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A hasznalati utmutatd hasznalata

A felhasznaléknak és/vagy a betegeknek jelentenilik kell minden sulyos incidenst a gyarto, valamint annak
a tagéllamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznél6 és/vagy a beteg él.

Az Edwards HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati Utmutatdja tizenot fejezetbdl, nyolc fliggelékbdl és
egy targymutatobol all. A hasznalati Utmutaté abrai kizardlag tajékoztato jelleglek, és el6fordulhat, hogy -
a folyamatos szoftverfejlesztés kovetkeztében — nem pontosan gy néznek ki, mint a tényleges képernyé.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvosi eszk6zzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és fennmaradd kockazatokat ismerteti.

FIGYELMEZTETES

Olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutatot, miel6tt az Edwards HemoSphere tokéletesitett monitort
hasznélna.

Olvassa el az egyes kompatibilis tartozékokhoz mellékelt hasznalati utasitadsokat, miel6tt a HemoSphere
tokéletesitett monitorral haszndlna a tartozékokat.

VIGYAZAT

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a HemoSphere tokéletesitett monitort és az 0sszes tartozékot, valamint

a monitorral hasznalt berendezéseket, hogy nem karosodtak-e. Karosodast jelenthetnek a repedések,
karcolasok, horpadasok, szabadon &ll6 elektromos csatlakozdk, illetve a burkolat sériilésére utalé barmilyen
jel.

FIGYELMEZTETES

A beteg és a felhasznal6 sériilésének, a platform karosodasanak, illetve a pontatlan mérések elkeriilésének
érdekében ne hasznéljon kdrosodott vagy nem kompatibilis platformtartozékokat, alkotéelemeket vagy

kabeleket.
Fejezet Leiras

1 Bevezetés: Attekintést nyujt a HemoSphere tékéletesitett monitorrdl

2 Biztonsdg és szimbolumok: Tartalmazza a FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESE-
KET és MEGJEGYZESEKET, amelyek a hasznalati Gtmutatéban talalhatok, valamint
a HemoSphere tokéletesitett monitoron és a tartozékokon talalhaté cimkék képeit

3 Telepités és a rendszer: T4jékoztatast nyujt a HemoSphere tokéletesitett monitor és
a csatlakozasok elsé alkalommal torténé 6sszedllitasarodl

4 A HemoSphere tokéletesitett monitor gyors iizembe helyezése: Az 4gy melletti moni-
torok haszndlatdban tapasztalt orvosok és felhasznalék szdméra nyujt informaciét az
azonnali monitorhasznalathoz

5 Navigdlds a HemoSphere tokéletesitett monitoron: Informacidkat nyujt a monitoroza-
si képernyé nézetekrol

6 A felhasznadloi feliilet bedllitdsai: Tajékoztat a kiilonb6z6 megjelenitési beallitasokrdl,
beleértve a betegadatokat, a nyelvet és nemzetkdzi mértékegységeket, a riasztasi hang-
erét, a rendszer idejét és a rendszer ddtumat is. Utasitast tartalmaz tovabba a monitor
képerny6-megjelenésének kivalasztasat illetéen.

7 Specidlis bedllitdsok: A specialis beadllitasokrdl nyujt informaciokat, ideértve a riasztasi
célértékeket, a grafikonok beosztasi skalajat, a soros port bedllitasat és a Demo Mode
(demd madd) lizemmaodot.
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Fejezet Leiras

8 Adatexportdldsi és csatlakoztathatosdgi bedllitdsok: A monitornak a beteg- és klini-
kai adatok atvitele céljabdl torténd csatlakoztathatdsagardl nyujt informaciokat.

9 HemoSphere invaziv Swan-Ganz modul monitorozds: A Swan-Ganz modul segitségé-
vel végzett folyamatosan mért perctérfogat, a szakaszosan mért perctérfogat, valamint
a jobb kamrai végdiasztolés térfogat monitorozasaval kapcsolatos beallitasi és mikod-
tetési eljarasokat irja le.

10 A HemoSphere minimdlisan invaziv nyomdskdbellel végzett monitorozds: A vaszkula-
ris nyomdasmonitorozas beallitasi eljardsat és elvégzését irja le

1 HemoSphere nem invaziv ClearSight modullal végzett monitorozds: Leirja

a ClearSight technolégia médszertanat, és utasitasokat ad a betegmonitorozé beren-
dezés beallitasaval és alkalmazasaval, valamint a vérnyomas, perctérfogat, verétérfogat,
verGtérfogat-valtozas és szisztémas vaszkularis rezisztencia nem invaziv mérésével kap-
csolatban

12 Vénds oximetrids monitorozds: Az oximetriai (oxigénszaturacids) mérések kalibralasat
és elvégzésétirja le.

13 Szoveti oximetrids monitorozds: A FORE-SIGHT ELITE sz6veti oximetrias monitorozas
beallitasat és elvégzését irja le

14 Tovdbbfejlesztett funkcidk: A tokéletesitett monitorozasi funkcidkat irja le, amelyek
jelenleg elérhetdk frissitésre a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformhoz.

15 Siigo és hibaelhdritds: Bemutatja a Help (sugd) menit és felsorolja a hibakat, felhivaso-
kat és lizeneteket a kivalté okokkal és a javasolt teendbkkel egyiitt.

Fliggelék | Leiras

A Miiszaki adatok

B Tartozékok

C A szamitott betegparaméterek egyenletei

D Monitorbedllitdsok és alapértelmezett bedllitdsok

E Termodiltcios szamitdsi dllandok

F Monitorkarbantartds, szerviz és tdmogatds

G Irdnyelvek és a gydrto nyilatkozata
Szomagyardzat
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1.1 A hasznalati utmutato célja

Ebben a hasznalati Gtmutatoban az Edwards HemoSphere tokéletesitett monitor funkcidit és monitorozasi
opcidit mutatjuk be. A HemoSphere tokéletesitett monitor egy modularis eszkéz, amely megjeleniti az Edwards
hemodinamikai technolégidk segitségével nyert monitorozott adatokat.

Ez a hasznalati Utmutaté az Edwards HemoSphere tokéletesitett monitorhoz késziilt, képzett intenziv osztalyos
orvosok, névérek és kritikus ellatast biztosito, kdrhazi osztalyokon dolgozé orvosok szamara.

A haszndlati itmutaté Utmutatést nyujt a HemoSphere tokéletesitett monitor kezeléjének a késziilék
bedllitasara és mikodtetésére, valamint az eszkozcsatlakoztatasi eljarasokra és korlatozasokra vonatkozéan.

Megjegyzés
A kovetkez6 Osszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A FORE-SIGHT ELITE széveti oxigénszintméré modul (FSM) ForeSight oxigénszintmérd kabelként (FSOC) is
megjelenhet.

A HemoSphere szoveti oximetrias modul HemoSphere technoldgiai modulként is megjelenhet.

A FORE-SIGHT ELITE sz6veti oximetrids érzékeld ForeSight érzékel6ként vagy ForeSight Jr érzékelbként is
megjelenhet.

Nem minden ujjmandzsettahoz jar méretezd segédeszkdz. Ha sziikséges, a termék hasznalati utasitasabdl
tajékozddjon a megfeleld ujjmandzsetta-méretezésrol.

1.2 Felhasznalasi javallatok

1.2.1 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere Swan-Ganz
modulial

A HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere Swan-Ganz modullal és Edwards Swan-Ganz katéterekkel
egyltt hasznalva kérhdzi intenziv elldtasra szoruld feln6tt és gyermekgydgydszati betegek perctérfogatanak
(folyamatos [CO] és szakaszos [iCO]), valamint az ebbdl szarmaztatott hemodinamikai paramétereinek
monitorozasdra szolgél. Kérhazi kérnyezetben hasznéalhaté a hemodinamikai paraméterek monitorozasara
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egy perioperativ céliranyos terdpids protokollal egyutt alkalmazva. Olvassa el az Edwards Swan-Ganz katéter
felhasznalasi javallatait a betegpopuldcidra vonatkozd informaciokért, amelyben az adott katétert felhasznalja.

Az egyes betegpopulaciok esetében elérhetd mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa el
a Felhaszndlasi teriletek részben.

1.2.2 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere oximetrias kabellel

A HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere oximetrias kabellel és Edwards oximetrias katéterekkel
torténd egyuttes hasznalata olyan felnétt- és gyermekkoru, kérhazi intenziv ellatast igényl6 betegeknél
javallott, akiknél sziikség van a vénas oxigénszaturacio (SvO, és Scv0,) és az ebbdl szarmaztatott
hemodinamikai paraméterek monitorozasara. Olvassa el az Edwards oximetrids katéter felhasznalasi javallatait
a betegpopulaciéra vonatkozd informacidkért, amelyben az adott katétert felhasznalhatja.

Az egyes betegpopuldcidk esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa el
a Felhasznalasi terlletek részben.

1.2.3 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere nyomaskabellel

A HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere nyomaskabellel egyiitt torténé hasznalata olyan intenziv
ellatast igényl6 betegeknél javallott, akiknél a szivmiikodés, a folyadékstatusz, a vaszkularis rezisztencia

és a nyomas kozotti egyensulyt folyamatosan figyelemmel kell kisérni. Korhazi kornyezetben hasznalhaté

a hemodinamikai paraméterek monitorozasara egy perioperativ célirdnyos terapias protokollal egyutt
informaciokért olvassa el az Edwards FloTrac érzékeld, az Acumen IQ érzékel6 és a TruWave DPT felhasznalasi
javallatait.

Az Edwards Acumen Hypotension Prediction Index funkcié fiziolégiai betekintést nyujt a klinikusnak abba, hogy
milyen valoszinliséggel l1ép fel a jovében a betegnél hipotenziv esemény (definicié szerint < 65 Hgmm artérias
kdzépnyomas legaldbb egy percig) és az ehhez kapcsol6d6 hemodinamikai valtozasok. Az Acumen HPI funkcié
a tovabbfejlesztett hemodinamikai monitorozasban részesiil6, mitéten dtesett és at nem esett betegeknél

is alkalmazhaté. Az Acumen HPI funkci6 segitségével nyert, a beteg élettani allapotara vonatkozé jarulékos
kvantitativ informaciok kizaroélag tajékoztatd jelleglinek tekintenddk, és terdpias dontések nem hozhatdk
kizarélag az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) paraméter alapjan.

Az egyes betegpopuldcidk esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa el
a Felhasznalasi teruletek részben.

1.2.4 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere szovetioximetria-
modullal és FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméro modullal

A nem invaziv FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd modul kiegészité monitorként hasznalatos a vér regionalis
abszolut hemoglobin-oxigénszaturaciéjanak monitorozasara az érzékeld alatti tertileten olyan személyeknél,
akiknél fennall a csokkent véraramlds vagy a véraramlds megsz(inése miatti iszkémids allapot kockazata.

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd modul az StO,-érték megjelenitésére szolgal a HemoSphere tokéletesitett
monitoron.

Nagy méreti érzékel6kkel hasznalva a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul hasznalata feln6tteknél
és >40 kg testtomeg serdiil6knél javallott.

«  Kozepes méret(i érzékel6kkel hasznédlva a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul hasznalata
feln6tteknél és >3 kg testtomegu serdiiléknél javallott.

«  Kis méret( érzékel6kkel hasznalva a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul cerebralis alkalmazasra
javallott <8 kg testtdémegu gyermekeknél, valamint nem cerebralis alkalmazasra javallott <5 kg testtdmegu
gyermekeknél.

Az egyes betegpopuldcidk esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa el
a Felhasznalasi terlletek részben.
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1.2.5 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere ClearSight modullal

A HemoSphere tokéletesitett monitor a HemoSphere ClearSight modullal, a nyomasszabalyozéval és

a kompatibilis Edwards ujjmandzsettakkal egyltt hasznalva olyan 18 éven fellili betegek esetében vald
hasznalatra javallott, akiknél folyamatosan ellendrizni kell a szivfunkcio, a folyadékhaztartas és a vaszkularis
rezisztencia egyensulyat. Kérhazi kérnyezetben hasznalhaté a hemodinamikai paraméterek monitorozaséara
egy perioperativ céliranyos terapias protokollal egyutt alkalmazva. Emellett a nem invaziv rendszer olyan
betegek esetében is javallott, akik esetében hemodinamikai optimalizalast sziikségessé tévé komorbiditas
all fenn, és nehézkes invaziv méréseket végezni. A HemoSphere tokéletesitett monitor és a kompatibilis
Edwards ujjmandzsettak nem invaziv médon mérik a vérnyomast és az ehhez kapcsolédé hemodinamikai
paramétereket. Olvassa el a ClearSight ujjmandzsetta és az Acumen IQ ujjmandzsetta felhasznalasi javallatait
azon cél betegpopulaciéra vonatkozo informaciokért, amelyben az ujjmandzsettat felhasznélja.

Az Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) funkcio fiziologiai betekintést nyujt a klinikusnak abba,
hogy milyen valészintséggel l1ép fel a jovében a betegnél hipotenziv esemény (definicié szerint <65 Hgmm
artérias kozépnyomas legaldbb egy percig) és az ehhez kapcsolédd hemodinamikai valtozasok. Az Acumen

HPI funkcié a tovabbfejlesztett hemodinamikai monitorozasban részesiild, mdtéten atesett és 4t nem esett
betegeknél is alkalmazhatd. Az Acumen HPI funkcié kizérolag referenciaként szolgéltat tovabbi kvantitativ
adatokat a beteg fizioldgiai allapotardl, és tilos terapias dontést hozni csupan az Acumen Hypotension
Prediction Index (hipotdnia predikcids index, HPI) paraméter alapjan.

Az egyes betegpopuldcidk esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa el
a Felhasznalasi terlletek részben.

1.3 A hasznalat ellenjavallatai

A HemoSphere tokéletesitett monitort HemoSphere Swan-Ganz modullal hasznalva az oxigénszintméré kabel
vagy nyomaskabel haszndlatanak nincsenek ellenjavallatai.

1.3.1 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere szovetioximetria-
modullal és FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmér6 modullal

A FORE-SIGHT ELITE érzékeld hasznalata ellenjavallott a kovetkezé betegek esetén:

akikben az érzékeld felhelyezésére alkalmas testfellilet mérete nem elegendé az érzékelé megfelel
felhelyezésére

«  akik allergids reakciét mutatnak az érzékeldn talalhaté ragasztéanyagra
akik MRl vizsgalaton esnek at, a sériilés ehhez tarsulé kockazata miatt

1.3.2 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere ClearSight modullal

A HemoSphere tokéletesitett monitor a HemoSphere ClearSight modullal és a kompatibilis ujjmandzsettaval/
ujjmandzsettakkal hasznalva ellenjavallt bizonyos betegeknél, akik alkarjaban és kezében az artéridk és
arteriolak simaizma extrémen 6sszehuzdédik, ami példaul a Raynaud-kdrban szenvedd betegeknél lehet jelen.
Ezeknél a betegeknél a vérnyomasmérés lehetetlen lehet.

A jelen haszndlati itmutato kiadasakor nem volt ismert egyéb ellenjavallat.

1.4 Felhasznalasi teriiletek

A HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform kizérélag szakképzett személyzet vagy gyakorlott orvosok
altal hasznalhatd, kérhazak intenziv osztélyain.

A HemoSphere tokéletesitett monitorozo platform a kompatibilis Edwards Swan-Ganz és oximetrias
katéterekkel, FloTrac érzékel6kkel, Acumen 1Q érzékelbkkel és TruWave DPT-kkel, FORE-SIGHT ELITE
érzékelbkkel, ClearSight ujjmandzsettakkal és Acumen 1Q ujjmandzsettakkal hasznalhaté.

24



HemoSphere tokéletesitett monitor

Bevezetés

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett
monitorozas kdzben elérhet6 paraméterek atfogé listajat az alabbiakban talalja: 1-1 tablazat 25. oldal.
Kizardlag az iCO, az iCl, az iSVR és az iSVRI 4ll rendelkezésre gyermekkoru betegpopulacio esetében.

1-1. tablazat: A HemoSphere Swan-Ganz modul elérhet6 paramétereinek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kornye-
alrendszer- zet
technolégia

co folyamatos cardiac output (perctérfogat)

sCO STAT perctérfogat

cl folyamatosan mért szivindex

sCl STAT szivindex

EDV jobb kamrai végdiasztolés térfogat

SsEDV STAT jobb kamrai végdiasztolés térfogat

EDVI jobb kamrai végdiasztolés térfogatindex

SEDVI STAT jobb kamrai végdiasztolés térfogatin-

dex

HRavg atlagos szivfrekvencia

LVSWI bal kamrai munkaindex csak feln6tt

PVR pulmondlis vaszkuldris rezisztencia

PVRI pulmonadlis vaszkuldris rezisztenciaindex HemoSphere muté, intenziv te-

RVEF jobb kamrai ejekcids frakcié Swan—gzrz mo- répié;gzz’agl)i/, str-

SRVEF STAT jobb kamrai ejekcios frakcid

RVSWI jobb kamrai munkaindex

Y verétérfogat

SV ver6térfogat-index

SVR systemic vascular resistance (szisztémas

vaszkuldris rezisztencia)

SVRI szisztémas vaszkuldris rezisztencia index

iCO szakaszosan mért perctérfogat

iCl szakaszosan mért szivindex

iSVR szakaszosan mért szisztémas vaszkularis felndttek és gyer-

rezisztencia mekek
iSVRI szakaszosan mért szisztémas vaszkularis
rezisztencia index

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere oximetrids kabellel végzett
monitorozas kdzben a felnétt és gyermekgyodgyaszati betegek esetében is elérheté paraméterek atfogo listajat
az alabbiakban taldlja: 1-2 tablazat 25. oldal.

1-2. tablazat: A HemoSphere oximetrias kabel elérhet6 paramétereinek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kérnye-
alrendszer- zet
technolégia

SvO, kevert vénas vér oxigénszaturacidja . < . mUté, intenziv te-

2 9 ) HemoSphere oxi- | felnéttek és gyer- | ., e e
.. . T, s rapias osztaly, sir-
ScvO, centralis vénds oxigénszaturacio metrias kabel mekek gbsségi
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A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozzé csatlakoztatott HemoSphere Swan-Ganz modullal és
oximetrias kabellel végzett monitorozas kdzben a felnétt és gyermekgyogydszati betegek esetében is elérhetd
paraméterek atfoga listajat az alabbiakban taldlja: 1-3 tablazat 26. oldal.

1-3. tablazat: Az oximetrias kabellel ellatott HemoSphere Swan-Ganz modul elérheté paramétereinek

listaja
Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kornye-
alrendszer- zet
technolégia
DO, oxigénleadas
DO,l oxigénleadasi index
VO, oxigénfelhasznalas HemoSphere
Swan-Ganz mo- felndttek & m{itd, intenziv te-
VO,e az oxigénfelhasznalas becsiilt értéke, ha az dul és elnottek es gyer- répias osztaly, stir-
ScvO, a monitorozott paraméter HemoSphere oxi- mekek g6sségi
VO,l oxigénfelhasznalasi index metrias kabel
VO,le az oxigénfelhasznaldsi index becslilt érté-
ke, ha az ScvO, a monitorozott paraméter

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere Swan-Ganz modullal, valamint
nyomaskabellel végzett monitorozas kozben elérhet6é paraméterek atfogé listajat az alabbiakban talalja: 1-4

tablazat 26. oldal.

1-4. tablazat: A nyomaskabellel ellatott HemoSphere Swan-Ganz modul elérhetd paramétereinek listaja*

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Koérhazi kornye-
alrendszer- zet
technolégia

COy0s 20 masodperces perctérfogat HemoSphere

CleS 20 ma’sodperces szivindex Swan-Ganz mo- mﬂté, intenziv te-

dul és csak feln6tt rdpias osztaly, sir-

SVaos 20 mésodperces verétérfogat HemoSphere g6sségi

SVl 20 masodperces verétérfogat-index nyomaskabel

*A 20 mdsodperces dramldsi paraméterek csak akkor érheték el, ha a 20s dramldsi paraméter funkcié engedélyezve van.
A tovdbbfejlesztett funkcidk engedélyezésével kapcsolatos tovdbbi informdcidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards
képviselettel. Ezen paraméterekrdl sz616 tovdbbi informdcidkért Idsd: 20 mdsodperces dramldsi paraméterek 163. oldal.

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozzé csatlakoztatott HemoSphere nyomaskabellel végzett
monitorozas kdzben elérhet6 paraméterek atfogé listajat az alabbiakban talalja: 1-5 tablazat 26. oldal.

1-5. tablazat: A HemoSphere nyomaskabel elérheto paramétereinek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kornye-
alrendszer- zet
technolégia

Cco folyamatosan mért perctérfogat’

cl folyamatosan mért szivindex'

CvpP centralis vénds nyomas

DIArT szisztémds artérias diasztolés vérnyomas HemoSphere i mitd, intenziv te-

— — — - sskabel csak felnétt rapias osztaly, sir-

DIApap pulmonalis artérias diasztolés vérnyomas nyomaskabe gésségi

dpP/dt szisztolé meredeksége?

Eagyn dinamikus artérias rugalmassag?

MAP artérias vérnyomas kdzépértéke
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Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kornye-
alrendszer- zet
technolégia

MPAP pulmondlis artérias vérnyomds kdzépérté-

ke

PPV pulzusnyomas-valtozas'

PR szivfrekvencia

SV verétérfogat!

SVl verétérfogat-index’

SVR szisztémas vaszkularis rezisztencia'

SVRI szisztémas vaszkularis rezisztencia index’

SW verétérfogat-valtozas'

SYSarT szisztémads artérias szisztolés vérnyomas

SYSpap pulmondlis artérias szisztolés vérnyomas

HPI Acumen Hypotension Prediction Index?

'A FloTrac paraméterek FloTrac/Acumen IQérzékeld haszndlata esetén dlinak rendelkezésre, ha a FloTrac funkcié be van

kapcsolva.

2A HPI paraméterek Acumen IQ érzékel6 haszndlata esetén dlinak rendelkezésre, ha a HPI funkcié aktivdlva van. Az aktivdlds

csak bizonyos foldrajzi régidkban érheté el. A tovdbbfejlesztett funkcidk engedélyezésével kapcsolatos tovdbbi informdcidkért

vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere nyomaskabellel és oximetrids
kabellel végzett monitorozas kdzben a felnétt és gyermek betegek esetében elérhetd paraméterek atfogd
listajat az aldbbiakban taldlja: 1-6 tablazat 27. oldal.

1-6. tablazat: Az oximetrias kabellel ellatott HemoSphere nyomaskabel elérheté paramétereinek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kérnye-
alrendszer- zet
technolégia

DO, oxigénleadas

DO, oxigénleadasi index

VO, oxigénfelhasznalas HemoSphere

<skiabel & mit6, intenziv te-
VO,e az oxigénfelhasznalas becsiilt értéke, ha az | Nyomaskabel es csak felnstt rapias osztaly, stir-
ScvO, a monitorozott paraméter HemoSphere oxi- g6sségi

metrias kabel

VO, oxigénfelhasznalasi index

VO,le az oxigénfelhasznalasi index becsilt érté-
ke, ha az ScvO, a monitorozott paraméter

A szdveti oxigénszaturacid (StO,) monitorozhaté a HemoSphere tokéletesitett monitorral, a hozza
csatlakoztatott HemoSphere szdvetioximetria-modullal és a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modullal, amint
az aldbbiakban olvashaté: 1-7 tablazat 28. oldal.
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1-7. tablazat: A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modullal felszerelt HemoSphere szévetioximetria-
modul elérheto paramétereinek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kornye-
alrendszer- zet
technolégia

StO, szoveti oxigénszaturacié HemoSphere ,, . m(t6, intenziv te-
L ; felnéttek ésgyer- | | ., e e

szovetioximetria- rapias osztaly, stir-
mekek P
modul g6sségi
Megjegyzés

A szoveti oximetrias paraméterek FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul és FORE-SIGHT ELITE érzékel$
hasznalata esetén élinak rendelkezésre, ha a szvetioximetria-funkcié aktivélva van. Az aktivalas csak bizonyos
foldrajzi régidkban érhetd el. A tovabbfejlesztett funkciok engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informacidkért
vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere ClearSight modullal végzett
monitorozas kdzben elérhet6 paraméterek atfogé listajat az alabbiakban talalja: 1-8 tablazat 28. oldal.

1-8. tablazat: HemoSphere ClearSight modul elérhet6 paramétereinek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kornye-
alrendszer- zet
technolégia

co folyamatos cardiac output (perctérfogat)

@ folyamatosan mért szivindex

DIAART nem invaziv artérids diasztolés vérnyomas

dP/dt szisztolé meredeksége'

Eagyn dinamikus artérias rugalmassag’

MAP nem invaziv artérids vérnyomas kozépérté-

ke
PPV pulzusnyomas-valtozas
PR nem invaziv szivfrekvencia HempSphere csak felndtt muto es |r\ten2|v
ClearSight modul osztaly

Y ver6térfogat

SvI verétérfogat-index

SVR systemic vascular resistance (szisztémas

vaszkuldris rezisztencia)

SVRI szisztémas vaszkuldris rezisztencia index

SW verGtérfogat-valtozas

SYSagrT nem invaziv artérias szisztolés vérnyomas

HPI Acumen Hypotension Prediction Index’

A HPI paraméterek az Acumen IQ ujjmandzsetta és a sziv-referenciaérzékel (HRS) haszndlatdval érhetbek el, ha aktivdlta a HPI

funkciét. Az aktivdlds csak bizonyos foldrajzi régiokban érhetd el. A tovdbbfejlesztett funkciék engedélyezésével kapcsolatos

tovdbbi informdcidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

Megjegyzés: a CO/Cl és az SV/SVI mérése rekonstrudlt arteria brachialis nyomdsg6rbe segitségével torténik. Minden egyéb

monitorozott paraméterhez a rekonstrudlt radidlis artérids gérbét haszndljdk fel. Az SVR/SVRI a CO/Cl értékbél és a MAP értékbdl

szdrmaztatott paraméter, a beirt vagy monitorozott CVP értékkel egyiitt. Tovdbbi informdcidkért Idsd: Gérberekonstrukcids és
hemodinamikai elemzés (ClearSight algoritmus) 187. oldal.

28




HemoSphere tokéletesitett monitor

Bevezetés

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere ClearSight modullal és
oximetrias kabellel végzett monitorozas kdzben a felnétt betegek esetében is elérheté paraméterek atfogo
listdjat az aldbbiakban taldlja: 1-9 tablazat 29. oldal.

1-9. tablazat: HemoSphere ClearSight modul oximetrias kabellel - elérhet6 paraméterek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kornye-
alrendszer- zet
technolégia

DO, oxigénleadas

DO,l oxigénleadasi index

VO, oxigénfelhasznalas HemoSphere

VO,e az oxigénfelhasznalés becsiilt értéke, ha az | ClearSight modul csak felnstt mutS és intenziv

ScvO, a monitorozott paraméter és HemoSphere osztaly
oximetrias kabel

VO,l oxigénfelhasznalasi index

VO,le az oxigénfelhasznaldsi index becsdlt érté-

ke, ha az ScvO, a monitorozott paraméter

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere tokéletesitett monitor nem megfelel hasznalata veszélyt jelenthet a betegre nézve.
Figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutaté 2. fejezetének ,Figyelmeztetések" részét, miel6tt hasznalna

a platformot.

A HemoSphere tokéletesitett monitor kizarélag a beteg dllapotanak felmérésére hasznalhaté. Az eszkodzt 4gy
melletti élettani monitorral és/vagy a beteg objektiv és szubjektiv klinikai tlineteinek figyelembevételével
egyutt kell hasznalni. Ha az eszkdzzel nyert hemodinamikai értékek nincsenek 6sszhangban a beteg klinikai

allapotaval, végezzen hibaelharitast, miel6tt ezen értékek alapjan elkezdené a beteg kezelését.

ECG (EKG) jelbemenetet, sem a szivfrekvencia-szamitasokbol szarmazé paramétereket nem értékelték
gyermekgyodgyaszati betegek esetében, igy ezek nem allnak rendelkezésre ennél a betegpopuléciénal.

1.5 Varhato klinikai elony

A HemoSphere kibdvitett monitorozé platform lehetévé teszi a beteg hemodinamikai paramétereinek
megtekintését és az azokkal valé interakcidkat. A kompatibilis érzékel6kkel és a prediktiv dontéstdmogato
szoftverrel egyiitt a moduldris HemoSphere platform elésegiti a proaktiv klinikai dontéshozatalt, és hozzajarul
az egyénre szabott betegellatashoz.

1.6 A HemoSphere tokéletesitett monitor hemodinamikai

technoldgiai csatlakozasai

A HemoSphere tokéletesitett monitor harom technolégia-bévitémodulhoz (két szabvanyos méret( és egy nagy
[L-Tech] méretd) valé nyildssal, valamint két kabelporttal rendelkezik. A modul- és kabelcsatlakozési pontok
a bal oldallapon taldlhatok. Lasd: 1-1. dbra, 30. oldal.
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1. L-Tech bévitémodul nyildsa (1) 4. bdvitémodulok (2)
2. bévitémodul-nyilasok (2) 5. kabelportok (2)

3. L-Tech bévitémodul

1-1. dbra: A HemoSphere tokéletesitett monitor hemodinamikai technoldgiai csatlakozdsai

Minden egyes modul/kébel speciélis Edwards hemodinamikai monitorozasi technolégidval tarsul. A jelenleg
kaphaté modulok k6zé tartozik a HemoSphere Swan-Ganz modul, amelynek rovid leirdsa alabb, a részletesebb
pedig a 9. fejezetben taldlhat6: HemoSphere Swan-Ganz modul monitorozas 156. oldal, valamint egy kibévitett
funkcidval rendelkezd technoldgia, a HemoSphere szdvetioximetria-modul, amelynek rovid leirdsa alabb,

a részletes pedig a 13. fejezetben olvashat6: HemoSphere szovetioximetria-modullal torténé monitorozas

213. oldal. A jelenleg kaphaté nagy technoldgiaju (L-Tech) modulok k6zé tartozik a HemoSphere ClearSight
modul, amelynek rovid leirasa alabb, a részletesebb pedig a 11. fejezetben talalhaté: HemoSphere ClearSight
modul nem invaziv monitorozas 186. oldal. A jelenleg kaphat6 kdbelek kdzé tartozik az aldbbiakban bemutatott
HemoSphere nyomaskdbel, amelynek részletes leirasa a 10. fejezetben olvashatd: Monitorozds a HemoSphere
nyomaskabellel 175. oldal, és a HemoSphere oximetrias kabel, amelynek részletes leirdsa az alabbiakban,

a 12.fejezetben taldlhaté: Vénas oximetrias monitorozas 205. oldal.

1.6.1 HemoSphere Swan-Ganz modul

A HemoSphere Swan-Ganz modul lehetdvé teszi a folyamatosan mért perctérfogat (CO) és a szakaszosan

mért perctérfogat (iCO) monitorozasat egy Edwards betegoldali CCO-kabel és egy kompatibilis Swan-Ganz
katéter segitségével. Ezenkiviil jobb kamrai végdiasztolés térfogat (EDV) monitorozasa is végezheté dgy melletti
betegmonitorbél szarmaz6 szivfrekvencias (HR,, ) segédadatok segitségével. A HemoSphere Swan-Ganz
modul egy szabvanyos modulnyilashoz csatlakoztathatd. Tovabbi informacidért 1asd: 9. fejezet, HemoSphere
Swan-Ganz modul monitorozas 156. oldal. 1-10 tablazat 31. oldal, amely a HemoSphere Swan-Ganz modul
hasznalata soran rendelkezésre allé paramétereket sorolja fel.
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1-10. tablazat: A HemoSphere Swan-Ganz modul paramétereinek leirasa

Paraméter

Leiras

Technolégia

folyamatosan mért perctérfogat (CO)

a sziv altal pumpalt vér térfogatanak fo-
lyamatos meghatarozasa tovabbfejlesz-
tett termodilicids technolégia segitsé-
gével, liter per percben mérve

Swan-Ganz CCO- és CCOmbo-katéterek

folyamatosan mért szivindex (Cl)

folyamatosan mért perctérfogat a test-
felszinhez (BSA) viszonyitva

Swan-Ganz CCO- és CCOmbo-katéterek

szakaszosan mért perctérfogat (iCO)

a sziv altal pumpalt vér térfogatanak
szakaszos meghatdrozasa bélustermo-
diluciés modszer atjan, liter per perc-
ben mérve

Swan-Ganz termodilucioés katéterek

szakaszosan mért szivindex (iCl)

szakaszosan mért perctérfogat a testfel-
szinhez (BSA) viszonyitva

Swan-Ganz termodilucios katéterek

jobb kamrai ejekciés frakcié (RVEF)

folyamatos mérés tovdbbfejlesztett ter-
modiluciés technolégia révén, valamint
a jobb kamrabdl a szisztolé alatt kil6-
vellt vértérfogat szazalékos aranyanak
algoritmusos elemzése

Swan-Ganz CCOmbo V-katéterek ECG
(EKG) jelbemenettel

jobb kamrai végdiasztolés térfogat
(EDV)

a jobb kamrai végdiasztolés vértérfogat
folyamatos meghatarozasa, amely a ve-
rétérfogat (ml/lités) jobb kamrai ejekci-
6s frakcioval (RVEF%) torténd elosztasa-
val szamithatd ki

Swan-Ganz CCOmbo V-katéterek ECG
(EKG) jelbemenettel

ver6térfogat (SV)

a mért CO és szivfrekvencia értékébdl
szarmaztatott, az egyes kontrakcidkkal
a kamrakbdl kilovellt vérmennyiség
(SV =CO/HR x 1000)

Swan-Ganz CCO-, CCOmbo- és
CCOmbo V-katéterek ECG (EKG) jelbe-
menettel

ver6térfogat-index (SVI)

ver6térfogat a testfelszinhez (BSA) vi-
szonyitva

Swan-Ganz CCO-, CCOmbo- és
CCOmbo V-katéterek ECG (EKG) jelbe-
menettel

szisztémas vaszkularis rezisztencia
(SVR)

a bal kamrabdl jové véraram impe-
dancidjanak szarmaztatott értéke (after-
load)

Swan-Ganz CCO- és CCOmbo-katéterek
analég MAP- és CVP nyomasjelbeme-
nettel

szisztémas vaszkularis rezisztencia in-
dex (SVRI)

szisztémas vaszkularis rezisztencia
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

Swan-Ganz CCO- és CCOmbo-katéterek
analég MAP- és CVP nyomasjelbeme-
nettel

1.6.2 HemoSphere nyomaskabel

A HemoSphere nyomdskabel lehetévé teszi a vaszkuldris nyomasmonitorozast egy kompatibilis Edwards
nyomastranszducer/érzékeld és katéter segitségével. A csatlakoztatott FloTrac vagy az Acumen IQ érzékel$
biztositja a perctérfogat (CO) és az azzal kapcsolatos hemodinamikai paraméterek folyamatos kijelzését.

A csatlakoztatott TruWave transzducer helyalapu intravaszkuldris nyomdasadatokat biztosit. A HemoSphere
nyomaskabel a monitorozé kabel portjdhoz csatlakozik. Tovabbi informacidkat 1asd: 10. fejezet, Monitorozas
a HemoSphere nyomaskabellel 175. oldal. 1-11 tablazat 32. oldal, amely a HemoSphere nyomaskabel
hasznélata soran rendelkezésre all6 paramétereket sorolja fel.
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1-11. tablazat: A HemoSphere nyomaskabel kulcsparamétereinek leirasa

Paraméter

Leiras

Technolégia

folyamatosan mért perctérfogat (CO)

a sziv altal pumpalt vér térfogatanak
folyamatos meghatarozasa az artérias
nyomas meglévé gorbéje és a FloTrac
rendszer algoritmusa segitségével, li-
ter per percben mérve

FloTrac vagy Acumen IQ érzékelé

folyamatosan mért szivindex (Cl)

folyamatosan mért perctérfogat a test-
felszinhez (BSA) viszonyitva

FloTrac vagy Acumen IQ érzékelé

centrélis vénas nyomas (CVP)

centralis vénas vérnyomas

TruWave nyomastranszducer a centrélis
vénas katéter vezetékében

diasztolés vérnyomds (DIAarT/DIApap)

diasztolés vérnyomas a pulmonalis ar-
tériaban (PAP) vagy egy szisztémas ar-
tériaban (ART) mérve

FloTrac érzékel6, Acumen 1Q érzékel6
vagy TruWave nyomastranszducer

szisztolé meredeksége (dP/dt)*

egy periférias artériabol mért artérias
nyomas gorbéjének maximalis emelke-
dése*

Acumen 1Q érzékel6

dinamikus artérias elastance (Eagy,)*

az artérias rendszer bal kamrai after-
loadjanak (artérids elastance) és a bal
kamrai elastance-nak a hanyadosa*

Acumen 1Q érzékel6

Acumen Hypotension Prediction Index
(HP1I)*

Az index annak valészinlségét mutat-
ja, hogy a beteg hipotenziv esemény
(MAP < 65 Hgmm legaldbb egyperces
idétartammal) felé tart*

Acumen 1Q érzékel6

artérias kdzépnyomds (MAP)

atlagolt szisztémas vérnyomas egy sziv-
ciklus alatt

FloTrac érzékeld, Acumen IQ érzékeld
vagy TruWave nyomdstranszducer

pulmonélis artéridas nyomas kdzépérté-
ke (MPAP)

atlagolt pulmondlis artérias vérnyomads
egy szivciklus alatt

TruWave nyomastranszducer az arteria
pulmonalis katétervezetékénél

pulzusnyomas-véltozas (PPV)

a minimdlis és maximélis pulzusnyomdas
(PPmin és PPmax) kodzotti szazalékos
kilénbség a pulzusnyomas atlagdhoz
(PPmean) viszonyitva, ahol PP = SYS -
DIA

FloTrac vagy Acumen IQ érzékeld

szivfrekvencia (PR)

percenkénti artérids vérnyomas-
pulzusszam

FloTrac érzékeld, Acumen IQ érzékeld
vagy TruWave nyomdstranszducer

ver6térfogat (SV)

az egyes szivverésekkel pumpalt vértér-
fogat

FloTrac vagy Acumen IQ érzékelé

ver6térfogat-index (SVI)

ver6térfogat a testfelszinhez (BSA) vi-
szonyitva

FloTrac vagy Acumen IQ érzékelé

szisztémas vaszkularis rezisztencia
(SVR)

a bal kamrabdl jové véraram impe-
dancidjanak szarmaztatott értéke (after-
load)

FloTrac vagy Acumen IQ érzékeld
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Paraméter

Leiras

Technolégia

szisztémas vaszkularis rezisztencia in-
dex (SVRI)

szisztémas vaszkularis rezisztencia
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

FloTrac vagy Acumen IQ érzékeld

verGtérfogat-valtozas (SVV)

a minimalis és maximalis ver6térfogat
(SVmin és SVmax) kozotti szazalékos
kilonbség a kozepes verétérfogathoz
(SVmean) viszonyitva

FloTrac vagy Acumen 1Q érzékel6

szisztolés nyomds (SYSart/SYSpap)

szisztolés vérnyomas a pulmonalis arté-
ridban (PAP) vagy egy szisztémas artéri-
aban (ART) mérve

FloTrac érzékeld, Acumen IQ érzékeld
vagy TruWave nyomdstranszducer

*HPI paraméterek Acumen IQ érzékel6 haszndlata esetén dlinak rendelkezésre, ha a HPI funkcié aktivdlva van. Az aktivdlds
csak bizonyos féldrajzi régiékban érheté el. A kibdvitett funkciék engedélyezésével kapcsolatos tovdbbi informdcidkért vegye fel
a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

Megjegyzés

A HemoSphere nyomaskabellel szamitott perctérfogat az alkalmazott médszer és algoritmus kiilonbdzésége
miatt kiildnbozhet a HemoSphere Swan-Ganz modul altal szamitott értéktdl.

1.6.3 HemoSphere oximetrias kabel

A HemoSphere oximetrias kdbel lehetévé teszi a kevert vénds vér oxigénszaturaciojanak (SvO,) vagy a centralis
vénds vér oxigénszaturaciojanak (ScvO,) monitorozasat egy kompatibilis Edwards oximetrids katéterrel.

A HemoSphere oximetrias kabel egy monitorozékabelhez valé porthoz csatlakoztathato, és mas hemodinamikai
monitorozasi technolégidkkal kombinacidban hasznalhaté. Az oximetrids monitorozéassal kapcsolatos tovabbi
informaciokat lasd: 12. fejezet, Vénds oximetrids monitorozas 205. oldal. 1-12 tablazat 33. oldal, amely

a HemoSphere oximetrias kdbel hasznélata soran rendelkezésre all6 paramétereket sorolja fel.

1-12. tablazat: HemoSphere oximetrias kabel paramétereinek leirasa

Paraméter

Leiras

centralis vénas oximetria (ScvO,)

a vena cava superiorban mért vénas vér oxigénszaturacioja

kevert vénas oximetria (SvO,)

a pulmonalis artéridban mért vénds vér oxigénszaturacidja

oxigénfelhasznalas (VO,)

a test altal percenként elhasznélt oxigénmennyiség

becslilt oxigénfelhasznalas (VO,e)

a test altal percenként felhasznalt oxigénmennyiség becsiilt értéke (csak ScvO,-

monitorozas esetén)

oxigénfelhasznalasi index (VO,)

a test dltal percenként felhasznalt oxigénmennyiség, a testfelszinre (BSA) vetitve

oxigénfelhasznalasi index becsilt érté-
ke (VO,le)

a test dltal percenként felhasznélt oxigénmennyiség becsilt értéke, a testfelszin-

re (BSA) vetitve

33




HemoSphere tokéletesitett monitor Bevezetés

1.6.4 HemoSphere szovetioximetria-modul

A HemoSphere szovetioximetria-modul lehetévé teszi a szOveti oximetrias (StO,) monitorozast

egy FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modullal és a kompatibilis szoveti oximetrids érzékel6kkel.

A HemoSphere szévetioximetria-modul egy szabvanyos modulnyildshoz csatlakoztathat6. A HemoSphere
szbvetioximetria-modullal torténé monitorozas egy tovabbfejlesztett funkcié. Az aktivalas csak bizonyos
foldrajzi régidkban érhet6 el. A tovabbfejlesztett funkciok engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informaciokért
vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel. Tovabbi informaciokat lasd: 13. fejezet, HemoSphere
szovetioximetria-modullal torténd monitorozas 213. oldal. 1-13 tdblazat 34. oldal, amely a HemoSphere
szovetioximetria-modul hasznalata soran rendelkezésre allé paramétereket sorolja fel.

Megjegyzés

A kovetkez6 Osszetevdk eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A FORE-SIGHT ELITE sz6veti oxigénszintméré modul (FSM) ForeSight oxigénszintmérd kabelként (FSOC) is
megjelenhet.

A HemoSphere széveti oximetrias modul HemoSphere technoldgiai modulként is megjelenhet.

A FORE-SIGHT ELITE szbveti oximetrias érzékel6 ForeSight érzékel6ként vagy ForeSight Jr érzékeléként is
megjelenhet.

1-13. tablazat: A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modullal felszerelt HemoSphere
szovetioximetria-modul paramétereinek leirasa

Paraméter Leiras Technolégia

szoveti oximetria (StO,) Az érzékeld alatti terlileten, az anatomi- | A FORE-SIGHT ELITE érzékeld altal érzé-
ai felszinen mért abszolut széveti oxi- | kelt, kozeli infravords tartomanyba tar-
génszaturacio tozo fényvisszaverédés

1.6.5 HemoSphere ClearSight modul

A HemoSphere ClearSight modul egy csatlakoztatott, kompatibilis nyomasszabalyozéval és ujjmandzsettaval/
ujjmandzsettakkal teszi lehetévé a beteg artérids kozépnyomas gorbéjének nem invaziv mérését, valamint

a folyamatos perctérfogat (CO) és a kapcsolddd hemodinamikai paraméterek kiszamitasat. A HemoSphere
ClearSight modul egy nagy technolégiai (L-Tech) nyildsba illeszkedik. Tovébbi informaciokért lasd: 11. fejezet,
HemoSphere ClearSight modul nem invaziv monitorozas 186. oldal.
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1-14. tablazat: A HemoSphere ClearSight modul kulcsparamétereinek leirasa

Paraméter

Leiras

Technolégia

folyamatosan mért perctérfogat (CO)

a sziv altal pumpalt vér térfogatanak
folyamatos meghatarozasa az artéri-
as nyomas monitorozott gorbéje és

a ClearSight algoritmusa segitségével,
liter per percben mérve

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

folyamatosan mért szivindex (Cl)

folyamatosan mért perctérfogat a test-
felszinhez (BSA) viszonyitva

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

diasztolés vérnyomas (DIAagt)

diasztolés vérnyomas

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

szisztolé meredeksége (dP/dt)*

egy periférias artériabol mért artérias
nyomas gorbéjének maximalis emelke-
dése*

Acumen IQ mandzsetta

dinamikus elastance (Eagy,)*

az artérias rendszer bal kamrai after-
loadjanak (artérids elastance) és a bal
kamrai elastance-nak a hdnyadosa*

Acumen IQ mandzsetta

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPD*

Az index annak valésziniségét mutat-
ja, hogy a beteg hipotenziv esemény
(MAP < 65 Hgmm legaldbb egyperces
idétartammal) felé tart*

Acumen IQ mandzsetta

artérias kdzépnyomas (MAP)

atlagolt szisztémas vérnyomas egy sziv-
ciklus alatt

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

pulzusnyomas-véltozas (PPV)

a minimalis és maximalis pulzusnyo-
MAs (PP in €s PPmay) koz0tti szazalékos
kilénbség a pulzusnyomas atlagdhoz
(PPmean) Viszonyitva, ahol PP=SYS - DIA

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

szivfrekvencia (PR)

percenkénti artérids vérnyomas-
pulzusszam

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

ver6térfogat (SV)

az egyes szivverésekkel pumpalt vértér-
fogat

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

verGtérfogat-index (SVI)

verGtérfogat a testfelszinhez (BSA) vi-
szonyitva

ClearSight vagy Acumen 1Q mandzsetta

szisztémas vaszkularis rezisztencia
(SVR)

a bal kamrabdl jové véraram impe-
dancidjanak szarmaztatott értéke (after-
load)

ClearSight vagy Acumen 1Q mandzsetta
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Paraméter

Leiras

Technolégia

szisztémas vaszkularis rezisztencia in-
dex (SVRI)

szisztémas vaszkularis rezisztencia
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

verGtérfogat-valtozas (SVV)

a minimalis és maximalis ver6térfogat
(SVmin €s SVinax) kozotti szazalékos
kilonbség a kozepes verétérfogathoz
(SVimean) Viszonyitva

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

szisztolés nyomas (SYSart)

szisztolés vérnyomas

ClearSight vagy Acumen IQ mandzsetta

*A HPI paraméterek Acumen IQ ujjmandzsetta és sziv-referenciaérzékelé haszndlata esetén dllnak rendelkezésre, illetve ha
a HPI funkcié aktivdlva van. Az aktivdlds csak bizonyos foldrajzi régiokban érhetd el. A kibévitett funkciok engedélyezésével
kapcsolatos tovdbbi informdcidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

1.6.6 Leirasok és képzés

A HemoSphere tokéletesitett monitorral kapcsolatosan a kdvetkezé leirdsok és képzések allnak rendelkezésre:

HemoSphere tokéletesitett monitor — kezel6i kézikonyv

HemoSphere tokéletesitett monitor — gyors izembe helyezési Utmutatéd

HemoSphere nyomaskimeneti kdbel — hasznalati utasitas

Edwards sziv-referenciaérzékel$ — hasznalati utasitas

Edwards nyomdsszabalyozé — hasznélati utasitas

HemoSphere akkumulator — hasznalati utasitas

HemoSphere gorgds allvany — haszndlati utasitas

HemoSphere oximetrids tartébolcsé — hasznalati utasitas

A hasznadlati utasitdsokat a HemoSphere tokéletesitett monitor részegységeihez mellékeltiik. Lasd: Tartozékok

listdja 370. oldal. A képzés, illetve a HemoSphere tokéletesitett monitor leirasdnak elérhet6ségével kapcsolatos
tovabbi informaciokért forduljon a helyi Edwards képvisel6h6z vagy az Edwards miszaki tdmogatasdhoz. Lasd:
F fuggelék, Rendszerkarbantartas, szerviz és tdmogatas 389. oldal.

