. systolisen painekayran kulmakerroin (dP/dt)
- valtimoiden dynaaminen elastanssi (Eagyp).

Voit vaihtaa nakyviin joko PPV- tai SVV-parametrin koskettamalla talla hetkelld ndytetyn parametrin

nimea (PPV tai SVV) Toinen HPI-ndyttd -ndytdssa. Kaikkien toissijaisessa Toinen HPI-ndyttd -ndytossa

nakyvien parametrien osalta nakyvat my®s prosentin muutos ja muutoksen suunta (nuoli yl6s- tai

alaspdin) kayttdjan valitsemalla aikavalilla. My0s pienet graafiset trendikuvaajat ndytetdan. Lisdksi ndytetdan
valtimoverenpaineen aaltomuoto. Kaikki parametriruutujen reunukset piirretaan senhetkisen tavoitetilan varillg,
joka on sama kuin parametriruutujen visuaalisen indikaattorin toiminnossa.

£ X Acumen IQ EEEREEER

" == 1/l SVR-halytys on alle alarajan

B3 Kuiniet tyokalut | Vasenayst {35 Aselukset
-0-
&«

HPI 38 /100

MAP 79 2%

e
SW 9 1% dP/dt 805 2% | Eagyn 1.6 1e%

108 /57
(78) 9

mmHg

Kuva 14-6: Toinen HPI -ndiyttd

Voit avata Toinen HPI-ndytt6 -ndyton jollakin seuraavista tavoista:

Lisatietoja
«  Kosketa Lisatietoja-painiketta —

ponnahdusilmoituksessa.

. HPI -ylarajahédlytyksen

HP1 84 /o |

«  Kosketa HPI -indikaattorin painiketta tietopalkissa.

«  Kosketa HPI -avainparametrin pikakuvaketta -
o ) Kuiniset tyokaiut
{8 -

«  Kosketa Asetukset-kuvaketta - Kliiniset tyokalut -vililehti — Toinen HPI-

naytto -kuvake E
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Huomautus

Voit avata Toinen HPI-ndytt6 -ndyton, jos HPI -toiminto on aktivoitu, vaikka Acumen IQ -anturia ei olisi liitetty.

Naytetyt trendikuvaajan parametriarvojen asteikot vastaavat Trendikuvaaja-seurantandyton senhetkisia
madritettyja asteikkoja. Katso Asteikkojen saataminen sivulla 139. Aika-asteikko vastaa valittuna olevaa
% muutos -arvoa. Senhetkisen muutosvalin arvo ndytetaan Toinen HPI-ndyttd -ndyton yldosassa. Maarita
muutosvali suoraan Toinen HPI-ndytto -ndytdssa koskettamalla naytettyd muutosvalia.

Naytossa olevat trendikaaviot voidaan poistaa kdytosta koskettamalla trendikaavion valintapainiketta. Kun
nama on poistettu kaytdsta, parametrien arvot nakyvat suurempina ja korvaavat trendikuvaajat. Katso Kuva 14-7
sivulla 236.

Jos haluat tarkastella graafista trendikuvaajaa suurempana, kosketa haluamaasi parametriruutua. Valitun
parametrin graafinen trendikuvaaja avautuu verenpaineen aaltomuotokuvaajan sijasta. Katso Kuva 14-7
sivulla 236. Voit poistua suurennetusta trendikuvaajasta koskettamalla mitd tahansa kohtaa Toinen HPI-ndytto
-ndytossa. Graafisella trendikuvaajalla on 30 sekunnin aikakatkaisu.

Jos haluat nahda, mista parametrit on johdettu, katso liitteen C taululukko C-1, Laskettavien potilasparametrien
yhtalot sivulla 329.

Kliiniset tylalut "'| Valitse naytat {E}J ———

€« HPI 43 00

% muutos 5 min

MAP 78

mmHg

118%

7.6

. L Imin J

194% |
65 SV

mib

1.2

Iskutilavuuden vaihtelu Systolisen painekiyran kulmakerrcin Valtimon dynaaminen elastanssi
(=PPV/SW)

Supistuvuus Jalkikuormitus

85~g—ae. ® ¥ PR
Bre—e—, —e
Te—p—_g—0 Te—e—0— g _o—o

a0 , 65 bpm

mmHg/s.

Kuva 14-7: Toinen HPI -ndytté — trendiarvon graafinen esittdminen

14.1.11 Kliininen sovellus

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametri voidaan madrittaa seurantandyttdon avainparametriksi,
tai sen voi madrittaa nakymaan pelkastaan tietopalkissa seurantandyton oikeassa alakulmassa (katso Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmistotoiminto sivulla 226).

Kun HPI esitetdan tietopalkissa:

«  Kun HPI -arvo on kaksi kertaa perdkkdin suurempi kuin 85, ndytolle ilmestyy ylarajavaroituksen
ponnahdusilmoitus.
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Tarkasta potilaan hemodynamiikka kayttamalla Toinen HPI-ndytto ja muita ensisijaisen nayton parametreja
ja yrita selvittad hypotension suuren todenndkdisyyden mahdollinen aiheuttaja, joka selventaisi, miten
kannattaa toimia.

Kun HPI on maaritetty avainparametriksi, HPI ja trendikuvaaja nakyvat seurantandytolla:

Halytys kaynnistyy, kun HPI -arvo on suurempi kuin 85.
Kun HPI -arvo on 85 tai sen alle:

*  Trendiviiva ja arvo nakyvat valkoisina.

*  Jatka potilaan hemodynamiikan seurantaa. Seuraa tarkkaavaisesti, esiintyyko potilaan hemodynamiikassa muu-
toksia, kdyttamalla ensisijaista seurantandyttda, Toinen HPI-ndyttd, HPI -arvoa seka parametrien ja vitaalimerk-
kien trendeja.

Kun HPI -arvo on suurempi kuin 85, tarkasta potilaan hemodynamiikka kayttdmalla Toinen HPI-ndytto ja
muita ensisijaisen ndytén parametreja ja yrita selvittad hypotension suuren todennakdisyyden mahdollinen
aiheuttaja, joka selventaisi, miten kannattaa toimia.

Kun keskivaltimopaine on alle 65 mmHg kolmessa perattaisessa mittauksessa ilmaisten hypotensiivisen
tapahtuman esiintymista:

* HPIl-arvo on 100.

*

Tarkasta potilaan hemodynamiikka kdyttamalld Toinen HPI-ndytt6 ja muita ensisijaisen ndyton parametreja ja
yritd selvittaa hypotension mahdollinen aiheuttaja, joka selventdisi, miten kannattaa toimia.

14.1.12 Lisaparametrit

Iskutilavuuden vaihtelu (SVV) ja pulssipaineen vaihtelu (PPV) ovat herkkid, dynaamisia nestevasteen
ilmaisimia, jotka ennustavat, lisddntyyko esikuormitus — antamalla lisda nestetta tai vahentamalla
laskimoiden kuormittamatonta tilavuutta kompensoivilla hallintamekanismeilla tai ladkkeilla. Sydan reagoi
suuremmalla iskutilavuudella [1]. Matalat SVV- tai PPV-arvot ilmaisevat, ettei potilaalla ole nestevastetta,
kun taas suuret arvot ilmaisevat, etta potilaalla on nestevaste. Naiden tilojen valilla on harmaa alue [6].

Systolisen painekdyran kulmakerroin (dP/dt) - valtimopainekayrdn suurin nousu ddreisvaltimosta
mitattuna. Valtimopaineen dP/dt-parametrin absoluuttiset arvot ovat (ulosvirtauksen aikana tehdyn
laskennan vuoksi) alemmat kuin vasemman kammion isovolyyminen dP/dt-maksimipaine, mutta niiden
muutosten valilld on voimakas korrelaatio [1, 2].

Huomautus

Aéreisvaltimosta mitattua dP/dt-arvoa ei ole tutkittu vasemman kammion supistuvuuden mittana kaikissa
potilasryhmissa.

Valtimon dynaaminen elastanssi (Eadyn) ilmaisee valtimoverenkierron aiheuttamaa vasemman kammion
jalkikuormitusta (valtimoiden elastanssia) suhteessa vasemman kammion elastanssiin, ja se lasketaan PPV:n
ja SVV:n vélisena suhdelukuna [8]. Valtimoiden elastanssi on valtimokuormituksen parametri, johon sisaltyy
systeemiverenkierron vastus (SVR), valtimoiden kokonaiskomplianssi (C) seka systoliset ja diastoliset
ajanjaksot [9, 10].

Naiden parametrien korrelaatiota fysiologiseen tilaan sekd niiden suhdetta kliinisiin tuloksiin on tutkittu laajalti
suuressa maarassa kliinista kirjallisuutta.

Suurin osat SV:n (tai SVI:n) ja MAP:n hoitamiseen pyrkivista toimenpiteista vaikuttaa ensisijaisesti SV:hen ja

sitd madrittaviin esikuormitukseen, supistuvuuteen ja jalkikuormitukseen. Hoitopdatoksia tukevan tiedon pitaisi
tarjota informaatiota kaikista ndistd kolmesta osa-alueesta yhdessg, silla ne ovat usein vuorovaikutuksessa
keskenaan.
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® © ®

1. Esikuormitus 2. Supistuvuus 3. Jalkikuormitus

SVV rajoittuu esikuormituksen ilmaisimeksi potilailla, jotka ovat hengityslaitteen varassa, joilla on vakaa
ventilointitiheys ja kertahengitystilavuudet ja joilla ei ole intra-abdominaalista insufflaatiota [6, 7]. SVV soveltuu
parhaiten kaytettavaksi yhdessa iskutilavuuden tai syddmen minuuttitilavuuden arvioinnin kanssa.

Trendimuutos dP/dt-arvossa on hyddyllinen tuki paatoksenteossa arvioitaessa vasemman kammion
supistuvuutta yhdessa iskutilavuuden vaihtelun ja iskutilavuuden tai syddmen minuuttitilavuuden arvioinnin
kanssa.

Taulukko 14-5 sivulla 238 havainnollistaa dP/dt-arvon trendimuutosprosentin parantuneen bias-virheen ja
tarkkuuden, kun sita verrataan absoluuttisiin dP/dt-arvoihin.

Taulukko 14-5: dP/dt-tarkkuuden vertailu mini-invasiivisesti ja noninvasiivisesti seurattujen leikkauspo-
tilaiden osalta

Saman potilaan bias-virhe + abso- Bias-virhe + dP/dt- dP/dt-arvojen prosenttimuutosten
luuttisen dP/dt-arvon tarkkuus prosenttimuutosten tarkkuus vastaavuus
-3,6 [-58,9; 51,71, mmHg/s 0,02 [-0,00; 0,04] % 88,9 % [82,7 %, 93,6 %]
+ +
83,6 [69,9; 97,4], mmHg/s 1,35[1,34;1,371%
TARKEA HUOMAUTUS

Ole varovainen kayttaessasi absoluuttisia dP/dt-arvoja. Paine muuttuu distaalisesti suonien kapenemisen ja
niiden sisaisten kitkavoimien vuoksi. Siind missa absoluuttiset dP/dt-arvot eivat valttamatta anna tarkkaa mittaa
syddamen supistuvuudesta, trendeista voi olla hyotya.

Ole varovainen kayttaessasi dP/dt-parametria potilailla, joilla on vakava aorttaldapan ahtauma, silld ahtauma voi
heikentda vasemman kammion ja jalkikuormituksen vilista liitosta.

Vaikka dP/dt-parametrin madrittavatkin paaasiallisesti vasemman kammion supistuvuuden muutokset,
jalkikuormitus vasoplegian aikana (venoarteriaalinen irtoaminen) voi vaikuttaa siihen. Tuolloin dP/dt ei
valttamatta kuvasta vasemman kammion supistuvuuden muutoksia.

Kun valtimoiden elastanssi normalisoidaan suhteessa kammion elastanssiin, arvojen valisesta suhdeluvusta
tulee indeksi vasemman kammion ja valtimoverenkierron valisesta vastaavuudesta. Kun vasen kammio ja
valtimoverenkierto vastaavat toisiaan, veri siirtyy optimaalisesti vasemmasta kammiosta valtimoverenkiertoon
niin, etta energiaa ei hukkaannu ja iskutyd on optimaalista [3, 8, 9].

Eagyn-parametrin on osoitettu ilmaisevan mahdollista MAP:td nostavaa responsiivisuutta jalkikuormitukseen
antamalla tilavuutta esikuormituksen tilavuuteen responsiivisilla mekaanisesti ventiloiduilla potilailla [4] ja
spontaanisti hengittavilld potilailla [5]. MAP:td nostava jalkikuormitusvaste on mahdollisesti suurempi, kun
Eagynon>0,81[4,5, 8].
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Eagyn €i rajoitu potilaisiin, jotka ovat hengityslaitteessa, silla se on PPV-/SVV-suhdelukuna ilmaistava
laskennallinen arvo [5, 8]. Eagy, soveltuu parhaiten kdytettavaksi yhdessa iskutilavuuden vaihtelun
(hengityslaitteessa olevilla potilailla) ja iskutilavuuden tai syddamen minuuttitilavuuden arvioinnin kanssa.

SVV tai PPV, dP/dt ja Eagy,, ovat parametreja, jotka tyypillisesti ovat jossain maarin riippuvaisia toisistaan.
Tilavuuden antaminen esikuormituksen ja iskutilavuuden suurentamiseksi johtaa sydamen minuuttitilavuuden
ja valtimopaineen kasvamiseen, minka johdosta myds jalkikuormitus kammiossa suurenee. Jalkikuormituksen
suurentaminen (eli aorttapaineen nostaminen) systeemiverenkierron vastusta kasvattamalla pienentaa
iskutilavuutta. Seurauksena oleva suurentunut loppusystolinen tilavuus johtaa kuitenkin suurentuneeseen
toiseen loppudiastoliseen tilavuuteen, silla kammion sisaan jaa ejektion jalkeen enemman verta, jolloin tama
ylimaardinen veri lisdtaan laskimopaluuseen, mika lisad kammion tayttymista. Se puolestaan lisaa supistuvuutta
(Frank-Starlingin mekanismi) ja kompensoi osittain jalkikuormituksen alkuperdisen suurenemisen aiheuttamaa
iskutilavuuden pienentymista.

SVV- tai PPV-, dP/dt- ja Eagy,-parametrit on tarkoitettu yhdessa padtoksenteon tueksi opastamaan SV:n tai SVin
ja MAP:n interventionaalisessa hoidossa.

Jotta ndiden parametrien suorituskyky voitiin maarittda vertaamalla potilaita, joiden verenpainetta seurattiin
noninvasiivisesti (NIBP) (ClearSight), mini-invasiivisesti seurattuihin potilaisiin (FloTrac), SVV-, PPV- ja Eagyn-
arvoille laskettiin bias-virhe ja yhtapitavyysrajat (limits of agreement, LoA). Taman analyysin tulokset ja 95 %:n
luottamusvalin kanssa esitelladn alla: Taulukko 14-6 sivulla 239. 95 %:n luottamusvalit laskettiin ottamalla
huomioon samalle koehenkil6lle tehdyt toistetut mittaukset ja kdyttamalla Bland JM, Altman DG (2007)
-menetelmaa. Kuva 14-8 sivulla 240 esittda ndiden parametrien Bland-Altman-kuvaajat.

Taulukko 14-6: 95 %:n luottamusvalin (Cl) tulokset bias-virheen ja yhtapitavyysrajojen (LoA) osalta

Parametri Bias-virhe [95 % ClI] Yhtapitavyyden alaraja Yhtapitavyyden yldraja
[95 % CI] [95 % CI]

SWV (%) -0,18 [-0,25; -0,11] -3,03 [-3,52;-2,53] 2,66[2,17;3,16]

PPV (%) -0,01 [-0,10; 0,08] -3,78 [-4,40; -3,17] 3,76 [3,14; 4,38]

Eagyn 0,04 [0,04; 0,05] -0,29 [-0,33; -0,25] 0,38[0,34; 0,42]
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Kuva 14-8: Bland-Altman-kuvaajat SVV-, PPV- ja Eagy,-arvoille

14.1.13 Kliininen vahvistus

HPI -arvon kliinista tehoa arvioitiin useissa kliinisissa vahvistustutkimuksissa sekd mini-invasiivisesti etta
noninvasiivisesti seurattujen potilaiden osalta. Kayttoaiheissa ja kliinisissa vahvistustuloksissa on eroja
kaytetyn seurantatekniikan mukaan. Mini-invasiivisen seurannan ja HPI -indeksin esittelyn voit lukea kohdasta
Perustietoja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmistosta mini-invasiivisessa tilassa sivulla 226.
Kliiniset vahvistustiedot esitetdan alla. Noninvasiivisen seurannan ja HPI -indeksin esittelyn voit lukea kohdasta
Perustietoja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ohjelmistosta noninvasiivisessa tilassa sivulla 227.
Noninvasiivisen kliinisen vahvistuksen tiedot ovat kohdassa Noninvasiivisesti seurattujen potilaiden kliininen
vahvistus sivulla 246.

14.1.14 Mini-invasiivisesti seurattujen potilaiden kliininen vahvistus

HPI -arvon diagnostinen teho hypotensiivisten ja ei-hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa
mini-invasiivisesti seuratuilla leikkaussalipotilailla ja ei-leikkaussalipotilailla on arvioitu retrospektiivisissa
kliinisissa vahvistustutkimuksissa.
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14.1.14.1 Leikkaussalipotilaat

Kahdessa tutkimuksessa arvioitiin HPI -arvon diagnostista tehoa leikkaussalipotilailla. Ensimmainen
retrospektiivinen kliininen vahvistustutkimus, jossa arvioitiin HPI -arvon diagnostista tehoa hypotensiivisten

ja ei-hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa, kasitti 52 leikkaussalipotilasta. Taulukko 14-7 sivulla 241
esittad potilaiden demografiset tiedot. Analyysiin siséltyvien hypotensiivisten tapahtumasegmenttien maara oli
1058, ja analyysiin sisdltyvien ei-hypotensiivisten tapahtumasegmenttien kokonaismaara oli 521.

Toinen retrospektiivinen kliininen vahvistustutkimus, joka kasitti 204 potilasta, tarjoaa lisatietoa HPI

-arvon diagnostisesta tehosta hypotensiivisten ja ei-hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa.
Taulukko 14-7 sivulla 241 esittaa potilaiden demografiset tiedot. Analyysiin sisaltyvien hypotensiivisten
tapahtumasegmenttien maara oli 1923, ja analyysiin siséltyvien ei-hypotensiivisten tapahtumasegmenttien
kokonaismaara oli 3731.

Taulukko 14-7: Potilaiden demografiset tiedot (mini-invasiivisesti seuratut leikkaussalipotilaat)

Kuvaus Kliininen vahvistustutkimus (N = 52) Kliininen vahvistustutkimus (N = 204)
Potilaiden maara 52 204

Sukupuoli (mies) 29 100

Ika 583£11,3 56,7 £ 14,4

Pinta-ala 1,8+£0,2 1,9+£0,3

Tutkimuksen 52 leikkaussalipotilasta, joiden varttindvaltimolinjaa seurattiin, voidaan jakaa edelleen kahteen
ryhmaan: potilaisiin, joille tehtiin suuren riskin ei-kardiologinen leikkaus (n = 25, 48,1 %), seka potilaisiin, joille
tehtiin maksaleikkaus (n =27, 51,9 %).

Toisen tutkimuksen 204 leikkaussalipotilasta, joiden varttindvaltimolinjaa seurattiin, voidaan jakaa edelleen
potilaisiin, joille tehtiin neurologinen leikkaus (n = 73, 35,8 %), vatsaleikkaus (n = 58, 28,4 %), yleinen
rintaelinleikkaus (n = 8, 3,9 %), sydanleikkaus (n = 6, 3,0 %) tai muu leikkaus (n =59, 28,9 %).

Taulukko 14-11 sivulla 243 esittelee naiden kliinisten vahvistustutkimusten tulokset.
14.1.14.2 Muut kuin leikkaussalipotilaat

Kahdessa tutkimuksessa arvioitiin HPI -arvon diagnostista tehoa muilla kuin leikkaussalipotilailla. Ensimmainen
retrospektiivinen kliininen vahvistustutkimus, jossa arvioitiin HPI -arvon diagnostista tehoa hypotensiivisten ja
ei-hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa, kasitti 298 ei-leikkaussalipotilasta, joiden varttindvaltimolinjaa
seurattiin. Taulukko 14-8 sivulla 241 esittda potilaiden demografiset tiedot. Analyysiin sisaltyvien
hypotensiivisten tapahtumasegmenttien maara oli 13 911, ja analyysiin sisdltyvien ei-hypotensiivisten
tapahtumasegmenttien kokonaismdara oli 48 490.

Tutkimuksen 298 ei-leikkaussalipotilasta, joiden varttindvaltimolinjaa seurattiin, voidaan jakaa edelleen
kohdassa Taulukko 14-9 sivulla 242 kuvattuun tapaan.

Toinen retrospektiivinen kliininen vahvistustutkimus, joka kasitti 228 potilasta, tarjoaa lisatietoa HPI

-arvon diagnostisesta tehosta hypotensiivisten ja ei-hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa.
Taulukko 14-8 sivulla 241 esittaa potilaiden demografiset tiedot. Analyysiin sisdltyvien hypotensiivisten
tapahtumasegmenttien maara oli 23 205, ja analyysiin sisdltyvien ei-hypotensiivisten tapahtumasegmenttien
kokonaismaara oli 82 461.

Tutkimuksen 228 ei-leikkaussalipotilasta, joiden varttindvaltimolinjaa seurattiin, voidaan jakaa edelleen
kohdassa Taulukko 14-10 sivulla 243 kuvattuun tapaan.

Taulukko 14-8: Potilaiden demografiset tiedot (mini-invasiivisesti seuratut
muut kuin leikkaussalipotilaat)

Kuvaus Kliininen vahvistustutkimus, varttinaval- | Kliininen vahvistustutkimus, varttinaval-

timolinja (N = 298)

timolinja (N = 228)

Potilaiden maara 298 228
Sukupuoli (mies) 191 128
lka 62,6 +15,1 639+15,6
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Kuvaus Kliininen vahvistustutkimus, varttinaval- | Kliininen vahvistustutkimus, varttinaval-
timolinja (N = 298) timolinja (N = 228)
Pinta-ala 1,9+0,3 1,9+0,2

Taulukko 14-9: Ei-leikkaussalipotilaiden ominaisuudet
(mini-invasiivinen, N = 298)

Diagnoosi Potilaiden lukumaara | %:a kokonaismaarasta
Diabetes 1 0,3
Infektiotauti 1 0,3
Maksa 1 03
Aneurysma 2 0,7
Myrkytys 2 0,7
Munuaisten vajaatoiminta 2 0,7
Aivohalvaus 2 0,7
Verenvuoto 4 1,3
Ei tiedossa 4 1,3
Muu 5 1,7
Sydénperdinen sokki 7 23
Infarkti 8 2,7
Hengitystiet/keuhkot 8 2,7
Vaikea hypovolemia 8 2,7
Sydén 12 4,0
Maksaleikkauksen jalkei- 25 84
nen tila

Septinen sokki 25 84
Leikkauksen jalkeinen tila 15,4
46 (muuhun kuin

syddmeen tai maksaan

liittyva )

Sepsis 65 21,8
Sydéanleikkauksen jalkeinen tila 70 23,5
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Taulukko 14-10: Ei-leikkaussalipotilaiden ominaisuudet
(mini-invasiivinen, N = 228)

Diagnoosi Potilaiden lukumaara | %:a kokonaismaarasta
Kardiovaskulaariset 67 29,5
Verenvuoto 24 10,5
Sepsis 19 8,3
Muu 60 26,2
Sy6pa 20 8,7
Hengityselimet 13 57
Ortopedinen 10 4,4
Hermosto 3 13
Maha-suolikanava tai 12 54
maksa

Taulukko 14-12 sivulla 244 esittelee naiden kliinisten vahvistustutkimusten tulokset.
14.1.14.3 Kliinisen vahvistustutkimuksen tulokset - mini-invasiivinen seuranta

Hypotensiiviset tapahtumat (katso Taulukko 14-11 sivulla 243 ja Taulukko 14-12 sivulla 244) laskettiin
tunnistamalla vahintaan 1 minuutin mittaiset segmentit, joiden kaikissa datapisteissa MAP oli < 65 mmHg.
Tapahtuman (positiiviseksi) datapisteeksi valittiin ndyte 5 minuuttia ennen hypotensiivista tapahtumaa. Jos
perattdiset hypotensiiviset tapahtumat olivat alle 5 minuutin valein toisistaan, silloin positiiviseksi naytteeksi
madriteltiin ensimmainen nadyte valittdmasti edellisen hypotensiotapahtuman jalkeen.

Ei-hypotensiiviset tapahtumat, jotka kuvataan kohdissa Taulukko 14-11 sivulla 243 ja Taulukko 14-12 sivulla 244,
laskettiin tunnistamalla datapistesegmentit, joista oli vahintdan 20 minuuttia hypotensiivisiin tapahtumiin ja
joiden kaikissa datapisteissa MAP oli > 75 mmHg. Kutakin ei-hypotensiivisen tapahtuman segmenttia kohden
otettiin yksi ei-tapahtuman (negatiivinen) datapiste.

Oikea positiivinen (katso Taulukko 14-11 sivulla 243 ja Taulukko 14-12 sivulla 244) on mika tahansa tapahtuman
(positiivinen) datapiste, jonka HPI -arvo on suurempi tai yhta suuri kuin valittu kynnysarvo. Herkkyys on oikeiden
positiivisten suhde tapahtumien (positiivisten) kokonaismaaraan. Positiivinen maaritellaan datapisteeksi, joka
sijaitsee enintadan 5 minuuttia ennen hypotensiivista tapahtumaa. Vaara negatiivinen on mika tahansa
positiivinen datapiste, jonka HPI -arvo on alle kynnysarvon.

Oikea negatiivinen (katso Taulukko 14-11 sivulla 243 ja Taulukko 14-12 sivulla 244), on mika tahansa
negatiivinen (ei-tapahtuma) datapiste, jonka HPI -arvo on pienempi kuin valittu kynnysarvo. Tarkkuus

on oikeiden negatiivisten suhde ei-tapahtumien (negatiivisten) kokonaismaaraan. Negatiivinen maaritellaan
datapisteeksi, joka sijaitsee vahintadan 20 minuutin etdisyydelld hypotensiivisista tapahtumista. Vaara
positiivinen on mika tahansa negatiivinen datapiste, jonka HPI -arvo suurempi tai yhta suuri kuin kynnysarvo.

Taulukko 14-11: Kliiniset vahvistustutkimukset* (mini-invasiivisesti seuratut leikkaussalipotilaat)

Kliininen HPI PPV NPV Tarkkuus Oikeiden Herkkyys Oikeiden | AUC
vahvistus- | -kynnysarv | [luottamus- [luottamus- (%) negatiivis- (%) positiivis-
tutkimus o vali] valil [95 %:n ten maara / [95 %:n ten maa-
luottamus- ei- luottamus- ra/
vali] tapahtu- vali] tapahtu-
mien maara mien maa-
ra
99,9 751
(=886/ (=520/ 99,8 520/ 83,7 886/
(N=52) 8> 887) 692) [99,4; 100,0] 521 [81,5; 86,0] 1058 0.95
[99,7; 100,0] [71,9;78,4]
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Kliininen HPI PPV NPV Tarkkuus Oikeiden Herkkyys Oikeiden | AUC
vahvistus- | -kynnysarv | [luottamus- [luottamus- (%) negatiivis- (%) positiivis-
tutkimus o vali] vali] [95 %:n ten maara / [95 %:n ten maa-
luottamus- ei- luottamus- ra/
vali] tapahtu- vali] tapahtu-
mien maara mien maa-
ra
98,3 84,9
(=1265/ (=3709/ 99,4 3709/ 65,8 1265/
(N=204) 8> 1287) 4367) [99,2;99,7] 3731 [63,7;67,9] 1923 088
[97,6; 99,0] [83,9; 86,0]

*Aineisto on Edwards Lifesciences -yhtién hallussa.

Taulukko 14-12: Kliiniset vahvistustutkimukset* (mini-invasiivisesti seuratut ei-leikkaussalipotilaat)

Datajouk- HPI PPV (%) NPV (%) Tarkkuus Oikeiden Herkkyys Oikeiden | AUC
ko -kynnysarv [95 %:n [95 %:n (%) negatiivis- (%) positiivis-
o luottamus- luottamus- [95 %:n ten maara / [95 %:n ten maa-
vali] vali] luottamus- ei- luottamus- ra/
vali] tapahtu- vali] tapahtu-
mien maara mien maa-
ra
93,1 95,5 98,2 84,0
_ (=11683/ (=47623/ (=47623/ 47 623/ (=11683/ 11683/
(N=298) 8> 12 550) 49 851) 48 490) 48 490 13911) 13911 0,94
[92,6; 93,51 [95,3; 95,71 [98,1;98,3] [83,4; 84,6]
86,2 96,0 96,1 85,9
_ (=19932/ (=79277/ (=79277/ 79277/ (=19932/ 19932/
(N=228) 8> 23116) 82 550) 82 461) 82 461 23 205) 23205 0,94
[85,8; 86,71 [95,9; 96,2] [96,0; 96,31 [85,4; 86,3]

*Aineisto on Edwards Lifesciences -yhtién hallussa.

Taulukko 14-13 sivulla 245 esittda hypotensiivisten tapahtumien esiintymisen prosenttiosuuden seka
tapahtuman esiintymiseen kuluvan ajan HPI -arvon eri vaihteluvaleilld kliinisen vahvistustutkimuksen
leikkaussalipotilailla (varttindvaltimolinja [N = 52]). Tiedot esitetddn aikaikkunoina, jotka on valittu sen
perusteella, miten nopeasti hypotensiiviset tapahtumat kehittyivat leikkaussalipotilailla keskimaarin. Taulukko
14-13 sivulla 245 esittda sen vuoksi kliinisten vahvistustutkimusten (varttindvaltimolinja [N = 52]) dataan

perustuvat leikkaussalipotilaiden tiedot kdyttamalld 15 minuutin aikaikkunaa. Analyysit on tehty ottamalla

kunkin potilaan osalta ndytteitd vahvistusdatajoukosta ja tarkastelemalla kustakin ndytteesta eteenpadin,
esiintyykod naytteen jalkeisten 15 minuutin aikana hypotensiivista tapahtumaa. Jos ndytteesta I16ytyy

hypotensiivinen tapahtuma, tapahtuman esiintymiseen kuluva aika eli ndytteen ja hypotensiivisen tapahtuman
vdlisen ajan kesto merkitddn muistiin. Aika tapahtumaan -tilasto esittaa keskimaardisen tapahtuma-ajan kaikista
ndytteistd, joissa on esiintynyt tapahtuma hakuikkunan aikana.

Taulukko 14-14 sivulla 246 esittaa hypotensiivisten tapahtumien esiintymisen prosenttiosuuden seka
tapahtuman esiintymiseen kuluvan ajan HPI -arvon eri vaihteluvaleilla kliinisen vahvistustutkimuksen
ei-leikkaussalipotilailla (varttindvaltimolinja [N = 298]). Tiedot esitetdan aikaikkunoina, jotka on valittu
sen perusteella, miten nopeasti hypotensiiviset tapahtumat kehittyivat ei-leikkaussalipotilailla keskimaarin.
Taulukko 14-14 sivulla 246 esittaa sen vuoksi kliinisten vahvistustutkimusten (varttinavaltimolinja [N = 298])
dataan perustuvat ei-leikkaussalipotilaiden tiedot kdyttamalla 120 minuutin aikaikkunaa. Analyysit on tehty

ottamalla kunkin potilaan osalta nadytteita vahvistusdatajoukosta ja tarkastelemalla aikaa naytteesta eteenpdin,
esiintyyko 120 minuutin aikaikkunassa hypotensiivista tapahtumaa. Jos naytteesta 16ytyy hypotensiivinen
tapahtuma, tapahtuman esiintymiseen kuluva aika eli ndytteen ja hypotensiivisen tapahtuman vélisen ajan
kesto merkitddn muistiin. Aika tapahtumaan -tilasto esittaa keskimaaraisen tapahtuma-ajan kaikista naytteista,
joissa on esiintynyt tapahtuma hakuikkunan aikana.

Tapahtumien osuus (katso Taulukko 14-13 sivulla 245 ja Taulukko 14-14 sivulla 246) on sellaisten naytteiden
maard, joissa on esiintynyt tapahtuma hakuikkunan aikana, verrattuna naytteiden kokonaismaaraan. Sama on
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tehty kaikille naytteille kullakin yksittdisella HPI -vaihteluvalilla asteikolla 10-99 (katso Taulukko 14-13 sivulla 245
ja Taulukko 14-14 sivulla 246).

Ei-leikkaussalipotilailla, joiden varttinavaltimolinjaa seurattiin kdyttamalla 30 minuutin aikaikkunaa,
hypotensiivisen tapahtuman jalkeisten HPI -halytysten osuudeksi maaritettiin 86,3 % [81,6 %, 90,8 %]
ensimmaisessa vahvistusdatajoukossa ja 85,5 % [80,8 %, 90,6 %] toisessa vahvistusdatajoukossa (N = 228).
Positiivinen ennustearvo madritetaan todellisten halytysten (jotka annettiin 30 minuutin kuluessa
hypotensiivisesta tapahtumasta) ja halytysten kokonaismaaran valiseksi suhteeksi 30 minuutin aikana.

TARKEA HUOMAUTUS

Kohdissa Taulukko 14-13 sivulla 245 ja Taulukko 14-14 sivulla 246 esitetyt HPI -parametrin tiedot on annettu
vain yleiseksi ohjeeksi, eivatka ne valttamatta edusta yksilollisia havaintoja. Suosittelemme arvioimaan potilaan
hemodynamiikan ennen hoidon aloittamista. Katso Kliininen sovellus sivulla 236.

Taulukko 14-13: Kliininen vahvistus (mini-invasiivisesti seuratut leik-
kaussalipotilaat [N = 52])

HPI -vaihteluvili Tapahtumien osuus (%) | Aika tapahtumaan mi-
nuutteina: mediaani
[10. persentiili,
90. persentiili]
10-14 14,2 8,01([4,7;12,7]
15-19 16,6 6,7 [3,3; 12,6]
20-24 15,4 7,0(3,3;14,0]
25-29 16,9 78[3,7;13,4]
30-34 22,5 9,0[3,7; 14,0]
35-39 274 8,01(3,3;13,3]
40-44 31,8 8,31[3,0;13,7]
45-49 40,4 8,31[3,3;13,7]
50-54 43,4 7,712,7;13,3]
55-59 44,3 7,31[3,0;13,1]
60-64 57,0 6,71[2,7;12,8]
65-69 56,8 5712,3;12,3]
70-74 67,2 5,712,0;11,7]
75-79 81,0 4,7 [2,0;11,0]
80-84 84,2 50101,7;12,3]
85-89 92,9 4,0[1,7;,10,3]
90-94 95,8 3,71[1,3;10,0]
95-99 97,6 1,310,3; 8,0]
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Taulukko 14-14: Kliininen vahvistus (mini-invasiivisesti seuratut
ei-leikkaussalipotilaat [N = 298])

HPI -vaihteluvili Tapahtumien osuus (%) | Aika tapahtumaan mi-
nuutteina: mediaani
[10. persentiili,
90. persentiili]
10-14 13,8 51,0[10; 104,0]
15-19 17,2 48,7 [10;102,3]
20-24 20,8 51,0[9,9; 105,3]
25-29 25,1 48,5[9,3; 104,0]
30-34 29,6 48,2[9,3;102,3]
35-39 35,2 45,0[8,3; 102,01
40-44 38,0 43,7[7,0; 101,71
45-49 41,3 39,3[6,3; 100,0]
50-54 43,7 38,7 [5,7; 99,31
55-59 46,1 35,31[5,3; 96,71
60-64 53,0 28,7 [4,0; 93,71
65-69 60,2 16,0 [2,7; 88,01
70-74 67,8 9,0[1,7;70,7]
75-79 76,3 7,0014;44,7]
80-84 85,3 5,7 [1,3;19,0]
85-89 89,9 5,0(1,0;16,7]
90-94 94,9 3,6[1,0;13,7]
95-99 99,6 1,310,3; 8,3]

14.1.15 Noninvasiivisesti seurattujen potilaiden kliininen vahvistus

HPI -arvon diagnostinen teho hypotensiivisten ja ei-hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa
noninvasiivisesti seuratuilla leikkaussalipotilailla ja ei-leikkaussalipotilailla on arvioitu retrospektiivisissa
kliinisissa vahvistustutkimuksissa.

14.1.15.1 Leikkaussalipotilaat

HPI -arvon diagnostinen teho hypotensiivisten ja ei-hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa on
arvioitu retrospektiivisessa kliinisessa vahvistustutkimuksessa. Tutkimus kasitti 252 noninvasiivisesti seurattua
leikkaussalipotilasta. Taulukko 14-15 sivulla 247 esittaa potilaiden demografiset tiedot. Analyysiin sisaltyvien
hypotensiivisten tapahtumasegmenttien maara oli 1605, ja analyysiin sisdltyvien ei-hypotensiivisten
tapahtumasegmenttien kokonaismaara oli 2961. Kaikki tapahtumasegmentit perustuivat noninvasiiviseen
verenpaineeseen.

Toinen retrospektiivinen kliininen vahvistustutkimus, joka kasitti 191 leikkaussalipotilasta, tarjoaa tietoa
potilaista, joita seurattiin samanaikaisesti mini-invasiivisilla ja noninvasiivisilla tekniikoilla. Taulukko 14-15
sivulla 247 esittaa potilaiden demografiset tiedot. Taulukko 14-20 sivulla 250 esittda noninvasiivisen
verenpaineen (NIBP) HPI -arvon ja varttindvaltimolinjan (valtimolinjan) HPI -arvon tehoa (valtimolinjan
mukaan maaritettyjen) hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa. Analyysiin sisaltyvien hypotensiivisten
tapahtumasegmenttien maara oli 1569, ja analyysiin sisdltyvien ei-hypotensiivisten tapahtumasegmenttien
kokonaismaara oli 906.
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Taulukko 14-15: Potilaiden demografiset tiedot (noninvasiivisesti seuratut potilaat)

Kuvaus Kliininen vahvistustutkimus, Kliininen vahvistustutkimus, varttinaval-
noninvasiivinen verenpaine (N = 252) timolinja ja noninvasiivinen verenpaine
(N=191)
Potilaiden maara 252 191
Sukupuoli (mies) 112 133
Ika 54+16 66+ 12
Pinta-ala 1,9+0,2 20+0,2

Tutkimuksen 252 leikkauspotilasta, joiden verenpainetta seurattiin noninvasiivisesti (NIBP), voidaan jakaa
edelleen leikkaustyypin mukaan. Katso Taulukko 14-16 sivulla 247.