1.7 A hasznalati utmutatoban hasznalt betiitipusra vonatkozo
egyezmények

1-15 tablazat 36. oldal bemutatja a jelen hasznalati dtmutatéban egyezményesen hasznalt stilusokat.

1-15. tablazat: A hasznalati atmutato betiitipus-egyezményei

Egyezményes betiitipus | Leiras

Félkovér

A félkovér szoveg a szoftverben szerepld kifejezésre utal. Ez a sz6 vagy kifejezés a bemutatott
maodon jelenik meg a képernyén.

Félkovér gomb

A gomb egy elérési pont az érintéképernydn a félkovérrel megjelené opcidhoz. Pél-
daul a Review (attekintés) gomb a kovetkezéképpen jelenik meg a képernyén:

Review

- A kezel6 altal egymas utén kivalasztott két képernybopcid kozott egy nyil taldlhato.

{:‘?‘g}

Az ikon egy elérési pont az érintéképernyén a megjelenitett meniihdz vagy navigacios grafi-
kahoz. A HemoSphere tokéletesitett monitoron megjelené menuikonok teljes listajat lasd: 2-1
tablazat 52. oldal.
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Egyezményes betiitipus

Leiras

Venous Oximetry Calib-
ration (vénas oximetria

kalibralasa) ikon n

A menlikonhoz tarsulé félkdvér szoveg szoftverkifejezéssel tarsitott ikonra vagy
a képernydn megjelend szévegre utal. Példaul a Venous Oximetry Calibration
(vénas oximetria kalibralasa) ikon a kdvetkez6képpen jelenik meg a képernydn:

L

Venous Oximetry
Calibration

1.8 A hasznalati utmutatoban megtalalhato roviditések

1-16. tablazat: Mozaikszavak, roviditések

Rovidités Meghatarozas

A/D analég/digitélis

ART szisztémas artérids vérnyomas

BSA testfelszin

BT vérhémérséklet

Cao, artérias oxigéntartalom

a szivindex

Clygs 20 masodperces szivindex

Cco perctérfogat

COy0s 20 masodperces perctérfogat

cco folyamatosan mért perctérfogat (bizonyos Swan-Ganz katéterek és betegoldali CCO
kabelek leirdsakor haszndlatos)

CPI szivteljesitmény-index

CPO szivkimeneti teljesitmény

Ccvp centralis vénas nyomas

DIAprT szisztémas artérias diasztolés vérnyomas

DIApap pulmonalis artérids diasztolés vérnyomas

DO, oxigénleadas

DO,l oxigénleadasi index

dP/dt szisztolé meredeksége (artérids nyomasgorbe maximalis meredeksége)

DPT egyszer hasznalatos nyomastranszducer

Eagyn dinamikus artérids rugalmassag

EDV végdiasztolés térfogat

EDVI végdiasztoléstérfogat-index

ESV végszisztolés térfogat

ESVI végszisztoléstérfogat-index

efu ejekcids frakcios egység

FRT Folyadékterapia-teszt

FT-CO FloTrac artérids nyomds alapjan automatikusan kalibralt perctérfogat
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Rovidités Meghatarozas

GDT célirdnyos terapia

Hct hematokrit

HEMPC nyomasszabalyozé

HIS kérhazi informacios rendszerek
HGB hemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index
HR szivfrekvencia

HRavg atlagos szivfrekvencia

HRS sziv-referenciaérzékel6

1A Intervenciéelemzés

iCl szakaszosan mért szivindex

iCO szakaszosan mért perctérfogat

IEC Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag
IT injektatum hémérséklete

LED fénykibocsaté didda

LVSWI bal kamrai munkaindex

MAP artérias kdzépnyoméds

MPAP pulmonilis artérids k6zépnyomas
NIBP nem invaziv vérnyomas

OR mité

PA pulmondlis artéria

PAP pulmonilis artérias vérnyomas
PaO, artérias oxigén parcialis nyomasa
PAWP pulmonilis artérias éknyomas

PC2 nyomasszabalyozé

PPV pulzusnyomas-véltozas

PR szivfrekvencia

POST bekapcsolasi 6nellendrzés

PvO, vénds oxigén parcidlis nyomasa
PVR pulmonalis vaszkularis rezisztencia
PVRI pulmonalis vaszkularis rezisztencia index
RV jobb kamrai

RVEF jobb kamrai ejekcids frakcio
RVSWI jobb kamrai munkaindex

Sa0o, oxigénszaturacié

sCl STAT szivindex

sCO STAT perctérfogat

ScvO, centralis vénas oximetria

sEDV STAT végdiasztolés térfogat
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Rovidités Meghatarozas

sEDVI STAT végdiasztolés térfogatindex

SQl jelminéségjelzé

sRVEF STAT jobb kamrai ejekciés frakcid

ST felszini hémérséklet

STAT paraméterérték gyors becslése

StO, szOveti oxigénszaturacio

N ver6térfogat

SV0s 20 masodperces ver6térfogat

SV ver6térfogat-index

SVl 20 masodperces verétérfogat-index

SvO, kevert vénas vér oxigénszaturacidja

SVR szisztémas vaszkularis rezisztencia

SVRI szisztémas vaszkuldris rezisztencia index

SW verGtérfogat-valtozas

SYSArT szisztémads artérias szisztolés vérnyomads

SYSpap pulmondlis artérids szisztolés vérnyomas

Erintse meg A képerny6 megérintésével végzett interakcié a HemoSphere tokéletesitett moni-
torral.

TD termodilucio

USB univerzalis soros busz

VO, oxigénfelhasznalas

VO,l oxigénfelhasznalasi index

VO,e oxigénfelhasznalas becslése

VO,le becsult oxigénfelhasznélasi index
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2.1 Biztonsaggal kapcsolatos figyelmeztet6 szavak meghatarozasa

2.1.1 Figyelmeztetés

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet, hogy egyes miiveletek, vagy helyzetek személyi sériilést vagy halalt
okozhatnak.

FIGYELMEZTETES

igy jelennek meg a figyelmeztetések ebben a hasznalati utmutatéban.

2.1.2 Ovintézkedés

Az dvintézkedések felhivjak a figyelmet, hogy egyes miiveletek vagy helyzetek kdrosithatjak a késziiléket,
pontatlan adatokat eredményezhetnek, vagy érvénytelenné tehetnek egy eljarast.

VIGYAZAT

igy jelennek meg az 6vintézkedések ebben a hasznalati utmutatéban.

2.1.3 Megjegyzés

A megjegyzések egy funkcidval vagy eljarassal kapcsolatos hasznos informaciéra hivjak fel a figyelmet.

Megjegyzés

igy jelennek meg a megjegyzések ebben a hasznalati utmutatéban.

2.2 Figyelmeztetések

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati Utmutatojaban hasznalt figyelmeztetések a kovetkezdkben
olvashatok. Ezek a leirt funkcié vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati
utmutatoban.
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«  Olvassa el figyelmesen a hasznalati Gtmutatét, mielétt az Edwards HemoSphere tokéletesitett monitort
hasznalna.

«  Olvassa el az egyes kompatibilis tartozékokhoz mellékelt haszndlati utasitasokat, miel6tt a HemoSphere
tokéletesitett monitorral hasznalna a tartozékokat.

«  Abeteg és a felhasznalo sériilésének, a platform karosodasanak, illetve a pontatlan mérések elkeriilésének
érdekében ne haszniéljon karosodott vagy nem kompatibilis platformtartozékokat, alkotéelemeket vagy
kabeleket.

« A HemoSphere tokéletesitett monitor nem megfeleld hasznalata veszélyt jelenthet a betegre nézve.
Figyelmesen olvassa el a hasznalati itmutato 2. fejezetének ,Figyelmeztetések" részét, mielétt hasznalna
a platformot. (1. fejezet)

« A HemoSphere tokéletesitett monitor kizarélag a beteg allapotanak felmérésére hasznéalhaté. Az
eszkozt 4gy melletti élettani monitorral és/vagy a beteg objektiv és szubjektiv klinikai tiineteinek
figyelembevételével egyiitt kell hasznélni. Ha az eszk6zzel nyert hemodinamikai értékek nincsenek
osszhangban a beteg klinikai dllapotaval, végezzen hibaelharitast, miel6tt ezen értékek alapjan elkezdené
a beteg kezelését. (1. fejezet)

«  ECG (EKG) jelbemenetet, sem a szivfrekvencia-szamitdsokbdl szarmazoé paramétereket nem értékelték
gyermekgyogydszati betegek esetében, igy ezek nem allnak rendelkezésre ennél a betegpopulacional.
(1.fejezet)

- Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levalasztani a rendszerkabeleket.

A rendszerkabelek levalasztasa el6tt gondoskodjon rola, hogy szaraz legyen a keze. (3. fejezet)

«  Robbanasveszély! Ne hasznalja a HemoSphere kibdvitett monitort leveg6, oxigén vagy dinitrogén-oxid
keverékét tartalmazé gyulékony altatdgazok jelenlétében. (3. fejezet)

«  Ezatermék fém komponenseket tartalmaz. NE hasznalja magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben.

(3. fejezet)

«  Gy6z6djon meg arrél, hogy a HemoSphere kib&vitett monitort biztonsadgosan helyezte el és rogzitette,
és hogy valamennyi kabel és tartozék kabele megfeleléen helyezkedik el, minimalizalva ezzel a beteg,
a felhasznalo és az eszkoz sérilésének kockazatat. (3. fejezet)

«  Nerakjon tovabbi felszerelést vagy targyakat a HemoSphere kibdvitett monitorra. (3. fejezet)

« A HemoSphere kibdvitett monitort fliggblegesen all6 helyzetben régzitse, hogy az IPX1 behatolasvédelem
(csepeg® viz elleni védelem) biztositva legyen. (3. fejezet)

«  Ne hagyja, hogy folyadék froccsenjen a monitor képernyéjére. A folyadékréteg gatolhatja az
érintéképernyd mikodését. (3. fejezet)

« A monitort helyezze el ugy, hogy kdnnyen hozzaférjen a hatlap csatlakozényildsaihoz és a tapkabelhez.
(3. fejezet)

«  Aberendezést mindsitették magas frekvenciaju mutéti berendezésekkel valé haszndlatra. A pontatlan
paraméterméréseket magas frekvenciaju mutéti berendezésekkel valo interferencia okozhatja. A magas
frekvenciaju mutéti berendezésekkel vald hasznalatbdl eredd kockazat csékkentése érdekében csak
sértetlen betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznéljon, amint ez a hasznalati utmutaté
meghatdrozza. (3. fejezet)

«  Arendszert minésitették defibrillatorokkal valé hasznalatra. A megfelelé defibrillatorbiztos miikodés
érdekében csak sértetlen betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznéljon, amint ez
a hasznalati Utmutaté meghatarozza. (3. fejezet)

. Valamennyi IEC/EN 60950 késziiléket, beleértve a nyomtatdkat is, a betegagytdl 1,5 méternél messzebbre
kell elhelyezni. (3. fejezet)

«  Gy6z6djon meg arrdl, hogy az akkumuldtort teljesen behelyezte, és az akkumulatortarté fedele
megfeleléen zarodik. A kiesé akkumulatorok a betegek vagy az egészségiigyi dolgozdk sulyos sériilését
okozhatjak. (3. fejezet)

«  Kizardlag olyan akkumuldtorokat hasznaljon, amelyeket az Edwards jovahagyott a HemoSphere kibdvitett
monitorhoz. Ne toltse az akkumulatort a monitoron kiviil. Ellenkezé esetben az akkumulator karosodhat,
illetve a felhasznalé megsériilhet. (3. fejezet)

« A HemoSphere kibévitett monitort behelyezett akkumulatorral ajanlott hasznélni, hogy elkeriilje
a monitorozas megszakitasat aramsziinetek alatt. (3. fejezet)

«  Aramkimaradas és az akkumulétor lemeriilése esetén a monitor szabalyozott leallast hajt végre. (3. fejezet)
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«  Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett monitorozdplatformot tigy, hogy nincs a tapkabelbemenet
fedele felszerelve. Ennek elmulasztasa folyadékbehatolast eredményezhet. (3. fejezet)

Ne hasznaljon hosszabbité kdbelt vagy tobbszords aljzati eszkozoket a tédpkabel csatlakoztatdsdhoz. Ne
haszndljon a biztositott tdpkabelen kiviil egyéb levalaszthaté tapkabeleket. (3. fejezet)

« Az aramités veszélyének elkeriilése érdekében a HemoSphere tokéletesitett monitor kizardlag
védofoldeléssel elldtott haldzati dramforrashoz csatlakoztathatd. Ne hasznaljon harom- vagy kétagu
tapadaptereket. (3. fejezet)

«  Afoldelés csak akkor lesz megbizhato, ha az eszkozt egy ,kizardlag kérhazi” vagy ,kérhazi minéségi”
jeloléssel ellatott vagy ezekkel egyenértékii aljzathoz csatlakoztatja. (3. fejezet)

Huzza ki a halézati tapkabelt a hdlozati aljzatbdl, hogy levalassza a monitort a valtakozé dramu tapforrasrol.
A monitor ki-/bekapcsolé gombja nem valasztja le a rendszert a valtéaramu hélézati tapforrasrol.
(3. fejezet)

«  Kizdrdlag az Edwards altal biztositott és cimkézett HemoSphere kibdvitett monitor tartozékokat, kdbeleket
és/vagy alkotoelemeket hasznaljon. Egyéb cimkézetlen kiegészitdk, kabelek vagy mas alkatrészek
hasznélata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat. (3. fejezet)

«  Hauj beteggel torténé munkamenetet indit, az élettani riasztasi tartomanyok magas/alacsony értékeinek
alapbeallitasat ellenérizni kell, hogy megfelelnek-e az adott betegnek. (6. fejezet)

Végezze el a New Patient (Gj beteg) eljarast, vagy torolje ki a betegadatokat, ha egy Uj beteget
csatlakoztat a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz. Ellenkezé esetben a korédbbi betegadatok
megjelenhetnek a kértorténetben. (6. fejezet)

« A HemoSphere kibdvitett monitor analég kommunikdciés portjai olyan kozos foldeléssel rendelkeznek,
amely a katéter felhasznaldi feliiletének elektronikus elemeitél elszigetelve taldlhatoé. Ha tobb eszkozt
csatlakoztat a HemoSphere kibdvitett monitorhoz, minden eszkozt kiilon kell arammal ellatni szigetelt
kabelek segitségével, hogy a csatlakoztatott eszkdzok elektromos szigetelése ne sériiljon. (6. fejezet)

«  Avégsé rendszer-konfiguracio esetében fennall6 kockazatnak és szivargd aramnak meg kell felelnie
az IEC 60601-1:2005/A1:2012 szabvany kdvetelményeinek. A felhasznalé feleléssége, hogy biztositsa
a megfelelést. (6. fejezet)

A monitorhoz kapcsolt tartozék berendezéseknek az IEC/EN 60950 (adatfeldolgozé berendezések),
illetve az IEC 60601-1:2005/A1:2012 (gydgyaszati villamos késziilékek) szabvanyok szerinti tanusitvannyal
kell rendelkeznilik. Minden berendezéskombindcidnak meg kell felelnie az IEC 60601-1:2005/A1:2012
rendszerek kdvetelményeinek. (6. fejezet)

«  Amikor masik &gy melletti monitorra valt, mindig ellendrizze, hogy a felsorolt alapértelmezett értékek
tovabbra is érvényesek-e. Ha sziikséges, allitsa be Ujra a feszlltségtartomanyt és a megfeleld
paramétertartomanyt, vagy végezzen kalibralast. (6. fejezet)

«  Ne kapcsolja ki a hangriasztast olyan helyzetekben, amikor a beteg biztonsaga veszélybe kerulhet.

(7. fejezet)

Ne halkitsa le olyan mértékben a riasztas hangerejét, amely meggatolja a riasztdsok megfeleld
monitorozasat. Ellenkezd esetben olyan helyzetek adédhatnak, amelyben a beteg biztonsaga veszélybe
kerilhet. (7. fejezet)

«  Alathato és hallhaté élettani riasztasok csak akkor aktivalodnak, ha a paramétert kulcsparaméterként (1-8
paraméter megjelenitése a paramétercsempéken) allitottak be a képernyékon. Ha egy paramétert nem
vélasztanak ki és nem jelenitenek meg kulcsparaméterként, akkor nem fognak hallhaté és lathato élettani
riasztasok kivaltddni az adott paraméter esetében. (7. fejezet)

- Ugyeljen arra, hogy a Demo Mode (demé méd) ne legyen aktivalva klinikai kérnyezetben, nehogy
véletleniil 6sszekeverje a szimulalt adatokat a klinikai adatokkal. (7. fejezet)

Ne hasznalja a HemoSphere kibdvitett monitort a Distributed Alarm System (megosztott riasztasi
rendszer) részeként. A HemoSphere kibévitett monitor nem tdmogatja a tévoli riasztasmonitorozé/-kezelé
rendszereket. Az adatokat csak diagramkeészitési célbol napl6zza és tovabbitja. (8. fejezet)

«  AzIEC60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
Swan-Ganz modult (alkalmazott alkatrész csatlakozd, defibrillacios védelemmel elldtva) egy kompatibilis
monitorozo platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen
utasitasok szerint torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az
utasitasoknak megfeleléen hasznalja az eszkozt, azzal ndvelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités
kockézatat. (9. fejezet)

42



HemoSphere tokéletesitett monitor Biztonsag és szimbolumok

«  Semmilyen médon ne véltoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezel6 biztonsagat és/vagy a termék mikodését. (9. fejezet)

« A CO-monitorozast minden olyan esetben fel kell fliggeszteni, ha az izz6szal kéril megall a vérdramlas.
A CO-monitorozast tobbek kozott az aldbbi klinikai helyzetekben kell felfliggeszteni:

«  Amikor a betegnél kardiopulmonélis bypasst végeznek;

«  Akatéter részleges visszahuzasa esetén, amikor a termisztor nem a pulmonilis artéridban helyezkedik
el;
«  Akatéter betegbdl valo eltavolitasakor.

(9. fejezet)

«  PACEMAKERES BETEGEK - A szivfrekvencia-mérék bizonyos esetekben szivmegallasnal vagy egyes
aritmidknal is folytathatjak a pacemakerfrekvencia mérését. Ne bizzon meg teljesen a kijelzett
szivfrekvencia-értékben. A pacemakeres beteg mindig alljon gondos megfigyelés alatt. A jelen eszkoz
pacemakerpulzus-elutasitasi képességeinek kdzzétételét 1asd: A-5 tablazat 361. oldal (9. fejezet)

«  Belsé vagy kulsé ingerlést igényl6 betegek esetén nem hasznéalhaté a HemoSphere kibdvitett monitorozo
platform a szivfrekvencia és az abbdl szarmaztatott paraméterek megallapitasara az aldbbi esetekben:

« Az 4gy melletti monitorbdl jové ingerlé impulzus szinkronizaciés kimenete tartalmazza az ingerlé
impulzust, azonban az A-5. tdblazatban leirtak alapjan a jellemz6i a pacemakerpulzus-elutasitasi
képességének hatdrain kivil esnek.

« Az agy melletti monitorbdl jévé pacemakerpulzus szinkronizaciés kimeneti jellemzdi nem
hatarozhatok meg.

(9. fejezet)

«  Vegye figyelembe a betegmonitor altal megjelenitett HR- és ECG (EKG) hullamok alapjan kalkulalt
szivfrekvencia (HRavg) eltéréseit a szarmaztatott paraméterek, példaul az SV, az EDV, az RVEF és
a kapcsolddo indexparaméterek értelmezése soran. (9. fejezet)

«  Ne sterilizéljon Ujra és ne hasznaljon Gjra semmilyen FloTrac szenzort, Acumen IQ szenzort, TruWave
transzducert vagy katétert; olvassa el a katéter ,hasznalati utasitasat”. (10. fejezet)

«  Ne haszndljon olyan FloTrac szenzort, Acumen 1Q szenzort, TruWave transzducert vagy katétert, amely
nedves, sériilt vagy amelynek szabaddd véltak az elektromos részei. (10. fejezet)

«  Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitdsokban az elhelyezésiikre és hasznalatukra vonatkozé
specifikus utasitasokat, valamint a megfelelé FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és m(szaki
jellemzéket. (10. fejezet)

«  Hanem haszndlja a nyomaskabelt, évja a szabad kabelcsatlakozot a folyadékkal vald érintkezéstol.

A csatlakozd benedvesedése a kabel hibas miikodését vagy pontatlan nyomasértékeket eredményezhet.
(10.fejezet)

«  AzIEC60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
nyomaskabelt (alkalmazott alkatrész tartozéka, defibrillacio elleni védelemmel elldtva) egy kompatibilis
monitorozo platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen
utasitasok szerint torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az
utasitdsoknak megfeleléen hasznalja az eszkdzt, azzal ndvelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités
kockazatat. (10. fejezet)

«  Ne hasznalja a HemoSphere kibdvitett monitorozé platformot a pulzusszam és a vérnyomas
monitorozasara. (10. fejezet)

- Azokat a komponenseket, amelyek nincsenek ALKALMAZOTT ALKATRESZKENT megjelélve, tilos kicserélni
olyan helyeken, ahol a beteg érintkezhet a komponenssel. (11. fejezet)

«  AzIEC60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
ClearSight modult (alkalmazott alkatrész csatlakozasa) egy kompatibilis monitorozé platformhoz
csatlakoztatja. Kuilsé késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint torténd
konfigurélasa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitadsoknak megfeleléen
haszndlja az eszkozt, azzal névelheti a beteget/kezel6t éré elektromos aramiités kockazatat. (11. fejezet)

. Semmilyen médon ne valtoztassa meg, ne szervizelje és ne alakitsa at a terméket. Barmilyen szervizelés,
véltoztatds vagy atalakitas befolydsolhatja a beteg/kezel6 biztonsagat és/vagy a termék teljesitményét.(11.
fejezet)
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«  Ne sterilizélja a HemoSphere nem invaziv rendszer komponenseit. A HemoSphere nem invaziv rendszer
nem sterilen kertil forgalomba. (11. fejezet)

. Tekintse meg a tisztitasi utasitasokat. (11. fejezet)

«  Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitasokban az elhelyezésiikre és hasznélatukra vonatkozé
specifikus utasitasokat, valamint a megfeleld FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és miszaki
jellemzéket. (11. fejezet)

+  Ne hasznaljon sériilt komponenseket/érzékel6ket vagy olyan komponenseket/érzékel6ket, amelyek
szabadon &ll6 elektromos érintkezéseket tartalmaznak, hogy elkeriilje a beteg vagy a felhasznélé
aramitésveszélyét. (11. fejezet)

« A HemoSphere nem invaziv rendszer monitorozé komponensei nem defibrillaciébiztosak. Defibrillalas elétt
csatlakoztassa szét a rendszert. (11. fejezet)

«  Csak kompatibilis Edwards ujjmandzsettakat, sziv-referenciaérzékel6ket és egyéb HemoSphere nem invaziv
rendszer tartozékokat, kdbeleket és/vagy komponenseket hasznaljon, amelyet az Edwards vallalat
biztositott és megcimkézett. Egyéb cimkézetlen kiegészitdk, kabelek vagy mas alkatrészek hasznalata
veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat. (11. fejezet)

«  Mindig tavolitsa el a HemoSphere nem invaziv rendszer érzékeldit és komponenseit a betegbdl, és teljesen
csatlakoztassa le a beteget a muszerrél, miel6tt megfiirdeti a beteget. (11. fejezet)

«  Ne helyezze fel tul szorosan a nyomasszabalyozd pantot és az ujjmandzsetta(ka)t. (11. fejezet)

«  Ne haszndlja a nyomasszabélyozé pantot sériilt bérfeliileten, mert az tovabbi sériiléshez vezethet.
(11. fejezet)

+  Azujjmandzsetta nem medfelel6 felhelyezése vagy hibas méretezése pontatlan monitorozashoz vezethet.
(11.fejezet)

«  Ne hasznalja a HemoSphere nem invaziv rendszert szivfrekvencia-monitorként. (11. fejezet)

«  Haamdszert teljes testes besugarzas soran hasznaljak, a HemoSphere nem invaziv rendszer komponenseit
tartsa a besugdrzasi teriileten kivil. Ha egy monitorozasi komponens besugdrzasnak van kitéve, az hatéssal
lehet az eredményekre. (11. fejezet)

+  Azer6s magneses mez6k a muiszer hibas miikodését, valamint a beteg égési sériilését okozhatjak. Ne
hasznalja a mlszert magneses rezonancias képalkotasi (MRI) vizsgalat soran. Az indukalt &ram égési
sériiléseket okozhat. Az eszk6z befolyasolhatja az MR képet, az MRl egység pedig befolydsolhatja a mérések
pontossagat. (11. fejezet)

«  AzIEC60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
oximetrids katétert (alkalmazott alkatrész tartozéka, defibrillacids védelemmel ellétva) egy kompatibilis
monitorozo platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen
utasitasok szerint torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az
utasitasoknak megfeleléen hasznalja az eszkdzt, azzal ndvelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités
kockazatat. (12. fejezet)

«  Nefedje ruhaszovettel az oximetrias kdbel f6 testét, illetve ne helyezze azt kdzvetleniil a beteg bérére.
Ellenkez6 esetben a felszin felmelegszik (akdr 45 °C hémérsékletre), és belsé hémérsékletének szinten
tartasa érdekében hét fog leadni. Ha a bels6 hémérséklet tullépi a hatarértéket, szoftverhiba Iép fel.
(12.fejezet)

+  Miel6tt megérintené a Yes (igen) gombot az oximetrias adatok lekérdezéséhez, ellenérizze, hogy
a megjelenitett adatok az adott beteghez tartoznak-e. A nem megfelel6 oximetrids kalibracios és
demografiai adatok pontatlan mérést eredményeznek. (12. fejezet)

«  AzIEC60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
szovetioximetria-modult (alkalmazott alkatrész csatlakozd, defibrillacidbiztos) egy kompatibilis monitorozé
platformhoz csatlakoztatja. Kiils6 késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint
torténo konfiguralasa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak
medfeleléen hasznalja az eszkdzt, azzal ndvelheti a beteget/kezel6t éré elektromos aramiités kockazatat.
(13. fejezet)

«  Beszerelés el6tt vizsgalja meg a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulkabeleket, hogy nem latszanak-e
sériltnek. Ha sériilést észlel, tilos a modul hasznalata, amig meg nem javitottak, vagy ki nem cserélték
azt. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards mUszaki tdmogatédsaval. Fenndll a veszélye annak, hogy a sériilt
alkatrészek csokkentik a modul teljesitményét, illetve biztonsagi kockazatot jelenthetnek. (13. fejezet)

«  Abetegek kozotti kontamindcio kizardsa érdekében a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult és
a modulcsatlakozdkat minden egyes eset utan meg kell tisztitani. (13. fejezet)
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«  Akontaminacio és a keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében, ha a modul vagy a kabelek nagy
mennyiségU vérrel vagy testfolyadékkal szennyezédnek, akkor azokat fertétleniteni kell. Ha a FORE-SIGHT
ELITE oxigénszintméré modul vagy a modulcsatlakozék nem fertétlenithetdk, akkor azokat szervizelni kell,
le kell cserélni vagy ki kell dobni. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards mdszaki tdamogatassal. (13. fejezet)

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulon beliili kdbelszerelékek belsé részét éré karosodasok
kockazatanak csokkentése érdekében keriilje a kabelcsatlakozok tulzott meghuzasat, megtorését és a rajuk
irdanyulé mas tipusu erdkifejtést. (13. fejezet)

«  Semmilyen médon ne véltoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezel6 biztonsagat és/vagy a termék miikodését. (13. fejezet)

« Az érzékel6k nem sterilek, ezért ezeket nem szabad kidorzsol6dott, berepedezett vagy sebes bdrre
helyezni. Ha az érzékelSket érzékeny bérre helyezi, dvatosan jarjon el. Ha ilyen helyre helyezi az
érzékeldket, ragaszt ragasztdszalagot vagy fejt ki nyomast, az ronthatja a b6ér véraramlasat és/vagy
ronthatja a bér allapotat. (13. fejezet)

Ne helyezze az érzékel6t rossz vérellatasu szovetekre. A jé tapadas érdekében ne helyezze az érzékel6t
egyenetlen bérfelszinre. Ne helyezze az érzékel6t ascites vagy pneumoencephalus f6lé, illetve cellulitiszes
vagy 6démas bérre. (13. fejezet)

«  Ha elektrokauteres eljarast végeznek, a bérégés megel6zése érdekében az érzékelbket és az
elektrokauteres elektrédokat egymastdl a lehet6 legtavolabb kell elhelyezni; javasolt a legaldbb 15 cm
(6") tavolsag. (13. fejezet)

«  Kizardlag az Edwards altal biztositott tartozékokat hasznaljon egytitt a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd
modullal. Az Edwards tartozékok garantéljak a beteg biztonsaganak és a FORE-SIGHT ELITE
oxigénszintmérd modul épségének, pontossaganak és elektromagneses kompatibilitdsanak megdrzését.
Nem Edwards gyartmanyu érzékeld csatlakoztatasa esetén felhivas jelentkezik az adott csatornan, és nem
torténik meg az StO,-értékek rogzitése. (13. fejezet)

Az érzékelSk egyetlen betegen torténd hasznélatra késziilnek, és tilos az ujrafeldolgozasuk. Az
Ujrafelhasznalt érzékel6k a kontamindcio és a fertézések atvitelének kockazatat hordozzak. (13. fejezet)

- Hasznalat utan dobja el az érzékel6t, és minden beteghez hasznaljon Uj érzékel6t. Artalmatlanitaskor
kovesse a helyi korhazi és intézményi iranyelveket. (13. fejezet)

. Ha az érzékel6 valamely médon sériiltnek tlinik, tilos felhasznalni. (13. fejezet)
Mindig olvassa el az érzékelé csomagolasan l1évé informacidkat. (13. fejezet)

« Az érzékel6k felhelyezésekor rendkiviil gondosan jarjon el. Az érzékel6k aramkorei vezetdk, és nem
érintkezhetnek mas foldelt, vezetd alkatrészekkel az EKG és az entropias monitorok kivételével. llyen
érintkezés esetén a beteg szigetelése megszlinik, és megsz(inik az érzékeld altal nyujtott védelem.
(13.fejezet)

« Az érzékel6k nem megfelelé alkalmazéasa hibas méréshez vezethet. Az érzékel6k nem megfelelé
felhelyezése vagy részleges elmozdulasa esetén a mért oxigénszaturacio a ténylegesnél alacsonyabb vagy
magasabb lehet. (13. fejezet)

Ne helyezze az érzékel6t olyan helyre, ahol a beteg sulya rdnehezedik. Ha hosszu ideig nyomas éri az
érzékeldt (példaul ha ragasztészalaggal leragasztja az érzékelét, vagy a beteg az érzékel6n fekszik), az
érzékeld nyomast fejt ki a bérre, ami a bér sériilését okozhatja és ronthatja az érzékel6 miikodését.
(13. fejezet)

« Az érzékel6 felhelyezési helyét legaldbb 12 6ranként ellendrizni kell, hogy megfelel6-e az adhézié és
a keringés, illetve ép-e a bér. Ha romlott a keringés vagy megsériilt a bor, az érzékel6t egy masik helyre kell
athelyezni. (13. fejezet)

«  Ne csatlakoztasson egynél tobb beteget a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulhoz, ellenkezd
esetben megszlinhet a beteg szigetelése és az érzékeld altal nyujtott védelem. (13. fejezet)

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult a beteg biztonsagat szem el6tt tartva alakitottak ki. A modul
Osszes alkatrésze ,defibrillaciébiztos, BF tipusu” alkatrész, amelyek a defibrillator kistilései ellen védve
vannak, igy a betegen maradhatnak. A modul &ltal meghatarozott értékek a defibrilldtor haszndlata alatt és
még tovabbi husz (20) masodpercig pontatlanok lehetnek. (13. fejezet)

«  Nem sziikséges semmilyen kiilonleges intézkedés a berendezés és egy defibrillator egyidejii hasznalata
esetén, azonban a defibrillator hatasa elleni megfelel6 védelem érdekében kizdrélag az Edwards éltal
biztositott érzékelSket szabad hasznalni. (13. fejezet)

«  Defibrillacié kdzben ne érintkezzen a beteggel, ellenkezb esetben sulyos egészségkarosodas vagy halaleset
kovetkezhet be. (13. fejezet)
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«  Haa monitor éltal megjelenitett valamelyik érték pontossaga felél kétség merdiil fel, a beteg életjeleit
masféle moédon kell meghatarozni. A betegmonitorozas riasztasi rendszerének miikodéképességét
rendszeresen ellendrizni kell, valamint akkor is, amikor kétség meriil fel a berendezés épségével
kapcsolatban. (13. fejezet)

«  AFORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul mikodését legalabb 6 hénaponként ellenérizni kell
a HemoSphere szervizkdnyvében leirtak szerint. Ellenkezd esetben sériilés kovetkezhet be. Ha a modul
nem reagal, tilos a hasznalata, amig meg nem vizsgaltak és javitottak, vagy ki nem cserélték. A muiszaki
tamogatas kapcsolattartasi adatait lasd a belsé boritén. (13. fejezet)

«  Abetegek kezelésénél ne kizdrélag az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) funkciét hasznalja.

A kezelés megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai dllapotanak ellenérzése. (14. fejezet)

«  Kizardlag az Edwards altal biztositott és cimkézett, jovahagyott HemoSphere kibdvitett monitor
tartozékokat, kabeleket és/vagy alkot6elemeket hasznaljon. Egyéb, jovahagyassal nem rendelkez6
kiegésziték, kabelek vagy mas alkatrészek hasznélata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés
pontossagat. (B fiiggelék)

« A HemoSphere tokéletesitett monitor nem tartalmaz a felhasznalé altal szervizelhet6 alkatrészeket. Ha
eltavolitja a boritast, vagy szétszereli a késziiléket, veszélyes fesziiltséggel érintkezhet. (F fliggelék)

«  Aramiités- és tiizveszély! Ne meritse a HemoSphere kibévitett monitort, a modulokat vagy a platform
kabeleit semmilyen folyadékba. Ne engedje, hogy folyadék keriiljon a késziilékbe. (F fliggelék)

«  Semmilyen esetben se végezze el a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul tisztitasat vagy
karbantartasat, mikozben a modult egy beteg monitorozasara hasznalja. A modult ki kell kapcsolni, és
ki kell hGizni a HemoSphere tokéletesitett monitor tapkabelét, vagy le kell valasztani a modult a monitorrél
és az érzékelbket a betegrdl. (F fliggelék)

«  Barmilyen tisztitasi vagy karbantartasi mivelet megkezdése el6tt ellendrizze, hogy a FORE-SIGHT ELITE
oxigénszintméré modul, a FORE-SIGHT ELITE érzékelSk és az egyéb tartozékok nem sériiltek-e. Ellenérizze
a kabeleket gorbe vagy torott csatlakozovillat, repedéseket és kopdsokat keresve. Ha sériilést észlel,
tilos hasznalni a modult, amig &t nem vizsgaltdk, meg nem javitottdk vagy ki nem cserélték. Vegye fel
a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatassal. (F fliggelék)

«  Hanem tesz igy, akkor fenndll a sulyos egészségkarosodas vagy a haldl veszélye. (F fliggelék)

+  Robbanasveszély! Az akkumulatort tilos felnyitni, tlizbe dobni, magas hémérsékleten tarolni vagy rovidre
zarni. Az akkumuldtor meggyulladhat, felrobbanhat, szivaroghat vagy felforrésodhat, és igy személyi
sériilést vagy halalt okozhat. (F fliggelék)

« A megadott tartozékokon, szenzorokon és kdbeleken kiviil egyéb eszk6zok hasznéalata megnovekedett
elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektromagneses zavart(irést eredményezhet. (G fliggelék)

« A HemoSphere kibdvitett monitor semmilyen médositasa nem engedélyezett. (G fliggelék)

«  Ahordozhaté és mobil RF kommunikacids késziilékek és egyéb elektromagneses zavarforrasok, pl.
diatermias, litotripszias, RFID-cimkével ellatott eszk6zok, elektromagneses lopasgatld rendszerek és
fémdetektorok befolyassal lehetnek a gydgyaszati villamos készllékekre, igy a HemoSphere tokéletesitett
monitorra is. A kommunikaciés eszk6zok és a HemoSphere tokéletesitett monitor kbzott fenntartando
szeparacids tavolsagokat lasd: G-3 tablazat 399. oldal. A radidfrekvencids kibocsatok hatdsa nem ismert, és
zavart okozhatnak a HemoSphere monitorozé platform miikodésében és biztonsagossagaban. (G fliggelék)

2.3 Ovintézkedések

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati Utmutatdjaban hasznalt évintézkedések a kdvetkezékben
olvashatdk. Ezek a leirt funkcid vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati
utmutatoban.

- Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkdz értékesitése kizarélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre torténhet.

«  Hasznalat el6tt vizsgalja meg a HemoSphere tokéletesitett monitort és az 6sszes tartozékot, valamint
a monitorral haszndlt berendezéseket, hogy nem kérosodtak-e. Kdrosodast jelenthetnek a repedések,
karcolasok, horpadasok, szabadon allé elektromos csatlakozdk, illetve a burkolat sériilésére utalé barmilyen
jel.
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«  Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa
meg a csatlakozokat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kabel megfeleléen
és teljesen csatlakoztatva van. (3. fejezet)

Hogy elkeriilje a HemoSphere tokéletesitett monitor adatainak sériilését, defibrilldtor hasznalata el6tt
mindig valassza le a Paciens CCO kabelt és az oximetrias kabelt a monitorrdl. (3. fejezet)

«  Netegye ki a HemoSphere kibdvitett monitort extrém hémérsékleteknek. A kdrnyezeti specifikacidkat lasd
az ,A" fuggelékben. (3. fejezet)

«  Netegye ki a HemoSphere kibdvitett monitort piszkos vagy poros kdrnyezeti korilményeknek. (3. fejezet)
Ne takarja el a HemoSphere kibdvitett monitor szell6zényilasait. (3. fejezet)

+  Ne haszndlja a HemoSphere kibévitett monitort olyan kdrnyezetben, amelyben az erés fény miatt nehezen
lathatd az LCD képernyd. (3. fejezet)

. Ne hasznalja a monitort kézi eszkozként. (3. fejezet)

Miel6tt elmozditana a berendezést, gy6z6djon meg réla, hogy kikapcsolta azt, és kihlzta a tapkabelt.
(3. fejezet)

«  Aflebosztatikus tengelyhez torténd szintezés érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a HRS megfeleléen
van felhelyezve. (4. fejezet)

« A HemoSphere kibévitett monitor kiilsé eszkdzhoz torténd csatlakoztatasakor olvassa el a kiilsé eszkoz
hasznalati Utmutatdjat az 6sszes utasitas megismerése érdekében. A klinikai hasznalat el6tt ellenérizze,
hogy a rendszer megfelel6en mikodik-e. (6. fejezet)

Kizarélag megfeleléen képzett személyzet végezheti el a HemoSphere kibévitett monitor analég portjainak
kalibralasat. (6. fejezet)

«  HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozéaskor a folyamatos SVR-mérések pontossaga a kiilsé
monitorok altal kiildott MAP- és CVP-adatok minéségétdl és pontossagatdl fligg. Mivel a kiilsé monitorrdl
szarmazo analdég MAP- és CVP-jel minéségét a HemoSphere kibdvitett monitor nem tudja validalni,
eléfordulhat, hogy a tényleges értékek és a HemoSphere kibdvitett monitoron megjelenitett értékek
(ideértve valamennyi szarmaztatott értéket) nincsenek 6sszhangban. igy a folyamatos SVR-mérések
pontossaga nem szavatolhaté. Az analog jelek minéségének meghatarozasa érdekében rendszeresen
hasonlitsa 6ssze a kiilsé monitoron megjelené MAP- és CVP-értékeket a HemoSphere kibdvitett monitor
élettani paraméterek kapcsolata képernyéjén megjelené értékekkel. A pontossaggal, kalibralassal és
a kiils6 monitorrél érkezé analdg kimeneti jeleket befolyasold egyéb véltozokkal kapcsolatban lasd a kiilsé
bemeneti eszkdz hasznalati utmutatéjat. (6. fejezet)

« A pendrive behelyezése el6tt végezzen rajta viruskeresést, hogy elkeriilje az eszkdz virus vagy
rosszindulatu szoftver altali fert6zését. (8. fejezet)

Ne er6ltesse a modult a nyilasba. A modul becsusztatasadhoz és helyére kattintdsdhoz alkalmazzon
egyenletes nyomast. (9. fejezet)

«  Akovetkezé esetekben a perctérfogatmérés pontatlan lehet:

«  Akatéter nem megfelel elhelyezése vagy helyzete;

« A pulmondlis artérids vér hdmérsékletének extrém véltozasai. Néhany példa arra, hogy tobbek kozott
mi okozhatja a vérhémérséklet valtozasat:

* Extrakorporalis keringéses miitét utani allapot;
* Centrélisan beadott hiitott vagy melegitett vérkészitmény;
* Szekvencidlis kompresszids eszkdzok hasznalata;

. Vérrogképz6dés a termisztoron;

«  Anatdémiai eltérések (példaul kardialis sontok);

+  Abeteg tul sokat mozog;

« Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel;
« A perctérfogat gyors valtozasa.

(9. fejezet)
A 20 masodperces dramlasi paraméterek pontatlan mérését okozhatjék az aldbbiak:

«  Akatéter nem megfeleld elhelyezése vagy helyzete
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«  Nem medfeleléen nulldzott és/vagy szintre éllitott transzducer
«  Tul- vagy alulcsillapitott nyomasvezetékek
« A monitorozds megkezdése utan végzett médositasok a PAP-vezetéken

(9. fejezet)
Ellenérizze az E mellékletben, hogy a szamitasi allandé megegyezik-e a katéter terméktijékoztatdjdban
feltlintetett értékkel. Ha a szamitasi allandé eltér, irja be kézzel a kivant szamitasi allandét. (9. fejezet)

« A pulmonalis artérias vér hémérsékletének hirtelen valtozasai, példaul azok, amelyek a beteg mozgéasa
vagy egy gyogyszer bolusban torténé beadasa miatt kdvetkeznek be, szlikségessé tehetik az iCO- vagy
iCl-érték kiszamitasat. A hamisan kivaltott gorbék elkertiilése érdekében az Inject (befecskendezés) felirat
megjelenése utan a lehet6 leghamarabb végezze el a befecskendezést. (9. fejezet)

«  Nahasznalja a FloTrac szenzort vagy TruWave transzducert a feltlintetett ,Lejarati id6" utan. Az ezen
idépont utan felhasznalt termékek transzducere vagy csovezése hibas lehet, illetve a sterilitasuk nem
garantalt. (10. fejezet)
Ha magasrol leejti a HemoSphere nyomaskabelt, akkor a kdbel megsériilhet és/vagy hibdsan mikddhet.
(10. fejezet)

« Az FT-CO mérések hatékonysagat gyermekek esetében még nem értékelték. (10. fejezet)

«  Tényezdk, amelyek pontatlan FT-CO méréshez vezethetnek:

«  Nem megfeleléen nullazott és/vagy szintezett érzékel6/transzducer
«  Alul-vagy tulnedvesitett nyomasvezetékek

«  Avérnyomas nagyfoku véltozékonysdga. A BP (vérnyomas)véltozast tobbek kozott az aldbbi dllapotok
okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpak

«  Azolyan klinikai helyzetek, ahol az artérids nyomas pontatlannak vagy olyannak vélheté, ami nem
tlikrozi az aortanyomast, tobbek kézott:

* Extrém periférids vazokonstrikcio, amely megvaltoztatja az arteria radialis nyomasanak gorbé;jét
* Hiperdindmias allapotok, amelyek majatiltetés utan fordulnak el

+  Abeteg tul sokat mozog
« Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel

Az aortabillenty(-regurgitacié a kiszamitott Stroke Volume (verétérfogat) / Cardiac Output (perctérfogat)
tulbecslését eredményezheti, a billentylbetegség sulyossagatol és a bal kamraba visszafoly6 térfogattdl
fliggé mértékben. (10. fejezet)

A kabel csatlakoztatasanal és kihiizasanal mindig a csatlakozodugot fogja meg, ne a kabelt. (10. fejezet)
«  Necsavarja és ne hajlitsa meg a csatlakozokat. (10. fejezet)

«  Akabel sériilésének megel6zése érdekében ne alkalmazzon tulzott erét a nyomaskabel nullazé gombijara.
(10. fejezet)

Vegye figyelembe a HemoSphere ClearSight modul teljesitményében bekdvetkezé valtozésokat, ha
a szoftver V01.01.000-as vagy késébbi verziojat hasznalja, amely egy rekonstrualt radidlis artérids gorbét
jelenit meg és elemez. A szoftver V01.01.000-4s verzional korabbi verzioéi az arteria brachialis nyomasat
az ujjon mért artérias nyomas alapjan rekonstrualjak. A klinikusoknak figyelembe kell vennilk ezt
a valtozast a gorberekonstrukcidban, kiilondsen ha tapasztaltak a HemoSphere ClearSight modul korabbi
szoftververziéi altal rekonstrudlt arteria brachialis nyomasgorbe megtekintésében. (11. fejezet)

+  Neeréltesse a modult a nyildsba. A modul becsusztatasahoz és helyére kattintdsahoz alkalmazzon
egyenletes nyomast. (11. fejezet)

+ A HemoSphere nem invaziv rendszer hatdsossadgat nem vizsgaltak 18 éven aluli betegek esetén.
(11. fejezet)
Mindig a csatlakozét fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa
meg a csatlakozdkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen
és teljesen csatlakoztatva van. (11. fejezet)

«  Aflebosztatikus tengelyhez torténd szintezés érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a HRS megfeleléen
van felhelyezve. (11. fejezet)
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« A HemoSphere nem invaziv rendszer nem hasznalhaté apnoe monitorként. (11. fejezet)

Azon betegek esetében, akiknél az alkarban és a kézfejben 1évé artéridkban és arteriolakban
szélséségesen 6sszehuzodik a simaizom, mint példaul a Raynaud-szindrémaban szenvedd betegek
esetében, elé6fordulhat, hogy nem lehetséges a vérnyomdas mérése. (11. fejezet)

«  Tényezbk, amelyek pontatlan nem invaziv méréshez vezethetnek:

+  Nem medfelel6en nulldzott és/vagy szintre allitott HRS
« A vérnyomas nagyfoku valtozékonysaga. A BP véltozast tobbek kdzott az alabbi dllapotok okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpék

«  Barmely klinikai allapot, amikor az artérids k6zépnyomads pontatlannak tlinik, vagy nem jellemzé az
aorta nyomasara.

+ Az ujjak rossz vérkeringése.

+  Meghajlitott vagy lelapitott ujjmandzsetta.

« A beteg ujjainak vagy kezének tulzott mozgatasa.

«  Mdtermékek és gyenge jelmingség.

+ Az ujjmandzsetta helytelen elhelyezése, pozicidja vagy tul laza ujjmandzsetta.
« Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel.

(11. fejezet)

«  Haazujjmandzsetta nincs az ujj koré tekerve, minden esetben csatlakoztassa le, hogy elkeriilje a véletlen
tulzott felfujast. (11. fejezet)

Preeklampszids betegeknél nem allapitottak meg az Edwards kompatibilis ujjmandzsettak hatékonysagat.
(11.fejezet)

«  Azintra-aortikus ballon tdamogatdbdl szarmazé pulzacidk hozzdadddhatnak a szivfrekvencidhoz a miszer
szivfrekvencia-kijelzéjén. Ellenérizze a beteg szivfrekvencidjat az EKG-n latott szivfrekvencidval. (11. fejezet)

«  Aszivfrekvencia-mérés a periférids aramlasi pulzus optikai észlelésén alapszik, ezaltal lehet, hogy
nem azonosit bizonyos aritmidkat. A szivfrekvencia nem hasznalhaté EKG-alapu aritmiaelemzés helyett.
(11. fejezet)

A HRS nélkili monitorozas mérési pontatlansdgokhoz vezethet. Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg
mozdulatlan marad, pontosan mért ujj-sziv magassdagi kiilonbséggel. (11. fejezet)

+  Ne helyezze a beteget nem hanyatt fekv6 pozicidoba HRS nélkili monitorozas kdzben. Ez a HRS pontatlan
figgdleges kiegyenlitési értékéhez és mérési pontatlansagokhoz vezethet. (11. fejezet)

. Ne végezzen BP kalibralast monitorozasi idészakok soran, amikor a vérnyomas instabilnak tlinik. Ez
pontatlan vérnyomasméréshez vezethet. (11. fejezet)

Ellendrizze, hogy az oximetrids kdbel stabilan rogziil-e, hogy elkeriilje a csatlakoztatott katéter szlikségtelen
elmozduldsat. (12. fejezet)

«  Akatéter csucsat vagy a kalibralécsészét nem érheti nedvesség az in vitro kalibralas elvégzése elétt.
A katéternek és a kalibraciés pohdrnak szaraznak kell lennie a pontos in vitro oximetriai kalibralashoz. Csak
az in vitro kalibralas utan oblitse at a katéter lumenét. (12. fejezet)

. Pontatlan kalibralashoz vezet, ha az in vitro kalibralast csak azutén végzi el, hogy az oximetris katétert
bevezette a beteg testébe. (12. fejezet)

Az SQl-jelet néha befolyasolja az elektrosebészeti egységek hasznalata. Probélja ndvelni a tavolsdgot az
elektrokauterizalé késziilék és kabelek, valamint a HemoSphere kibdvitett monitor kozott, a tapkabeleket
pedig csatlakoztassa kiilon valtéaramkorre, ha lehetséges. Ha a jelminéségi probléma tovabbra is fennall,
segitségért hivja a helyi Edwards képvisel6t. (12. fejezet)

«  Ne valassza le az oximetrias kabelt, mialatt a kalibralas vagy az adatlekérés folyamatban van. (12. fejezet)

«  Haaz oximetrids kabelt athelyezi egyik HemoSphere kibdvitett monitorrél egy masik HemoSphere
kibGvitett monitorra, a monitorozas elinditasa el6tt ellendrizze, hogy helyes-e a beteg magassaga, tomege
és BSA-ja. Ha sziikséges, irja be Ujra a betegadatokat. (12. fejezet)

Ugy helyezze el a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult, hogy az allapotjelzé LED-ek jol lathatok
legyenek. (13. fejezet)

«  Tul nagy eré alkalmazdsa esetén letorhet a tartéfil, ami miatt fenndll annak a veszélye, hogy a modul réesik
a betegre, egy kozelben 4llé személyre vagy a kezel6re. (13. fejezet)
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«  Ne emelje fel vagy huizza meg a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult valamelyik
kabelcsatlakozéjanal fogva, illetve ne helyezze el a modult Ugy, hogy fennalljon annak a veszélye, hogy
a modul rdesik a betegre, egy kozelben allé személyre vagy a kezeldre. (13. fejezet)

Ne helyezze a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult lepedd vagy takaré ald, ahol gatolt korilotte
a levegéaramlas, mivel a modul boritdsa felmelegedhet és sériilést okozhat. (13. fejezet)

Ne eréltesse a modult a nyildsba. A modul becsusztatasahoz és helyére kattintasahoz alkalmazzon
egyenletes nyomast. (13. fejezet)

«  Ne helyezze az érzékel6ket s(irli szérrel/hajjal fedett teriletre. (13. fejezet)

Az érzékelbnek siman kell feklidnie a tiszta és szdraz béron. A béron talalhaté lerakddasok, kenécs, olaj,
por, verejték vagy haj/sz6r megakadalyozza az érzékel6 és a bér jo érintkezését, és rontja a mért adatok
érvényességét, valamint riasztasi izenetet eredményezhet. (13. fejezet)

Ha LED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatds elétt az
érzékelbk fényvédébvel valé letakarasara, mivel egyes nagy intenzitdsu rendszerek zavarhatjak az érzékel6
kozeli infravoros fényének detektalasat. (13. fejezet)

. Ne emelje fel vagy hiizza meg a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult valamelyik
kabelcsatlakozéjanal fogva, illetve ne helyezze el a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult Ugy, hogy
fennalljon annak a veszélye, hogy a modul raesik a betegre, egy kdzelben allé személyre vagy a kezelére.
(13.fejezet)

Amikor megkezdédik a beteg monitorozasa, ne cserélje ki az érzékel6t, és ne valassza le az érzékel6t tobb
mint 10 percre, ellenkez6 esetben Ujraindul az el6zetes StO,-szamitas. (13. fejezet)

A mérést megzavarhatjak erds elektromdagneses sugdrzast kibocsatd eszk6zok, példaul elektrosebészeti
berendezések, és a mérések pontatlanok lehetnek az ilyen eszk6z6k hasznalata alatt. (13. fejezet)

«  Akarboxi-hemoglobin (COHb) vagy a methemoglobin (MetHb) magasabb szintje pontatlan mérési
eredményhez vezethet, tovabbad ilyet okozhatnak az intravaszkularis szinezékek és minden olyan anyag,
ami olyan szinezéket tartalmaz, amely médositja a vér szokdsos pigmentaltsagat. Egyéb olyan tényezdk,
amelyek befolyasolhatjak a mérés pontossagat: mioglobin, haemoglobinopathidk, anaemia, a bor alatt
felhalmozddott vér, az érzékel6 mérésének vonalaban elhelyezkedd idegen targyak okozta interferencia,
bilirubinaemia, kiilsé szinezékek (tetovalas), magas HGB-szint vagy Hct-szint, anyajegy. (13. fejezet)

Ha LED fényekkel bedllitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatas el6tt az
érzékeldk fényvéddbvel valé letakardsara, mivel egyes nagy intenzitdsi rendszerek zavarhatjak az érzékel 6
kozeli infravoros fényének detektalasat. (13. fejezet)

A kordbbi szoftververziékhoz viszonyitva a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul a V3.0.7 vagy Ujabb
szoftververzidval és gyermekgyogydszati érzékel6kkel (kicsi és kbzepes) érzékenyebb az StO, értékek
megjelenitésében. Nevezetesen a 60% alatti tartomanyban az StO, mérések alacsonyabbak lehetnek,
mint a kordbbi szoftververzidk esetén. A klinikusoknak meg kell fontolniuk a gyorsabb valaszt és

a potencidlisan modositott StO, értékeket V3.0.7 szoftver hasznalata esetén, kiilondsen, ha a FORE-SIGHT
ELITE oxigénszintméré modul kordbbi szoftververzidihoz szoktak hozza. (13. fejezet)

« A HPI paraméter hatékonysagat minimalisan invaziv monitorozas soran az arteria radialis nyomasgorbe-
adatainak felhasznaldséval hatdroztdk meg. A HPI paraméter hatékonysagat mas helyekrdl (pl. az arteria
femoralisbdl) szarmazo artéridsnyomas-értékekbdl nem mérték fel. (14. fejezet)

A HPI paraméter nem feltétlenil biztosit el6zetes értesitést a hipotdnids esemény felé vezetd trendrél
olyan helyzetekben, ahol a hirtelen, nem fiziolégiai hipotdnids eseményt klinikai beavatkozas okozza. Ha
ez torténik, a HPI funkcié az aldbbiakat hajtja végre késleltetés nélkil: magas felhivas felugré ablak, magas
prioritasu riasztas és 100-as HPI érték jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a betegnél hipotdnias esemény zajlik.
(14. fejezet)
Koriltekintéen jarjon el, ha a dP/dt abszolut értékeit hasznalja. A nyomas disztalisan megvaltozik a vérerek
sz(ikUlése és a vérerekben fennallé surlddasi erék miatt. Bar az abszolut dP/dt nem pontos mérészama
a sziv kontraktilitdsanak, a trendek hasznosak lehetnek. (14. fejezet)

. Ovatosan kell eljarni a dP/dt sulyos aortasztenoézisos betegeknél torténé alkalmazasa esetén, mivel
a sztendzis ronthatja a bal kamra és az afterload kozotti korrelaciot. (14. fejezet)
Habar a dP/dt paramétert elsésorban a bal kamrai kontraktilitas valtozéasai hatarozzak meg, vasoplegias
periédusok sordn (venoarterialis szétkapcsolds) hatéssal lehet ra az afterload. Lehetséges, hogy az ilyen
periédusok soran a dP/dt nem tiikrozi a bal kamrai kontraktilitas valtozasait. (14. fejezet)
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« A 14-13 tablazat 254. oldal és 14-14 tablazat 255. oldal HPI paraméter-informaciéi altalanos utmutatoként
kerulltek bemutatésra, és lehetséges, hogy az egyéni tapasztalatokkal nem egyeznek. A kezelés
megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai allapotanak ellenérzése. Lasd: Klinikai alkalmazas
246. oldal. (14. fejezet)

A 14-22 tablazat 261. oldal és 14-23 tablazat 262. oldal HPI paraméter-informacidi altalanos utmutatéként
keriiltek bemutatésra, és lehetséges, hogy az egyéni tapasztalatokkal nem egyeznek. A kezelés
megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai dllapotanak ellenérzése. Lasd: Klinikai alkalmazés

246. oldal (14. fejezet)

«  Hanem gyullad ki a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul egyik LED-je, ne hasznélja a kdbelt, amig
meg nem javitottdk vagy ki nem cserélték. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards mdszaki tdmogatdasaval.
Fennall a veszélye annak, hogy a sériilt alkatrészek csokkentik a modul teljesitményét. (15. fejezet)

«  Necsipje be a sziv-referenciaérzékel6 csoveket és vezetékeket a nyomasszabalyozé védéburkolata ala
a felhelyezés soran. Gondoskodjon arrdl, hogy a hatso rogzitévajatban kizardlag a nyomasszabalyozo kabel
vezetéke legyen. (B fliggelék)

A PCCVR-t kizardlag az eliilsé filnél emelje fel. (B fliggelék)

«  Minden hasznadlatot kdvetden tisztitsa meg és tegye el az eszkdzt és a tartozékokat. (F fliggelék)

« A HemoSphere kibdvitett monitor moduljai és platformkabelei érzékenyek az elektrosztatikus kistilésekre
(ESD). Ne probalja meg felnyitni a kdbelek vagy a modulok burkolatat, illetve a burkolat sériilése esetén ne
hasznalja azokat. (F fliggelék)

Ne 6ntson és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere kibévitett monitor, tartozék, modul vagy kébel
egyetlen részére sem. (F fliggelék)

«  Ne hasznéljon semmilyen mas fert6tlenitéoldatot a felsoroltakon kiviil. (F fliggelék)

. AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK:

«  Atdpcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen folyadék.

«  Nem keriilhet semmilyen folyadék a csatlakozékba vagy a monitor boritasanak nyilasaiba, illetve
a modulok nyilasaiba.

Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg a monitor Gizemeltetését. Valassza
le azonnal a tapellatastol, és hivja az egészségligyi mérnoki osztalyt vagy a helyi Edwards képviseletet.
(F fuggelék)

Rendszeresen ellendrizze a kdbeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne tekerje fel a kdbeleket tul szorosan
a tarolas soran. (F figgelék)

«  Ne hasznéljon semmilyen mas tisztitdszert vagy sprayt, és ne ontson tisztitdszert kozvetleniil a platform
kabeleire. (F fliggelék)

«  Ne sterilizélja g6zzel, besugdrzassal vagy etilén-oxiddal a platform kébeleit. Ne meritse folyadékba
a platform kabeleit. (F fliggelék)

Amennyiben barmilyen elektrolit folyadék, példaul Ringer-laktatoldat keriil a kdbel csatlakozasokba, mialatt
azok a monitorhoz csatlakoznak, és a monitor bekapcsolt dllapotban van, a fesziiltségkiugras elektrolitikus
korrézidt és az elektromos érintkezések gyors elhasznaldédasat okozhatja. (F fliggelék)

+  Ne meritse egyik kdbelcsatlakozét sem tisztitdszerbe, izopropil-alkoholba vagy glutaraldehidbe.

(F fuggelék)
«  Ne hasznéljon forré levegds pisztolyt a kdbelcsatlakozdk szaritasahoz. (F fliggelék)
Az eszkodz elektronikai alkatrészeket tartalmaz. Ovatos kezelést igényel. (F fiiggelék)

«  Nefert6tlenitse a sziv-referenciaérzékel6t és a nyomasszabalyozot autoklavban vagy gazsterilizalassal.
(F fuggelék)

«  Ne meritse egyik kdbelcsatlakozot se folyadékba. (F fliggelék)

Hasznélat utan minden esetben tisztitsa meg és tarolja a sziv-referenciaszenzort. (F fliggelék)

«  Hasznositsa Ujra vagy artalmatlanitsa a litiumion akkumulatort a szévetségi, allami és helyi térvényeknek
megfeleléen. (F fliggelék)

«  Atesztelés szerint ez az eszkdz megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany kdvetelményeinek. Ezek a korlatozasok
észszer(i mértékben biztositjak a karos interferencia elleni védelmet az egészségligyi intézményekben
jellemzd Gzembe helyezés esetén. Ez az eszkdz radidfrekvencids energiat general, hasznél és képes
sugérozni. Amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és hasznaljak, kdros zavart okozhat a k6zelben
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[évd készllékekben. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki
interferencia. Ha ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz mas késziilékekben, amely a berendezés
ki- és bekapcsolasaval megsziintethetd, a kovetkez6 modokon préobalja meg orvosolni az interferenciat:

«  Forgassa el vagy helyezze at a vev8eszkozt.
+  Novelje a késziilékek kozotti tavolsagot.
«  Forduljon segitségért a gyartohoz.

(G figgelék)

2.4 A felhasznaloi feliilet szimbolumai

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati Utmutatojaban el6fordulé ikonok az aldbbiakban tekintheték
meg. A képerny6k megjelenésével és a navigaldssal kapcsolatos tovabbi informécidkat lasd: 5. fejezet, Navigalas
a HemoSphere tokéletesitett monitoron 86. oldal. Bizonyos ikonok csak specidlis hemodinamikai technolégidju
modullal vagy kébellel torténd monitorozas alatt jelennek meg, az itt megadottak szerint.

2-1. tablazat: A monitoron megjelend szimboélumok

Szimbodlum

Leiras

A navigacios sav ikonjai

Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa)

CO-monitorozas elkezdése (HemoSphere Swan-Ganz modul)

CO-monitorozas ledllitasa a CO-visszaszamlaléval (Lasd: CO-visszaszamlald 163. oldal)
(HemoSphere Swan-Ganz modul)

Nem invaziv monitorozas elkezdése (HemoSphere ClearSight modul)

Nem invaziv monitorozas befejezése (HemoSphere ClearSight modul)

04:45
Pressure
Release

Nem invaziv monitorozas folytatdsa mandzsettanyomas-felengedés utan (HemoSphere
ClearSight modul)

Zero & Waveform (nullazas és hullamforma)

GDT-kovetés

Bedllitasok meni

Kezd6oldal ikon (visszatérés a f6 monitorozd képernyére)

Nyomdsgorbe megjelenitése
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Szimbdlum

Leiras

A navigacios sav ikonjai

Nyomdsgorbe elrejtése

-
o

Hangriasztasok némitdsa

Riasztasok szlineteltetése (elnémitasa) visszaszamlaloval (Lasd: Hangriasztasok némitasa,
Navigacids sav 87. oldal)

B @

Monitorozas folytatdsa a monitorozas sziineteltetése 6ta eltelt id6vel

00:00:47
A klinikai eszk6z6k menii ikonjai
N Select Monitoring Mode (monitorozasi moéd kivalasztasa)
t -
- iCO (Intermittent Cardiac Output (szakaszosan mért perctérfogat)) (HemoSphere Swan-Ganz

modul)

Venous Oximetry Calibration (vénds oximetria kalibraldsa) (HemoSphere oximetrias kabel)

Enter CVP (CVP bevitele)

Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator)

Event Review (esemény attekintése)

Zero & Waveform (nullazas és hullamforma)

Patient CCO Cable Test (paciens CCO-kabelteszt) (HemoSphere Swan-Ganz modul)

HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyé) (tovabbfejlesztett funkcid)

Fluid Responsiveness Test (folyadékterapia-teszt) (tovabbfejlesztett funkcio)

Calibration (Kalibrélas) (ClearSight BP) (HemoSphere ClearSight modul)

Patient Data (betegadatok)
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A menii navigacios ikonjai

Visszatérés a f6 monitorozd képernydre

Visszatérés az el6z6 menlibe

Mégse

0>

Gorgetés egy elem fliggdleges listarol torténé kivalasztasahoz

:
:

Fliggéleges oldalgorgetés

Vizszintes gorgetés

Bevitel

A
HO
v

A billentylzet Enter billenty(je

A billentytzet Backspace billentyije

t

A kurzort 1 karakterrel balra mozgatja

+

A kurzort 1 karakterrel jobbra mozgatja

E
A /]

A billentytzet Cancel billenty(je

B

A tétel engedélyezett

A tétel nem engedélyezett

Ora/gérbe — anamnesztikus vagy szakaszosan mért adatok megtekintését teszi lehetévé

Paramétercsempe ikonok

Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) mendii: paraméter hangriasztas-jelzéje engedélyezve

Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) meni: paraméter hangriasztas-jelzéje letiltva
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Paramétercsempe ikonok

Jelmindségjelzd sav
Lasd: Jelmin&ségjelzd 209. oldal (HemoSphere oximetrias kébel)

Lasd: SQI 199. oldal (HemoSphere ClearSight modul)

SVV-szlirés tullépése jelzés: a nagyfoku szivfrekvencia-variabilitas befolyasolhatja az
SVV-értékeket

< B

Venous Oximetry Calibration (vénds oximetria kalibralasa)
(HemoSphere oximetrias kabel)

Az informacids sav ikonjai

HIS engedélyezve ikon az informécids savon
Lasd: 8-2 tablazat 153. oldal

‘W
Vi

Pillanatfelvétel (képernySkép készitése)

Az akkumulator allapotjelzé ikonja az informéciés sdvon
Lasd: 5-5 tablazat 121. oldal

Screen Brightness (képernyd fényereje)

Alarm Volume (riasztasi hangerd)

Lock Screen (képernyd lezarasa)

Help (stigd) menii parancsikonja

Event Review (esemény attekintése)

Utésenkénti szivritmus (HemoSphere Swan-Ganz modul ECG (EKG)-bemenettel)

Wi-Fi-jel
Lasd: 8-1 tablazat 151. oldal

Mandzsettanyomas felengedése modig hatralévé id6é (HemoSphere ClearSight modul, lasd:
Mandzsettanyomas felengedése mod 201. oldal)

drcHERBEE,E

Mandzsettanyomas felengedése mod befejezéséig hatralévé idé (HemoSphere ClearSight
modul, lasd: Mandzsettanyomas felengedése mod 201. oldal)

@

Intervenciéelemzés ikonok

Intervenciéelemzés gomb

Intervencidelemzés tipusat jelz6é szimbdlum egy egyedi eseménynél (sziirke)

4B
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Intervenciéelemzés ikonok

Intervencidelemzés tipusat jelzé szimbolum pozicidkérésnél (lila)

Intervencidelemzés tipusat jelz6 szimbolum ,fluid challenge” (folyadékkérés) esetében (kék)

Intervencidelemzés tipusat jelzé szimbdlum beavatkozasnal (z6ld)

Intervencidelemzés tipusat jelzé szimbolum oximetrianal (piros)

Intervencidelemzés tipusat jelz6é szimbolum egy eseménynél (sérga)

Szerkesztés ikon a beavatkozasi informacios buborékban

flo<<qq444

Billentytizet ikon a beavatkozassal kapcsolatos megjegyzések beviteléhez a szerkesztés képer-
nyén

GDT-kovetés ikonok

7\
=44
N,

Célérték hozzdaddsa gomb a GDT-kdvetés képernydn

i/
[\%]
| 5

Célérték gomb a GDT-kdvetés képernydn

Céltartomany-kivalasztasbdl kilépé gomb a GDT-kdvetés képernyén

Célérték szerkesztése gomb a GDT-kdvetés képernyén

Time-In-Target (célértéken belili id6) szimbdlum a GDT-kdvetés képernydn

HPI ikonok

A HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyé) parancsikonja

2.5 Szimbodlumok a termékcimkéken

Ez a rész a HemoSphere tokéletesitett monitoron és a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform tobbi
kaphatd tartozékan feltlintetett szimbdlumokat mutatja be.

2-2. tablazat: Szimbolumok a termékcimkéken

Szimbolum

Leiras

Gyarté

Gyartas ideje
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Szimbélum

Leiras

Rx only

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkoz értékesitése kizard-
lag orvos altal vagy orvosi rendelvényre torténhet.

IPX1

Fluggdlegesen raeso vizzel szemben védve az IPX1 szabvanynak megfeleléen

IPX4

Anyagok behatolasa elleni védelem mértéke

Az elektromos és elektronikus késziilékek szelektiv gydjtése az EU 2012/19/EU direktivaja szerint.

Veszélyes anyagok korlatozasanak (RoHS: Restriction of Hazardous Substances) valé megfelelés -
csak Kina

® QI

Szbvetségi Kommunikacios Bizottsdgnak (FCC) valé megfelelés — csak USA

N
°
&/

>/f-\\

=

Ez az eszkdz egy nemionizal6 sugérzasu transzmitter, mely RF-interferenciat okozhat a kdzelében
levé mas eszkozokkel.

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Kovesse a kbvetkezé honlapon taldlhaté hasznalati utasitast

r‘-ﬁﬂ

S

)

A hasznalati utasitas elektronikus formaban is kérhet6 telefonon vagy a honlapon talalhat6 cimen.

Intertek ETL
C@US
Intertek
# Tipusszdm
Sorozatszam

SN

REP

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zdsségben

MR-kérnyezetben nem biztonsagos

CEE

ATUV SUD Product Service GmbH (bejelentett szervezet) Conformité Européenne (CE-jel5lés)
jelolése

q

Conformité Européenne (CE-jeldlés)

LOT

Tételkod
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QTY

Szimboélum Leiras
PN Cikkszam
Mennyiség

Olommentes

G“ us

Underwriters Laboratories terméktanusité védjegy

Ujrahasznosithatd litiumion
&
Li-ion
Muszaki megfeleléségi jelolés (Japan)
I
T

Ne szerelje szét

Ne égesse el

MD

Orvostechnikai eszkoz

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

Importér

Csatlakoz6azonosité cimkék

Ekvipotencialis csatlakozas

USB 2.0

SS<*

USB 3.0

Ethernet-csatlakozas

1. analég bemenet
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Csatlakozéazonosité cimkék

2. analég bemenet

¢

Nyomaskimenet (DPT)

Y

Defibrillacidbiztos, CF tipusu alkalmazott alkatrész vagy csatlakozé

i

Defibrillacidbiztos, BF tipusu alkalmazott alkatrész vagy csatlakozd

i
T

BF tipusu alkalmazott alkatrész vagy csatlakozasa

Folyamatos, nem invaziv artérias vérnyomas

A nyomasszabdlyozé védSburkolatat ennél a végénél kezdve tavolitsa el

A nyomasszabdlyozé védSburkolatat ne ettdl a végétdl kezdve tavolitsa el

QM &> > €

ECG (EKG) bemenet kiilsé6 monitorrol

m
o
@

®

HDmMi Nagy felbontdsu multimédias csatlakozékimenet (HDMI-kimenet)
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Tovabbi csomagolascimkék

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, hanem olvassa el a hasznalati utasitast

. A doboz Ujrahasznositott kartonbdl késziilt

&

\l/ Ne érje napfény
=
/|
A\
[ ]
Y Homérsékleti korlatozas (X = alsé hatarérték, Y = felsé hatarérték)
X
Y Paratartalom-korlatozas (X = alsé hatarérték, Y = felsé hatarérték)
@)

X

@ Kovesse a hasznalati utasitast

HUvos, szaraz helyen tartandé

Z
S

)
K
>

Felhasznalhaté

A kérnyezetbarat hasznalat id6tartama (EFUP) — csak Kina esetében

® 1

Megjegyzés

Az egyes tartozékok termékcimkéit 1asd az adott tartozék hasznalati utasitasaban talalhato
szimbolumtablazatban.

2.6 Vonatkoz6 szabvanyok

2-3. tablazat: Vonatkozo6 szabvanyok

Szabvany Cim

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Gyodgyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a lényeges
mikodésre vonatkozé altalanos kdvetelmények + 1. médositas (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Gyogyaszati villamos késziilékek — 1-2. rész: A biztonsagra és alapvetd teljesitmény-
re vonatkozo altaldnos kdvetelmények - kiegészité szabvany: Elektroméagneses 0sz-
szeférhet6ség — Kovetelmények és vizsgélatok

IEC 60601-2-34:2011 Gydgyaszati villamos készllékek — 2-34. rész: Invaziv vérnyomasfigyeld készllékek
egyedi alapveté m(ikddési és alapvetd biztonsagi kdvetelményei
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Szabvany Cim
IEC 60601-2-49:2011/ Gydgyaszati villamos készllékek — 2-49. rész: Tobbfunkcids paciensmegfigyel6 be-
IEC 80601-2-49:2018 rendezések/monitorok alapvetd biztonsagra és [ényeges mlkddésre vonatkozé kie-

gészit6 kdvetelményei

IEEE 802.11 b/g/n Telekommunikacid és rendszerek kozotti informacidcsere Helyi és nagyvarosi ha-
I6zatok - Specialis kdvetelmények 11. rész: vezeték nélkiili LAN kdzeghozzéaférés-
vezérlé (MAC) és fizikai réteg (PHY) muiszaki adatai

2.7 A HemoSphere tokéletesitett monitor alapvetoé miikodési
kovetelményei

A platform megjeleniti a kompatibilis Swan-Ganz katéter segitségével folyamatosan mért CO-értéket és

a szakaszosan mért CO-értéket, az ,A” fliggelékben feltiintetett jellemzk szerint. Kompatibilis FloTrac vagy
Acumen I1Q érzékelével vagy kompatibilis TruWave DPT-vel haszndlva a platform az intravaszkularis vérnyomas
megjelenitését teszi lehet6vé, az ,A” fliggelékben feltlintetett jellemzbk szerint. A platform megjeleniti

a kompatibilis oximetrias katéter segitségével mért SvO,/ScvO,-értéket az ,A” fliggelékben feltiintetett
jellemzék szerint. A platform megjeleniti a kompatibilis Edwards ujjmandzsetta segitségével mért artérias
vérnyomas nem invaziv mérését, az ,A” fliggelékben feltiintetett jellemz6k szerint. A platform megjeleniti

a kompatibilis oximetria-modul és érzékeld segitségével mért StO,-értéket az ,A” figgelékben feltiintetett
jellemzdk szerint. A platform riasztast, felhivast vagy jelzést biztosit és/vagy megjeleniti a rendszer allapotat,
amikor nem képes biztositani az adott hemodinamikai paraméter pontos mérését. Tovabbi informaciokért lasd:
Fontosabb teljesitményjellemzék 358. oldal.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazolték, hogy az eszkéz miikédése, ezen beliil a funkcionalis jellemzék
hozzdjarulnak az eszkdz rendeltetésszeri hasznalata sordn annak biztonsdgossagahoz és teljesitményéhez, ha
hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.
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3.1 Kicsomagolas

Nézze at a szallitadshoz hasznalt csomagolést, hogy van-e rajta a szallitas soran keletkezett sériilésre utald jel.
Barmilyen sériilés észlelése esetén készitsen egy fényképet a csomagolasrdl, és forduljon segitségért az Edwards
mdszaki tAmogatdsdhoz. Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy a tartalom sériilt. Szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy nem karosodott-e a csomag tartalma. Karosodast jelenthetnek a repedések, karcolasok, horpadasok,
illetve a monitor, a modulok vagy a kabelhaz sériilésére utalé barmilyen jel. Jelentse a kiilsé kdrosodasra utalé
jeleket.

3.1.1 A csomag tartalma

A HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform modularis felépitésd, ezért a csomagolasi konfiguraciok

a megrendelt készlettdl fliggéen eltéréek lehetnek. Az alapkészletnek szamité HemoSphere tokéletesitett
monitorozo rendszer a kbvetkezokbdl all: HemoSphere tokéletesitett monitor, haldzati tapkabel,
tadpkabelbemenet fedele, HemoSphere akkumulator, két bévitémodul, egy L-Tech bévitémodul, egy gyors
Uzembe helyezési utmutato és a haszndlati utmutatot tartalmazé USB-meghajté. Lasd: 3-1 tablazat 62. oldal.
Mas készletkonfiguracidkhoz mellékelt és szallitott tovabbi elemek a HemoSphere Swan-Ganz modul,

a betegoldali CCO-kabel és a HemoSphere oximetrids kabel. El6fordulhat, hogy az eldobhaté tételek és

a tartozékok kilon csomagolasban érkeznek. Ajanlott megerdsiteni az 6sszes megrendelt berendezés atvételét.
A kaphato tartozékok teljes listajat 1asd: ,B” fliggelék: Tartozékok 370. oldal.

3-1. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitorozo rendszer ré-
szegységei

HemoSphere tokéletesitett monitorozo rendszer (alapkészlet)

. HemoSphere tokéletesitett monitor

. HemoSphere akkumulator

. haldzati tapkabel

. halézati bemenet fedele

. L-tech bévitémodul

. bévitémodul (2)

. gyors Uzembe helyezési utmutato

. hasznalati utmutatd (USB-meghajton)

3.1.2 A platform modulokhoz és kabelekhez sziikséges tartozékok

A kovetkezd tablazatokban a specifikus monitorozott és kiszamitott paraméterek megjelenitéséhez sziikséges,
az adott hemodinamikai technolégiai modulhoz vagy kdbelhez valé tartozékokat mutatjuk be:
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3-2. tablazat: A paraméterek HemoSphere Swan-Ganz modullal t6rténé monitorozasahoz sziikséges
kabelek és katéterek

Monitorozott és szamitott paraméterek

Sziikséges kabel/katéter co COy0s EDV RVEF SVR iCO SV SV20s
betegoldali CCO kébel . . . . . . . .
ECG (EKG)-kabel . . .

analég nyomdasbemeneti ka-
bel(ek)

injektdtumhémérséklet-érzékel
6 szonda

Swan-Ganz termodilticids katé-
ter

Swan-Ganz CCO katéter vagy
Swan-Ganz CCOmbo katéter

Swan-Ganz CCOmbo V katéter . . . . . . . .

TruWave transzducer* . .

*A 20 mdsodperces dramldsi paraméterek csak a CCOmbo V katéterrel (777F8 és 774F75 tipusszdm) végzett monitorozds
sordn érheték el, és sziikség van egy HemoSphere nyomdskdbel-csatlakozdson keresztiil csatlakoztatott arteria pulmonalis
nyomdsjelre. Ldsd: 20 mdsodperces dramldsi paraméterek 163. oldal.

Megjegyzés

Nem minden paraméter monitorozhaté vagy szamithaté ki gyermekgyodgyaszati betegek esetében. Az elérhetd
paramétereket |asd: 1-1 tablazat 25. oldal.

3-3. tablazat: A paraméterek HemoSphere nyomaskabellel torténd monitorozasahoz sziikséges valasz-

thato érzékelok
Monitorozott és szamitott paraméterek
Valaszthat6 nyo- co SV SVV/ SVR PR SYS/ MPAP CVP HPI/
masérzékelok/nyo- PPV DIA/ dP/dt/
mastranszducerek MAP Eagyn
FloTrac érzékel6 . . . * . .
TruWave transzducer . . . .
Acumen 1Q érzékeld . . . * . . .
Megjegyzés

*Az SVR kiszamitdsahoz anal6g CVP-bemeneti jelre, CVP-monitorozasra vagy a CVP kézi megadésara van
szlikség.

3-4. tablazat: Ujjmandzsetta-opciok a HemoSphere ClearSight modullal végzett paraméterek monitoro-

zasahoz
Monitorozott és szamitott paraméterek
Ujjmandzsetta-opciok co SV SVV/ SVR PR SYS/ HPI/
(egy sziikséges) PPV DIA/ dP/dt/
MAP Eagyn
ClearSight ujjmandzsetta . . . * . .
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Monitorozott és szamitott paraméterek
Ujjmandzsetta-opciok co SV SVv/ SVR PR SYS/ HPI/
(egy sziikséges) PPV DIA/ dP/dt/
MAP Eagyn
Acumen IQ ujjmandzsetta . . . * . . .
Megjegyzés

*Az SVR kiszdmitdsahoz anal6g CVP-bemeneti jelre, CYP-monitorozasra vagy a CVP kézi megadésara van
szlikség.

3-5. tablazat: A paraméterek HemoSphere oximetrias kabellel torténé monito-
rozasahoz sziikséges katéterek

Monitorozott és szamitott pa-
raméterek
Sziikséges katéter ScvO, SvO,
PediaSat oximetrids katéter vagy kompatibilis centrdlis vé- .
nas oximetrias katéter
Swan-Ganz oximetrias katéter .

3-6. tablazat: A paraméterek HemoSphere szévetioximetria-modullal térténé
monitorozasahoz sziikséges tartozékok

Sziikséges tartozék Szoveti oximetria (StO,)
FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul .
FORE-SIGHT ELITE érzékel6 .

FIGYELMEZTETES

Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levalasztani a rendszerkabeleket.
A rendszerkdbelek levalasztasa el6tt gondoskodjon réla, hogy szaraz legyen a keze.

VIGYAZAT

Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa meg
a csatlakozokat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen és teljesen
csatlakoztatva van.

Hogy elkeriilje a HemoSphere tokéletesitett monitor adatainak sériilését, defibrillator hasznalata el6tt mindig
vélassza le a Paciens CCO kabelt és az oximetrias kdbelt a monitorrdl.

3.2 A HemoSphere kibovitett monitor csatlakozasi portjai

A kovetkezd monitornézetek a csatlakozasi portokat és a HemoSphere kibévitett monitor elélapjan, hatlapjan és
oldallapjain taldlhaté mas fontos funkcidkat mutatjak be.
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3.2.1 A monitor elolnézete

1. riasztasi jelz6fények 2. fékapcsolé gomb

3-1. dbra: A HemoSphere kibévitett monitor eldlnézete
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3.2.2 A monitor hatulnézete

1. haldzati tapkabel csatlakozésa (tapkabelbemenet fedele eltavolitva) 6. 1.analég bemenet

2. HDMI-port 7. 2.analég bemenet

3. Ethernet-port 8. EKG-bemenet

4. USB-port 9. kimendé nyomas

5. COM?1 soros porthoz valé csatlakozé (RS-232) 10. ekvipotencialis csatlakozas

3-2. dbra: HemoSphere tékéletesitett monitor hdatulnézete (HemoSphere Swan-Ganz modullal)
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3.2.3 A monitor jobb oldallapja

1. USB-port 2. akkumulatorfedél

3-3. dbra: A HemoSphere kibévitett monitor jobb oldallapja
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3.2.4 A monitor bal oldallapja

1. L-tech bévitémodul nyilasa 3. kabelportok (2)

2. bovitémodul-nyilasok (2)

3-4. dbra: A HemoSphere tékéletesitett monitor bal oldallapja (modulok nélkdil)

3.3 A HemoSphere kibovitett monitor telepitése

3.3.1 Osszeszerelési opciok és ajanlasok

A HemoSphere kibdvitett monitort az intézményi gyakorlatnak megfeleléen stabil, sima feliiletre kell helyezni,
vagy biztonsagosan fel kell szerelni egy kompatibilis allvanyra. A kezelének hasznalat kézben a monitor

elétt és annak kozelségében kell tartézkodnia. Az eszkozt rendeltetése szerint egyszerre csak egy kezel6
hasznalhatja. A HemoSphere kib6vitett monitorhoz valé gorgés allvany opciondlis tartozékként kaphaté.

A tovabbi informacidkat lasd: Tovabbi tartozékok leirdsa 371. oldal. Vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards
képviselettel a tovabbi felszerelési opcidkra vonatkozé ajanlasokért.

FIGYELMEZTETES

Robbanasveszély! Ne hasznélja a HemoSphere kib&vitett monitort levegd, oxigén vagy dinitrogén-oxid
keverékét tartalmazé gyulékony altatdégazok jelenlétében.

Ez a termék fém komponenseket tartalmaz. NE hasznélja magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben.
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Gy6z6djon meg arrél, hogy a HemoSphere kibévitett monitort biztonsagosan helyezte el és rdgzitette, és hogy
valamennyi kdbel és tartozék kdbele megfelel6en helyezkedik el, minimalizalva ezzel a beteg, a felhasznalé és az
eszkoz sérilésének kockazatat.

Ne rakjon tovabbi felszerelést vagy targyakat a HemoSphere kibdvitett monitorra.

A HemoSphere kibdvitett monitort fligg6legesen all6 helyzetben régzitse, hogy az IPX1 behatolasvédelem
(csepeg® viz elleni védelem) biztositva legyen.

Ne hagyja, hogy folyadék froccsenjen a monitor képernydjére. A folyadékréteg gatolhatja az érintéképerny6
mukodését.
A monitort helyezze el ugy, hogy kdnnyen hozzéférjen a hatlap csatlakozonyildsaihoz és a tapkabelhez.

A berendezést minésitették magas frekvenciaju mtéti berendezésekkel val6 hasznalatra. A pontatlan
paraméterméréseket magas frekvencidju mutéti berendezésekkel valé interferencia okozhatja. A magas
frekvenciaju mutéti berendezésekkel valé hasznalatbdl eredd kockazat csokkentése érdekében csak sértetlen
betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznéljon, amint ez a hasznélati utmutaté meghatéarozza.

A rendszert mindsitették defibrilldtorokkal valé hasznalatra. A megfelelé defibrillatorbiztos mikodés érdekében
csak sértetlen betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznaljon, amint ez a hasznalati tmutaté
meghatarozza.

Valamennyi IEC/EN 60950 késziiléket, beleértve a nyomtatdkat is, a betegagytdl 1,5 méternél messzebbre kell
elhelyezni.

VIGYAZAT

Ne tegye ki a HemoSphere kibdvitett monitort extrém hémérsékleteknek. A kdrnyezeti specifikdciokat lasd az
+A" figgelékben.

Ne tegye ki a HemoSphere kibdvitett monitort piszkos vagy poros kdrnyezeti koriilményeknek.

Ne takarja el a HemoSphere kibdvitett monitor szell6z6nyilasait.

Ne hasznalja a HemoSphere kibdvitett monitort olyan kdrnyezetben, amelyben az erds fény miatt nehezen
lathatd az LCD képernyd.

Ne hasznalja a monitort kézi eszkdzként.

3.3.2 Az akkumulator telepitése

Nyissa ki az akkumulatorfedelet (3-3. dbra, 67. oldal), és helyezze be az akkumuldtort az akkumulatortartéd
rekeszbe, Ugyelve arra, hogy az akkumulator teljesen a helyére keriiljon. Csukja le az akkumuldtorfedelet, és
ellendrizze, hogy a retesz biztonsadgosan rogziilt-e. Kdvesse a tdpkabel csatlakoztatdsaval kapcsolatos alabbi
informaciokat, majd toltse fel teljesen az akkumulatort. Uj akkumulatort csak akkor hasznaljon aramforrasként,
ha mar teljesen feltoltotte.

Megjegyzés

Annak érdekében, hogy a monitoron az akkumulator toltottségi szintje pontosan jelenjen meg, az
elsé hasznalat el6tt kondiciondlja az akkumulatort. Az akkumulator karbantartasaval és kondicionalasaval
kapcsolatos informacidkat lasd: Az akkumulator karbantartasa 395. oldal.

A HemoSphere akkumulator aramkimaradas esetén tartalék aramforrasként szolgal, és csak korlatozott ideig
tudja tdmogatni a monitorozast.
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FIGYELMEZTETES

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az akkumulatort teljesen behelyezte, és az akkumulatortarto fedele megfelel6en
zarddik. A kies6é akkumuléatorok a betegek vagy az egészséguligyi dolgozok sulyos sériilését okozhatjak.

Kizarélag olyan akkumuldtorokat hasznaljon, amelyeket az Edwards jévahagyott a HemoSphere kibdvitett
monitorhoz. Ne toltse az akkumulatort a monitoron kivil. Ellenkez6 esetben az akkumulator karosodhat, illetve
a felhasznalé megsériilhet.

A HemoSphere kibdvitett monitort behelyezett akkumulatorral ajanlott hasznalni, hogy elkeriilje a monitorozas
megszakitasat dramsziinetek alatt.

Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott leallast hajt végre.

3.3.3 A tapkabel csatlakoztatasa

Miel6tt a tapkabelt csatlakoztatna a monitor hatulsé paneljéhez, gy6z6djon meg arrdl, hogy a tdpbemenet
fedelét felhelyezte:

1. Ha atapbemenet fedele mar fel van helyezve, tavolitsa el azt a két csavart (3-5. dbra, 70. oldal), amelyek
a tdpbemenet fedelét a monitor hatsé paneléhez rogzitik.

Csatlakoztassa a levalaszthaté tapkabelt. Ellenérizze, hogy a csatlakozédugé biztosan illeszkedik-e.

Csatlakoztassa a tapkabelbemenet fedelét a csatlakozodugé felett, keresztiilvezetve a tadpkabelt a fedél
nyildsan, majd nyomja ré a fedelet és annak tomitését a monitor hatulsé panelére, a két csavar helyéhez
igazitva azt.

Helyezze vissza a csavarokat, és rogzitse veliik a fedelet a monitorra.
5. Csatlakoztassa a tadpkabelt egy kérhazi mindéségu halézati aljzathoz.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett monitorozéplatformot gy, hogy nincs a tdpkabelbemenet fedele
felszerelve. Ennek elmulasztasa folyadékbehatolast eredményezhet.

3-5. dbra: A HemoSphere tékéletesitett monitor tdpbemeneti fedele — csavarok elhelyezkedése

3.3.3.1 Ekvipotencialis csatlakozas

Ezt a monitort KOTELEZO foldelni tizemelés alatt (IEC 60601-1 szerinti I. osztélyba sorolt berendezés). Ha

nem all rendelkezésre kérhazi minéségl vagy haromvillds aljzat, a kdrhaz villanyszerel6jével kell konzultélni

a megfelelé foldelés biztositasa érdekében. A monitor hatsé panelén egy ekvipotencialis terminal taldlhaté (3-2.
abra, 66. oldal), amelyet egy ekvipotencidlis foldelé rendszerhez kell csatlakoztatni (ekvipotencialis kbel).
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FIGYELMEZTETES

Ne hasznaljon hosszabbité kabelt vagy tobbszords aljzatu eszkozoket a tadpkabel csatlakoztatdsahoz. Ne
haszndljon a biztositott tdpkabelen kivil egyéb levélaszthatoé tapkabeleket.

Az aramités veszélyének elkeriilése érdekében a HemoSphere tokéletesitett monitor kizarélag védéfoldeléssel
ellatott haldzati aramforrashoz csatlakoztathaté. Ne hasznaljon harom- vagy kétagu tapadaptereket.

A foldelés csak akkor lesz megbizhato, ha az eszkozt egy ,kizardlag kérhazi” vagy ,korhazi minéségu” jelléssel
elldtott vagy ezekkel egyenértékii aljzathoz csatlakoztatja.

Huzza ki a halozati tapkdbelt a hdlozati aljzatbdl, hogy levalassza a monitort a valtakozé dramu tapforrasrol.
A monitor ki-/bekapcsolé gombja nem valasztja le a rendszert a valtéaramu hélézati tapforrasrol.

VIGYAZAT

Miel6tt elmozditana a berendezést, gy6z6djon meg réla, hogy kikapcsolta azt, és kihlzta a tapkabelt.

3.3.4 Hemodinamikai monitorozo modul csatlakoztatasa és levalasztasa

A HemoSphere kibdvitett monitor két szabvanyos bévitémodullal és egy L-Tech bévitémodullal keril
forgalomba. Uj monitorozasi modul behelyezése el6tt tavolitsa el a bévitémodullal: nyomja meg
a kioldégombot a retesz kinyitasahoz, majd csusztassa ki a helykito1té modult.

A telepitése el6tt ellenérizze, hogy az Uj modulon nincs-e valamilyen kiilsé sériilés. Helyezze be a kivant
monitorozé modult az lires nyilasba, fejtsen ki rd egyenletes nyomast, hogy becsusztassa és a helyére pattintsa
a modult.

3.3.5 Hemodinamikai monitorozo kabel csatlakoztatasa és levalasztasa

Mindkét monitorozékabel-port magneses reteszmechanizmussal van ellatva. Csatlakoztatas el6tt vizsgélja meg
a kabelt, nem sériilt-e. A monitorozé kdbel a helyére pattan, ha megfeleléen van behelyezve a portba. A kabel
levalasztasahoz fogja meg a csatlakozdédugot, és hiizza azt ki a monitorbdl.

3.3.6 Kiils6 eszkozok kabeleinek csatlakoztatasa

A HemoSphere tokéletesitett monitor aldrendelt monitorozasi adatokat hasznal fel bizonyos hemodinamikai
paraméterek kiszamitasdhoz. Ide tartoznak a nyomasbemeneti adatportokbdl és az ECG (EKG) monitorbemeneti
portbdl szarmazo adatok. A monitor hatulsé panelén taldlhaté minden alarendelt kdbelcsatlakozas (3-2.

abra, 66. oldal). Lasd A platform modulokhoz és kabelekhez sziikséges tartozékok 62. oldal az egyes
kabelcsatlakozasok esetén rendelkezésre all6 szamitott paraméterek listajaért. Az anal6g nyomasportok
konfiguréalasaval kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: Analég nyomdsjelbemenet 133. oldal.

Megjegyzés

FONTOS! A HemoSphere tokéletesitett monitor kompatibilis azon kiils6 betegmonitor fel6l érkez6
analég nyomasméro és ECG (EKG) segédbemenetekkel, amelyek az alabbi részben meghatarozott
jelbemeneti specifikacioknak megfelel6 analdg kimeneti segédporttal rendelkeznek: A-5 tablazat
361. oldal. Ezek lehetové teszik a betegmonitortél szarmazé informacidok kényelmes felhasznalasat
a tovabbi megjelenitend6 hemodinamikai paraméterek kiszamitasahoz. Ez egy opcionalis funkcid,
amely nem befolyasolja a HemoSphere tokéletesitett monitor elsédleges funkcidjat, a perctérfogat
(HemoSphere Swan-Ganz modullal torténd) és a vénas oxigénszaturaciéo (HemoSphere oximetrias
kabellel t6rténd) monitorozasat.
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FIGYELMEZTETES

Kizarélag az Edwards altal biztositott és cimkézett HemoSphere kibdvitett monitor tartozékokat, kabeleket
és/vagy alkotéelemeket hasznaljon. Egyéb cimkézetlen kiegésziték, kabelek vagy mas alkatrészek hasznélata
veszélyeztetheti a beteg biztonsdgat és a mérés pontossagat.

3.4 Elso inditas

3.4.1 Az elinditasi eljaras

A monitor be- és kikapcsolasdhoz nyomja meg az elélapon talalhaté fékapcsolé gombot. A monitor
bekapcsolasakor megjelenik az Edwards képernyd, majd a bekapcsolasi dnellenérzés (POST) képernydje.