Taulukko 14-16: Leikkaustyypit potilailla, joiden verenpainetta seurat-

tiin noninvasiivisesti (N = 252)

Diagnoosi Potilaiden lukumaara | %:a kokonaismaarasta
Virtsarakko 4 1,6
Sydén 2 0,8
Kallo 7 2,8
Silma 34 13,5
Kasvo 36 14,3
Ruoansulatuskanava 49 19,4
Gynekologinen 30 11,9
Maksa 5 2,0
Ruokatorvi 5 2,0
Ortopedinen 16 6,3
Haima 4 1,6
Plastiikka 2 0,8
Perdsuoli 2 08
Munuaiset 28 11,1
Rintakeha 4 1,6
Ei tiedossa 23 9,1
Verisuoni 1 0,4
YHTEENSA 252 100

Tutkimuksen 191 leikkaussalipotilasta, joiden verenpainetta seurattiin varttindvaltimolinjasta ja
noninvasiivisesti( NIBP), voidaan jakaa edelleen leikkaustyypin mukaan. Katso Taulukko 14-17 sivulla 248.
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Taulukko 14-17: Leikkaustyypit potilailla, joiden verenpainetta seurattiin varttinavaltimolinjas-

ta/noninvasiivisesti (NIBP) (N=191)

Leikkaustyyppi Potilaiden lukumaara %:a kokonaismaarasta
Vatsa-aortan aneurysma 1 0,5
Aorttaldapan korjausleikkaus 2 1,0
Aorttaldpan vaihto 15 79
Paksusuolileikkaus 1 0,5
Aorttaldpdn, aortan tyven ja nousevan aortan yhdis- 4 2,1
telmdproteesien vaihto (Bentall-toimenpide)

Kudosmassan poisto 1 0,5
Pohjukaissuolen resektio 1 0,5
Esofageaalisen jatkuvuuden restoraatio 2 1,0
Ruokatorven resektio 18 9,4
Fundoplikaatio 1 0,5
Sappirakkoleikkaus 1 0,5
Hepatikojejunostomia ja sappirakonpoisto 1 0,5
Tyra 1 0,5
Hysterektomia 2 1,0
Alkuperdinen CABG 59 31
Munuaisleikkaus 1 0,5
Maksaleikkaus 14 73
Imusolmukkeen resektio 1 0,5
Hiippalapan korjaus 1 0,5
Hiippalapéan vaihto 1 0,5
Neurokirurginen leikkaus 5 2,6
Haiman ja pernan resektio 3 1,6
Haimaleikkaus 23 12
Nielun adenokarsinooma 1 0,5
Nousevan aortan vaihto, jossa aorttaldppa sadstetaan 2 1,0
Nousevan aortan ja aortankaaren vaihto (elephant 1 0,5
trunk -tekniikka)

Aivokalvokasvaimen resektio 2 1,0
Ohutsuolen resektio 1 0,5
Mahalaukun resektio 9 4,7
Transaortaalinen TAVI 12 6,3
Kolmiliuskalapan korjausleikkaus 2 1,0
Kammiovadliseindaukon sulkeminen 1 0,5
Wertheim Okabayashi 1 0,5
Yhteensa 191 100
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Taulukko 14-20 sivulla 250 esittelee naiden kliinisten vahvistustutkimusten tulokset.

14.1.15.2 Muut kuin leikkaussalipotilaat

HPI -arvon diagnostinen teho hypotensiivisten ja ei-hypotensiivisten tapahtumien ennustamisessa on

arvioitu retrospektiivisessa kliinisessa vahvistustutkimuksessa. Tutkimus kasitti 175 noninvasiivisesti seurattua
ei-leikkaussalipotilasta. Taulukko 14-18 sivulla 249 esittaa potilaiden demografiset tiedot. Analyysiin

sisaltyvien hypotensiivisten tapahtumasegmenttien maara oli 1717, ja analyysiin sisdltyvien ei-hypotensiivisten
tapahtumasegmenttien kokonaismdara oli 7563.

Taulukko 14-18: Potilaiden demografiset tiedot (noninvasiivisesti seu-
ratut ei-leikkaussalipotilaat)

Kuvaus Kliininen vahvistustutkimus, noninvasiivinen
verenpaine (N = 175)

Potilaiden maara 175

Sukupuoli (mies) 109

Ika 60,7 £ 14,6

Pinta-ala 2,0+0,3

Tutkimuksen 175 ei-leikkaussalipotilasta, joiden varttindvaltimolinjaa seurattiin, voidaan jakaa edelleen alla
kohdassa Taulukko 14-19 sivulla 249 kuvattuun tapaan.

Taulukko 14-19: Ei-leikkaussalipotilaiden, joiden verenpainetta seurat-
tiin noninvasiivisesti (NIBP), ominaisuudet (N = 175)

Diagnoosi Potilaiden lukumaara | %:a kokonaismaarasta
Sydén 65 37,1
Aivot 2 1,1
Maksa 2 11
Neurologinen 43 24,6
Muu 6 34
Leikkauksen jalkeinen 5 29
Keuhkot 1 0,6
Munuaiset 1 0,6
Hengityselimet 17 9,7
Sepsis 9 51
Septinen sokki 5 2,9
Trauma 4 23
Verisuoni 15 8,6

Taulukko 14-21 sivulla 250 esittelee naiden kliinisten vahvistustutkimusten tulokset.
14.1.15.3 Kliinisen vahvistustutkimuksen tulokset - noninvasiivinen seuranta

Hypotensiiviset tapahtumat (katso Taulukko 14-20 sivulla 250 ja Taulukko 14-21 sivulla 250) laskettiin
tunnistamalla véhintdan 1 minuutin mittaiset segmentit, joiden kaikissa datapisteissa MAP oli < 65 mmHg.
Tapahtuman (positiiviseksi) datapisteeksi valittiin ndyte 5 minuuttia ennen hypotensiivista tapahtumaa. Jos
perattdiset hypotensiiviset tapahtumat olivat alle 5 minuutin valein toisistaan, silloin positiiviseksi ndytteeksi
madriteltiin ensimmadinen nayte valittémasti edellisen hypotensiotapahtuman jalkeen.

249



Edistynyt HemoSphere -monitori

Lisatoiminnot

Ei-hypotensiiviset tapahtumat, jotka kuvataan kohdissa Taulukko 14-20 sivulla 250 ja Taulukko 14-21 sivulla 250,
laskettiin tunnistamalla datapistesegmentit, joista oli vahintaan 20 minuuttia hypotensiivisiin tapahtumiin ja

joiden kaikissa datapisteissa MAP oli > 75 mmHg. Kutakin ei-hypotensiivisen tapahtuman segmenttia kohden
otettiin yksi ei-tapahtuman (negatiivinen) datapiste.

Oikea positiivinen (katso Taulukko 14-20 sivulla 250 ja Taulukko 14-21 sivulla 250) on mika tahansa tapahtuman
(positiivinen) datapiste, jonka HPI -arvo on suurempi tai yhta suuri kuin valittu kynnysarvo. Herkkyys on oikeiden
positiivisten suhde tapahtumien (positiivisten) kokonaismaaraan. Positiivinen maaritellaan datapisteeksi, joka

sijaitsee enintadn 5 minuuttia ennen hypotensiivista tapahtumaa. Vaara negatiivinen on mika tahansa

positiivinen datapiste, jonka HPI -arvo on alle kynnysarvon.

Oikea negatiivinen (katso Taulukko 14-20 sivulla 250 ja Taulukko 14-21 sivulla 250), on mika tahansa

negatiivinen (ei-tapahtuma) datapiste, jonka HPI -arvo on pienempi kuin valittu kynnysarvo. Tarkkuus

on oikeiden negatiivisten suhde ei-tapahtumien (negatiivisten) kokonaismaaraan. Negatiivinen maaritellaan
datapisteeksi, joka sijaitsee vahintdan 20 minuutin etdisyydelld hypotensiivisista tapahtumista. Vaara
positiivinen on mikd tahansa negatiivinen datapiste, jonka HPI -arvo suurempi tai yhta suuri kuin kynnysarvo.

Varotoimi. Kun NIBP HPI antaa halytyksen, tarkasta potilaan hemodynamiikka selvittadksesi uhkaavan

hypotensiivisen tapahtuman taustalla olevan syyn ja ryhdy asianmukaisiin hoitotoimenpiteisiin. NIBP HPI voi
havaita valtimolinjan hypotensiiviset tapahtumat erittdin suurella, 98,3 %:n tarkkuudella, mutta NIBP MAP voi
ilmoittaa valtimolinjan matalasta verenpaineesta vain 81 %:n tarkkuudella. Koska NIBP HPI -arvoa kdytetaan

valtimolinjan puuttuessa, 8,2 % ajasta tulee ilmenemadan uhkaavia hypotensiivisia tapahtumia, jotka NIBP HPI
ennustaa tarkasti, mutta joita NIBP MAP ei havaitse. NIBP HPI -yldrajavaroitusten, kun ClearSight NIBP ei havaitse
matalaa verenpainetta, vaarien positiivisten osuus on 8,75 %.

Taulukko 14-20: Kliiniset vahvistustutkimukset* (noninvasiivisesti seuratut leikkaussalipotilaat)

Kliininen HPI PPV (%) NPV (%) Tarkkuus (%) Herkkyys (%) AUC
vahvistus- -kynnysarvo [95 %:n [95 %:n [95 %:n [95 %:n
tutkimus luottamus- luottamus- luottamus- luottamus-
valil vili] vili] vali]
NIBP HPI -arvon
kayttod
se’:ﬂ'riim 97,3 89,8 98,8 79,3
matalan verenpai- 85 (=1272/1307) (=2926/3259) (=2926/2961) (=1272/1605) 0,91
. [94,3;99,2] [87,5;91,6] [97,5;99,6] [75,4;82,2]
neen ennustami-
seen
(N=252)
NIBP HPI -arvon
kayttod
varttinavaltimo-
linjan 99,4 73,6 99,1 79,5
kautta seuratun 85 (=1247/1255) (=898/1220) (=898/906) (=1247/1569) 0,94
matalan verenpai- [98,8; 99,8] [67,6;78,8] [98,4;99,7] [75,8; 83]

neen ennustami-
seen
(N=191)

*Aineisto on Edwards Lifesciences -yhtién hallussa.

Taulukko 14-21: Kliiniset vahvistustutkimukset* (noninvasiivisesti seuratut ei-leikkaussalipotilaat)

Kliininen HPI PPV (%) NPV (%) Tarkkuus (%) Herkkyys (%) AUC
vahvistus- -kynnysarvo [95 %:n [95 %:n [95 %:n [95 %:n
tutkimus luottamus- luottamus- luottamus- luottamus-
vali] vili] vili] vali]
NIBP 99,7 96,8 99,9 85,4
(N=175) 85 (=1467/1472) (=7568/7818) (=7568/7573) (=1467/1717) 0,93
[99,4; 100,0] [96,4; 97,2] [99,9; 100,0] [83,8;87,1]

*Aineisto on Edwards Lifesciences -yhtién hallussa.

250




Edistynyt HemoSphere -monitori Lisdtoiminnot

Huomautus

NIBP HPI arvon herkkyys ja tarkkuus pysyvat ennallaan, kun niita tutkitaan eri vaiheissa enintdan 8 tuntia
kestdvien tapausten ajan. NIBP HPI voi ennustaa matalan verenpaineen ilman merkittavaa poikkeamaa
tarkkuudessa koko sen 8 tunnin enimmaiskayttoajan ajan kaytettdessa yhden tai kahden mansetin menetelmia.

Taulukko 14-22 sivulla 252 esittaa hypotensiivisten tapahtumien esiintymisen prosenttiosuuden seka
tapahtuman esiintymiseen kuluvan ajan HPI -arvon eri vaihteluvaleilla kliinisen vahvistustutkimuksen
potilailla (N = 252). Tiedot esitetadn aikaikkunoina, jotka on valittu sen perusteella, miten nopeasti
noninvasiivisesti seuratut hypotensiiviset tapahtumat kehittyivat leikkaussalipotilailla keskimaarin. Taulukko
14-22 sivulla 252 esittaa sen vuoksi kliinisen vahvistustutkimuksen (N = 252) dataan perustuvat
leikkaussalipotilaiden tiedot kdyttamalla 15 minuutin aikaikkunaa. Analysointi on tehty ottamalla kunkin
potilaan osalta ndytteitd vahvistusdatajoukosta ja tarkastelemalla aikaa ndytteesta eteenpain, esiintyyko

15 minuutin aikaikkunassa hypotensiivista tapahtumaa. Jos ndytteesta [0ytyy hypotensiivinen tapahtuma,
tapahtuman esiintymiseen kuluva aika eli ndytteen ja hypotensiivisen tapahtuman valisen ajan kesto merkitaan
muistiin. Aika tapahtumaan -tilasto esittaa keskimaaraisen tapahtuma-ajan kaikista naytteistd, joissa on
esiintynyt tapahtuma hakuikkunan aikana.

Taulukko 14-23 sivulla 253 esittaa hypotensiivisten tapahtumien esiintymisen prosenttiosuuden seka
tapahtuman esiintymiseen kuluvan ajan HPI -arvon eri vaihteluvaleilla kliinisten vahvistustutkimusten
ei-leikkaussalipotilailla (NIBP [N = 175]). Tiedot esitetdan aikaikkunoina, jotka on valittu sen perusteella,
miten nopeasti hypotensiiviset tapahtumat kehittyivat ei-leikkaussalipotilailla keskimaarin. Taulukko 14-23
sivulla 253 esittaa sen vuoksi kliinisten vahvistustutkimusten (NIBP [N = 175]) dataan perustuvat
ei-leikkaussalipotilaiden tiedot kayttamalld 120 minuutin aikaikkunaa. Analyysit on tehty ottamalla kunkin
potilaan osalta ndytteita vahvistusdatajoukosta ja tarkastelemalla aikaa naytteesta eteenpadin, esiintyyko
120 minuutin aikaikkunassa hypotensiivista tapahtumaa. Jos ndytteesta 10ytyy hypotensiivinen tapahtuma,
tapahtuman esiintymiseen kuluva aika eli ndaytteen ja hypotensiivisen tapahtuman valisen ajan kesto merkitaan
muistiin. Aika tapahtumaan -tilasto esittaa keskimaaraisen tapahtuma-ajan kaikista naytteistd, joissa on
esiintynyt tapahtuma hakuikkunan aikana.

Tapahtumien osuus (katso Taulukko 14-22 sivulla 252 ja Taulukko 14-23 sivulla 253) on sellaisten nédytteiden
maard, joissa on esiintynyt tapahtuma hakuikkunan aikana, verrattuna naytteiden kokonaismaaraan. Sama on
tehty kaikille naytteille kullakin yksittdisella HPI -vaihteluvalilla asteikolla 10-99 (katso Taulukko 14-22 sivulla 252
ja Taulukko 14-23 sivulla 253).

Kuva 14-9 sivulla 254 esittaa graafisessa muodossa NIBP HPI -arvon ja mini-invasiivisen HPI -arvon tapahtumien
osuuden kliinisen vahvistustutkimuksen potilaille (N = 191).

TARKEA HUOMAUTUS

Kohdissa Taulukko 14-22 sivulla 252 ja Taulukko 14-23 sivulla 253 esitetyt HPI -parametrin tiedot on annettu
vain yleiseksi ohjeeksi, eivatka ne valttamatta edusta yksildllisia havaintoja. Suosittelemme arvioimaan potilaan
hemodynamiikan ennen hoidon aloittamista. Katso Kliininen sovellus sivulla 236.
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Taulukko 14-22: Kliininen vahvistus (noninvasiivisesti seuratut leik-

kaussalipotilaat [N = 252])

HPI -vaihteluvili Tapahtumien osuus (%) | Aika tapahtumaan mi-
nuutteina: mediaani
[10. persentiili,
90. persentiili]
10-14 22,5 7,7 [3,3;13,3]
15-19 23,7 7,713,3;13,7]
20-24 25,3 7,3102,8;13,3]
25-29 234 7,01[3,0;13,0]
30-34 25,8 6,7[2,7;13,0]
35-39 29,0 6,7[2,7;13,3]
40-44 34,0 7,002,3;13,3]
45-49 354 6,7 [2,3;13,0]
50-54 37,2 6,31[2,3;12,7]
55-59 38,8 7,002,0;12,7]
60-64 42,5 6,3[2,0;12,7]
65-69 48,2 57101,7;12,7]
70-74 54,1 57101,7;12,7]
75-79 60,8 5,0101,7;12,0]
80-84 69,3 5311,3;12,3]
85-89 82,8 4,311,3;11,7]
90-94 94,8 3,0[1,0;10,7]
95-99 97,7 1,310,3; 8,0]
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Taulukko 14-23: Kliininen vahvistus (noninvasiivisesti seuratut
ei-leikkaussalipotilaat [N = 175])

HPI -vaihteluvali Tapahtumien osuus (%) | Aika tapahtumaan mi-
nuutteina: mediaani
[10. persentiili,
90. persentiili]
10-14 23,8 19,7 [3,3;67,2]
15-19 33,9 20,3 [3,3;81,0]
20-24 40,0 17,312,7;78,9]
25-29 45,7 16,3 [2,3; 65,3]
30-34 51,9 15,0[1,7;62,3]
35-39 56,5 11,0[1,3; 55,0]
40-44 64,4 9,7 [1,3;48,7]
45-49 66,4 8,7[1,0;44,7]
50-54 69,2 7,711,0;46,7]
55-59 70,0 7,0[0,7;44,2]
60-64 69,7 6,7[0,7;38,7]
65-69 75,2 5,710,7;34,0]
70-74 784 5,710,7; 35,0]
75-79 88,6 5,0[0,7;34,3]
80-84 96,5 4,210,7;18,7]
85-89 98,8 4,0[0,7; 14,3]
90-94 99,9 3,71[0,7;14,0]
95-99 100,0 2,3[0,3;11,3]
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1. Tapahtumien osuus (%) 3. NIBP HPI -arvon tapahtumien osuus

2, HPI 4, Varttindvaltimolinjasta seuratun HPI -arvon tapah-
tumien osuus

Kuva 14-9: NIBP HPI -arvon (sininen) ja mini-invasiivisen HPI -arvon (punainen) tapahtumien osuus [N = 191]
Huomautus: tumma katkoviiva on tunnisteviiva.

14.1.16 Kliiniset lisatiedot

14.1.16.1 Tutkimusasetelma

Prospektiivisessa, yhden tutkimushaaran avoimessa monikeskustutkimuksessa tutkittiin matalan verenpaineen
estamistad ja hoitoa potilailla, joiden valtimopainetta seurattiin Acumen Hypotension Prediction Index
-ominaisuuden avulla (HPI -tutkimus). Tavoitteena oli saada tarkempi kasitys siitd, minkalainen vaikutus
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -ominaisuudella ja sen avulla saatavilla potilaan hemodynamiikkaa
koskevilla tiedoilla voi olla hemodynaamisen epavakauden havaitsemisessa ja intraoperatiivisen matalan
verenpaineen vahentdmisessa muissa kuin kardiologisissa leikkauksissa. Vertailuryhmana oli retrospektiivinen
historiallinen kontrolliryhma (N = 22 109), jonka potilastason tiedot saatiin voittoa tavoittelemattomalta
akateemiselta konsortioryhmalta, Multicenter Perioperative Outcomes Group (MPOG) -ryhmaltd, joka keraa
perioperatiivisia tietoja yhdysvaltalaista sairaaloista. Kaikkia tahan tutkimukseen osallistuneita potilaita
seurattiin valtimolinjan kautta.

HPI -tutkimuksen tavoitteena oli selvittda, vahentaako intraoperatiiviseen hemodynamiikan hallintaan
tarkoitettu Acumen HPI -ominaisuuden kayttd muissa kuin kardiologisissa leikkauksissa intraoperatiivisen
matalan verenpaineen (kun MAP < 65 mmHg vahintadn 1 minuutin ajan) kestoa, kun sita verrataan
historialliseen retrospektiiviseen kontrolliryhmaan. Intraoperatiivinen matala verenpaine mitattiin samalla
tavalla MPOG-kontrolliryhmdssa ja HPI -tutkimuksen prospektiivisessa ryhmassa. Kaikki matalan verenpaineen
tapahtumat mitattiin ja raportoitiin. Mikali potilaalla ilmeni useita matalan verenpaineen tapahtumia, ne
mitattiin erikseen ja yhdistettiin potilaan kokonaisleikkausaikaan, jotta saatiin intraoperatiivisen matalan
verenpaineen kokonaiskesto. Ainoa ero on, ettd MPOG-ryhman tiedot saatiin yhden minuutin valein ja
prospektiivisen ryhman tiedot 20 sekunnin valein.

HPI -tutkimus oli yhden tutkimushaaran sokkouttamaton tutkimus, joka tehtiin 485 soveltuvalle potilaalle
(460 pivotaalitutkimuspotilasta ja lisaksi 25 testausjaksotapausta) 11 tutkimuspaikassa Yhdysvalloissa. Potilaita
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osallistui enintdan 97 tutkimuspaikkaa kohti (20 % kokonaispotilasryhmdsta). Samoja tutkimuspaikkoja, jotka
osallistuivat historialliseen kontrolliryhmaan, tutkittiin prospektiivisesti sen selvittamiseksi, voisiko Acumen HPI
-ominaisuuden kdytté matalan verenpaineen ennustamiseksi 15 minuutin sisélla todellisesta tapahtumasta
vahentaa matalan verenpaineen keskikestoa vahintaan 25 %:lla [11].

Sisdllyttamis- ja poissulkemisperusteet. Tutkimuksen ulkopuolelle jatettiin mahdollisesti soveltuviksi
katsotut potilaat, joiden osalta seuraavien sisallyttamis- ja poissulkemisperusteiden havaittiin tayttyvan
seulonnan ja valintaprosessin aikana. Taulukko 14-24 sivulla 256 ja Taulukko 14-25 sivulla 257 luetteloivat
tutkimuksessa kaytetyt sisallyttamis- ja poissulkemisperusteet. MPOG-ryhmiin kuuluvien potilaiden osalta
saatavilla olevien tietojen vuoksi HPI -ryhmien ja MPOG-ryhmien sisdllyttamis- ja poissulkemisperusteissa on
pienia eroja. Sisdllyttamisperusteiden valisina eroina ovat erityisesti tutkijan maaritys keskitason tai korken
riskin ei-kardiologisesta leikkauksesta ja suunnitellun sairaalaydpymisen tunnistaminen. Kahden luetellun
poissulkemisperusteen viliset olennaiset erot ovat seuraavat: potilaat, joiden on vahvistettu olevan raskaana
tai imettavan, joilla tiedetdan olevan kliinisesti merkittavia sydamensisdisia suntteja ja joilla tiedetaan olevan
keskivaikea tai vaikea aortta- tai hiippaldapan sairaus.
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Taulukko 14-24: HPI -tutkimukseen mahdollisesti soveltuvien potilaiden valintaperusteet

Sisdllyttamisperusteet

Poissulkemisperusteet

>N =

b

Tietoinen kirjallinen suostumus

Ikd = 18 vuotta

ASA-luokituksen mukainen fyysinen tila 3 tai 4
Keskitason tai suuren riskin ei-kardiologinen leik-
kaus (esimerkiksi ortopedinen tai urologinen leik-
kaus tai selkdranka- tai yleisleikkaus)

Suunniteltu paineenseuranta valtimolinjan kautta
Yleisanestesia

Leikkauksen odotettu kesto > 3 tuntia alkuunpa-
nosta

Suunniteltu sairaalaydpyminen

10.

11.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

Osallistuminen toiseen (interventionaaliseen) tut-
kimukseen

Vasta-aihe invasiiviselle verenpaineen seurannal-
le

Potilas, jonka on vahvistettu olevan raskaana
ja/tai imettavan

Hataleikkaus

Tiedossa olevat kliinisesti merkittavat sydamensi-
saiset suntit

Potilas, jolla intraoperatiivinen MAP-tavoite tulee
olemaan < 65 mmHg

Tiedossa oleva aorttaldpan ahtauma ja lapan
pinta-ala < 1,5 cm?

Tiedossa oleva keskivaikea tai vaikea aorttalapan
takaisinvirtaus

Tiedossa oleva keskivaikea tai vaikea mitraalinen
takaisinvirtaus

Tiedossa oleva keskivaikea tai vaikea hiippalapan
ahtauma

Potilas tai kirurginen toimenpidetyyppi, joka tie-
detaan SVV-rajoitukseksi (kuten kertahengitystila-
vuus < 8 ml/kg teoreettisesta ihannepainosta,
spontaani hengitys, jatkuva sydamen rytmihai-
rio, tiedossa oleva eteisvaring, rintakehan avoleik-
kaus, sykkeen ja hengitystiheyden (HR/RR) vali-
nen suhde < 3,6)

Nykyinen jatkuva eteisvarina

Tiedossa oleva akuutti kongestiivinen sydamen
vajaatoiminta

Kraniotomia

Palovammaleikkaukset

Potilaat, joilla on aortan vastapallopumppu (IABP)
tai kammioapupumppufja)

Teho-osastolta siirrettavat potilaat, jotka vaativat
useita vasoaktiivisia aineita ja joilla tiedetaan ole-
van diagnosoitu ja parhaillaan aktiivinen sepsis
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Taulukko 14-25: Historiallisen MPOG-kontrolliryhman potilaiden valintaperusteet

Sisdllyttamisperusteet

Poissulkemisperusteet

Saa hoitoa laitoksessa, joka suunnittelee osallistu-
vansa Hypotension Prediction Index -ohjelmiston
prospektiiviseen tutkimukseen

Leikkauspaiva aikavalilla 1.1.2017-31.12.2017

—_

Lahtotason keskivaltimopaine < 65 mmHg (Lah-
totasoksi on madritetty valittdmasti ennen leik-

kausta mitattu verenpaine tai ensimmainen int-
raoperatiivisesti mitattu kelvollinen verenpaine.)

Aikuiset, idltddn vahintaan 18-vuotiaat potilaat 2. Useamman kuin yhden vasoaktiivisen infuusion
4.  Elektiivinen sairaalaan tulo samana péaivana tai kaytto intraoperatiivisesti (fenylefriini, noradrena-

sairaalapotilas liini, vasopressiini, dopamiini, dobutamiini tai epi-
5. American Society of Anesthesiologists (ASA) nefriini)

-luokituksen mukainen fyysinen tila 3 tai 4 3. Hataleikkaus
6. Yleisanestesia 4. Sydanleikkaus (syddankeuhkokoneen kanssa tai il-

man sita), palovamman puhdistusleikkaus tai kal-

7. Verenpainetta seurataan invasiivisen valtimolin- o ;
lonsisdinen leikkaus

jan kautta > 75 % tapauksen kestosta (jotta
alkuunpanon jalkeen asetetut valtimolinjat voi-
daan huomioida)

8. Tapauksen kesto (potilaan sisdantuloajasta ulos-
lahtdaikaan) = 180 minuuttia

Intraoperatiivisen matalan verenpaineen esiintyvyys MPOG-ryhmassa oli 88 % (n = 19 445 /22 109), ja
hoitopaivat olivat aikavalilla 1.1.2017-31.12.2017. HPI -ryhman osallistumispaivat olivat aikavalilla 16.5.2019-
24.2.2020. Tutkimuksen toissijainen tehokkuutta koskeva paatepiste oli aikakdyrdn alapuolisen kokonaispinta-
alan ja MAP:n maarittaminen kaikkina ajanjaksoina, jonka MAP oli < 65 mmHg kullakin potilaalla. Tama
paatepiste korreloi keston kanssa, ja taman paatepisteen kuvaileva analyysi esitettiin yhdessa keskiarvon,
keskihajonnan, mediaanin sekd minimi- ja maksimiarvon kanssa.

Tutkimuksen ensisijainen padtepiste oli vakavien haittatapahtumien prosenttimaaran selvittaminen, ja

se sisdlsi perioperatiiviset tapahtumat, postoperatiiviset komplikaatiot ja laitteisiin liittyvat vakavat
haittatapahtumat. Tutkimuksen toissijaisena tavoitteena (toissijaisena turvallisuutta koskevana paatepisteen)
oli selvittaa, vahentaako Acumen HPI -ominaisuuden avulla tapahtuva ohjaus alla esitettyjen komplikaatioiden
yhteismaaraa.

+  Kuolemaan johtamattoman sydanpysahdyksen postoperatiiviset kohtaukset

«  Sairaalakuolema

«  Aivohalvaus

«  Akuutti munuaisvaurio (AKI) 30 paivan sisdlla toimenpiteesta

«  Sydanlihaksen vaurio ei-kardiologisessa leikkauksessa (MINS) 30 paivan sisalla toimenpiteesta

14.1.16.2 Potilaiden demografiset tiedot

Taulukko 14-26 sivulla 257 ja Taulukko 14-27 sivulla 258 sisaltavat yhteenvedon prospektiivisen kliinisen ryhman
(HPI) ja historiallisen kontrolliryhman (MPOG) saatavilla olevista potilaiden demografisista tiedoista sekd HPI
-ryhmaén osalta potilaille tehdyt toimenpidetyypit.

Taulukko 14-26: Potilaiden demografiset tiedot (MPOG-tutkimus)

Kuvaus HPI HPI MPOG

(hoitoaie- eli Intent-
to-treat-analyysi)

(koko analyysijoukko
eli Full analysis set)

(koko analyysijoukko
eli Full analysis set)

Potilaiden maara 460 406* 22109
Sukupuoli Mies 51,7 (n=238) 53,0 (n=215) 57,8(n=12779)
Nainen 48,3 (n=222) 47,0(n=191) 42,2 (n=9330)
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Kuvaus

HPI
(hoitoaie- eli Intent-
to-treat-analyysi)

HPI
(koko analyysijoukko
eli Full analysis set)

MPOG
(koko analyysijoukko
eli Full analysis set)

Iké (vuosina) Keskiarvo + keskiha- 63,0+ 12,97 62,8+ 13,0 65,3+ 13,8

jonta

Mediaani (min.-maks.) | 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
BMI Mediaani 28,09 28,09 28,1

(25. ja 75. persentiili) (24,37;32,81) (24,41, 32,86) (24,2;32,9)
ASA-pisteet 11** 02(n=1) 0,25(n=1) 0,0(n=0)

] 91,5 (n =421) 92,1 (n=374) 80,83 (n =17 870)

1\ 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n =4239)

Ei maaritetty 02(n=1) 0,0(n=0) 0,0(n=0)
Leikkauksen kesto Keskiarvo + keskiha- 338,1+ 1454 363,6 + 134,0 355,2+145,8
(minuutteina, N = 458) | /ot

Mediaani 315,5 336 317

(25. ja 75. persentiili) (235, 416) (262, 430) (245, 427)

(n =458)

*Full Analysis Set (FAS, koko analyysijoukko) edustaa Intent-to-Treat (ITT)- eli hoitoaieryhmdidn kuuluvia potilaita, joiden

leikkaus kesti > 3 tuntia.

**ASA Il -potilas tunnistettiin poikkeamaksi tutkimussuunnitelmasta, mutta potilasta ei kuitenkaan jétetty ITT- ja FAS-
potilasryhmien ulkopuolelle, koska hdn tdytti mddritetyt kriteerit (leikkaus > 3 tuntia ja hemodynaamiset seurantatiedot).
Kyseinen potilas sisdllytettiin tehokkuus- ja turvallisuusanalyyseihin, vaikka sisdllyttdmis- ja poissulkemisperusteiden mukaan
hdnen ei olisi pitdnyt osallistua tutkimukseen.

Taulukko 14-27: Toimenpidetyyppi (HPI)

Toimenpidetyyppi

% (n/N)

Selkdrankaleikkaus

18,5 (85/460)

Hepatektomia

13,7 (63/460)

Whipplen leikkaus

10,0 (46/460)

Merkittava verisuonileikkaus

8,5 (39/460)

Muu

8,5 (39/460)

Nefrektomia

5,7 (26/460)

Muu urogenitaalinen leikkaus 5,4 (25/460)
Kystektomia 5,0 (23/460)
Pankreatektomia 5,0 (23/460)

Munuaisensiirto

4,3 (20/460)

Paan ja niskan alueen leikkaukset 3,9 (18/460)
Kompleksinen onkologinen yhdistelmaleikkaus (sisdltden 2 tai useampia erillisia elimid) | 3,0 (14/460)
Tutkimuslaparotomia 3,0 (14/460)
Kolektomia 2,8 (13/460)
Adrenalektomia 2,6 (12/460)
Gastrektomia 2,0 (9/460)

Muu gastrointestinaalinen leikkaus 2,0 (9/460)
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Toimenpidetyyppi % (n/N)

Lonkan uusintaleikkaus 1,7 (8/460)
Prostatektomia 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Hysterektomia ja kudosmassan poisto ("debulking”) 1,3 (6/460)
Kolekystektomia 0,9 (4/460)
Ortopedinen uusintaleikkaus 0,9 (4/460)
Splenektomia 0,9 (4/460)
Lihavuusleikkaus 0,4 (2/460)
Maksansiirto 0,4 (2/460)
Sigmoidektomia 0,4 (2/460)
Ei maaritetty 0,2 (1/460)

MPOG-ryhmanleikkaustyypit madritettiin Current Procedural Terminology (CPT) -ryhmittelyn mukaan. MPOG-
ryhma sisdlsi paan ja niskan alueen toimenpiteitd; ekstra- ja intratorakaalisia toimenpiteitd; selkdrangan ja
-ytimen ja yla- ja alavatsan toimenpiteitd; urologisia ja gynekologisia toimenpiteitd; miesten sukupuolielinten,
lantion, lonkan/alaraajan/jalkateran seka olkapdan/olkavarren/kdmmenen toimenpiteitd; radiologisia ja
synnytykseen liittyviad toimenpiteitd sekd muita toimenpiteita.

Taulukko 14-28 sivulla 259 sisaltaa HPI -ryhman ja MPOG-ryhman leikkaustyyppien vertailun CPT-ryhmittelyn
mukaan maariteltyina.

Taulukko 14-28: Leikkaustyyppi CPT-ryhmittelyn mukaan

Leikkaustyyppi HPI MPOG

Potilaiden luku- Prosenttia koko- Potilaiden luku- Prosenttia koko-

maara naismaarasta maara naismaarasta

Paan ja kaulan alue 18 34 2024 10,2
Rintakehan leikkaus 0 0 3257 16,5
Selkarankaleikkaus 85 16,2 3331 16,8
Ylavatsa 157 29,9 3838 19,4
Alavatsa 40 7,6 1314 6,6
Urologinen 114 21,7 2017 10,2
Gynekologinen / synnytykseen 20 38 190 1,0
liittyva
Ortopedinen 12 2,3 2224 11,2
Merkittava verisuonileikkaus 39 74 0 0
Muu 40 7,6 1596 8,1
Huomautus: leikkaustyyppikohtaisen intraoperatiivisen matalan verenpaineen kestoa ei ole saatavilla MPOG-potilasryhmidille.

14.1.16.3 Tutkimuksen tulokset

Taulukko 14-29 sivulla 260 sisaltaa ROC (Receiver Operating Characteristics) -analyysin tulokset kaikkien
HPI -tutkimukseen osallistuneiden osalta, joiden tiedot olivat saatavilla analyysid varten (N = 482). ROC-
analyysi taulukossa Taulukko 14-29 sivulla 260 on identtinen analyysin kanssa, joka tehtiin kliinisten
vahvistustutkimusten yhteydessa (katso Taulukko 14-11 sivulla 243 ja Taulukko 14-12 sivulla 244 edelld).
Taulukko 14-29 sivulla 260 sisdltaa yksityiskohtaisen kuvauksen siitd, kuinka hypotensiiviset tapahtumat, ei-
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hypotensiiviset tapahtumat, herkkyys ja tarkkuus on maaritetty ja laskettu. Katso Kliinisen vahvistustutkimuksen
tulokset — mini-invasiivinen seuranta sivulla 243.

Taulukko 14-29: Receiver Operating Characteristics (ROC) -analyysi, HPI -tutkimuksen potilaat (N = 482)*

HPI PPV (%) NPV (%) Tarkkuus (%) Herkkyys (%) AUC
-kynnysarvo [95 %:n [95 %:n [95 %:n [95 %:n
luottamus- luottamus- luottamus- luottamus-
vali] vali] vali] vali]
98,4 90,3 99,8 53,1
85 (=821/834) (=6782/7507) (=6782/6795) (=821/1546) 0,84
[97,6;99,3] [89,7;91,0] [99,7;99,9] [50,6; 55,6]
*Aineisto on Edwards Lifesciences -yhtién hallussa.

Tehokkuus. HPI -tutkimuksen tarkoituksena oli arvioida paatéksenteon tueksi suunnitellun Acumen

HPI -ominaisuuden kykya vahentaa intraoperatiivisen matalan verenpaineen kestoa vahintdan 25 %:lla,
kun sita kaytetaan leikkaussalipotilailla, joiden hemodynamiikkaa on tarkkailtava edistynein menetelmin.
Intraoperatiivisen matalan verenpaineen episodiksi maaritettiin keskivaltimopaine (MAP), joka on alle

65 kolmen (3) tai useamman perakkdisen 20 sekunnin tapahtuman ajan kullakin potilaalla, kaikissa

tutkimuspaikoissa.

Ensisijainen tehokkuuteen liittyva paatepiste on painotettu keskiarvo tutkimuspaikan keskiarvoista ja
keskihajonnoista yhdistettyna samaan potilasmaaraan, joka sisaltyi MPOG-ryhmaan. Tata painotettua keskiarvoa
ja sen asianmukaisesti laskettua keskihajontaa verrattiin MPOG-ryhman potilaista saatuihin arvioihin.

HPI -tutkimus saavutti ensisijaisen tehokkuuteen liittyvan paatetapahtumansa. HPI -pivotaalitutkimuksen Full
Analysis Set -joukon potilailla intraoperatiivisen matalan verenpaineen keskikesto oli 11,97 + 13,92 minuuttia,
kun se historiallisella MPOG-kontrolliryhmlla oli 28,20 + 42,60 minuuttia. Taulukko 14-30 sivulla 260 osoittaa
tuloksen tarkoittavan 57,6 %:n vahenemista verrattuna historialliseen MPOG-kontrolliryhmaéan (p < 0,0001).
Tapausten kohdalla, joissa intraoperatiivisia matalan verenpaineen episodeja ei ilmennyt leikkauksen aikana
yhtdan, intraoperatiivinen matala verenpaine vaheni 65 % (p < 0,0001).

Taulukko 14-30: Intraoperatiivisen matalan verenpaineen keskikesto - ensisijainen tehokkuuteen liitty-

va paatepiste

Tilastotiedot HPI MPOG p-arvo
(potilasmaara = 406) (potilasmaara = 22 109)

Otoksen koko (n) 293 19 446 -

Intraoperatiivisen matalan verenpai- 3508 548 465 -

neen kokonaiskesto minuutteina

Intraoperatiivisen matalan verenpai- 11,97 28,20 <0,0001*

neen keskikesto (minuutteina)**

Standardimenetelmalla laskettu int- 13,92 42,60 -

raoperatiivinen matala verenpaine

Huomautus: standardimenetelmdlld arvioitu intraoperatiivinen matala verenpaine; STD arvioitu yhdistetylld menetelmdillé
(pivotaalitutkimuksen potilas, jolla intraoperatiivisen matalan verenpaineen episodi testattavassa kdsivarressa).

Standardimenetelmdillé lasketuksi intraoperatiiviseksi matalan verenpaineen episodiksi mddritetddn vdhintddn kolme perdk-
kdistd havaintoa, joissa MAP on < 65. Pivotaalitutkimuksen FAS-potilaat, joiden leikkaus kesti véhintdcdn 3 tuntia.

*Analyysissd kdytettiin yksipuolisten erisuuruisten varianssien t-testid. Testin nimellinen alfa-arvo on 0,025.

**Kun HPI -ryhmdin tietoja analysoitiin kdyttdmdilld 60 sekunnin aikavdlid, intraoperatiivisen matalan verenpaineen keskikesto
lisdéintyi hiukan 11,97:std 12,59:édn, mikd edelleen eroaa tilastollisesti merkittdvdsti MPOG-ryhmdn intraoperatiivisen matalan
verenpaineen keskikestosta 28,20 p-arvolla < 0,0001.

Taulukko 14-31 sivulla 261 siséltaa toissijaisen tehokkuuteen liittyvan paatepisteen tulokset eli aikakayran
alapuolisen kokonaispinta-alan (AUC, Area Under the Curve) ja MAP:n maarittadmisen kaikkina ajanjaksoina,
joiden MAP oli < 65 mmHg kullakin potilaalla.
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Taulukko 14-31: Intraoperatiivisen matalan verenpaineen AUC - pivotaalitutkimuksen ITT-ryhman poti-

laat
Tutkimusluokka Potilaat AUC- AUC- AUC- AUC- AUC Q3-Q1
keskiarvo keskihajonta mediaani vaihteluvili | (min* mmHg)
(min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg)
Kaikki pivotaalitutkimuk- 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00
sen potilaat
Kaikki pivotaalitutkimuk- 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00

sen potilaat, joilla vahin-
taan yksi kohtaus

Kaikki pivotaalitutkimuk- 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00
sen potilaat, joiden
leikkauksen kesto oli
> 3 tuntia

Kaikki pivotaalitutkimuk- 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67
sen potilaat, joiden
leikkauksen kesto oli

> 3 tuntia ja joilla oli va-
hintdan kerran intraopera-
tiivinen matala verenpai-
ne

Kaikki pivotaalitutkimuk- 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33
sen potilaat, joiden
leikkauksen kesto oli
< 3 tuntia

Kaikki pivotaalitutkimuk- 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33
sen potilaat, joiden
leikkauksen kesto oli

< 3 tuntia ja joilla oli va-
hintdan kerran intraopera-
tiivinen matala verenpai-
ne

Huomautus: Standardimenetelmdlld lasketuksi intraoperatiiviseksi matalan verenpaineen episodiksi mddritetddn véhintddn
kolme perdikkdistd havaintoa, joissa MAP on < 65.

Pivotaalitutkimuksen ITT-ryhmdn kuuluvat potilaat, joiden leikkausaika oli oikea.

Suoritetun analyysin avulla arvioitiin HPl -ominaisuuden tehokkuutta MAP-tason mukaan ryhmiteltyna
intraoperatiivisen matalan verenpaineen vahentamisessa. Intraoperatiivisen matalan verenpaineen kestoa
verrattiin HPI -ryhman ja MPOG-ryhman valilla ryhmiteltyina 50-70 mmHg:n MAP -tasojen mukaan, kdyttamalla
tavallista laskentamenetelmaa. Taulukko 14-32 sivulla 261 osoittaa, etta lukuun ottamatta MAP-tasoa < 50
keskimdardinen intraoperatiivisen matalan verenpaineen kesto HPI -ryhman tutkimuspotilailla oli kaikilla MAP-
tasoilla tilastollisesti merkittavasti lyhyempi, kuin vastaava kesto kullakin MPOG-ryhman MAP-tasolla.

Taulukko 14-32: Tehokkuus ryhmiteltynd MAP-tason mukaan, HPI -tutkimusryhma verrattuna historialli-
seen MPOG-kontrolliryhméaan

MAP-arvo Tilastotieto HPI MPOG p-arvo
(potilasmaara = 406) (potilasmaara =
22 109)
MAP < 50 Otoksen koko (n) 28 8555 -
Intraoperatiivisen matalan ve- 97 35790 -
renpaineen kokonaiskesto mi-
nuutteina
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MAP-arvo Tilastotieto HPI MPOG p-arvo
(potilasmaara = 406) (potilasmaara =
22 109)
Intraoperatiivisen matalan ve- 3,45 4,20 0,1967
renpaineen keskikesto (mi-
nuutteina)
Standardimenetelmalla lasket- 3,56 13,10 -
tu intraoperatiivinen matala
verenpaine
MAP < 55 Otoksen koko (n) 84 12484 -
Intraoperatiivisen matalan ve- 341 80115 -
renpaineen kokonaiskesto mi-
nuutteina
Intraoperatiivisen matalan ve- 4,06 6,40 < 0,0001
renpaineen keskikesto (mi-
nuutteina)
Standardimenetelmalla lasket- 4,30 15,40 -
tu intraoperatiivinen matala
verenpaine
MAP < 60 Otoksen koko (n) 188 16 561 -
Intraoperatiivisen matalan ve- 1098 212362 -
renpaineen kokonaiskesto mi-
nuutteina
Intraoperatiivisen matalan ve- 5,84 12,80 < 0,0001
renpaineen keskikesto (mi-
nuutteina)
Vakiomenetelmalla laskettu 7,31 24,10 -
intraoperatiivinen matala ve-
renpaine
MAP < 65 Otoksen koko (n) 293 19 446 -
Intraoperatiivisen matalan ve- 3508 548 465 -
renpaineen kokonaiskesto mi-
nuutteina
Intraoperatiivisen matalan ve- 11,97 28,20 < 0,0001
renpaineen keskikesto (mi-
nuutteina)
Standardimenetelmalla lasket- 13,92 42,60 -
tu intraoperatiivinen matala
verenpaine
MAP < 70 Otoksen koko (n) 375 20986 -
Intraoperatiivisen matalan ve- 10241 1185983 -
renpaineen kokonaiskesto mi-
nuutteina
Intraoperatiivisen matalan ve- 27,31 56,50 < 0,0001
renpaineen keskikesto (mi-
nuutteina)
Vakiomenetelmalld laskettu 28,79 70,40 -
intraoperatiivinen matala ve-
renpaine
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MAP-arvo Tilastotieto HPI MPOG p-arvo
(potilasmaara = 406) | (potilasmaara =22
109)

Huomautus: Vakiomenetelmdilldi lasketuksi intraoperatiivisen matalan verenpaineen episodiksi mddiritetdcin vdhintddn kolme
perdkkdistd havaintoa, joissa MAP < MAP-arvo, mikéd mddrittéd intraoperatiivisen verenpaineen matalaksi. Mukana ovat
pivotaalitutkimuksen FAS-ryhmdn potilaat, joiden leikkaus kesti védhintddn 3 tuntia. Studentin t-testid kdytettiin tilastollisen
analyysimallin (Statistical Analysis Plan, SAP) mukaisesti.

Kliinisen tutkimuksen aikana intraoperatiivisen matalan verenpaineen keston lyhenemiseen vaikutti kliininen
paatos siitd, milloin, mitd ja miten hoitoa annettiin HPI -parametriin ja toissijaiseen HPI -ndytt66n perustuen.
Interventiotyyppeihin sisaltyivat kolloidit, kristalloidit, verituotteet, vasopressorit ja inotroopit. Erityisena
kiinnostuksen kohteena oli potilaiden toistumistiehyden ja HPI -kynnysarvon mukaisen intervention vertailu,
eli milloin HPI -parametri ennusti hemodynaamista epdvakautta (HPI > 85). Katso Taulukko 14-33 sivulla 263.
Nama tiedot osoittavat, ettd HPI toi lisdarvoa antamalla halytyksen ja ndyttamalla toissijaisessa ndytdssa tietoja,
joiden ansiosta ladkari pystyi toteuttamaan oikea-aikaisempia ja tarkoituksenmukaisempia interventioita.

Taulukko 14-33: Potilaiden frekvenssimallit ja interventiotapaukset HPI -kynnysarvon mukaan

Interventio- HPI Tutkimuspotilaat Interventiotapaus

tyyppi -Tyhma N n n/N (%) p-arvo? N n n/N (%) p-arvoP

Kolloidi HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 351

Kristalloidi HPI > 85 163 134 82,8 <0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Verituotteet HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI < 85 24 12 50,0 56 22 393

Vasopressori HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotrooppi HPI > 85 87 72 82,8 < 0,0001 187 131 70,1 < 0,0001
HPI < 85 87 39 44,8 187 56 30,0

a, b: p-arvo logistisesta regressiomallista, jossa vertailuarvona HPI < 85, a — potilaat, b - interventiotapaus. N = potilaiden

kokonaismdidrd tai interventiotapausten kokonaismdicird, n = interventiokohtainen potilas- tai tapausmddird.

Turvallisuus. Acumen HPI -ominaisuuden osoitettiin olevan turvallinen, kun sita kdytetaan leikkaussalipotilailla,
joiden hemodynamiikkaa on tarkkailtava edistynein menetelmin.

«  Tutkimukseen osallistuneilla potilailla ei ilmennyt tapahtumia, joilla olisi osoitettu olevan minkaanlaista
yhteytta Acumen HPI -ominaisuuteen.

«  Acumen HPI -ominaisuuteen ei osoitettu liittyvan haittatapahtumia tai vakavia laitteiden haitallisia
vaikutuksia.

«  HPI-ominaisuuteen liittyvid odottamattomia haittatapahtumia ei ollut (0 %).

«  HPI-ominaisuuteen liittyvia tai liittymattdmia kuolemantapauksia ei ilmennyt.

Tutkimuksen toissijaisena turvallisuutta koskevana paatepisteena oli kuvaileva tilasto, johon yhdistettiin
postoperatiivisten haittavaikutusten esiintyminen 30 pdivan kohdalla Complete Case (CC) -potilasryhmassa.
Taulukko 14-34 sivulla 264 erittelee Complete Case (CC) -potilasryhman postoperatiivisen yhdistetyn
paatepisteen osatekijat 30 pdivan kohdalla. Tulokset osoittavat, ettd yhdistelmatapahtumien maara oli 4,75 %
(yhdistelmatapahtumia =19 [95 % Cl: 2,88; 7,32]) ja ettd yhdella potilaalla ilmeni useampi kuin yksi yksittaisista
yhdistelmaelementeistd. MPOG-tutkimushaaraa varten keratyt turvallisuustiedot sisalsivat kuolleisuuden (375,
1,83 %), AKl-luokan 1 (2068, 9,35 %), AKI-luokan 2 (381, 1,72 %), AKI-luokan 3 (152, 0,69 %) ja syddnlihasvaurion
[MINS] (178, 0,81 %).
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Taulukko 14-34: HPI -tutkimus - postoperatiiviset yhdistetyt paatetapahtumatekijat 30 paivan kohdalla
CC-analyysipotilasryhmassa (pivotaalitutkimuksen potilaat, n = 400)

Analyysin paédtepiste Haittatapahtuma Leikkauksen jilkeiset pdivat
Tapahtumat, n 95 %:n CI Keskiarvo Mediaani Alue
(%)
Postoperatiivinen ei kuolemaan 1(0,25) 0,01;1,38 2,00 2,00 2,2
johtanut sydanpysahdys
Sairaalakuolema 0(0,00) 0,00; 0,92 - - -
Aivohalvaus 0(0,00) 0,00; 0,92 - - -
Akuutti munuaisvaurio - kaikki 16 (4,00) 2,30; 6,41 594 1,00 0,27
Akuutti munuaisvaurio - luokka 1 11 (2,75) 1,38; 4,87 6,82 1,00 0,27
Akuutti munuaisvaurio — luokka 2 3(0,75) 0,15;2,18 6,33 7,00 2,10
Akuutti munuaisvaurio - luokka 3 2(0,50) 0,06; 1,79 0,50 0,50 0,1
Sydénlihasvaurio (MINS) 3(0,75) 0,15;2,18 1,67 1,00 0,4
CC = valmis (arvioitava) ryhmd, Cl = luottamusvaili, leikkauksen jélkeiset pdivit = AESTDT-SGDT

Intent-To-Treat- eli hoitoaieryhmaén (n = 460) analyysista tulokseksi saatiin 3 (0,066 %) sydanlihasvauriotapausta
(MINS) ja 17 (3,7 %) akuuttia munuaisvauriotapausta (AKI).

Taulukko 14-35 sivulla 264 erittelee HPI -ryhman sairaala- ja tehohoitoajat.

Taulukko 14-35: Hoitoaika

Paatepiste n Keskiarvo | Mediaani Alue 95 %:n tarkka CI
Min. Maks. Ala Yia

Sairaalahoidon pituus paivi- 455 6,8 53 03 50,5 6,2 7.3

na

Tehohoidon pituus pdivina 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

14.1.16.4 Tutkimuksen yhteenveto

Nama tulokset osoittivat intraoperatiivisen matalan verenpaineen keskiarvon laskevan merkittavasti ja
yhdenmukaisesti useimmissa tutkimuspaikoissa. Useimmissa tutkimuspaikoissa intraoperatiivisen matalan
verenpaineen keskikesto lyheni > 25 %, ja yhta lukuun ottamatta kaikissa tutkimuspaikoissa intraoperatiivisen
matalan verenpaineen esiintyvyys vaheni keskimaarin yli 35 %, vaihteluvalin ollessa 23 % — 72 %. Tutkimuksen
tulokset osoittivat intraoperatiivisen matalan verenpaineen keston vahenevan 11,97 minuuttiin (keskihajonta
13,92), mika vastaa 57,6 %:n vahennysta (p < 0,0001). Tama vaheneminen on kliinisesti merkittavaa,

silla véahintaan 1 minuutin kestava intraoperatiivinen matala verenpaine on yhdistetty perioperatiivisiin
komplikaatioihin ja sairastuvuuteen, kuten akuuttiin munuaisvaurioon (AKI), sydanlihasvaurioon (MINS) ja
aivohalvaukseen [12].

Herkkyysanalyysit, mukaan lukien tutkimuspaikkojen yhdistamisen, sekoittavien tekijéiden ja Intent-To-Treat-
eli hoitoaieryhman ulkopuolelle jatettyjen potilaiden arviointi, eivdt merkittavasti muuttaneet tata kliinisesti
merkittavaa tulosta keskimaaraisen intraoperatiivisen matalan verenpaineen vahenemisesta.

Tulosten perusteella Acumen HPI -ominaisuuden osoitettiin olevan turvallinen, kun sita kdytetdan
leikkaussalipotilailla, joiden hemodynamiikkaa on tarkkailtava edistynein menetelmin. Laitteisiin liittyvia
haittatapahtumia ei ilmennyt. Lisdksi yhdistelmatapahtumien prosenttiosuus 4,75 % (yhdistelmatapahtumien
maara = 19 [95 % Cl: 2,88; 7,32]) on vdhdinen ottaen huomioon, etta ei-kardiologisten leikkauspotilaiden
ASA-luokituksen mukainen fyysinen tila oli luokkaa 3 ja 4.

Tassa sokkouttamattomassa prospektiivisia ja historiallisia ryhmia vertailevassa tutkimuksessa intraoperatiivisen
matalan verenpaineen esiintyvyyden osoitettiin vahentyvan HPI -ohjelmisto-ominaisuuden kdayton mydota.
Tutkimuksella on rajoituksia mahdollisesta vinoutumasta johtuen, joka liittyy prospektiivisen tutkimusryhman
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ladkareiden ennakkotietoisuuteen tutkimuksen kohteesta verrattuna historialliseen ryhmaan, jonka ladkareilla
tata ennakkotietoisuutta ei ollut.

14.1.16.5 Johtopaatokset

Taman tutkimuksen tulokset ovat luotettavia ja antavat pitdvaa tieteellistd nayttoa siitd, ettd Acumen

HPI -ominaisuus on turvallinen. Tulokset osoittivat tilastollisesti ja kliinisesti merkittavaa vahenemista
intraoperatiivisessa matalassa keskiverenpaineessa. Ndin ollen Acumen HPI on tehokas hemodynaamisen
epdvakauden havaitsemisessa ja vahentda merkittavasti intraoperatiivisen matalan verenpaineen maaraa, kun
sitd kdytetaan potilailla, joiden hemodynamiikkaa on tarkkailtava intraoperatiivisesti muissa kuin kardiologisissa
leikkauksissa.
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14.2 Parannettu parametrien seuranta

Edistynyt HemoSphere -seurantajarjestelma tarjoaa tyokaluja tavoiteohjatun hoidon (GDT) antamiseen. Sen
avulla kayttdja voi seurata ja hallita avainparametreja optimaalisella alueella. Tehostetun parametriseurannan
ansiosta laakarit voivat luoda ja valvoa mukautettuja protokollia.
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14.2.1 Tavoiteohjatun hoidon (GDT:n) seuranta
14.2.1.1 Avainparametri ja tavoitteen valinta
)

1. Kosketa Tavoiteohjattu hoito kuvaketta # navigointipalkissa, niin paaset Tavoiteohjattu hoito.

Parametri

SVR [ SVRI
( SVO-
Parametri [St02 A1[St0: A2 [ St0. B1 [ St0. B2

( Ei mitaan

Kuva 14-10: GDT-valikkondytto — avainparametrien valinta

Parametri

L v

2. Kosketa Parametri/Tavoite-valintakuvakkeen yldpuoliskoa ja valitse haluamasi parametri
parametriruudusta. Seurattavia parametreja voi valita enintdan nelja.

3. Kosketa Parametri/Tavoite-valintakuvakkeen alapuoliskoa ja anna arvojen vaihteluvali
nadppdimistolla. Valittu vertailuoperaattori (<, <, > tai =) ja arvo vastaavat yla- tai alarajaa

parametriseurannan aikana. Kosketa syottopainiketta é

1 3

Parametri

- | Valitse tavoite
Parametri
w

Kuva 14-11: GDT-valikkondyttd — Tavoitteen valinta
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4. Kosketa mitd tahansa valittua parametria, kun haluat vaihtaa sen tilalle toisen kdytettavissa olevan
parametrin, tai valitse parametrin valintaruudusta Ei mitdan, kun haluat poistaa parametrin seurannasta.

5. Voit tarkastella ja valita edellisen Tavoiteohjattu hoito seurantaistunnon parametri-/tavoiteasetuksia
koskettamalla Viimeaikaiset-valilehtea.

6. Aloita Tavoiteohjattu hoito seuranta valitsemalla OK.

Kuva 14-12: Aktiivinen GDT:n seuranta

14.2.1.2 Aktiivinen GDT:n seuranta

Kun aktiivinen Tavoiteohjattu hoito seuranta on kaynnissa, parametrin trendikuvaajan kayraalue tavoitealueen
sisalla nakyy siniselld savytettyna. Katso Kuva 14-12 sivulla 267.

@ Tavoiteohjattu hoito-seurannan ohjauspaneeli. Voit keskeyttda tai lopettaa aktiivisen seurannan
koskettamalla Tavoiteohjattu hoito seurantapainiketta. Seurannan ollessa pysaytettyna tavoitealueen sisalla
oleva kdyraalue parametrikuvaajassa ndakyy harmaalla savytettyna.

E Aika tavoitteen sisdlla-arvo. Tdma on parannetun parametriseurannan ensisijainen tulosarvo. Se nakyy
Aika tavoitteen sisdlla -kuvakkeen alapuolella parametrin trendikuvaajaan oikeassa ylakulmassa. Arvo ilmaisee
prosentteina kertyneen ajan, jonka parametri on ollut tavoitteen sisalla aktiivisen seurantaistunnon aikana.

Parametrien ruuduissa olevien tavoiteindikaattorien varit. Taulukko 14-36 sivulla 267 maarittaa kliinisten
tavoiteindikaattorien varit Tavoiteohjattu hoito seurannan aikana.

Taulukko 14-36: GDT-tavoitetilan indikaattorin varit

Vari Merkitys
Sininen Seurattu parametri on talla hetkelld asetetulla tavoitealueella.
Musta Seurattu parametri on talla hetkelld asetetun tavoitealueen ulko-
puolella.
Punainen Seurattu parametri on télla hetkelld matalan halytysrajan alapuo-
lella tai korkean hélytysrajan yldpuolella.
Seurattu parametri ei ole kaytettavissa, se on vikatilassa, Tavoi-
Harmaa teohjattu hoito seuranta on keskeytetty, tai tavoitetta ei ole valit-

tu.
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Trendiajan automaattinen skaalaus. Kun aktiivinen Tavoiteohjattu hoito seuranta kdynnistetaan, graafinen
trendiaika skaalataan automaattisesti siten, etta kaikki senhetkisen istunnon seurattavat tiedot sopivat kdyraan.
Alkuperaiseksi graafisen trendiajan skaalausarvoksi on asetettu 15 minuuttia, joka pitenee seuranta-ajan
ylittdessa 15 minuuttia. Trendiajan automaattisen skaalauksen voi poistaa kaytosta asteikkojen asetuksen
ponnahdusvalikon kautta, kun Tavoiteohjattu hoito tila on avoinna.

Huomautus

Kun aktiivisen GDT:n seurantaa tarkastellaan Tavoiteohjattu hoito, parametrien valinnan valikot eivat ole
kaytettavissa.

14.2.1.3 Tavoiteohjatun hoidon historiatiedot

Katso viimeaikaiset GDT:n seurantaistunnot painamalla Historiatiedot-painiketta. Nayton ylalaitaan ilmestyy
sininen "Ndytetaan tavoiteohjatun hoidon istuntohistoriaa” -palkki. Parametrien nykyiset arvot

nakyvat avainparametrien ruuduissa tarkasteltaessa tavoiteohjatun hoidon istuntohistoriaa. Voit tarkastella
aiempia tavoiteohjatun hoidon istuntoja koskettamalla vierityspainikkeita. Trendikuvaajandytossa nakyvat
prosenttimuutosmittaukset kuvaavat kahden historiallisen arvon valista muutosprosenttia.

14.2.2 SV-optimointi

SV-optimointitilan aikana Tavoiteohjattu hoito seurannan SV/SVI-tavoitealue valitaan viimeaikaisten SV-
trendien perusteella. Ndin kayttdja voi tunnistaa optimaalisen SVarvon nesteidenhallinnan aktiivisen seurannan
aikana.

Kosketa Tavoiteohjattu hoito seurantakuvaketta navigointipalkissa.
2. Valitse avainparametriksi SV tai SVI.

3. ALA méarita tavoitearvoa Parametri/Tavoite-valintakuvakkeen alapuoliskoon . Kosketa sen sijaan
OK-painiketta aloittaaksesi tavoitteen valinnan trendikuvaajassa.

4. Tarkkaile SV-trendia huolehtien samalla tarvittavasta nesteidenhallinnasta, jotta I6ydat optimaalisen arvon.

5. Kosketa tavoitteen lisaamisen kuvaketta SV/SVI-trendikayran oikealla puolella. Trendikuvaaja
muuttuu siniseksi.

6. Voit tarkastella trendikuvaajan arvoa koskettamalla kdyrdaluetta. Nayttoon tulee kuvake, jossa nakyvat

=72

tavoitearvo seka avatun lukon kuva . Vaakatasossa oleva valkoinen katkoviiva nakyy 10 %
alempana kuin tavoitteena oleva kohdistinarvo. Tasta viivasta Y-akselin kdrkeen ulottuva alue varjaytyy
siniseksi.

7. Kosketa tarvittaessa Poistu tavoitteen valinnasta -painiketta . kun haluat palata nesteidenhallinnan
seurantaan.

=72
8. Kosketa tavoitearvokuvaketta hyvaksyaksesi nakyvan tavoitealueen ja kdynnistaaksesi
Tavoiteohjattu hoito -seurannan.
‘0\
+/s1 +
9. Voit koskettaa tavoitteen muokkauksen kuvaketta Il milloin tahansa tavoitteen valinnan jalkeen SV/
SVI-kohdearvon saatamiseksi.
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10. Voit koskettaa Tavoiteohjattu hoito seurannan kuvaketta milloin tahansa Tavoiteohjattu hoito
-seurantaistunnon lopettamiseksi, kun Tavoiteohjattu hoito -tila on aktiivinen.

14.2.3 Tavoiteohjatun hoidon raportin lataaminen

Tietojen lataaminen -ndyt6ssa kayttdja voi vieda tavoiteohjatun hoidon raportteja USB-asemaan. Katso
Tietojen lataaminen sivulla 143.

14.3 Nestevastetesti

Nestevastetesti (FRT) -toiminnon avulla 1adkarit voivat arvioida potilaan esikuormitusvastetta.
Esikuormitusvastetta arvioidaan seuraamalla muutoksia SV-, SVI-, CO- tai Cl-arvoissa vasteena nestealtistukseen
(Passiivinen jalan nosto tai Nestebolus).

Testi kdynnistetdan seuraavasti:

Kliiniset tydkalut

{28
1. Kosketa asetuskuvaketta - Kliiniset tyokalut -valilehti

2. Kosketa Nestevastetesti -painiketta H

$ & Acumen IQ
-

Dl 77 v | 135 oo
.0

< Nestevastetesti

Uusi testi Aiemmat tulokset

©)
0 703

Passiivinen jalan nosto Nestebolus

N

/8

14

Kuva 14-13: Nestevastetesti — Uusi testi -ndytto
3. Kosketa Uusi testi -vililehdelta (katso Kuva 14-13 sivulla 269) ja haluamaasi testityyppia: Passiivinen jalan
nosto tai Nestebolus.

Koskettamalla kysymysmerkkisymbolia ndet lyhyet ohjeet kunkin testin kdynnistamisesta. Yksityiskohtaiset
ohjeet on annettu seuraavassa:

Huomautus

Nestevastetesti (FRT) -testin tulkinta korreloi suoraan seurattavan parametrin vasteajan kanssa.
Seurattavien parametrien vasteajat voivat vaihdella seurantatilan mukaan ja niihin vaikuttaa kaytettava
teknologia. Mini-invasiivisessa tilassa FRT:n valittujen parametrien paivitysnopeudet perustuvat CO:n
keskiarvoistamisaikaan (katso Taulukko 6-4 sivulla 128).
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14.3.1 Passiivinen jalan nostotesti

Passiivinen jalan nosto -testi on herkka noninvasiivinen menetelma potilaan nestevasteen arviointiin. Testin

aikana alaruumiista syddmeen virtaava laskimoveri simuloi nestealtistusta.

1. Kosketa Uusi testi -valilehdella Passiivinen jalan nosto -kohtaa ja korosta se. Uusi testi -valilehdella
ndytetadn testin maarityksen valikkovaihtoehdot.

2. Valitse analysoitava Parametri:

. SV, SVI, CO tai Cl (Mini-invasiivinen- ja Noninvasiivinen-seurantatilat)

+ SV50s SVlygs €O tai Clygs (INVasiivinen-seurantatila PAP-signaalin kanssa; katso 20 sekunnin
virtausparametrit sivulla 156).

3. Valitse Altistuksen kesto: 1 minuutti, 1 minuutti 30 s tai 2 minuuttia (Mini-invasiivinen- ja
Noninvasiivinen-seurantatilat) tai 3 minuuttia (Invasiivinen-seurantatila).

4. Aseta potilas puolimakuulle. Aloita lahtéarvon mittaus koskettamalla Aloita lahtoarvon mittaus
-painiketta.

Huomautus

Lahtdarvo on useiden mittaustulosten keskiarvo. Varmista, etta potilas pysyy mittausjakson aikana
paikallaan ja samassa asennossa.

5. Nakyviin tulee Lahtdarvon mittaus -ndytto. Siinad on trendikuvaaja valitusta parametrista ja aikalaskuri,
jossa nakyy jaljella oleva aika lahtéarvon mittaukseen.

Huomautus

Voit keskeyttaa lahtéarvon mittauksen koskettamalla PERUUTA-painiketta, jolloin Uusi testi -ndytto
avautuu jalleen.

6. Lahtoarvon mittauksen valmistuttua lahtéarvo nakyy trendikuvaajan alapuolella. Léhtdarvo voidaan mitata
uudestaan valitsemalla ALOITA UUDELLEEN.

7. Jotta voit edetd Passiivisen alaraajannoston mittaus -toimintoon, aseta potilas selinmakuulle ja kosketa
ALOITA-painiketta. Nosta potilaan jalat passiivisesti 45 asteen kulmaan viiden sekunnin kuluessa. Naytolla
nakyva viiden sekunnin laskuri ilmaisee, paljonko altistuksen mittauksen kdynnistymiseen on aikaa jaljella.

8.  Nakyviin tulee uusi aikalaskuri, joka alkaa laskea valittua Altistuksen kesto -aikaa. Varmista, etta potilas
pysyy paikallaan mittausjakson aikana.
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Huomautus

Testi voidaan keskeyttaa koskettamalla PERUUTA-painiketta ennen kuin riittavat maarat mittauksia on
otettu. Tallin ndyttéon avautuu ponnahdusikkuna, jossa pyydetdan vahvistusta. Valitse Peruuta testi,
jolloin testin maaritysnaytto (Uusi testi -vililehti) avautuu jalleen.

Kun riittavat maarat mittauksia on tehty, PERUUTA-painike ei ole enda kaytettavissa. Jos haluat pysdyttaa
testin ja analysoida mitatut tiedot ennen kuin testin koko aika on kulunut, kosketa LOPETA NYT
-painiketta.

9. Kun testi on valmis, muutos valitussa Parametri-arvossa ndytetadn nestealtistuksen vasteena. Katso Kuva
14-14 sivulla 271. Voit tehda uuden testin koskettamalla paluukuvaketta tai palata seurannan paanayttoon
koskettamalla kotikuvaketta.

= od L Fin 0=
HP149 /™ | 75

| Vasenayat {35 Asetuset

sSw
Tulokset 1 O

80

[ —

CO Lahtsarvo 2./ Umin  CO Alaraajannosto 3.1 vmin SYSart

CO A% +10% ‘15% 1 1 8

<+5% 2 +20%

Kuva 14-14: Nestevastetesti — Tulokset-ndytto

14.3.2 Nestebolustesti

Nestebolus-testi on herkka menetelma potilaan nestevasteen arviointiin. Testin aikana potilaalle annetaan
nestebolus ja arvioidaan esilatausvastetta seuraamalla SV-, SVI-, CO- tai Cl-arvoja.

1. Kosketa Uusi testi -valilehdelld Nestebolus-kohtaa ja korosta se. Uusi testi -valilehdelld naytetaan testin
maarityksen valikkovaihtoehdot.

2. Valitse analysoitava Parametri:

. SV, SVI, CO tai Cl (Mini-invasiivinen- ja Noninvasiivinen-seurantatilat)
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+ SVyqs SVlyqs CO5¢s tai Clygs (Invasiivinen-seurantatila PAP-signaalin kanssa; katso 20 sekunnin
virtausparametrit sivulla 156).

3. Valitse Altistuksen kesto: 5 minuuttia, 10 minuuttia tai 15 minuuttia.
Aloita lahtdarvon mittaus koskettamalla Aloita lahtéarvon mittaus -painiketta.

Huomautus

Lahtoarvo on useiden mittaustulosten keskiarvo. Varmista, etta potilas pysyy mittausjakson aikana
paikallaan ja samassa asennossa.

5. Nakyviin tulee Lahtoarvon mittaus -ndytto. Siina on trendikuvaaja valitusta parametrista ja aikalaskuri,
jossa nakyy jaljelld oleva aika lahtdarvon mittaukseen.

Huomautus

Voit keskeyttaa lahtéarvon mittauksen koskettamalla PERUUTA-painiketta, jolloin Uusi testi -ndytto
avautuu jalleen.

6. Lahtoarvon mittauksen valmistuttua lahtdarvo ndkyy trendikuvaajan alapuolella. Lahtdarvo voidaan mitata
uudestaan valitsemalla ALOITA UUDELLEEN.

7. Jatka Nesteboluksen mittaus -toimintoon antamalla nestebolus ja koskettamalla ALOITA-kohtaa, kun
bolus alkaa.

8.  Nakyviin tulee uusi aikalaskuri, joka alkaa laskea valittua Altistuksen kesto -aikaa. Varmista, etta potilas
pysyy paikallaan mittausjakson aikana.

Huomautus

Testi voidaan keskeyttda koskettamalla PERUUTA-painiketta ennen kuin riittavat maarat mittauksia on
otettu. Tallin ndytt6éon avautuu ponnahdusikkuna, jossa pyydetdan vahvistusta. Valitse Peruuta testi,
jolloin testin madritysnaytto (Uusi testi -vililehti) avautuu jalleen.

Kun riittavat maarat mittauksia on tehty, PERUUTA-painike ei ole enda kaytettavissa. Jos haluat pysdyttaa
testin ja analysoida mitatut tiedot ennen kuin testin koko aika on kulunut, kosketa LOPETA NYT
-painiketta.
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9.  Kun testi on valmis, muutos valitussa Parametri-arvossa ndytetadn nestealtistuksen vasteena. Katso Kuva
14-14 sivulla 271. Voit tehda uuden testin koskettamalla paluukuvaketta tai palata seurannan paanayttoon
koskettamalla kotikuvaketta.

14.3.3 Aiemmat testitulokset

Kayttdja voi tarkastella aiempia testituloksia Aiemmat tulokset -vdlilehdella. Nakymassa esitetaan luettelo
kyseisen potilaan kaikista nestevastetesteistd. Voit tarkastella yksittdisen testin yhteenvetoa korostamalla
haluamasi testin vierityspainikkeiden avulla ja koskettamalla sitten Valitse-painiketta. Naytolle avautuu
ponnahdusikkuna, jossa on luettelo testin maarityksistd, aikaleimatuista avainkohdista seka mitatuista
parametriarvoista.
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15.1 Naytolla nakyvat ohjeet

Tassa luvussa esitetyt ja monitorin ohjendytdissa ndkyvat ohjeet liittyvat yleisiin virhetiloihin. Naiden virhetilojen
lisdksi luettelo epaselvistd virhetiloista ja vianetsinnan vaiheista on saatavana osoitteesta eifu.edwards.com.
Luettelo liittyy edistyneeseen HemoSphere -monitoriin, mallinumero (HEM1), ja aloitussivulla mainittuun
ohjelmistoversioon (katso Kaynnistystoimenpide sivulla 70). Ndita aiheita pdivitetaan jatkuvasti, ja tiedot on
koostettu jatkuvan tuotekehityksen tuloksena.

Kayttdja voi siirtya pddohjendytosta edistyneen HemoSphere -seurantajdrjestelman tiettyyn ongelmaan
liittyvaan ohjeeseen. Vikailmoitukset, halytykset ja varoitukset ilmoittavat kdyttajalle virhetiloista, jotka
vaikuttavat parametrimittauksiin. Viat ovat teknisia halytystiloja, jotka keskeyttavat parametrimittauksen.
Ohjendytoilta kdyttdja saa apua vika-, halytys-, varoitus- ja vianmadritystilanteissa.

3|

Avaa padohjendyttd Ohje-painiketta koskettamalla.

Kosketa asetuskuvaketta

Kosketa Versiot-painiketta ndhdaksesi ohjelmistoversiot ja monitorin ja yhdistettyjen tekniikkamoduulien/
kaapelien sarjanumerot.

TAI
Kosketa sen toiminnon ohjepainiketta, jota koskevaa apua tarvitset: Seuranta, Swan-Ganz-moduuli,
Painekaapeli, Laskimo-oksimetria, 20 sekunnin virtaus, ClearSight -moduuli tai Kudoksen oksimetria.

4. Kosketa sita ohjetyyppid, jota ndkemasi viesti koskee: Viat, Halytykset, Varoitukset tai Vianmaaritys.
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Huomautus

20 sekunnin virtaus -ohjenakymat eivat ndyta jarjestelmaviestien ohjeluokkia. 20 sekunnin virtaus
-ohjenaytoissa kerrotaan, miten 20 sekunnin parametreja kdytetaan seurantaan ja miten jarjestelma laskee
ne.

5. Nakyviin tulee uusi ndytto, jossa on valittujen viestien luettelo.

Kosketa viestia tai vianmaarityskohtaa luettelosta ja avaa kyseisen viestin tai vianmaarityskohdan tiedot
koskettamalla Valitse-painiketta. Naet koko luettelon siirtamalla nuolindppaimilla valintaa yl6s- ja alaspdin
luettelossa. Seuraavassa ndytossa ndytetadn viesti sekd mahdolliset syyt ja ehdotetut toimenpiteet.

15.2 Monitorin tilamerkkivalot

Edistyneessa HemoSphere -monitorissa on visuaalinen vikailmaisin, joka ilmoittaa halytystiloista kayttajalle.
Katso kohdasta Halytysprioriteetit sivulla 340 lisatietoja keskitason ja korkean tason prioriteetin fysiologisista
hélytystiloista. Monitorin virtapainikkeessa on LED-merkkivalo, joka ilmaisee jatkuvasti laitteen virtatilan.

1. visuaalinen vikailmaisin 2. monitorin virtatila

Kuva 15-1: Edistyneen HemoSphere -monitorin LED-merkkivalot

Taulukko 15-1: Edistyneen HemoSphere -monitorin visuaalinen vikailmaisin

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 halytystilasta
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Halytystila Vari Valon toiminta Ehdotettu toimenpide

Korkean prioriteettitason | Punainen Vilkkuu paalle/pois Tama halytystila on hoidettava valittdmasti

tekniset viat ja halytykset Jos tiettya teknista halytystilaa ei voida korjata,

kaynnista jarjestelma uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards
-yhtion tekniseen tukeen

Keskitason prioriteetin tek- | Keltainen Vilkkuu paalle/pois Tama halytystila on hoidettava pikaisesti

niset viat ja halytykset Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilasta

Keskitason prioriteetin fy- | Keltainen Vilkkuu paalle/pois Tama halytystila on hoidettava pikaisesti

siologinen halytys Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilasta

Matalan prioriteettitason | Keltainen Palaa jatkuvasti Tama halytystila on hoidettava, mutta se ei ole
tekninen halytys kiireellinen

Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilasta

Taulukko 15-2: Edistyneen HemoSphere -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, etta akku on latautunut, ennen
Monitori kytketty verkkovirtaan kuin irrotat laitteen verkkovirrasta.

Akku latautuu

Monitorin virta SAMMUTETTU Keltainen Palaa jatkuvasti Ei mitaan
Monitori kytketty verkkovirtaan
Akku ei lataudu

Monitorin virta SAMMUTETTU Ei valoa Ei pala Ei mitdan

15.3 Painekaapeliyhteys

Painekaapelin LED-valo kertoo paineanturin tilan.

1. Paineanturin tila

Kuva 15-2: Painekaapelin LED-merkkivalo
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Taulukko 15-3: Painekaapelin yhteysvalo

Tila Vari Valon toiminta | Ehdotettu toimenpide

Ei paineanturia yhdistettyna Ei valoa Ei pala Ei mitaan

Paineanturi yhdistetty mutta vield Vihred Vilkkuu paalle/ Aloita seuranta nollaamalla paineanturi.

nollaamaton pois

Paineanturi nollattu Ei valoa Ei pala Ei mitdan. Yhdistettyd paineanturia voidaan kayt-
tda monitorin painesignaalin aktiiviseen seuran-
taan.

Paineanturin keskitason tekninen Keltainen Vilkkuu paalle/ Varmista teknisen vian tyyppi ndytostd. Katso oh-

halytys pois jevalikosta tai alla olevista taulukoista asianmukai-
nen toimintaehdotus.

15.4 FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin anturin viestinta

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin LED-merkkivalo osoittaa kudosoksimetria-anturin kanavien tilan.

@

D— Eoz} ®

1. kanavan 1 tilan LED-merkkivalo 3. kanavan 2 tilan LED-merkkivalo

2. moduulin tilan LED-merkkivalo

Kuva 15-3: FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin LED-merkkivalot

Taulukko 15-4: FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin LED-

viestintavalot
LED-merkkivalo | Vari Merkitys
Kanavan 1 tila Valkoinen Anturia ei ole yhdistetty
Vihred Anturi yhdistetty
Kanavan 2 tila Valkoinen Anturia ei ole yhdistetty
Vihred Anturi yhdistetty
Moduulin tila Vihred Kanavat liittyvat HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulin A-porttiin
Sininen Kanavat liittyvat HemoSphere
-kudosoksimetriamoduulin B-porttiin
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TARKEA HUOMAUTUS

Jos jokin FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin LED-merkkivaloista ei syty, kaapelia ei tule kayttaa ennen kuin
se on huollettu tai vaihdettu uuteen. Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen. Vaurioituneet osat voivat
heikentaa moduulin suorituskykya.

15.5 Paineensaatimen viestinta

Paineensaatimen valot osoittavat sormimansettien ja sydanviiteanturin tilat.

CUFF2 >
1 7

] Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS
R — w

1. Sormimansettien tila 2. Sydanviiteanturin tila

Kuva 15-4: Paineensdcdtimen LED-merkkivalot

Taulukko 15-5: 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 mitadn. Seuranta liitetylla sormimansetilla on
kdynnissa.
Liitetty sormimansetti viallinen Keltainen | Vilkkuu paalle/pois Varmista, ettd kdytossa on yhteensopiva

Liitetty sormimansetti vanhentunut Edwards -sormimansetti.

Yhteensopimaton Edwards Irrota sormimansetti ja liita se uudelleen.

-sormimansetti liitetty Vaihda sormimansetin tilalle yhteensopiva
Edwards -sormimansetti.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta 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.
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Tila

Vari Valon toiminta

Ehdotettu toimenpide

Liitetty sydanviiteanturi viallinen

Havaittu syddnviiteanturi ei ole
Edwards -yhtion

Keltainen | Vilkkuu paalle/pois

Varmista, ettd kdytossa on Edwards
-sydanviiteanturi.