A POST ellendrzi, hogy a monitor megfelel-e az alapvet6 lizemelési kovetelményeknek azéltal, hogy atvizsgalja
a legfontosabb hardverelemeket; ez az ellenérzés a rendszer minden bekapcsolasakor lefut. A kezd6képernydn
a rendszer-informacidk mellett (mint pl. a sorozatszamok és a szoftververzié szamai) megjelenik a POST
allapotiizenete is.

HemoSphere

Copyright © 2019 Edwards
Lifesciences LLC

Edwards

Instrument Software Version 2.0

Serial Number 87654321

Self test in progress

3-6. dbra: Kezd6képerny6

Megjegyzés

Ha a diagnosztikai tesztek hibadllapotot észlelnek, a kezd6képernyé helyett a rendszerhiba képernyé jelenik
meg. Lasd a 15. fejezetet: Hibaelharitas 281. oldal vagy az F fiiggeléket: Rendszerkarbantartas, szerviz és
tdmogatas 389. oldal. Egyebek tekintetében segitségért hivja az Edwards Lifesciences képviseldjét.

3.4.2 Nyelv kivalasztasa

A HemoSphere tokéletesitett monitor elsé inditdsakor a rendszer nyelvi opcidkat ajanl, amelyek a megjelenitett
nyelvet, az id6- és datumformatumot és a mértékegységeket érintik. A nyelv kivéalasztasara szolgald képernyé

a rendszerinditast és az 6nellenérzé teszt elvégzését kovetden jelenik meg. A nyelv kivalasztasdval megtorténik
egyuttal a megjelenitett mértékegységek, valamint az id6- és datumformatum adott nyelvre vonatkozé
alapértelmezett beallitasa. (Lasd ,D” fliggelék: Monitorbeallitdsok és alapértelmezett beallitadsok 380. oldal).

Késébb minden egyes, nyelvhez kapcsolédd beallitds megvaltoztathaté a General Settings (altalanos
beallitasok) képerny6 Date / Time (datum / id6) képernydjének nyelv opcidjadban a Settings (beallitasok)
- General (altalanos) elem kivalasztasaval.

Amikor a nyelv kivalasztasara szolgalo képerny6 megjelenik, érintse meg a hasznalni kivant nyelvet.
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English (US) English (UK)
Frangais Italiano
Deutsch Nederlands
Edwards Espariol Svenska
EAAnvika Portugués
A& 3
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

3-7. dbra: Nyelv kivdlasztdsa képernyd

Megjegyzés
3-6. abra, 72. oldal és 3-7. dbra, 73. oldal példa a kezd6-, illetve a nyelv kivalasztasa képernydre.

73



4

A HemoSphere kibdvitett monitor gyors
uzembe helyezése

Tartalom
HemoSphere Swan-Ganz modul perctérfogat-monitorozZas. . . . ....... ... et e e 74
Monitorozds a HemoSphere nyomdskadbellel. . . . .. ... ... ... . i e e e e e e e 77
A HemoSphere oximetrids kdbellel vEgzett MONItOrOZAS. . .. ... ...t e 79
HemoSphere szévetioximetria-modullal tBrténG MONItOIOZAS. . ... ...ttt et et et e e eanens 81
HemoSphere ClearSight modul MONItOrOZAS. . . ...ttt ettt ettt e et e et ettt e e a e enens 84
Megjegyzés

Az aldbbi fejezett gyakorlott orvosok szdmdra tartalmaz informacidt. Rovid dtmutatast nydjt a HemoSphere kibévitett
monitor hasznalatara vonatkozoan. A részletesebb informacidkat, figyelmeztetéseket és évintézkedéseket lasd
a hasznalati utmutatoé kilonboz6 fejezeteiben.

4.1 HemoSphere Swan-Ganz modul perctérfogat-monitorozas

A HemoSphere Swan-Ganz modul monitorozasi csatlakozasait lasd: 4-1. dbra, 74. oldal.

@ Demn— @
i
Nt L —_—— 1]
7 H

@iy
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®

1. termisztorcsatlakozé 4. betegoldali CCO-kébel
2. izz6szal-csatlakozé 5. HemoSphere Swan-Ganz modul
3. azinjektatum hémérséklet-érzékel6 szondajanak 6. HemoSphere tokéletesitett monitor

csatlakozoja

4-1. dbra: HemoSphere Swan-Ganz modul monitorozdsi csatlakozdinak dttekintése

1. Helyezze a HemoSphere Swan-Ganz modult a monitorba. Kattané hang jelzi, amikor a modul megfelel6en
csatlakozik.
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2. Nyomja meg a fékapcsolé gombot a HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasdhoz. Minden funkcié
az érintéképernydrol érhet6 el.

3. Vilassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

Csatlakoztassa a betegoldali CCO-kabelt a HemoSphere Swan-Ganz modulhoz.

5. Valassza ki az Invasive (invaziv) monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi
mad kivalasztasa) ablakban.

6. Erintse meg a Start Monitoring (monitorozas megkezdése) lehet6séget a monitorozas megkezdéséhez.

{.";{1&

7. A kivant monitorozasi képernyds nézet kivalasztasahoz érintse meg: beallitasok ikon — Select

Screens (képernydk kivalasztasa) f(i| I .

8. Erintse meg a képernyét a paramétercsempén beliil a kivant kulcsparaméter kivalasztasahoz
a paramétercsempe bedllitadsai meniiben.

9. Erintse meg a képerny6t a paramétercsempén beliil az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek)
maodositasahoz.

10. A katéter tipusatol figgben folytassa az 1. 1épéssel az aldbbi részek valamelyikében szerepl§ leiras szerint:

«  Folyamatos perctérfogat-monitorozas 75. oldal CO-monitorozashoz
«  Szakaszos perctérfogat-monitorozas 75. oldal iCO-monitorozashoz
+  Afolyamatos végdiasztolés térfogat monitorozasa 76. oldal EDV-monitorozdshoz

4.1.1 Folyamatos perctérfogat-monitorozas

Miel6Stt tovabblépne, kdvesse az 1-10. [épést itt: HemoSphere Swan-Ganz modul perctérfogat-monitorozas
74. oldal.

1. Csatlakoztassa a Swan-Ganz CCO-katéter termisztor (1) és izzdszal (2) csatlakozaoit (4-1. dbra, 74. oldal)
a betegoldali CCO-kébelhez.

2. Ellenérizze, hogy a katéter megfelel6en van-e behelyezve a beteg testébe.

3. Erintse meg a monitorozas elinditasa ikont E A monitorozas ledllitasa ikonon megjelenik
a visszaszamldlo, jelezve, hogy mennyi id6 van hatra az elsé CO-érték megjelenéséig. Koriilbelll 5-12 perc
mulva, elegendd adat begydjtése utan, a paramétercsempéken megjelenik egy EDV- és/vagy egy CO-érték.

4. Akovetkezé CO-mérésig hatralevé idé a monitorozas ledllitasa ikon alatt lathatd . A szamitasok
kozotti rovidebb idétartamok esetében jeldlje ki a STAT CO (sCO) lehetéséget kulcsparaméterként. Az
sCO a CO érték gyors becslése. A 20 masodperces dramlasi paraméterek (CO,qs/Clygs €s SVo0s/SVlxgs)

a pulmondlis artérids nyomas HemoSphere nyomaskabellel és TruWave DPT-vel torténé monitorozésakor
jelenik meg. Tovabbi informacidkért lasd: 20 masodperces aramlasi paraméterek 163. oldal.

5.  Erintse meg a monitorozas leallitasa ikont a CO-monitorozas leadllitdsahoz.

4.1.2 Szakaszos perctérfogat-monitorozas

Miel6tt tovabblépne, kbvesse az 1-10. |épést itt: HemoSphere Swan-Ganz modul perctérfogat-monitorozas
74. oldal.
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10.
11.

Csatlakoztassa a Swan-Ganz katétertermisztor csatlakozoéjat ((1), 4-1. dbra, 74. oldal) a betegoldali CCO-
kabelhez.

Csatlakoztassa az injektatumhd&meérséklet-érzékeld szondat a betegoldali CCO kébelen taldlhaté
injektatumhémérséklet-érzékel6hoz valé (3) csatlakozéhoz. Az injektatumrendszer tipusat (vezetéken
belili vagy flirdé tipusu) a platform automatikusan érzékeli.

{;‘i Clinical Tools
Erintse meg: beallitasok ikon o - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) ful - iCO

>

>
i
ikon .

Valassza ki az alabbi beallitasokat az Uj beallitas konfiguralasa képernydn:

+ Injectate Volume (injektatum-térfogat): 10 mL (10 ml), 5 mL (5 ml) vagy 3 mL (3 ml) (csak flird6
tipusu szonda esetén)

«  Catheter Size (katéterméret): 5.5F (5,5 Fr), 6F (6 Fr), 7F (7 Fr), 7.5F (7,5 Fr) vagy 8F (8 Fr)

. Comp Constant (szamitasi allandé): Auto (automatikus), vagy kivélasztasa esetén felbukkan
a manualis bevitelre szolgalo billenty(izet.

Megjegyzés

A szamitasi dllandé kiszamitdsa automatikusan torténik az injektatumrendszer tipusa, az injektatum-
térfogat és a katéterméret fliggvényében. A szamitasi allandé kézi bevitele esetén az injektatum-
térfogat és a katéterméret Auto (automatikus) opcidra allitodik.

+  Bolus Mode (b6lus méd): Auto (automatikus) vagy Manual (kézi)

Erintse meg a Start Set (kezdébeallitas) gombot.

Ve J\ a kiindulasi

Automatikus bélus médban a Wait (varjon) kiemelten jelenik meg (

hémérséklet eléréséig. Ha kézi bolus médban van, a Ready (kész) ( z J) gomb jelenik meg
kiemelten akkor, amikor a kiindulasi hémérsékletet elérte. Erintse meg el6szor az Inject (befecskendezés)
gombot a boéluseljaras elinditdsahoz.

Amikor az Inject (befecskendezés) kiemeltté valik ( 2 I\, akkor gyors, egyenletes és

folyamatos mozdulattal fecskendezze be a bélust a korabban kivélasztott térfogatmennyiségben.

Kiemeltté valik a Computing (szamitas) (2P0
az iCO-érték.

Ismételje meg a 6-8, [épést a kivantak szerint maximum hat alkalommal.

J) felirat, majd ennek eredményként megjelenik

Erintse meg a Review (attekintés) gombot, és sziikség esetén szerkessze a bolussorozatot.
Erintse meg az Accept (elfogadas) gombot.

4.1.3 A folyamatos végdiasztolés térfogat monitorozasa

Miel6tt tovabblépne, kbvesse az 1-10. [épést itt: HemoSphere Swan-Ganz modul perctérfogat-monitorozas
74. oldal. Az EDV/RVEF paraméterekhez az RVEDV-vel elldtott Swan-Ganz CCO-katétert kell alkalmazni.

1.

2.

Csatlakoztassa a Swan-Ganz volumetrias katéter termisztor (1) és izzoszal (2) csatlakozoit (4-1. dbra,
74. oldal) a betegoldali CCO-kabelhez.

Ellendrizze, hogy a katéter megfeleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
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3. Csatlakoztassa az ECG (EKG) csatlakozokabel egyik végét a HemoSphere tokéletesitett monitor hatlapjahoz,
a masik végét pedig az agy melletti monitor ECG (EKG) jelkimenetéhez.

4. Erintse meg a monitorozas elinditasa ikont u a CO-/EDV-monitorozas megkezdéséhez.

5. A monitorozas ledllitasa ikonon m megjelenik a visszaszamlald, jelezve, hogy mennyi id6 van hatra
az elsé CO-/EDV-érték megjelenéséig. Koriilbeliil 5- 12 perc mulva, elegendd adat begyjtése utan
a paramétercsempéken megjelenik egy EDV- és/vagy egy RVEF-érték.

6. Akovetkezé CO-mérésig hatralevé id6 az informacids sdvban lathatd. A szdmitasok kozotti hosszabb

id6tartamok érdekében jeldlje ki a STAT paramétereket (sCO, SEDV és sRVEF) kulcsparaméterként. Az sCO,
SEDV és sRVEF értékek a CO, EDV és RVEF értékek gyors becslései.

7.  Erintse meg a monitorozas leéllitasa ikont m a CO-/EDV-monitorozas ledllitdsahoz.

4.2 Monitorozas a HemoSphere nyomaskabellel

- & .

1. csatlakoz6 a nyomasérzékel6hoz/- 4. HemoSphere nyomaskabel
transzducerhez
2. nyomastipust jelz6 szinkddos betét 5. HemoSphere kibévitett monitor

3. nulldzégomb/allapotjelzé LED

4-2. dbra: A nyomdskdbel csatlakoztatdsdnak dttekintése

4.2.1 A nyomaskabel 6sszeszerelése

1. Csatlakoztassa a nyomaskabel monitorhoz csatlakozé végét a HemoSphere kibdvitett monitorhoz.

2. Nyomja meg a fékapcsol6 gombot a HemoSphere kibdvitett monitor bekapcsoldsahoz. Minden funkcié az
érintéképernydrol érheté el.

3. Vélassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

4. Vdlassza a Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode
Selection (monitorozasi méd kivalasztasa) ablakban, és érintse meg a Start Monitoring (monitorozas
megkezdése) lehetdséget. Megjelenik a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képernyd.

5. Csatlakoztassa a feltoltott nyomasérzékel6t a nyomdskabelhez. A (3)-mal jeldlt nulldzégombot koriiléleld
nyomaskabeli LED zdlden villog jelezve, hogy érzékelte a nyomasérzékel6t.
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6.

Kovesse a nyomasmonitorozé katéter hasznalati utasitdsaban taldlhatd 6sszes utasitast a katéter
el6készitéséhez és bevezetéséhez.

A HemoSphere nyomdaskabelt minden egyes monitorozasi munkamenet elétt nulldzni kell.

4.2.2 A nyomaskabel nullazasa

1.

10.

Erintse meg a navigaciés savon vagy a Clinical Tools (klinikai eszk6zék) meniiben levé Zero & Waveform

(nullazas és hullamforma) ikont.

VAGY

Nyomja meg a fizikai nulldaz6gombot kozvetlenill a nyomaéskabelen, és tartsa lenyomva
3 masodpercen keresztiil (lasd: 4-2. dbra, 77. oldal).

Vdlassza ki az alkalmazott nyomasérzékeld tipusat/helyét a csatlakoztatott HemoSphere nyomaskabel
megjelenitett portja mellett. A valaszthato lehetdségek a kovetkezdk:

- ART
- CvP
- PAP

FloTrac vagy Acumen 1Q érzékel6vel végzett monitorozas esetén ez a [épés dtugorhato. FloTrac vagy
Acumen IQ érzékel6 csatlakoztatdsa esetén az ART az egyetlen elérheté nyomasmad, és ez automatikusan
kivalasztasra is kerdil.

A haszndlati utasitasnak megfelel6en hozza egy szintbe a zarécsap szelepét a beteg flebosztatikus
tengelyével.

Nyissa ki a zarécsap szelepét a Iégkori nyomas leméréséhez.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a fizikai nullazégombot kozvetlenil a nyomaskabelen, vagy nyomja

meg a nulldzégombot a képernyén. Ha a nullazas befejez6dott, sipolds hallhatd, és a ,Zeroed
(nullazva)” Gizenet jelenik meg. A nulldzé gomb LED-je abbahagyja a villogast, és kikapcsol, amikor
a nullazés sikeresen befejezédik.

Nyugtazza a stabil nullds nyomast, és forgassa el a zarécsapot Ugy, hogy az érzékel6 a beteg
intravaszkularis nyomasat mérje.

Erintse meg a kezdéoldal ikont a monitorozas elkezdéséhez.

[
A kivdnt monitorozasi képernyds nézet kivalasztasahoz érintse meg: bedllitasok ikon - Select

Screens (képernydk kivalasztasa) fiil : .

Erintse meg a képerny6t a paramétercsempén beliil a kivant kulcsparaméter kivalasztasahoz
a paramétercsempe bedllitdsai meniiben.

Erintse meg a képerny6t a paramétercsempén beliil az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek)
médositasahoz.
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Megjegyzés

A Hypotension Prediction Index paraméter (HPI) riasztasi hatarértékei nem mddosithatok.

4.3 A HemoSphere oximetrias kabellel végzett monitorozas

/\ ¢
®(
\/Q%

O

1. kompatibilis oximetrids katéter 3. HemoSphere oximetrias kabel

2. optikai csatlakoz6 4. HemoSphere tokéletesitett monitor

4-3. dbra: Az oximetrids csatlakozdsok dttekintése

1. Csatlakoztassa a HemoSphere oximetrias kdbelt a HemoSphere tokéletesitett monitor bal oldalahoz. Lasd:
4-3. dbra, 79. oldal.

2. Nyomja meg a fékapcsolé gombot a HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz. Minden funkcié
az érintéképernydrél érhet6 el.

3. Valassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

4. Vdlassza a Non-Invasive (Nem invaziv), Invasive (invaziv) vagy Minimally-Invasive (minimalisan
invaziv) monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi méd kivéalasztasa)
ablakban.

5. Erintse meg a Start Monitoring (monitorozas megkezdése) gombot.

A HemoSphere oximetrias kdbelt minden egyes monitorozasi munkamenet el6tt kalibralni kell. Az in
vitro kalibralassal kapcsolatos utasitasok az In vitro kalibralas 79. oldal részben, az in vivo kalibralasra
vonatkozék pedig az In vivo kalibralas 80. oldal részben talalhatok.

4.3.1 In vitro kalibralas

1. Tavolitsa el a katétertdlca fedelének egy részét az optikai csatlakozoéjanak felfedéséhez.

2. Helyezze be a katéter optikai csatlakozojat az oximetrias kdbelbe gy, hogy a , TOP” jel6lés felfelé nézzen,
majd zérja le a csomagolast.
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10.
11.

12.

Erintse meg az oximetriai kalibrélas ikont O az Scv0,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse meg

Clinical Tools
a beallitasok ikont o — Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fllet - Venous

Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) ikont u
Vélassza ki az oximetria tipusat: ScvO, vagy SvO,.
Erintse meg az In vitro Calibration (in vitro kalibralas) gombot.

irja be a beteg hemoglobin- (HGB) vagy hematokrit- (Hct) értékét. Mindaddig, amig a beteg HGB- vagy
Hct-értékei rendelkezésre nem allnak, az alapértelmezett értékeket lehet hasznalni.

Erintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot.
A kalibralas sikeres befejeztével az aldbbi lizenet jelenik meg:
In vitro Calibration OK, insert catheter (In vitro kalibralas rendben, vezesse be a katétert)

Vezesse be a katétert a katéter hasznalati utmutatdjaban leirtak szerint.
Erintse meg a Start (inditas) gombot.

Ha az Scv0,/SvO, aktualisan nem kulcsparaméterek, akkor az Scv0,/SvO, kulcsparaméterként torténd
kivalasztasahoz érintse meg valamelyik paramétercsempén beliil a megjelenitett paramétercimkét
a paramétercsempe bedllitdsa meniiben.

Erintse meg a képernyét az Scv0,/SvO, paramétercsempén beliil az Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) modositasahoz.

4.3.2 In vivo kalibralas

Vezesse be a katétert a katéter hasznalati utmutatdjaban leirtak szerint.

Helyezze be a katéter optikai csatlakozéjat az oximetrias kdbelbe Ugy, hogy a ,TOP” jelolés felfelé nézzen,
majd zarja le a csomagolast.

Erintse meg az oximetriai kalibrélas ikont O az Scv0,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse meg

Clinical Tools
a beallitasok ikont o - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fllet - Venous

Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) ikont n
Valassza ki az oximetria tipusat: ScvO, vagy SvO,.

Erintse meg az In vivo Calibration (in vivo kalibralas) gombot.
Amennyiben a bedllitas sikertelen, megjelenik az alabbi lizenetek egyike:

Warning (Figyelmeztetés): Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter. (Fali miitermék
vagy beékel6dés észlelheté. Pozicionalja ujra a katétert.)

VAGY

Warning (Figyelmeztetés): Unstable Signal (Instabil jel).

Ha a ,Wall Artifact or Wedge Detected (Fali mitermék vagy beékel6dés észlelhetd),” illetve az ,Unstable
Signal (Instabil jel)” Gzenet jelenik meg, probalja meg elhdritani a hibat az aldbbiak szerint: Vénas
oximetridval kapcsolatos hibatizenetek 346. oldal, és érintse meg a
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Recalibrate (Gjrakalibralas) gombot a kiindulasi bedllitas jrainditasahoz.
VAGY
Erintse meg a Continue (folytatas) gombot a Draw (vérvétel) muvelet folytatasahoz.

7. Haakiindulasi kalibralas sikeres, érintse meg a Draw (vérvétel) gombot, és lassan vegye le a vérmintat,
majd kiildje laborba CO-oxigénszintmérével végzett mérési eredményért.

8. Miutdn megkapta a laborértékeket, irja be a HGB vagy Hct, valamint az ScvO,/SvO, értékeket.
9. Erintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot.

-]
10. A kivant monitorozasi képernyés nézet kivalasztasahoz érintse meg: beallitasok ikon - Select

Screens (képernydk kivalasztasa) fl ! .

11. Erintse meg barmelyik paramétercsempén beliil elhelyezkedd, megjelenitett paramétercimkét az ScvO,/
SvO, kulcsparaméterként torténé kivalasztasahoz a paramétercsempe beallitdsa meniben.

12. Erintse meg a képerny6t az Sev0,/SvO, paramétercsempén beliil az Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) médositasahoz.

4.4 HemoSphere szovetioximetria-modullal tortén6é monitorozas

A HemoSphere szovetioximetria-modul kompatibilis a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modullal és
a FORE-SIGHT ELITE érzékel6kkel. A HemoSphere szovetioximetria-modul egy szabvanyos modulnyildshoz
csatlakoztathaté.

Megjegyzés
A kovetkez6 Osszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A FORE-SIGHT ELITE sz6veti oxigénszintméré modul (FSM) ForeSight oxigénszintmérd kabelként (FSOC) is
megjelenhet.

A HemoSphere szoveti oximetrias modul HemoSphere technoldgiai modulként is megjelenhet.

A FORE-SIGHT ELITE szbveti oximetrias érzékel6 ForeSight érzékel6ként vagy ForeSight Jr érzékel6ként is
megjelenhet.
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4.4.1 A HemoSphere szovetioximetria-modul csatlakoztatasa

O @ 6 g
s - -

1. FORE-SIGHT ELITE érzékel6 4. FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul csatla-
kozdk (2)
2. FORE-SIGHT ELITE érzékel6 csatlakozdk (2) 5. HemoSphere szévetioximetria-modul
3. FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd modul burko- 6. HemoSphere tokéletesitett monitor
lata

4-4. dbra: A HemoSphere szévetioximetria-modul csatlakozdéinak dttekintése

1. Helyezze a HemoSphere szovetioximetria-modult a monitorba. Kattané hang jelzi, amikor a modul
megfeleléen csatlakozik.

2. Nyomja meg a fékapcsold gombot a HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz. Minden funkcid
az érintéképernydrél érhetd el.

3. Valassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

4, Tartsa a megfeleld iranyba, majd csatlakoztassa a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult
a szovetioximetria-modulhoz. Legfeljebb két FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul csatlakoztathato
minden egyes szovetioximetria-modulhoz.

5. Csatlakoztassa a kompatibilis FORE-SIGHT ELITE érzékel6(ke)t a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré
modulhoz. Legfeljebb két érzékeld csatlakoztathaté minden modulhoz. Lasd: Az érzékel6k rogzitése
a beteghez 224. oldal, és olvassa el a FORE-SIGHT ELITE érzékeld hasznélati utasitasat a helyes felhelyezésre
vonatkozé utasitasokért.

6. Vaélassza a Non-Invasive (Nem invaziv), Invasive (invaziv) vagy Minimally-Invasive (minimalisan
invaziv) monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi mdd kivalasztasa)
ablakban.

7. Erintse meg a Start Monitoring (monitorozas megkezdése) gombot.

8. Haaz StO, aktudlisan nem kulcsparaméter, érintse meg barmely paramétercsempén beliil a megjelenitett
paramétercimkét az StO, <Ch> kulcsparaméterként torténd kivalasztasahoz a Select Parameter
(paraméter kivalasztasa) flilon, a csempe konfiguralasa meniiben, ahol a <Ch> jelenti az
érzékel6csatornat. Az ,A” jelii FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul esetén a csatornalehetéségek
A1 és A2 mig ,B" jelG FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul esetén B1 és B2.

9. A csatorna a paramétercsempe bal felsé sarkdban fog megjelenni. Erintse meg a beteg abrajat
a paramétercsempén a Sensor Location (szenzor elhelyezkedése) fiil megjelenitéséhez a csempe
konfiguralasa menuben.
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10.
11.

12.
13.

14.

Vélassza ki a betegmonitorozasi médot: felnétt m vagy gyermek m

Vdlassza ki az érzékeld anatdémiai elhelyezkedését. Az érzékel6 lehetséges elhelyezkedéseinek listajat lasd:
13-1 tablazat 222. oldal.

A
Erintse meg a kezdéoldal ikont . hogy visszatérjen a monitorozé ablakba.
Erintse meg barhol az StO, paramétercsempén a -~ Sensor Location (szenzor elhelyezkedése) fiilet

annak érdekében, hogy a Skin Check Reminder (bérellendrzési emlékeztetd) vagy

az Averaging (atlagolas) bedllitast ahhoz az érzékel6ho6z igazitsa.
Erintse meg barhol az StO, paramétercsempén a — Set Targets (célértékek beallitasa) fiilet

annak érdekében, hogy az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) paramétereket

az St0,-hoz igazitsa.
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4.5 HemoSphere ClearSight modul monitorozas

4.5.1 A HemoSphere nem invaziv rendszer csatlakoztatasa

1. sziv-referenciaérzékel6 (Heart Reference Sensor, 4. HemoSphere ClearSight modul
HRS)
2. nyomasszabalyozé 5. HemoSphere tokéletesitett monitor

3. ujjmandzsetta/ujjmandzsettak

4-5. dbra: A HemoSphere nem invaziv rendszer csatlakozdsainak dttekintése

1. Helyezze a HemoSphere ClearSight modult egy nagy technolégiai (L-Tech) monitor nyilasba. Kattané hang
jelzi, amikor a modul megfeleléen csatlakozik.

2. Nyomja meg a fékapcsolé gombot a HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz. Minden funkcié
az érintéképernydrél érhet6 el.

3. Valassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

4. Valassza ki a Non-Invasive (Nem invaziv) monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection
(monitorozasi mod kivalasztasa) ablakban.

5. Csatlakoztassa a nyomdsszabalyozot a HemoSphere ClearSight modulhoz.

Tekerje a nyomasszabélyozé pantot a beteg csukldja koré, és csatlakoztassa a kompatibilis
nyomasszabalyozét a panthoz. Mindkét csuklé hasznélhatd, azonban a nem dominéns kar hasznélata
javasolt.

7. Valassza ki a megfelel6 méret(i ujjmandzsettat az ujjmandzsetta-méretezd segitségével.
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Helyezze az ujjmandzsettat a beteg ujjara. A megfelel6 ujjmandzsetta felhelyezésével kapcsolatos részletes
utasitasokért és tényleges eszkozabrakért tekintse meg a termék hasznalati utasitasat.

Csatlakoztassa az ujjmandzsettat a nyomasszabalyozéhoz.

Megjegyzés

8 6rényi, ugyanazon az ujjon végzett monitorozas utan a HemoSphere nem invaziv rendszer abbahagyja
a monitorozast, és egy figyelmeztetést jelenit meg, hogy helyezze a mandzsettat egy masik ujjra, ha
folyamatos monitorozasra van sziikség.

Csatlakoztassa a sziv-referenciaérzékel6t a nyomdsszabélyozéhoz.

Megjegyzés

A HRS nélkili monitorozas tokéletesitett funkcioként elérheté, kizardlag szedalt és mozdulatlan
betegek esetén. Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) funkcié engedélyezéséhez Acumen IQ
ujjmandzsettara és HRS-re is sziikség van. Lasd: Opcionalis HRS 196. oldal.

Igazitsa fligg6legesen a HRS mindkét végét, és érintse meg a képernyén 1évé nulldzds gombot.
Vérjon annak a jelzésére, hogy a HRS nullazdsa megtortént.
Helyezze a HRS sziv fel6li végét a betegre a flebosztatikus tengely szintjében egy HRS kapocs segitségével.

VIGYAZAT

A flebosztatikus tengelyhez torténd szintezés érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a HRS megfeleléen
van felhelyezve.

Csatlakoztassa a HRS masik végét az ujjmandzsettahoz.

|
A monitorozas elkezdéséhez érintse meg a monitorozas elkezdése ikont a navigaciés savon vagy
a beallitas sugo képernydjén.

Erintse meg a monitorozas befejezése ikont BEEXM barmikor a navigacios savon a monitorozas
befejezéséhez.

o
A kivant monitorozasi képernyds nézet kivalasztasahoz érintse meg: beallitasok ikon — Select

Screens (képernyodk kivalasztasa) fil .
Erintse meg a képerny6t a paramétercsempén beliil a kivant kulcsparaméter kivalasztasahoz
a paramétercsempe bedllitasai meniiben.

Erintse meg a képerny6t a paramétercsempén beliil az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek)
méddositasahoz.

Megjegyzés

A Hypotension Prediction Index paraméter (HPI) riasztasi hatarértékei nem maédosithatok.
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5.1 A HemoSphere tokéletesitett monitor képernyojének
megjelenése

Valamennyi monitorozasi funkcié az érintéképerny6 megfelel6 teriiletének megérintésével indithaté el.

A képernyd bal oldalan taldlhaté navigacios savban kiilonb6zé vezérlégombok taldlhatok a monitorozas
ledllitasahoz és elinditasahoz, a képernyék gorgetéséhez és kivalasztasahoz, a klinikai mdveletek elvégzéséhez,
a rendszerbedllitdsok modositasahoz, a képernybképek rogzitéséhez és a riasztasok elnémitasdhoz.

A HemoSphere tokéletesitett monitor képernydjének f6 elemeit az aldbbi dbra mutatja be: 5-1. dbra, 87. oldal.
A f6 ablakban az aktualis monitorozasi nézet vagy a meni képernyd jelenik meg. A monitorozasi nézet
tipusaival kapcsolatos részleteket lasd: Monitorozasi nézetek 91. oldal. A tébbi képernyéfunkcidval kapcsolatos
részleteket lasd az 5-1. abra, 87. oldal hivatkozott szekcioit.
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131%  [da

> (83] [t33%  [110)

1. Allapotjelzd sav (5.7. rész) 4. F6ablak
2. Informacios séavok (5.6. rész) 5. Navigacios sav (5.2. rész)

3. Paramétercsempe (5.3.1.rész)

5-1. dbra: A HemoSphere tokéletesitett monitor képernyéjének funkcioi

5.2 Navigacios sav
A navigdcios sdv majdnem minden képernydn megjelenik. Kivételt képez az inditasi képernyd, illetve azok
a képernydk, amelyek azt jelzik, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor abbahagyta a monitorozast. A 5-2.

dbra, 88. oldal példdja lathaté aldbb invaziv monitorozas soran egy grafikus trendmonitorozé képernyén.
Minden elérhet6 ikont részletesen jellemziink aldabb.
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linvaziv monitorozds, >nem invaziv monitorozds, 3grafikus trendképernyék

5-2. dbra: A navigdciés sav és ikonok

Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa). Erintse meg itt a monitorozasi médok kdzotti
véltashoz. Lasd: Monitorozasi mod kivéalasztasa 113. oldal.

CO-monitorozas inditasa. A HemoSphere Swan-Ganz modullal valé monitorozés kdzben a CO-monitorozas
inditasa ikon lehet6vé teszi, hogy a felhasznalé kdzvetleniil a navigécids savrdl inditsa el a CO-monitorozast.
Lasd: Folyamatos perctérfogat 160. oldal.

CO-monitorozas leallitasa A monitorozas leéllitasa ikon jelzi, hogy a HemoSphere Swan-Ganz modullal
végzett CO-monitorozas folyamatban van. A felhasznalé azonnal leéllithatja a monitorozast ezen ikon meg-
érintésével, majd a megerésité felugréd ablakban az OK megnyomasaval.

Nem invaziv monitorozas inditasa. A HemoSphere ClearSight modullal valé6 monitorozés kézben a monito-
rozas inditasa ikon lehet6vé teszi, hogy a felhasznald kézvetlendl a navigacios savrél inditsa el a nem invaziv
vérnyomas és a CO monitorozasat. Lasd: A HemoSphere nem invaziv rendszer csatlakoztatasa 189. oldal.

Nem invaziv monitorozas leallitasa. A nem invaziv monitorozas ledllitdsa ikon azt jelzi, hogy a nem invaziv
vérnyomas és hemodinamikai paraméterek monitorozasa folyamatban van a HemoSphere ClearSight modul
segitségével.

Zero & Waveform (nullazas és hullamforma). Az ikon segitségével a felhasznalé kozvetlendil a navigacios
savbol nyithatja meg a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képerny6t. Lasd: Nulldzas és gorbe
képerny6 183. oldal.

Intervencid elemzése Az ikon segitségével a felhasznalé megnyithatja az Intervencié elemzése meniit. Innen
naplézhatdk a klinikai beavatkozasok. Lasd: Beavatkozési események 96. oldal.

Vérnyomasgorbe megjelenitése. Az ikon segitségével a felhaszndlé megjelenitheti a vérnyomasgorbét, ha
van csatlakoztatva HemoSphere nyomaskabel és kompatibilis érzékel6 nem invaziv monitorozas soran. Lasd:
A vérnyomasgorbe él6 megjelenitése 99. oldal.
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o

Vérnyomasgorbe elrejtése. Az ikon segitségével a felhasznald elrejtheti a vérnyomasgorbét.

GDT kovetése. Ezzel az ikonnal megjelenitheté a GDT kovetése menii. A tovébbfejlesztett paraméterkdvetési
funkcid révén a felhasznal6 az optimalis tartoményban tarthatja a fébb paramétereket. Lasd: Tovabbfejlesz-
tett paraméterkdvetés 273. oldal.

Kezddoldal. Az ikon segitségével a felhasznalé visszaléphet a f6 monitorozé képernyére.

Settings (beallitasok). A Bedllitdsok ikon a négy beallitasi képerny6 elérését szolgélja, amelyek az alabbiakat
tartalmazzak:

_ ] Clinical Tools (klinikai eszk6z6k). A Klinikai miveletek képernyén az alabbi klinikai
Clinical Tools eszkdzok érhetok el:

. Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa)

. iCO (HemoSphere Swan-Ganz modul)

. Zero & Waveform (nullazas és hullamforma)

. Venous Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) (HemoSphere
oximetrias kabel)

. Enter CVP (CVP bevitele)

. Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator)

. Event Review (esemény attekintése)

. Patient CCO Cable Test (paciens CCO-kabelteszt) (HemoSphere Swan-Ganz
modul)

. Fluid Responsiveness Test (folyadékterapia-teszt) (tovabbfejlesztett funkcid
— lasd: Folyadékterdpia-teszt 276. oldal)

. Patient Data (betegadatok) (lasd: Betegadatok 127. oldal)

. HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) (kibdvitett funkcio — 1asd:
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftverfunkcié 235. oldal)

. Calibration (Kalibralas) (HemoSphere ClearSight modul)

Megjegyzés

A HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyéd) akkor all rendelkezésre, ha az Acumen HPI
-funkcié aktivalva van. Az aktivélas csak bizonyos foldrajzi régidkban érhetd el. Lasd: Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) szoftverfunkcié 235. oldal. A tovabbfejlesztett funkcidk enge-
délyezésével kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képvise-
lettel.

Ebben a fejezetben a Select Monitoring Mode (monitorozasi mod kivalasztasa), Derived Value Calcula-
tor (szarmaztatottérték-kalkulator), Event Review (esemény attekintése) és CVP Entry (CVP bevitele)
leirasa talalhat (lasd: Klinikai eszk6zok 113. oldal). A fennmarado klinikai miveletekkel kapcsolatos tovabbi
informéacidkért olvassa el az adott modult vagy kabelt bemutato fejezetet.

L Select Screens (képernyék kivalasztasa). A Képerny6k kivalasztasa ful lehetéséget
el nyujt a megjelenitendd monitorozott paraméterek szamanak, valamint a monitoro-
zasi nézet tipusanak kivalasztasara, és az szinesen lesz kiemelve (lasd: 5-3. 4bra,
91. oldal). A monitorozasi nézet képernyéjének kivalasztasakor a monitorozasi méd
azonnal megjelenik.
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’ Settings (beallitasok). A Bedllitdsok ikon a bedllitasi képernybk elérését szolgdlja,
{% amelyek az alabbiakat tartalmazzak:

. General Settings (altalanos beallitasok): Lasd 6. fejezet: A felhasznaldi feliilet
bedllitasai 125. oldal

. Advanced Setup (specialis beallitas): Lasd 7. fejezet: Riasztasok/célértékek
138. oldal, 7. fejezet: Skalak atallitasa 145. oldal és 8. fejezet: Adatexportalds és
csatlakoztathatdsagi bedllitasok 149. oldal

. Export Data (adatok exportalasa): Lasd 8. fejezet: Adatexportalas és csatlakoz-
tathatdsagi beallitasok 149. oldal

. Demo Mode (demé méd): Lasd 7. fejezet: Demé madd 147. oldal

. ClearSight: Lasd 11. fejezet: ClearSight beallitdsok és mandzsettaopcidk
200. oldal

Advanced Setup (specialis beallitas) és az Export Data (adatok exportalasa) jelszéval védett meniopciok.
Lasd: Jelszavas védelem 125. oldal.

Help (sug6). Lasd 15. fejezet: Sugd a képerny6n 281. oldal

®  mep

/ Hangriasztasok némitasa Az ikon segitségével minden hang- és vizudlis riasztas elnémithatd, legfeljebb

Lo Ot percre. A riasztasok lehetséges szlineteltetési id6tartama 1, 2, 3, 4 és 5 perc. Az Uj élettani riasztasok
elnémulnak a sziineteltetési id6szakban. A sziineteltetési id6tartam elteltével a hangriasztasok ismét megszo-
lalnak. A hibajelzések mindaddig némak maradnak, amig az adott hiba a térlés utan Gjra nem jelentkezik. Uj
hiba el6forduldsa esetén a hangriasztas ismét megszolal.

Hangriasztasok elnémitva. Azt jelzi, hogy a riasztasok &tmenetileg el vannak némitva. Megjelenik egy
visszaszamlalo és az ,Alarms Paused” (Riasztasok elnémitva) lizenet. Megjelenik egy riasztasok sziineteltetve
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jelzés . az aktualisan riasztast ado Osszes paramétercsempén.
Erintse meg a hangriasztasok némitasa ikont folyamatosan &t masodpercre, hogy lathatéva valjanak a tovabbi
némitasi lehetéségek (lasd lent).

£X B L B vl

Osszes hangriasztasok tartés némitasa Erintse meg ezt az ikont a kiterjesztett riasztasi meniiben, hogy
véglegesen elnémitsa az 6sszes riasztast. Ezen riasztasnémitasi lehet&ség kivélasztasahoz Super User (Admi-
nisztrator) felhaszndloi jelszdéra van sziikség. Lasd: Jelszavas védelem 125. oldal.

Monitoring Pause (Monitorozas sziinetel). Erintse meg ezt az ikont a monitorozas sziineteltetéséhez. Meg-
jelenik a monitorozas sziineteltetését megerdsité felirat a monitorozas felfliggesztésérdl. Kivétel: A szoveti
oximetrids monitor és a kapcsolddo riasztasok aktivak maradnak a monitorozas sziinetelése soran.

Resume Monitoring (Monitorozas folytatasa). Miutan megeré&sitette a monitorozas szlineteltetését, megje-
lenik a monitorozas folytatasa ikon és az eltelt id6 a navigaciés savon. Megjelenik egy ,Monitoring Pause
(Monitorozas sziinetel)” felirat is. A monitorozas folytatasahoz érintse meg a monitorozas folytatasa ikont.

2" ] E 30

o
=]
3
A
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5.3 Monitorozasi nézetek

Nyolc hagyomdanyos monitorozasi nézet all rendelkezésre: grafikus trend, tablazatos trend, osztott képernyés
grafikus/tablazatos trend, élettani paraméterek, miszerfal-megjelenités, élettani paraméterek kapcsolata,
célpozicionalds és a f6 monitorozasi nézet, amely a grafikus és a m(iszerfal-megjelenitést alkalmazza.

A kivalasztott monitorozasi nézettél fliggden legfeljebb nyolc monitorozott paraméter megjelenitésére van
lehetdség.

A hagyomanyos monitorozasi nézet formatumokon tul harom tovabbi 6sszpontositott monitorozasi nézet

all rendelkezésre. Ezek lehetdvé teszik a felhasznalé szamara, hogy az artérids vérnyomasértékeket harom
kulcsfontossagu paraméter mellett lassa egy legujabb tipusu és 6sszpontositott képernyé-elrendezésben. Lasd:
Osszpontositott féképernyd 111. oldal, Osszpontositott grafikustrend-képernyd 111. oldal és Osszpontositott
diagramkészité képernyd 112. oldal.

A monitorozési nézetek kdzotti valtashoz hizza el a képernydt hdrom ujjal. Vagy a monitorozasi nézet
kivélasztdsahoz:

3

1. Erintse meg: beallitasok ikon — Select Screens (képernyok kivalasztasa) fil
A monitorozé képernyd kivalasztdsa menii a monitorozé képerny8k kinézetén alapulé ikonokat
tartalmazza.

5-3. dbra: Példa a monitorozé képernyé kivdlasztdsa ablakra

2. Erintse meg azt a bekarikdzott szamot (1, 2, 3 vagy 4), amelyik a monitorozé képerny6kon 1évé
paramétercsempén megjeleniteni kivant kulcsparaméterek szamat jelzi. A kivalasztasi ablak alsé részén
lathaté 6sszpontositott képernyékén mindig 3 kulcsparaméter jelenik meg.

3. Erintse meg a kivalasztott monitor nézet gombot a kulcsparaméterek kivant formatumban valé
megjelenitéséhez.

5.3.1 Paramétercsempék

A paramétercsempék a legtobb monitorozé képernyé esetében a jobb oldalon helyezkednek el. A miszerfal-
monitorozasi nézet nagyobb formatumu paramétergdmbokbdl all, amelyek az aldbbi leiras szerint mikodnek.
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5.3.1.1 Paraméterek modositasa

1. Erintse meg a paramétercsempén beliil elhelyezked, megjelenitett paramétercimkét, hogy masik
paraméterre médositsa azt.

2. A paramétercsempe-bedllitdsi meniiben megjelenik a kivalasztott paraméter szinesen kiemelve, valamint
az aktudlisan megjelenitett tobbi paraméter szines kdrvonallal. Az elérhetd paraméterek kijellés nélkiil
jelennek meg a képernydn. A 5-4. abra, 92. oldal a csempebeallitasi meni paramétervalaszto fiilét
mutatja be, amely a folyamatos paraméterek kivalasztasa és a HemoSphere Swan-Ganz modullal torténé
monitorozas kozben jelenik meg. Az ablak megjelenése mas HemoSphere modullal vagy kabellel torténé
monitorozds esetében eltérhet az 5-4. dbra, 92. oldal altal bemutatott képtdl.

A paraméterek kategoridkba vannak rendezve. A kategoéridk elérhetésége az aktudlis monitorozasi médtol
fligg. Az alabb felsorolt kategoéridk csoportositva jelennek meg a paramétervélasztéd beallitasi meniben.
Lasd: 5-4. dbra, 92. oldal.

FLOW (ARAMLAS). Az dramlasi paraméterek mérik a véraramlast a bal szivféltél — ezek kézé tartozik a CO,
aCl,az SV, az SVl és az SVV.

RESISTANCE (REZISZTENCIA). Az SVR- és SVRI-rezisztencia paraméterek a véraramlas szisztémas
rezisztenciajaval korrelalnak.

RV FUNCTION (RV FUNKCIO). Ezek a paraméterek, beleértve az EDV-t, EDVI-t és RVEF-t, a jobb kamra (RV)
volumetrids indikatorai.

ACUMEN. Az itt felsorolt paraméterek csak csatlakoztatott Acumen 1Q érzékel6 és engedélyezett HPI
funkcid esetén elérheték. Ezek kozé tartozik a HPI, az Eagyn és a dP/dt.

PRESSURE (NYOMAS). Ezek kdzé a vérnyomas-paraméterek kdzé tartozik a SYSagt, DIAagT, MAP, SYSpap,
DIAppp, MPAP, PR, CVP és PPV.

OXIMETRY (OXIMETRIA). Az oximetrids paraméterek kdzé tartozik a vénas oximetria (SvO,/ScvO,) és
a szOveti oximetria (5t0,), ha engedélyezve van.

Set Targets Intervals / Averaging

Pressure Resistance

RVEF >

5-4. abra: Példa a kulcsparaméter-vdlaszté csempebedllitdsi mendire

3. Erintsen meg egy elérhetd paramétert, amelyre ki szeretné cserélni az aktudlis paramétert.
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4. Akulcsparaméterek sorrendjének moédositasahoz érintse meg és tartsa lenyomva a paramétercsempét,
amig a csempe kék kdrvonallal nem jelenik meg. Hizza a paramétercsempét a kivant helyre
a kulcsparaméterek sorrendjének frissitéséhez.

5.3.1.2 Riasztas/célérték modositasa

Az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) képernyén megtekintheti és beallithatja a kivalasztott paraméter
riasztasi értékekeit és célértékeit, vagy engedélyezheti/letilthatja a hangriasztast és a célérték-bedllitasokat.
Tovabba atallithatja a célérték beallitasait a szambillentylzettel vagy — amennyiben csak minimalis modositasra
van szilkség - a lapozégombokkal. Ez a képerny6 egy paramétercsempén [évé paraméterérték megérintésével
vagy a paraméter-beallitasok képernydn keresztiil érhet6 el. Tovabbi informacidkért lasd: Riasztasok/célértékek
138. oldal.

Megjegyzés

A menuképernyd két perc utan kikapcsol, amennyiben nincs tevékenység a képernydén.

Az Acumen Hypotension Prediction Index paraméter (HPI) riasztasi hatarérték- és célérték-tartomanyai nem
allithatok at.

5.3.1.3 Allapotjelzék

A paramétercsempe szines korvonallal jelenik meg, a beteg aktualis allapotat jelezve. A szin véltozik, ahogy
a beteg allapota valtozik. A csempén az aldahuzott elemek megérintésével megnyithatok a bedllitasi menik.
A csempék tovabbi informacidkat jelenithetnek meg:

®

+11
(5 min) sQl

(ScvO,/Sv0,/StO, és nem invaziv mo-
nitorozas)

Tovabbi szimbdlumok

Hangriasztésjelz6
- riasztasok sziineteltetve

L

® @ OO

Vénas oximetria kalibralasa parancsi-

CH

kon
O, @
1. SVV-sz(rés tullépése jelzé 5. Folyamatosan mért paraméterek valtozésanak in-
tervalluma
2. Paraméter neve 6. Célérték dllapotjelzdje (kdrvonal)
3. Paraméterérték 7. Hangriasztasjelz6 - riasztasok kikapcsolva
4. Mértékegységek

5-5. dbra: Paramétercsempe
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Allapotjelzo sav iizenetei. Hiba, felhivas vagy riasztasi allapot esetén az allapotjelzé savban lizenet(ek)
lathatd(k), amig nem torlik az allapotot. Tobb hiba, felhivas vagy riasztas esetén az lizenet két masodpercenként
valtozik.

Hibaallapot esetén a paraméterszamitas ledll, és az 6sszes érintett paramétercsempén a legutolsé érték,
valamint a paraméter mérésének idépontja és datuma jelenik meg.

Folyamatosan mért paraméterek valtozasanak intervalluma. A jelz6 megjeleniti a valtozas szazalékat
vagy abszolut értékét, és azt az id6tartamot, amely alatt a valtozas tortént. A beallitasi opcidkat lasd:
IdSintervallumok/atlagolas 132. oldal.