Irrota sydanviiteanturi ja liitd 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 15-20 sivulla 298.

15.6 Edistyneen HemoSphere -monitorin virheviestit

15.6.1 Jarjestelmaan ja seurantaan liittyvat viat/hdlytykset

Taulukko 15-6: 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 Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 2 - laitteis-
tovika

Moduulia 2 ei ole asetettu oikein
Aukon tai moduulin liitannat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet

Vaihda moduulin aukkoon 1

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen 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 Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 1 - laitteistovi-
ka

Kaapelia ei ole asetettu oikein
Kaapelin tai portin liitannat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet

Vaihda kaapeliporttiin 2

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen 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 Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 1 - ohjel-
mistovika

Moduulin aukkoon 1 asetetussa
moduulissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 2 - ohjel-
mistovika

Moduulin aukkoon 2 asetetussa
moduulissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: L-Tech-moduulin paikka -
ohjelmistovika

Suurikokoisen teknologiamoduulin
paikkaan asetetussa moduulissa on
ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 1 — ohjelmisto-
vika

Kaapeliporttiin 1 asetetussa kaape-
lissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 2 — ohjelmisto-
vika

Kaapeliporttiin 2 asetetussa kaape-
lissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 1 - yhteys-
virhe

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 Edwardsin tek-
niseen 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 Edwardsin tek-
niseen 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 yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 1 — yhteysvirhe

Kaapelia ei ole asetettu oikein
Kaapelin tai portin liitannat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet

Vaihda kaapeliporttiin 2

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 2 — yhteysvirhe

Kaapelia ei ole asetettu oikein
Kaapelin tai portin liitannat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen

Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutu-
neet

Vaihda kaapeliporttiin 1

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Monitori — yhteensopimaton
ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 1 - yhteen-
sopimaton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 2 - yhteen-
sopimaton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: L-Tech-moduulin paikka -
yhteensopimaton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen
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Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Kaapeliportti 1 — yhteensopi-
maton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 2 — yhteensopi-
maton ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Toinen Swan-Ganz-moduuli
havaittu

Useita Swan-Ganz-
moduuliliitdntja havaittu

Irrota jokin Swan-Ganz-moduuleista

Virhe: Swan-Ganz-moduuli irrotettu

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli
irrotettu seurannan aikana
HemoSphere Swan-Ganz
-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

Vaihda toiseen moduulin aukkoon

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti {0} — Painekaa-
peli irti*

Painekaapeli irronnut seurannan ai-
kana

Painekaapelia ei havaita
Painekaapelin liitdntanastat vaan-
tyneet tai puuttuvat

Varmista, ettd painekaapeli on kytketty
Varmista, ettd painekaapelin ja -anturin vdlinen
litdnta on pitava

Tarkista painekaapelin liitdnta taipunei-
den/puuttuvien nastojen varalta

Irrota painekaapeli ja kytke se uudelleen

Vaihda toiseen kaapeliporttiin

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Toinen oksimetrikaapeli ha-
vaittu

Useita oksimetrikaapeliliitantoja
havaittu

Irrota jokin oksimetrikaapeleista

Virhe: Oksimetrikaapeli irti

Edistynyt HemoSphere-monitori ei
havaitse oksimetrikaapelin liitantda
Oksimetrikaapelin liitdntanastat
ovat taipuneet tai puuttuvat

Varmista, ettd oksimetrikaapelin/-katetrin liitan-
ta on pitava

Tarkista, onko oksimetrikaapelin liitdnndissa tai-
puneita/puuttuvia nastoja

Virhe: HemoSphere ClearSight
-moduuli

Viallinen HemoSphere ClearSight
-moduuli

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Vaihda HemoSphere ClearSight -moduuli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: HemoSphere ClearSight
-moduuli yhdistetty

HemoSphere ClearSight -moduuli
irrotettu seurannan aikana
HemoSphere ClearSight -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 yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Sisdinen jarjestelmavika

Sisdinen jarjestelmahairio

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen 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
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Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

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 Edwardsin tek-
niseen tukeen

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 Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: HIS-yhteyden havidminen

HL7-yhteydessd on tapahtunut kat-
kos.

Ethernet-liitdnta on heikko.
Wi-Fi-liitanta on heikko.

Tarkista Ethernet-liitanta.

Tarkista Wi-Fi-liitanta.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen.

Virhe: Toinen CO-paineanturi ha-
vaittu

Havaittu useita painekaapeleita,
joissa on CO-anturiyhteys

Irrota yksi painekaapelin CO-antureista

Virhe: Langattoman moduulin Vir-
he

Langattomassa moduulissa on si-
sdinen laitteistovika

Katkaise langaton yhteys ja ota se uudelleen
kayttoon

Halytys: Jarjestelman lampdtila
liian korkea

Monitorin sisdlampétila on ldhella
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 yhteyttd Edwardsin tek-
niseen 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 Edwardsin tek-
niseen tukeen

Halytys: Jarjestelman halytin ei toi-
mi

Kaiuttimen laitteiston tai ohjelmis-
ton yhteysvirhe

Kaiuttimen emolevyn toimintahai-
rioé

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen

Halytys: Akku vahissa

Akun varausta on jéljella 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, etta akku on asetettu oikein akkuti-
laan

Irrota akkuyksikko ja aseta se uudelleen

Vaihda HemoSphere-akkuyksikko

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen 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
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Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: Paineen lahetys ei ole aktii-
vinen

Uusi potilasmonitorin painekana-
van liittdminen havaittu

Navigoi Nolla ja aaltomuoto -ndyttdon ja koske-
ta paineen lahetyspainiketta (aaltomuotokuva-
ke) potilasmonitorin nollauksen jalkeen

Irrota paineldhtdkaapeli

*Huomautus: {0} tarkoittaa portin numeroa 1 tai 2.

15.6.2 Jarjestelmaan/seurantaan liittyvat varoitukset

Taulukko 15-7: Edistyneen HemoSphere -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, ettd 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-
kuyksikko

Huolla akku

Sisdinen akkuvika

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Jos ongelma ei ratkea, vaihda akkuyksikko

15.6.3 Numerondppdimiston virheet

Taulukko 15-8: 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.

Annettu vaara salasana

Annettu salasana on vaara.

Syo6ta oikea salasana.
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Anna kelvollinen kellonaika

Annettu kellonaika on virheellinen,
esim. 25:70.

Syota oikea aika 12 tai 24 tunnin muodossa.

Anna kelvollinen pdivamaara

Annettu paivdmaara on virheelli-
nen, esim. 33.13.009.

Syota kelvollinen pdivamaara.

15.7.1 CO-viat/-hdlytykset
Taulukko 15-9: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin CO-viat/-hdlytykset

15.7 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin virheviestit

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: CO - veren lampatila sallitun
alueen ulkopuolella (< 31 °C tai >
41 °Q)*

Seurattava veren lampétila on < 31
°Ctai>41°C

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa:

- varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

« varmista, ettd katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

« varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen réontgenkuvaus

Jatka CO-seurantaa, kun veren lampétila on sal-
litulla alueella

Virhe: CO - syddmen minuuttitila-
vuus < 1,0 I/min*

Mitattu CO < 1,0 I/min

Nosta CO:ta sairaalan kdytantdjen mukaisesti
Jatka CO-seurantaa

Virhe: CO - katetrin muisti, kdyta
bolustilaa

Huono katetrin lampdofilamenttilii-
tanta

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rio

Katetrin CO-virhe

Potilaan CCO-kaapeli on liitetty
kaapeliin

testiportteihin

Varmista, etta lampofilamenttiliitanta on pitava
Tarkista, onko katetrin / potilaan CCO-kaapelin
lampofilamenttiliiténnodissa taipuneita/puuttu-
via nastoja

Testaa potilaan CCO-kaapeli

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Kayta Bolus CO -tilaa

Vaihda katetri CO-mittaukseen

Virhe: CO - katetrin tarkistus, kayta
bolustilaa

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rié

Katetrin CO-virhe

Liitetty katetri ei ole Edwardsin
CCO-katetri

Testaa potilaan CCO-kaapeli

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Kayta Bolus CO -tilaa

Varmista, etta katetri on Edwardsin CCO-katetri

Virhe: CO - tarkista katetrin ja kaa-
pelin liitannat

Katetrin lampdofilamentti- ja termis-
toriliitantoja ei havaita

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rio

Varmista potilaan CCO-kaapelin ja katetrin lii-
tannat

Irrota termistori- ja lampdfilamenttiliitanta ja
tarkista, onko taipuneita/puuttuvia nastoja
Testaa potilaan CCO-kaapeli

Vaihda potilaan CCO-kaapeli
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: CO - tarkista lampdéfilament-
tiliitanta

Katetrin lampdéfilamenttiliitantaa ei
havaita

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rio

Liitetty katetri ei ole Edwardsin
CCO-katetri

Varmista, etta katetrin lampofilamentti on liitet-
ty kunnolla potilaan CCO-kaapeliin

Irrota lampofilamenttiliiténta ja tarkista, onko
taipuneita/puuttuvia nastoja

Testaa potilaan CCO-kaapeli

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Varmista, ettd katetri on Edwardsin CCO-katetri
Kayta Bolus CO -tilaa

Virhe: CO - tarkista lampéfilamen-
tin sijainti*

Virtaus lampofilamentin ymparilla
saattaa olla heikentynyt
Lampofilamentti saattaa olla suo-
nen seinamaa vasten

Katetri ei ole potilaassa

Huuhtele katetrin luumenit

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa:

- varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

« varmista, ettd katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

« varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen réontgenkuvaus

Jatka CO-seurantaa

Virhe: CO - tarkista termistoriliitan-
ta

Katetrin termistoriliitantaa ei havai-
ta

Seurattava veren lampétila on < 15
°Ctai>45°C

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rio

Varmista, ettd katetrin termistori on liitetty kun-
nolla CCO-kaapeliin

Varmista, etta veren lamp6étila on 15-45 °C
Irrota termistoriliitdnta ja tarkista, onko taipu-
neita/puuttuvia nastoja

Testaa potilaan CCO-kaapeli

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Virhe: CO - signaalisuoritin, kdyta
bolustilaa

Tietojenkasittelyvirhe

Jatka CO-seurantaa

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori ja
kdynnistdmalla se uudelleen

Kayta Bolus CO -tilaa

Virhe: CO - lampdsignaali katoaa*

Monitorin havaitsema lampdsig-
naali on liian pieni kdsittelyyn
Sekventiaalisen puristuslaitteen in-
terferenssi

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa:

- varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

- varmista, etta katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

- varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen réontgenkuvaus

Kytke sekventiaalinen puristuslaite tilapaisesti
pois paalta sairaalan kdytdntojen mukaisesti
Jatka CO-seurantaa

Virhe: Swan-Ganz-moduuli

Elektrokauterisaatiointerferenssi
Sisdinen jarjestelmahairio

Irrota potilaan CCO-kaapeli elektrokauterisaati-
on ajaksi

Nollaa irrottamalla moduuli ja liittamalla se uu-
delleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: CO - signaali mukautuu —
jatkuu

Keuhkovaltimon veren lampatilas-
sa havaittu suuria vaihteluita
Sekventiaalisen puristuslaitteen in-
terferenssi

Katetrin [ampdéfilamenttia ei ole si-
joitettu oikein

Anna monitorille enemman aikaa CO:n mittauk-
seen ja nayttoon

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa:

- varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

« varmista, ettd katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

« varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen rontgenkuvaus

Potilasmukavuuden lisddminen voi véahentaa
lampétilavaihteluita

Kytke sekventiaalinen puristuslaite tilapaisesti
pois paalta sairaalan kdytantdjen mukaisesti

Halytys: CO - epdvakaa veren lam-
potila - jatkuu

Keuhkovaltimon veren lampatilas-
sa havaittu suuria vaihteluita
Sekventiaalisen puristuslaitteen in-
terferenssi

Odota CO-mittauksen pdivittymista
Potilasmukavuuden lisddminen voi véahentaa
lampétilavaihteluita

Kytke sekventiaalinen puristuslaite tilapaisesti
pois paalta sairaalan kdytantdjen mukaisesti

* Ndmd ovat lukitusvikoja. Vaienna koskettamalla vaiennuskuvaketta. Tyhjennd kéynnistdmdlld seuranta uudelleen.

15.7.2 EDV- ja SV-viat/-hdlytykset
Taulukko 15-10: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin EDV- ja SV-viat/-hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: EDV - syddmen sykkeen
signaali kadonnut

Potilaan sykkeen ajallinen keski-
arvo sallitun alueen ulkopuolella
(HR,yg < 30 tai > 200 lyéntid/min)
Syketta ei havaita
EKG-liitdntdkaapelin kytkentda ei
havaita

Odota, kunnes sykkeen keskiarvo on sallitulla
alueella

Valitse asianmukainen johtokytkenta sykkeen
liipaisujen maksimoimiseksi

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja vuodehoitomonitorin vélinen kaa-
peliliitanta on pitava

Vaihda EKG-liitantakaapeli

Halytys: EDV - sykkeen kynnysarvo
ylittyy

Potilaan sykkeen ajallinen keski-
arvo sallitun alueen ulkopuolella
(HRayg < 30 tai > 200 lydntid/min)

Odota, kunnes sykkeen keskiarvo on sallitulla
alueella

Valitse asianmukainen johtokytkentd sykkeen
liipaisujen maksimoimiseksi

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja vuodehoitomonitorin vélinen kaa-
peliliitédntd on pitava

Vaihda EKG-liitantdkaapeli
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: EDV - signaali mukautuu —
jatkuu

Potilaan hengitysmalli on saattanut
muuttua

Sekventiaalisen puristuslaitteen in-
terferenssi

Katetrin [ampdéfilamenttia ei ole si-

joitettu oikein

Anna monitorille enemman aikaa EDV:n mit-
taukseen ja ndyttoon

Kytke sekventiaalinen puristuslaite tilapaisesti
pois paalta sairaalan kdytantdjen mukaisesti
Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa:

- varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

« varmista, ettd katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

« varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen rontgenkuvaus

Halytys: SV - syddmen sykkeen sig-
naali kadonnut

Potilaan sykkeen ajallinen keski-
arvo sallitun alueen ulkopuolella
(HRayq < 30 tai > 200 lyntia/min)
Sykettd ei havaita
EKG-liitdntékaapelin kytkentda ei
havaita

Odota, kunnes sykkeen keskiarvo on sallitulla
alueella

Valitse asianmukainen johtokytkenta sykkeen
liipaisujen maksimoimiseksi

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja vuodehoitomonitorin vélinen kaa-
peliliitanta on pitava

Vaihda EKG-liitdntakaapeli

15.7.3 iCO-viat/-hdlytykset

Taulukko 15-11: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin iCO-viat/-halytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: iCO - tarkista injektaattiantu-
rin liitdnta

Injektaatin lampétila-anturia ei ha-
vaita

Injektaatin lampé&tila-anturin toi-
mintahdirid

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rié

Varmista potilaan CCO-kaapelin ja injektaatin
lampétila-anturin valinen liitdnta

Vaihda injektaatin lampétila-anturi

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Virhe: iCO - tarkista termistoriliitan-
ta

Katetrin termistoriliitantaa ei havai-
ta

Seurattava veren lampétila on < 15
°Ctai>45°C

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rio

Varmista, ettd katetrin termistori on liitetty kun-
nolla potilaan CCO-kaapeliin

Varmista, etta veren lamp6étila on 15-45 °C
Irrota termistoriliitdnta ja tarkista, onko taipu-
neita/puuttuvia nastoja

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Virhe: iCO - injektaatin tilavuus ei
ole oikea

Sisdisen anturin injektaatin tilavuu-
den on oltava 5 ml tai 10 ml

Muuta injektaatin tilavuudeksi 5 ml tai 10 ml
Kayta vesihauteessa olevaa anturia, jos injektaa-
tin tilavuus on 3 ml

Virhe: iCO - injektaatin lampdtila
sallitun alueen ulkopuolella, tarkis-
ta anturi

Injektaatin ldampétila < 0 °C, > 30 °C
tai > veren ldmpdtila

Injektaatin lampé&tila-anturin toi-
mintahdirio

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rié

Tarkista injektaattinesteen ldmpétila

Tarkista, ettei injektaattianturin liitdnndissé ole
taipuneita/puuttuvia nastoja

Vaihda injektaatin lampdtila-anturi

Vaihda potilaan CCO-kaapeli
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: iCO - veren lampétila sallitun
alueen ulkopuolella

Seurattava veren lampétila on < 31
°Ctai>41°C

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa:

- varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

« varmista, ettd katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

« varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen rontgenkuvaus

Jatka bolusinjektioita, kun veren [ampétila on
sallitulla alueella

Halytys: iCO - epavakaa perustaso

Keuhkovaltimon veren lampatilas-
sa havaittu suuria vaihteluita

Anna veren ldmpétilan perustason tasaantua
Kayta manuaalista tilaa

Halytys: iCO - kdyraa ei havaita

Bolusinjektiota ei ole havaittu > 4
minuuttiin (automaattinen tila) tai
30 sekuntiin (manuaalinen tila)

Kaynnistd Bolus CO -seuranta uudelleen ja jatka
injektioita

Halytys: iCO - laaja kayra

Termodiluutiokayra palautuu hi-
taasti perustasoon

Injektaattiportti sisddnviejaholkissa
Mahdollinen syddmen oikovirtaus

Varmista oikea injektiotekniikka

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa:

- varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

- varmista, etta katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

- varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen rontgenkuvaus

Varmista, ettd injektaattiportti sijaitsee sisdan-
viejaholkin ulkopuolella

Luo suurempi lampésignaali kayttamalla jaah-
dytettya injektaattia ja/tai 10 ml:n injektaattitila-
vuutta

Halytys: iCO — epasaannollinen kay-
ra

Termodiluutiokdyrdssa on useita
huippuja

Varmista oikea injektiotekniikka

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa:

- varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

- varmista, etta katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

- varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen rontgenkuvaus

Luo suurempi lampésignaali kayttamalld jaah-
dytettya injektaattia ja/tai 10 ml:n injektaattitila-
vuutta

Halytys: iCO - lammin injektaatti

Injektaatin lampdtila 8 °C:n sisalla
veren lampdatilasta

Injektaatin [ampd&tila-anturin toi-
mintahairio

Potilaan CCO-kaapelin toimintahai-
rié

Kayta viileampaa injektaattinestetta
Vaihda injektaatin lampé&tila-anturi
Vaihda potilaan CCO-kaapeli
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

15.7.4 SVR-viat/-halytykset

Taulukko 15-12: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin SVR-viat/-halytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: SVR - alistettu painesig-
naali katoaa

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloporttia ei ole maari-
tetty hyvaksymaan MAP- ja CVP-
signaalia

Analogiatulon liiténtakaapelin kyt-
kentoja ei havaita

Virheellinen tulosignaali

Ulkoisen monitorin toimintahairio

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja ulkoisen monitorin jannitealue ja
matalat/korkeat jannitearvot ovat oikeat
Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja vuodehoitomonitorin vélinen kaa-
peliliitdntd on pitava

Tarkista, ettd kehon pinta-ala-arvojen pituus-/
painotiedot on syGtetty oikein ja mittayksikot
ovat oikeat

Tarkista ulkoisen monitorin analogialdhtolait-
teen signaali

Vaihda mahdollinen ulkoisen laitteen moduuli

Halytys: SVR — madrita SVR-
valvonnan analogiatulot.

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloportteja ei ole maari-
tetty hyvaksymaan MAP- ja CVP-
signaaleja.

Maéarita analogiatulojen asetusndytdssa analo-
giatuloportit 1 ja 2 ulkoisen monitorin MAP- ja
CVP-signaalilahtoa varten.

15.7.5 20 sekunnin parametrien viat/halytykset

Taulukko 15-13: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin 20 sekunnin parametrien viat/hélytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: 20 s:n parametrit — heikko
PA-signaalin laatu

Keuhkovaltimopaineen aaltomuo-
to on riittamaton 20 s:n paramet-
rien tarkkaan mittaamiseen

Heikko paineen aaltomuoto pitkal-
13 aikavalilla
Paineenseurantaletkun eheys on
vaarantunut

Paineaaltomuoto on siirtynyt tai

se mittaa negatiivisia signaaleja fle-
bostaattisen akselin muutoksen tai
muun painesignaaliin vaikuttavan
liilkkumisen johdosta

Vahvista katetrin oikea asento keuhkovaltimos-
sa:

« vahvista kiilapaineen pallon tayttétilavuus:
1,25-1,50 ml

« vahvista, ettd katetri on asetettu oikein huo-
mioiden potilaan pituus, paino ja katetrin si-
saanvientikohta

« harkitse rinnan rontgenkuvausta oikean pai-
kan arvioimiseksi

Varmista, ettd keuhkovaltimon paineletku ei ole
mutkalla

Varmista, ettd liitannat eivat ole 16ysalla

Suorita kanttiaaltotesti jarjestelmén taajuusvas-
teen arvioimiseksi

Nollaa keuhkovaltimopaineanturi uudestaan

Virhe: 20 s:n parametrit — ohjelmis-
tovika

20 s:n parametreissa ilmeni ohjel-
mistovika

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Nollaa keuhkovaltimopaineanturi uudestaan
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: 20 s:n parametrit — negatii-
vinen PA-paine havaittu

Keuhkovaltimopaineen aaltomuo-
to on riittamaton 20 s:n paramet-
rien tarkkaan mittaamiseen
Paineanturi ei ole samassa linjas-
sa potilaan flebostaattisen akselin
kanssa

Paineenseurantaletkun eheys on
vaarantunut

Vahvista katetrin oikea asento keuhkovaltimos-
sa:

« vahvista kiilapaineen pallon tayttotilavuus:
1,25-1,50 ml

« vahvista, etta katetri on asetettu oikein huo-
mioiden potilaan pituus, paino ja katetrin si-
saanvientikohta

« harkitse rinnan rontgenkuvausta oikean pai-
kan arvioimiseksi

Vahvista, ettd paineanturi on linjassa potilaan
flebostaattisen akselin kanssa

Nollaa anturi uudestaan ja varmista pai-
nekaapelin liitdntd nollaamalla edistyneen
HemoSphere -monitorin paineanturi

15.7.6 Yleinen vianmaaritys

Taulukko 15-14: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin yleinen vianmaéritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Liitda HemoSphere Swan-Ganz-
moduuli CO-seurantaa varten

Liitantda HemoSphere Swan-Ganz
-moduuliin ei havaita

Liitda HemoSphere Swan-Ganz -moduuli monito-
rin aukkoon 1 tai aukkoon 2
Irrota moduuli ja liitd se uudelleen

Kytke potilaan CO-valvonnan CCO-
kaapeli.

HemoSphere Swan-Ganz
-moduulin ja potilaan CCO-
kaapelin vilista liitantaa ei ole ha-
vaittu.

Varmista, ettd potilaan CCO-kaapeli on kytketty
HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin.

Irrota potilaan CCO-kaapeli ja tarkista taipunei-
den/puuttuvien nastojen varalta.

Vaihda potilaan CCO-kaapeli.

Kytke CO-valvonnan termistori.

Potilaan CCO-kaapelin ja katetrin
termistorin valista liitdntaa ei ole
havaittu.

Potilaan CCO-kaapelissa on toimin-
tahairio.

Varmista, ettd katetrin termistori on liitetty kun-
nolla potilaan CCO-kaapeliin.

Irrota termistoriliitdnta ja tarkista taipunei-
den/puuttuvien nastojen varalta.

Testaa potilaan CCO-kaapeli.

Vaihda potilaan CCO-kaapeli.

Kytke CO-valvonnan lampdfila-
mentti.

Potilaan CCO-kaapelin ja katetrin
ldmpaofilamentin valista liitantaa ei
ole havaittu.

Potilaan CCO-kaapelissa on toimin-
tahairio.

Liitetty katetri ei ole Edwardsin
CCO-katetri.

Varmista, ettd katetrin lampofilamentti on liitet-
ty kunnolla potilaan CCO-kaapeliin.

Irrota lampofilamenttiliiténta ja tarkista taipu-
neiden/puuttuvien nastojen varalta.

Testaa potilaan CCO-kaapeli.

Vaihda potilaan CCO-kaapeli.

Varmista, etta katetri on Edwardsin CCO-katetri.

Kytke iCO-valvonnan injektaattian-
turi.

Potilaan CCO-kaapelin ja injektaa-
tin lampétila-anturin valista liitan-
taa ei havaita.

Injektaatin ldmpdtila-anturissa on
toimintahairio.

Potilaan CCO-kaapelissa on toimin-
tahairio.

Varmista potilaan CCO-kaapelin ja injektaatin
ldmpétila-anturin valinen liitanta.

Vaihda injektaatin lampdtila-anturi.

Vaihda potilaan CCO-kaapeli.
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Kytke SVR-valvonnan analogiatulot.

Analogiatulon liitdntakaapelin kyt-
kentoja ei havaita.

Varmista, ettd valvonta-alustan ja vuodehoito-
monitorin valinen kaapeliliitdnta on pitava.
Tarkista ulkoisen monitorin analogialdhtolait-
teen signaali.

Méérita SVR-valvonnan analogiatu-
lot.

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloportteja ei ole maari-
tetty hyvaksymaan MAP- ja CVP-
signaaleja.

Maarita analogiatulojen asetusndytdssa analo-
giatuloportit 1 ja 2 ulkoisen monitorin MAP- ja
CVP-signaalildhtoa varten.

Kytke EDV-tai SV-valvonnan EKG-
tulo.

EKG-liitdntdkaapelin kytkentda ei
havaita.

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja vuodehoitomonitorin vélinen kaa-
peliliitdnta on pitava.

Vaihda EKG-liitdntakaapeli.

Liitd painekaapeli 20 s:n parametrin
seurannalle

Edistyneen HemoSphere-monitorin
ja painekaapelin valista liitosta ei
ole havaittu

Varmista monitorin ja painekaapelin vélinen lii-
tanta

Irrota painekaapeli ja tarkista taipuneiden/puut-
tuvien nastojen varalta

Vaihda painekaapeli

Liitd keuhkovaltimon paineanturi
20 s:n parametrin seurannalle

COy0s Clyps, SVops tai SVlpos madrite-
tdan avainparametriksi
Painekaapelin ja keuhkovaltimon
paineanturin valista liitosta ei ole
havaittu

Varmista monitorin ja painekaapelin vélinen lii-
tanta

Irrota painekaapeli ja tarkista taipuneiden/puut-
tuvien nastojen varalta

Vaihda painekaapeli

Nollaa keuhkovaltimopaine 20 s:n
parametrin seurannalle

Keuhkovaltimon painesignaalia ei
nollattu ennen seurantaa

Kosketa Nollaa ja aaltomuoto -kuvaketta navi-
gointipalkissa

Cl>co Vaara potilaan kehon pinta-ala. Tarkista mittayksikot seka potilaan pituus- ja
BSA< 1. painoarvot.
CO=iCO Virheellisesti maaritetyt bolustiedot | Varmista, ettd laskentavakio, injektaatin tilavuus
Viallinen termistori tai injektaat- ja katetrin koko on valittu oikein
tianturi Luo suuri lampdsignaali kdyttamalla jaahdytet-
Bolus CO -mittauksiin vaikuttava tya injektaattia ja/tai 10 ml:n injektaattitilavuut-
epavakaa lampétilan perustaso ta
Varmista oikea injektiotekniikka
Vaihda injektaatin lampétila-anturi
SVR > SVRI Vaara potilaan kehon pinta-ala. Tarkista mittayksikot seka potilaan pituus- ja

BSA< 1.

painoarvot.

Edistynyt HemoSphere-monitori
HRavg # ulkoinen monitori HR

Ulkoista monitoria ei ole maaritetty
optimaalisesti EKG-signaalilahtoa
varten

Ulkoisen monitorin toimintahdirio
EKG-liitdntdkaapelin toimintahairio
Potilaan kohonnut syke

Edistynyt HemoSphere-monitori
kayttda enintddn 3 minuutin syke-
tietoja HR,g-arvon laskemiseen

Lopeta CO-seuranta ja varmista, etta sykearvo
on sama edistyneessa HemoSphere-monitorissa
ja ulkoisessa monitorissa

Valitse asianmukainen johtokytkenta sykkeen
liipaisujen maksimoimiseksi ja eteisen jannite-
piikin tunnistuksen minimoimiseksi

Varmista ulkoisen seurantalaitteen signaalilahtd
Odota, ettd potilaan syke tasaantuu

Vaihda EKG-liitantdkaapeli
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Edistyneen HemoSphere-monitorin
MAP- ja CVP-ndytto # ulkoinen mo-
nitori

Edistynyt HemoSphere-
seurantalaite maaritetty virheelli-
sesti

Virheellinen tulosignaali

Ulkoisen monitorin toimintahairio

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja ulkoisen monitorin jannitealue ja
matalat/korkeat jannitearvot ovat oikeat
Tarkista, ettd analogiatuloportin jannitearvojen
mittayksikot ovat oikeat (mmHg tai kPa)
Tarkista, ettd kehon pinta-ala-arvojen pituus-/
painotiedot on sydtetty oikein ja mittayksikot
ovat oikeat

Tarkista ulkoisen monitorin analogialdhtolait-
teen signaali

Vaihda analogiatulon liitdntékaapeli

15.8 Painekaapelin virheviestit

15.8.1 Yleiset painekaapelin viat/halytykset

Taulukko 15-15: HemoSphere -painekaapelin yleiset via/hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Kaapeliportti {0} - Painekaa-
peli*

Sisdinen jarjestelmahairio

Irrota painekaapeli ja kytke se uudelleen

Sijoita kaapeli uudelleen kauemmas [ammon-
lahteista tai eristavista pinnoista

Jos kaapelin runko tuntuu lampimaltd, anna sen
jaahtya ennen kdyton jatkamista

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori ja
kaynnistamalld se uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti {0} - Paineantu-
ri*

Kaapelin tai anturin toimintahairié
Vaurioitunut tai viallinen anturi

Irrota anturi ja tarkista se taipuneiden/puuttu-
vien liitdntojen varalta

Vaihda paineanturi

Vaihda painekaapeli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti {0} - Paineantu-
ri irti*

Paineanturi irronnut seurannan ai-
kana

Kaapeliliitdntoja ei havaita
Edwardsin painekaapelin tai
-anturin toimintahdirio

Sisdinen jarjestelmahairio

Varmista katetrin liitdnta

Varmista painekaapeli ja -anturi seka tarkista,
puuttuuko nastoja

Vaihda Edwardsin painekaapeli

Vaihda Edwardsin CO-/paineanturi

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti {0} — paineantu-
ri ei yhteensopiva*

Havaittu muu kuin Edwardsin antu-
ri

Kaapelin tai anturin toimintahairié
Sisdinen jarjestelmahairio

Varmista, ettd on kdytetty Edwardsin paineantu-
ria

Irrota anturi ja tarkista se taipuneiden/puuttu-
vien liitdntojen varalta

Vaihda paineanturi

Vaihda painekaapeli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Kaapeliportti {0} - Paineen
aaltomuoto epdvakaa*

Valtimoiden aaltomuoto ei riitd
tarkkaan CO-mittaukseen
Paineen seurantaletkun eheys on
vaarantunut

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine liian alhainen
Nestelinjaa huuhdellaan

Arvioi Edwardsin jatkuvatoiminen CO-
jarjestelma potilaasta painepussiin saakka
Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikearte-
faktien varalta

Varmista, ettei valtimokatetri ole taittunut tai
tukossa

Varmista, etta kaikki valtimopaineletkut ovat
auki ja sulkuhanat ovat oikeassa asennossa
Varmista, ettd Edwardsin CO-anturi on samassa
linjassa potilaan flebostaattisen akselin kanssa
Nollaa anturi ja varmista painekaapelin liitdnta
nollaamalla edistyneen HemoSphere-monitorin
Edwardsin CO-anturi

Varmista, ettd painepussi on tdynna ja etta
huuhtelupussista on tdynna vahintaan Y.
Arvioi Edwardsin jatkuvatoimisen CO-
jarjestelman taajuusvaste suorittamalla kantti-
aaltotesti

Irrota painekaapeli ja kytke se uudelleen

Halytys: Kaapeliportti {0} - Vapauta
painekaapelin nollauspainike*

Painekaapelin nollauspainiketta on
painettu yli 10 sekunnin ajan
Painekaapelin toimintahairio

Vapauta painekaapelin nollauspainike
Tarkista, ettd painike vapautuu kunnolla
Vaihda painekaapeli

*Note: {0} is the port number: 1 or 2.

15.8.2 CO-viat/-hdlytykset
Taulukko 15-16: HemoSphere -painekaapelin CO-viat/-halytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: CO - Tarkista valtimoiden
aaltomuoto

Valtimoiden aaltomuoto ei riita
tarkkaan CO-mittaukseen
Pitkdan jatkunut huono paineen
aaltomuoto

Paineen seurantaletkun eheys on
vaarantunut

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine liian alhainen

Arvioi Edwardsin jatkuvatoiminen CO-
jarjestelma potilaasta painepussiin saakka
Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikearte-
faktien varalta

Varmista, ettei valtimokatetri ole taittunut tai
tukossa

Varmista, etta kaikki valtimopaineletkut ovat
auki ja sulkuhanat ovat oikeassa asennossa
Varmista, ettd Edwardsin CO-anturi on samassa
linjassa potilaan flebostaattisen akselin kanssa
Nollaa anturi ja varmista painekaapelin liitanta
nollaamalla edistyneen HemoSphere-monitorin
Edwardsin CO-anturi

Varmista, ettd painepussi on taynna ja etta
huuhtelupussista on tdynna vahintaan %
Arvioi Edwardsin jatkuvatoimisen CO-
jarjestelman taajuusvaste suorittamalla kantti-
aaltotesti
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: CO - valtimoiden aaltomuo-
to vaarantunut

Edwardsin painekaapelin tai
-anturin toimintahdirioé

Sisdinen jarjestelmahairio
Potilaan kunto aiheuttaa alhaisen
pulssipaineen
Paineenseurantaletkun eheys on
vaarantunut

CO-anturi ei linjassa potilaan fle-
bostaattisen akselin kanssa

Arvioi Edwardsin CO-jarjestelma potilaasta pai-
nepussiin saakka

Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikearte-
faktien varalta

Varmista, ettei valtimokatetri ole taittunut tai
tukossa

Varmista, ettd kaikki valtimopaineletkut ovat
auki ja sulkuhanat ovat oikeassa asennossa
Varmista, ettd Edwardsin CO-anturi on samassa
linjassa potilaan flebostaattisen akselin kanssa
Nollaa anturi ja varmista painekaapelin liitanta
nollaamalla edistyneen HemoSphere-monitorin
Edwardsin CO-anturi

Varmista, etta painepussi on taynna ja etta
huuhtelupussista on tdynnad vahintadn %

Arvioi Edwardsin CO-jdrjestelman taajuusvaste
suorittamalla kanttiaaltotesti

Varmista Edwardsin painekaapeli ja -anturi seka
tarkista, puuttuuko nastoja

Vaihda Edwardsin painekaapeli

Vaihda Edwardsin CO-anturi

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: CO - valtimopaine katkaistu

Valtimopaine pieni ja ei-
sykdyksittdinen

Valtimokatetri irti
Kaapeliliitantoja ei havaita
Edwardsin painekaapelin tai CO-
anturin toimintahairié

Sisdinen jarjestelmahairio

Varmista valtimokatetrin liitanta

Varmista Edwardsin painekaapeli ja CO-anturi
seka tarkista, puuttuuko nastoja

Vaihda Edwardsin painekaapeli

Vaihda Edwardsin CO-anturi

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen

Halytys: CO - epdvakaa valtimopai-
neen signaali

Valtimoiden aaltomuoto ei riita CO-
arvon tarkkaan mittaamiseen
Valtimopaineen seurantaletkun
eheys on vaarantunut

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine liian alhainen

Arvioi Edwardsin jatkuvatoiminen CO-
jarjestelma potilaasta painepussiin saakka
Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikearte-
faktien varalta

Varmista, ettei valtimokatetri ole taittunut tai
tukossa

Varmista, etta kaikki valtimopaineletkut ovat
auki ja sulkuhanat ovat oikeassa asennossa
Varmista, ettd Edwardsin CO-anturi on samassa
linjassa potilaan flebostaattisen akselin kanssa
Nollaa anturi ja varmista painekaapelin liitanta
nollaamalla edistyneen HemoSphere-monitorin
Edwardsin CO-anturi

Varmista, ettd painepussi on taynna ja etta
huuhtelupussista on tdynnad vahintaan %
Arvioi Edwardsin jatkuvatoimisen CO-
jarjestelman taajuusvaste suorittamalla kantti-
aaltotesti
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: CO - pulssipaine alhainen

Paineen seurantaletkun eheys on
vaarantunut

Potilaan kunto aiheuttaa alhaisen
pulssipaineen

Arvioi Edwardsin CO-jarjestelma potilaasta pai-
nepussiin saakka

Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikearte-
faktien varalta

Varmista, ettei valtimokatetri ole taittunut tai
tukossa

Varmista, ettd kaikki valtimopaineletkut ovat
auki ja sulkuhanat ovat oikeassa asennossa
Varmista, ettd Edwardsin CO-anturi on samassa
linjassa potilaan flebostaattisen akselin kanssa
Nollaa anturi ja varmista painekaapelin liitanta
nollaamalla edistyneen HemoSphere-monitorin
Edwardsin CO-anturi

Varmista, etta painepussi on taynna ja etta
huuhtelupussista on tdynnad vahintadn %
Arvioi Edwardsin CO-jdrjestelman taajuusvaste
suorittamalla kanttiaaltotesti

Halytys: CO - paineen aaltomuoto
epavakaa

Valtimoiden aaltomuoto ei riita
tarkkaan CO-mittaukseen
Paineen seurantaletkun eheys on
vaarantunut

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine liian alhainen
Nestelinjaa huuhdellaan

Arvioi Edwardsin jatkuvatoiminen CO-
jarjestelma potilaasta painepussiin saakka
Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikearte-
faktien varalta

Varmista, ettei valtimokatetri ole taittunut tai
tukossa

Varmista, ettd kaikki valtimopaineletkut ovat
auki ja sulkuhanat ovat oikeassa asennossa
Varmista, ettd Edwardsin CO-anturi on samassa
linjassa potilaan flebostaattisen akselin kanssa
Nollaa anturi ja varmista painekaapelin liitanta
nollaamalla edistyneen HemoSphere-monitorin
Edwardsin CO-anturi

Varmista, ettd painepussi on taynna ja etta
huuhtelupussista on tdynnad vahintadn %
Arvioi Edwardsin jatkuvatoimisen CO-
jarjestelman taajuusvaste suorittamalla kantti-
aaltotesti

15.8.3 SVR-viat/-hdlytykset
Taulukko 15-17: HemoSphere -painekaapelin SVR-viat/-halytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: SVR - alistettu CVP-
painesignaali katoaa

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloporttia ei ole maaritet-
ty hyvaksymaan CVP-signaalia
Analogiatulon liitdntakaapelin kyt-
kentaa ei havaita

Virheellinen tulosignaali

Ulkoisen monitorin toimintahairio

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja ulkoisen monitorin jannitealue ja
matalat/korkeat jannitearvot ovat oikeat
Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja vuodehoitomonitorin vélinen kaa-
peliliitanta on pitava

Tarkista, ettd kehon pinta-ala-arvojen pituus-/
painotiedot on sydtetty oikein ja mittayksikot
ovat oikeat

Tarkista ulkoisen monitorin analogialdhtolait-
teen signaali

Vaihda mahdollinen ulkoisen laitteen moduuli
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: SVR — maarita analogiatulo
tai anna CVP SVR-seurantaa varten

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloporttia ei ole maaritet-
ty hyvaksymdaan CVP-signaalia
CVP-arvoa ei ole annettu

Maaritad analogiatulojen asetusndytdssa analo-
giatuloportti 1 tai 2 ulkoisen monitorin CVP-
signaalildht6a varten

Anna CVP-arvo

15.8.4 MAP-viat/-halytykset
Taulukko 15-18: HemoSphere -painekaapelin MAP-viat/-hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: MAP - valtimopaine katkais-
tu

Valtimopaine pieni ja ei-
sykdyksittdinen

Valtimokatetri irti
Kaapeliliitantoja ei havaita
Edwards-painekaapelin tai
TruWave-anturin toimintahdirio
Sisdinen jarjestelmahairio

Varmista valtimokatetrin liitanta.