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

SVV-sziirés tullépése jelzo. Az SVV-szlird tullépését jelzd szimbodlum 'E akkor jelenik meg az
SVV-paramétercsempén, ha a nagyfoku szivfrekvencia-variabilitas befolyasolhatja az SVV-értéket.

SQl sav. Az SQI-sav . a jel minéségét mutatja oximetrias vagy nem invaziv monitorozas kézben.

A jelmindség a katéter allapotatdl és éren beliili helyzetétél fligg intravaszkularis oximetria esetében,

vagy az infravoroshoz kozeli tartomanyu fény szoveti perfuzids indexétél szoveti oximetria esetében. Az
oximetrias jelzészintekért 1asd: 12-3 tablazat 209. oldal. Nem invaziv ujjmandzsetta-monitorozas esetén az
SQl az ujjmandzsetta pletizmograf érzékel 6jébdl jové nyomasgorbe jelének mindségén alapszik. Nem invaziv
SQl-szintekért lasd 11-2 tablazat 199. oldal.

Célérték allapotjelzo6i. Az egyes monitorozé csempék szines kdrvonala a beteg klinikai allapotat jelzi.
A jelz6szineket és a klinikai javallataikat itt talalja: 7-2 tablazat 140. oldal.

Megjegyzés

Az Acumen Hypotension Prediction Index paraméter (HPI) hasznalatakor a beteg dllapotjelzdi eltérnek
a leirtaktol. Az Acumen Hypotension Prediction Index funkcié hasznalatakor rendelkezésre all6
beteg-allapotjelzékért lasd: Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftverfunkcié 235. oldal.

5.3.2 FO monitorozasi nézet

F6 monitorozasi nézetben a grafikus trendmonitorozasi nézet (lasd: Grafikus trendmonitorozési nézet 95. oldal)
és a miszerfal-monitorozasi nézet félkor alaku véltozata (1asd: MUszerfalképerny6 103. oldal) lathaté. A f6
monitorozasi nézet also6 részén megjelend miszerfal-mérdskala félkor alakd méréskalat alkalmaz. Lasd: 5-6.
abra, 95. oldal. A f6 monitorozasi nézet alsé részén [évé paraméter-mérdskalakon megjelend kulcsparaméterek
tovabbi négy kulcsparamétert mutathatnak a képernyén lathato, grafikus trendeken és paramétercsempéken
monitorozott paramétereken kiviil. A {6 monitorozasi nézetben 6sszesen legfeljebb nyolc kulcsparaméter
jelenitheté meg. A kulcsparaméterek pozicidja a képernyén a paramétercsempe vagy paraméter-mérdskala
nyomva tartasaval és a kivant helyre huzasaval modosithato.
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S e o 04718719
Acumen IQ E 00 3 of orspm

HPI 36 /1

5-6. dbra: F6 monitorozdsi nézet

5.3.3 Grafikus trendmonitorozasi nézet

A grafikus trend képerny6 a monitorozott paraméterek aktualis allapotat és el6zményeit jeleniti meg.
A monitorozott paraméter bemutatott el6zményei az idéskala médositasaval allithatdk be.

Amikor a paraméter céltartomanyat engedélyezi, az dbran szinkddoltan jelenik meg a gorbe: zold szinnel, ha

a céltartomanyon beliil van, sargaval, ha a céltartomanyon kiviil, de a fizioldgiai riasztasi hataron beldl, és
pirossal, ha az érték a riasztasi hataron kivil esik. Ha a céltartomany nem engedélyezett, a gorbe fehér. A gorbék
szinezése az altalanos bedllitasoknal tilthatd le. A szinek megegyeznek a kulcsparaméter csempéjén taldlhaté
klinikai céltartomany-jelzével (paramétercsempe kdérvonala) a grafikus trendabrak esetén, ha a céltartomanyok
engedélyezettek az adott paraméternél. Az egyes paraméterek riasztasi hatarértékei szines nyilként jelennek
meg a grafikon Y tengelyén.

Megjegyzés

Az Acumen Hypotension Prediction Index paraméter (HPI) vonatkozasaban a grafikus trend fehér
trendvonalként jelenik meg, amikor nincs a riasztasi tartomanyban, és piros trendvonalként, amikor a riasztasi
tartomanyban van.

. 04/18/19
Acumen IQ ) B0 3 o 42950pm

|HP1 49 /v

75 t27% 85 ™

t42% | |

1:09:49 PM 4:14:49 PM 4:19:49 PM 4:24:49 PM w20a0em 4

5-7. dbra: Grafikus trend képernyé
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Ha médositani szeretné a megjelenitett paraméterek idéskaldjat, érintse meg a rajzteriileten kiviili tertiletet
az X vagy Y tengely mentén, és egy felugré skalament jelenik meg. Egy masik idészakasz kivalasztasahoz
érintse meg a Graphical Trend Time (grafikus trend ideje) gomb értékoldalat. A trendgorbék sorrendjének
moddositasahoz tartsa lenyomva a gorbét, és huzza at a kivant helyre. A gorbék 6sszevondsahoz hizza

a paramétergorbét egy masik grafikus trendgorbére, vagy érintse meg a gorbék kdzott taldlhatd 6sszevonas

&

ikont T . A masodik paraméter Y tengelyének értékei megjelennek a gorbe jobb oldalan. A kiilonallé

.T..

—

N

grafikus trendgorbékhez valo visszatéréshez érintse meg a kibontas ikont

5.3.3.1 A grafikus trend lapozasi médja

Maximum 72 éranyi monitorozott paraméteradatot tekinthet meg visszalapozassal. A lapozas inditdsdhoz
lapozzon jobbra/balra, vagy érintse meg a fent lathaté megfeleld lapozasi méd gombot. Tartsa az ujjat
a lapozasi méd gombon a lapozas sebességének ndveléséhez. A képernyd visszatér az él6 modba két perccel

a lapozégomb felengedése utan, vagy ha megérinti a mégse ikont 0 A lapozasi sebesség megjelenik
a lapozégombok kozott.

5-1. tablazat: Grafikus trend lapozasi sebességei

Lapozas beallitasa Leiras
.> > Az aktudlis id6skala kétszeres sebességével lapoz

Az aktudlis id6skala sebességével lapoz (egy dbraszélesség)

Az aktudlis id6skala sebességének felével lapoz (fél abraszélesség)

I

A lapozasi médban a felhasznaloé az aktudlis idéskalan megjelené adatoknal régebbi adatokhoz is
visszalapozhat.

Megjegyzés

A legrégebbi adat el6tti vagy a legutdbbi adat utani részt nem lehet megérinteni. Az dbra csak addig lapoz,
ameddig van elérhet6 adat.

5.3.3.2 Beavatkozasi események

A grafikus trend képernyén vagy mas, grafikus trendgdrbét megjelenité monitorozasi nézetben, példaul f6

monitorozasi nézetben a beavatkozas ikon Il kivalasztésa esetén megjelenik egy menii a beavatkozasi
tipusokkal, adatokkal és egy résszel a jegyzeteknek.
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New Intervention Detail

Unspecified

Inotrope

Vasopressor

Red Blood Cells

, n ﬁ
Colloid

Crystalloid

5-8. dbra: Grafikus trend — beavatkozds ablak

Uj beavatkozas megadasa:
1. Vélassza ki az Intervention (beavatkozas) tipusat a bal oldalon taldlhaté New Intervention (uj

beavatkozas) meniiben. Hasznalja a fligg6leges lapozdnyilakat az 6sszes elérhetd Intervention
(beavatkozas) tipus megtekintéséhez.

2. Valassza ki a Detail (részletek) lehet6séget a jobb oldali menifiilon. Az alapértelmezett bedllitas az
Unspecified (nem meghatarozott).

3. Valassza ki a billenty(izet ikont a megjegyzések beviteléhez (opcionalis).
4.  Erintse meg a bevitel ikont o

Korabban alkalmazott beavatkozas megadasa:

1. Vélassza ki az Intervention (beavatkozas) lehet&séget a Recents (el6z6ek) listaftilon.
2. Megjegyzés hozzdadasahoz, szerkesztéséhez vagy eltdvolitdsahoz érintse meg a billenty(zet ikont

3. Erintse meg a bevitel ikont o
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5-2. tablazat: Beavatkozasi események

Beavatkozas Jelz6 Tipus

Beavatkozas Inotrope (inotrép)
Vasodilator (vazodilatator)

Vasopressor (vazopresszor)

Pozicionalis Passive Leg Raise (passziv ldbemelés)

Trendelenburg

Red Blood Cells (vorosvértestek)
Colloid (kolloid)

(kék) Crystalloid (krisztalloid)

Fluid Bolus (folyadékbolus)*

Folyadékok

€414

In vitro Calibration (in vitro kalibralas)*
Draw Blood (vérvétel)*

(piros) In vivo Calibration (in vivo kalibralas)*
HGB Update (HGB frissitése)*
Recall Venous Oximetry Data (vénds oxi-
metrias adatok lekérése)*

Esemény W PEEP
Induction (indukcid)

(sarga) Cannulation (kandilalas)

CPB (kardiopulmonalis bypass)
Cross Clamp (keresztleszoritas)
Cardioplegia (kardioplégia)
Pump Flow (pumpaaramlas)
Circulatory Arrest (keringésledllas)
Warming (felmelegedés)
Cooling (leh(ilés)

Selective Cerebral Perfusion (szelektiv
agyi perfuzio)

Egyedi v Custom Event (egyedi esemény)
BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas)*

Oximetria

<

(szirke)

*A rendszer dltal létrehozott jelz6k

Megjegyzés

A klinikai eszk6z6k meniiben kezdeményezett beavatkozasokat, példaul a Venous Oximetry (vénas oximetria)-t,
BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas)-t vagy a folyadékterdpia-teszteket a rendszer hozza létre, és nem viheték
be az intervenciéelemzés meniin keresztdil.

A beavatkozas tipusanak kivalasztasa utdn az 6sszes grafikonon megjelennek a beavatkozasok jelzéi. A jelz6k
kivalasztasaval tovabbi informacidkat kaphat. A jelzé megérintésekor megjelenik egy informacios buborék.
Lasd: 5-9. abra, 99. oldal. Az informacids buborékban az adott beavatkozas, a datum és az id6, valamint

a beavatkozassal kapcsolatos megjegyzések jelennek meg. A szerkesztés gomb megérintésével a felhasznalo
szerkesztheti a beavatkozassal kapcsolatos id6t és datumot, illetve a megjegyzéseket. A kilépés gomb
megérintésével bezarul a buborék.
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Megjegyzés

A beavatkozasi informaciés buborék 2 perces id6tullépéssel rendelkezik.

A beavatkozas szerkesztése

Az egyes beavatkozasokkal kapcsolatos id6 és datum, illetve megjegyzések az elsd belépést kbvetéen
szerkeszthetdk:

1. Erintse meg a szerkeszteni kivant beavatkozassal kapcsolatos beavatkozasi esemény jelzéjét g )

Erintse meg a szerkesztés ikont @ az informacids buborékon.
A kivalasztott beavatkozas id6pontjanak médositdsahoz érintse meg a Time Adjust (idé modositasa)
elemet, és irja be az Uj id6épontot a billenty(izet segitségével.

4. A datum moédositdsahoz érintse meg a Date Adjust (datum médositasa) elemet, és irja be az Uj dadtumot
a billenty(izet segitségével.

Megjegyzés

A rendszer éltal létrehozott beavatkozas jelz6inek datuma és ideje nem szerkeszthetd.

5. Megjegyzések beirdsdhoz vagy szerkesztéséhez érintse meg a billentylizet ikont .
6. Erintse meg a bevitel ikont o

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

CORDARONE 200MG

5-9. dbra: Grafikus trend képernyé — beavatkozdsi informdcids buborék

5.3.3.3 A vérnyomasgorbe él6 megjelenitése

Minimalisan invaziv monitorozasi médban a valés idejld vérnyomdasgorbe megjelenitéséhez érintse meg

a nyomdasgdrbe megjelenitése ikont N A gorbe megjelenitése ikon a navigéaciés sdvon jelenik meg

a grafikus trenddel vagy a f6 monitorképerny6kon torténd monitorozas kézben. Az elsé monitorozott
paraméter grafikonja felett megjelenik a vérnyomdasgorbe é16 grafikonjanak panelje. Az Gitésenkénti szisztolés,
diasztolés és artérids kozépnyomds szamértéke megjelenik az elsé monitorozott paraméter csempéje felett.

A grafikon ,futasi sebességének” (X tengely skaldja) megvaltoztatdsahoz érintse meg a skala teriiletét, és egy
felugro ablakba beirhatja az Uj futdsi sebességet. Ha tobb monitorozé technoldgia is csatlakoztatva van, érintse
meg a paraméter nevét a gdrbe paramétercsempéjén a monitorozott nyomasgorbék kdzotti valtashoz.

A vérnyomasgorbe él6 megjelenitésének ledllitdsdhoz érintse meg a vérnyomasgorbe elrejtése ikont B
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Megjegyzés

Ha 4 kulcsparaméter latszik a képernydn a vérnyomasgorbe megjelenitése gomb megnyomasakor, akkor
a 4. kulcsparaméter dtmenetileg elt(inik, és a vérnyomasgdrbe grafikon lesz lathaté a megmaradé
3 kulcsparaméter grafikonja felett.

5.3.4 Tablazatos trendek

A tablazatos trendképernyd tablazatos formaban jeleniti meg a kivalasztott kulcsparamétereket és azok
elézményeit.

79 81 87

10:00 am 10:10 am 10:11 am

5-10. dbra: Tdbldzatos trend képernyé

1. Az értékek kozotti Iépéskdz megvéltoztatasahoz érintsen a tablazaton belilre.
2. Valasszon egy értéket a Tabular Increment (tablazat Iépéskoze) felugré ablakbol.
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Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

A y

5-11. dbra: Tabldzat lépéskéze felugré ablak

5.3.4.1 Tablazatos trend lapozasi méd

Maximum 72 éranyi adatot tekinthet meg visszalapozassal. A lapozasi méd a celldk szdman alapul. Hirom
lapozasi sebességbdl vélaszthat: 1-szeres, 6-szoros és 40-szeres.

« ) ®H
A képerny6 lapozasa kézben a ddtum megjelenik a tablazat felett. Ha az id6szak két napot fed le, mindkét
datumot latni fogja a képernyén.

1. Alapozas megkezdéséhez érintse meg és tartsa megnyomva a paramétercsempék alatt [évd kettds nyilat.
A lapozasi sebesség megjelenik a lapozdikonok kdzott.

5-3. tablazat: Tablazatos trend lapozasi sebességei

Beallitas 1d6 Sebesség
egy cella lassu
hat cella kozepes

>>> negyven cella gyors

2. Engedje el a lapozényilat, vagy érintse meg a mégse ikont a lapozéasi médbdl valé kilépéshez 0
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Megjegyzés

A képernyd visszatér az aktualis médba két perccel a lapozényil utolsé megérintése utan, vagy ha megnyomja
amégse ikont.

5.3.5 Osztott képernyos grafikus/tablazatos trend

Az osztott képerny0s grafikus/tablazatos trend a grafikus trend és a tablazatos trend monitorozasi nézeteinek
kombinaciéjat jeleniti meg. Ez a képernyé akkor hasznos, amikor Ugy szeretnénk a kivalasztott monitorozott
paraméterek jelenlegi dllapotat és el6zményeit grafikus formaban megtekinteni, hogy ekdzben mas kivalasztott
monitorozott paramétereket is szeretnénk latni tablazatos formaban.

Ha kivalaszt két kulcsparamétert, akkor az elsé kulcsparaméter grafikus trend formatumban jelenik meg,

a masodik pedig tablazatos formatumban. A kulcsparamétereket Ugy tudja megvaltoztatni, hogy megérinti

a paramétercsempén elhelyezkedd paramétercimkét. Ha ketténél tobb kulcsparamétert valasztott ki, akkor az
elsé két paraméter jelenik meg grafikus trend formatumban, a harmadik és negyedik pedig - ha negyediket
is kivalasztott - tablazatos trend formatumban. A kulcsparaméterek barmelyik grafikus trend nézetében/
nézeteiben megjelenitett adatok idéskaldja fliggetlen a tablazatos trend nézetén/nézetein megjelenitett
id6skalatol. A grafikus trend nézetrél sz6l6 tovabbi informaciokért lasd: Grafikus trendmonitorozasi nézet

95. oldal. A tablazatos trend nézetrdl sz616 tovabbi informacidkért lasd: Tablazatos trendek 100. oldal.

5.3.6 Elettani paraméterek képernyé

Az Elettani paraméterek képerny6 animacios felvételen jeleniti meg a sziv, a vér és az érrendszer

kapcsolatat. A képernyé megjelenése az alkalmazott monitorozoé technologiatol fliggéen valtozhat. Példaul,

ha a sz6veti oximetria funkcié engedélyezve van, tovabbi harom animacion jelennek meg a rendelkezésre

allé szoveti oximetrias mérési helyek, a hemodinamikai paraméterekkel egyiitt. Lasd: Széveti oximetrids

élettani paraméterek képerny6 233. oldal. A folyamatosan mért paraméterértékek megjelennek az animaciéhoz
kapcsolédoéan.

5-12. dbra: Elettani képernyé a HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozds kézben

Az élettani paraméterek képernyén a dobogd sziv képe vizudlisan tiikrozi a szivritmust, de nem tiikrozi
pontosan a percenkénti szivverést. A képernyd legfontosabb jellemzdit szamozva lasd: 5-12. dbra, 102. oldal.
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Ez a példa a folyamatos élettani képerny6t mutatja a HemoSphere Swan-Ganz modullal valé aktiv monitorozas
kdzben ECG (EKG)-, MAP- és CVP-segédjelekkel.

1. lttjelennek meg az ScvO,/SvO,-paraméteradatok és a jelminéség-mutaté (SQI), amig a HemoSphere
oximetrias kabel csatlakoztatva van, és aktivan monitorozza a vénds vér oxigénszaturaciojat.

2. A perctérfogat (CO/Cl) az animalt érrendszer artérias oldalan lathaté. A véraram animécids sebességét
a CO/Cl-érték és a paraméterhez kivalasztott alacsony/magas céltartomanyok szabalyozzak.

3. Avaszkularis rendszer animaciéjanak kozepén megjelend szisztémas vaszkularis rezisztencia addig
all rendelkezésre, amig a CO/Cl monitorozas tart, és amig csatlakoztatott betegmonitorbdl vagy két
HemoSphere nyomaskabelbél szarmazoé analdég MAP- és CVP-nyomasjelbemenetek felhasznalasa torténik,
az aldbbi 6sszefliggés alapjan: SVR =[(MAP-CVP)/CO]*80. Amig a minimalisan invaziv monitorozasi méd
aktiv, elegendd a CVP paraméter a CVP beviteli képernyén keresztdl, illetve CVP monitorozassal egy
HemoSphere nyomaskabelen vagy analég bemeneten keresztiil. Az erekben mutatkozé sz(kiilet szintjét
a szarmaztatott SVR-érték és a paraméterhez kivalasztott alacsony/magas céltartomanyok szabalyozzak.

Megjegyzés

A riasztasok/célértékek bedllitdsa az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) bedllitasi képernyén
keresztil médosithato (lasd: A riasztasok/célértékek bedllitasi képernyd 141. oldal), vagy ugy, hogy

a kivant paramétert kulcsparaméternek vélasztjak, és a paramétercsempe belsejét megérintve megnyitjak
a csempebeallitasi meniit.

A bemutatott példa (lasd: 5-12. dbra, 102. oldal) a HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozas
esetét mutatja. A megjelenés és a paraméterek kiilonbdznek mas monitorozasi médok esetén. Példaul
FloTrac érzékel6vel végzett monitorozasi médban a HR,,4 helyett PR van, megjelenik a PPV és az SVV (ha
konfiguralva vannak), és az EDV és az RVEF nem lathaté.

5.3.6.1 SVV meredekségjelz6

Az SVV meredekségjelzd a Frank-Starling-gorbe vizudlis megjelenitése, amelyet a verétérfogat-valtozas (stroke
volume variation, SVV) értékének megitéléséhez hasznalnak. Ez az élettani paraméterek képernyén jelenik meg
minimalisan invaziv és nem invaziv monitorozé Gizemmadban. A jelz6fény szine a bedllitott céltartomanyoknak
megfeleléen valtozik. Egy 13%-0s SVV-érték koriilbelll a gérbe elhajlasi pontjanal jelenik meg. A jelzé
megjelenik az élettani paraméterek és az anamnesztikus élettani paraméterek képernyén.

swwv

e

/‘.13

A kezeld engedélyezheti és letilthatja az SVV-jelz6fény, a paraméterértékek és az SVV-szlirés tullépésjelzéjének
megjelenését a monitorbedllitdsokbol (monitorozé képernyd bedllitdésok mendje). Az alapértelmezett bedllitas
az engedélyezett. A rendszer nem mutatja az SVV-jelz6fényt az SVV-jelzé gorbéjén, ha az SVV-sz(irés
tullépésjelzéje bekapcsolt dllapotban van.

5.3.7 Miiszerfalképernyo

Ez a monitorozé képernyd (5-13. dbra, 104. oldal) a monitorozott paraméterek értékeit tartalmazoé

nagy paramétergdmboket jeleniti meg. A miszerfal-paramétergdmbok grafikusan jelenitik meg a riasztasi/
céltartomanyokat és az értékeket, mutatéval jelezve, hogy hova esik az aktualis paraméter. A szabvanyos
paramétercsempékhez hasonldan a gémbon beliili érték villog, ha a paraméterrel kapcsolatban riasztas 1ép fel.
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5-13. dbra: Miszerfal-monitorozd képernyé

A mszerfal képernyén bemutatott kulcsparaméter-gémbok a szabvanyos paramétercsempéknél bonyolultabb
célérték- és riasztasjelzéket jelenitenek meg. A paraméter teljes megjelenitési tartomanyat felhasznélva

egy méréskala jon létre a grafikus trendekben szereplé minimum beallitasatol a maximum bedllitasig

terjedd tartomanybdl. A mutatd jelzi az aktualis értéket a kor alaki méréskalan. Ha a célérték tartomanyai
engedélyezve vannak, akkor a céltartomdnyt és a riasztasi tartomdanyokat piros (riasztasi zéna), sarga
(figyelmeztet6 célértékzdna) és zold (elfogadhatd célértékzdna) szinek jeldlik a kor alaki méréskalan belil.

Ha a céltartoméanyok nincsenek engedélyezve, az egész kor alaki méréskala sziirke, a célérték- és riasztasjelz6k
pedig eltlinnek. Az értékjelzé nyil megvaltozik, ha az értékek a méréskala hataran kivil esnek.

5.3.8 Elettani paraméterek kapcsolata

Az élettani paraméterek kapcsolata képerny6 az oxigénleadas (DO,) és az oxigénfelhasznalas (VO,) kozotti
egyensulyt mutatja. Automatikusan frissiti a paraméterértékek véltozasat, igy az értékek mindig aktudlisak. Az
0sszekotd vonalak a paraméterek egymashoz valé viszonyat emelik ki.

5.3.8.1 Folyamatos és anamnesztikus modok

Az Elettani paraméterek kapcsolata képernyén két méd van: folyamatos és anamnesztikus. Folyamatos médban
a szakaszosan mért és szarmaztatott értékek mindig megjelennek, amint elérhetévé valnak. A HGB a kivétel,
megjelenitése szakaszos paraméterként torténik folyamatos moédban, a legutdbbi szamitott/megadott érték
id6bélyegével ellatva.
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5-14. dbra: Elettani paraméterek kapcsolata képernyé a HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozds
kozben

1. A paraméterek fol6tti és alatti fliggéleges vonalak ugyanolyan szinlek, mint a paraméter jelz6fénye.

2. A két paramétert kdzvetleniil 6sszekoté fliggbleges vonalak az alattuk [évé paraméter-jelzéfénnyel azonos
szinben jelennek meg (példaul az SVRI és a MAP kozotti vonal, lasd: 5-14. dbra, 105. oldal).

3. Avizszintes vonalak szine megegyezik a fol6ttiik 1évé vonalak szinével.

A bal oldali sav egy béluscsoport elvégzése utan jelenik meg. Az anamnesztikus adatok megjelenitéséhez
érintse meg az éra/gorbe ikont, ha elérheté (lasd: 5-14. abra, 105. oldal).

5. Az ujtermodiluciés beallitds konfiguralasa képernyé megnyitasahoz érintse meg az iCO ikont, ha elérhetd.

Megjegyzés

A bemutatott példa (lasd: 5-14. dbra, 105. oldal) a HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozas
esetét mutatja. A megjelenés és a paraméterek kiilonboznek mas monitorozasi moédok esetén. Példaul
minimalisan invazivmonitorozasi moédban a HR,,4 helyett PR van, megjelenik a PPV és az SVV (ha
konfigurdlva vannak), és az EDV és az RVEF nem lathato.

Megjegyzés

Az éra/gorbe ikon és az iCO ikon nem jelennek meg a termodiltcios bedllitas elvégzése el6tt, illetve
valamilyen érték megadasa elétt (lasd: Paraméterdobozok 107. oldal). Kizarolag az elérhetd, folyamatosan
mért paraméterek jelennek meg.
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5-15. dbra: Anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolati adatai képernyé

Megjegyzés

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képernyé megjeleniti az egy adott idéponthoz
arendszerben elérhetd legtobb paramétert. A képernydn megjelennek a paramétereket 6sszekotd vonalak,
amelyek kiemelik a paraméterek egymashoz valé viszonyat. Azanamnesztikus élettani paraméterek
kapcsolata képerny6 megjeleniti a beallitott (legfeljebb nyolc) kulcsparamétereket a képernyé jobb
oldalan. Tobb fllbdl 4ll6 sor taldlhatd a képernyd felsé részén, amely végigvezeti a felhasznalét az
anamnesztikus bejegyzések adatbazisaban. A paraméterek rogzitésének ideje megfelel a termodiltcios
boluscsoportok beadasi idejének és a szarmaztatott értékek kiszamitasi idejének.

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képernyd lehetévé teszi, hogy a felhasznalé megadja
azokat a paramétereket, amelyek alapjan megtorténik a szarmaztatott DO, és VO, paraméterek
kiszdmitasa, kizarolag a legfrissebb mérések alapjan. A beirt értékek a mérés idejének felelnek meg, nem
pedig az aktualis idének.

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képernyé a folyamatos élettani paraméterek kapcsolata

képernydn talalhato 6ra/gorbe ikonnal érheté el. Erintse meg a visszalépés ikont - a folyamatos
élettani paraméterek kapcsolata képernydre valé visszalépéshez. Ennél a képernyénél nincs 2 perces
idétullépés.

A DO, és a VO, kiszamitasahoz az artérids (PaO,) és a vénas (PvO,) oxigén parcialis nyomasa

szlikséges. Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képernyénél a PaO, és a PvO, értékeként
nullat (0) hasznalnak. Ha a DO, és a VO, kiszamitasanal nem nullat (0) hasznal a PaO, és a PvO,
értékeként, akkor hasznalja a Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator) funkciot (lasd:
Szarmaztatottérték-kalkulator 114. oldal).
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5.3.8.2 Paraméterdobozok

Minden egyes kisméretl paraméterdoboz az aldbbiakat jeleniti meg:

. Paraméter neve

«  Paraméter mértékegységei

. Paraméter értéke (ha elérhetd)

. Klinikai céljelz6 (ha az érték elérhetd)

«  SVWVjelz6 (ha elérhetd)

. Paraméter idébélyege (HGB esetében)

Ha a paraméter esetében hibaallapot all fenn, az érték Ures, arra utalva, hogy az nem elérheté vagy
a megjelenités idépontjaban nem volt elérhetd.

O @

@ ® ©

®

1. Paraméter 4. Mértékegység
2. Erték 5. Hibas vagy az érték nem elérheté
3. Célérték allapotjelzéje 6. SVV-szlirés tullépése jelz6

5-16. dbra: Elettani paraméterek kapcsolatdnak paraméterdobozai

5.3.8.3 A célértékek beallitasa és a paraméterértékek beirasa

A célértékek bedllitdsainak médositdsahoz, illetve az értékek beirdsdhoz érintsen meg egy paramétert
a célérték/bevitel felugré ablak megjelenitéséhez. Az élettani paraméterek kapcsolata célérték/bevitel felugré
ablak a kdvetkez6 kisméretd élettani paraméterek kapcsolata dobozok megérintésekor jelenik meg:

«  HGB
* Sa02
+  Sv0,/ScvO, (ha nem all rendelkezésre HemoSphere oximetrids kabellel végzett mérés)

Set Targets

Enter Value

5-17. dbra: Elettani paraméterek kapcsolata célérték/bevitel felugré ablak
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Egy érték elfogadasakor egy uj, id6bélyegzével elldtott anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata
bejegyzés jon létre. Ez az alabbiakat tartalmazza:

«  Aktudlis folyamatosan mért paraméteradatok.
. A beirt érték és valamennyi szarmaztatott, szamitott érték.

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolatat mutaté képernyé az Gjonnan létrehozott bejegyzéssel
jelenik meg; ekkor beirhatja a fennmarado, kézzel beirt értékeket a szarmaztatott értékek kiszamitdsahoz.

5.3.9 Célpozicionald képernyé
A célpozicional6 képernyé két kulcsparaméter kdzotti kapcsolat monitorozasat és nyomon kovetését teszi

lehet6vé a kezel6 szamara azaltal, hogy megjeleniti azokat egymas fliggvényében egy X/Y-sikon.

Egyetlen pulzalé kék pont jelzi a két paraméter keresztezddési pontjat, és ez valds idében mozog, ahogy
a paraméterek értéke valtozik. Az abran a tovabbi kérok az anamnesztikus paramétertrendet jelzik, a kisebb
korok a régebbi adatokat mutatjak.

A z6ld céldoboz jelzi a z6ld paraméter céltartomany keresztezddési pontjat. A piros nyilak az X és Y tengelyen
a paraméter riasztasi hatarértékeit jelzik.

Az els6 két kivalasztott kulcsparaméter jelenti rendre az Y és X tengelyen megjelenitett paraméterértékeket, 1asd
5-18. abra, 108. oldal.

5-18. dbra: Célpoziciondld képernyé

Ezen a képernydn az aldbbi moédositasok végezhetdk:

«  Afelhaszndlé atallithatja a két anamnesztikus trendkor kozotti iddintervallumot Ugy, hogy megérinti

a képernydn megjelend trendintervallum ikont ..@.o-.

« Az anamnesztikus trendkorok kikapcsoldsahoz nyomogassa addig a trendintervallum ikont, amig meg nem
jelenik az Off (ki) lehet6ség.

«  Afelhasznalé atallithatja az X és Y tengely skalajat a megfelel6 tengely megérintésével.

«  Haaparaméterek aktudlis metszéspontja az X/Y-sik skalajan kiviilre mozdul, egy tizenet jelenik meg, amely
felhivja erre a kezeld figyelmét.

5.4 Osszpontositott monitorozasi formatum

Az 6sszpontositott monitorozési formatum lehetévé teszi a felhasznalé szamdra, hogy az artérias
vérnyomasértékeket egészen harom kulcsfontossdgu paraméterig a monitorozott adatok mellett lassa egy
legujabb tipusu képernyé-elrendezésben.
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5.4.1 Monitorozasi nézet valasztasa

Osszpontositott monitorozasi formatumban a monitorozasi nézet kivalasztasahoz érintse meg: beallitasok ikon

5
— Select Screens (képernyok kivalasztasa) fl i . Lasd: 5-3. dbra, 91. oldal.

Az 6sszpontositott monitorozasi nézetben haromféle monitorozasi nézet all rendelkezésre:

1 Osszpontositott, f6 (Iasd: Osszpontositott féképerny6 111. oldal)

2 Osszpontositott, grafikus trend (lasd: Osszpontositott grafikustrend-képerny6
111. oldal)

3 Osszpontositott, diagramkészité (Iasd: Osszpontositott diagramkészité képernyé
112. oldal)

A harom 6sszpontositott monitorozoé képernyé formatuma a monitorozas kivalasztasa menu alsé részén kerdil
megjelenitésre olyan gombokkal, amelyek a monitorozé képernyé megjelenésén alapulnak. Erintsen meg
egy monitornézet gombot az adott képerny6formatumon belil a kulcsparaméterek kivant formatumban valo
megjelenitéséhez.

Megjegyzés

Ha négy paraméter van kivalasztva monitorozas soran a megjelenitett formatumok hasznalataval (lasd:
Monitorozasi nézetek 91. oldal) és a monitorozast az 6sszpontositott monitorozasi formatumra valtjak, akkor
csak az elsé harom kivalasztott paraméter keriil megjelenitésre.

5.4.2 Vérnyomasgorbe csempe

Valamennyi 6sszpontositott monitorozasi nézet tartalmazza a vérnyomdasgorbe megjelenitését. Lasd:
A vérnyomasgorbe él6 megjelenitése 99. oldal. Az 6sszpontositott vérnyomasgorbe megjelenités

az aldbbiakban leirt 6sszpontositott paramétercsempéhez hasonlé formatumot hasznal a vérnyomas
szamértékeinek megjelenitéséhez.

5.4.3 Osszpontositott paramétercsempe

Az 6sszpontositott monitorozasi nézet kulcsfontossagu eleme az 6sszpontositott paramétercsempe. Az
Osszpontositott paramétercsempe a Paramétercsempék 91. oldal on leirt hagyomanyos paramétercsempéhez
hasonléan jeleniti meg az adatokat. Az 6sszpontositott nézetben a csempe teljes szine megvaltozik, hogy
megfeleljen a célértékszinnek. Példaul, a bemutatott csempe (5-19. dbra, 110. oldal) hattérszine zold; az érték
a céltartomanyon belil talalhaté. Ha a monitorozast letiltottak vagy szlinetel, a hattér fekete.
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1. Paraméter neve 4. Mértékegység

2. Hangriasztas jelz6 5. Folyamatos %-os valtozas jelz6je

3. Paraméterérték

5-19. dbra: Osszpontositott paramétercsempe

5.4.4 Paraméterek modositasa

Az 0sszpontositott monitorozasi nézeten beliil a paraméterek médositasahoz barhol érintse meg
a paramétercsempe kdzponti vonala fol6tti részt, ahol a paraméter neve megjelenik. Lasd: 5-20. abra, 110. oldal.

h %
|
“ L/min/m?
1. A paraméter médositasdhoz érintse meg a vonal 2. Avriasztési/célértékek médositasahoz érintse meg
folott avonal alatt

5-20. dbra: Osszpontositott paramétercsempe — paraméter és riasztdsok/célértékek kivdlasztdsa

Megjelenik a paramétervalaszté menu. Lasd: 5-4. dbra, 92. oldal. A paramétervélaszté meniiben a paraméterek
kategoridkba vannak rendezve. A kateg6ridk leirdsat 1asd: Paraméterek moédositdsa 92. oldal. Az aktudlisan
kivalasztott paraméterek kiemelése kék szinli. Az egyéb monitorozott paramétereket kék kérvonal veszi

kordl. Valassza ki barmely paramétert — amelyik nincs kiemelve — ahhoz, hogy az adott paramétert aktivan
monitorozza.
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5.4.5 A riasztasok/célértékek modositasa

Az 6sszpontositott monitorozasi nézeten belil valamely kulcsparaméterhez tartozé riasztasok vagy célértékek
modositdsahoz barhol érintse meg a paramétercsempe kdzponti vonala alatti részt, ahol a paraméterérték

és a mértékegységek megjelennek. Az adott paraméterhez megjelenik az Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) menii. A menire vonatkozo tovabbi informaciokért lasd: Riasztasok/célértékek 138. oldal.

5.4.6 Osszpontositott foképernyé

Az 6sszpontositott féképernydn belll legfeljebb hdrom paraméter jelenik meg oszlopokként, tovabba az
artérias gorbe is lathato keresztben, a képernyé felsé részén. Minden oszlop a paraméterkategéria alapjan

van elnevezve (példaul: Flow (aramlas), Resistance (rezisztencia) vagy Pressure (nyomas)), és megjelenit egy
kdzponti paramétercsempét, a folyamatos szazalékos valtozast vagy a referenciaértéket (ha engedélyezve van),
valamint egy fliggéleges célértékmérdt az oszlop bal oldalan. Lasd: 5-21. dbra, 111. oldal.

107/56
(76)

ART

mmHg

99

|

OXIMETRY RESISTANCE

1. Azoldalt taldlhaté fligg6leges célértékmérd a beteg aktualis paraméterértékét mutatja és kiemeli a zonat.

2. Erintse meg a folyamatos paraméterérték-valtozas jelzéjét az intervallumok kézétti valtashoz.

5-21. dbra: Osszpontositott f6képernyd

A vertikalis méréskala kiemeli az aktualis érték célértékzonajat. Ez megegyezik a paramétercsempe szinével.
A paraméterérték-valtozas intervallumanak médositdsdhoz — az intervallum szzalékként vagy értékként kerdl
megjelenitésre — érintse meg a megjelenitett értéket a paraméteroszlop aljan az intervallumopciok kdzotti

véltashoz (0, 5, 10, 15, 20, 30 perc vagy egy referenciaértékhez képest, amennyiben értékként van megjelenitve).
Lasd: Id6intervallumok/atlagolas 132. oldal.

5.4.7 Osszpontositott grafikustrend-képernyd

Az 6sszpontositott grafikustrend-képernyd megjeleniti a paraméternézet idé szerinti grafikus gorbéjét. E nézet
elemei megfelelnek a Grafikus trendmonitorozasi nézet 95. oldalon leirt grafikustrend-nézet elemeinek. Ebben

a részben taldlja az alabbiakkal kapcsolatos informécidkat is: Beavatkozasi események és A grafikus trend
lapozasi modja.
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RESISTANCE

2:49:30 PM

5-22. dbra: Osszpontositott grafikustrend-képernyé

Az 6sszpontositott grafikustrend-nézet sorformatumban jelenik meg a paraméterkategériaval és a vertikalis
méréskalaval a bal oldalon, a trendgérbe kézépen és a paramétercsempe a jobb oldalon. Lasd: 5-22. 4bra,
112. oldal. Allitsa at az id6skalat vagy a paraméter felsé/alsé megjelenitési limitjét a paramétertrend-gérbe
x- vagy y-tengelyének barhol torténé megérintésével. Az 6sszes paraméter megjelenitési tartomanyainak
bedllitasardl sz616 informaciokért lasd: Skalak atallitasa 145. oldal. A paraméter-bedllitdsok meniin keresztiil
kivélasztott meniiopciok érintik a nézeteket valamennyi grafikustrend-formatumban - az 6sszpontositott
grafikusképerny6 és a grafikustrend-nézet leirasaért 1asd: Grafikus trendmonitorozasi nézet 95. oldal.

5.4.8 Osszpontositott diagramkészitoé képernyo

Az 6sszpontositott diagramkészité képerny6 a Paraméterek médositasa 92. oldalon leirt paraméterkategoriak
kozil max. harom kategéridbdl jeleniti meg valamennyi rendelkezésre all6 paramétert. Csak a felsé paraméter,
amely paramétercsempeként jelenik meg, allithat6 be kulcsparaméterként és megjelenitési-/hangriasztasokkal
(riasztasra alkalmas). A kulcsparaméter moédositasdhoz érintse meg a paraméter nevét a paramétercsempe
sora folott. Az 8sszpontositott diagramkészité nézethez val6é paramétervalasztasi menii csak a kivalasztott
paraméterkategoridban elérhetd paramétereket jeleniti meg. A felsé paramétercsempe alatt megjelenitett
paraméterértékek betliszine jelzi az aktualis célértéktartomany szinét. E be nem éllitott paraméterek célértékei
a kisebb paramétercsempét barhol megérintve és az adott paraméterre vonatkoz6 Alarms / Targets
(riasztasok / célértékek) beallitasi menibe belépve allithatdk.

139/75
(103)

ART | o
3 RESISTANCE B PRESSURE (4]

SVR MAP

68

154%

(5 min) dyne-s/cm®

5-23. dbra: Osszpontositott diagramkészité képernyd
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A megjelenitett paraméterkategéria médositdsahoz érintse meg az oszlop tetején megjelenitett, aktualisan
beallitott paraméterkategériat. Megjelenik egy felugré ablak (5-24. dbra, 113. oldal). Erintse meg a cserélni
kivant paraméterkategodriat.

Select Calegory

FLOW | PRESSURE OXIMETRY

[ RESISTANCE ACUMEN x

5-24. dbra: Osszpontositott diagramkészit6 nézet — Oszlopok bedllitdsa

5.5 Klinikai eszkozok

A klinikai muveletek meni legtobb opcidja az aktudlis monitorozasi méddal kapcsolatos (példaul
a HemoSphere Swan-Ganz modullal torténé monitorozas kozben). A kovetkezd klinikai mlveletek minden
monitorozasi médban elérheték.

5.5.1 Monitorozasi mod kivalasztasa

A Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa) oldal lehetévé teszi a kezel6nek a monitorozasi
modok kodzotti valtast. Ez a képernyd az Uj monitorozasi munkamenet elinditasa el6tt jelenik meg. Ez a képerny6
elérhet6 az aldbbi médokon is:

« amonitorozasi mod kivalasztasa ikon megérintésével a navigacids sav tetején

. a beallitasok ikon i — Clinical Tools (klinikai eszk6zok) ful — Select

{
1
Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa) ikon megérintésével

Ezen a képernyén a felhasznalé vélaszthat az elérheté monitorozasi technolégidk koziil. Az oximetrias
monitorozas minden monitorozasi médban elérhet6.

Minimalisan invaziv monitorozasi méd gomb. A kezel6 ezzel a gombbal vélaszthatja ki
a HemoSphere nyomaskébellel végzett minimalisan invaziv hemodinamikai monitorozést. Ebben az
izemmodban a TruWave DPT-vel is lehetséges a monitorozés.

Invaziv monitorozasi méd gomb. A kezel6 ezzel a gombbal valaszthatja ki a HemoSphere
Swan-Ganz modullal végzett invaziv hemodinamikai monitorozast.
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Nem invaziv monitorozasi mod gomb. A kezel6 ezzel a gombbal vélaszthatja ki
a HemoSphere ClearSight modullal végzett nem invaziv hemodinamikai monitorozast.

Za\
Erintse meg a kezdéoldal ikont a kivalasztott monitorozasi moéddal valé folytatashoz. Megjelenik az ,S”
betd (S) a grafikus trendek monitorozasa nézetben az X tengelyen annal az idépontnél, amikor a monitorozasi
mod valtasa megtortént.

5.5.2 CVP bevitele

A CVP Entry (CVP bevitele) képernyén a kezelé megadhatja a beteg CVP-értékét a folyamatos SVR/SVRI
kiszamitasahoz, ha a MAP-adatok is elérheték.

1. Erintse meg: beallitasok ikon (0 — Clinical Tools (klinikai eszk6zok) ful - Enter

A€

CVP (CVP bevitele) ikon .
2. Adja meg a CVP-értéket.

3. Erintse meg a kezddoldal ikont , hogy visszatérjen a f6 monitorozd képernyére.

Megjegyzés

A CVP-bevitel nem érheté el, ha a HemoSphere nyomaskabel és egy TruWave transzducer segitségével torténik
a CVP monitorozasa (lasd: Nyomaskabeles monitorozas TruWave DPT-vel 181. oldal).

5.5.3 Szarmaztatottérték-kalkulator

A Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator) segitségével a kezel6 kiszamithat bizonyos
hemodinamikai paramétereket, és kényelmes médon megjelenitheti ezeket a paramétereket az egyszeri
szamitasokhoz.

A szamitott paraméterek a monitorozasi médtol fliggnek, és az aldbbiak lehetnek: CPO/CPI, DO,/DO,|, ESV/ESVI,
SVI/SV, VO,/VO,l, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI és PVR.

Bl Ciinical Tools
1. Erintse meg: bedllitasok ikon (o - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fuil -

Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator) ikon .
2. l[rja be asziikséges értékeket, és a szarmaztatott szamitasok automatikusan megjelennek.

Za\
3. Erintse meg a kezdéoldal ikont . hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.
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5.5.4 Esemény attekintése

Az Event Review (esemény attekintése) segitségével megtekintheti a paraméterrel kapcsolatos eseményeket
és a rendszereseményeket, amelyek a monitorozas soran kovetkeztek be. Ez magaba foglalja a hibak, felhivasok,
élettani riasztasok vagy rendszeriizenetek kezdési és befejezési idejét. Legfeljebb 72 6ranyi esemény és riasztasi
Uzenet kerll rogzitésre ugy, hogy a legfrissebb talalhatd legfelil.

-]
1. Erintse meg: bedllitasok ikon — Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiil

Clinical Tools
- Event

Review (esemény attekintése) ikon E

VAGY

Erintse meg az Event Review (esemény attekintése) parancsikont az informéaciés savon E

2. Arendszer éltal naplozott események (lasd: 5-4 tdblazat 115. oldal) megtekintéséhez valassza az Events
(események) fiilet. A rendszer altal Iétrehozott lizenetek megtekintéséhez érintse meg az Alarms
(riasztasok) fulet. Ezeken a képerny6kon a nyilak megérintésével lapozhat fel- és lefelé.

3. Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernydre.

Az alabbi események szerepelnek az esemény attekintése naplé Events (események) flén.

5-4. tablazat: Attekintett események

Esemény

Mikor napl6zédik az id6pont

Arterial Pressure Zeroed (artérias
nyomas nullazva)

A TruWave nyomastranszducer le van nulldzva, és a cimke ART

Averaging Time - 5 seconds (4tla-
golasi idé - 5 masodperc)

A CO-/nyomasatlagoldsi id6é 5 masodpercre médosul

Averaging Time - 20 seconds (atla-
golasi id6é - 20 masodperc)

A CO-/nyomasatlagolasi idé 20 masodpercre médosul

Averaging Time - 5 minutes (atla-
golasi idé - 5 perc)

A CO-/nyomasatlagolasi idé 5 percre médosul

BP Calibration (Vérnyomas-
kalibralas) Cleared (Torolve)

A meglévé BP Calibration (Vérnyomdas-kalibralas) térélve

BP Calibration (Vérnyomas-
kalibralas) Failed (Sikertelen) REFE-
RENCE: SYS {0}, DIA {1} (REFEREN-
CIA: SYS {0}, DIA{1})

A vérnyomas-kalibrélas sikertelen, ahol {0} a felhasznald altal beirt referenciaérték
a SYS-re vonatkozdan, és {1} a felhasznalo altal beirt érték a DIA -ra vonatkozoan

BP Calibration (Vérnyomds-
kalibralas) Successful (Sikeres) RE-
FERENCE: SYS {0}, DIA {1} (REFEREN-
CIA: SYS {0}, DIA {1})

A vérnyomas-kalibrélas sikeresen lezajlott, ahol {0} a felhasznalo altal beirt referencia-
érték a SYS-re vonatkozdan, és {1} a felhasznalo altal beirt érték a DIA -ra vonatkozéan

BSA Change (BSA valtozas)

A BSA-érték valtozik az el6z6 BSA-értékhez képest (beleértve azt is, ha a BSA mezé
Ures lesz vagy Ures volt)

Central Venous Pressure Zeroed
(centrdlis vénas nyomdas nullazva)

A TruWave nyomastranszducer le van nulldzva, és a cimke CVP
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Esemény

Mikor napl6zédik az id6pont

CO Cable Test Passed (a CO-
kabelteszt sikeres)

Amikor a betegoldali CCO-kabelteszt lezajlott és sikeres volt

CO Monitoring Started (CO-
monitorozas elkezd6dott)

Amikor a CO-monitorozas elkezd6dik

CO Monitoring Stopped (a CO-
monitorozas leallt)

Amikor a felhasznalé vagy a rendszer ledllitja a CO-monitorozast

ClearSight Monitoring Started

dott)

(ClearSight monitorozas elkezd6-

A felhasznalo elkezdi a nem invaziv rendszer monitorozast

HRS; Finger {0} {1} above heart)

ClearSight Monitoring Started (No

(ClearSight monitorozas elkezdve
(Nincs HRS; Ujj {0} {1} a sziv felett))

A felhasznalé elkezdi a nem invaziv rendszer monitorozast HRS nélkdil, és a monitoro-
zott ujj igazolt magasségi kiegyenlitése a sziv feletti meghatérozott tavolsag, ahol {0}
a mérés értéke és {1} az egysége (CM vagy IN)

HRS; Finger {0} {1} below heart)

ClearSight Monitoring Started (No

(ClearSight monitorozas elkezdve
(Nincs HRS; Ujj {0} {1} a sziv alatt))

A felhasznalé elkezdi a nem invaziv rendszer monitorozast HRS nélkdil, és a monitoro-
zott ujj igazolt magassagi kiegyenlitése a sziv alatti meghatarozott tavolsag, ahol {0}
a mérés értéke és {1} az egysége (CM vagy IN)

ClearSight Monitoring Started
(No HRS; Finger at heart level)

(Nincs HRS; Ujj a sziv szintjében))

(ClearSight monitorozas elkezdve

A felhasznalé elkezdi a nem invaziv rendszer monitorozast HRS nélkdl, és a monitoro-
zott ujj és a sziv kozotti igazolt magassagi kiegyenlités nulla

ClearSight Monitoring Stopped
(ClearSight monitorozas ledllt)

A felhasznal6 vagy a rendszer befejezi a nem invaziv rendszer monitorozast

ClearSight Monitoring Resumed

(ClearSight monitorozas folytatasa)

Amikor a monitorozas Ujraindul a mandzsettanyomas felengedése utan

Continuous monitoring has rea-

tos monitorozas elérte a 72 6ras
hatart.)

ched the 72 hour limit. (A folyama-

A nem invaziv rendszer monitorozas leallt a 72 6ras hatarérték miatt

monitorozas)

Cuff 1 Monitoring (1. mandzsetta

Az 1. mandzsetta monitorozasa elindul

monitorozas)

Cuff 2 Monitoring (2. mandzsetta

A 2. mandzsetta monitorozasa elindul

tanyomas felengedve)

Cuff Pressure Released (Mandzset-

A mandzsettanyomas felengedése megtortént

dése nyugtazva)

Cuff Pressure Release Acknowled-
ged (Mandzsettanyomads felenge-

Az Acknowledge (nyugtazas) gombot megérintették a Pressure Release (Nyomas-
felengedés) értesitési felugré ablakban

CVP Cleared (CVP torolve)

A felhasznalé torolte a kézzel beirt CVP-értéket

ték><mértékegység>

CVP Entered (CVP megadva) <ér-

Manualisan adtak meg egy CVP-értéket a mutatott értékkel és mértékegységgel

[IA#N] Draw Blood (vérvétel)

A Draw (vérvétel) opcidt valasztottak ki az in vivo kalibracios vérvételi képernyén.
Ez intervencidelemzésként napldzddik, ahol az #N a beavatkozasok sorszdma ezen
beteg esetén.

FloTrac Sensor Zeroed (FloTrac
szenzor nullazva)

A FloTrac vagy Acumen IQ érzékeld nulldzva
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Esemény

Mikor napl6zédik az id6pont

FRT Start Baseline (FRT inditasi
alapérték)

Egy FRT-alapértékmérés elindult

FRT End Baseline (FRT befejezési
alapérték)

Egy FRT-alapértékmérés érvényes méréssel befejez6dott

FRT Cancel Baseline (FRT-
alapértéktorlés)

Egy FRT-alapértékmérés torlésre kerilt

FRT Unstable Baseline (FRT instabil
alapérték)

Egy FRT-alapértékmérés érvényes méréssel leallt, azonban a mérés instabil

FRT Start Challenge (FRT-terhelés
inditasa)

Egy FRT terhelési mérés elindult

FRT End Challenge (FRT-terhelés
befejezése)

Egy FRT terhelési mérés érvényes méréssel ledllt. Ez a terhelés id6tartamdnak végén
vagy akkor kdvetkezik be, amikor a felhasznélé megérinti az END NOW (befejezés
most) gombot.

FRT Cancel Challenge (FRT-terhelés
megszakitasa)

Egy FRT-mérés megszakitasra kerdilt

FRT Insufficient Data (FRT elégtelen
adat)

Egy FRT-mérés leadllitasra kertilt, és érvénytelen

GDT Session Started (GDT-
munkamenet elinditva): #nn

Elindult egy GDT-kévetési munkamenet. Az ,nn” a GDT-kdvetési munkamenet szdmat
mutatja az aktudlis beteg esetén.

GDT Session Stopped (GDT-
munkamenet leallitva): #nn

Ledllt egy GDT-kovetési munkamenet. Az ,nn” a kdvetési munkamenet szdmat mutat-
ja az aktudlis beteg esetén.

GDT Session Paused (GDT-
munkamenet szlineteltetve): #nn

Szlineteltetnek egy GDT-kdvetési munkamenetet. Az ,nn" a kdvetési munkamenet
szdmat mutatja az aktudlis beteg esetén.

GDT Session Resumed (GDT-
munkamenet folytatva): #nn

Folytatnak egy GDT-kovetési munkamenetet. Az ,nn” a kdvetési munkamenet szamat
mutatja az aktualis beteg esetén.

GDT Session Targets Up-
dated (GDT-munkamenet cé-
|értékei frissitve): #nn;
<pppp>:<qqg><uuu>,<..>

A GDT-kovetési munkamenet célértékei frissitve lettek. Az ,nn" a kdvetési munkame-
net szamat mutatja az aktualis beteg esetén, a <pppp> az a paraméter, amelynek
<qqqg> céltartomanyat (mértékegység: <uuu>) frissitették. <...> tovabbi célértékek
lettek frissitve.

HPI Alert (HPI figyelmeztetés)

Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) felhivas aktivalodik. [csak HPI]

HPI Alert Acknowledged (HPI fi-
gyelmeztetés nyugtazva)*

Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) felhivas nyugtazva*. [csak HPI]

HPI Alert Cleared (Acknowledged)
(HPI figyelmeztetés torolve (nyug-
tazva))*

Az Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, felhivas torlédik, mivel a HPI érték
75-nél alacsonyabb volt a legutébbi két egymast kdvetd, 20 masodperces frissités
soran. A HPI magas felhivas felugré ablak a felhivas torl6dése el6tt nyugtazva* lett.
[csak HPI]

HPI Alert Cleared (Not Acknowled-
ged) (HPI figyelmeztetés tordlve
(nincs nyugtazva))*

Az Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, felhivas torlédik, mivel a HPI érték 75-
nél alacsonyabb volt a legutébbi két egymast kovetd, 20 masodperces frissités soran.
A HPI magas felhivas felugré ablak a felhivas torl6dése el6tt nem lett nyugtazva*.
[csak HPI]

HRS zeroed (HRS nullazva)

HRS nulldzva a felhasznalé altal

iCO Bolus Performed (iCO bodlus be-
adva)

Amikor az iCO bélus beaddsa megtortént

In vitro Calibration (in vitro kalibra-
1as)

Amikor az oximetrias kabel frissitése az in vitro kalibralasi folyamatot kbvetden befe-
jezddik
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Esemény

Mikor napl6zédik az id6pont

In vivo Calibration (in vivo kalibra-
las)

Amikor az oximetrias kdbel frissitése az in vivo kalibralasi folyamatot kdvetéen befeje-
z6dik

[IA#N] <sub-type> <detail> <note>
(IA#N, altipus, részlet, megjegyzés)

Intervenciéelemzésre keril sor, ahol #N a beavatkozasok szamat jelenti az aktudlis
beteg esetében

<sub-type> a kivalasztott beavatkozés altipusa (altaldnos beavatkozas esetén: Inot-
rope (inotrép), Vasodilator (vazodilatator) vagy Vasopressor (vazopresszor); folyadék-
elemzés esetén: Red Blood Cells (vorosvértestek), Colloid (kolloid) vagy Crystalloid
(krisztalloid); poziciokérés esetén: Passive Leg Raise (passziv [dbemelés) vagy Trende-
lenburg; eseménykérés esetén: PEEP, Induction (indukcid), Cannulation (kandilalas),
CPB (kardiopulmondlis bypass), Cross Clamp (keresztleszoritas), Cardioplegia (kard-
ioplégia), Pump Flow (pumpadramlas), Circulatory Arrest (keringésledllds), Warming
(felmelegedés), Cooling (leh(ilés), Selective Cerebral Perfusion (szelektiv agyi perfu-
zio))

<detail> a kivalasztott részlet

<note> a felhasznalé altal hozzaadott megjegyzés

[IA#N] HGB Update (HGB frissitése)

Az oximetrias kabel frissitése a HGB frissitési eljarast kovetden fejezédik be

[IA#N] Custom <detail> <note>
(IA#N, Egyéni, részlet, megjegyzés)

Egy egyéni intervencidéelemzést végeznek, ahol #N a beavatkozés szdmat jelenti az
aktualis beteg esetében

<detail> a kivalasztott részlet

<note> a felhasznalé altal hozzaadott megjegyzés

[IA#N Updated] Note: <updated
note> (frissitett IA#N, megjegyzés:
frissitett megjegyzés)

Az N. beavatkozédshoz tartozdé megjegyzést szerkesztették, de az idépontot és a datu-
mot nem. Naplézodik, ha a Beavatkozas szerkesztése felugré ablak Accept (elfogadas)
gombja engedélyezve van, és megérinti azt. N az eredeti beavatkozas sorszdma.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time> (frissitett
IA#N, idépont: frissitett datum —
frissitett id6pont)

Az N. beavatkozashoz tartozé ddtumot vagy idépontot szerkesztették, de a megjegy-
zést nem. Napldézodik, ha a Beavatkozas szerkesztése felugré ablak Accept (elfogadas)
gombja engedélyezve van, és megérinti azt. N az eredeti beavatkozés sorszdma.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time>; Note:
<updated note> (frissitett IA#N,
idépont: frissitett datum — frissi-
tett id6pont; megjegyzés: frissitett
megjegyzés)

Az N. beavatkozashoz tartozé (datumot VAGY idSpontot) ES megjegyzést szerkesz-
tették. Naplézddik, ha a Beavatkozas szerkesztése felugré ablak Accept (elfogadas)
gombja engedélyezve van, és megérinti azt. N az eredeti beavatkozés sorszdma.

Light Out of Range (fény a tartomé-
nyon kivl)

Amikor bekovetkezik az oximetriai fénytartomanyhiba

Monitoring Mode switched from
{0} to {1} (Monitorozasi mod atval-
tasa errdl: {0} erre: {1})

A felhasznalé a két meghatarozott monitorozasi méd kozott valt, ahol {0} és {1}

a Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) mdd (FloTrac/Acumen 1Q érzékel6vel
TruWave DPT-vel), Invasive (invaziv) ( Swan-Ganz katéterrel) vagy Non-Invasive
(Nem invaziv) méd (ClearSight vagy Acumen IQ ujjmandzsettaval)

Monitoring Paused (monitorozas
szlineteltetve)

Az aktiv monitorozast ledllitottak a hangriasztas és a paramétermonitorozds megaka-
dalyozasara

Monitoring Resumed (monitorozas
folytatva)

A normal monitorozas folytatédik. A hangriasztasok és a paramétermonitorozas aktiv.

118




HemoSphere tokéletesitett monitor

Navigalds a HemoSphere tokéletesitett monitoron

Esemény

Mikor napl6zédik az id6pont

Monitoring Stopped as Single Cuff
Use Has Exceeded 8 Hours (A mo-
nitorozas leallt, mert az egyetlen
mandzsetta nyomasa tullépte a 8
orat)

Létrejott az egyetlen mandzsettan torténd, 8 6ran at folyamatosan végzett monitoro-
zas

Oximetry Cable Disconnected
(oximetrias kabel levalasztva)

A rendszer az oximetrias kabel lecsatlakozasat érzékeli

Positioning Mode (Pozicionald
maéd): <mode>

A felhasznalé nem invaziv rendszer monitorozast inditott, és a pozicionalé méd: <Pa-
tient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg)> vagy <Variable
Patient Positioning (Valtozé betegpozicionalas)>

Postpone Pressure Release (Nyo-
masfelengedés elhalasztasa)

Monitorozas kibOvitve egy ujjmandzsetta nyomasfelengedésének késleltetése érde-
kében

Pulmonary Artery Pressure Zeroed
(pulmondlis artérias nyomas nulldz-
va)

A TruWave nyomastranszducer le van nulldzva, és a cimke PAP

[IA#N] Recall Venous Oximetry Da-
ta (vénas oximetrias adatok lekéré-
se)

Amikor a felhaszndlé elfogadta a lekért oximetriai kalibraciés adatokat

System Restart Recovery (rendszer-
Ujrainditasi helyredllas)

Amikor a rendszer anélkiil folytatja a monitorozast Ujrainditas utan, hogy utasitast
kapott volna erre

Switched Cuff - Restarting (Atkap-
csolt mandzsetta — Ujrakezdés)

A monitorozas az egyik mandzsettarél a masikra valtott nem invaziv, dupla man-
dzsettas monitorozas soran

Time Change (id6 valtozasa)

A rendszeréra frissul

Vertical Offset Updated (Fliggdle-
ges kiegyenlités frissitve): Ujj <posi-

A felhasznalé frissitette az ujj magassagi kiegyenlitését Patient Sedated and Statio-
nary (Szedalt és mozdulatlan beteg) poziciondl6 médban, ahol a <position> az

tion>

igazolt magassagi kiegyenlités a monitorozott ujj és a sziv kozott.

*A nyugtdzdst napldzza a rendszer, amikor a felhaszndlé megérinti bdrmelyik gombot a HPI magas felhivds felugrdé ablakon.

5.6 Informacios sav

Az informdcids sav minden aktiv monitorozé képernyén és a legtobb klinikai eszkdz képernydjén megjelenik.
Megjeleniti az aktudlis id6t, ddtumot, az akkumulator dllapotat, a képernyé fényereje meni parancsikonjat,

a riasztasi hangerd meni parancsikonjat, a sugo6 képerny6 parancsikonjat, az esemény-attekintés parancsikonjat
és a képerny6zar szimbodlumot. A monitorozasi médok kdzotti valtasrol tovabbi informacidkat lasd:
Monitorozasi méd kivalasztasa 113. oldal. A HemoSphere Swan-Ganz modullal torténé monitorozas kézben

a paraméter informacids sdvon megjelenhet a vérhémérséklet és az alarendelt szivfrekvencia. A HemoSphere
nyomaskabellel valé6 monitorozas kdzben, minimalisan invaziv monitorozasi médban a paraméter informacios
sdvon megjelenhet a CO-/nyomasatlagolasi id6 és a HPI paraméterérték. Az Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) tovabbfejlesztett funkciéra vonatkozé tovabbi informacidkat Iasd: Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) szoftverfunkci6 235. oldal. Nem invaziv monitorozasi médban torténé monitorozas soran

az informacids sav megjelenitheti a HPI paraméterértékeket és a mandzsettanyomas felengedésének
visszaszamlalojat. Lasd: Mandzsettanyomas felengedése méd 201. oldal. Ha a monitor aktivalt HIS- vagy Wi-Fi
kapcsolattal rendelkezik, akkor annak az allapota is megjelenik a kijelzén. A Wi-Fi allapotszimbdélumokat lasd: 8-1
tablazat 151. oldal, a HIS-kapcsolat allapotat jelz6é szimbdlumokat pedig lasd: 8-2 tablazat 153. oldal. Az 5-25.
abra, 120. oldal egy olyan informécios sav példajat mutatja be, amely HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett
monitorozast jelenit meg ECG (EKG) segédfrekvencidval.
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1. hangriasztasok elnémitva 7. képernyd fényereje 13. szivfrekvencia'
2. érzékel6 technologidja 8. riasztasi hanger6 14. vérhémérséklet!
3. HiISéllapota 9. képernydzar 15. atlagolasi idé?
4. Wi-Fiéllapota 10. datum/idé 16. HPI paraméter?3
5. Az akkumuldtor dllapota 11. sugdé meni 17. mandzsettafelengedés vissza-
szamlalo3

6. pillanatfelvétel 12. esemény attekintése

linvaziv HemoSphere Swan-Ganz modul monitorozds

’minimdlisan invaziv HemoSphere nyomdskdbel monitorozds

3nem invaziv HemoSphere ClearSight modul monitorozds

5-25. dbra: Informdciés sdv
Megjegyzés

5-25. 4bra, 120. oldal egy példa az informacids savra az Amerikai Egyesiilt Allamokban elfogadott
alapbedllitasokkal. Az 6sszes nyelvre vonatkozé alapértelmezett bedllitasokat ldsd: D-6 tablazat 385. oldal.

5.6.1 Akkumulator

Ha a HemoSphere akkumulator telepitve van, a HemoSphere kibdvitett monitor folyamatos, megszakitas

nélkiili monitorozast tesz lehetévé aramkimaradasok esetén is. Az akkumulator élettartamat az informacios
savon a kovetkezé szimbodlumok jelzik (5-5 tablazat 121. oldal). Az akkumulator beszerelésével kapcsolatos
tovabbi informaciokért lasd: Az akkumulator telepitése 69. oldal. Ahhoz, hogy a monitoron a helyes
akkumulatortoltottségi allapot jelenjen meg, ajanlott akkumulatorkondicionaldssal rendszeresen ellendrizni az
akkumulator allapotat. Az akkumulator karbantartasaval és kondicionalasaval kapcsolatos informacidkat lasd: Az
akkumulator karbantartasa 395. oldal.
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5-5. tablazat: Az akkumulator allapota

Akkumulator szimbé- | Jelentése
lum

Az akkumulator t6ltottsége 50% felett van.

Az akkumuldtor toltottsége 50% alatt van.

Az akkumuldtor toltottsége 20% alatt van.

Az akkumulator halézati aramforrashoz van csatlakoztatva, és toltédik.

Az akkumulator haldzati aramforrashoz van csatlakoztatva, és teljesen fel van toltve.

k]

Az akkumulator nincs beszerelve.

HOUNRD

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere kibdvitett monitort mindig behelyezett akkumulatorral hasznalja, hogy elkertilje a monitorozas
megszakitasat aramszunetek alatt.

Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott lellast hajt végre.

5.6.2 A képernyo fényereje
A képerny6 fényerejének moédositasahoz érintse meg az informacios sdvon taldlhaté parancsikont m

5.6.3 Riasztasi hangero

]l
A riasztasi hangeré médositdsahoz érintse meg az informacids sdvon taldlhaté parancsikont I .
5.6.4 Képernyoéfelvétel

A pillanatfelvétel ikon a képerny6 aktualis megjelenésérél rogzit egy képet. A kép mentéséhez csatlakoztatni
kell egy USB-meghajtét a HemoSphere tokéletesitett monitor két USB-portjanak (hatlap és jobb oldallap)

egyikéhez. Erintse meg az informaciés savon talalhato pillanatfelvétel ikont .

5.6.5 Képernyo lezarasa

A monitor tisztitdsa vagy mozgatdsa soran zarja le a képernyét. A tisztitasra vonatkozé Utmutatésokat lasd:
A monitor és a modulok tisztitasa 389. oldal. A képernyd automatikusan felold, ha a belsé idézit6 visszaszamolt
nullig.

1. Erintse meg a képernydzar ikont .

2. Erintse meg azt az idét a Lock Screen (képernyé lezarasa) felugré ablakon, amennyi idére le szeretné
zarni a képernyét.
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Lock Screen

5-26. dbra: Képernyézdr felugré ablak

3. Azinforméciés sdvon megjelenik egy piros lakat ikon.

4. Aképerny6 feloldasahoz érintse meg a piros lakat ikont E, és érintse meg az Unlock Screen
(képernyo feloldasa) lehet6séget a Lock Screen (képerny6 lezarasa) mentiben.

5.7 Allapotjelzd sav

Az allapotjelz6 sdv minden aktiv monitorozd képernyd tetején megjelenik, az informacids sav alatt. Ez jeleniti
meg a hibakat, riasztasokat, felhivasokat, egyes figyelmeztetéseket és értesitéseket. Ha tobb hiba, felhivas
vagy riasztas van, az lizenet két masodpercenként valtozik. Az (izenet szama az 6sszes lizenet kozil a bal
oldalon jelenik meg. Erintse meg ezt az aktualis lizenetek kozotti véaltashoz. Erintse meg a kérdéjel ikont a stigd
képernyé megnyitasdhoz a nem élettani riasztasi Gizenetek esetében.

Connect oximetry cable for oximetry monitoring

5-27. dbra: Allapotjelzé sdv

5.8 Navigalas a monitorképernyon

Szamos standard navigélasi moédszer van a képernyén.

5.8.1 Fiiggoleges lapozas

Egyes képernydk esetében tobb informacio all rendelkezésre, mint amennyi egyszerre elfér a képernyén. Ha
fliggoleges nyilak jelennek meg egy attekinté listan, érintse meg a felfelé vagy a lefelé mutaté nyilat, hogy
megtekintse a tételek kdvetkez6 csoportjat.

AA VV

Ha egy listarol valaszt, a fliggbleges lapozoényilak tételenként mozdulnak fel vagy le.
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5.8.2 Navigacios ikonok
Egyes gombok mindig ugyanazt a funkciot latjak el:

Kezdéoldal. A kezd6oldal ikonnal visszatérhet a legutébb megtekintett
monitorozoé képernyére, és elmentheti a képernydn lévé adatok mddositasat.

)

Visszalépés. A visszalépés ikonnal visszatérhet az el6z6 meni
képernydre, és elmentheti a képerny6n lév6 adatok modositasat.

L

Bevitel. A Bevitel ikon menti el az elvégzett adatmodositasokat a képernyén, és
visszavisz a monitorozé képernyére, vagy eléhozza a soron kdvetkezd meniiképernyét.

Mégse. A Mégse ikonnal barmely bevitelt elvethet.

© 0

Egyes képernydkon, példaul a Patient Data (betegadatok) képernyén nincs Mégse gomb. Amint beirja a beteg
adatait, a rendszer eltarolja azokat.

Listagombok. Néhany képernyén vannak olyan gombok, amelyek a menii szévege mellett jelennek meg.

Language ‘ English (US)

Ezekben az esetekben a gomb barmelyik részének megérintése megjelenit egy vélaszthato tételeket tartalmazé
listat, amely a meni szovegével kapcsolatos. A gomb az aktudlis kivalasztast jeleniti meg.

Erték gomb. Néhany képernyén megjelenik az alabb lathat6 négyszog
alaki gomb. A gomb megérintésekor megjelenik egy billenty(zet.

Valtégomb. Olyan esetekben, amikor két lehet8ség koziil valaszthat,
mint példaul a be-/kikapcsolas, egy valtdgomb jelenik meg.

Erintse meg a gombbal ellentétes oldalt az dtkapcsolashoz.
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Szambillentyiizet. Erintse meg a szambillenty(zet billentydit a szamadatok beviteléhez.

1. adattipus 4. bevitel
2. mértékegység 5. tizedespont
3. visszatorlés 6. mégse

Billentyiizet. Erintse meg a billentyizet billenty(it az alfanumerikus adatok beviteléhez.

Patient ID

1. adattipus 4. kurzor jobbra
2. visszatorlés 5. kurzor balra
3. bevitel 6. mégse
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6.1 Jelszavas védelem

A HemoSphere tokéletesitett monitor harom szint( jelszavas védelemmel van ellatva.

6-1. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitor jelszoszintjei

Szint El6irt karakterszam Felhasznalok
Super User (Adminisztrator) négy Klinikusok
Secure User (Biztonsagos felhasznalé) | nyolc Koérhazi felhatalmazott személyzet

Edwards felhasznalé

véltozo jelszd

kizdrolag az Edwards éltali belsé hasz-

nalatra

Az Osszes olyan bedllitas és funkcid, amely ebben a hasznalati Gtmutatdban szerepel és jelszét igényel, Super
User (Adminisztrator) felhasznaldi funkcio. A Super User (Adminisztrator) és Secure User (Biztonsagos
felhasznalé) felhasznaloi jelszavakat a rendszer elsé hasznélatakor vissza kell dllitani, amikor elészér megjelenik
a jelszoképernyé. A jelszavak ligyében keresse a kdrhdz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat. Ha tizszer
helytelenil irjdk be a jelszot, a jelszé beirasara szolgald billentylizet lezar egy adott id6tartamra. A monitorozas
aktiv marad. Az elfelejtett jelszavakkal kapcsolatban keresse az Edwards helyi képvisel6jét.

Két meniopcidt véd jelsz6: az Advanced Setup (specialis beallitas) és az Export Data (adatok exportalasa)
menUlopcidkat.

Az Advanced Setup (specialis beallitas) 6-2. tablazatban bemutatott funkcidinak megnyitasdhoz érintse meg
a beallitasok ikont — Settings (beallitasok) filet
beallitas) gombot.

- Advanced Setup (specialis

6-2. tablazat: A specialis beallitas menii felépitése és a jelszavas védelem

A Specialis bealli- | AlImeniiopciok Super User Secure User Edwards felhasz-
tas menii opcioi nalé
Parameter Set- Alarms / Targets (riasztasok / célérté- . . .
tings (paraméter- kek)
bedllitasok) : . . : .
Alarms / Targets (riasztdsok / célérté- | nincs hozzéférés . .
kek) » Configure All (az 6sszes beal-
litasa)
Adjust Scales (skaldk atallitasa) . . .
HPI Settings (HPI beallitasok) . . .
SVV/PPV . . .
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A Specialis bealli-
tas menii opcioi

Almeniiopciéok

Super User

Secure User

Edwards felhasz-
nalé

20-Second Flow Settings (20 masod-
perces dramlasi bedllitasok)

GDT Settings (GDT-beallitasok)

Analog Input (analég bemenet)

Setting Profile (beallitasi profil)

nincs hozzaférés

System Reset
(rendszer Gjraindi-
tasa)

Restore Factory Defaults (visszaalli-
tas gyari alapértelmezett beallitadsok-
ra)

nincs hozzaférés

Data Wipe (adattorlés)

nincs hozzaférés

Decommission Monitor (monitor ki-
vonasa)

nincs hozzaférés

nincs hozzaférés

Connectivity (kap-
csolatok)

Wireless (vezeték nélkili)

nincs hozzaférés

+(ha engedélyez-
ték)

Serial Port Setup (soros port beallita-
sa)

nincs hozzaférés

HL7 Setup (HL7-bedllitas)

nincs hozzaférés

+(ha engedélyez-
ték)

Manage Features (funkcidk kezelése)

nincs hozzaférés

System Status (rendszer allapota)

nincs hozzaférés

Change Passwords (jelszavak moédositasa)

nincs hozzaférés

Engineering (md-
szaki tevékenység)

Alarm Settings (riasztési bedllitdsok)

nincs hozzaférés

Tissue Oximetry (szoveti oximetria)

nincs hozzaférés

Az Export Data (adatok exportalasa) 6-3. tablazatban bemutatott funkcidinak megnyitasahoz érintse meg

5 G =
a beallitasok ikont — Settings (beallitasok) filet — Export Data (adatok

exportalasa) gombot.

6-3. tablazat: Az adatok exportalasa menii felépitése és a jelszavas védelem

tés)

Az Export Data (adatok ex- Super User Secure User Edwards felhasznalé
portalasa) menii opcioi

Diagnostics Export (diag- . . .

nosztika exportéalasa)

Data Download (adatletdl- . . .

adatok kezelése)

Manage Clinical Data (klinikai

nincs hozzaférés

+(ha engedélyezték)

datok exportélasa)

Export Service Data (szerviza-

nincs hozzaférés

6.1.1 Jelszavak modositasa

A jelszavak modositasahoz Secure User (Biztonsagos felhasznald) szint( felhasznaloi hozzaférés sziikséges.
A jelszd Gigyében keresse a korhaz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat. Jelszavak moédositésa:
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|
1. Erintse meg: beallitdsok ikon — Settings (beallitasok) fil — Advanced Setup

(specialis beallitas) gomb.

Adja meg a Secure User (Biztonsagos felhasznal9) jelszot.
Erintse meg a Change Passwords (jelszavak médositasa) gombot.

Adja meg az Uj Super User (Adminisztrator) és/vagy Secure User (Biztonsagos felhasznal9) jelszé
karaktereit mindkét sz6vegdobozban, amig meg nem jelenik a z6ld pipa. A pipa azt igazolja, hogy elérte az
el6irt minimalis karakterszamot, és a begépelt jelsz6 megegyezik a két helyen.

5. Erintse meg a Confirm (megerdsités) gombot.

6.2 Betegadatok

A rendszer bekapcsoldsa utan lehetésége van folytatni az utolsé beteg monitorozasat, vagy megkezdheti egy Uj
beteg monitorozasat. Lasd: 6-1. dbra, 127. oldal.

Megjegyzés

Amennyiben az utolsé monitorozott beteg adatai 12 6rasak vagy annal régebbiek, akkor csak Uj beteg
monitorozasat kezdheti meg.

— e
EE X

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Last Patient
Patient ID: Unknown ID
Gender: Male
Age: 56 years
Height: 69 in
Weight: 159 Ibs

BSA: 187 m*

New Patient Continue Same Patient

6-1. dbra: Uj beteg vagy el6z6 beteg folytatdsa képernyd

6.2.1 Uj beteg

Egy Uj beteg monitorozdsanak megkezdése minden kordbbi betegadatot t6rol. A rendszer a riasztasi
hatarértékeket, valamint a folyamatosan mért paramétereket azok alapértelmezett értékére allitja be.

FIGYELMEZTETES

Ha Uj beteggel torténd munkamenetet indit, az élettani riasztasi tartomanyok magas/alacsony értékeinek
alapbedllitasat ellenérizni kell, hogy megfelelnek-e az adott betegnek.

A felhasznalénak lehetdsége van Uj beteg bevitelére a rendszer inditdsakor vagy annak m(ikddése kdzben is.
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FIGYELMEZTETES

Végezze el a New Patient (Gj beteg) eljaradst, vagy torolje ki a betegadatokat, ha egy Uj beteget csatlakoztat
a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz. Ellenkezé esetben a korabbi betegadatok megjelenhetnek
a kortorténetben.

ok wnN

A monitor bekapcsoldsa utan megjelenik az Uj beteg vagy az el6z6 beteg folytatasa képernyd (6-1. dbra,
127. oldal). Erintse meg a New Patient (uj beteg) gombot, és folytassa a 6. lépéssel.

VAGY

°
Ha a monitor mar tizemel, érintse meg: beallitasok ikon — Clinical Tools (klinikai eszkozok) ful

Clinical Tools
, majd folytassa a 2, Iépéssel.

Erintse meg a Patient Data (betegadatok) ikont .

Erintse meg a New Patient (ij beteg) gombot.

Erintse meg a Yes (igen) gombot a meger6sité képernyén egy Uj beteg megkezdéséhez.
Megjelenik a New Patient Data (Gj beteg adatai) képerny6. Lasd: 6-2. abra, 128. oldal.

= -O- 0971718
=) -0 W 028433m

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC
New Patient Data
Unknown ID
Age Gender

Height
= BSA (DuBois)
Weight

RGN O

6-2. dbra: Uj beteg adatai képernyé

Erintse meg a billenty(izeten a bevitel billenty(t , hogy elmentse a beteg valamennyi demogréfiai
adatanak valasztott értékét, és hogy visszatérjen a betegadatok képernyére.

Erintse meg a Patient ID (betegazonosité) gombot, és a billentylizet segitségével irja be a beteg kérhazi
azonositoéjat.

Erintse meg a Height (magassag) gombot, és a billentylizet segitségével irja be a beteg testmagassagat.
A bedllitott nyelvhez tartozé alapértelmezett mértékegység a billentytizet jobb felsé részében talalhaté.
Erintse meg azt a mértékegység megvaltoztatasihoz.

Erintse meg az Age (életkor) opcidt, és a billenty(zet segitségével irja be a beteg korat.

Erintse meg a Weight (testtdmeg) opcidt, és a billenty(izet segitségével irja be a beteg tdmegét.

A bedllitott nyelvhez tartozé alapértelmezett mértékegység a billentytizet jobb felsé részében talalhaté.
Erintse meg azt a mértékegység megvaltoztatasihoz.
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11. Erintse meg a Gender (nem), majd a Male (férfi) vagy Female (né) opciot.
12. A BSA kiszdmitasa a magassagbdl és a testtomegbdl torténik a DuBois-képlet segitségével.
13. Erintse meg a Next (tovabb) gombot.

Megjegyzés

A Next (tovabb) gomb inaktiv, amig minden betegadatot be nem visz.

14. Valassza ki a megfeleld monitorozasi médot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi méd
kivalasztasa) ablakban. Lasd: Monitorozasi mod kivalasztasa 113. oldal. Olvassa el a monitorozas kivant
hemodinamikai monitorozasi eljarassal torténé megkezdésére vonatkozé utasitasokat.

6.2.2 A beteg monitorozasanak folytatasa

Ha az utolso beteg adata 12 6ranal frissebb, a beteg demogréfiai adatai és a betegazonositdé megjelenik

a kijelzén, amikor bekapcsolja a rendszert. Az utolsé beteg monitorozadsanak folytatasakor a rendszer betélti
a beteg adatait, és beolvassa a trendadatokat. Megjelenik a legutébb megtekintett monitorozé képernyé.
Erintse meg a Continue Patient (folytatas a beteggel) opci6t.

6.2.3 Betegadatok megtekintése

Clinical Tools

-]
1. Erintse meg: beallitasok ikon — Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiil

2. A betegadatok megtekintéséhez érintse meg a Patient Data (betegadatok) ikont . A képernydén
talalhaté még a New Patient (uj beteg) gomb is.

3. Erintse meg a visszalépés ikont - a beallitasok képernyére valé visszatéréshez. Megjelenik a beteg
demografiai adatait tartalmazé felugré képernyd. Ha ugyanahhoz a beteghez tér vissza, tekintse at a beteg
demografiai adatait, majd nyomja meg a Yes (igen) gombot, ha azok helyesek.

6.3 Altalanos monitorbeallitasok

Az éltaldnos monitorbeallitdsok azon beallitdsok, amelyek az 6sszes képernyét érintik. Ezek a kdvetkezdk:
megjelenités nyelve, haszndlt mértékegységek, riasztasi hangerd, pillanatfelvétel hangja, ddtum-/idébedllitasok,
a képernyé6 fényer6ssége és a monitorozé képerny6 megjelenitési beallitasai.

A HemoSphere tokéletesitett monitor feliilete szdmos nyelven elérheté. A HemoSphere tokéletesitett monitor
elsé elinditdsakor megjelenik egy nyelvvalasztd képernyd. Lasd: 3-7. dbra, 73. oldal. A nyelvvélasztd képernyd
nem jelenik meg még egyszer, de barmikor megvaltoztathatja a megjelenitési nyelvet.

A kivalasztott nyelv meghatarozza a datum- és idébedllitas alapértelmezett formatumat. Ezek is atéllithatdk
a kivalasztott nyelvtdl fuggetleniil.

Megjegyzés

Ha a HemoSphere tokéletesitett monitor tapellatdsa megszlinik, majd visszatér, az aramsziinet el6tti
rendszerbedllitdsok automatikusan visszadllnak a legutoljara konfiguralt beallitdsokra, beleértve a riasztasi
bedllitdsokat, a riasztasi hanger6t, a célérték bedllitadsokat, a monitorozé képernyét, a paraméterbedllitast,
valamint a nyelv- és mértékegység-valasztast is.
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6.3.1 Nyelv modositasa

3
1. Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) ful

2. Erintse meg a General (altalanos) gombot.

Clinical Tools g — {385 setings ®

= General Settings

Language English (US) Date Format MM/DD/YYYY

P
Temperature °c Time Format 12 Hour

Alarm Volume{ Medium Date Adjust |  12/17/2019

p f
Snapshot Sound [o]] Time Adjust ‘ 2:55:32 pm

Indexed or Non-
Indexed
Indexad
Plot Trends using
target colors

Screen Brightness  ~ """ ” e

6-3. dbra: Altaldnos monitorbedillitdsok

Erintse meg a Language (nyelv) gomb érték részét, és valassza ki a kivant megjelenitési nyelvet.

4. Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

Megjegyzés

Az 6sszes nyelv alapértelmezett beallitasat lasd: D fliggelék Alapértelmezett nyelvi beallitasok 385. oldal.

6.3.2 A datum- és idomegjelenités modositasa

Az angol (USA) datumok alapbeallitisa MM/DD/YYYY (HH/NN/EEEE), az id6 alapértelmezett formatuma pedig
a 12 Hour (12 éras) formatum.

Egy nemzetkdzi nyelv kivalasztasakor a datum alapértelmezett formatuma a D fliggelék: Monitorbedllitasok és
alapértelmezett beallitdsok 380. oldal szerint véltozik, az id6 alapértelmezett formatuma pedig 24 6ras lesz.

, =
Erintse meg: bedllitdsok ikon - Settings (beallitasok) fiil
Erintse meg a General (altalanos) gombot.

Erintse meg a Date Format (datumformatum) gomb érték részét, majd érintse meg azt a formatumot,
amelyet hasznalni kivan.
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4. Erintse meg a Time Format (id6formatum) gomb érték részét, majd érintse meg azt a formatumot,
amelyet hasznalni kivan.

5. Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernydre.

6.3.2.1 A datum vagy az ido atallitasa

A rendszeridd sziikség esetén atallithatd. Az idé vagy datum megvaltoztatasakor az id6fligg6é adatok frisstilnek
a véltoztatds szerint. A megtartott adatok az id6atallitdsnak megfelelSen frissiilnek.

Megjegyzés

A HemoSphere tokéletesitett monitor 6rdja nem all &t automatikusan a nyari idészamitasra. Ezt a moédositast
kézzel kell elvégezni az alabbi utasitasok alapjan.

' BN
Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) fil .

Erintse meg a General (altalanos) gombot.

A datum megvaltoztatdsahoz érintse meg a Date Adjust (datum médositasa) gombot, és irja be
a datumot a billentyizeten.

4. Azid6 megvaltoztatasdhoz érintse meg a Time Adjust (id6 médositasa) gombot, és irja be az id6t.

Megjegyzés

Az informécids savon a datum/id6 kézvetlen megérintésével az id6 és a datum allithaté be.

5.  Erintse meg a kezdSoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

6.3.3 Monitorozo képernyok beallitasa

A General Settings (altalanos beallitasok) képernydn a felhasznald az élettani paramétereket és az élettani
paraméterek kdzotti kapcsolat képerny6t, valamint a grafikus trendmonitorozé képernyé opcioit allithatja be.

'
Erintse meg: bedllitasok ikon - Settings (beallitasok) ful .

Erintse meg a General (altalanos) gombot.
Vilassza az Indexed or Non-Indexed (indexszel jel6lt vagy indexszel nem jel6lt) valtdgombot
a Physiology (élettani paraméterek) és a Physio relationship (élettani paraméterek kapcsolata) képernyén
lévé paraméterek esetében.

4. A grafikus trendmonitorozé képernyén a célértékszinek megjelenitéséhez valassza a Plot trends using
target colors (célértékszineket hasznal6 grafikus trendek) mellett [évé On (be) vagy Off (ki)
lehetdséget.
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6.3.4 Iddintervallumok/atlagolas

A Time Intervals/Averaging képerny6 lehetéséget ad, hogy a felhasznalé kivalassza a folyamatos
szazalékos valtozas id6intervallumat. FloTrac érzékel6s monitorozasi médban a felhasznalé moédosithatja a CO-/
nyomasatlagolasi id6t is.

Megjegyzés

A képernyd visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kovetéen.

A CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomasatlagolasi ido) értékgomb csak FloTrac érzékel6s monitorozasi
modban érhetd el.

1. Erintse meg a paramétercsempét az adott paraméter beéllitasi mentijének eléréséhez.
2. Erintse meg az Intervals / Averaging (idintervallumok/atlagolas) fiilet.

6.3.4.1 Paraméterérték valtozasanak megjelenitése

Egy paraméter kivalasztott idGintervallumon tuli értékvaltozasa vagy a szazalékos értékvaltozasa
a paramétercsempén jelenitheté meg.

1. Erintse meg a Change Display (kijelzévaltas) meniigombot, hogy kivalaszthassa a véltozas
intervallumanak megjelenitési formatumat: % Changed (% valtozott) vagy Value Difference
(értékkiilonbség).

2. Erintse meg a Change Interval (intervallum valtasa) értékgombot, és valasszon egyet a kdvetkez6é
id6intervallum lehetdségek kozil:

. None (nincs) . 10 min (10 perc)
. Reference (referencia) . 15 min (15 perc)
. 1 min (1 perc) . 20 min (20 perc)
. 3 min (3 perc) . 30 min (30 perc)

. 5 min (5 perc)

Ha a Reference (referencia) van kivalasztva, a valtozas intervallumat a monitorozas kezdetétdl szamitja
arendszer. A Reference Value (referenciaérték) a csempebedllitdsi meni Intervals / Averaging
(idéintervallumok/atlagolas) fiilén médosithato.

6.3.4.2 CO/nyomas atlagolasi ido

Erintse meg a CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomasatlagolasi idé) értékgomb jobb oldalat, és érintse
meg az alabbi intervallumopcidk egyikét:

. 5 sec (5 masodperc)
. 20 sec (20 masodperc) (alapértelmezett és ajanlott intervallum)
. 5 min (5 perc)

Minimalisan invaziv monitorozasi médban a kivalasztott CO/Pressure Averaging Time (CO-/
nyomasatlagolasi id6) befolyasolja az atlagolasi id6t és a CO és mas paraméterek megjelenitésének frissitési
sebességét. A tovabbi részleteket arra vonatkozdan, hogy a meniivalasztas mely paraméterek atlagoldsat és
frissitési sebességét befolyasolja, lasd: 6-4 tablazat 133. oldal.
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6-4. tablazat: A CO-/nyomasatlagolasi id6 és megjelenités frissitési sebessége - minimalisan invaziv
monitorozasi méd

Paraméterfrissités sebessége

CO-/nyomasatlagolasi idé
meniivalasztas

5 masodperc

20 masodperc

5 perc

Perctérfogat (CO)

2 masodperc

20 masodperc

20 masodperc

Verétérfogat (SV)

2 masodperc

20 masodperc

20 masodperc

Szisztolés nyomads (SYS)

2 masodperc

20 méasodperc”

20 méasodperc”

Diasztolés nyomas (DIA)

2 masodperc

20 méasodperc”

20 méasodperc”

Artérias kozépnyomas (MAP)

2 masodperc

20 méasodperc”

20 méasodperc”

Szivfrekvencia (PR)

2 masodperc

20 méasodperc”

20 méasodperc”

Centralis vénas nyomas
(CvP)

2 masodperc

2 masodperct

2 méasodperct

Pulmonalis artérids nyomas
kozépértéke (MPAP)

2 masodperc

2 masodperct

2 méasodperct

Verétérfogat-valtozas (SVV)

20 masodperc*

20 masodperc*

20 masodperc

Pulzusnyomas-valtozas (PPV)

20 masodperc*

20 masodperc*

20 masodperc

*Az 5 és a 20 mdsodperces paraméterdtlagoldsi id6 nem érheté el az SVV és a PPV esetén. Ha 5 vagy 20 mdsodpercet vdlasztott ki,
az SVV-nek és a PPV-nek 1 perces dtlagoldsi ideje lesz.

A paraméterdtlagolds mindig 5 mdsodperc lesz 2 mdsodperces frissitési sebességgel a CVP és a MPAP esetén.

“TruWave transzducer haszndlatakor kizdrélag 5 mdsodperces dtlagolds érheté el 2 mdsodperces frissitési sebesség mellett.

Megjegyzés

A vérnyomasgorbe-megjelenitésben (lasd: A vérnyomdasgorbe él6 megjelenitése 99. oldal) vagy a Zero &
Waveform (nulldzas és hullamforma) kijelzén (lasd: Nullazas és gorbe képernyé 183. oldal) megjelenitett valos
idejd vérnyomdsgorbénél a frissitési sebesség mindig 2 masodperc.

Erintse meg a kezdéoldal ikont 6 a monitorozo képerny6re valo visszatéréshez.

6.3.5 Analég nyomasjelbemenet

CO-monitorozas kozben a HemoSphere tokéletesitett monitor ki tudja szamolni az SVR-értéket is
a csatlakoztatott betegmonitorbél szarmazé analédg nyomasjelbemenet felhasznalasaval.

Megjegyzés

Kiilsé bemeneti eszk6zok csatlakoztatasaval tovabbi adatok megjelenitésére nyilik lehetéség. Ha példaul a MAP
és a CVP folyamatosan elérhetdk egy 4gy melletti monitorrél HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett
monitorozas kdzben, az SVR megjelenik, ha be van allitva egy paramétercsempén. A MAP és a CVP az élettani
paraméterek kapcsolatanak monitorozasara szolgald képernydn és az élettani monitorozé képernydn jelenik
meg.

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere kibévitett monitor analég kommunikaciés portjai olyan kézos foldeléssel rendelkeznek, amely
a katéter felhasznaléi felliletének elektronikus elemeitdl elszigetelve taldlhaté. Ha tobb eszkozt csatlakoztat
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a HemoSphere kibévitett monitorhoz, minden eszkdzt kiilon kell arammal ellatni szigetelt kdbelek segitségével,
hogy a csatlakoztatott eszk6zok elektromos szigetelése ne sériiljon.

A végsé rendszer-konfiguracié esetében fennall6é kockazatnak és szivargé aramnak meg kell felelnie az IEC
60601-1:2005/A1:2012 szabvany kdvetelményeinek. A felhasznalé felel6ssége, hogy biztositsa a megfelelést.

A monitorhoz kapcsolt tartozék berendezéseknek az IEC/EN 60950 (adatfeldolgozé berendezések), illetve

az IEC 60601-1:2005/A1:2012 (gydgyaszati villamos késziilékek) szabvanyok szerinti tanusitvannyal kell
rendelkeznitk. Minden berendezéskombinaciénak meg kell felelnie az IEC 60601-1:2005/A1:2012 rendszerek
kovetelményeinek.

VIGYAZAT

A HemoSphere kibdvitett monitor kiilsé eszk6zhoz torténd csatlakoztatasakor olvassa el a kiilsé eszkéz
haszndlati itmutatojat az 8sszes utasitds megismerése érdekében. A klinikai hasznalat el6tt ellenérizze, hogy
a rendszer megfelel6en mikodik-e.

Az 4gy melletti monitor kivant kimeneti paramétereinek beallitdsa utan csatlakoztassa a monitort egy
csatlakozdkabel segitségével a HemoSphere tokéletesitett monitor kivalasztott analég bemeneti portjahoz.

Megjegyzés

A kompatibilis agy melletti monitornak analég kimeneti jelet kell biztositania.

Az 4gy melletti monitorhoz megfelel, a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz valé analég bemeneti
csatlakozokébel beszerzése érdekében forduljon az Edwards helyi képviseletéhez.

Az aldbbiakban a HemoSphere tokéletesitett monitor analég bementi portjainak konfiguralasi moédja olvashaté.

|
Erintse meg: bedllitasok ikon - Settings (beallitasok) fiil )

2. Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszot. Az 6sszes jelszot
a rendszer elsé elinditasakor kell bedllitani. A jelsz6 ligyében keresse a kdrhdz rendszergazdajat vagy
informatikai osztalyat.

3. Erintse meg az Analog Input (analég bemenet) gombot.

HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozaskor vdlassza a MAP lehetdséget a Parameter
(paraméter) listagombon az anal6g port szamanak kivalasztasdhoz, amelyhez a MAP csatlakozik (1 vagy 2).
Megjelennek a MAP alapértelmezett bedllitasi értékei.

Megjegyzés

FloTrac érzékel6s monitorozasi médban nem érheték el a MAP adatok analég bemeneten keresztiil.

Ha az egyik analdg jel nem észlelhetd a kivalasztott porton, ,Not Connected (nincs csatlakoztatva)”
lizenet jelenik meg a Port (port) lista gombja alatt.