Varmista painekaapelin ja -anturin vélinen lii-
tantd seka tarkista, puuttuuko nastoja

Vaihda painekaapeli

Vaihda paineanturi

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: MAP - aaltomuoto vaarantu-
nut

Edwardsin painekaapelin tai
-anturin toimintahdirio

Sisdinen jarjestelmahairio
Potilaan kunto aiheuttaa alhaisen
pulssipaineen
Paineenseurantaletkun eheys on
vaarantunut

CO-anturi ei linjassa potilaan fle-
bostaattisen akselin kanssa

Arvioi Edwardsin CO-jarjestelma potilaasta pai-
nepussiin saakka

Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikearte-
faktien varalta

Varmista, ettei valtimokatetri ole taittunut tai
tukossa

Varmista, etta kaikki valtimopaineletkut ovat
auki ja sulkuhanat ovat oikeassa asennossa
Varmista, ettd Edwardsin CO-anturi on samassa
linjassa potilaan flebostaattisen akselin kanssa
Nollaa anturi ja varmista painekaapelin liitdnta
nollaamalla edistyneen HemoSphere-monitorin
Edwardsin CO-anturi

Varmista, ettd painepussi on tdynna ja etta
huuhtelupussista on tdynna vahintaan %

Arvioi Edwardsin CO-jarjestelman taajuusvaste
suorittamalla kanttiaaltotesti

Varmista Edwardsin painekaapeli ja -anturi seka
tarkista, puuttuuko nastoja

Vaihda Edwardsin painekaapeli

Vaihda Edwardsin CO-anturi

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: MAP — paineen aaltomuo-
to epavakaa

Valtimoiden aaltomuoto ei riitd
tarkkaan verenpaineen mittauk-
seen

Paineenseurantaletkun eheys on
vaarantunut

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine liian alhainen
Nestelinjaa huuhdellaan

Arvioi Edwardsin paineenseurantajarjestelma
potilaasta painepussiin saakka

Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikearte-
faktien varalta

Varmista, ettei valtimokatetri ole taittunut tai
tukossa

Varmista, etta kaikki valtimopaineletkut ovat
auki ja sulkuhanat ovat oikeassa asennossa
Varmista, ettd Edwardsin paineanturi on samas-
sa linjassa potilaan flebostaattisen akselin kans-
sa

Nollaa Edwardsin paineanturi edistyneelta
HemoSphere-monitorilta ja vahvista painekaa-
pelin liitédnta

Varmista, ettd painepussi on tdynna ja etta
huuhtelupussista on tdynna vahintaan %

Arvioi Edwardsin paineenseurantajarjestelman
taajuusvaste suorittamalla kanttiaaltotesti

15.8.5 Yleinen vianmaaritys

Taulukko 15-19: HemoSphere -painekaapelin yleinen vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Kytke painekaapeli CO- tai paine-
seurantaa varten

Edistyneen HemoSphere-monitorin
ja painekaapelin vélista liitantaa ei
ole havaittu

Varmista monitorin ja painekaapelin vélinen lii-
tanta

Irrota painekaapeli ja tarkista taipuneiden/puut-
tuvien nastojen varalta

Vaihda painekaapeli

Kytke CO-paineanturi CO-
seurantaa varten

CO-arvosta riippuvainen keskeinen
parametri on maaritetty
Painekaapelin ja CO-paineanturin
valista liitdntaa ei ole havaittu
V&ara paineanturityyppi on kytket-

ty

Varmista painekaapelin ja katetrin vélinen liitdn-
ta

Varmista, ettd kytketty paineanturi on tarkoitet-
tu CO-seurantaan

Irrota painekaapeli ja tarkista se puuttuvien nas-
tojen varalta

Vaihda Edwardsin CO-anturi

Vaihda painekaapeli

Kytke paineanturi valtimopaineen
seurantaa varten

Valtimopaineesta riippuvainen kes-
keinen parametri on madritetty
Painekaapelin ja valtimopaineantu-
rin valista liitdntaa ei ole havaittu

Varmista painekaapelin ja katetrin vélinen liitdn-
ta

Irrota painekaapeli ja tarkista se puuttuvien nas-
tojen varalta

Vaihda Edwardsin paineanturi

Vaihda painekaapeli

Kytke paineanturi keuhkovaltimon
seurantaa varten

MPAP on maaritetty keskeiseksi pa-
rametriksi

Painekaapelin ja keuhkovaltimo-
paineanturin valista liitdntaa ei ole
havaittu

Varmista painekaapelin ja katetrin vélinen liitdn-
ta

Irrota painekaapeli ja tarkista se puuttuvien nas-
tojen varalta

Vaihda Edwardsin paineanturi

Vaihda painekaapeli
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Kytke paineanturi CVP-seurantaa
varten

CVP on médritetty keskeiseksi para-
metriksi

Painekaapelin ja keskuslaskimopai-
neanturin valista liitdntaa ei ole ha-
vaittu

Varmista painekaapelin ja katetrin vélinen liitdn-
ta

Irrota painekaapeli ja tarkista se puuttuvien nas-
tojen varalta

Vaihda Edwardsin paineanturi

Vaihda painekaapeli

Nollaa valtimopaine CO-seurantaa
varten

Valtimopaineen signaalia ei nollat-
tu ennen CO-seurantaa

Nollaa paine koskettamalla nollaus- ja aalto-
muotokuvaketta navigointipalkissa tai kliinisten
toimintojen valikossa

Nollaa paine valtimopaineen seu-
rantaa varten

Valtimopaineen signaalia ei nollat-
tu ennen seurantaa

Nollaa paine koskettamalla nollaus- ja aalto-
muotokuvaketta navigointipalkissa tai kliinisten
toimintojen valikossa

Nollaa paine keuhkovaltimon seu-
rantaa varten

Keuhkovaltimopaineen signaalia ei
nollattu ennen seurantaa

Nollaa paine koskettamalla nollaus- ja aalto-
muotokuvaketta navigointipalkissa tai kliinisten
toimintojen valikossa

Nollaa paine CVP-seurantaa varten

Keskuslaskimopaineen signaalia ei
nollattu ennen seurantaa

Nollaa paine koskettamalla nollaus- ja aalto-
muotokuvaketta navigointipalkissa tai kliinisten
toimintojen valikossa

Kytke CVP-analogiatulo tai anna
CVP-arvo SVR-seurantaa varten

CVP-kaapeliliitantdad ei havaita
CVP-arvoa ei ole annettu

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja vuodehoitomonitorin vélinen kaa-
peliliitdnta on pitava

Vaihda CVP-kaapeli

Anna CVP-arvo

Maéarita CVP-analogiatulo tai anna
CVP-arvo SVR-seurantaa varten

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloporttia ei ole madritet-
ty hyvaksymdaan CVP-signaalia
CVP-arvoa ei ole annettu

Maéarita analogiatulojen asetusndytossa analo-
giatuloportti 1 tai 2 ulkoisen monitorin CVP-
signaalildhtoa varten

Anna CVP-arvo

BSA< 1.

Cl>co Vaara potilaan kehon pinta-ala. Tarkista mittayksikot sekd potilaan pituus- ja
BSA< 1. painoarvot.
SVR > SVRI Vaara potilaan kehon pinta-ala. Tarkista mittayksikot seka potilaan pituus- ja

painoarvot.

15.9.1 Viat/hdlytykset

15.9 HemoSphere ClearSight -moduulin virheviestit

Taulukko 15-20: HemoSphere ClearSight -moduulin viat/hadlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

VirheVirhe: Sormimansetti 1 - Ve-
renpainemittauksen virhe
VirheVirhe: Sormimansetti 2 - Ve-
renpainemittauksen virhe

Verenpaineen mittaus epaonnistui
liilkkeen tai huonojen mittausolo-
suhteiden vuoksi.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.
Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.

Aloita mittaus uudelleen.t

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.t
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Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

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

Jarjestelma ei havainnut paineaal-
tomuotoja.

Sormen painepulssi heikentynyt ol-
kavarteen, kyynarpaahan tai ran-
teeseen kohdistuneen paineen
vuoksi.

Tarkista, onko potilaan kasivarren 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 ClearSight -moduulin
ja paineensaatimen valinen kaapeli
kiertynyt tai vuotaa

Viallinen paineensaadin

Viallinen HemoSphere ClearSight
-moduuli

Tarkista sormimansetti

Tarkista HemoSphere ClearSight -moduulin ja
painesaatimen valinen kaapeli

Vaihda sormimansetti

Vaihda paineensdadin

Vaihda HemoSphere ClearSight -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

Virhe: Sormimansetti 1 on vanhen-
tunut. Vaihda mansetti

Sormimansetti 1 on ylittanyt enim-
maiskayttoajan.

Vaihda sormimansetti 1.
Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Sormimansetti 2 on vanhen-
tunut. Vaihda mansetti

Sormimansetti 2 on ylittényt enim-
maiskayttoajan.

Vaihda sormimansetti 2.
Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Virheellinen sormimansetti 1
liitetty

Muun kuin Edwardsin sormiman-
setti 1 havaittu.
Viallinen sormimansetti 1 liitetty.

Varmista, ettd kaytossa on ollut Edwards-
sormimansetti.

Irrota ja liitd Edwards-sormimansetti 1.

Vaihda sormimansetti 1 aitoon Edwards-
mansettiin.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen.

Virhe: Virheellinen sormimansetti 2
liitetty

Muun kuin Edwardsin sormiman-
setti 2 havaittu.
Viallinen sormimansetti 2 liitetty.

Varmista, ettd kdytossa on ollut Edwards-
sormimansetti.

Irrota ja liitd Edwards-sormimansetti 2.

Vaihda sormimansetti 2 aitoon Edwards-
sormimansettiin.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen.
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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 Edwardsin tek-
niseen 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 Edwardsin tek-
niseen tukeen.

Virhe: HRS-arvo ei fysiologisella alu-
eella

HRS:n syddmen puoleinen paa I6y-
sélla eikd ehka enda sydamen tasol-
la

HRS irronnut sormimansetista

HRS nollattu vaarin

HRS on viallinen

Tarkista HRS:n sijainti. Sormen puoleisen paan
on oltava kiinni sormimansetissa ja syddmen
puoleisen paan on oltava flebostaattisella akse-
lilla

Kohdista HRS:n pdét pystysuunnassa ja nollaa
uudestaan

Vaihda HRS

Aloita mittaus uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: HRS on irti

Syddmen referenssianturi (HRS) ir-
ronnut seurannan aikana
HRS-yhteytta ei havaittu

Varmista HRS-yhteys

Irrota ja liitd Edwards HRS

Vaihda HRS

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: HRS havaittu

Mittaus ilman HRS:aa valittu, mutta
HRS on liitettyna

Irrota HRS
Tai valitse mittaus HRS:lla

Virhe: Virheellinen HRS liitetty

Muun kuin Edwardsin HRS (syda-
men referenssisensori) havaittiin.
Syddmen referenssisensori (HRS)
on viallinen.

Varmista, ettd Edwards HRS:3a on kaytetty.
Irrota ja liitda Edwards HRS.

Vaihda HRS aitoon Edwards HRS:dan.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards Tech-
nical Supportiin.

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 Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Sydamen referenssisensori
(HRS) on vanhentunut. Vaihda HRS.

Sydamen referenssisensorin (HRS)
kayttdaika on umpeutunut.

Irrota ja liitda Edwards HRS (syddamen referenssi-
sensori)

Vaihda sydamen referenssisensori (HRS)

Aloita mittaus uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Paineensaadin irti

Paineensdatimen yhteytta ei ha-
vaittu.

Irrota ja liitd Edwards-paineensaadin.

Vaihda paineensaadin.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen.
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Virhe: Virheellinen paineensaadin
liitetty

Yhteensopimaton paineensaadin
havaittu

Muun kuin Edwardsin paineensaa-
din havaittu

Viallinen paineensaadin liitetty

Varmista, ettd Edwards-paineensaadinta on kay-
tetty.

Irrota ja liitd Edwards-paineensaadin.

Vaihda paineensdadin aitoon Edwards-
paineensaatimeen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen.

Virhe: Paineensdatimen viestinta-
virhe

Paineensdadin ei vastaa

Huono yhteys painesdatimen ja
HemoSphere ClearSight -moduulin
vélilla

Paineensdétimen todennusvirhe
Viallinen paineensaadin

Viallinen HemoSphere ClearSight
-moduuli

Irrota ja liitd Edwards-paineensaadin

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Vaihda paineensdadin

Vaihda HemoSphere ClearSight -moduuli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Paineensdatimen virhe

Viallinen paineensaadin

Huono yhteys Edwards
-painesaatimen ja HemoSphere
ClearSight -moduulin valilla

Irrota ja liitd Edwards-paineensaadin.

Vaihda paineensaadin.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwards Tech-
nical Supportiin.

Virhe: Paineensaatimen sahkohai-
ridé

Viallinen HemoSphere ClearSight
-moduuli
Viallinen Edwards -paineensaadin

Irrota ja liitd Edwards -paineensaadin

Vaihda paineensaadin

Vaihda HemoSphere ClearSight -moduuli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Yhteensopimaton paineen-
saatimen ohjelmisto

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Vaihda paineensaadin aitoon Edwards-
paineensaatimeen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen.

Virhe: Yhtajaksoinen monitorointi
on saavuttanut 72 tunnin rajan

Jatkuva saman kdaden mittaus on
ylittdnyt 72 tunnin enimmaiskes-
ton.

Laita mansetit toisen kaden sormiin ja jatka seu-
rantaa.

Virhe: llmansyo6ttovirhe

Paineensdatimen kaapeli kiertynyt
tai vaurioitunut

Vaurioitunut sormimansetti
Jarjestelman toimintahairio
Viallinen HemoSphere ClearSight
-moduuli

Viallinen paineensaddin

Varmista, ettd paineensdatimen ja HemoSphere
ClearSight -moduulin vélinen kaapeli ei ole kier-
tynyt tai vaurioitunut

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Vaihda paineensdadin

Vaihda HemoSphere ClearSight -moduuli
Vaihda sormimansetti

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen
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Virhe: CO - Tarkista valtimoiden
aaltomuoto

Valtimoiden aaltomuoto ei riitd
tarkkaan CO-mittaukseen.
Pitkaan jatkunut huono paineen
aaltomuoto.

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine lilan matala.

Arvioi noninvasiivinen jarjestelma alkaen
potilaasta sormimansettiin ja HemoSphere
ClearSight -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 akseliin
Vahvista kaapeleiden elektroninen liitéanta
Aseta sormimansetti toiseen sormeen

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseent

Virhe: CO - valtimoiden aaltomuo-
to vaarantunut

Jarjestelma ei havainnut paineaal-
tomuotoja.

Sormen painepulssi heikentynyt ol-
kavarteen, kyynarpaahan tai ran-
teeseen kohdistuneen paineen
vuoksi.

Tarkista, onko potilaan kasivarren verenkulku
esteetonta

Varmista, ettd Edwards HRS:n sydanp&a on koh-
distettu potilaan flebostaattiseen akseliin
Tarkista verenpaineen aaltomuodot

Asenna sormimansetti(/-mansetit) uudelleen
Aloita mittaus uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Mansetti irrotettu kahden
mansetin seurannan aikana

Aiemmin liitettyja sormimansetteja
ei havaittu.

Irrota ja liitd Edwards-sormimansetti(/-
mansetit).

Vaihda sormimansetti(-mansetit).
Aloita mittaus uudelleen.

Virhe: Toinen mansetti kytketty yh-
den mansetin seurannan aikana

Toinen sormimansettiliitanta ha-
vaittu

Irrota yksi sormimanseteista ja aloita mittaus
uudelleen

Aloita mittaus uudelleen kaksoismansettiseu-
rantatilassa

Halytys: CO - pulssipaine alhainen

Pitkdan jatkunut huono paineen
aaltomuoto

Potilaan kunto aiheuttaa alhaisen
pulssipaineen

Arvioi noninvasiivinen jarjestelma alkaen
potilaasta sormimansettiin ja HemoSphere
ClearSight -moduuliin saakka

Tarkista valtimoiden aaltomuoto vaikean
hypotension, vaikean hypertension ja liikkeen
artefaktin varalta

Varmista, ettd Edwards HRS:n sydanpaa on koh-
distettu potilaan flebostaattiseen akseliin
Seadke sdrmemansett teisele sérmele

Muutke sérmemanseti suurust ja asendage
mansett teise suurusega

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen?
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Halytys: CO - paineen aaltomuoto
epavakaa

Valtimoiden aaltomuoto ei riitd
tarkkaan CO-mittaukseen.
Pitkaan jatkunut huono paineen
aaltomuoto.

Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine lilan matala.

Arvioi noninvasiivinen jarjestelma alkaen
potilaasta sormimansettiin ja HemoSphere
ClearSight -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 akseliin
Vahvista kaapeleiden elektroninen liitéanta
Aseta sormimansetti toiseen sormeen

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen 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: SVV - Tarkista verenpai-
neen aaltomuoto

Valtimoiden aaltomuoto ei riitd
tarkkaan SVV-mittaukseen.

Pitkaan jatkunut huono paineen
aaltomuoto.

Aaltomuodossa usein Physiocaleja.
Systolinen paine liian korkea tai
diastolinen paine liian matala.

Arvioi noninvasiivinen jarjestelma alkaen
potilaasta sormimansettiin ja HemoSphere
ClearSight -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 akseliin
Vahvista kaapeleiden elektroninen liitéanta
Aseta sormimansetti toiseen sormeen

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseent

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 jdrjestelman 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 jarjestelman 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 16y-
salld eika ehka enad sydamen tasol-
la

HRS irronnut sormimansetista

HRS nollattu vaarin

HRS on viallinen

Tarkista HRS:n sijainti. Sormen puoleisen pdaan
on oltava kiinni sormimansetissa ja sydamen
puoleisen paan on oltava flebostaattisella akse-
lilla

Kohdista HRS:n paat pystysuunnassa ja nollaa
uudestaan

Vaihda HRS

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen
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Halytys: HRS ei liitetty — tarkista po-
tilaan asettelu

Halytys: Nykyinen tasaus: Sormi {0}
{1} syddamen ylapuolella *

Halytys: Nykyinen tasaus: Sormi sy-
damen tasolla

Halytys: Nykyinen tasaus: Sormi {0}
{1} syddmen alapuolella *

Potilaan asettelutila on “Potilas rau-
hoittavilla ja paikallaan” ja HRS ei
ole liitettyna.

Varmista, ettd ndytdssa nakyva tasaus pitda yha
paikkansa.

Jos potilasta on siirretty, pdivita tasausarvo Nol-
la ja aaltomuoto -ndytossa.

Halytys: HemoSphere ClearSight
-moduuli on huollon tarpeessa

HemoSphere ClearSight -moduulin
huolto on myohdssa

Vaihda HemoSphere ClearSight -moduuli
Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Varoitus: Péivitetty kalibrointi saat-
taa olla tarpeen

Paivitetty kalibrointi voidaan tarvita
hemodynaamisen tilan muutosten
vuoksi.

Kalibroi uudelleen
Sailyta kalibrointi
Tyhjenna verenpaineen kalibrointi

*Huomautus: {0} {1} on mddiritetty etdisyys, jossa {0} on arvo ja {1} on mittayksikké (CM tai IN).

TSormimansetin koonmididiritys ei vdlttdmedittd sovellu kaikille manseteille.

Taulukko 15-21: HemoSphere ClearSight -jarjestelman varoitukset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

HRS ei alueella

HRS-paineentasaus ylitti rajan nol-
lausprosessin aikana.
HRS on viallinen.

Kohdista HRS:n paat pystysuunnassa.
Nollaa HRS.
Vaihda HRS.

HRS:n nollaus epdonnistui - Liiketta
ei havaittu

HRS:n liiketta ei havaittu ennen
nollausta.

HRS on viallinen.

Viallinen paineensaadin.

Liikuta HRS:n sydd@men puoleista padata ylos ja
alas. Pida anturin paat sen jalkeen samalla tasol-
la, odota 1-2 sekuntia ja nollaa uudelleen pita-
malld paat paikoillaan.

Vaihda HRS ja nollaa HRS uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen.

HRS:n nollaus epdonnistui - Liiallis-
ta liikettd havaittu

HRS:n liiketta havaittu nollauksen
aikana
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 nollaa uudelleen pita-
malld paat paikoillaan.

Vaihda HRS ja nollaa HRS uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen.

Epdvakaa valtimopaine

Jarjestelma havaitsee valtimopai-
neessa suurta vaihtelua, joka joh-
tuu fysiologisesta tai artefaktien ai-
heuttamasta kohinasta.

Varmista, etta ulkoinen tai artefaktien aiheutta-
ma kohina ei héiritse valtimopaineen mittauk-
sia.

Vakauta valtimopaine.

Verenpainekalibrointi ei kdytetta-
vissa

Seurantatietoa ei ole kerétty riitta-
vasti

Edellisen 1 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 héiritse valtimopaineen mittauksia
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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 jarjestelmdn ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

ClearSight:n kdyttoa ei suositella al-
le 18-vuotiaille potilaille

Ei-invasiivista BP-mittatekniikkaa ei
ole vahvistettu alle 18-vuotiaille
potilaille.

Suositellaan mittausta vaihtoehtoisella BP- / sy-
ddamen minuuttitilavuuden mittaustekniikalla.

Kytke HemoSphere ClearSight
-moduuli CO- tai paineseurantaa
varten

Liitdntdd HemoSphere ClearSight
-moduuliin ei havaita

Aseta HemoSphere ClearSight -moduuli moni-
torin suuren teknologian moduulipaikkaan
Irrota moduuli ja liitd se uudelleen

Sormimansetti 1 — Anturin valo ei
ole alueella - Kéynnistyy uudelleen
Sormimansetti 2 - Anturin valo ei
ole alueella - Kéynnistyy uudelleen

Valosignaali liian suuri.

Anna jdrjestelmadn ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.’

Riittamaton paineen muodostus
mansetissa 1 — Kdynnistyy uudel-
leen
Riittamaton paineen muodostus
mansetissa 2 — Kdynnistyy uudel-
leen

Sormimansetin ilmaletku kiertynyt
Sormimansetti vuotaa
HemoSphere ClearSight -moduulin
ja paineensaatimen valinen kaapeli
kiertynyt tai vuotaa

Viallinen paineensaadin

Viallinen HemoSphere ClearSight
-moduuli

Tarkista sormimansetti

Tarkista HemoSphere ClearSight -moduulin ja
painesaatimen valinen kaapeli

Vaihda sormimansetti

Vaihda paineensaadin

Vaihda HemoSphere ClearSight -moduuli
Aloita mittaus uudelleen

Vakava vasokonstriktio

Havaittiin erittdin pienia valtimo-
madrdpulsseja. Valtimot ovat ehka
kutistuneet.

Anna jarjestelman ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.’

Kohtalainen vasokonstriktio

Havaittiin erittdin pienia valtimo-
madrdpulsseja. Valtimot ovat ehka
kutistuneet.

Anna jarjestelman 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 liian 10ysalla.

Anna jarjestelman ratkaista ongelma automaat-
tisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Muuta sormimansetin kokoa ja vaihda sormi-
mansetti erikokoiseen.’

Liitd paineensaadin

Paineensaadinta ei ole liitetty.
Viallinen paineensaadin liitetty.

Liitd paineensaadin.

Vaihda paineensaadin.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin tek-
niseen tukeen.

Sormimansetin 1 vanheneminen al-
le 5 minuutissa

Sormimansetti 1 lahella enimmais-
kayttdaikaa.

Varmista keskeytymédton mittaus vaihtamalla
sormimansetti 1.
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Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Sormimansetin 2 vanheneminen al-
le 5 minuutissa

Sormimansetti 2 Iahelld enimmais-
kayttdaikaa.

Varmista keskeytymé&ton mittaus vaihtamalla
sormimansetti 2.

Sormimansetti 1 on vanhentunut

Sormimansetti 1 on ylittdnyt enim-
maiskdyttoajan.

Vaihda sormimansetti 1.
Aloita mittaus uudelleen.

Sormimansetti 2 on vanhentunut

Sormimansetti 2 on ylittanyt 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-
kayttdaikaa

Sormimansetti 1 lahelld enimmais-
kayttoaikaa.

Varmista keskeytymdtdn mittaus vaihtamalla
sormimansetti 1.

Sormimansetti 2 lahelld enimmais-
kayttoaikaa

Sormimansetti 2 lahella enimmais-
kayttdaikaa.

Varmista keskeytymdton mittaus vaihtamalla
sormimansetti 2.

Liita HRS HRS-yhteytta ei havaittu. Liita HRS.
Vaihda HRS.
Nollaa HRS HRS:aa ei ole nollattu. Varmista, ettd HRS on liitetty, ja aloita mittaus

nollaamalla HRS.

HRS vanhenee < 2 viikossa

HRS-anturi vanhenee alle kahden
viikon kuluttua

Estd seurannan aloittamisen viivastyminen vaih-
tamalla HRS-anturi

HRS vanhenee < 4 viikossa

HRS-anturi vanhenee alle neljan
viikon kuluttua

Estd seurannan aloittamisen viivastyminen vaih-
tamalla HRS-anturi

HemoSphere ClearSight -moduuli
on huollon tarpeessa

HemoSphere ClearSight -moduulin
huoltoaika lahestyy

Vaihda HemoSphere ClearSight -moduuli
Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

TSormimansetin koonmididiritys ei vdlttdmedittd sovellu kaikille manseteille.

Taulukko 15-22: HemoSphere ClearSight -jarjestelman yleinen vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Paine-ero: ClearSight BP vs. muu BP

Syddamen referenssisensori (HRS)
on irrotettu sormimansetista tai fle-
bostaattisesta akselista.

HRS (syddmen referenssisensori) on
nollattu vaarin.

Mahdollisesti kutistuneet valtimot
(kylmien sormien vuoksi).
Sormimansetti lilan 16ysalla.

Muu BP-mittauslaite ei ole nollattu.
Muu BP-mittausanturi on asetettu
vaarin.

Varmista sydamen referenssisensorin (HRS)
asettelu - Sormipddn tulee olla liitettyna sormi-
mansettiin, ja sydanpaan tulee olla asetettuna
flebostaattiseen akseliin.

Invasiivisen BP-viitteen tapauksessa HRS:n sy-
danpaan ja anturin tulee olla samalla tasolla.
Nollaa syddmen referenssisensori (HRS) uudel-
leen.

Lammita katta.

Asenna sormimansetti uudelleen (eri sormeen)
tai vaihda sormimansetti oikean kokoiseen.
Nollaa muu BP-mittauslaite uudelleen.

Irrota ja asenna muu BP-mittausanturi.t

Liita Acumen IQ -mansetti HPI:ta
varten

Acumen IQ -mansetti ei havaita
ja HPI- tai HPl-avainparametri on
madritetty

Liita Acumen IQ -mansetti
Vaihda Acumen IQ -mansetti

Liita Acumen 1Q -mansetti MANSE-
TIN 1 liitdntdan HPI:ta varten

MANSETIN 1 liitdntd ei ole Acumen
1Q -mansetti ja HPI- tai HPI-
avainparametri on maaritetty

Vaihda ClearSight-mansetti Acumen IQ
-mansettiin MANSETIN 1 liitdnnassa
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

TIN 2 liitdntdan HPI:ta varten

Liita Acumen IQ -mansetti MANSE-

MANSETIN 2 liitdntd ei ole Acumen
1Q -mansetti ja HPI- tai HPI-
avainparametri on maaritetty

Vaihda ClearSight-mansetti Acumen IQ
-mansettiin MANSETIN 2 liitdnnassa

Liita HRS HPI:ta varten

HRS ei havaita ja HPI- tai HPI-
avainparametri on maaritetty

Liita HRS
Vaihda HRS

TSormimansetin koonmididiritys ei vdlttdmdittd sovellu kaikille manseteille.

15.10 Laskimo-oksimetrin virheviestit

15.10.1 Laskimo-oksimetriaviat/-hdlytykset

Taulukko 15-23: Laskimo-oksimetriaviat/-halytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

alue

Virhe: Laskimo-oksimetria - valo-

Huono oksimetrikaapeli/-
katetriliitanta
Oksimetrikaapelin/-katetrin liitin-
linssin edessa on roskia tai kalvo
Oksimetrikaapelin toimintahairio
Katetri mutkalla tai vaurioitunut

Varmista, ettd oksimetrikaapelin/-katetrin liitan-
ta on pitava

Puhdista oksimetrikaapelin/-katetrin liittimet
70-prosenttisella isopropanolilla ja pumpulipui-
kolla, anna kuivua ja kalibroi uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
Jos epadilet vauriota, vaihda katetri ja kalibroi
uudelleen

infrapunalahetys

Virhe: Laskimo-oksimetria - puna-/

Oksimetrikaapelin/-katetrin liitin-
linssin edessa on roskia tai kalvo
Oksimetrikaapelin toimintahairio

Puhdista oksimetrikaapelin/-katetrin liittimet
70-prosenttisella isopropanolilla ja pumpulipui-
kolla, anna kuivua ja kalibroi uudelleen

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori ja
kaynnistamalla se uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen

alueen ulkopuolella

Virhe: Laskimo-oksimetria — lukema

Vaarin annetut ScvO,/SVO,-, Hb- tai
Hkr-arvot

Vaarat Hb-mittayksikot

Laskettu ScvO,/SVO,-arvo on 0-
99%:n alueen ulkopuolella

Varmista, ettd ScvO,/SVO,-, Hb- ja Hkr-arvot on
annettu oikein.

Tarkista, ettd Hb-mittayksikkd on oikea.

Hanki pdivitetyt ScvO,/SVO,-laboratorioarvot ja
kalibroi.

kaa tulosignaali

Virhe: Laskimo-oksimetria — epéava-

Huono oksimetrikaapeli/-
katetriliitanta
Oksimetrikaapelin/-katetrin liitin-
linssin edessa on roskia tai kalvo
Oksimetrikaapelin toimintahairio
Katetri mutkalla tai vaurioitunut

Varmista, ettd oksimetrikaapelin/-katetrin liitan-
ta on pitava

Puhdista oksimetrikaapelin/-katetrin liittimet
70-prosenttisella isopropanolilla ja pumpulipui-
kolla, anna kuivua ja kalibroi uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
Jos epadilet vauriota, vaihda katetri ja kalibroi
uudelleen

lin kasittelyn toimintahairio

Virhe: Laskimo-oksimetria - signaa-

Oksimetrikaapelin toimintahairio

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori ja
kaynnistamalld se uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Oksimetrikaapelin muisti

Oksimetrikaapelin muistin toimin-
tahadirio

Irrota kaapeli ja kytke se uudelleen
Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Oksimetrikaapelin lampatila

Oksimetrikaapelin toimintahairio

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori ja
kaynnistamalld se uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
Jos kaapeli on kaaritty kankaaseen tai se on
eristavan pinnan (kuten tyynyn) paalla, aseta

se tasaiselle pinnalle, jotta Idmpo padsee haih-
tumaan

Jos kaapelin runko tuntuu lampimaltd, anna sen
jaahtya ennen kdyton jatkamista

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: Oksimetrikaapelin toiminta-
hairio

Sisdinen jarjestelmahairio

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori ja
kdynnistamalld se uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Halytys: Laskimo-oksimetria — huo-
no signaalin laatu

Heikko veren virtaus katetrin kar-
jessa tai katetrin karki vasten suo-
nen seinamaa

Huomattava muutos Hb-/Hkr-
arvoissa

Katetrin karki tukossa

Katetri mutkalla tai vaurioitunut
Katetria ei ole liitetty oksimetrikaa-
peliin

Jos kaapeli on kaaritty kankaaseen tai se on
eristdvan pinnan (kuten tyynyn) paalla, aseta

se tasaiselle pinnalle, jotta Idampo padsee haih-
tumaan

Jos kaapelin runko tuntuu lampimaltd, anna sen
jaahtya ennen kdyton jatkamista

Varmista katetrin oikea sijainti (SvO,:n kohdalla
varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa):

«Varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml (vain
SvO,)

« Varmista, ettd katetrin sijainti on sisédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

« Varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen réontgenkuvaus

Aspiroi ja huuhtele distaalinen luumen sen jal-
keen sairaalan kdytannon mukaan

Péivitd Hb-/Hkr-arvot pdivitystoiminnolla
Tarkista, ettei katetri ole mutkalla, ja kalibroi uu-
delleen

Jos epadilet vauriota, vaihda katetri ja kalibroi
uudelleen

Varmista, ettd katetri on liitetty oksimetrikaape-
liin
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15.10.2 Laskimo-oksimetriavaroitukset

Taulukko 15-24: Laskimo-oksimetriavaroitukset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

In vitro -kalibrointivirhe

Oksimetrikaapelin ja -katetrin huo-
no ScvO,/SvO,-liitanta
Kalibrointikuppi marka

Katetri mutkalla tai vaurioitunut
Oksimetrikaapelin toimintahairio
Katetrin karki ei ole katetrin kalibro-
intikupissa

Varmista, ettd oksimetrikaapelin/-katetrin liitan-
ta on pitava

Suorista kaikki ndkyvat mutkat; vaihda katetri,
jos epailet vauriota

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
Varmista, ettd katetrin karki on tiiviisti kalibroin-
tikupissa

Suorita in vivo -kalibrointi

Varoitus: Epadvakaa signaali

Muuttuva ScvO,/SVO,-arvo, Hb-/
Hkr-arvo tai epdtavallisia hemody-
naamisia arvoja.

Stabiloi potilas sairaalan kdaytannén mukaan ja
suorita in vivo -kalibrointi.

Varoitus: Havaittu seinamassa arte-
fakti tai katetrin juuttuminen

Heikko veren virtaus katetrin kar-
jessa.

Katetrin karki tukossa.

Katetrin kdrki juuttunut suoneen tai
vasten suonen seinamaa.

Aspiroi ja huuhtele distaalinen luumen sen jal-
keen sairaalan kdytannén mukaan

Varmista katetrin oikea sijainti (SvO,:n kohdalla
varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimos-
sa):

« Varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml (vain
SvO,)

« Varmista, etta katetrin sijainti on sisdédnmeno-
kohdan seka potilaan pituuden ja painon mu-
kainen

« Varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
rintakehdn réntgenkuvaus

Suorita in vivo -kalibrointi

15.10.3 Laskimo-oksimetrin yleinen vianmaaritys

Taulukko 15-25: Laskimo-oksimetrin yleinen vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Oksimetrikaapelia ei ole kalibroi-
tu - Valitse kalibroitava laskimo-
oksimetria

Oksimetrikaapelia ei ole kalibroitu
(in vivo tai in vitro)
Laskimo-oksimetriatietojen palau-
tustoimintoa ei ole tehty
Oksimetrikaapelissa on toiminta-
hairié

Suorita in-vitro-kalibrointi.
Suorita in-vivo-kalibrointi.
Palauta kalibrointiarvot.

Oksimetrikaapelin potilastiedot
ovat yli 24 tuntia vanhoja - Kalibroi
uudelleen

Viimeinen oksimetrikaapelin kalib-
rointi > 24 tuntia sitten

Laitoksen Edwardsin monitorien
paivamaara ja kellonaika poikkea-
vat toisistaan

Suorita in vivo -kalibrointi.
Synkronoi laitoksen kaikkien Edwardsin monito-
rien paivamaara ja kellonaika.

Kytke Laskimo-oksimetrivalvonnan
oksimetrikaapeli.

Edistynyt HemoSphere-monitori ei
havaitse oksimetrikaapelin liitantaa
Oksimetrikaapelin liitdntanastat
ovat taipuneet tai puuttuvat

Varmista oksimetrikaapeliliitdnnan pitavyys.
Tarkista oksimetrikaapelin liitanta taipunei-
den/puuttuvien nastojen varalta.
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15.11 Kudosoksimetrian virheviestit

15.11.1 Kudosoksimetrian viat/halytykset

Taulukko 15-26: Kudosoksimetrian viat/hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Toinen kudosoksimetrimo-
duuli havaittu

Havaittu useita liitettyja kudosoksi-
metriamoduuleja

Poista yksi kudosoksimetriamoduuleista moni-
torin aukosta

Virhe: StO, - kudosoksimetriamo-
duuli irrotettu

HemoSphere-
kudosoksimetriamoduuli pois-
tettu seurannan aikana
HemoSphere-
kudosoksimetriamoduulia

ei havaittu

Aukon tai mo-

duulin liittimet 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 Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: StO, — FORE-SIGHT ELITE
-moduuli A irrotettu

FSE-moduuli A on irrotettu

Liita FSE-moduuli kdytdssa olevan
HemoSphere-kudosoksimetriamoduulin A-
porttiin

Virhe: StO, — FORE-SIGHT ELITE
-moduuli B irrotettu

FSE-moduuli B on irrotettu

Liita FSE-moduuli kdytdssa olevan
HemoSphere-kudosoksimetriamoduulin B-
porttiin

Virhe: StO, {0} - anturi irrotettu*

Valitun kanavan FSE-anturi on irro-
tettu

Liita anturi FSE-moduuliin

Virhe: StO, — kudosoksimetriamo-
duuli

Sisdinen jarjestelmahairio

Nollaa irrottamalla moduuli ja liittamalla se uu-
delleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: StO, - FORE-SIGHT ELITE
-moduuli A

FSE-moduuli A on viallinen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsiin
FSE-moduulin vaihtamista varten

Virhe: StO, - FORE-SIGHT ELITE
-moduuli B

FSE-moduuli B on viallinen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsiin
FSE-moduulin vaihtamista varten

Virhe: StO, - FORE-SIGHT ELITE
-moduulin A tiedonsiirtovirhe

Kudosoksimetriamoduulin yhteys
valittuun FSE-moduuliin on katken-
nut

Liitd moduuli uudelleen

Varmista, etta nastat eivat ole taipuneet tai rik-
koutuneet

Yritd vaihtaa FSE-moduuli kudosoksimetriamo-
duulin toiseen porttiin

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: StO, — FORE-SIGHT ELITE
-moduulin B tiedonsiirtovirhe

Kudosoksimetriamoduulin yhteys
valittuun FSE-moduuliin on katken-
nut

Liitd moduuli uudelleen

Varmista, etta nastat eivat ole taipuneet tai rik-
koutuneet

Yrita vaihtaa FSE-moduuli kudosoksimetriamo-
duulin toiseen porttiin

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Virhe: StO, — FORE-SIGHT ELITE
-moduulin A yhteensopimaton oh-
jelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen
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Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: StO, - FORE-SIGHT ELITE
-moduulin B yhteensopimaton oh-
jelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epdonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio
havaittu

Ota yhteytta Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: StO, {0} - viallinen anturi*

Anturi on viallinen tai kdytossa ole-
va anturi ei ole FSE-anturi

Vaihda FSE-anturiin

Virhe: StO, {0} - ympadriston valais-
tus liian voimakas*

Anturi ei ole oikeassa kosketukses-
sa potilaaseen

Varmista, etta anturi on suoraan iholla
Levitd anturin paalle kevyt peite tai lakana, jotta
altistus valolle vahenee

Virhe: StO, {0} - anturin lampatila
korkea*

Lampétila anturin alla on > 45
°C (aikuisten tila) tai > 43 °C (las-
ten/vastasyntyneiden tila)

Potilaan tai ympariston viilentdaminen voi olla
tarpeellista

Virhe: StO, {0} - Signaali liian alhai-
nen*

Riittama&ton valo havaittu potilaas-
ta

Antureiden alla olevassa kudokses-
sa voi olla esim. eksessiivista ihon
pigmentoitumista, kohonnut he-
matokriitti, syntymamerkkejd, 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

Virhe: StO, {0} - Signaali liian kor-
kea*

Hyvin harvinainen tilanne, jonka
aiheuttaa todenndkoisesti optinen
ohitus ja jonka seurauksena suurin
osa valonsateista kohdistuu detek-
toreihin

Jotkin ei-fysiologiset materiaalit,
anatomiset ominaisuudet tai paa-
nahan edeema voivat laukaista ta-
man viestin

Tarkista, ettd 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 nestekertymaa/edeemaa

Tarkista, onko potilaalla edeemaa anturin alla
Kun kudoksen tila palaa normaalille alueelle
(esim. potilaalla ei ole enda turvotusta), anturia
voidaan kdyttaa uudelleen

Virhe: StO, {0} - ulosteen aiheutta-
ma hairio voimakas*

Anturi havaitsee padasiassa 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 hyvaksytylla
alueella tai anturi on asetettu sopi-
mattomalle kohteelle

Anturi taytyy 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 kayttotaulukko)
Vaihda potilastila tai kehon alue vastaavasti
ruudun madritysvalikossa
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: StO, {0} - algoritmivika*

Valitun kanavan StO,:n laskemises-
sa on tapahtunut kasittelyvirhe

Irrota valittu anturikanava ja liitd se uudelleen
Vaihda FSE-moduuli

Vaihda kudosoksimetriamoduuli

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tek-
niseen tukeen

Halytys: StO, {0} — epdvakaa signaa-

li*

Ulkoisen lahteen aiheuttama hairio

Siirrd anturi kauemmas hairiota lahettavasta
lahteesta

Halytys: StO, {0} - vdhenna ympa-
riston valoisuutta*

Ympériston valaistus ldhestyy
enimmaisarvoja

Varmista, etta 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
tutkimusreitilla on myds suuri ulos-
tepitoisuus

Harkitse anturin siirtamista toiseen kohtaan vat-
san alueella, missa ulosteen aiheuttama hairio
on vdhdisempaa

Halytys: StO, {0} - anturin l[ampdtila
alhainen*

Lampétila anturin alla < =10 °C

Potilaan tai ympariston lammittaminen voi olla
tarpeellista

Halytys: StO, {0} — Madrita
kudosoksimetria-anturin sijainti*

Potilaan anatomista kohtaa ei ole
madritetty liitetylle anturille

Valitse kehon alue valitulle anturikanavalle ku-
dosoksimetrian maaritysvalikossa

Seuraavista osista voidaan kéyttdd myds vaihtoehtoisia nimityksié:

*Huomautus: {0} tarkoittaa anturin kanavaa. Kanavavaihtoehdot ovat A1 ja A2 FORE-SIGHT ELITE -moduulille A ja B1 ja B2
FORE-SIGHT ELITE -moduulille B. FSE on lyhenne nimestd FORE-SIGHT ELITE.