Amikor valamelyik analég bemeneti csatlakozast vagy levalasztast el6szor érzékeli a rendszer, rovid
figyelmeztetd lizenet jelenik meg az allapotjelzé savon.

5. Valassza a CVP lehet6séget a Parameter (paraméter) listagombon az analég port szamanak
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Megjegyzés
Egy adott paramétert egyidejiileg csak egy analdg bemeneten lehet konfiguralni.

FloTrac érzékel6s monitorozasi médban, CVP-t monitorozo, csatlakoztatott TruWave DPT mellett nem
érhet6k el a CVP adatok analég bemeneten keresztiil.

6. Ha az alapértelmezett paraméterek megfeleléek a hasznélt agy melletti monitorhoz, érintse meg

AN
a kezd6oldal ikont .

Ha az alapértelmezett értékek nem megfeleléek a hasznélt 4gy melletti monitorhoz (l1asd az agy melletti
monitor haszndlati tmutatojat), a felhasznalé médosithatja a fesziiltségtartomanyt, teljesskala-tartomanyt,
vagy elvégezheti az itt leirt kalibralasi opciét: Kalibralas 136. oldal.

Erintse meg a Full Scale Range (teljesskala-tartomany) gombot a megjelenitett teljesskala-jel értékének
moddositasahoz. Alabb a 6-5 tablazat 135. oldal a kivalasztott paraméterek alapjan a teljesskala-tartomany
megadhatd bemeneti értékeit tartalmazza.

6-5. tablazat: Az analég bemeneti paraméterek tartomanyai

Paraméter Teljesskala-tartomany

MAP 0és 510 Hgmm kozott (0 kPa és 68 kPa kozott)

CvP 0és 110 Hgmm kozott (0 kPa és 14,6 kPa kozott)
Megjegyzés

A nulla értékd fesziiltség automatikusan 0 Hgmm-re (0 kPa) allitja a minimalis nyomasértéket. A Full Scale
Range (teljesskala-tartomany) képviseli a kivalasztott Voltage Range (fesziiltségtartomany) teljesskala-
jelét vagy maximalis nyomasértékét.

Erintse meg a Voltage Range (fesziiltségtartomany) listagombot a megjelenitett fesziiltségtartomany
maddositdsahoz. Az 8sszes paraméter esetében a kdvetkezé fesziltségtartomanyok koziil valaszthat:

. 0 to 1 volts (0-1 volt)

. 0 to 5 volts (0-5 volt)

+  0to 10 volts (0-10 volt)

. Custom (egyedi) (lasd: Kalibralas 136. oldal)

FIGYELMEZTETES

Amikor masik 4gy melletti monitorra valt, mindig ellenérizze, hogy a felsorolt alapértelmezett értékek
tovabbra is érvényesek-e. Ha sziikséges, llitsa be Ujra a feszlltségtartomanyt és a megfeleld
paramétertartomanyt, vagy végezzen kalibralast.

135



HemoSphere tokéletesitett monitor A felhasznaloi felllet beallitasai

6.3.5.1 Kalibralas

Kalibralasra akkor van szilikség, ha az alapértelmezett értékek helytelenek vagy a fesziiltségtartomany
ismeretlen. A kalibrdlasi eljaras soran a rendszer a HemoSphere tokéletesitett monitort az 4gy melletti
monitortdl kapott analdg jelekkel konfiguralja.

Megjegyzés

Ha az alapértelmezett értékek helyesek, ne végezzen kalibralast.

VIGYAZAT

Kizarélag megfeleléen képzett személyzet végezheti el a HemoSphere kib&vitett monitor analég portjainak
kalibralasat.

11.

,
Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) ful .

Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszot. Az 8sszes jelszot
a rendszer elsé elinditasakor kell bedllitani. A jelszd Gigyében keresse a kérhdz rendszergazdajat vagy
informatikai osztalyat.

Erintse meg az Analog Input (analég bemenet) gombot.

Vdlasza ki a kivant port szamat (1 vagy 2) a Port (port) listagombon és a megfelel$ paramétert (MAP vagy
CVP) a Parameter (paraméter) listagombon.

Vilassza ki a Custom (egyedi) lehetdséget a fesziiltségérték felugré képernydn. Megjelenik az Analog
Input Custom Settings (analog bemeneti egyéni beallitasok) képernyd.

Kuldjon szimulalt teljesskala-jelet az &gy melletti monitorrél a HemoSphere tokéletesitett monitor
kivalasztott analég bementi portjara.

Allitsa be a paraméter maximalis értékét a teljesskala-jel értékével egyenld szintre.

Erintse meg a Calibrate Maximum (maximum kalibralasa) gombot. A Maximum A/D érték megjelenik az
Analog Input Custom Settings (analég bemeneti egyéni beallitasok) képernyén.

Megjegyzés

Ha valamelyik anal6g csatlakozas nem észlelhetd, a Calibrate Maximum (maximum kalibralasa) és
a Calibrate Minimum (minimum kalibralasa) gomb nem lesz elérhetd, és a maximalis A/D érték ugy
jelenik meg, mint Not Connected (nincs csatlakoztatva).

Ismételje meg az eljarast a minimalis paraméterérték kalibralasdhoz.

Erintse meg az Accept (elfogadas) gombot a megjelenitett egyéni beallitisok elfogadasahoz, és térjen
vissza az Analog Input (analég bemenet) képernyére.

Sziikség esetén ismételje meg a 4-10. Iépéseket masik port kalibralasahoz, vagy érintse meg a kezd6oldal
ikont , hogy visszatérjen a monitorozo képernydre.

VIGYAZAT

HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozaskor a folyamatos SVR-mérések pontossaga a kiilsé
monitorok altal kiildott MAP- és CVP-adatok mindségétdl és pontossagatol fligg. Mivel a kiilsé monitorrdl
szarmazd analdég MAP- és CVP-jel minéségét a HemoSphere kibdvitett monitor nem tudja validalni,
eléfordulhat, hogy a tényleges értékek és a HemoSphere kibévitett monitoron megjelenitett értékek
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(ideértve valamennyi szarmaztatott értéket) nincsenek dsszhangban. Igy a folyamatos SVR-mérések
pontossdga nem szavatolhaté. Az analdg jelek minéségének meghatarozasa érdekében rendszeresen
hasonlitsa 6ssze a kiilsé monitoron megjelené MAP- és CVP-értékeket a HemoSphere kibdvitett monitor
élettani paraméterek kapcsolata képernyéjén megjelené értékekkel. A pontossaggal, kalibralassal és

a kiils6 monitorrol érkezé analdg kimeneti jeleket befolyasolé egyéb véltozokkal kapcsolatban lasd a kiilsé
bemeneti eszkdz hasznadlati utmutatoéjat.
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7.1 Riasztasok/célértékek

A HemoSphere tokéletesitett monitor intelligens riasztasi rendszerében kétfajta riasztas van:

- Elettani riasztasok: Ezeket az orvos allitja be, és a konfiguralt folytonos kulcsparaméterek felsé és alsé
riasztasi tartomanyait jelzik.

«  Mdszaki riasztasok: Ez a riasztas eszkozhibat vagy az eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetést jelez.

Az élettani riasztasok kdzepes vagy magas prioritdssal jelennek meg. Csak a csempéken megjelené paraméterek
(kulcsparaméterek) fény- és hangriasztasa aktiv.

A muszaki riasztasok kozil a hibak kozepes vagy magas prioritasuak, és leallitjdk a folyamatban 1évé, kapcsolédo
monitorozast. A felhivasok alacsony prioritasuak, és nem allitjak le a monitorozast.

Minden riasztashoz egy adott széveg tartozik, ami megjelenik az dllapotjelzd savban. Az intelligens riasztasi
rendszer minden aktiv riasztashoz tartoz6 szoveget ciklusosan megjelenit az allapotjelzé savban. Emellett

a riasztasokhoz riasztasi jelzé6fény is tarsul, az alabbiak szerint: 7-1 tablazat 138. oldal. Tovabbi informacidkért
ldsd 15-1 tablazat 283. oldal.

7-1. tablazat: A riasztasi jelzofények szine

Riasztasi prioritas Szin Fényjel
Magas piros Villogd BE/KI
Kozepes sarga Villogd BE/KI
Alacsony sarga Folyamatosan BE

A riasztasi jelz6fény a legmagasabb prioritasu aktiv riasztasnak megfelelé jelzést fogja mutatni. Az allapotjelz6
savon megjelend figyelmezteto lizenetek korvonala a 7-1 tablazat 138. oldal szerinti riasztasok prioritasi
szinének megfeleléen jelenik meg. A hallhatd riasztas is a legmagasabb prioritasu aktiv riasztasnak fog
medfelelni. Azonos prioritasi szintek esetén az élettani riasztasok szdmitanak nagyobb prioritasinak a hibakkal
és felhivasokkal szemben. Minden muiszaki riasztas akkor keletkezik, amikor a rendszer érzékelte a problémat;
a riasztas sosem késik az észlelés pillanatahoz képest. Elettani riasztasok esetén a késés az az id6, amely

a kovetkez6 élettani paraméter kiszamolasahoz szlikséges, miutan a paraméter folyamatosan kiviil esik

a tartomanyon 6t vagy tébb masodpercen keresztiil:

«  HemoSphere Swan-Ganz modullal folyamatosan mért CO és kapcsolédd paraméterek: valtozo, de altalaban
korulbelil 57 masodperc (lasd: CO-visszaszamlalé 163. oldal)
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«  HemoSphere nyomaskabellel folyamatosan mért CO és a FloTrac érzékel6vel mért kapcsolédo
paraméterek: a CO-/nyomasatlagolasi idé menijének valasztasatol és a kapcsolddo frissitési sebességétol
fiiggden valtoznak (lasd: 6-4 tablazat 133. oldal)

+ A HemoSphere nyomaskabel artérias vérnyomas paraméterei (SYS/DIA/MAP) az artérids gorbe
megjelenitése kdzben: 2 méasodperc

«  HemoSphere ClearSight modul folyamatosan mért CO és kapcsolddé hemodinamikai paraméterek: 20
seconds (20 masodperc)

+ A HemoSphere ClearSight modul artérids vérnyomas paraméterei (SYS/DIA/MAP) az artérias gorbe
megjelenitése kdzben: 5 szivverés

«  HemoSphere nyomdaskabel és a TruWave DPT altal mért paraméterek: 2 masodperc

«  Oximetria: 2 masodperc

Minden riasztds napldba kertil, az adott beteghez rendelve lesz térolva, és a Data Download (adatletoltés)
funkcidval elérhetd (lasd: Adatletoltés 149. oldal). A Data Download (adatletoltés) naplé Uj beteg esetén
torlésre keriil (Iasd: Uj beteg 127. oldal). A rendszer kikapcsolasat kovetéen az éppen monitorozott beteg adatai
legfeljebb 12 6ran at érheték el.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznaljon olyan riasztasi beallitasokat/el6beallitasokat, amelyek kiildnbdznek a hasonlé vagy azonos tipusu
berendezések bedllitasaitol az adott helyen, példaul az intenziv osztlyon vagy a szivmtétekre szolgald
mitShelyiségben. Az ellentmondé riasztasok hatassal lehetnek a betegbiztonsagra.

7.1.1 Riasztas némitasa

7.1.1.1 Elettani riasztasok

Az élettani riasztasok kdzvetlenil a monitorozé képernydn némithatdk, ha megérinti a hangriasztasok némitasa

)
ikont . A felhaszndlé a riasztasok sziineteltetése idészak kivalasztasaval az élettani riasztasok hangjelzését
elnémitotta. Ez alatt a riasztds szlineteltetése id6szak alatt az élettani riasztdsok nem jarnak hangjelzéssel, még
az ez id6 alatt keletkezett U élettani riasztasok sem. Ha ez alatt a riasztasok sziineteltetése idészak alatt mdszaki
riasztas keletkezik, a némitds kikapcsol, és a hangriasztasok visszaéllnak. A felhaszndlé is térolheti a riasztasok
szlineteltetése id6szakot a riasztast némitd gomb ismételt megnyomdasaval. A riasztdsok sziineteltetése idészak
leteltével az aktiv élettani riasztasok ismét hangriasztéssal jarnak majd.

Ha az élettani riasztas kdzepes prioritasy, a riasztasi jelzéfény (villogo sarga) szintén leall a riasztas
szlineteltetésének idészakara. A magas prioritasu riasztasi jelz6fényt (villogé piros) nem lehet leadllitani. Az
élettani riasztasok prioritasarol sz6l6 informaciokat lasd: Riasztasi prioritasok 384. oldal.

Megjegyzés

Az élettani paraméterek beallithatdk gy, hogy ne adjanak riasztast. Lasd: Minden célérték bedllitdsa 142. oldal
és Célértékek és riasztasok beallitdsa egy paraméter esetében 143. oldal.

FIGYELMEZTETES

Ne kapcsolja ki a hangriasztast olyan helyzetekben, amikor a beteg biztonsaga veszélybe keriilhet.

7.1.1.2 Miszaki riasztasok

Aktiv mszaki riasztaskor a felhasznalé némithatja a riasztast és térolheti a (kozepes vagy kis prioritdsu) riasztasi
N

jelzé6fényt, ha megérinti a hangriasztdsok némitasa ikont . A riasztasi jelz6fény és a hangriasztas egészen

addig inaktiv lesz, amig egy masik m(iszaki vagy élettani riasztasi dllapot nem Iép fel, vagy amig az eredeti
mUszaki riasztas megoldddasa utan az Gjra életbe nem lép.
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7.1.2 Ariasztas hangerejének beallitasa

A riasztas hangereje az alacsonytél a magasig terjed, az alapbeallitds pedig a kdzepes. Ez az élettani riasztasokra,
mszaki hibakra és felhivasokra is vonatkozik. A riasztas hangereje barmikor megvaltoztathatoé.

, 3
1. Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) fiil

Erintse meg a General (altalanos) gombot.

Erintse meg az Alarm Volume (riasztasi hangerd) listagombjanak jobb oldalat, és vélassza ki a kivant
hangerét.

4, Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

FIGYELMEZTETES

Ne halkitsa le olyan mértékben a riasztas hangerejét, amely meggatolja a riasztasok megfeleld
monitorozasat. Ellenkezd esetben olyan helyzetek adédhatnak, amelyben a beteg biztonsaga veszélybe
kerilhet.

7.1.3 Célértékek beallitasa

A célértékek olyan jelzé6fények (lampak), amelyeket az orvos allit be, és amelyek jelzik, hogy a beteg az

idedlis céltartomanyban (zold), figyelmezteté céltartomanyban (sarga) vagy riasztasi zénaban (piros) van-e.

A célértékszinek a paramétercsempék koril arnyalt kdrvonallal jelennek meg (lasd: 5-5. dbra, 93. oldal).

A céltartomanyok hasznalatat az orvos engedélyezheti vagy tilthatja le. A riasztasok (magas/alacsony) annyiban
kiilénbodznek a céltartomanyoktdl, hogy a riasztasi paraméterérték villog és hangriasztast ad.

A ,riasztast” adé paramétereket egy csengd ikon .jelzi az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek)
bedllitasi képernyén. A magas/alacsony riasztasok alapértelmezés szerint szintén a piros veszélyzéna
tartomdanyaban lesznek az adott paraméter esetében. Azoknal a paramétereknél, amelyeknél NEM allithaté
be magas/alacsony riasztas, nem jelenik meg a harang ikon a paraméter Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) beallitasi képerny6jén, de céltartomany ekkor is bedllithaté az esetiikben.

A célértékek viselkedését és a HPI tartomany leirasat 1asd: A HPI az informéacids sdvon 242. oldal.

7-2. tablazat: A célérték allapotjelzdéinek szinei

Szin Jelentése

Zold Elfogadhato - A zold céltartomany a paraméter idealis tartomanya, az orvos altal beallitottak
szerint.

Sérga A sarga céltartomany figyelmeztetési tartomanyként szolgal, és vizualisan jelzi, hogy a beteg

kilépett az idedlis tartomanybdl, de nem [épett még be az orvos éltal bedllitott riasztasi vagy
veszélyzénaba.

Piros A piros riasztasi és/vagy céltartomanyok ,riasztasi” paramétereknek tekintheték, amit a harang
ikon jelez az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) beallitasi képernyén. A magas/alacsony
riasztasok alapértelmezés szerint szintén a piros veszélyzéna tartomdnyaban lesznek az adott para-
méter esetében. Azoknal a paramétereknél, amelyeknél NEM allithaté be magas/alacsony riasztas,
nem jelenik meg a harang ikon a paraméter Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) bedllitasi
képernydjén, de céltartomany ekkor is bedllithatd az esetiikben. A riasztasi és/vagy céltartomany
értéktartomanyait az orvos dllitja be.

Sziirke Ha egy célérték nincs bedllitva, az allapotjelzé sziirkén jelenik meg.
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7.1.4 Ariasztasok/célértékek beallitasi képernyo

Az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) beallitasi képernyd lehetdvé teszi, hogy az orvos megtekintsen
és bedllitson riasztasokat és célértékeket minden egyes kulcsparaméter esetében. Az Alarms / Targets
(riasztasok / célértékek) képernyén az Advanced Setup (specialis beallitas) meniben a felhasznald
atallithatja a célértékeket, és engedélyezheti/letilthatja a hangriasztasokat. Az Advanced Setup (specialis
beallitas) meniin keresztil elérheté minden funkcié jelszoval védett, és ezeket csak tapasztalat orvosok
modosithatjak. Az egyes kulcsparaméterek bedllitdsai megjelennek a paraméterdobozban. Az aktudlisan
bedllitott kulcsparaméterek jelennek meg az elsd kulcsparaméter-sorozatként. A maradék kulcsparaméterek
meghatdrozott sorrendben jelennek meg. A paraméterek azt is jelzik, hogy min alapul a céltartomanyuk:
Custom Default (egyéni alapbedllitas), Edwards Default (Edwards alapbeallitas) és Modified (mddositott).

7-3. tablazat: A célértékek alapbeallitasai

Az alapbeallitas neve Leiras
Custom Default (egyéni alapbealli- | Beadllitottak a paraméterre egy egyéni alapértelmezett céltartomanyt, és a paramé-
tas) tert nem modositottak errél az alapértelmezett céltartomanyrél.

Edwards Default (Edwards alapbeal- | A paraméter céltartomanyat nem valtoztattak meg az eredeti beallitasrol.
litas)

Modified (modositott) A paraméter céltartomanyat az aktualis beteghez moédositottak.

Megjegyzés

A fény- és hangriasztasok bedllitasai csak a megjelen paraméterre vonatkoznak.

Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) médositasa:

' 5
1. Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) fil .
2

Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszét.

Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeallitisok) gomb — Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) gomb.

4. Erintse meg barhol a képernyét a paraméterdobozon beliil az adott paraméterre vonatkozé Alarms /
Targets (riasztasok / célértékek) meni megjelenitéséhez.
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B ciinical Tools "' Select Sareens {% Settings

« Alarms / Targets

Touch Parameter below to modify:

PR SYSppp DlApsp

Target Target Target

Edwards Default

Page 3 of 7

n u Configure All

7-1. dbra: Riasztdsok/célértékek bedllitdsa

Megjegyzés

A képerny6 kapcsan egy 2 perces iddzitésbeallitas van érvényben, amennyiben nincs tevékenység a képernydn.

A piros, sarga és zold négyszogek allandé forméjuak, méretik/alakjuk nem valtozik.

7.1.5 Minden célérték beallitasa

EgyszerUen, egy id6ben bedllithaté vagy megvaltoztathaté az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) pont
0sszes eleme. A Configure All (az 6sszes beallitasa) képernydn az aldbbi m(iveleteket végezheti:

«  Visszaallithatja az 6sszes paraméter riasztasat és célérték-beallitasat az egyéni alapbeallitasra.

«  Visszaallithatja az 6sszes paraméter riasztasat és célérték-bedllitasat az Edwards alapbeallitasra.

+  Engedélyezheti vagy letilthatja az élettani hangriasztast valamennyi alkalmazott paraméter esetében.
«  Engedélyezheti vagy letilthatja a hangriasztasokat.

|
Erintse meg: beallitdsok ikon — Settings (beallitasok) fil .

2. Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és adja meg a kért Secure User
(Biztonsagos felhasznald) szint(i felhasznaldi jelszot.

3. Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gomb — Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) gomb.

4. Erintse meg a Configure All (az 6sszes beallitasa) gombot.
« Az Osszes paraméter 0sszes hallhato élettani riasztasdnak engedélyezéséhez vagy letiltdsahoz érintse

meg a Disabled (letiltott)/Enabled (engedélyezett) valtdgombot a Targets (célértékek) esetében
az Audible Alarm (hangriasztas) mezében.
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« Az 6sszes paraméter 6sszes hallhaté miszaki riasztasdanak engedélyezéséhez vagy letiltdsdhoz érintse
meg a Disabled (letiltott)/Enabled (engedélyezett) viltégombot az All Alarms (6sszes riasztas)
esetében az Audible Alarm (hangriasztas) mez6ben.

« A bedllitdsok egyéni alapbedllitasaira valé visszaallitdsdhoz érintse meg a Restore All to Custom
Defaults (valamennyi visszaallitasa az egyéni alapbeallitasra) opciét. Az alabbi (izenet jelenik
meg: ,, This action will restore ALL Alarms and Targets to the Custom Defaults. (Ez a miivelet
VALAMENNYI riasztast és célértéket visszaallit az egyéni alapbeallitasra.)” Erintse meg
a Continue (folytatas) gombot a megerdsitd felugré ablakon a visszaallitds megerdsitéséhez.

« A bedllitdsok Edwards alapbedllitasaira vald visszaallitdsdhoz érintse meg a Restore All To Edwards
Defaults (valamennyi visszaallitasa az Edwards alapbeallitasokra) opciét. Az alabbi tizenet
jelenik meg: ,, This action will restore ALL Alarms and Targets to the Edwards’ Defaults. (Ez
a miivelet VALAMENNYI riasztast és célértéket visszaallit az Edwards alapbeallitasra.)” Erintse
meg a Continue (folytatas) gombot a megerdsitd felugrd ablakon a visszaallitas megerdsitéséhez.

7.1.6 Célértékek és riasztasok beallitasa egy paraméter esetében

Az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) meniiben a felhasznal6 bedllithatja a kivalasztott paraméter
riasztasi és célértékét. A felhasznald engedélyezheti és le is tilthatja a riasztasi hangot. Atallithatja a célérték
bedllitasait a szambillentyl segitségével, vagy hasznélhatja a lapozégombokat, ha csak minimalis médositasra
van sziikség.

1. Erintse meg a csempén beliili teriiletet, hogy megnyissa az adott paraméter riasztasainak/célértékeinek
menujét. A riasztasok/célértékek meni az élettani paraméterek kapcsolata képerny6n is elérheté egy
paraméterdoboz megérintésével.

2. A paraméter hangriasztasanak letiltdsahoz érintse meg az Audible Alarm (hangriasztas) ikont
a meni jobb felsd részén.

Megjegyzés

Azoknak a paramétereknek, amelyeknek NEM allithaté be magas/alacsony riasztas, nem lesz Audible

Alarm (hangriasztas) ikonjuk B az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) meniiben.

Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) esetén a riasztasi hatarértékek és célérték-tartomanyok
nem allithatok at. A célértékek viselkedését és a HPI tartomany leirdsat lasd: HPI riasztas 241. oldal.

3. A paraméter vizudlis célértékeinek letiltdsahoz érintse meg az engedélyezett Target (célérték) ikont .
a meni bal felsé részén. Az adott paraméter céljelzéje sziirkén jelenik meg.

4. Anyilak segitségével allitsa at a tartomany beallitasait, vagy érintse meg az értékgombot
a szambillenty(zet megnyitdsahoz.
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E Clinical Tools

Alarms / Targets: CO

\/ Target Audible

Alarm

7-2. dbra: Egyedi paraméterriasztdsok és célértékek bedllitdsa

5. Haazértékek helyesek, érintse meg a bevitel ikont o

6. A mdlvelet torléséhez érintse meg a mégse ikont 0

FIGYELMEZTETES

A lathatd és hallhato élettani riasztasok csak akkor aktivalédnak, ha a paramétert kulcsparaméterként (1-8
paraméter megjelenitése a paramétercsempéken) allitottdk be a képernydkdn. Ha egy paramétert nem
vélasztanak ki és nem jelenitenek meg kulcsparaméterként, akkor nem fognak hallhaté és lathato élettani
riasztasok kivaltédni az adott paraméter esetében.
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7.2 Skalak atallitasa

A grafikus trend adatai megtoltik a grafikont balrdl jobbra, a legfrissebb adatokat a jobb oldalon mutatva.
A paraméterskala a fliggéleges tengelyen taldlhaté, az idéskéla pedig a vizszintesen.

7.5 127%

142%

7-3. dbra: Grafikus trend képernyé

A skalabedllitasi képernyén a felhasznald beallithatja a paraméter- és az idskalat is. A kulcsparaméterek a lista
tetején taldlhatok. A vizszintes lapozégombok segitségével megtekintheti a tobbi paramétert.

,
1. Erintse meg: bedllitasok ikon - Settings (beallitasok) ful .
2

Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszét.

Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gomb — Adjust Scales (skalak atallitasa)
gomb.

, Select Screens {E‘é Settings

Adjust Scales

Scale Range

Graphical Trend

Time Zholts

Tabular Increment 1 Minute

%

u Page 1 of 10

7-4. dbra: Skdldk dtdllitdsa

145



HemoSphere tokéletesitett monitor Specialis beallitasok

6.

7.

Megjegyzés

A képerny6 visszatér a monitorozoé nézetre két perc inaktivitast kovetéen.

Minden egyes paraméter esetében érintse meg a Lower (alsé) gombot, és irja be a legkisebb értéket,
amit latni szeretne a fligg6leges tengelyen. Erintse meg az Upper (felsé) gombot a legnagyobb érték

beirdsdhoz. A vizszintes lapozdikonok segitségével megtekintheti a tobbi paramétert.

Erintse meg a Graphical Trend Time (grafikus trend ideje) értékgomb jobb oldalat ahhoz, hogy beallitsa
az dbran megjelend idétartamot. Az alabbi lehetéségek élinak rendelkezésre:

3 minutes (3 perc) . 1 hour (1 6ra) . 12 hours (12 6ra)
5 minutes (5 perc) . 2 hours (2 6ra) (alapértel- - 18 hours (18 6ra)
10 minutes (10 perc) mezett) . 24 hours (24 6ra)
15 minutes (15 perc) . 4 hours (4 6ra) . 48 hours (48 6ra)
30 minutes (30 perc) . 6 hours (6 6ra)

Erintse meg a Tabular Increment (tablazat Iépéskoze) értékikon jobb oldalat ahhoz, hogy bedllitsa
a tablazatban szerepld egyes értékek idétartamat. Az aldbbi lehetdségek allnak rendelkezésre:

1 Minute (1 perc) (alapértelme- - 30 Minutes (30 perc)
zett) . 60 Minutes (60 perc)
5 Minutes (5 perc)

10 Minutes (10 perc)

Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

. /\

7-5. dbra: Tdbldzat lépéskize felugro ablak

A kovetkezd paramétercsoportra [épéshez érintse meg a bal alsé részen talalhaté nyilat.
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8. Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

7.3 Elettani paraméterek és élettani paraméterek kapcsolata
képernyo6 SVV/PPV-paraméterbeallitasai

,
Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) ful .

Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszot.
Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gomb - SVV/PPV-gomb.

>N =

Az SVV-jelz6 On (be) vagy Off (ki) allapotba kapcsolasahoz érintse meg az SVV: Physiology and Physio
Relationship Screens (SVV: élettani paraméterek és élettani paraméterek kapcsolata képernyd)
valtégombot.

5. A PPV-adatok On (be) vagy Off (ki) dllapotba kapcsolasahoz érintse meg a PPV: Physiology and Physio
Relationship Screens (PPV: élettani paraméterek és élettani paraméterek kapcsolata képernyd)
valtbgombot.

7.4 20 masodperces aramlasiparaméter-beallitasok

Ez a paraméterbeallitds automatikusan atvalt a 20-second dramldsi paraméter képerny6jérél (CO,qs, Clogs,

SV50s SVI,0s) a standard atlagos ekvivalensre (CO, Cl, SV és SVI), amikor a pulmonélis artérids nyomasjel

gyenge. A 20 masodperces dramlasi paraméterekrél sz616 tovabbi informaciokért 1asd: 20 masodperces dramlasi
paraméterek 163. oldal.

| &
Erintse meg: beallitasok ikon - Settings (beallitasok) ful .

Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszét.

Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gomb — 20-Second Flow Settings (20
masodperces aramlasi beallitasok) gomb.

4. Erintse meg a valtdgombot az opci6 On (be) vagy Off (ki) allapotba kapcsolasahoz.

Megjegyzés

A 20 masodperces dramlasi paraméterek elérheték a HemoSphere Swan-Ganz modullal torténé monitorozassal,
és a PA (pulmondlis artérids) nyomas jele is monitorozhaté a csatlakoztatott HemoSphere nyomaskabellel,

a TruWave DPT és a CCOmbo V -katéterrel (777F8 és 774F75 modellek). Tovabba a 20 masodperces

aramlasi paraméter funkciot aktivalni kell. A tovabbfejlesztett funkcidk engedélyezésével kapcsolatos tovabbi
informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

7.5 Demo6 maod

A Demé méd szimulalt betegadatok megjelenitésére szolgal képzési és demonstracids célbdl.

A Demé méd egy térolt készletbdl jeleniti meg az adatokat, és egy elére meghatarozott adathalmazon halad
végig Ujra meg Ujra. A Demo Mode (demoé maéd) soran a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform
felhasznaldi feliilete ugyanugy makodik, mint a ténylegesen tizemeld platform. A vélasztott monitorozéasi méd
funkciéinak bemutatésahoz be kell irni a szimulalt demografiai betegadatokat. A felhasznalé gy érintheti meg
a kezel6gombokat, mintha egy beteget monitorozna.

A Demo Mode (demd maéd) inditdsakor a trendadatok és az események eltlinnek a képerny6rél, és az adatokat
elmenti a rendszer a betegmonitorozas folytatasaig.
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, S
1. Erintse meg: bedllitasok ikon - Settings (beallitasok) ful

2. Erintse meg a Demo Mode (demé méd) gombot.

Megjegyzés

Az 6sszes hangriasztas le van tiltva, ha a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform Demo Mode
(demo6 mad)-ban fut.

3. Valassza ki a bemutatdé monitorozasi médot:

Invasive (invaziv): A HemoSphere Swan-Ganz modullal térténé monitorozas és az Invasive (invaziv)
monitorozasi mod tovabbi részleteiért 1asd a 9, fejezetet: HemoSphere Swan-Ganz modul monitorozas
156. oldal.

Minimally-Invasive (minimalisan invaziv): A HemoSphere nyomdaskabellel térténé monitorozas és
a Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) monitorozéasi méd tovabbi részleteiért 1asd a 10, fejezetet:
Monitorozas a HemoSphere nyomdskabellel 175. oldal.

Non-Invasive (Nem invaziv): A HemoSphere ClearSight modullal t6rténé monitorozas és a Non-Invasive
(Nem invaziv) monitorozasi mod tovabbi részleteiért lasd a 11, fejezetet: HemoSphere ClearSight modul
nem invaziv monitorozas 186. oldal.

Megjegyzés

A Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) Demé méd kivalasztdsa utdnozza az Acumen 1Q érzékeld
hasznalatat, ha a HPI funkcié aktivalva van.

Erintse meg a Yes (igen) gombot a Demo Mode (demé méd) megerdsitést kéré képernyén.
5. A beteg monitorozasa el6tt a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformot uUjra kell inditani.

FIGYELMEZTETES

Ugyeljen arra, hogy a Demo Mode (demé méd) ne legyen aktivalva klinikai kérnyezetben, nehogy
véletleniil 6sszekeverje a szimulalt adatokat a klinikai adatokkal.
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8.1 Adatok exportalasa

Az Export Data (adatok exportalasa) képernyén a HemoSphere kibévitett monitor adatexportalasi
jellemzdinek listdja lathato. A képernyd jelszéval védett. Ezen a képernyén az orvosok diagnosztikai
jelentéseket exportalhatnak, monitorozasi munkameneteket tordlhetnek, illetve monitorozasiadat-jelentéseket
exportalhatnak. A monitorozasiadat-jelentések exportalasaval kapcsolatos tovabbi részleteket lasd lentebb.

8.1.1 Adatletoltés

A Data Download (adatletdltés) képernyd lehetdvé teszi a monitorozott betegadatok USB-eszkdzre torténd
exportalasat Windows Excel XML 2003-as formatumban.

Megjegyzés

A képerny® visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kovetéen.

,
Erintse meg: bedllitasok ikon — Settings (beallitasok) fil .

Erintse meg az Export Data (adatok exportalasa) gombot.

irja be a jelsz6t, amikor az Export Data Password (adatexportalasi jelszé) felugré ablak felszélitja
erre. Az 6sszes jelszét a rendszer elsé elinditasakor kell bedllitani. A jelszé Gigyében keresse a korhaz
rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat.

4. Gy6z8djon meg réla, hogy behelyezett egy USB-eszkozt.

Megjegyzés

4 GB-ot meghaladd adatmennyiség esetén az USB taroldeszkoz ne hasznaljon FAT32 formazast.
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VIGYAZAT

A pendrive behelyezése el6tt végezzen rajta viruskeresést, hogy elkeriilje az eszkdz virus vagy
rosszindulatu szoftver altali fert6zését.

5. Erintse meg a Data Download (adatletéltés) gombot.

8.1.1.1 Monitorozasi adatok

Monitorozott betegadatokat tartalmazé tablazat létrehozasa:

1. Erintse meg az Interval (intervallum) gomb érték oldalat, és valassza ki a letélteni kivant adat gyakorisagat.
Minél kisebb a gyakorisag, annél nagyobb az adatmennyiség. Az aldbbi lehet6ségek allnak rendelkezésre:

. 20 seconds (default) (20 masodperc - alapértelmezett)
. 1 minute (1 perc)
. 5 minutes (5 perc)

2. Erintse meg a Start Download (letdltés elinditasa) gombot.

Megjegyzés

Minden riasztas napléba kerdil, és az adott beteghez rendelve lesz tarolva, és a Monitoring Data
(adatmonitorozas) letoltésével elérhetd. Amikor a naplé betelik, a riasztasi adatok napl6zasaban a régebbi
adatok torlédnek. A Monitoring Data (adatmonitorozas) naplé Uj beteg esetén torlésre keril. A rendszer
kikapcsolasat kovetéen az éppen monitorozott beteg adatai legfeljebb 12 6ran 4t érhetdk el. Ez a naplé az
idébélyegzdvel elldtott riasztasi dllapotokat és a rendszer kikapcsolasi idejét is tartalmazza.

8.1.1.2 Esetleiras

F6 paraméterekkel kapcsolatos beszamolé létrehozésa:

Erintse meg a Case Report (esetbeszamol6) gombot.

2. Valassza ki a kivant paramétereket az esetleiras felugré meniiben. Legfeljebb harom paramétert lehet
kivalasztani.

3. Jeldlje meg a De-identify (azonositok kihagyasa) lehet6séget a beteg demografiai adatainak
kihagydsahoz .

4. Erintse meg a bevitel ikont a PDF-be térténé exportalashoz o

8.1.1.3 GDT-beszamolé

GDT-kovetési munkamenetekkel kapcsolatos beszamolé létrehozasa:

1. Erintse meg a GDT Report (GDT-beszamol6) gombot.

2. Valassza ki a kivant GDT-kovetési munkamenete(ke)t a GDT Report (GDT-beszamold) felugré meniibél.
Régebbi kovetési munkamenetek kivalasztasdhoz hasznalja a gérgetégombokat.

3. Jelolje meg a De-identify (azonosit6k kihagyasa) lehet6séget a beteg demografiai adatainak

-
kihagyasahoz .
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4, Erintse meg a bevitel ikont a PDF-be t6rténé exportalashoz o

Megjegyzés
Ne valassza le az USB-eszkozt, amig a ,Download complete. Remove the USB drive. (Letdltés kész. Valassza
le az USB-eszkdzt.)” lizenet meg nem jelenik.

Amennyiben az Gizenet azt kdzli, hogy az USB-eszkdzon nincs elég hely, helyezzen be egy masik USB-eszkozt, és
kezdje meg Ujra a letoltést.

A felhasznalé tordlheti az 8sszes monitorozott betegadatot. Erintse meg a Clear All (mindent torol) gombot, és
erdsitse meg a torlést.

8.1.2 Diagnosztika exportalasa

Az 6sszes esemény, felhivas, riasztds és monitorozasi tevékenység rogzitését napldzza a rendszer, ha
vizsgdlatokra vagy részletes hibaelharitasra van sziikség. Az Export Data (adatok exportalasa) bedllitasi
meniben lév6 Diagnostics Export (diagnosztika exportalasa) segitségével ez az informacié diagnosztikai
célbdl letolthet6. Ezt az informaciét elkérheti az Edwards szervizszakembere egy probléma hibaelharitasanak
elésegitéséhez. Emellett ez a mUszaki rész részletes informaciot ad a csatlakoztatott platformrészegységek
szoftverkiadasairol.

|
1. Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) fiil .
2

Erintse meg az Export Data (adatok exportalasa) gombot.

Adja meg a Super User (Adminisztrator) jelszot. Az 6sszes jelszét a rendszer elsé elinditasakor kell
beallitani. A jelszd Ggyében keresse a kérhaz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat.

Erintse meg a Diagnostics Export (diagnosztika exportalasa) gombot.
5. Csatlakoztasson egy Edwards altal jévahagyott USB-meghajtét a monitor egyik elérhetd USB-portjdhoz.
A képernyén megjelend informacidk szerint hagyja, hogy megtérténjen a diagnosztika exportalédsa.

A diagnosztikai adatok az USB-meghajté monitor sorozatszamaval megjel6lt mappajaba keriinek.

8.2 Vezeték nélkiili beallitasok

A HemoSphere kibdvitett monitor képes kapcsolddni az elérheté vezeték nélkiili halézatokhoz. Egy
vezeték nélkili hal6zathoz valé csatlakozésra vonatkozé informacidkért 1épjen kapcsolatba az Edwards helyi
képviseletével.

A Wi-Fi-kapcsolat allapotat az informacids sdvon a 8-1 tablazat 151. oldal szimboélumai jelzik.

8-1. tablazat: Wi-Fi-kapcsolat allapota

Wi-Fi szimbéluma Jelentése

L nagyon magas jelerésség

kodzepes jelerésség

gyenge jelerésség

nagyon gyenge jeler6sség

2 32 D
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Wi-Fi szimbéluma Jelentése

- nincs jel
ﬂ nincs kapcsolat

8.3 HIS-kapcsolat
.-

A HemoSphere tokéletesitett monitor képes a kérhazi informécids rendszerhez (HIS) kapcsolodni, igy

a beteg demografiai adatai és az élettani adatok elkiildhet6k és fogadhatok. A HemoSphere tokéletesitett
monitor a Health Level 7 (HL7) egészségligyi elektronikus adattovabbitasi szabvanyt tdmogatja, és az
Integrating Healthcare Enterprise (IHE) profiljait alkalmazza. A HL7 {izenetkilld6 szabvény 2.6-os verzidja

a leggyakrabban hasznalt egészségiigyi elektronikus adattovabbitasi méd. A funkcié eléréséhez hasznaljon
kompatibilis illeszt6fellletet. A HemoSphere tokéletesitett monitor HL7 kommunikaciés protokollja, mas néven
a HIS-kapcsolat, az alabbi adatcsere tipusokat tamogatja a HemoSphere tokéletesitett monitor és a kiilsé
alkalmazasok és eszkdzok kozott:

Elettani adatok kiildése a HemoSphere tokéletesitett monitorrél a HIS-re és/vagy orvosi eszkézdkre
«  Elettani riasztasok és eszk6zhibak kiildése a HemoSphere tokéletesitett monitorrdl a HIS-re
«  Abetegadatok HIS-r6l a HemoSphere tokéletesitett monitorra torténd lekérése.

A HIS-kapcsolati allapotot csak a Monitor Settings (monitorbedllitdsok) meniiben lehet lekérdezni, ha a HL7
csatlakozasi funkciot konfigurélta és letesztelte az intézményi halézati rendszergazda. Ha lekérdezi a HIS-
kapcsolati dllapotot, amikor a funkcié bedllitdsa még nem teljes, a Connection Status (csatlakozasi allapot)
képernyd a 2 perces idétullépésig nyitva marad.

- 8 10/11/18
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Edwards New Patient Data
Patient ID
First Name

Last Name
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8-1.dbra: HIS - Beteglekérdezés képernyé

A HIS-kapcsolat allapotat az informacids sdvon a 8-2 tablazat 153. oldal szimbdlumai jelzik.
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8-2, tablazat: HIS-kapcsolat allapota

HIS szimb6lum Jelentése

. -
iy,

Az Osszes konfiguralt HIS-szereplbvel jé a kapcsolat.

| ‘ Nem lehet kapcsolatot teremteni a konfiguralt HIS-szerepldkkel.
hd
s

[ | A betegazonosité ,Ismeretlen” opcidra van éllitva minden kimend HIS-lizenetben.
. =
oy

Id6szakos hibak Iépnek fel a konfiguralt HIS-szerepldkkel valé kommunikacidban.

W
R

Tartds hibak Iépnek fel a konfiguralt HIS-szereplékkel valé kommunikécidban.

r
A

8.3.1 A beteg demogrifiai adatai

A HemoSphere tokéletesitett monitor engedélyezett HIS-kapcsolat esetén betegdemografiai adatokat hivhat le
egy intézményi alkalmazasrdl. A HIS-kapcsolat funkcié engedélyezése utdn érintse meg a Query (lekérdezés)
gombot. A Patient Query (beteglekérdezés) képernyé lehetévé teszi, hogy a felhaszndld rakeressen az
adatokra a beteg neve, azonositdja vagy szoba- és agyszama alapjan. A Patient Query (beteglekérdezés)
képerny6 akkor hasznélhat6 betegdemogréfiai adatok lekérésére, ha Uj beteg monitorozaséba kezd, vagy ha

a HemoSphere tokéletesitett monitoron monitorozott betedfiziol6giai adatokat kapcsolatba szeretné hozni

a HIS-rél lehivott betegadatokkal.

Megjegyzés

A hidnyos beteglekérdezés ledllitasa esetén csatlakozasi probléma kdvetkezhet be. Ha ilyet tapasztal, zarja be
a hibaablakot, és végezze el Ujra a lekérdezést.

A lekérdezés eredményeibdl kivalasztott beteg esetében a betegdemografiai adatok megjelennek a New
Patient Data (uj beteg adatai) képernyén.

A lekérdezés teljesitésében a konfigurélt HIS-ben a beteg nemének értéke ,M”, ,F” vagy Ures érték lesz. Ha
a lekérdezés tullépi a HIS konfiguracios fajlban bedllitott maximalis idétartamot, megjelenik egy hibalizenet,
amely a kezel6t a betegadatok kézi bevitelére utasitja.
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8-2. dbra: HIS - Uj beteg adatai képernyé

A felhaszndlé beirhatja vagy szerkesztheti a beteg magassagat, tdmegét, életkorat, nemét, szoba- vagy
agyszamat ezen a képernydn. A kivélasztott vagy frissitett betegadatokat a kezd6oldal ikon megnyomasaval

tudja elmenteni . A betegadatok mentését kovetéen a HemoSphere tokéletesitett monitor egyedi
azonositokat general a kivalasztott beteg szamara, és kimen6 Uizenet formajaban elkildi ezt az informaciot
az élettani adatokkal egyiitt az intézmény alkalmazasaira.

8.3.2 Elettani betegadatok

A HemoSphere kibdvitett monitor a monitorozott és szamitott élettani paramétereket kimend lizenet
formdjaban el tudja kiildeni. A kimen lizenetek egy vagy tobb bedllitott intézményi alkalmazésra is
elkildheték. A HemoSphere kibdvitett monitorral folyamatosan monitorozott és kiszamitott paraméterek
tovabbithatdk az intézmény alkalmazasaira.

8.3.3 Elettani riasztasok és eszkozhibak

A HemoSphere kibdvitett monitor élettani riasztasokat és eszkdzhibakat kiildhet a HIS beallitasa céljabdl.
A riasztasok és hibdk egy vagy tobb bedllitott HIS-re is elklildhetdk. Az egyes riasztasok allapotat, beletérve az
allapotvaltozasokat is, ki lehet killdeni az intézmény alkalmazasaira.

A HIS-kapcsolat elérhetéségére vonatkozd tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards
képviselettel vagy az Edwards miszaki tigyfélszolgélataval.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznalja a HemoSphere kibdvitett monitort a Distributed Alarm System (megosztott riasztési rendszer)
részeként. A HemoSphere kibdvitett monitor nem tdmogatja a tavoli riasztdsmonitorozé/-kezeld rendszereket.
Az adatokat csak diagramkészitési célbdl naplézza és tovabbitja.

8.4 Kiberbiztonsag

Ez a fejezet a betegadatok HemoSphere tokéletesitett monitorra torténd és az onnan torténé atvitelének
modjait ismerteti. Fontos megjegyezni, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitort hasznalé minden
intézmény koteles az orszagra jellemz6 szabdlyozasoknak megfeleléen és az intézmény adatkezeléssel
kapcsolatos irdnyelveivel 6sszhangban intézkedéseket tenni a beteg személyes adatainak védelme érdekében.
Azilyen jelleg(i informacidk védelme és HemoSphere tokéletesitett monitor dltaldnos biztonsaga érdekében

a kovetkezd [épések tehetbk meg:
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«  Fizikai hozzaférés: Korlatozza a HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalatat a felhatalmazott
felhasznaldkra. A HemoSphere tokéletesitett monitor bizonyos konfiguralasi képernydit jelszé védi.
A jelszavakat titokban kell tartani. A tovabbi informacidkat lasd: Jelszavas védelem 125. oldal.

- Aktiv hasznalat: A monitor felhasznaldinak korlatozniuk kell a betegadatok taroldsat. A betegadatokat
torolni kell a monitorbdl, miutan a beteget elbocséatottak, és igy a beteg monitorozésa véget ért.

«  Halézatbiztonsag: Az intézményben lépéseket kell tenni minden olyan megosztott halézat biztonsaga
érdekében, amelyhez a monitor esetleg kapcsolédhat.

«  Eszkozbiztonsag: A felhasznaldknak kizardélag az Edwards altal jovahagyott tartozékokat szabad

hasznélniuk. Ezenkivil azt is biztositani kell, hogy egyik csatlakoztatott eszkdz se tartalmazzon
rosszindulatu szoftvert.

A HemoSphere tokéletesitett monitor illesztéfelliletének a rendeltetésétdl eltéré hasznalata kiberbiztonsagi
kockéazatokkal jarhat. A HemoSphere tokéletesitett monitor egyik csatlakozasa sem szolgal més eszk6zok
mukodtetésének vezérlésére. A rendelkezésre all6 csatlakozofellileteket A HemoSphere kibévitett monitor
csatlakozasi portjai 64. oldal mutatja be, a csatlakozéfelliletekre vonatkozo specifikaciokat pedig a kbvetkezé
tablazat ismerteti: A-5 tablazat 361. oldal.

8.4.1 HIPAA

Az Amerikai Egyesiilt Allamok Egészségiigyi és Szocialis Minisztériuma altal bevezetett, az egészségbiztositas
hordozhatésagara és elszdmolhatésdgéara vonatkozé 1996-os térvény (HIPAA) fontos szabvanyokat fogalmaz
meg az egyedileg azonosithaté, egészséggel kapcsolatos informaciok védelme érdekében. Ezeket

a szabvanyokat, ha érvényben vannak, kévetni kell a monitor hasznélata kozben.
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9.1 A HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakoztatasa

A HemoSphere Swan-Ganz modul kompatibilis az 0sszes engedélyezett Edwards Swan-Ganz pulmonalis
artérias katéterrel. A HemoSphere Swan-Ganz modul felveszi és feldolgozza a kompatibilis Edwards Swan-Ganz
katéterek felé iranyuld és az onnan szarmazé jeleket CO, iCO és EDV/RVEFmonitorozas céljabdl. Ez a rész

a HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakozoéit tekinti at. Lasd: 9-1. dbra, 157. oldal.