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetriamoduulista (FSM) voidaan kdyttdd myés nimitystd ForeSight -oksimetriakaapeli (FSOC).
HemoSphere -kudosoksimetriamoduulista voidaan kéyttédd myos nimitystd HemoSphere -teknologiamoduuli.

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-antureista voidaan kéyttdd myos nimityksic ForeSight -anturit ja ForeSight Jr -anturit.

15.11.2 Kudosoksimetrian yleinen vianmaaritys

Taulukko 15-27: Kudosoksimetrian yleinen vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Liita kudosoksimetriamoduuli StO,-
seurannalle

Yhteyttd edistyneen HemoSphere-
monitorin ja kudosoksimetriamo-
duulin valilla ei ole havaittu

Aseta HemoSphere-kudosoksimetriamoduuli
monitorin aukkoon 1 tai 2
Irrota moduuli ja liitd se uudelleen

Liita FORE-SIGHT ELITE -moduuli A
StO,-seurannalle

Yhteyttda HemoSphere-
kudosoksimetriamoduulin ja FSE-
moduulin valitun portin valilla ei
ole havaittu

Liitd FSE-moduuli valittuun HemoSphere-
kudosoksimetriamoduulin porttiin
Liitd FSE-moduuli uudelleen

Liita FORE-SIGHT ELITE -moduuli B
StO,-seurannalle

Yhteyttd HemoSphere-
kudosoksimetriamoduulin ja FSE-
moduulin valitun portin valilla ei
ole havaittu

Liita FSE-moduuli valittuun HemoSphere-
kudosoksimetriamoduulin porttiin
Liitd FSE-moduuli uudelleen

Liita kudosoksimetria-anturi StO,-
seurannalle - {0}*

Yhteyttd FSE-moduulin ja
kudosoksimetria-anturin valilla ei
ole havaittu kanavalla, jolle StO, on
madritetty

Liitd kudosoksimetria-anturi valittuun kanavaan
Liita kudosoksimetria-anturi uudelleen valit-
tuun kanavaan
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Vianmaaritys

Viesti Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Seuraavista osista voidaan kdyttdd myds vaihtoehtoisia nimityksid:

*Huomautus: {0} tarkoittaa anturin kanavaa. Kanavavaihtoehdot ovat A1 ja A2 FORE-SIGHT ELITE -moduulille A ja B1 ja B2
FORE-SIGHT ELITE -moduulille B. FSE on lyhenne nimesté FORE-SIGHT ELITE.

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetriamoduulista (FSM) voidaan kdyttdd myds nimitystd ForeSight -oksimetriakaapeli (FSOC).
HemoSphere -kudosoksimetriamoduulista voidaan kdyttédd my6s nimitystd HemoSphere -teknologiamoduuli.

FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetria-antureista voidaan kdyttdd myds nimityksic ForeSight -anturit ja ForeSight Jr -anturit.
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A.1 Olennaisen suorituskyvyn ominaisuudet

Normaaleissa ja yhden vian tapauksissa olennainen suorituskyky (lueteltu seuraavassa, Taulukko A-1 sivulla 314)
sdilyy tai kayttaja tunnistaa helposti, etta suorituskykya ei pystyta yllapitamaan (esim. parametriarvoja

ei ndytetd, tekninen halytys, vadristyneet aaltomuodot tai parametriarvon pdivittymisen viive, monitorin
kokonaisvika).

Taulukko A-1 sivulla 314 kuvaa minimisuorituskykyd, kun kdyttdympariston sahkémagneettiset ilmiot ovat
jatkuvia, kuten radiotaajuussateily ja johtuva radiotaajuus, standardin IEC 60601-1-2 mukaisesti. Taulukko A-1
sivulla 314 maarittad myds minimisuorituskyvyn, kun sdhkdmagneettiset ilmidt ovat ohimenevid, kuten nopeat
sahkoiset transientit ja purskeet, standardin IEC 60601-1-2 mukaisesti.

Taulukko A-1: Edistyneen HemoSphere -monitorin olennainen suorituskyky - ei-jatkuvat ja jatkuvat
sahkomagneettiset 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 10 sekunnin kuluttua ohimene-
vasta sahkomagneettisesta ilmidsta. Jos Swan-Ganz -katetrin jat-
kuvan syddmen minuuttitilavuuden (CO) seuranta oli aktiivinen
tapahtuman aikana, jarjestelma aloittaa seurannan automaatti-
sesti uudelleen. Jarjestelmdssa ei ilmene tallennettujen tietojen
menetystd ohimenevdn sdhkdmagneettisen ilmion jalkeen.

Yhdessa suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden kanssa kaytet-
tynd monitori palautuu toimintatilaan 10 sekunnin kuluessa il-
man tietojen menetystad, kun monitori altistuu suurtaajuuksisten
kirurgisten valineiden tuottamalle kentélle.
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Tekniset tiedot

Moduuli tai kaa-
peli

Parametri

Olennainen suorituskyky

HemoSphere Jatkuva syddmen minuuttitilavuus | Seuraa filamentin pintaldmpétilaa ja aikaa lampétilassa. Jos ajan
Swan-Ganz (CO) ja siihen liittyvat parametrit, | ja lampotilan kynnysarvo ylittyy (yli 45 °C), seuranta keskeytyy ja
-moduuli seka indeksoidut ettd indeksoimat- | halytys kdynnistyy.
tomat (SV, SVR, RVEF, EDV) Veren lampétilan mittaustulos on maaritetylla alueella (+ 0,3 °C).
Halytys, jos veren [ampétila on sallitun alueen ulkopuolella.
Halytys, jos CO ja siihen liittyvat parametrit ovat sallitun alueen
ulkopuolella. Halytyksen viive perustuu muuttuvaan keskiarvois-
tamisaikaan. Tavanomainen keskiarvoistamisaika on 57 sekuntia.
Ajoittainen sydamen minuuttitila- | Veren lampdtilan mittaustulos on maaritetylla alueella (+ 0,3 °C).
vuus (iCO) ja siihen liittyvat para- Halytys, jos veren [ampétila on sallitun alueen ulkopuolella.
metrit, sekd indeksoidut ettd indek-
soimattomat (SV, SVR)
HemoSphere 20 sekunnin virtausparametrit Halytys, jos 20 sekunnin parametrit ovat sallitun alueen ulkopuo-
Swan-Ganz (CO20s, Clags, SVa0s SVlags) lella. Halytyksen viive perustuu 20 sekunnin keskiarvoistamisai-

-moduuli ja paine-
kaapeli

kaan.

HemoSphere
-painekaapeli

Valtimoverenpaine (SYS, DIA, MAP),
keskuslaskimopaine (CVP), keuhko-
valtimoverenpaine (MPAP)

Verenpaineen mittaustulos on madritellylla alueella (£ 4 % tai £
4 mmHg, suuremman mukaan).

Halytys, jos verenpaine on sallitun alueen ulkopuolella. Halytyk-
sen 7 sekunnin viive perustuu 2 sekunnin ja sitd seuraavien 5
sekunnin keskiarvoistamisaikaan, jonka parametrit ovat sallitun
alueen ulkopuolella.

Laite tukee invasiivisen paineanturin ja anturikaapelin vikojen
havaitsemista.

Laite tukee irronneen katetrin havaitsemista.

HemoSphere
ClearSight
-moduuli

noninvasiivinen verenpaine (SYS,
DIA, MAP)

Verenpainemittaus maaritetyn tarkkuuden sisalla (= 1 % koko
asteikosta, enintddn + 3 mmHg).

Halytys, jos verenpaine on sallitun alueen ulkopuolella. Noin
10 sekunnin hélytysviive perustuu 5 sydamenlyonnin keski-
arvoistamisikkunaan (nopeudella 60 lyontid/min tama olisi

5 sekuntia mutta vaihtelee sykkeen perusteella) ja seuraaviin 5
sekuntiin, jonka parametrit ovat sallitun alueen ulkopuolella.

HemoSphere
-oksimetriakaapeli

Happikyllasteisyys (sekoittunut las-
kimoveri SvO, tai keskuslaskimo
Scv0,)

Happikyllasteisyyden mittaustulos on maaritetylla alueella (hap-
pikyllasteisyys + 2 %).

Halytys, jos happikyllasteisyys on sallitun alueen ulkopuolella.
Halytyksen 7 sekunnin viive perustuu 2 sekunnin keskiarvoista-
misaikaan, jonka parametrit ovat sallitun alueen ulkopuolella.
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Tekniset tiedot

-kudosoksimetria
moduuli yhdessa
FORE-SIGHT ELITE
-oksimetriamoduu
lin kanssa

Moduuli tai kaa- | Parametri Olennainen suorituskyky
peli
HemoSphere Kudosten happisaturaatio (StO,) FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli tunnistaa liitetyn antu-

rin, ja jos anturi on irrotettu tai epdkunnossa, ilmoittaa kysei-
sen laitetilan. Kun anturi on viety potilaaseen oikein ja liitet-

ty FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuliin, FORE-SIGHT ELITE
-oksimetriamoduuli mittaa StO,-arvot jérjestelman teknisten tie-
tojen mukaisest (katso Taulukko A-18 sivulla 323) ja ldhettda
HemoSphere -kudosoksimetriamoduulille arvot asianmukaisella
tavalla.

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli ei vahingoitu sahkosta
defibrillointitilanteessa.

Jos anturiin kohdistuu ulkoista kohinaa, arvot saatetaan edel-
leen esittdd tapahtumia edeltdvind arvoina tai ne saatetaan ra-
portoida maarittamattdmana arvona (viiva). FORE-SIGHT ELITE
-oksimetriamoduuli palautuu tapahtumasta automaattisesti ja
jatkaa arvojen raportointia 20 sekunnin kuluessa kohinatapahtu-
man jdlkeen.

A.2 Edistyneen HemoSphere -monitorin tekniset tiedot

Taulukko A-2: Edistyneen HemoSphere -monitorin fyysiset ja mekaani-

set tiedot

Edistynyt HemoSphere -monitori

Paino 4,5+0,1kg (10£0,2 1b)

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

Naytto Aktiivinen alue 307 mm (12,1 tuumaa)
Resoluutio 1024 x 768 LCD

Kayttojarjestelma Windows 10 loT

Kaiuttimien maara 1

Taulukko A-3: Edistyneen HemoSphere -monitorin ymparistotiedot

Ympéristotieto Arvo
Lampdtila Kayttoymparisto 10-32,5°C
Ei toiminnassa / sailytys* -18-45°C

Suhteellinen kosteus

Kayttdymparistd

20-90 %, ei-kondensoituva

Ei toiminnassa /

sdilytys 90 %, ei-kondensoituva 45 °C: ssa

Korkeus merenpinnasta

Kayttoymparistd

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.
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Edistynyt HemoSphere -monitori

Tekniset tiedot

Taulukko A-4: Edistyneen HemoSphere -monitorin ymparistoolosuhteet kuljetuksen

aikana
Ymparistotieto Arvo
Lampotila* -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 kdyttédnottoa

Huomautus

Ellei toisin mainita, kaikki edistyneiden HemoSphere -monitoreiden yhteensopivat lisdvarusteet, osat ja kaa-
pelit tayttavat ymparistdvaatimukset, jotka on lueteltu kohdissa Taulukko A-3 sivulla 316 ja Taulukko A-4

sivulla 317.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja. Ala kiyta edistynyttd HemoSphere -monitoria tai jarjestelman moduuleita ja
kaapeleita magneettikuvausymparistossd. Edistynyt HemoSphere -seurantajdrjestelma, mukaan lukien kaikki moduulit ja
kaapelit, ei sovellu magneettikuvausymparistoon, silld sen sisaltamat metalliosat voivat kuumentua magneettikuvausym-

paristOssa radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

Taulukko A-5: Edistyneen HemoSphere -monitorin tekniset tiedot

Tulo/lahto

Kosketusnayttod

Projektiivinen kapasitiivinen kosketusnaytto

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 tdysimaardinen: 0-1V, 0-5V, 0-10 V; > 100 kQ:n tuloimpe-
danssi; 18 tuuman stereoliitantd; kaistanleveys: 0-5,2 Hz; resoluutio: 12 bittia +1 LSB tdysimaa-
rdisesta

Painelahto (1)

Kertakdyttoisen paineanturin paineldhtdsignaali on yhteensopiva sellaisten monitorien ja lisa-
varusteiden kanssa, jotka on tarkoitettu liitettaviksi yhteen Edwards -yhtidon mini-invasiivisten
paineantureiden kanssa

Nollaamisen jalkeinen potilasmonitorin ndyttdalueen minimi: =20 mmHg- 270 mmHg
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Tulo/Iahto

EKG-monitorin tulo

EKG-synkronointilinjan muuttaminen EKG -signaalista: 1 V/mV; Tulojdnnitealue £10 V tdysimaa-
rdinen; Resoluutio = +1 lydnti/min; Tarkkuus = £10 % tai 5 lydntid/min tulosta, sen mukaan,
kumpi on suurempi; Alue = 30-200 lyéntia/min; ¥4 tuuman stereoliitantd, karjen positiivinen
napaisuus; analoginen kaapeli.

Tahdistimen pulssin hylkdaamiskyky. Laite hylkaa kaikki tahdistimen pulssit, joiden amplitudi
on £2 mV-+5 mV (olettaen, ettd EKG:n synkronointilinjan muutos on 1 V/mV) ja pulssin

kesto 0,1-5,0 ms, sekd normaali ettd tehoton tahdistus. Laite hylkda 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 4-100 ms.

T-aallon maksimihylkdamiskyky. T-aallon maksimiamplitudi, jonka laite voi hyldta: 1,0 mV
(olettaen, ettd EKG:n synkronointilinjan muutos on 1 V/mV).

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

HRayg-ndytto

CO-seuranta pois. Keskiarvoistamisaika: 57 sekuntia; pdivitysvali: joka lyonnilld; vasteaika:
40 sekuntia, kun lisdys on 80-120 lydntid/min, 29 sekuntia, kun vahennys on 80-40 lyontid/min.

CO-seuranta paalla. Keskiarvoistamisaika: CO-mittausten valinen aika (3-21 minuuttia); paivi-
tysvali: noin 1 minuutti; vasteaika: 175 sekuntia, kun lisdys on 80-120 lyontia/min, 176 sekuntia,
kun vahennys on 80- 40 lyontia/min.

Siahko

Nimellinen sy6ttojannite

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)

Langaton

Tyyppi Yhteys Wi-Fi-verkkoihin, jotka ovat 802.11b/g/n-standardin mukaisia, minimi

A.3 HemoSphere -akkuyksikon tiedot

Taulukko A-6: HemoSphere -akkuyksikon fyysiset tiedot

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)

318
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Taulukko A-7: HemoSphere -akkuyksikon ympadristotiedot

Ymparistotieto Arvo
Kayttdymparisto 10-37 °C
Suositeltu sdilytys 21°C

LAMPOTILA Pitkaaikainen sailytys, enin- | 35 °C
taan

Pitkaaikainen sailytys, vd- | 0°C
hintdan

Suhteellinen kosteus Kayttdymparisto 5-95 %, ei-kondensoituva
40°C

Taulukko A-8: HemoSphere -akkuyksikon tekniset tiedot

Erittely Arvo

Lahtojénnite (nimellinen) 12,8V

Maksimipurkausvirta 5A

Kennot 4 x LiFePOy, (litiumrautafosfaatti)

A.4 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin tiedot

Taulukko A-9: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin fyysiset tiedot

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli

Paino noin 0,45 kg (1,0 Ib)

Mitat Korkeus 3,45 cm (1,36 tuumaa)
Leveys 8,96 cm (3,53 tuumaa)
Syvyys 13,6 cm (5,36 tuumaa)

IP-luokitus IPX1

Potilasliityntdosan luokitus Defibrillaation kestava tyyppi CF

Huomautus

HemoSphere Swan-Ganz -moduulin ympadristotiedot ovat kohdassa Taulukko A-3 sivulla 316.

Taulukko A-10: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin parametrimittausten tiedot

Parametri Erittely
Jatkuva sydamen minuuttitilavuus (CO) | Alue 1-20 I/min
Toistettavuus’ + 6 % tai 0,1 I/min, suuremman mukaan
Keskimaarainen reaktioaika? < 10 minuuttia (CCO-katetrit)
< 14 minuuttia (volumetriset CCO-
katetrit)

Lampofilamentin suurin sallittu pinta- | 48 °C
lampétila
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Parametri Erittely
Ajoittainen sydamen minuuttitilavuus | Alue 1-201/min
(bolus) (iCO) ) 1 - -
Toistettavuus + 3 % tai 0,1 I/min, suuremman mukaan
Veren lampdtila (BT) Alue 15-45 °C
(59-113 °F)
Tarkkuus +0,3°C
Injektionesteen lampétila (IT) Alue 0-30°C
(32-86 °F)
Tarkkuus +1°C
Sykkeen keskiarvo EDV/RVEF- Hyvéksyttava tuloalue 30-200 lydntid/min
madritykseen (HR,yg)
Jatkuva oikean kammion ejektiofraktio | Alue 10-60 %
(RVEF) - -
Toistettavuus' + 6 % tai 3 efu, suuremman mukaan
"Waihtelukerroin — mitattu elektronisesti luoduilla tiedoilla
290 %:n muutos, kun veren ldmpétila on vakaa

Huomautus

HemoSphere Swan-Ganz -moduulin odotettu kayttoika on 5 vuotta ostopadivasta. Jos laitteessa ilmenee
toimintahairio, pyyda tarvittaessa lisatietoja tekniselta tuelta tai paikalliselta Edwards -edustajalta.

Taulukko A-11: HemoSphere Swan-Ganz -moduulin 20 sekunnin virtausparametrimittausten tiedot’

Parametri Erittely
COy0; Alue 1-20 I/min
Paivitysvali 20 + 1 sekunti
Clyos Alue 0-20 I/min/m?
Paivitysvali 20 + 1 sekunti
SVy0s Alue 0-300 ml/b
Paivitysvali 20 + 1 sekunti
SVl0s Alue 0-200 ml/b/m?
Paivitysvali 20 + 1 sekunti
120 sekunnin virtausparametrit ovat kdytettévissé vain, kun keuhkovaltimopainetta seurataan liitetyn HemoSphere
-painekaapelin ja kertakdyttoisen TruWave -paineanturin kanssa. Liscitietoja ndistd parametreista on kohdassa 20 sekunnin
virtausparametrit sivulla 156.
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Tekniset tiedot

A.5 HemoSphere -painekaapelin tekniset tiedot

Taulukko A-12: HemoSphere -painekaapelin fyysiset ominaisuudet

HemoSphere -painekaapeli

Paino noin 0,29 kg (0,64 Ib)
Mitat Pituus 3,0m (10 ft)
IP-luokitus IPX4

tus

Potilasliityntaosan luoki-

Defibrillaation kestava tyyppi CF

Huomautus

Katso HemoSphere -painekaapelin tekniset tiedot kohdasta Taulukko A-3 sivulla 316.

Taulukko A-13: HemoSphere -painekaapelin parametrimittausten tiedot

Parametri

Erittely

FloTrac syddmen minuuttitilavuus (CO)

Nayttoalue

1,0-20 I/min

Toistettavuus’

+6 % tai 0,1 I/min, suuremman mukaan

Verenpaine?

Tamanhetkisen paineen ndyttoalue -34-312 mmHg
MAP/DIA/SYS-ndyttdalue 0-300 mmHg
CVP-ndyttoalue 0-50 mmHg
MPAP-ndyttoalue 0-99 mmHg

Tarkkuus

+ 4 % tai £ 4 mmHg, suuremman mu-
kaan, -30-300 mmHg

Kaistanleveys

1-10 Hz

Syke (PR)

Tarkkuus3

Arms < 3 lydntia/min

"Vaihtelukerroin — mitattu elektronisesti luoduilla tiedoilla.

2 |EC 60601-2-34 -standardin mukainen parametrien erittely. Testattu laboratorio-oloissa.

3Tarkkuus testattu laboratorio-olosuhteissa.

Huomautus

HemoSphere ClearSight -moduulin odotettu kayttdika on 5 vuotta ostopdivasta. Jos laitteessa ilmenee
toimintahairio, pyyda tarvittaessa lisatietoja tekniselta tuelta tai paikalliselta Edwards -edustajalta.
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A.6 HemoSphere -oksimetriakaapelin tiedot

Taulukko A-14: HemoSphere -oksimetriakaapelin fyysiset ominaisuu-

det
HemoSphere -oksimetriakaapeli
Paino noin 0,24 kg (0,54 Ib)
Mitat Pituus 2,9m (9,6 ft)

IP-luokitus IPX4

Potilasliityntdosan luoki- | Defibrillaation kestava tyyppi CF
tus

Huomautus

For HemoSphere -oksimetriakaapelin ymparistotiedot ovat kohdassa Taulukko A-3 sivulla 316.

Taulukko A-15: HemoSphere -oksimetriakaapelin parametrimittausten tiedot

Parametri Erittely

ScvO,/SvO,-oksimetria (happikyllastei- | Alue 0-99 %

¥ys) Tarkkuus' +2 % arvoilla 30-99 %
Paivitysvali 2 sekuntia

Tarkkuus testattu laboratorio-olosuhteissa.

Huomautus

HemoSphere -oksimetriakaapelin odotettu kdyttoika on 3 vuotta ostopaivasta. Jos laitteessa ilmenee
toimintahairio, pyyda tarvittaessa lisatietoja tekniselta tuelta tai paikalliselta Edwards -edustajalta.

A.7 HemoSphere -kudosoksimetrin tekniset tiedot

Taulukko A-16: HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin fyysiset omi-
naisuudet

HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli

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 kestéva tyyppi BF

tus
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Huomautus

HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin ja FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin ymparistétiedot ovat

kohdassa Taulukko A-3 sivulla 316.

Taulukko A-17: FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin fyysiset tiedot

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin tiedot

Paino kiinnityspidike 0,05 kg (0,1 Ib)
kotelo, kaapelit ja pidike 1,0 kg (2,3 Ib)
Mitat kudosoksimetriamoduulin kaapelin pi- | 4,6 m (15 ft)’
tuus
anturin kaapelin pituus (2) 1,5m (4,9 ft)!
moduulin 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 (Kx 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

'Kudosoksimetriamoduulin ja anturin kaapelien mitat ovat nimellispituuksia.

Taulukko A-18: HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin ja FORE-SIGHT -oksimetriamoduulin parametri-

mittausten tiedot

Parametri Erittely
Serebraalinen StO, Alue 1-99 %
Tarkkuus” Suuret anturit 46 % - 88 %: -0,06 + 3,25 % 1 keskihajonnan
tarkkuudella
46 %-88 %: -0,06 + 3,28 % 1 keskihajonnan
tarkkuudella®
Keskikokoiset anturit | 44 % —91 %: 0,97 + 5,43 % 1 keskihajonnan
tarkkuudella
44 %-91 %: 1.21 £ 5,63 % 1 keskihajonnan tark-
kuudella®
44 %-91 %: 1,27 + 4,93 % 1 keskihajonnan tark-
kuudella*
Pienet anturit 44 % - 90 %: -0,74 + 5,98 % 1 keskihajonnan
tarkkuudella
Muu kuin serebraali- Alue 1-99 %
nen StO, (somaatti- " - .
nen) Tarkkuus Suuret anturit 51 % -92%:-0,12 £ 4,15 % 1 keskihajonnan
tarkkuudella
51 %-92 %:-0,12 + 4,17 % 1 keskihajonnan
tarkkuudella®
Keskikokoiset anturit | 52 % — 88 %: —0,14 + 5,75 % 1 keskihajonnan
tarkkuudella
Pienet anturit 66 % — 96 %: 2,35 + 5,25 % 1 keskihajonnan
tarkkuudella
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Parametri Erittely

*Tarkkuutta ( bias-virhe * sisciinen tarkkuus) ei ole mddritetty mainittujen vaihteluvdlien ulkopuolella.
TRiippuvaiset tiedot, Bland-Altman
*Aivojen keskiarvoistetut StO,-arvot vs. REF CX -bias-virhe ja sisdinen tarkkuus

Huomautus: tarkkuus on mddiritetty 30:70 %:n (valtimo:laskimo) viitemittauksen perusteella REF CX:n osalta.

Huomautus

HemoSphere -kudosoksimetriamoduulin ja FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin odotettu kdyttoika on
5 vuotta ostopdivasta. Jos laitteessa ilmenee toimintahdirio, pyyda tarvittaessa lisatietoja tekniselta tuelta tai
paikalliselta Edwards -edustajalta.

A.8 HemoSphere ClearSight -moduulin tekniset tiedot

Taulukko A-19: HemoSphere ClearSight -moduulin fyysiset tiedot

HemoSphere ClearSight -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- | Tyyppi BF

tus

Taulukko A-20: HemoSphere ClearSight -moduulin ymparistotiedot

Ympéristotieto Arvo
Lampdtila Kayttoymparisto 10-32,5°C
Ei toiminnassa / varastointi -18-45°C
Suhteellinen kosteus Kayttoymparisto 20-85 %, tiivistymaton
Ei toiminnassa / varastointi 20-90 %, tiivistymaton 45 °C:ssa
Korkeus merenpinnasta Kayttoymparisto 0-3000 m (9483 ft)
Ei toiminnassa / varastointi 0-6000 m (19 685 ft)

Taulukko A-21: HemoSphere ClearSight -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 (enintdadn 3 mmHg), automaattinen nollaus
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Parametri Erittely
Syddmen minuuttitila- | Nayttoalue 1,0-20,0 I/min
vuus (CO) - . .
Tarkkuus Bias-virhe <+ 0,6 I/min tai < 10 % (suuremman mukaan)

Tarkkuus (10) < £ 20 % yli syddamen minuuttitilavuuden vaihteluvélin

2-20|/min
Toistettavuus? +6%
Paivitysvali 20 sekuntia

"Tarkkuus testattu laboratorio-olosuhteissa verrattuna kalibroituun painemittariin

2Vaihtelukerroin — mitattu elektronisesti luoduilla tiedoilla

Taulukko A-22: Edwards -sormimansetin tiedot

Sormimansetti

Enimmaispaino

119(0,021b)

LED-valon spektrinen irradianssi

Katso kuva A-1.

Optinen enimmaisteho

0,013 mW

Tehon enimmaisvaihtelu hoitoalueella 50 %

A 1.60E-06

1.40E-06

1.20E-06

1.00E-06

8.00E-07
CI) 6.00E-07

4.00E-07

2.00E-07

0.00E+00

700
' -2.00E-07

750 800

850 900 950 1000

1. Irradianssi (wattia/cm?)

2. Aallonpituus (nm)

3. Valosateilyaukko

Kuva A-1: Spektrinen irradianssi ja valosditeilyaukon sijainti

Huomautus

HemoSphere ClearSight -moduulin odotettu kayttdika on 5 vuotta ostopdivasta. Jos laitteessa ilmenee

toimintahairio, pyyda tarvittaessa lisatietoja tekniseltd tuelta tai paikalliselta Edwards -edustajalta.
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Liite B

Lisavarusteet

Sisédllysluettelo

LisGvarusteluettelo. . . ... ... e e s
LisGvarusteiden KUVAUS. . . . ...t ettt eiieeenns

B.1 Lisavarusteluettelo

VAROITUS

Kayta vain Edwards -yhtion toimittamia ja hyvaksymia edistyneen HemoSphere -monitorin lisdvarusteita,
kaapeleita ja osia. Hyvaksymattomien lisavarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttdminen voi vaikuttaa

potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen.

Taulukko B-1: Edistyneen HemoSphere -monitorin osat

Kuvaus Mallinumero
edistynyt HemoSphere -monitori

Edistynyt HemoSphere -monitori HEM1
HemoSphere -akkuyksikkd HEMBAT10
HemoSphere -laajennusmoduuli HEMEXPM10
HemoSphere L-Tech -laajennusmoduuli HEMLTECHM10
Edistyneen HemoSphere -monitorin rullateline HEMRLSTD1000
HemoSphere Swan-Ganz -seuranta

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli HEMSGM10
CCO-potilaskaapeli 70CC2
Edwards Swan-Ganz -katetrit *

Letkustoon yhdistetty lampétilasondi (suljettu injektionesteen CO-SET+ 93522
-antojarjestelma)

Injektionesteen vesihaudelampétilasondi 9850A
Seuranta HemoSphere -painekaapelilla

HemoSphere -painekaapeli HEMPSC100
Edwards FloTrac -anturi tai Acumen 1Q -anturi *

Edwards TruWave -paineenseurantatunnistin *
HemoSphere -laskimo-oksimetriaseuranta

HemoSphere -oksimetriakaapeli HEMOXSC100
HemoSphere -oksimetriakaapelin pidike HEMOXCR1000
Edwards -oksimetriakatetri *
HemoSphere -kudosoksimetriaseuranta
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Kuvaus Mallinumero
HemoSphere -kudosoksimetriamoduuli HEMTOM10
(tuotenimi saattaa esiintyd my8s muodossa "HemoSphere -teknologiamoduuli”)
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli HEMFSM10
(tuotenimi saattaa esiintyd myés muodossa “ForeSight -oksimetriakaapeli”)
FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin kiinnityspidike FSEMC 01-06-1100
(tuotenimi saattaa esiintyd myés muodossa “ForeSight -moduulin pidike”)
FORE-SIGHT ELITE -anturit (koot: liimaton pieni, pieni, keskikoko ja suuri) *
(tuotenimi saattaa esiintyd my8s muodossa "ForeSight -anturit” tai “ForeSight Jr
-anturit”)
Seuranta HemoSphere ClearSight -moduulilla
HemoSphere ClearSight -moduuli HEMCSM10
Paineensaadinpakkaus PC2K
HEMPC2K
Paineensdadin PC2
HEMPC
Paineensaatimen hihna, monipakkaus PC2B
Paineensdatimen mansettiliitdntdjen suojukset, monipakkaus pPC2cCC
Paineensaatimen suojus PCCVR
Sydénviiteanturi HRS
HemoSphere ClearSight -moduulin pdivitys (HEMCSM10, PC2K/HEMPC2K, HRS ja HEMCSMUPG
ClearSight -ohjelmisto)
ClearSight -sormimansetti ja Acumen IQ -sormimansetti *
Edistyneen HemoSphere -monitorin kaapelit
Virtajohto *®
Apupainekaapeli **
EKG-monitorin apukaapelit *x
Paineldhtokaapeli HEMDPT1000
HemoSphere -lisdvarusteet
Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttoohje rHX
Edistyneen HemoSphere -monitorin huolto-opas bl
Edistyneen HemoSphere -monitorin pikaopas HEMQG1000
(sisaltaa edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdohjeen)

*Kysy malli- ja tilaustietoja Edwards -yhtién edustajalta.

-yhtién edustajalta.

***Kysy uusinta versiota Edwards -yhtién edustajalta.

**Edwards Lifesciences -yhtién apukaapelit ovat vuodehoitomonitorikohtaisia. Niitd on saatavilla eri vuodehoitomonitorival-
mistajien tuotteisiin, kuten Philips (Agilent), GE (Marquette) ja Spacelabs (OSI Systems). Kysy malli- ja tilaustietoja Edwards

B.2 Lisavarusteiden kuvaus

B.2.1 Rullateline

Edistyneen HemoSphere -monitorin rullateline on tarkoitettu kaytettavaksi edistyneen HemoSphere -monitorin
kanssa. Noudata mukana olevia rullatelineen kokoonpano-ohjeita ja varoituksia. Aseta koottu rullateline lattialle.

327



Edistynyt HemoSphere -monitori Lisavarusteet

Varmista, etta kaikki pyorat koskettavat lattiaa. Kiinnita monitori tukevasti rullatelineen alustaan ohjeiden
mubkaisella tavalla.

B.2.2 Oksimetrikaapelin pidike

HemoSphere -oksimetrikaapelin pidike on kestokdytt6inen lisavaruste, joka on tarkoitettu HemoSphere
-oksimetrikaapelin kiinnittamiseen tukevasti seurannan aikana, kun kdytdssa on edistynyt HemoSphere
-seurantajarjestelma. Kiinnita alusta asianmukaisesti mukana toimitettujen ohjeiden esittamalla tavalla.

B.2.3 Paineensaatimen suojus

Paineensdatimen suojus kiinnittda sydanviiteanturin paineensaatimeen. Paineensdatimen suojus on tarkoitettu
kaytettavaksi uudelleen rajallisen ajan. Kdyttajan on arvioitava, voiko sita kdyttda uudelleen. Noudata
uudelleenkaytettdessa laitteen puhdistusohjeita, katso Monitorin ja moduulien puhdistaminen sivulla 345. Jos
se on vaurioitunut, vaihda se.

Paineensaatimen suojuksen kiinnittaminen:

1. Varmista, etta sydanviiteanturi (HRS) on kiinnitetty ennen paineensaatimen suojuksen kiinnittamista
paineensaatimeen.

2. Sijoita paineensadtimen suojuksen taka-asennuslovi paineensaatimen johdon ymparille. Katso vaihe 1,
Kuva B-1 sivulla 328.

3. Napsauta paineensaatimen suojus paineensaatimen paalle varmistaen, etta paineensaatimen suojus ei
aiheuta hdiri6ita sydanviiteanturin (HRS) liitdntaan. Katso vaihe 2, Kuva B-1 sivulla 328.

Kuva B-1: Paineensddtimen suojuksen kiinnittdminen

4. Irrota paineensaatimen suojus vetamallla ylospadin etukielekkeesta. Kohta on merkitty nuolisymbolilla
N

AN Alairrota paineensadtimen suojusta HRS:n sivulta, joka on merkitty irrottamisen kieltavalla

symbolilla .

TARKEA HUOMAUTUS

Al3 nipista kdyton aikana sydénviiteanturin putkia tai paineensaitimen suojuksen alla olevia vaijereita. Varmista,
ettd taka-asennusloven vilissd on vain paineensdatimen johdon vaijeri.

Nosta PCCVR:3a ainoastaan etukielekkeesta.
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Liite

Laskettavien potilasparametrien yhtalot

Tassa luvussa esitelldan yhtalot, joiden avulla edistyneen HemoSphere -monitorin ndyttamat jatkuvat ja ajoittaiset
potilasparametrit lasketaan.

Huomautus

Potilasparametreja lasketaan useamman desimaalin tarkkuudella kuin mita ndytoélla nakyy. Esimerkiksi ruudulla
nakyva CO-arvo 2,4 voi todellisuudessa olla CO-arvo 2,4492. Jos siis monitorin naytossa olevien lukemien tarkkuus
yritetdan varmentaa seuraavien yhtaldiden avulla, saadut tulokset saattavat erota hieman monitorin laskemista
tiedoista.

Kaikissa laskelmissa, joihin kuuluu SvO,, korvataan ScvO, kdyttdjan valitessa ScvO,:n.

Alaindeksi SI = kansainvalinen mittayksikkojarjestelma

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

Cao, Valtimoveren happipitoisuus mi/dl
Ca0, =(0,0138 x Hb x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dl)

Ca0, =[0,0138 x (Hbg; x 1,611) X Sa0,] + [0,0031 x (PaOyg X 7,5)] (ml/dl)
jossa:

Hb - kokonaishemoglobiini, g/dI

Hbg, — kokonaishemoglobiini, mmol/I

Sa0, - valtimoveren O,-saturaatio, %

Pa0, - valtimoveren hapen osapaine, mmHg

Pa0,s, — valtimoveren hapen osapaine, kPa
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Parametri Kuvaus ja kaava Yksikot

CvO, Laskimoveren happipitoisuus ml/dl
CvO, =(0,0138 x Hb x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

Cv0O, =[0,0138 X (Hbg; x 1,611) X SvO,] + [0,0031 X (PvO,g x 7,5)] (ml/dl)
jossa:

Hb - kokonaishemoglobiini, g/dl

Hbyg, — kokonaishemoglobiini, mmol/I

SvO, - laskimoveren O,-saturaatio, %

PvO, — laskimoveren hapen osapaine, mmHg

PvO,s, — laskimoveren hapen osapaine, kPa

ja PvO, voidaan asettaa kayttdjan toimesta invasiivisessa seurantatilassa, ja arvojen
oletetaan olevan 0 kaikkien muiden seurantatilojen aikana

Ca-vO, Valtimo- ja laskimoveren happipitoisuuden ero mi/dl
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)

jossa:
Ca0, - valtimoveren happipitoisuus (ml/dl)

CvO, - laskimoveren happipitoisuus (ml/dl)

a Syddmen minuuttitilavuusindeksi I/min/m?
Cl=CO/Pinta-ala

jossa:
CO - sydamen minuuttitilavuus, I/min

Pinta-ala - kehon pinta-ala, m?

CPI Syddamen tehon minuuttitilavuusindeksi W/m?
CPl=MAP x Cl x 0,0022

CPO Sydd@men tehon minuuttitilavuus w
CPO =CO x MAP x K

jossa:
syddamen tehon minuuttitilavuus (CPO) (W) laskettiin seuraavasti: MAP x CO/451
K on muuntokerroin (2,22 x 103) wateiksi
MAP mmHg-yksikoissa
CO I/min

DO, Hapensaanti ml O,/min
DO, =Ca0, xCOx 10

jossa:
Ca0, - valtimoveren happipitoisuus, ml/dl

CO - syddmen minuuttitilavuus, I/min

DO,l Hapensaanti-indeksi ml O,/min/m?
DO,l =Ca0, xCI x 10

jossa:
Ca0, - valtimoveren happipitoisuus, ml/dl

Cl - syddmen minuuttitilavuusindeksi, I/min/m?

330




Edistynyt HemoSphere -monitori Laskettavien potilasparametrien yhtalot

Parametri Kuvaus ja kaava Yksikot

dP/dt Systolisen painekdyran kulmakerroin laskettuna valtimopaineaaltomuodon ensimmadisen | mmHg/s
johdannaisen enimmadisarvona suhteessa aikaan
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, kun n=0 to N=1

jossa:
P[n] - nykyinen ndyte valtimopainesignaalista, mnmHg
ts — ndytteenoton aikavali, sekuntia

N - yhden syddmen toimintajakson ndytteiden kokonaismaara

Eagyn Valtimoiden dynaaminen elastanssi ei mitdan
Eagyn = PPV/SWV

jossa:
SVV - iskutilavuuden vaihtelu, %

PPV - pulssipaineen vaihtelu, %

EDV Loppudiastolinen tilavuus ml
EDV = SV/EF

jossa:
SV —iskutilavuus (ml)

EF - ejektiofraktio, % (efu)

EDVI Loppudiastolisen tilavuuden indeksi ml/m?
EDVI = SVI/EF

jossa:
SVI - iskutilavuusindeksi (ml/m?)

EF — ejektiofraktio, % (efu)

ESV Loppusystolinen tilavuus ml
ESV =EDV - SV
jossa:

EDV - loppudiastolinen tilavuus (ml)

SV —iskutilavuus (ml)

ESVI Loppusystolisen tilavuuden indeksi ml/m?
ESVI=EDVI - SVI
jossa:

EDVI - loppudiastolisen tilavuuden indeksi (ml/m?)

SVI - iskutilavuusindeksi (ml/m?)

LVSWI Vasemman kammion iskutydn indeksi g-m/m?/lyénti
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPs; — PAWPs)) x 0,0136 X 7,5
jossa:
SVI - iskutilavuusindeksi, ml/lyénti/m?
MAP - keskivaltimopaine, mmHg
MAPg, - keskivaltimopaine, kPa
PAWP - keuhkovaltimon kiilapaine, mmHg
PAWPg, — keuhkovaltimon kiilapaine, kPa
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Parametri Kuvaus ja kaava Yksikot

O,El Hapenpoistoindeksi %
O,El ={(Sa0, - Sv0O,) / Sa0,} x 100 (%)

jossa:
Sa0, - valtimoveren O,-saturaatio, %
2

SvO, - sekoittuneen laskimoveren O,-saturaatio, %

O,ER Hapenpoistosuhde %
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

jossa:
Ca0, - valtimoveren happipitoisuus, ml/dI

Ca-vO, - valtimo- ja laskimoveren happipitoisuuden ero, ml/dl

PPV Pulssipaineen vaihtelu %
PPV =100 x (PPmax - PPmin) / keskiarvo(PP)

jossa:
PP - pulssipaine, mmHg, joka on laskettu seuraavasti:
PP =SYS-DIA
SYS - systolinen paine

DIA - diastolinen paine

PVR Keuhkoverenkierron vastus dyne-s/cm®
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO (kPa-s/lys,

PVR = {(MPAPs, - PAWPg)) x 60} /CO

jossa:
MPAP - keskimaarainen keuhkovaltimopaine, mmHg
MPAPg, — keskimaardinen keuhkovaltimopaine, kPa
PAWP - keuhkovaltimon kiilapaine, mmHg
PAWPg, — keuhkovaltimon kiilapaine, kPa

CO - syddmen minuuttitilavuus, I/min

PVRI Keuhkoverenkierron vastusindeksi dyne-s-m?/cm?
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI (kPa-s-m?/l)s,

PVRI = {(MPAPs, - PAWPs)) x 60} /Cl

jossa:
MPAP - keskimaardinen keuhkovaltimopaine, mmHg
MPAPg, — keskimaardinen keuhkovaltimopaine, kPa
PAWP - keuhkovaltimon kiilapaine, mmHg
PAWPg, - keuhkovaltimon kiilapaine, kPa

Cl - syddamen minuuttitilavuusindeksi, I/min/m?2
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Parametri

Kuvaus ja kaava

Yksikot

RVSWI

Oikean kammion iskutyén indeksi
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPs; - CVPg)) X 0,0136 X 7,5

jossa:
SVI - iskutilavuusindeksi, ml/lydnti/m?
MPAP - keskimadrainen keuhkovaltimopaine, mmHg
MPAPg, — keskimaardinen keuhkovaltimopaine, kPa
CVP - keskuslaskimopaine, mmHg

CVPg, - keskuslaskimopaine, kPa

g-m/m?/lyénti

Sto,

Kudoksen happisaturaatio
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

jossa:
HbO, - hapettunut hemoglobiini

Hb - hapettumaton hemoglobiini

%

Y

Iskutilavuus
SV = (CO/PR) x 1000

jossa:
CO - syddmen minuuttitilavuus, I/min

PR - syke, lydntia/min

ml/lyonti

SVI

Iskutilavuusindeksi
SVI = (CI/PR) x 1000

jossa:
Cl - syddmen minuuttitilavuusindeksi, I/min/m?2

PR - syke, lydntid/min

ml/lyénti/m?

SVR

Systeemiverenkierron vastus
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm®)

SVR = {(MAPg, - CVPg)) x 60} /CO
jossa:
MAP - keskivaltimopaine, mmHg
MAPgs, - keskivaltimopaine, kPa
CVP - keskuslaskimopaine, mmHg
CVPg, - keskuslaskimopaine, kPa

CO - syddmen minuuttitilavuus, I/min

dyne-s/cm®
(kPa‘S/|)5|
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Parametri

Kuvaus ja kaava

Yksikot

SVRI

Systeemiverenkierron vastusindeksi
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /CI

SVRI = {(MAPg, — CVPg) x 60} /CI
jossa:
MAP - keskivaltimopaine, mmHg
MAPg, - keskivaltimopaine, kPa
CVP - keskuslaskimopaine, mmHg
CVPg, - keskuslaskimopaine, kPa

Cl - syddamen minuuttitilavuusindeksi, I/min/m?2

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m2/l)q

SW

Iskutilavuuden vaihtelu
SV =100 X (SVinax - SVmin) / keski(SV)

%

VO,

Hapenkulutus
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

jossa:
Ca-vO, - valtimo- ja laskimoveren happipitoisuuden ero, ml/dl

CO - syddmen minuuttitilavuus, I/min

ml O,/min

VO,e

Arvioitu hapenkulutusindeksi, kun ScvO,-arvoa seurataan
VO,e = Ca-vO, X CO x 10 (ml Oy/min)

jossa:
Ca-vO, - valtimo- ja laskimoveren happipitoisuuden ero, ml/dl

CO - syddmen minuuttitilavuus, I/min

ml O,/min

VO,

Hapenkulutusindeksi
VO, / Pinta-ala

ml O,/min/m?

VO,le

Arvioitu hapenkulutusindeksi
VO,e / Pinta-ala

ml O,/min/m?
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Parametri Kuvaus ja kaava Yksikot
val Ventilaatio-perfuusioindeksi %
{1,38 x Hb x (1,0 — (Sa0,/100}+ (0,0031 x PAO})
Val = x 100

{1,38 x Hb x (1,0 — (SvO,/100}+ (0,0031 x PAO,})

{1,38 x Hbg) x 1,611344 x (1,0 — (Sa05/100} + (0,0031 x PAO,})

= x 100
{1,38 x Hbg, x 1,611344 x (1,0 — (SvO,/100} + (0,0031 x PAO})

val

jossa:
Hb - kokonaishemoglobiini, g/dl
Hbyg, - kokonaishemoglobiini, mmol/I
Sa0Sa0, - valtimoveren O,-saturaatio, %
SvOSvO, - sekoittuneen laskimoveren O,-saturaatio, %
PAO, - alveolaarinen O,-osapaine, mmHg
ja:
PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)
jossa:
FiO, — sisadnhengitysilman happiosuus
PBAR - 760 mmHg
PH,0 - 47 mmHg

PaCO,-40 mmHg
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Kielten oletusasetukset.

L

D.1 Potilastietojen syottoalue

Taulukko D-1: Potilastiedot

Parametri Minimi Maksimi Saatavilla olevat yksikot
Sukupuoli M (Mies) / F (Nainen) - -
lka 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
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D.2 Trendiasteikon oletusrajat

Taulukko D-2: Trendikuvaajan parametriasteikon oletusarvot

Parametri Yksikot Minimioletus- | Maksimioletus- Asetusvali
arvo arvo

CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
cl/icl/sCl I/min/m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
svi ml/b/m? 0 80 20
SW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
Sto, % 1 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm® 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m?/cm? 500 3000 200
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
SYSarT mmHg 80 160 5
SYSpap mmHg 0 55 5
DIAART mmHg 50 110 5
DIApap mmHg 0 35 5
MAP mmHg 50 130 5
MPAP mmHg 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR lydntid/min 40 130 5
dP/dt mmHg/s 0 2000 100
Eagyn ei mitaan 0,2 1,5 0,1
HPI ei mitaan 0 100 10

Huomautus

Edistynyt HemoSphere -monitori ei hyvaksy sellaista yldaasteikkoasetusta, joka on ala-asteikkoasetusta pienempi.

Se ei mydskaan hyvidksy 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 vaih-
teluvali
co I/min 1,0-20,0 1,0-20,0
iCO I/min 0,0-20,0 0,0-20,0
sCO I/min 1,0-20,0 1,0-20,0
COss I/min 1,0-20,0 1,0-20,0
a I/min/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
iCl I/min/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
sCl I/min/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
Clygs I/min/m?2 0,0-20,0 0,0-20,0
SV ml/b 0-300 0-300
Vo5 ml/b 0-300 0-300
SviI ml/b/m? 0-200 0-200
SVlyos ml/b/m? 0-200 0-200
SVR dyne-s/cm® 0-5000 0-5000
SVRI dyne-s-m%/cm?® 0-9950 0-9950
iSVR dyne-s/cm® 0-5000 0-5000
iSVRI dyne-s-m?/cm?® 0-9950 0-9950
SW % 0-99 0-99
Oksimetria (ScvO,/ % 0-99 0-99
Sv0O,/St0,)
EDV ml 0-800 0-800
sEDV ml 0-800 0-800
EDVI ml/m? 0-400 0-400
sEDVI ml/m? 0-400 0-400
RVEF % 0-100 0-100
SRVEF % 0-100 0-100
CcvpP mmHg 0-50 0-50
MAP mmHg 0-300 10-300
MAP (valtimoiden mmHg -34-312 0-300
aaltomuodon reaali-
aikainen naytto)
MPAP mmHg 0-99 0-99
SYSagT mmHg 0-300 10-300
SYSpap mmHg 0-99 0-99
DIAagT mmHg 0-300 10-300
DIApap mmHg 0-99 0-99
PPV % 0-99 0-99
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Parametri Yksikot Nayttoalue Maaritettava vaih-
teluvali

PR iskua/min 0-220 0-220

HPI ei mitadn 0-100 -1

dP/dt mmHg/s 0-3000 0-3000

Eadyn ei mitaan 0,0-3,0 -2

HRavg iskua/min 0-220 0-220

" HPI -parametrin hdlytysaluetta ei voi muokata.

2Eadyn ei ole hélytysparametri. Tdssd esitetty alue on tarkoitettu vain arvon ndyttdmiseen.

D.4 Halytys- ja tavoiteoletusarvot

Taulukko D-4: Parametrihdlytyksen punaisen alueen ja tavoitteen oletusarvot

Parametri Yksikot EW-hélytyksen ole- | EW-tavoitteen ole- | EW-tavoitteen ole- | EW-halytyksen ole-
tusalarajan (punai- | tusalarajan asetus | tusyldrajan asetus | tusyldrajan (punai-
nen alue) asetus nen alue) asetus

CI/iC1/sCl/Clygs I/min/m?2 1,0 2,0 4,0 6,0

SVI/SVlys ml/b/m? 20 30 50 70

SVRI/iSVRI dyne-s-m2/cm3 1000 1970 2390 3000

SW % 0 0 13 20

Scv0,/Sv0, % 50 65 75 85

StO, % 50 60 85 90

EDVI/sEDVI ml/m?2 40 60 100 200

RVEF/sRVEF % 20 40 60 60

DO,l ml 300 500 600 800

0,/min/m?
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
0,/min/m?

cvP mmHg 2 2 8 10

SYSarT mmHg 90 100 130 150

SYSpap mmHg 10 14 23 34

DIAagt mmHg 60 70 90 100

DIApap mmHg 0 4 13 16

MAP mmHg 60 70 100 120

MPAP mmHg 5 9 18 25

HRavg lyéntia/min 60 70 100 120

Hb g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/I 43 6,8 10,6 11,8

Sa0, % 90 94 100 100

PPV % 0 0 13 20

PR lyontia/min 60 70 100 120
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Parametri Yksikot | EW-halytyksen ole- | EW-tavoitteen ole- | EW-tavoitteen ole- | EW-hédlytyksen ole-
tusalarajan (punai- | tusalarajan asetus | tusyldrajan asetus | tusyldrajan (punai-
nen alue) asetus nen alue) asetus
HPI ei mitaan 0 - - 85
dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800
Huomautus

Indeksoimattomat alueet perustuvat indeksoituihin alueisiin ja syotettyihin Pinta-ala-arvoihin.

D.5 Halytysprioriteetit

Taulukko D-5: Parametrien halytysten, vikojen ja varoitusten prioriteetit

Fysiologinen parametri | Fysiologisen hély- | Fysiologisen hély- | Viestityypin prio-
(halytykset) / viestityyp- tyksen alarajan tyksen ylarajan riteetti
pi (punaisen alueen) | (punaisen alueen)
prioriteetti prioriteetti
CO/Cl/sCO/sCl/CO»qs/Clygs Korkea Keskikoko
SV/SVI/SV40s/SVl s Korkea Keskikoko
SVR/SVRI Keskikoko Keskikoko
SW Keskikoko Keskitaso
Scv0,/SvO, Korkea Keskitaso
StO, Korkea -
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Keskikoko Keskikoko
RVEF/sRVEF Keskikoko Keskikoko
SYSART/SYSpap Korkea Korkea
DIAART/DIApap Korkea Korkea
MAP Korkea Korkea
PR Korkea Korkea
MPAP Keskikoko Keskikoko
CvpP Keskikoko Keskikoko
PPV Keskikoko Keskikoko
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 yhtajaksoisesti vahintdan 5 sekunnin ajan. HemoSphere
Swan-Ganz -moduulin jatkuvan CO:n ja siihen liittyvien parametrien kohdalla viive on alle 360 sekuntia, tosin
tyypillinen parametrilaskelmista aiheutuva viive on 57 sekuntia. HemoSphere -painekaapelin jatkuvan CO:n

ja siihen liittyvien FloTrac -jarjestelman parametrien kohdalla viive on 2 sekuntia 5 sekunnin parametrin
keskiarvoistamisaikaa kohden (kun parametri on ollut arvoalueen ulkopuolella yhtdjaksoisesti vahintdan

5 sekunnin ajan, yhteensa 7 sekuntia) ja 20 sekuntia 20 sekunnin ja 5 minuutin parametrin keskiarvoistamisaikaa
kohden (katso Taulukko 6-4 sivulla 128). HemoSphere -painekaapelin ja kertakadyttdisen TruWave -paineanturin
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mittaamissa parametreissa viive on 2 sekuntia siitd, kun parametri on ollut arvoalueen ulkopuolella
yhtdjaksoisesti vahintddn 5 sekunnin ajan (yhteensa 7 sekuntia). HemoSphere ClearSight -moduulin
noninvasiivisen jatkuvan CO:n mittauksen ja siihen liittyvien hemodynaamisten parametrien kohdalla viive
on 20 sekuntia. Seurattaessa HemoSphere ClearSight -moduulilla reaaliaikaisen verenpaineen aaltomuodon
ndytossa viive on 5 sydamenlyontid, kun parametri on ollut arvoalueen ulkopuolella yhtdjaksoisesti vahintadn

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 hélytyksen 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 keski? r\foista-
misaika
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.VVVWV 20 sekuntia
Francais kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Deutsch kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Italiano kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Espanol kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Svenska kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
EAAnvikd kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVWV 20 sekuntia
A AFE mmHg g/dl cm kg 24 tuntia KK/PP/VVVWV 20 sekuntia
2254 kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
Polski kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Suomi kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Norsk kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Dansk kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Eesti mmHg mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 tuntia PP.KK.VVWV 20 sekuntia
LatvieSu kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Huomautus: Idmpétilan oletus kaikilla kielilli on Celsius.
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Huomautus

Edella luetellut kielet ovat vain havainnollistamista varten, eivatka ne valttamatta ole valittavissa.
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E.1 Laskentavakioarvot

iCO-tilassa ollessaan HemoSphere Swan-Ganz -moduuli laskee syddamen minuuttitilavuuden kayttamalla

joko vesihaudesondia tai letkustoon yhdistettya lampétilasondia sekd seuraavissa taulukoissa lueteltuja
laskentavakioita. HemoSphere Swan-Ganz -moduuli tunnistaa automaattisesti kdytossa olevan injektionesteen
lampéotilasondin tyypin, ja kdytettava laskentavakio madritetdan injektionesteen lampétilan, katetrin koon ja
injektionesteen tilavuuden mukaan.

Huomautus

Seuraavassa annetut laskentavakiot ovat nimellisig, ja ne koskevat yleensa mainittuja katetrikokoja. Katso
kdytettdvaa katetria koskevat laskentavakiot katetrin kdyttdohjeista.

Mallikohtaiset laskentavakiot sy6tetaan manuaalisesti iCO-tilan asetusvalikossa.

Taulukko E-1: Vesihaudelampoétilasondien laskentavakiot

Injektionesteen Injektiones- Katetrikoko (F-koossa)
lampotila-alue* teen tilavuus
o 8 7.5 7 6 55
(°C) (ml)
Huoneenlamp. 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,5-27 °C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Huoneenlamp. 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
18-22,5 °C 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Kylma (jashdytetty) 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5-18 °C 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Kylma (jaahdytetty) 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
0-5 °C 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148
*Suosittelemme optimoimaan minuuttitilavuuden mittauksen varmistamalla, ettd injektionesteen Idmp6tila vastaa jotakin
katetrin kdyttéohjeissa lueteltua ldmpétila-aluetta.
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Taulukko E-2: Letkustoon yhdistettyjen lampaotilasondien laskentavakiot

Injektionesteen Injektiones- Katetrikoko (F-koossa)

lampotila-alue* teen tilavuus

o 8 7.5 7 6 5.5
(°C) (ml)

Huoneenlamp. 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5-27 °C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Huoneenlamp. 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18-22,5 °C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Kylma (jaahdytetty) 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5-18 °C 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
Kylma (jadhdytetty) 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
0-5 °C 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272
*Suosittelemme optimoimaan minuuttitilavuuden mittauksen varmistamalla, ettd injektionesteen ldmpétila vastaa jotakin
katetrin kdyttéohjeissa lueteltua ldmpétila-aluetta.
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F.1 Yleinen kunnossapito

Edistyneessa HemoSphere -monitorissa ei ole kdyttdjan huollettavissa olevia osia, ja ainoastaan valtuutetut
huoltoedustajat saavat korjata laitetta. Sairaalan ladkintalaitemekaanikot tai huoltoteknikko saavat tietoa
huollosta ja sadanndllisista testauksista edistyneen HemoSphere -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

Edistyneessa HemoSphere -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.

Edistyneen HemoSphere -monitorin moduulit ja jarjestelman kaapelit ovat alttiita sdhkostaattisille purkauksille
(ESD). Al yrita avata kaapelia tai moduulin koteloa tai kdyttad moduulia, mikili kotelo on vaurioitunut.

F.2 Monitorin ja moduulien puhdistaminen

VAROITUS

Sahkoiskun tai tulipalon vaara! Ali upota edistynyttd HemoSphere -monitoria, moduuleja tai kaapeleita
nesteeseen. Esta nesteiden paasy laitteeseen.

Puhdista edistynyt HemoSphere -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 edistyneen HemoSphere
-monitorin lisdvarusteiden, kaapeleiden ja moduulien puhdistukseen, ellei toisin mainita.

Huomautus

Kun moduulit on asennettu, niitd ei tarvitse poistaa muuten kuin yllapitotoimia 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 mihinkain edistyneen HemoSphere -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 bioldadketieteelliseen osastoon tai paikalliseen Edwards -yhtion edustajaan.

F.3 Laitteen kaapeleiden puhdistaminen

Laitteen kaapelit, kuten paineldhtdkaapeli, voidaan puhdistaa kohdassa Monitorin ja moduulien puhdistaminen
sivulla 345 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 héyrylla, sateilylla tai etyleenioksidilla.

Ala upota alustakaapeleita nesteeseen.

F.3.1 HemoSphere -oksimetrikaapelin puhdistaminen

Puhdista oksimetrikaapelin suojus ja liitdntdkaapeli kohdassa F.2 kuvatun kaltaisella puhdistusaineella.
Oksimetrikaapelin kuituoptinen liitin on pidettava puhtaana. Oksimetrikatetrin kuituoptisen liittimen optiset
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kuidut liittyvat oksimetrikaapelin optisiin kuituihin. Kostuta nukkaamaton vanupuikko steriililla alkoholilla ja
puhdista oksimetrikaapelin suojuksen etuosaan upotetut optiset kuidut kevyesti painaen.

TARKEA HUOMAUTUS

Al3 steriloi HemoSphere -oksimetrikaapelia hdyrylla, sateilyttamalla tai etyleenioksidilla.

Al3 upota HemoSphere -oksimetrikaapelia.

F.3.2 Potilaan CCO-kaapelin ja liittimen puhdistaminen

Potilaan CCO-kaapeli sisaltaa sahkaisia ja mekaanisia komponentteja, joten se kuluu normaalissa kdytdssa.
Tarkasta kaapelin eristevaippa, jannityksenpoistin ja liittimet silmamaaraisesti ennen jokaista kayttoa. Jos
havaitset kaapelissa jotakin seuraavista, poista se kaytosta:

«  hajonnut eriste

kuluneita kohtia
. liittimen nastat ovat painuneet tai taittuneet
« liitin on lohkeillut ja/tai murtunut.

1. Potilaan CCO-kaapelia ei ole suojattu nesteen sisddnpdadsya vastaan. Pyyhi kaapeli tarvittaessa nihkealla,
pehmealla liinalla, joka on kostutettu 10 % valkaisuainetta ja 90 % vetta sisaltavalla liuoksella.

2. Anna liittimen kuivua.

TARKEA HUOMAUTUS

Jos kaapeliliittimet ovat kytkettyind monitoriin ja niihin paasee elektrolyyttista liuosta, kuten Ringerin
laktaattiliuosta, ja monitori kdynnistetdan, viritysjannite voi aiheuttaa elektrolyyttista korroosiota ja
sahkokosketinten nopeaa heikkenemista.

Al3 upota kaapeliliittimia puhdistusaine-, isopropyylialkoholi- tai glutaarialdehydiliuokseen.

Ala kuivaa kaapeliliittimia kuumailmapistoolilla.

3. Pyyda tarvittaessa lisatietoja tekniseltd tuelta tai paikalliselta Edwards -in edustajalta.

F.3.3 HemoSphere -painekaapelin puhdistaminen

HemoSphere -painekaapeli voidaan puhdistaa kayttamalla kohdassa Monitorin ja moduulien puhdistaminen
sivulla 345 lueteltuja puhdistusaineita ja taman osion alussa (kohdassa Laitteen kaapeleiden puhdistaminen
sivulla 346) kuvattuja laitteen kaapeleille sopivia puhdistustapoja. Irrota painekaapeli ndyttopaatteests, jotta
tunnistimen liitin voi kuivua ilmassa. Kayta puhdasta ja kuivaa paineilmaa, paineilmatolkkia tai CO,-aerosolia
vahintaan kahden minuutin ajan ilmakuivataksesi tunnistimen liittimen. Anna liittimen kuivua kaksi paivaa
ennen kayttoa, jos liitin jatetdan kuivumaan huoneilmaan.

TARKEA HUOMAUTUS

Jos kaapeliliittimet ovat kytkettyind monitoriin ja niihin paasee elektrolyyttista liuosta, kuten Ringerin
laktaattiliuosta, ja monitori kdynnistetaan, viritysjannite voi aiheuttaa elektrolyyttista korroosiota ja
sahkdkosketinten nopeaa heikkenemista.

Ala upota kaapeliliittimia puhdistusaine-, isopropyylialkoholi- tai glutaarialdehydiliuokseen.
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Al3 kuivaa kaapeliliittimia kuumailmapistoolilla.

Laitteessa on elektronisia osia. Kasiteltava varovasti.

F.3.4 FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin puhdistus

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin sddanndllinen puhdistus ja ennakoiva huolto on tarkea toimenpide, joka
on tehtdva rutiininomaisesti moduulin turvallisen ja tehokkaan toiminnan varmistamiseksi. Moduuli ei edellyta
kalibrointia, mutta seuraavia huoltovaleja suositellaan:

+  Moduuli on testattava asennuksen yhteydessa ja sen jalkeen kuuden (6) kuukauden valein. Ota yhteytta
Edwards -tekniseen tukeen, jos haluat lisatietoja.

VAROITUS

Kun FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on kdytdssa potilaan seurannassa, sille ei saa missaan tapauksessa
tehda samanaikaisesti mitdan puhdistus- tai huoltotoimia. Moduuli on sammutettava ja edistyneen
HemoSphere -monitorin virtajohto on irrotettava, tai moduuli on irrotettava monitorista ja anturit potilaasta.

Tarkasta FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli, FORE-SIGHT ELITE -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, moduulia ei saa kayttaa ennen kuin se on
tarkastettu ja huollettu tai vaihdettu uuteen. Ota yhteytta Edwards -yhtion tekniseen tukeen.

Jos naita toimia ei noudateta, seurauksena voi olla vakava vamma tai kuolema.

FORE-SIGHT ELITE -oksimateriamoduulin puhdistukseen suositellaan seuraavia puhdistusaineita:

+  Aspeti-Wipe

«  3MAQuat #25

+  Metrex CaviCide

«  fenolinen mikro-organismeja tappava pesuaineliuos (valmistajan suositusten mukaan)

«  kvaternadrinen mikro-organismeja tappava ammoniumliuos (valmistajan suositusten mukaan).

Lue tuotteen kayttdohjeista ja merkinnoista yksityiskohtaiset tiedot aktiivisista aineista ja mahdollisista
desinfiointia koskevista vaatimuksista.

FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduuli on suunniteltu puhdistettavaksi tarkoitusta varten kehitetyilla liinoilla
tai pyyhkeilla. Kun kaikki pinnat on puhdistettu, pyyhi moduulin pinta kokonaisuudessaan puhtaaseen veteen
kastetulla pehmeilld liinalla, jotta kaikki jadmat saadaan poistettua.

Anturin kaapelit voidaan puhdistaa tarkoitukseen kehitetyilla liinoilla tai pyyhkeilla. Ne puhdistetaan
pyyhkimalla FORE-SIGHT ELITE -oksimetriamoduulin paasta kohti anturiliitantoja.

F.3.5 Sydanviiteanturin ja paineensaatimen puhdistus

Sydanviiteanturin ja paineensdatimen voi puhdistaa seuraavilla desinfiointiaineilla:

70 %:n isopropanoliliuos
10 %:n natriumhypokloriitin vesiliuos.

—_

Kostuta puhdas liina desinfiointiaineeseen ja pyyhi pinnat.

™

Kuivaa pinta puhtaalla kuivalla liinalla.
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TARKEA HUOMAUTUS

Ala desinfioi sydanviiteanturia tai paineensaddinti autoklavoimalla tai kaasulla.
Ala upota mitaan kaapeliliittimia nesteeseen.

Puhdista sydanviiteanturi jokaisen kdyttokerran jalkeen ja aseta sailytykseen.

F.3.5.1 Paineensaatimen hihnan irrottaminen

Kuva F-1: Paineensddtimen irrottaminen hihnasta

Irrota paineensdadin paineensadtimen hihnasta vetamalla holkkia hieman ulospdin (katso vaihe 1, Kuva

F-1 sivulla 349) ja kallista paineensaadintg, jotta se irtoaa holkista (katso vaihe 2, Kuva F-1 sivulla 349).
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 345. Jos se on vaurioitunut, vaihda se.

F.4 Huolto ja tuki

Katso diagnosointi- ja korjausohjeet luvusta 15: Vianmadritys sivulla 274. Jos kyseisen luvun tiedot eivat auta
ratkaisemaan ongelmaa, ota yhteytta Edwards Lifesciences -yhtioon.

Edwards tarjoaa seuraavanlaista tukea edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdon:

«  Yhdysvalloissa ja Kanadassa voi soittaa numeroon 1.800.822.9837.
«  Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella voi ottaa yhteytta paikalliseen Edwards Lifesciences -edustajaan.
«  Kayttotukikysymykset voi myos lahettaa sahkopostitse osoitteeseen tech_support@edwards.com.

Selvita seuraavat tiedot, ennen kuin soitat:

«  takapaneelissa oleva edistyneen HemoSphere -monitorin sarjanumero
«  mahdollisten virheviestien teksti seka yksityiskohtaiset tiedot ongelman luonteesta.
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F.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 China

Puhelin 86.21.5389.1888

Sveitsi: Edwards Lifesciences S.A. Intia: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Switzerland Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Puhelin 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Puhelin +91.022.66935701 04

Japani: Edwards Lifesciences LLC Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Shinjuku Front Tower Unit 2 40 Talavera Road
2-21-1, Kita-Shinjuku, Shinjuku-ku North Ryde
Tokyo 169-0074 Japan NSW 2113
Puhelin 81.3.6895.0301 PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670
Australia

Puhelin +61(2)8899 6300

Brasilia: Edwards Lifesciences
Avenida das Nag¢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

F.6 Monitorin havittaminen

Varmista, etta edistynyt HemoSphere -monitori ja/tai kaapelit desinfioidaan ja dekontaminoidaan
asianmukaisesti ennen havittamista sahkoisia ja elektronisia osia sisaltadvia laitteita koskevien maakohtaisten
lakien mukaisesti, jotta henkilokunta, ymparist6 tai muut laitteet eivat kontaminoituisi tai infektoituisi.

Havita kertakdyttoiset osat ja lisdvarusteet sairaalajatteita koskevien paikallisten sadadosten mukaisesti, ellei
toisin mainita.

F.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.

F.7 Ennaltaehkaiseva huolto

Tarkista maaraajoin, etta edistynyt HemoSphere -monitori on ulkoisesti hyvassa kunnossa. Varmista, etta kotelo
ei ole halkeillut, hajonnut tai lommoutunut ja etta kaikki osat ovat paikallaan. Varmista, etta nesteita ei ole
vuotanut ja ettd vadrinkayton merkkeja ei ole havaittavissa.
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Tarkista saannollisesti, onko johdoissa tai kaapeleissa kuluneita kohtia tai halkeamia. Varmista myds, etta
johtimet eivat ole nakyvilla. Tarkista lisdksi, ettd sulkimen luukku oksimetriakaapelin katetrin liitantakohdassa
liilkkuu vaivattomasti ja sulkeutuu kunnolla.

F.7.1 Akun huolto
F.7.1.1 Akun elvyttaminen

Tama akkuyksikkd on mahdollisesti elvytettava ajoittain. Taman toimenpiteen saavat suorittaa vain koulutetut
sairaalan tyontekijat tai teknikot. Katso elvytysohjeet edistyneen HemoSphere -monitorin huolto-oppaasta.

VAROITUS

Rajahdysvaara! Ali avaa akkua, havita sitd polttamalla, silyta sitd korkeassa lampétilassa tai saata sita
oikosulkuun. Se voi syttya tuleen, rdjahtaa, vuotaa tai kuumentua ja aiheuttaa vakavia vammoija tai kuoleman.

F.7.1.2 Akun sailyttaminen

Akkuyksikkoa voi sdilyttaa edistyneessa HemoSphere -monitorissa. Katso sdilytystd koskevat ymparistotiedot
kohdasta Edistyneen HemoSphere -monitorin tekniset tiedot sivulla 316.

Huomautus

Pitkaaikainen sailytys korkeassa lampdétilassa voi lyhentaa akkuyksikon kayttoikaa.

F.7.2 HemoSphere ClearSight -moduulin huolto

Al veds potilaan paineensaidinkaapelia, kun irrotat sitd HemoSphere ClearSight -moduulista. Jos moduuli

on poistettava edistyneesta HemoSphere -monitorista, irrota moduuli painamalla vapautuspainiketta ja

liu'uta moduuli ulos. HemoSphere ClearSight -moduuli on suositeltavaa lahettda ennaltaehkaisevaan
maardaikaishuoltoon valtuutettuun Edwards -huoltoon joka toinen vuosi. Muihin testeihin lukeutuvat
silmdamadrainen tarkastus, ohjelmistotarkastus seka turvallisuus- ja toimintatestaus. Kysy lisatietoja paikalliselta
Edwards Lifesciences -yhtion edustajalta.

F.7.3 Sydanviiteanturin ennaltaehkadiseva 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 menettelyd ennen jokaista kayttokertaa:

1. Liita sydanviiteanturi paineensaatimeen, joka on liitetty edistyneeseen HemoSphere -monitoriin, ja siirry
nollausnayttoon.

2. Aseta sydanviiteanturin molemmat padt toistensa tasolle kohdassa Sydanviiteanturin nollaus ja kaytto
sivulla 185 neuvotulla tavalla.

Katso nollausndytossa nakyvaa arvoa.
Nosta sydanviiteanturin toinen paa 15 cm (6 tuumaa) toisen pdan yldapuolelle.
Katso, etta ndaytossa nakyva arvo on muuttunut vahintaan 5 mmHg.

o v oA ow

Vaihda pdiden asento pdinvastaiseksi siten, etta toinen pda on nyt 15 cm (6 tuumaa) ensimmaisen padn
ylapuolella.

7. Varmista, ettd naytdssa nakyva arvo on muuttunut vastakkaiseen suuntaan vahintaan 5 mmHg
alkuperdisesta arvosta.
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Jos arvo ei muutu kuvatulla tavalla, sydanviiteanturi on saattanut vaurioitua. Ota yhteytta paikalliseen tekniseen
tukeen, jonka yhteystiedot 16ytyvit sisdkannesta, tai huoltoon osion Huolto ja tuki sivulla 349 mukaisesti.
Laitteen tilalle toimitetaan vaihtolaite. Jos arvo muuttuu, sydadnviiteanturi toimii normaalisti ja sitd voidaan
kdyttdaa hemodynaamiseen tarkkailuun.

F.8 Halytyssignaalien testaaminen

Kun edistynyt HemoSphere -monitori kdynnistetdan, jarjestelma suorittaa automaattisen itsetestauksen.
Osana itsetestausta kuuluu halytysaani. Tama merkitsee, etta danimerkit toimivat oikein. Testaa yksittdiset
mittaushalytykset maardajoin saatamalla halytysrajoja ja tarkistamalla halytysten asianmukainen toiminta.

F.9 Takuu

Edwards Lifesciences (Edwards) takaa, etta edistynyt HemoSphere -monitori soveltuu etiketin osoittamaan
kayttotarkoitukseen yhden (1) vuoden ajan ostopdivamaarastd, kun sitd kaytetaan kayttoohjeiden mukaisesti.
Takuu raukeaa, jos laitetta ei kdyteta ndiden ohjeiden mukaisesti. Muita ilmaistuja tai konkludenttisia

takuita, mukaan lukien takuut tuotteen myyntikelpoisuudesta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuudesta,
ei anneta. Takuu ei koske edistyneen HemoSphere -monitorin kanssa kaytettavia kaapeleita, akkuja, antureita
ja oksimetrikaapeleita. Edwards -yhtion ainoa velvollisuus ja asiakkaan ainoa oikeus takuuta sovellettaessa on
edistyneen HemoSphere -monitorin korjaaminen tai vaihtaminen Edwards -yhtion oman harkinnan mukaan.

Edwards ei ole vastuussa valittomistd, satunnaisista tai valillisista vahingoista. Edwards ei ole taman takuun
nojalla velvoitettu korjaamaan tai vaihtamaan vaurioitunutta tai viallista edistynytta HemoSphere -monitoria,
jos vaurio tai vika on aiheutunut asiakkaan kayttaessa muita kuin Edwards -yhtion valmistamia katetreja.
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Liite G3

Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Sisédllysluettelo
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102}V oo o =T /AP 353
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G.1 Sahkomagneettinen 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

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kaytettavaksi tassa liitteessa maaritetyssa sahkdmagneettisessa
ympadristossa. Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttajan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto
tapahtuu kyseisen kaltaisessa ympadristossa. Kaikki edistyneeseen HemoSphere -monitoriin liitettavat
lisakaapelit, jotka luetellaan kohdassa Taulukko B-1 sivulla 326, noudattavat edelld lueteltuja sshkdmagneettisia
yhteensopivuusstandardeja (EMC).

G.2 Kdyttoohjeet

Sahkokayttoisten laakintalaitteiden sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC) vaatii erityisia varotoimia, ja ne
on asennettava ja otettava kdyttoon seuraavissa tiedoissa ja taulukoissa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

VAROITUS

Muiden kuin maaritettyjen lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kaytto voi lisdta sahkdmagneettisia
paastoja tai heikentda sahkomagneettisten hairididen sietokykya.

Edistyneeseen HemoSphere -monitoriin ei saa tehda muutoksia.

Kannettavat ja langattomat radiotaajuustietoliikennelaitteet seka muut sahkdmagneettisten hairididen lahteet,
kuten diatermia, litotripsia, RFID-tekniikka, sahkdmagneettiset varkaudenestojdrjestelmat ja metallinpaljastimet,
voivat vaikuttaa kaikkiin elektronisiin ladketieteellisiin laitteisiin, myds edistyneeseen HemoSphere -monitoriin.
Katso ohjeet tietoliikennelaitteiden ja edistyneen HemoSphere -monitorin pitamiseen riittavan etaalla toisistaan
kohdasta Taulukko G-3 sivulla 355. Muiden radiotaajuusldhetinten vaikutuksia ei tunneta, ja ne saattavat hairita
HemoSphere -seurantajarjestelman 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, etta ne antavat kohtuullisen suojauksen haitallisia hdiridita vastaan
tavanomaisissa ladkinnallisissa asennuksissa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja saattaa sateilla radiotaajuusenergiaa.
Jos laitetta ei asenneta tai kdyteta 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 selvittdad sammuttamalla kyseinen laite

ja kdynnistamalla se uudelleen, on suositeltavaa yrittaa korjata hairidtekija yhdellad tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:
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. Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai siirra sita.
«  Sijoita laitteet kauemmas toisistaan.

«  Kysy valmistajalta ohjeita.

Taulukko G-1: Sahkémagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkomagneettiset paastot

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kdytettavdksi seuraavassa madritetyssa sahkomagneettisessa ymparis-
tossd. Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen
kaltaisessa ymparistossa.

Paastot Vaatimusten- Kuvaus
mukaisuus
Radiotaajuussateily Ryhma 1 Edistynyt HemoSphere -monitori kdyttda radiotaajuista energiaa vain sisai-
CISPR 11 seen toimintaansa. Tastd syystd sen radiotaajuusséteily on erittdin vahaista
eikd todennéakdisesti aiheuta hairioitd Idhelld olevissa sdhkolaitteissa.
Radiotaajuussateily Luokka A Edistynyt HemoSphere -monitori sopii kdytettavaksi kaikissa muissa tiloissa
CISPR 11 paitsi asuintiloissa seka tiloissa, jotka on liitetty suoraan asuinrakennuksiin
- —— virtaa syottavaan julkiseen pienjanniteverkkoon.
Harmoniset pdastot Luokka A

IEC61000-3-2

Jannitevaihtelut/val
IEC 61000-3-3

kynta

Tayttaa vaati-
mukset

Taulukko G-2: Ohjeet ja valmistajan vakuutus - radiotaajuisten langattomien viestintalaitteiden hairioi-

den sieto

Testaustaajuus

Taajuusalue’

MHz

MHz

Palvelu’

Modulaatio?

Enimmaisteho

Etdisyys

Hairionsieto-
testin taso

w

Metria

(V/m)

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kidytettivdksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparis-
tossd. Edistyneen HemoSphere -monitorin kadyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen
kaltaisessa ymparistossa.

385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaa- 1,8 0,3 27
tio?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 03 28
FRS 460 +5kHz:n p0|I.<—.
keama 1 kHz sini
710 704-787 LTE-kaista 13, Pulssimodulaa- 0,2 0,3 9
)
745 17 tio
217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulssimodulaa- 2 0,3 28
)
870 TETRA 800, tio
18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-kaista 5
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Testaustaajuus

Taajuusalue’

MHz

MHz

Palvelu’

Modulaatio?

N Hairidnsieto-
Enimmadisteho Etdisyys testin taso
w Metria (V/m)

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparis-
tossa. Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen
kaltaisessa ymparistossa.

1720 1700-1900 GSM 1800; Pulssimodulaa- 2 0,3 28
)
1845 CDMA 1900; tio
217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE-kaista 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimodulaa- 2 0,3 28
)
WLAN, tio
217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240 5100-5800 WLAN Pulssimodulaa- 0,2 0,3 9
tio2
5500 802.11a/
am 217 Hz
5785

Huomautus: Jos HAIRIONSIETOTESTIN TASO on tarpeen saavuttaa, lahetysantennin ja SAHKOKAYTTOISEN LAAKETIETEELLISEN
LAITTEEN tai SAHKOKAYTTOISEN LAAKETIETEELLISEN JARJESTELMAN vilisen etdisyyden voi lyhentda 1 metriin. 1 metrin testause-

tdisyys on standardin IEC 61000-4-3 mukainen.

"Jotkin palvelut sisdltéivdt vain lidhetystaajuudet.

’Kantoaalto moduloidaan kéyttdmdllé 50 %:n pulssisuhteen neliaaltosignaalia.

*FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kdyttdd 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, sillé vaikka se ei edusta todellista

modulaatiota, se edustaa huonointa vaihtoehtoa.

Taulukko G-3: Suositellut vidlimatkat kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden ja
edistyneen HemoSphere -monitorin valilla

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa, jossa radiotaajuus-
sateilyhairioita kontrolloidaan. Noudata seuraavassa suositeltuja tietoliikennelaitteiden enimmaistehoon perustuvia
vahimmaisvalimatkoja kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden (lahettimien) ja edistyneen

HemoSphere -monitorin vilill3, jotta sahkomagneettisia hairidita 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=23P d=23P
Lahettimen nimelli-
nen enimmaiisteho Vélimatka Valimatka Valimatka Valimatka
(wattia) (metrid) (metrid) (metrid) (metrid)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 3,8 74 74
100 12 12 23 23
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Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa, jossa radiotaajuus-
sateilyhairioita kontrolloidaan. Noudata seuraavassa suositeltuja tietoliikennelaitteiden enimmaistehoon perustuvia
vahimmaisvdlimatkoja kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden (ldhettimien) ja edistyneen
HemoSphere -monitorin valill3, jotta sashkomagneettisia hédirioita ei esiintyisi.

Jos Iéhettimen enimmadiisnimellistehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu vdlimatka d voidaan arvioida kdyttdmdilld sitd vastaavan
sarakkeen kaavaa, jossa P on Idhettimen valmistajan ilmoittama Idhettimen nimellinen enimmdisteho watteina.

Huomautus 1: 80 MHz - 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeamman taajuusalueen vilimatkaa.

Huomautus 2: Ndmd ohjeet eivdt vilttdmadittd sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhk6magneettisen scteilyn etenemiseen vaikuttavat
absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisistd.

Taulukko G-4: Langattoman kaistan tekniikka - hairididen kynnysarvo (Tol) ja viestinnan kynnysarvo
(ToC) invasiivisessa tilassa olevan edistyneen HemoSphere -monitorin (EUT) ja ulkoisten laitteiden valilla

Testitiedot’ Hairididen 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 To()
(MHz) EUT:ssa (dBm)
A (Tol) Taso 3/ 2437 2412 25,57 3,85
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,56 -18,14
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 32,19 -15,81
20 MHz vier.
B (ToC) K 5200 5180 38,53 -22,15
anava
C(Tol) 50 dBm 5765 5745 28,17 -12,15
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 30,21 -14,19

"Testitiedot [Hdiiriéiden kynnysarvo (Tol) tai viestinnén kynnysarvo (ToC) - tulokset]:
A. 2,4 GHz; kanava 6, 2437 MHz - invasiivinen tila

B. 5 GHz, 20 MHz; kanava 40, (5190-5210 MHz) - invasiivinen tila

C. 5 GHz, 20 MHz; kanava 153, (5755-5775 MHz) - invasiivinen tila

Testitiedot’ Ekstrapoloidut hdirididen kynnysarvot perustuen tahalliseen signaaliin 3 metrin paassa edisty-
neesta HemoSphere -monitorista
EIRP Etdisyys (m) EIRP Etdisyys (m) EIRP Etdisyys (m) EIRP Etdisyys (m)
(W) (W) (W) (W)
A (Tol) 10 15,80 1 5,00 0,1 1,58 0,01 0,50
A (ToQ) 10 1,26 1 0,40 0,1 0,13 0,01 0,04
B (Tol) 10 7,37 1 2,33 0,1 0,74 0,01 0,23
B (ToC) 10 3,55 1 1,12 0,1 0,36 0,01 0,11
C(Tol) 10 11,70 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37
C(ToC) 10 9,25 1 2,93 0,1 0,93 0,01 0,29

"Testitiedot [Hdiiriéiden kynnysarvo (Tol) tai viestinnén kynnysarvo (ToC) - tulokset]:
A. 2,4 GHz; kanava 6, 2437 MHz - invasiivinen tila

B. 5 GHz, 20 MHz; kanava 40, (5190-5210 MHz - invasiivinen tila)

C.5GHz, 20 MHz; kanava 153, (5755-5775 MHz - invasiivinen tila)
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Taulukko G-5: Langattoman kaistan tekniikka - hairididen kynnysarvo (Tol) ja viestinndn kynnysarvo
(ToC) noninvasiivisessa tilassa olevan edistyneen HemoSphere -monitorin (EUT) ja ulkoisten laitteiden

valilla
Testitiedot’ Héirididen kynnysarvo (Tol) tai viestinndn 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:ssé (dBm)
A (Tol) Taso 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToCQ) 2437 2412 47,96 -20,85
64 qam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz vier.
B (ToC) k 5200 5180 36,19 -18,7
anava
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

"Testitiedot [Hdiiriéiden kynnysarvo (Tol) tai viestinnén kynnysarvo (ToC) - tulokset]:
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’ Ekstrapoloidut hdiriiden kynnysarvot perustuen tahalliseen signaaliin 3 metrin paassa edisty-
neesta HemoSphere -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

'Testitiedot [Hdiiriéiden kynnysarvo (Tol) tai viestinnédn kynnysarvo (ToC) - tulokset]:
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)

Taulukko G-6: Sahkomagneettisten hairididen sieto (ESD, EFT, ylijanniteaalto, jannitteen laskut ja mag-
neettikenttad)

Hairionsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Sdahkomagneettisen ymparis-

ton ohje

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kadytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparis-
tossd. Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen
kaltaisessa ymparistossa.

Sahkostaattinen pur-
kaus (ESD) IEC
61000-4-2

+ 8 kV, kontakti

+8kV

Lattioiden tulisi olla puuta, beto-

+15kV, ilma

+15kV

nia tai keraamista laattaa. Jos lat-
tiapinnoite on synteettista mate-
riaalia, suhteellisen ilmankosteu-
den tulisi olla vahintdaan 30 %.
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Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sdhkomagneettisen ymparis-
ton ohje

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparis-
tossd. Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen
kaltaisessa ymparistossa.

Nopeat transientit /
purskeet
IEC 61000-4-4

+ 2 kV virransyéttdjohdoille

+ 2 kV virransyottdjohdoille

+ 1 kV 1 kV tulo-/lahtéjohdoille >
3 metria

+ 1 kV 1 kV tulo-/Iahtdjohdoille >
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-
taa normaalin kaupallisen ympa-
riston ja/tai sairaalaympariston
vaatimukset.

Vaihtovirran syottéjoh- | 0 % Ur (100 %:n kuoppa Uz:ssd) 0% Uy Kayttovirran laadun tulisi tayt-
tojen jannitteen laskut, | 0,5 jakson ajan (0°,45°, 90°, 135°, tda normaalin kaupallisen ym-
lyhyet katkokset ja jan- | 180°, 225°,270°, ja 315°) pariston tai sairaalaympariston
nitevaihtelut . o . . vaatimukset. Jos edistynytta
IEC 61000-4-11 0 _A’ ur(l O_O %oin k‘,“’{’!’“ UT'S_SG) 0% Ur HemoSphere -monitoria on
Iiakson ajan (yksittdinen vaihe voitava kadyttaa keskeytyksetta
0°ssa) myds verkkovirtakatkosten aika-
70 % U7 (30 %:n kuoppa Urssd) | 70 % Uy na, edistyneen HemoSphere
25/30 jakson ajan (yksittdinen vai- -monitorin virta on suositelta-
he 0°ssa) vaa ottaa katkottomasta virta-
lahteesta tai akusta.
Keskeytys: 0 % Ur (100 %:n kuop- |0 % Ur
pa Ug: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-
périston normaalitasolla.

Huomautus: Ur on verkkovirran jé@nnite ennen testitason soveltamista.
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Taulukko G-7: Sahkomagneettisten hairididen sieto (radiotaajuussateily ja johtuva radiotaajuus)

Hairionsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso Vaatimustenmukai- | Sdhkomagneettisen ympariston ohje
suustaso

Edistynyt HemoSphere -monitori on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparis-
tossd. Edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen
kaltaisessa ymparistossa.

Kannettavia ja langattomia radiotaajuustietolii-
kennelaitteita ei tule kdyttaa ldhettimen taa-
juutta vastaavalla kaavalla laskettua suositel-
tua vdlimatkaa lahempana mitaan edistyneen
HemoSphere -monitorin osaa, kaapelit mukaan

luettuna.
Suositeltu vdlimatka
Johtuva radiotaajuus | 3 Vrms 150 kHz - 80 MHz 3Vrms
IEC 61000-4-6 d=1[1,21 x~/P; 150 kHz - 80 MHz

d=11,2] x J/P; 80 MHz - 800 MHz
6 Vrms (ISM-taajuusalue)

Johtuva radiotaajuus | 150 kHz — 80 MHz 6 Vrms d =1[2,3] x VP; 800 MHz - 2500 MHz

IEC 61000-4-6 jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen enimmaisnimellisteho watteina (W)
ja d on suositeltu valimatka metreina (m).
3V/m 80-2700 MHz
Radiotaajuussateily 3V/m
IEC 61000-4-3

Sahkomagneettisen kohdekatselmuksen osoit-
taman kiinteiden radiotaajuuslahettimien ken-
tadnvoimakkuuden? tulee olla vaatimustenmu-
kaisuustasoa pienempi jokaisella taajuusalueel-
la.2

Seuraavalla symbolilla varustettujen laitteiden
lahelld voi esiintya hairioita:

@)

9IKiinteiden Idhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) tukiasemien, matkaviestinradioiden, amatGéériradioiden,
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 edistyneen HemoSphere -monitorin kdyttépaikassa mitattu kentdnvoimakkuus ylittéd sovellettavan radiotaajuutta
koskevan vaatimustenmukaisuustason, edistynyttd HemoSphere -monitoria tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisdtoimenpiteitd, kuten edistyneen HemoSphere -monitorin uudelleensuun-
tausta tai uudelleensijoittamista.

bTaajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenténvoimakkuuksien 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 ihmisistd.

G.3 Tietoa langattomasta tekniikasta

Edistyneessda HemoSphere -monitorissa on hyddynnetty langatonta viestintatekniikkaa, joka tarjoaa Wi-Fi-
yhteyden. Edistyneen HemoSphere -monitorin langaton tekniikka tukee IEEE 802.11a/b/g/n -standardia tdysin
integroidulla tietoturvalla, joka tarjoaa 802.11i/WPA2-todennuksen ja tietojen salauksen.

Edistyneessa HemoSphere -monitorissa kdytetyn langattoman tekniikan tiedot annetaan seuraavassa
taulukossa.
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Taulukko G-8: Tietoa edistyneen HemoSphere -monitorin langattomasta tekniikasta

Ominaisuus Kuvaus
Wi-Fi-standardit IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Wi-Fi-menetelma Direct Sequence-Spread Spectrum (DSSS)

Complementary Code Keying (CCK)
Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing (OFDM)

Wi-Fi-menetelman kdyt- | CSMA/CA (Carrier Sense Multiple Access With Collision Avoidance)
toprotokolla

Tuetut Wi-Fi- 802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbit/s
tiedonsiirtonopeudet 802.11b (DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mbit/s
802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbit/s
802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5; 13; 19,5; 26; 39; 52; 58,5; 72,2 Mbit/s
7,2; 14,4, 21,7; 28,9; 43,3; 57,8; 65 Mbit/s
Modulaatio BPSK, 1; 6; 6,5; 7,2 ja 9 Mbit/s

QPSK, 2;12;13; 14,4, 18; 19,5 ja 21,7 Mbit/s CCK, 5,5 ja 11 Mbit/s
16-QAM, 24, 26, 28,9, 36, 39 ja 43,3 Mbit/s
64-QAM, 48; 52; 54; 57,8; 58,5; 65 ja 72,2 Mbit/s

802.11n Spatial Stream 1X1 SISO (Single Input, Single Output)
-datavirrat

Lakisdateinen verkkoa- | FCC (Amerikat, osa Aasiaa ja Lahi-itd)

luetuki ETSI (Eurooppa, Lahi-ita, Afrikka ja osa Aasiaa)
MIC (Japani) (aiemmin TELEC)

KC (Korea) (aiemmin KCC)

NCC (Taiwan)
2,4 GHz:n taajuusalueet | .o 5, 5536y, FCC:  2,4-2,483 GHz
MIC:  2,4-2,495 GHz KC:  2,4-2,483 GHz
2,4 GHz:n kéyttokanavat | .ro. 133 jimittamatonts) FCC: 11 (3 limittimatonts)
MIC: 14 (4 limittimatonts) KC: 13 (3 limittimatonts)
5 GHzntaajuusalueet | o5, 515 535G, FCC:  5,15-535 GHz
5,47-5,725 GHz 5,47-5,725 GHz
5,725-5,825 GHz
MIC:  5,15-5,35 GHz KC:  5,15-5,25 GHz
5,47-5,725 GHz 5,725-5,825 GHz
5GHzinkdyttokanavat | prg. g jimiamatonts FCC: 24 limittamétonts
MIC: 19 limittamatonts KC: 19 limittimaténts
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Ominaisuus Kuvaus

Enimmadislahetysteho 802.11a

Huomautus: Enimmdiisiéhe- | 6 Mbit/s 15 dBm (31,623 mW)

tysteho vaihtelee eri mai- 54 Mbit/s 12 dBm (19,953 mW)

den mddrdysten mukaisesti. | 802.11b

Kaikki arvot ovat nimellisié, | 1 Mbit/s 16 dBm (39,81 mW)

+2dBm. 2,4 GHz:n taajuu- | 11 Mbit/s 16 dBm (39,81 mW)

della tuetaan yhtd spatiaa- | 802.11g

lista datavirtaa ja 20 MHz:n | 6 Mbit/s 16 dBm (39,81 mW)

kanavan kaistanleveyttd. 54 Mbit/s 12 dBm (25,12 mW)
802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mbit/s (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
65 Mbit/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
802.11n (5 GHz HT20)

6,5 Mbit/s (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mbit/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Vastaanottimen tyypilli- | 802.11a
nen herkkyys 6 Mbit/s -90 dBm
Huomautus: Kaikki arvot 54 Mbit/s -73 dBm (PER <= 10 %)
ovat nimellisid,+ 3 dBm. 802.11b
Vaihtelee kanavan mukaan. | 1 Mbit/s -89 dBm
11 Mbit/s -82 dBm (PER <=8 %)
802.11g
6 Mbit/s -85 dBm
54 Mbit/s -68 dBm (PER <= 10 %)
802.11n (2,4 GHz)
MCSO0 Mbit/s -86 dBm
MCS7 Mbit/s -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCSO0 Mbit/s -90 dBm
MCS7 Mbit/s -70 dBm
Tietoturva Standardit
IEEE 802.11i (WPA2)
Salaus

Advanced Encryption Standard (AES, Rijndael Algorithm)
Salausavaimen valmistelu

Pre-Shared (PSK)

Dynaaminen
802.1X EAP-protokollatyypit

EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS

PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS

LEAP
FIPS 140-2 -tila

Kaytto rajoitettu seuraaviin: WPA2-AES ja EAP-TLS, sekd WPA2-PSK/AES
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Ominaisuus Kuvaus

Vaatimustenmukaisuus | ETSI, lakisadteinen alue

EN 300 328 EN 55022:2006 luokka B

EN 300328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006

EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/EY (RoHS)

EN 60950-1

FCC, lakisdateinen alue (sertifiointitunnus: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS - 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz & 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII - 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz & 5,4 GHz
FCC, osa 15, luokka B UL 60950
Industry Canada (sertifiointitunnus: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 - 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz ja 5,4 GHz
ICES-003, luokka B

'R| 201-140137
MIC (Japani) (sertifiointitunnus:)@ i

STD-T71 artikla 2, kohta 19, luokka WW (2,4 GHz:n kanavat 1-13)
Artikla 2, kohta 19-2, luokka GZ (2,4 GHz:n kanava 14)
Artikla 2, kohta 19-3, luokka XW (5150-5250 W52 & 5250-5350 W53)
KC (Korea) (sertifiointitunnus: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
NCC (Taiwan) (sertifiointitunnus: CCAM18LP0760T)

Sertifioinnit Wi-Fi Alliance

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

WPA-todentaminen

WPA2-todentaminen

Cisco Compatible Extensions (versio 4)

FIPS 140-2, taso 1
Linux 3.8 45-sarjan Wi-Fi-moduulissa, jossa ARM926 (ARMv5TE)) -
OpenSSL FIPS -tulosmoduuli v2.0 (kelpoisuussertifikaatti nro 1747)

Antennityyppi PCB-dipoliantenni

Antennin mitat 36 mmXx 12mm x 0,1 mm

G.3.1 Langattoman tekniikan palvelun laatu

Edistyneen HemoSphere -monitorin langattoman tekniikan avulla fysiologiset tiedot, halytykset ja laitteen
ilmoitukset voidaan siirtaa tuettuihin sairaalan tietojarjestelmiin (HIS) vain sahkoista potilastietojen merkintaa ja
arkistointia varten. Langattomasti siirrettavia tietoja ei ole tarkoitettu halytysten etdhallintaan tai reaaliaikaisiin
tietojen etanayttojarjestelmiin. Palvelun laatu (QoS) on maaritetty normaalin yhteyden aikaisen tietojen
menetyksen suhteen, kun edistyneen HemoSphere -monitorin langattoman signaalin voimakkuus on
keskitasolla tai sita parempi (Taulukko 8-1 sivulla 145) ja HIS-yhteys on hyva (Taulukko 8-2 sivulla 146).
Edistyneen HemoSphere -monitorin langattoman tiedonsiirron tietojen menetyksen on naissa olosuhteissa
vahvistettu olevan alle 5 %. Edistyneen HemoSphere -monitorin langattoman tekniikan tehollinen peitto on
nakoetaisyysalueella noin 150 ft ja ndkoetaisyysalueen ulkopuolella noin 75 ft. Muut langattomat lahettimet
saattavat vaikuttaa teholliseen peittoalueeseen.

Edistyneen HemoSphere -monitorin tiedonsiirto tukee Health Level 7 (HL7) -tietoliikennestandardia.
Vastaanottojdrjestelman oletetaan kuittaavan kaikki siirretyt tiedot. Tiedot lahetetdan uudelleen, jos niiden
lahettdminen ei onnistu. Edistynyt HemoSphere -monitori yrittad automaattisesti muodostaa uudelleen
katkenneen HIS-yhteyden. Jos aiempaa HIS-yhteytta ei voida muodostaa uudelleen, edistynyt HemoSphere
-monitori varoittaa kayttajaa antamalla aanimerkin ja ndyttamalla viestin (Halytys: HIS-yhteyden haviaminen,
katso Taulukko 15-6 sivulla 279).
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G.3.2 Langattoman tekniikan tietoturva

Langattomat signaalit suojataan alan standardien mukaisilla langattoman tekniikan tietoturvaprotokollilla
(Taulukko G-8 sivulla 360). Langattoman tekniikan tietoturvastandardit WEP ja WPA ovat osoittautuneet
haavoittuviksi hyokkayksille, joten niita ei suositella. Edwards suosittelee langattoman tiedonsiirron suojaamista
IEEE 802.11i (WPA2) -suojauksella ja FIPS-tilalla. Edwards suosittelee my&s ottamaan kayttéon verkon
turvatoimia, kuten virtuaalilahiverkot ja niiden palomuurit, jotta edistyneen HemoSphere -seurantajarjestelman
tiedot voidaan siirtaa turvallisesti HIS-jarjestelmaan.

G.3.3 Langattoman tekniikan aiheuttamien ongelmien vianmaaritys

Tama laite on testattu, ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 mukaisia rajoituksia.

Jos havaitset edistyneen HemoSphere -monitorin langattomaan tekniikkaan liittyvia yhteysongelmia,

varmista vahimmaisvalimatka kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden (lahettimien) ja
edistyneen HemoSphere -monitorin valilla. Katso Taulukko G-3 sivulla 355, jos haluat lisdtietoja valimatkoista.

G.3.4 Yhdysvaltojen telehallintoviraston (FCC:n) hdirioita koskevat
lausunnot

Huomautus

TARKEAA! FCC:n radiotaajuusséteilyd koskevien vaatimusten mukaisesti timéan ldhettimen antenni on
asennettava niin, ettd sen valimatka kaikkiin ihmisiin on vahintadn 20 cm, eika sita saa sijoittaa muiden
antennien tai lahettimien yhteyteen tai kdyttaa niiden kanssa.

FCC:n hairioita koskeva lausunto

Tama laite on testattu ja sen on todettu noudattavan FCC:n maardysten osan 15 mukaisia, luokan B

digitaalista laitetta koskevia rajoituksia. Néma rajoitukset on suunniteltu siten, ettd ne antavat kohtuullisen
suojauksen haitallisia hairidita vastaan asuinrakennuksissa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja saattaa sateilla
radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta tai kdytetd ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallisia
hairioita radioyhteyksissa. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hairioita esiinny laitteen yksittdisessa asennuksessa.
Jos tama laite aiheuttaa haitallisia hairioita radio- tai televisioldhetysten vastaanottoon, mika voidaan selvittaa
sammuttamalla kyseinen laite ja kdynnistamalld se uudelleen, on suositeltavaa yrittda korjata hairiotekija jollakin
seuraavista toimenpiteista:

1. Suuntaa vastaanottoantenni uudelleen tai siirra sita.

2. Sijoita laite ja vastaanotin kauemmas toisistaan.

3. Kytke laite eri virtapiirin pistorasiaan kuin mihin vastaanotin on kytketty.
4. Pyyda apua jalleenmyyjalta tai ammattitaitoiselta radio-/TV-teknikolta.
TARKEA HUOMAUTUS

FCC Kaikki muutokset, joita vaatimustenmukaisuuden noudattamisesta vastuussa oleva osapuoli ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatoida kayttdjan oikeuden kayttaa laitetta.

Tama laite on FCC:n maardysten osan 15 mukainen. Kayttoa koskevat seuraavat kaksi ehtoa: (1) Tama laite ei
saa aiheuttaa haitallisia hairioitd, ja (2) tdaman laitteen on vastaanotettava mahdolliset hairiot, mukaan lukien
mahdollista epatoivottua toimintaa aiheuttavat hairiot.

Tata laitetta saa kayttaa vain sisdtiloissa, kun taajuusalue on 5,15-5,25 GHz.
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FCC vaatii, etta tata laitetta kdytetdan sisatiloissa, kun taajuusalue on 5,15-5,25 GHz, jotta haitallisten hairididen
aiheutumisen mahdollisuus samaa kanavaa kayttaville satelliittivalitteisille matkaviestintajarjestelmille olisi
mahdollisimman pieni.

Tata laitetta ei voi kayttaa kanavilla 116-128 (5580-5640 MHz) (11na) eika 120-128 (5600-5640 MHz) (11a), jotka
ovat paallekkaisia 5600-5650 MHz:n taajuusalueen kanssa.

Huomautus

TARKEAA! FCC:n siteilyaltistusta koskeva lausunto:
Tama laite noudattaa FCC:n valvomatonta ymparistoa koskevia sateilyaltistusrajoja. Laite tulee asentaa ja sita
tulee kayttaa niin, etta sateilylahteen ja kehon vélinen etaisyys on vahintdaan 20 cm.

G.3.5 Industry Canadan lausunnot

Varoitus radiotaajuussateilyvaarasta

Tama laite on asennettava sellaiseen paikkaan, jossa laitteen antennit ovat vahintdan 20 cm padssa kaikista
ihmisistd, jotta laite olisi FCC:n ja Industry Canadan radiotaajuussateilya koskevien vaatimusten mukainen.
Suurivahvistuksisia antenneja ja sellaisia antennityyppejd, joiden kdyttoa ei ole hyvaksytty tdmén tuotteen
yhteydessg, ei saa kdyttaa. Laitetta ei saa sijoittaa toisen ldhettimen ldhelle.

Maksimaalinen antennivahvistus - Jos integraattori maarittaa laitteen siten, etta isdntdtuote havaitsee
antennin.

Tama radioldhetin (IC:n tunnus: 3147A-WB45NBT) on Industry Canadan hyvaksyma kaytettavaksi yhdessa
seuraavien antennityyppien kanssa, kun otetaan huomioon kunkin antennityypin suurin sallittu vahvistus ja
antennin impedanssi. Taman laitteen kanssa on ehdottomasti kiellettya kadyttaa sellaisia antennityyppeja, jotka
eivat ole luettelossa tai joiden vahvistus on suurempi kuin kyseisen tyypin suurin sallittu vahvistus.

"Jotta muille kayttdjille ei aiheutuisi radiotaajuisia hairidita, antennityyppi ja vahvistus on valittava siten, etta
ekvivalenttinen isotrooppinen sateilyteho (EIRP) ei ylita onnistuneeseen viestintaan tarvittavaa tehoa.”

"Tama tuote on suunniteltu kdytettdvaksi sellaisen antennin kanssa, jonka maksimivahvistus on [4] dBi. Industry
Canadan madrdysten mukaisesti antennin kdytté on ehdottomasti kielletty, jos sen vahvistus on tata suurempi.
Antennin impedanssin on oltava 50 ohmia.”

Tama laite on Industry Canadan toimiluvista vapautettujen RSS-standardien mukainen. Kayttoa koskevat
seuraavat kaksi ehtoa: (1) Tama laite ei saa aiheuttaa hairioita, ja (2) tdiman laitteen on vastaanotettava
mahdolliset hairiot, mukaan lukien mahdollista epatoivottua laitteen toimintaa aiheuttavat hairiot.

G.3.6 Euroopan unionin radio- ja telepadatelaitteita koskevat lausunnot

Tama laite on radio- ja telepaatelaitteista annetun direktiivin 1999/5/EY olennaisten vaatimusten mukainen.
Radio- ja telepdatelaitteista annetun direktiivin 1999/5/EY olennaisten vaatimusten noudattaminen on
todistettu soveltamalla seuraavia testausmenetelmia:

. EN 60950-1:2001 A11:2004
Tietotekniikkalaitteiden turvallisuus

EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Sahkémagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Laajakaistasiirtojdrjestelmat;
Datasiirtolaitteet, jotka toimivat 2,4 GHz ISM-kaistalla ja kdyttavat laajakaistamodulaatiotekniikkaa;
Yhdenmukaistettu standardi (EN), joka kattaa Radio- ja telepdatelaitteista annetun direktiivin 3 artiklan
2 kohdan olennaiset vaatimukset

« EN301489-1V1.6.1:(2005-09)
Sahkdémagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sdhkdomagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -jarjestelmille; Osa 1: Yleiset tekniset vaatimukset

- EN301489-17 V1.2.1 (2002-08)
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sdhkdmagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -jarjestelmille; Osa 17: Erityisehdot 2,4 GHz:n
laajakaistaisille datasiirtojarjestelmille ja 5 GHz:n korkean suorituskyvyn RLAN-laitteille

- EN301893V1.5.1(2008-12)
Sahkdmagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Laajakaistaiset radioliityntaverkot (BRAN);
Erityisehdot 5 GHz:n korkean suorituskyvyn RLAN-laitteille

«  EU2002/95/EY (RoHS)
[Imoitus vaatimustenmukaisuudesta — EU:n direktiivi 2003/95/EY; Vaarallisten aineiden kdyton
rajoittaminen (RoHS)

Tama laite on 2,4 GHz:n laajakaistainen tiedonsiirtojarjestelma (lahetin-vastaanotin), ja se on tarkoitettu
kaytettavaksi kaikissa EU:n jasenvaltioissa ja EFTA-maissa, lukuun ottamatta Ranskaa ja Italiaa, joissa laitteen
kayttoa on rajoitettu.

Italiassa loppukayttdjan on haettava lupa kansalliselta taajuuksista vastaavalta viranomaiselta, jotta han
voi kayttaa laitetta ulkona olevien radiolinkkien asennukseen ja/tai tietoliikenne- ja/tai verkkopalvelujen
tarjoamiseen yleiseen kayttoon.

Ranskassa tata laitetta ei voi kdyttaa ulkona olevien radiolinkkien asennukseen, ja joillakin alueilla suurin sallittu
radiotaajuusteho on 10 mW EIRP taajuusalueella 2454-2 483,5 MHz. Loppukayttdja saa lisdtietoja ottamalla
yhteytta kansalliseen taajuuksista vastaavaan viranomaiseen Ranskassa.

Edwards Lifesciences vakuuttaa, ettd tama monitori on direktiivin 1999/5/EY olennaisten vaatimusten ja muiden
asiaa koskevien saannosten mukainen.
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Sanasto

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Indeksi ilmaisee potilaan mahdollisen hypotensiivisen tapahtuman todennakdisyyden (MAP < 65 mmHg
vahintdaan minuutin ajan).

Halytykset
Asnimerkkeja ja merkkivaloja, jotka ilmoittavat kayttajalle siitd, ettd mitattu potilasparametri on halytysrajojen
ulkopuolella.

Halytysrajat
Seurattujen potilasparametrien enimmais- ja vahimmaislukemat.

Veren lampétilan perustaso
Sydamen minuuttitilavuuden mittausten perustana oleva veren lampétila.

Verenpaine (BP)
Verenpaine HemoSphere -painekaapelilla mitattuna.

Veren lampdtila (BT)
Veren lampétila keuhkovaltimossa, kun katetri on asetettu oikein.

Kehon pinta-ala (Pinta-ala)
Ihmiskehon laskettu pinta-ala.

Bolus (iCO) -tila
HemoSphere Swan-Ganz -moduulin toimintatila, jossa syddmen minuuttitilavuutta mitataan
bolustermodiluutiomenetelmalla.

Bolusinjektio
Tietty maara kylmaa tai huoneenlampdista nestettd, joka injektoidaan keuhkovaltimokatetrin porttiin ja joka
toimii syddamen minuuttitilavuusmittausten indikaattorina.

Painike
Naytolld oleva, tekstia sisaltava kuva, jonka koskettaminen kdynnistaa toiminnon tai avaa valikon.

Sydamen minuuttitilavuusindeksi (Cl)
Kehon koolle sopivaksi muutettu syddmen minuuttitilavuus

Sydamen minuuttitilavuus (CO)
Syddmesta systeemiseen verenkiertoon minuutin aikana pumpatun veren tilavuus mitattuna litroina
minuutissa.

Keskuslaskimon happikylldsteisyys (ScvO,)
Laskimoveren hemoglobiinin happikylldsteinen maara prosentteina yldonttolaskimosta mitattuna. Naytetdan
yksikdssa ScvO,.

Keskuslaskimopaine (CVP)
Ulkoisella monitorilla mitattu ylaonttolaskimon (oikean eteisen) keskimdarainen paine. limoittaa laskimopaluun
syddamen oikealle puolelle.

Laskentavakio
Vakio, jota kdytetaan minuuttitilavuusyhtalossa ja joka koskee veren ja injektaatin tiheyttd, injektaatin tilavuutta
ja indikaattorin hukkaa katetrissa.

Oletusasetukset
Monitorin toimintatilat alkuvaiheessa.

Valtimon dynaaminen elastanssi (Eadyn)
Valtimoiden dynaaminen elastanssi on pulssipaineen vaihtelun ja iskutilavuuden vaihtelun suhde (PPV/SVV). Se
on arvio valtimoiden elastanssista.

Loppudiastolinen tilavuus (EDV)
Oikean kammion verimaara diastolen lopussa.

Loppudiastolisen tilavuuden indeksi (EDVI)
Kehon kokoon sovitettu syddamen oikean puolen loppudiastolinen tilavuus.

Arvioitu hapenkulutus (VO,e)
Nopeus, jolla kudokset kdyttavat happea. lImoitetaan happiméaaréang, jonka 1 milligramma kudoksen
kuivapainoa kuluttaa happea tunnissa, yleensa yksikdssa ml/min. Lasketaan ScvO,:n avulla.

FloTrac valtimopaineen automaattisesti kalibroitu sydamen minuuttitilavuus (FT-CO)
CO:ta lasketaan jatkuvasti valtimopaineen aaltomuodosta.
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Syke (HR)
Kammiosupistusten madra minuutissa. Ulkoisesta monitorista saadut, alisteiset syketiedot muutetaan
keskiarvoiksi ajan myo6ta ja ndytetdan yksikdssa HR,yg.
Hematokriitti (Hkr)
Punasoluja sisaltdvan veren maara prosentteina.
Hemoglobiini (Hb)
Punasolujen happea kuljettava komponentti. Punasolujen tilavuus mitattuna grammoissa desilitraa kohti.
Kuvake
Naytolla oleva kuva, joka edustaa tiettya ndyttoa, jarjestelman tilaa tai valikkokohtaa. Kuvakkeen valitseminen ja
koskettaminen kdynnistaa toiminnon tai avaa valikon.
Injektaatti
iCO (syddamen minuuttitilavuuden bolustermodiluutio) -mittaukseen kdytettava neste.
Ajoittainen sydamen minuuttitilavuusindeksi (iCl)
Kehon kokoon sovitettu ajoittainen sydamen minuuttitilavuus.
Ajoittainen sydamen minuuttitilavuus (iCO)
Sydamesta systeemiseen verenkiertoon minuutin aikana lahtevan veren tilavuus termodiluutiolla ajoittaisesti
mitattuna.
Interventio
Toimenpiteet potilaan tilan muuttamiseksi.
Keskivaltimopaine (MAP)
Keskimaardinen systeeminen valtimoverenpaine ulkoisella monitorilla mitattuna.
Sekoittuneen laskimoveren happikyllasteisyys (SvO,)
Laskimoveren hemoglobiinin happikyllasteinen maara prosentteina keuhkovaltimosta mitattuna. Naytetaan
yksikdssa SvO,.
Hapenkulutus (VO,)
Nopeus, jolla kudokset kayttavat happea. lImoitetaan happimaarana, jonka 1 milligramma kudoksen
kuivapainoa kuluttaa happea tunnissa, yleensa yksikossa ml/min. Lasketaan SvO,:n avulla.
Hapensaanti (DO;)
Kudoksiin saatavan hapen maara millilitroina minuutissa (ml/min).
Hapensaanti-indeksi (DO,l)
Kudoksiin saatavan hapen maéara millilitroina minuutissa (ml/min/m2) kehon kokoon sovitettuna.
Oksimetria (happikyllasteisyys, ScvO,/Sv0O,)
Veressa olevan hemoglobiinin happikylldsteinen maara prosentteina.
Potilaan CCO-kaapelin testi
Testi, jolla varmistetaan potilaan CCO-kaapelin eheys.
Flebostaattinen keskiviiva
Potilaan viiteakseli, joka kulkee potilaan oikean eteisen lapi missa tahansa anatomisessa tasossa.
Physiocal
Fysiologinen kalibrointitoimenpide, jota kdytetdaan tarkkojen verenpainelukemien saamiseksi sormivaltimosta.
Pletysmografia-anturi
ClearSight -sormimansettiin sisadnrakennettu laite, joka mittaa sormivaltimon sisaisia tilavuusvaihteluita.
Paineensaadin (PC2/HEMPC)
Potilaan ranteeseen kiinnitettava laite, joka liittaa sydanviiteanturin ja yhteensopivat Edwards -sormimansetit
HemoSphere ClearSight -moduuliin.
Sydamensyke (PR)
Kammiosupistusten madra minuutissa laskettuna.
Oikean kammion ejektiofraktio (RVEF)
Systolen aikana oikeasta kammiosta lahtevan verimaaran prosenttiosuus.
Herkkyys
Testin kyky tunnistaa oikein ne potilaat, joilla on kyseinen tila (oikeiden positiivisten osuus). Matemaattisesti
madriteltyna: (oikeiden positiivisten maara/[oikeiden positiivisten maara + vadarien negatiivisten maaral)x 100.
Signaalin laatuindeksi
Verisuonessa olevan katetrin tilaan ja sijaintiin perustuva oksimetrisignaalin laatu.
Apukaapeli
Kaapeli, jota pitkin tiedot siirtyvat toisesta monitorista edistyneeseen HemoSphere-monitoriin.
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.
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STAT-arvo
Nopea arvio CO/Cl-, EDV/EDVI- ja RVEF-arvoista.
Iskutilavuus (SV)
Kammioista kullakin supistuksella lahtevan veren maara.
Iskutilavuusindeksi (SVI)
Kehon kokoon sopivaksi muutettu iskutilavuus.
Iskutilavuuden vaihtelu (SVV)
Iskutilavuuden vaihtelu on enimmais- ja vahimmaisiskutilavuuden valinen ero prosentteina.
Systeemiverenkierron vastus (SVR)
vasemmasta kammiosta virtaavan veren johdettu impedanssiarvo (jalkikuormitus)
Systeemiverenkierron vastusindeksi (SVRI)
Systeeminen verisuonivastus kehon koolle sopivaksi muutettuna.
Systolisen painekayran kulmakerroin (dP/dt)
Valtimopainekdyran suurin nousu adreisvaltimosta mitattuna.
Lampofilamentti
CCO-termodiluutiokatetrin osa, joka siirtaa verenkiertoon pienia energiamaaria, jotka toimivat indikaattoreina
sydamen minuuttitilavuuden jatkuvassa mittauksessa.
Termistori
Keuhkovaltimokatetrin karjen lahella oleva lampdtila-anturi.
Termodiluutio (TD)
Indikaattorin laimennustekniikan variantti, jossa lampdtilan muutosta kadytetdan indikaattorina.
uUsB
USB (Universal Serial Bus) -liitanta.
Penaz-menetelma
Valtimoveren tilavuus pidetaan vakiona fotopletysmografista saatavan signaalin ja mansettiosan nopeasti
vaihtuvan paineen avulla.
Washout-kdyra
Indikaattorin laimennuskayra, joka saadaan bolusinjektiolla. Sydamen minuuttitilavuus on kaantaen
verrannollinen tdman kdyran pinta-alaan.
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