FIGYELMEZTETES

Az I[EC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere Swan-Ganz
modult (alkalmazott alkatrész csatlakozo, defibrillacids védelemmel ellatva) egy kompatibilis monitorozé
platformhoz csatlakoztatja. Kiils6 készllékek csatlakoztatdsa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint
torténo konfiguralasa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvénynak. Ha nem az utasitasoknak
medfeleléen hasznalja az eszkozt, azzal ndvelheti a beteget/kezel6t érd elektromos aramiités kockazatat.

Semmilyen moédon ne véltoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat és/vagy a termék mikodését.
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1. kompatibilis Swan-Ganz katéter 5. betegoldali CCO-kabel
2. izz6szal-csatlakozo 6. HemoSphere Swan-Ganz modul
3. termisztorcsatlakozo 7. HemoSphere tokéletesitett monitor
4. azinjektatumhdémérséklet-érzékeld szonda csatla-
kozdja
9-1. dbra: HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakozéinak dttekintése
Megjegyzés

A jelen fejezetben bemutatott katéterek és injektatumbejuttato rendszerek kiilsé megjelenése csak példaként
szolgal. A tényleges megjelenés eltérd lehet a katéter és az injektatumbejuttatd rendszer tipusatol fliggben.

A pulmonalis artérias katéterek defibrillacidbiztos, CF TIPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZEK. A katéterhez
csatlakozo betegkdbelek, példaul a betegoldali CCO-kdbel nem mindsiilnek alkalmazott alkatrésznek, de
érintkezhetnek a beteggel, és megfelelnek az IEC 60601-1 szerint az alkalmazott alkatrészekre vonatkoz6
kovetelményeknek.

1. Helyezze a HemoSphere Swan-Ganz modult a HemoSphere tokéletesitett monitorba. Kattané hang jelzi,
amikor a modul megfeleléen csatlakozik.

VIGYAZAT

Ne eréltesse a modult a nyildsba. A modul becsusztatasahoz és helyére kattintasahoz alkalmazzon
egyenletes nyomast.
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2. AHemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsoldasahoz nyomja meg a fékapcsold gombot, majd kdvesse
a betegadatok bevitelére vonatkozé lépéseket. Lasd: Betegadatok 127. oldal. Csatlakoztassa a CCO
betegkabelt a HemoSphere Swan-Ganz modulhoz.

3. Csatlakoztassa a kompatibilis Swan-Ganz katétert a betegoldali CCO-kdbelhez. Az elérheté paramétereket
és szlikséges csatlakozdkat 1asd: 9-1 tablazat 158. oldal.

9-1. tablazat: Elérheté HemoSphere Swan-Ganz modulparaméterek és a sziikséges csatlakozok

Paraméter Sziikséges csatlakozo Lasd:
co termisztor- és izz6szal-csatlakozo Folyamatos perctérfogat 160. oldal
COs0s Clogs, termisztor- és izzészal-csatlakozé 20 masodperces dramlasi paraméte-
SV50s SVloos * PAP-jel a HemoSphere nyomdskabelbdl rek 163. oldal
iCO termisztor és injektatumszonda (fiirdé tipusu vagy Szakaszosan mért perctérfogat
vezetéken beliili) 164. oldal
EDV/RVEF (SV) | termisztor- és izzdszal-csatlakozo EDV-/RVEF-monitorozés 170. oldal
*A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz érkezéalarendelt
HR
SVR termisztor- és izz6szal-csatlakozo SVR 174. oldal
*A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz érkez6
aldrendelt MAP és CVP
Megjegyzés

HemoSphere nyomaskabel csatlakoztatdsakor pulmonadlis artérids nyomasadatok is elérheték. A tovabbi
informacidkat lasd: Nyomaskabeles monitorozas TruWave DPT-vel 181. oldal.

4. Kovesse a monitorozashoz szlikséges utasitasokat. Lasd: Folyamatos perctérfogat 160. oldal, Szakaszosan
mért perctérfogat 164. oldal vagy EDV-/RVEF-monitorozas 170. oldal.

9.1.1 Betegoldali CCO kabelteszt

Az Edwards betegoldali CCO kdbel épségének vizsgalatdhoz végezze el a kabelintegritasi tesztet. A kabel
épségét ajanlott megvizsgdlni a hibaelharitasi eljaras részeként. Ez a teszt nem ellenérzi a kabel
injektdtumhdémeérséklet-érzékel szondajanak csatlakozésat.

°
Ha szeretne hozzaférni a betegoldali CCO kabelteszt ablakahoz, érintse meg a bedllitasok ikont - Clinical

Tools (klinikai eszk6zok) filet

Clinical Tools

ikont m A szamozott csatlakozasokat 14sd:9-2. dbra, 159. oldal.

— Patient CCO Cable Test (paciens CCO-kabelteszt)
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9-2. dbra: A betegoldali CCO kdbelteszt csatlakozdsai

Csatlakoztassa a betegoldali CCO kabelt a behelyezett HemoSphere Swan-Ganz modulhoz (1).

2. Csatlakoztassa a betegoldali CCO kabel izz6szal-csatlakozojat (3) és termisztorcsatlakozojat (2)
a HemoSphere Swan-Ganz modulon taldlhaté megfeleld tesztnyildsokhoz.

3.  Akabelteszt elinditdsahoz érintse meg a Start (inditas) gombot. Megjelenik egy folyamatjelz6 sav.

Ha egy betegoldali CCO kabel hibasan mUkodik, csatlakoztassa Ujra, és futtassa le Ujra a betegoldali CCO
kabeltesztet. Cserélje ki a betegoldali CCO kébelt, ha a kabel tobb alkalommal sem felel meg a teszten.

5. Haateszt sikeres volt, érintse meg a bevitel ikont o Vélassza le a betegkabel izzészal-csatlakozojat és
termisztorcsatlakozéjat a HemoSphere Swan-Ganz modulrél.

9.1.2 Paramétervalasztas menii

Paraméterkategdridk Swan-Ganz modullal térténé monitorozas soran: Flow (aramlas) (Iasd: Folyamatos
perctérfogat 160. oldal), Resistance (rezisztencia) (lasd: SVR 174. oldal) és RV Function (RV-funkcié) (EDV-/
RVEF-monitorozas 170. oldal). Oximetry (oximetria) is alkalmazhatd, ha csatlakoztatva van egy oximetrias
kabel vagy szovetioximetria-modul (lasd: Vénas oximetrids monitorozas 205. oldal). Ehhez a paraméterhez

>

a nyilat L megjelenité paramétergombok megérintésével tovabbi monitorozé lehetéségeket tekinthet meg
a kijelz6 frissitési sebessége és atlagolasi ideje alapjan. Ladsd: STAT CO 163. oldal, STAT EDV és RVEF 174. oldal

és 20 masodperces aramlasi paraméterek 163. oldal. Erintse meg a kék nyilat a monitorozasi opcidk

definicidinak megtekintéséhez, vagy tovabbi informacidkért érintse meg a sigo ikonjat 0
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9-3. dbra: A HemoSphere Swan-Ganz modul f6 paramétervdlaszté ablaka

9.2 Folyamatos perctérfogat

A HemoSphere kibévitett monitor folyamatosan méri a perctérfogatot ugy, hogy kis energiaimpulzusokat

juttat a véraramba, és méri a vérhémérsékletet a pulmonalis artérias katéteren keresztiil. Az energiaimpulzusok
vérbe torténé kibocsatasra szolgald izzoszal maximalis felszini hémérséklete 48 °C. A perctérfogatot a rendszer

a hémegtartasi elvek alapjan létrehozott, bevalt algoritmusok, valamint az energiabeviteli és a vérhémérsékletet
utan a HemoSphere kibdvitett monitor folyamatosan méri és kijelzi a perctérfogat értékét liter per percben
kifejezve, a kezel altal végzett kalibralas és beavatkozas nélkiil.

9.2.1 A betegoldali kabelek csatlakoztatasa

1. Csatlakoztassa a betegoldali CCO-kébelt a behelyezett HemoSphere Swan-Ganz modulhoz a kordbban
leirtak szerint (Iasd: A HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakoztatasa 156. oldal).

2. Csatlakoztassa a betegkabel katéteroldali végét a Swan-Ganz CCO-katéteren taldlhaté termisztor- és
izz6szal-csatlakozékhoz. Ezek a csatlakozék a (2)-es és (3)-as szammal vannak megjeldlve, l1asd: 9-4. dbra,
161. oldal.

3. Ellenérizze, hogy a CCO-katéter megfelel6en van-e behelyezve a beteg testébe.
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1. Swan-Ganz CCO-katéter 4. betegoldali CCO-kéabel
2. izz6szal-csatlakozéd 5. HemoSphere Swan-Ganz modul
3. termisztorcsatlakozé 6. HemoSphere tokéletesitett monitor

9-4. dbra: A CO-csatlakozdsok dttekintése

9.2.2 A monitorozas elinditasa

FIGYELMEZTETES

A CO-monitorozast minden olyan esetben fel kell fliggeszteni, ha az izzészal koril megall a véraramlas. A CO-
monitorozast tobbek kozott az aldbbi klinikai helyzetekben kell felfliggeszteni:

«  Amikor a betegnél kardiopulmonilis bypasst végeznek;
. A katéter részleges visszahuzasa esetén, amikor a termisztor nem a pulmonélis artéridban helyezkedik el;

«  Akatéter betegbdl valo eltavolitasakor.

Ha a rendszer megfelel6en csatlakozik, érintse meg a monitorozas elinditasa ikont a CO-monitorozas
elkezdéséhez. A monitorozas leéllitasa ikonon megjelenik a CO-visszaszamlalo. Koriilbelil 5-12 perc mulva,
elegendd adat begy(ijtése utan, a paramétercsempén megjelenik egy CO-érték. A képernyén megjelené CO-
értéket a rendszer korilbeliil 60 masodpercenként frissiti.
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Megjegyzés

A CO-érték addig nem jelenik meg, amig elegendé idéatlagolt adat rendelkezésre nem all.

9.2.3 A termikus jel feltételei

Egyes helyzetekben, amikor a beteg allapota miatt a pulmonélis artérids vérhémérséklet néhany perc alatt
nagymértékben valtozik, el6fordulhat, hogy a monitornak tébb mint 6 percre van sziiksége az elsé CO-mérés
elvégzéséhez. Amikor a CO-monitorozas folyamatban van, a CO-mérés frissitését szintén késleltetheti az instabil
pulmonalis artérias vérhdmérséklet. Az utolsd CO-érték és a mérési idé megjelenik a frissitett CO-érték helyén.
A 9-2 tablazat 162. oldal ismerteti azokat a felhivasi/hibalizeneteket, amelyek a jel stabilizdlodasa kdzben
kilonboz6 idépontokban megjelennek. A CO-hibakkal és -felhivasokkal kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd:
15-9 tablazat 297. oldal.

9-2. tablazat: Instabil termikusjel-idotartam a CO-felhivasi és -hibalizenetek esetében

Allapot

Notification (Ertesi-
tés)

Alert (Felhivas) CO

Fault (hiba) CO

Cardiac Output cal-
culation in prog-
ress (Perctérfogat-

Signal Adapting -
Continuing (jeladap-
talas - folytatas)

Unstable Blood Temp
- Continuing (insta-
bil vérhomérséklet -

Thermal Signal Loss
(a termikus jel elvesz-
tése)

matban: az utolsé CO-
frissités ota eltelt id6

5 masodperc mulva le-
jar

szamitas folyamat- folytatas)
ban)
A monitorozas elindi- | 3%z perc 6 perc 15 perc 30 perc
tasa: CO-mérés nélkil
eltelt id6 az inditastdl
szamitva
Monitorozas folya- A CO-visszaszamlalo n.a. 6 perc 20 perc

Hibaallapot esetén a monitorozas ledll. Hibaallapot felléphet a katétercsucs kiserekbe torténd elvandorlasa
kovetkeztében, ami megakadalyozza, hogy a termisztor pontosan érzékelje a termikus jelet. Ellenérizze a katéter
helyzetét, és sziikség esetén helyezze at a katétert. A beteg allapotanak és a katéter helyzetének ellenérzése

utan a CO-monitorozas a monitorozas elinditasa ikon megérintésével folytathaté E
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VIGYAZAT

A kovetkezd esetekben a perctérfogatmérés pontatlan lehet:

«  Akatéter nem megfeleld elhelyezése vagy helyzete;

A pulmonalis artérias vér hémérsékletének extrém valtozésai. Néhany példa arra, hogy tébbek kozott mi
okozhatja a vérhémérséklet valtozasat:

* Extrakorporalis keringéses mdtét utani allapot;
* Centralisan beadott h(tott vagy melegitett vérkészitmény;
* Szekvencidlis kompresszids eszkdzok hasznalata;
«  Vérrogképzddés a termisztoron;
Anatémiai eltérések (példaul kardialis sontok);
+  Abeteg tul sokat mozog;
« Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel;
A perctérfogat gyors valtozasa.

9.2.4 CO-visszaszamlalo

A CO-visszaszamldlé a monitorozaés ledllitasa ikonon talalhato m A visszaszamlalo arra figyelmezteti
a felhasznalot, hogy mikor kdvetkezik be a kovetkezé CO-mérés. A kdvetkezd CO-mérésig eltelt id6

60 masodperc és 3 perc vagy hosszabb id6 k6zott valtozhat. A hemodinamikailag instabil termikus jel
késleltetheti a CO-szdmitasokat.

9.2.5STATCO

A CO-mérések kodzotti hosszabb idétartamok esetén rendelkezésre all a STAT CO funkcio. A STAT CO

(sCO) a CO-érték gyors becslését adja meg, amelyet a rendszer 60 masodpercenként frissit. Valassza ki az

sCO-t kulcsparaméterként, hogy megtekinthesse a STAT CO értékeit. A grafikus/tablazatos trendek osztott
képernydjének megtekintése kozben valassza a CO és sCO paramétereket kulcsparaméternek, és a monitorozott
CO-adatok grafikusan dbrazolva megjelennek az sCO STAT értékeinek tablazatos/szamszer( adatai mellett. Lasd:
Osztott képerny0s grafikus/tablazatos trend 102. oldal.

9.2.6 20 masodperces aramlasi paraméterek

A 20 masodperces aramlasi paraméterek elérheté6k a HemoSphere Swan-Ganz modullal torténd
monitorozas soran, és a PA (pulmonalis artérias) nyomas jele is monitorozhaté a csatlakoztatott
HemoSphere nyomaskabellel, a TruWave DPT-vel és a CCOmbo V -katéterrel (777F8 és 774F75 modellek).

A pulmonalis artérias nyomas pulzuskontur-analizisével, illetve a CCO termodiltcios algoritmussal gyorsabb
paraméterszamitasok végezhet6k a kdvetkezék esetében: CO, Cl, SV és SVI. A 20 masodperces aramlasi
paramétereket a ,20s” jel6li (COyqs, Clygs, SVaos, SVlags). Ezek a paraméterek csak akkor érheték el, ha a 20s
aramlasi paraméter funkcié engedélyezve van. A tovabbfejlesztett funkcidok engedélyezésével kapcsolatos
tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel. Tovabbi informacidk a PA
monitorozasrél: Nyomaskabeles monitorozas TruWave DPT-vel 181. oldal.

VIGYAZAT

A 20 masodperces dramlasi paraméterek pontatlan mérését okozhatjak az aldbbiak:

«  Akatéter nem megfeleld elhelyezése vagy helyzete
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«  Nem megfeleléen nullazott és/vagy szintre allitott transzducer
«  Tul-vagy alulcsillapitott nyomasvezetékek
A monitorozas megkezdése utan végzett médositasok a PAP-vezetéken

9.2.6.1 PAP-gorbe hibaelharitasa

A 20 masodperces dramlasi paraméterek kiszamitasa nagyban fligg a j6 minéségl pulmonalis artérias

nyomasgorbétél. Hasznélja a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képerny6t a PAP-gorbe
megtekintéséhez és kiértékeléséhez. A jo6 minéségi gorbe tulajdonsagai:

Dicrot-csomo minimdlis eséssel a szisztolé és diasztolé kozott

«  Zajtél vagy magas frekvencidju miterméktél mentes, tiszta kép

«  Minimdlis ,ostorszerli” m(itermékek, amelyeket a jobb kamraban lévé katétercsics mozgésa okoz
Hatérozott morfol6gidju gorbe és minimadlis tulcsillapitas a [égbuborékok vagy a csé megtekeredése miatt

Azok a PAP gorbék, amelyek nem a fent felsorolt tulajdonsagokat jelenitik meg, nincsenek validalva. Ezek
a gorbék a 20-second dramlasi paraméter kiszamitasanak elvesztését okozhatjak.

9.3 Szakaszosan mért perctérfogat

A HemoSphere Swan-Ganz modul szakaszosan méri a perctérfogatot a bélustermodillcios eljaras segitségével.
Ezzel az eljarassal a rendszer a katéter injektatumnyilasan keresztiil kis mennyiségu, ismert térfogatu

és hémérsékletli — a vér hémérsékleténél hiivosebb — steril fizioldgias oldatot (példaul sdéoldatot

vagy dextrozt) fecskendez be, majd a termisztor megméri a pulmondlis artéridban (PA) ezt kdvetéen
bekovetkezett vérhémérséklet-csokkenést. Egy sorozatban legfeljebb hat bolusinjekcié adhaté be. A sorozat
befecskendezéseinek atlagos értéke megjelenik a képernyén. A felhasznald barmely sorozat eredményeit
feltlvizsgalhatja, és eltavolithatja az egyes olyan iCO- (b6lus-) méréseket, amelyek esetlegesen hibasak (példaul
a beteg mozgasa, diatermia vagy a kezelé hibdja miatt).

9.3.1 A betegoldali kabelek csatlakoztatasa

1. Csatlakoztassa a betegoldali CCO-kébelt a behelyezett HemoSphere Swan-Ganz modulhoz a kordbban
leirtak szerint (Iasd: A HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakoztatasa 156. oldal).

2. Csatlakoztassa a betegoldali CCO-kdbel katéteroldali végét a Swan-Ganz iCO-katéteren taldlhatéd
termisztorcsatlakozéhoz, a kdvetkezd dbran a (2) szerint: 9-5. dbra, 165. oldal.

3. Ellendrizze, hogy a katéter megfeleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
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5. HemoSphere Swan-Ganz modul

6. HemoSphere tokéletesitett monitor

9-5. dbra: Az iCO-csatlakozdsok dttekintése

9.3.1.1 A szonda kivalasztasa

Az injektatumhoémérséklet-érzékel6 szonda érzékeli az injektatum hémérsékletét. A kivalasztott szondat
a betegoldali CCO-kabelhez kell csatlakoztatni (9-5. dbra, 165. oldal). A kdvetkez6 két szonda barmelyike

hasznalhato:

. A vezetéken beliili (in-line) szonda a CO-Set/CO-Set+ injektatumbejuttatd rendszer dtaramlasi burkolatdhoz

csatlakozik.

. A fiird6 (bath) tipusu szonda az injektdtumoldat hémérsékletét méri. A fiird6 tipusu szondék olyan
mintaoldat hdmérsékletének mérésére szolgalnak, amelyet az injektatumként haszndlt steril oldattal
azonos hémérsékleten tartanak a bélus perctérfogat kiszamitasakor.

Csatlakoztassa a (vezetéken beliili vagy fiirdd tipust) injektatumhémérséklet-érzékel szondat a betegoldali
CCO-kabelen talalhaté injektatumhdmérséklet-érzékel6hoz vald csatlakozdhoz (1asd: (3), 9-5. dbra, 165. oldal).

9.3.2 Konfiguracios beallitasok

A HemoSphere tokéletesitett monitor lehetévé teszi, hogy a kezeld elddnthesse, a specifikus szamitasi
allandét kézzel viszi be, vagy ugy allitja be a HemoSphere Swan-Ganz modult, hogy az automatikusan
meghatdrozza a szamitasi allandot az injektatum-térfogat és a katéterméret kivalasztasaval. A kezel6
kivalaszthatja a paramétermegjelenités tipusat és a bélusmédot is.
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Erintse meg: beallitasok ikon O - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) ful - iCO ikon

&
Cinical Tools "' Select Screens {E}) Settings
& Swan-Ganz iCO
- y
6:36 pm
Recommended injectate volume:5 mL
Injectate Volume
Catheter Size
Comp Constant
Bolus Mode
Start Set
9-6. dbra: iCO uj bedllitds konfigurdldsa képernyé
VIGYAZAT

Ellenérizze az E mellékletben, hogy a szamitasi dllandé megegyezik-e a katéter terméktéjékoztatdjadban
feltiintetett értékkel. Ha a szamitasi allandé eltér, irja be kézzel a kivant szamitasi allandét.

Megjegyzés

A HemoSphere Swan-Ganz modul automatikusan érzékeli, hogy milyen fajta h6mérsékletszonda (jégfiirdé
tipusu vagy vezetéken beliili) van hasznalatban. Az informacio segitségével a modul meghatdrozza a szamitasi
dllandot.

Ha a monitor nem észlel injektatumhémeérséklet-érzékel6 szondat, a kovetkezé lizenet jelenik meg: ,Connect
injectate probe for iCO monitoring (csatlakoztassa az injektatumszondat az iCO-monitorozashoz)” .

9.3.2.1 Az injektatum-térfogat kivalasztasa
Vélasszon ki egy értéket az Injectate Volume (injektatum-térfogat) listagombon. A vélaszthato lehetéségek
a kovetkezék:

. 10mL (10 ml)
. 5mL (5 ml)
. 3 mL (3 ml) (csak flird6 tipusu szondak esetén)

Az érték kivalasztasa utén a rendszer automatikusan bedllitja a szamitasi allandét.
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9.3.2.2 A katéter méretének kivalasztasa

Valassza ki a katéter méretét a Catheter Size (katéterméret) listagombon. A vélaszthaté lehet6ségek
a kovetkezbk:

5.5F (5,5 Fr)
+  G6F(6Fr)
« 7F(7Fr)
7.5F (7,5 Fr)
+ 8F(8Fr)

Az érték kivalasztasa utdn a rendszer automatikusan beallitja a szamitasi allandoét.

9.3.2.3 A szamitasi allandé kivalasztasa

A szamitasi allando kézi beviteléhez érintse meg a Comp Constant (szamitasi allandé) értékgombot, és irja
be az értéket a billentylizeten. A szamitési dllandé kézi bevitele esetén a rendszer automatikusan allitja be az
injektadtum-térfogatot és a katéterméretet, és az értékbevitel Auto (automatikus) lehetéségre all.

9.3.2.4 A mod kivalasztasa

Vélassza ki az Auto (automatikus) vagy a Manual (kézi) lehet6séget a Mode (méd) listagombon. Az
alapértelmezett méd az Auto (automatikus). Az Auto (automatikus) médban a HemoSphere tokéletesitett
monitor automatikusan kiemel egy Inject (befecskendezés) lizenetet a kiinduldsi vérhémérséklet elérésekor.
A Manual (kézi) modban torténd Gizemeltetés hasonl6 az Automatic (automatikus) médhoz, kivéve hogy

a felhasznéalonak minden befecskendezés el6tt meg kell érintenie az Inject (befecskendezés) gombot.

A kovetkezd rész mindkét bolusmddra vonatkozoéan tartalmaz utasitasokat.

9.3.3 Utasitasok a bolusmérési modokhoz

A HemoSphere Swan-Ganz modul alapértelmezett gyari beallitdsa a bdlusmérésekhez az Auto (automatikus)
mod. Ebben a médban a HemoSphere tokéletesitett monitor kiemel egy Inject (befecskendezés) lizenetet

a kiindulasi vérhémérséklet elérésekor. A Manual (kézi) médban a kezeld inditja a befecskendezést az Inject
(befecskendezés) gomb megérintésével. A befecskendezés végeztével a modul kiszamit egy értéket, majd
készen all egy Ujabb bdlusinjekcié beadasara. Egy sorozatban legfeljebb hat bélusinjekcié adhaté be.

Az aldbbiakban a kardialis bolusmérések kivitelezésére vonatkozo utasitdsokat olvashatja 1épésrél [épésre az iCO
Uj beallitas konfiguralasa képernyérdl kiindulva.

1. Erintse meg a Start Set (kezdébeallitas) gombot az iCO Uj beallitas konfiguralasa képernyén,
a termodilticiés konfiguracios beallitasok kivalasztasa utan.

A gomb inaktiv, ha:

«  Azinjektatum térfogata nem megfelel vagy nincs kivalasztva
. Az injektatum-hémeérséklet (IT) nem csatlakozik

. A vérhémérséklet (BT) nem csatlakozik

«  EgyiCO-hiba aktiv.

Ha a folyamatos CO-mérés aktiv, egy felugré ablak fog megjelenni, amely a CO-monitorozas
felfliggesztésének megerdsitését kéri. Erintse meg a Yes (igen) gombot.

Megjegyzés

B6lus-CO-mérések alatt az ECG (EKG) bemeneti jelbdl (H Ravg) szamitott paraméterek egyike sem érheté el.
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Megjelenik az iCO uj bedllitasa képernyd, kiemelt Wait (varjon) felirattal ( s J\.
Automatikus médban a kiindulasi hémérséklet megallapitdsa utdn az Inject (befecskendezés) kiemelve

jelenik meg a képernyén ( 55 I), ami azt jelzi, hogy a bélusinjekcié-sorozat elindithaté.
VAGY
Kézi médban a Ready (kész) ( Beny J) gomb kiemelve jelenik meg a képernyén, ha a kiindulasi

hémérséklet megallapitasa megtortént. Erintse meg az Inject (befecskendezés) gombot, amikor készen All
a befecskendezésre, és az Inject (befecskendezés) gomb ki lesz emelve a képernydn.

4. Gyors, egyenletes és folyamatos mozdulattal fecskendezze be a bélust a korabban kivalasztott
térfogatmennyiségben.

VIGYAZAT

A pulmonalis artérias vér hémérsékletének hirtelen valtozasai, példaul azok, amelyek a beteg mozgasa
vagy egy gyogyszer bolusban torténé beadasa miatt kdvetkeznek be, szlikségessé tehetik az iCO- vagy
iCl-érték kiszamitasat. A hamisan kivaltott gorbék elkeriilése érdekében az Inject (befecskendezés) felirat
megjelenése utan a lehet6 leghamarabb végezze el a befecskendezést.

A bolus befecskendezése utan a képernyén megjelenik a termodiluciés kimosasi gorbe, kiemeltté

vélik a Computing (szémitas) —_ComPuting

a képernyén.

I felirat, és megjelenik a kovetkezményes iCO-mérés

5. Amikor a termikus kimosasi gorbe elkésziilt, a HemoSphere tokéletesitett monitoron a Wait (varjon) lesz
kiemelve, majd a stabil kiindulasi hémérsékleti dllapot ismételt elérése utan az Inject (befecskendezés)
vagy — kézi médban — a Ready (kész) lesz kiemelve. Ismételje meg a 2-4. |épést a kivantak szerint
maximum hat alkalommal. A kiemelt lizenetek a kovetkezéképpen ismétlédnek:

Auto (automati- J

kus): Wait > Inject I > Computing |
Manual (kézi): Ready J - Inject I - Computing |
Megjegyzés

Ha a bélus méd bedllitdsa Auto (automatikus), az Inject (befecskendezés) (izenet megjelenése és a bdlus
befecskendezése kdzotti megengedett maximalis idé négy perc. Ha a rendszer ebben az idészakban

nem észlel befecskendezést, akkor az Inject (befecskendezés) lizenet eltiinik, és Ujra megjelenik a Wait
(varjon) lizenet.

Manual (kézi) mdédban legfeljebb 30 masodperc all a kezel6 rendelkezésére a bdlusinjekcié beadéséra
az Inject (befecskendezés) gomb megnyomasa utan. Ha a rendszer ebben az idészakban nem észlel
befecskendezést, akkor az Inject (befecskendezés) gomb Ujra aktivva valik, és az Inject (befecskendezés)
Uzenet eltdnik.

Ha egy bolusmérés hibas — amit egy felhivasi Gizenet jelez — a képernyén egy n jelzés jelenik meg
a CO-/Cl-érték helyén.
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Az iCO (bolus) méréseinek ledllitdsahoz érintse meg a mégse ikont 0

6. A kivant szamu bélusinjekcié beadasa utan tekintse at a kimosasi gorbék csoportjat a Review (attekintés)
gomb megérintésével.

7. A csoport hat injekcidja kozul barmelyiket eltavolithatja, ha megérinti azt az attekintés képernyén.

Egy piros X" jelenik meg a gorbe felett, és eltavolitja azt az dtlagolt CO-/Cl-érték kozill. A szabalytalan vagy

Erintse meg

kérdéses gorbék esetében egy @jelenik meg a gorbe adathalmaza mellett. Tetszés szerint érintse meg
a mégse ikont 0 a béluscsoport torléséhez. Erintse meg a Yes (igen) gombot a megerésitéshez.

8. Miutan befejezte a bolusinjekciok attekintését, érintse meg az Accept (elfogadas) gombot az tlagolt CO-/

Cl-érték felhasznalasahoz, vagy érintse meg a visszalépés ikont - a sorozat folytatasahoz és tovabbi
boélusinjekciok (legfeljebb hat) atlaghoz adasahoz.

9.3.4 Termodiluciés osszefoglalé képernyé

A csoport elfogadasa utan a csoport adatainak 6sszefoglalasa id6bélyeges fiilként jelenik meg a termodiltcids

Osszefoglald képernyén. Ez a képerny6 barmikor elérhet6 a termodilticios el6zmények ikon

{28
megérintésével bizonyos monitorozési képerny&krél, vagy a beallitasok ikon - Clinical Tools (klinikai

Clinical Tools
e e . . . 7 . s Vs
eszkozok) ful — iCO ikon megérintésével .

A termodilucios sszefoglald képernyén a kdvetkezé miveletek dlinak a kezelé rendelkezésére:
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| SelectScreens  {3%  Setiings @ Help

Swan-Ganz iCO

Ve

MAP: 110 mmHg Injectates in Set: 6
BT: 25.0°C CVP: 20 mmHg

Review

9-7. dbra: Termodiluciés 6sszefoglalé képernyd

Uj csoport. Masik termodiltcios csoport elvégzéséhez érintse meg a visszalépés ikont - vagy a New
(aj) fulet. Az el6z6 CO/Cl-atlagértéket és a hozza tartozé kimosasi gorbéket a rendszer kiilon fiilként menti el
a termodilticiés 0sszefoglald képernyén.

Attekintés. Tekintse at a boluscsoportbdl létrehozott termikus kimosasi gérbéket. Erintse meg valamelyik fiilet
a mas bdéluscsoportokbdl létrehozott termikus kimosasi gorbék attekintéséhez.

CO-monitorozas. Ha a rendszer megfeleléen van &sszedllitva a folyamatos CO-monitorozéashoz, a CO-

monitorozas elkezdéséhez érintse meg barmikor a monitorozas elinditasa ikont E

9.4 EDV-/RVEF-monitorozas

A jobb kamrai végdiasztolés térfogat (EDV) monitorozdsa a CO-monitorozasi méddal egyditt érhetd el,
Swan-Ganz CCOmbo V katéter és ECG (EKG)-jelbemenet hasznalata esetén. Az EDV-monitorozas alatt

a HemoSphere tokéletesitett monitor folyamatosan kijelzi az EDV- és a jobb kamrai ejekcios frakcids (RVEF)
mérési értékeket. Az EDV és az RVEF id6atlagolt értékek, amelyek paramétercsempéken, numerikusan
megjelenithetdk, illetve grafikusan dbrazolhaték az id6 fliggvényében a grafikus trend nézetben.

Ezenkivil a rendszer korilbelil 60 méasodperces id6kozonként kiszdmolja a becsiilt EDV- és RVEF-értékeket, és
megjeleniti azokat az SEDV és sRVEF kulcsparaméterekként torténd kivalasztasakor.

9.4.1 A betegoldali kabelek csatlakoztatasa

1. Csatlakoztassa a betegoldali CCO-kabelt a behelyezett HemoSphere Swan-Ganz modulhoz a kordbban
leirtak szerint (Iasd: A HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakoztatasa 156. oldal).

2. Csatlakoztassa a betegkdbel katéteroldali végét a Swan-Ganz CCOmbo V-katéteren taldlhaté termisztor- és
izz6szél-csatlakozdkhoz. Ezek a csatlakozasok a (2)-es és (3)-as szammal vannak megjeldlve, 1asd: 9-8. dbra,
171. oldal.

3. Ellendrizze, hogy a katéter megfeleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
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1. Swan-Ganz katéter 5. HemoSphere Swan-Ganz modul
2. izz6szal-csatlakozd 6. HemoSphere tokéletesitett monitor
3. termisztorcsatlakozé 7. ECG (EKG) jelbemenet kiils6 monitorrdl
4. betegoldali CCO-kabel

9-8. dbra: Az EDV-/RVEF-csatlakozdsok dttekintése

9.4.2 Az EKG-csatlakozokabel csatlakoztatasa

Csatlakoztassa az ECG (EKG) csatlakozokabel Y4 hiivelykes jackdugéjat a HemoSphere tokéletesitett monitor
ECG

hatoldalan taldlhaté ECG (EKG) monitorbemenethez. _@

Csatlakoztassa a csatlakozokabel masik végét az 4gy melletti monitor ECG (EKG) jelkimenetéhez. Ez adja meg az
atlagos szivfrekvencia (HR,\g) értékét a HemoSphere tokéletesitett monitor szamara az EDV- és az RVEF-értékek
méréséhez. A kompatibilis ECG (EKG) csatlakozdkabelekkel kapcsolatban keresse az Edwards helyi képvisel6jét.

Megjegyzés

FONTOS! A HemoSphere tokéletesitett monitor kompatibilis az analég ECG (EKG) segédbemenettel,
ha az olyan kiilsé betegmonitorhoz tartozik, amely az ,A” fliggelék A-5 tablazat 361. oldal

részében feltiintetett ECG (EKG) jelbemenetre vonatkozé specifikacioknak megfelel6 analég kimeneti
segédporttal rendelkezik. A monitor az ECG (EKG) jelb6l meghatarozza a szivfrekvenciat, amelyet
tovabbi hemodinamikai paraméterek kiszamitasahoz és megjelenitéséhez hasznal. Ez egy opcionalis
funkcid, amely nem befolyasolja a HemoSphere tokéletesitett monitor elsédleges funkcidjat,

a perctérfogat (HemoSphere Swan-Ganz modullal t6rténé) és a vénas oxigénszaturacié (HemoSphere
oximetrias kabellel t6rténd) monitorozasat. Az eszkdz miikodésének tesztelése az ECG (EKG)
jelbemenetek segitségével tortént.
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FIGYELMEZTETES

PACEMAKERES BETEGEK - A szivfrekvencia-mérék bizonyos esetekben szivmegallasnal vagy egyes aritmiaknal
is folytathatjak a pacemakerfrekvencia mérését. Ne bizzon meg teljesen a kijelzett szivfrekvencia-értékben.

A pacemakeres beteg mindig élljon gondos megfigyelés alatt. A jelen eszkdz pacemakerpulzus-elutasitasi
képességei az aldbbi részben keriiltek feltlintetésre: A-5 tablazat 361. oldal.

Belsé vagy kiilsé ingerlést igényl6 betegek esetén nem hasznalhaté a HemoSphere kibdvitett monitorozé
platform a szivfrekvencia és az abbdl szarmaztatott paraméterek megallapitasara az alabbi esetekben:

« Az 4gy melletti monitorbdl jové ingerlé impulzus szinkronizéaciés kimenete tartalmazza az ingerl6
impulzust, azonban az A-5. tablazatban leirtak alapjan a jellemz6i a pacemakerpulzus-elutasitasi
képességének hatérain kiviil esnek.

+ Az agy melletti monitorbdl jové pacemakerpulzus szinkronizacios kimeneti jellemz8i nem hatarozhatok
meg.

Vegye figyelembe a betegmonitor altal megjelenitett HR- és ECG (EKG) hulldamok alapjan kalkulalt
szivfrekvencia (HRavg) eltéréseit a szarmaztatott paraméterek, példaul az SV, az EDV, az RVEF és a kapcsolédé
indexparaméterek értelmezése soran.

Sem az ECG (EKG) jelbemenetet, sem a szivfrekvencia-szamitasokbol szarmazé paramétereket nem értékelték
gyermekgyogyaszati betegek esetében, igy ezek nem allnak rendelkezésre ennél a betegpopulacional.

Megjegyzés
Amikor egy ECG (EKG) bemeneti csatlakozast vagy levalasztast el6szor érzékel a rendszer, révid figyelmeztetd
Uzenet jelenik meg az éllapotjelz6 savon.

Az SV elérhet6 barmely kompatibilis Swan-Ganz katéter és egy ECG (EKG) jelbemenet hasznélataval. Az EDV/
RVEF monitorozasahoz Swan-Ganz CCOmbo V katéter sziikséges.

9.4.3 A mérés elinditasa

FIGYELMEZTETES

A CO-monitorozast minden olyan esetben fel kell fliggeszteni, ha az izz6szal koril megall a véraramlas. A CO-
monitorozast tobbek kozott az aldbbi klinikai helyzetekben kell felfliggeszteni:

+  Amikor a betegnél kardiopulmonalis bypasst végeznek;
«  Akatéter részleges visszahuzéasa esetén, amikor a termisztor nem a pulmonalis artéridban helyezkedik el;

A katéter betegbdl valé eltavolitasakor.

Ha a rendszer megfelel6en csatlakozik, érintse meg a monitorozas elinditasa ikont m a CO-monitorozas
elkezdéséhez. A monitorozas ledllitdsa ikonon megjelenik a CO-visszaszamlalo. Kortilbelil 5-12 perc mulva,
elegendé adat begydijtése utan a paramétercsempéken megjelenik egy EDV- és/vagy egy RVEF-érték.

A képernydn megjelend EDV- és RVEF-értéket a rendszer korilbeliil 60 masodpercenként frissiti.
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Megjegyzés

Az EDV- vagy RVEF-érték addig nem jelenik meg, amig elegendé idéatlagolt adat rendelkezésre nem 4ll.

Egyes helyzetekben, amikor a beteg allapota miatt a pulmonélis artérids vérhémérséklet néhany perc alatt
nagymértékben valtozik, el6fordulhat, hogy a monitornak tébb mint 9 percre van sziiksége az elsé EDV- vagy
RVEF-mérés elvégzéséhez. llyen esetekben a kdvetkezé felhivasi lizenet jelenik meg a monitorozas elinditasa
utan 9 perccel:

Alert: EDV - Signal Adapting - Continuing (Felhivas: EDV - Jeladaptalas - folytatas)
A monitor m(ikodik, és nincs szlikség a kezel beavatkozéasara. Miutan 6sszegydjtotte az eszkdz az EDV- és

RVEF-mérési eredményeket, a felhivasi Gizenet elt(inik, és megjelennek az aktudlis eredmények numerikusan és
kirajzolva.

Megjegyzés

A CO-értékek még akkor is elérhet6k lehetnek, amikor az EDV- és RVEF-eredmények nem.

9.4.4 Aktiv EDV-monitorozas

Amikor az EDV-monitorozas folyamatban van, a folyamatos EDV- és RVEF-mérés frissitését késleltetheti az
instabil pulmonalis artérias vérhémérséklet. Ha az értékek 8 percig nem frissiilnek, a kdvetkezé tizenet jelenik
meg:

Alert: EDV - Signal Adapting - Continuing (Felhivas: EDV - Jeladaptalas - folytatas)
Olyan esetekben, amikor az dtlagos szivfrekvencia tartomanyon kivil esik (azaz kevesebb mint 30 Gtés/perc
vagy tobb mint 200 ités/perc lesz), vagy ha a szivritmus nem észlelhetd, a kovetkezd Gizenet jelenik meg:

Alert: EDV - Heart Rate Signal Missing (Felhivas: EDV - Szivritmusjel elvesztése)

A folyamatos EDV- és RVEF-monitorozasi értékek tobbé nem jelennek meg. Ez a helyzet a beteg allapotaban
bekovetkezett élettani valtozasokbdl vagy az ECG (EKG) segédjel elvesztésébdl eredhet. Ellenérizze az ECG
(EKG) csatlakozdkdabel csatlakozésait, és szlikség esetén csatlakoztassa azt Ujra. A beteg allapoténak és

a kdbelcsatlakozasoknak az ellen6rzése utan az EDV- és RVEF-monitorozas automatikusan folytatédik.

Megjegyzés

Az SV-, EDV- és RVEF-értékek a szivritmusszamitasok pontossagatdl fiiggnek. Ugyelni kell arra, hogy a pontos
szivfrekvencia-értékek jelenjenek meg, valamint arra, hogy elkeriilje a kettés szamolast, kiilonésen AV-ingerlés
esetén.

Ha a betegnek pitvari vagy pitvari-kamrai (AV) szivritmus-szabalyozdja van, a felhasznalénak meg kell
vizsgalnia, hogy nem éll-e fenn kett&s érzékelés (a HR pontos meghatarozasahoz a rendszer csak egy
ritmusszabalyozé éltal kivaltott tliskét vagy szivciklusonként egy kontrakciot kell érzékeljen). Kett6s érzékelés
esetén a felhasznélonak a kdvetkezéket kell tennie:

helyezze 4t a referenciaelektrédat a pitvari tliske érzékelésének csokkentésére;

«  vdlassza ki a megfelel6 elektrédakonfiguraciét a HR triggerek maximalizélasa és a pitvari tliske
érzékelésének minimalizélasa érdekében; és

«  vizsgalja meg, hogy az ingerlési szintek milliamperage (mA) értéke megfelelé-e.

A folyamatos EDV- és RVEF-meghatdrozasok pontossaga az 4gy melletti monitorbdl szdrmazé ECG (EKG) jel
kovetkezetességén mulik. A tovébbi hibaelhdritast 1asd: 15-10 tablazat 302. oldal és 15-14 tablazat 309. oldal.
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Ha az EDV-monitorozast leallitja a monitorozas leallitasa ikon megérintésével, a paramétercsempe EDV-
és/vagy RVEF-céljelzbje szlirkévé valik, és a rendszer id6bélyegzét helyez az érték ald, amely az utolsé mérés
idépontjat jelzi.

Megjegyzés

A monitorozas leallitasa ikon megnyomasaval leall az EDV-, RVEF- és CO-monitorozas.

Az EDV-monitorozas folytatasa esetén a trendgrafikon felrajzolt vonaldbdl hidanyzik egy rész, azt az idészakot
jelezve, amikor a folyamatos monitorozast megszakitottak.

9.4.5 STAT EDV és RVEF

A monitorozas elinditdsa utan egy hemodinamikailag instabil termikus jel késleltetheti az EDV-, EDVI- és/

vagy RVEF-érték kijelzését a HemoSphere tokéletesitett monitoron. Az orvos felhasznélhatja a STAT-értékeket,
amelyek az EDV, EDVI és RVEF koriilbelll 60 masodpercenként frissitett, becsilt értékei. Vélassza ki az sEDV, az
sEDVI vagy az sRVEF paramétert kulcsparaméterként, hogy megtekinthesse a STAT-értékeket. Az EDV-, EDVI- és
RVEF-értékek grafikusan dbrazolhaték az id6 fliggvényében a szamszer(i sEDV-, sSEDVI- és sRVEF-értékek mellett
az osztott képernyds grafikus/tablazatos trendképernyd monitorozé nézetének hasznalataval. Ezen a képernyén
maximum két paraméter tekintheté meg tablazatos formaban. Lasd: Osztott képernyds grafikus/tablazatos
trend 102. oldal.

9.5 SVR

CO-monitorozas kdzben a HemoSphere tokéletesitett monitor ki tudja szdamolni az SVR-értéket is
a csatlakoztatott betegmonitorbél szarmazé analég MAP- és CVP -nyomasjelbemenetek felhasznalasaval. Lasd:
Analég nyomasjelbemenet 133. oldal.
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Monitorozas a HemoSphere
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10.1 A nyomaskabel attekintése

A HemoSphere nyomaskabel egy Ujrahasznalhaté eszkdz, amelynek egyik vége a HemoSphere monitorhoz (4),
a masik vége pedig barmely jévahagyott, egyetlen darab Edwards egyszer hasznélatos nyomdastranszducerhez
(DPT) vagy érzékel6hoz csatlakozik (1). Lasd: 10-1. dbra, 176. oldal. A HemoSphere nyomaskabel felveszi

és feldolgozza a kompatibilis Edwards DPT-b6l — példaul TruWave DPT-bdl vagy FloTrac érzékel6bdl -

érkez6 egyszeres nyomasjelet. A FloTrac vagy az Acumen I1Q érzékel§ egy behelyezett artérids katéterhez
csatlakozva minimalisan invaziv hemodinamikai paramétereket biztosit. A TruWave transzducer valamely
kompatibilis nyomasmonitorozé katéterhez csatlakozva helyalapu intravaszkularis nyomasadatokat biztosit.
Olvassa el az egyes katéterekhez mellékelt hasznalati Utmutatoban a katéter elhelyezését és hasznalatat

illet6 specifikus utasitasokat, valamint a megfelel6 figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket és megjegyzéseket.
A HemoSphere nyomaskabel a parositott érzékel6tdl/transzducertdl fliggbéen kétféle monitorozasi mod
segitségével monitorozhato: FloTrac vagy Acumen IQ érzékel6 monitorozadsi méd vagy Swan-Ganz katéter
monitorozasi mod. A monitorozasi méd megjelenik az informacios sav tetején (lasd 5-2. abra, 88. oldal).

A HemoSphere nyomaskabel megjelenését és csatlakozasait az aldbbi dbra mutatja: 10-1. abra, 176. oldal.

A nyomastipust jelzo szinkddos betét. Ha szeretné, a monitorozott nyomas tipusanak jelzésére hasznalja
a megfeleld szinkddos betétet a nyoméskabelen. Lasd (3): 10-1. dbra, 176. oldal. A szinek a kdvetkezdk:

. Piros az artérias nyomas (AP (artérids nyomas))
+  Kék a centrdlis vénas nyomas (CVP)

«  Sarga a pulmonalis artérids nyomas (PAP)

. Z6ld a perctérfogat (CO)
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Monitorozas a HemoSphere nyomaskabellel

1. csatlakoz6 a nyoméstranszducerhez/érzékel6hoz

2. nulldzégomb/éllapotjelzé LED

3. nyomastipust jelz6 szinkédos betét

4. csatlakozé a HemoSphere tokéletesitett monitor-

hoz

10-1. dbra: HemoSphere nyomdskdbel

10-1. tablazat: HemoSphere nyomaskabel-konfiguracidk és elérheté kulcsparaméterek

Elérhet6 kulcs-

Nyomaskabel-konfiguraciok

paraméterek
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave DPT | TruWave DPT | TruWave DPT
Acumen IQ ér- | Acumen IQ ér- | Acumen IQ ér- | az artérias ve- | a centralis ve- | a pulmonalis
zékel6 zékel6 CVP be- | zékel6 CVP be- | zetékhez csat- | zetékhez csat- | artérias katé-
menettel vagy | menettel vagy | lakoztatva lakoztatva terhez csatla-
CVP- CVP- koztatva
segédjellel segédjellel és
oximetrias ka-
bellel
co/d . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR . . . .
SYSagT . . . .
DIAagT . . . .
MAP . . . .
MPAP .
SYSpap .
DIApap .
CvP . . .
HPI* . . .
dP/dt* . . .
Eadyn* . . .
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Megjegyzés

*Az Acumen Hypotension Prediction Index paraméter (HPI) egy olyan kibdvitett funkcio, amelyet az Acumen IQ
érzékelének az arteria radialisba behelyezett katéterhez valé csatlakoztatdsaval kell aktivalni. A tovabbi
informaciokat lasd: Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftverfunkcié 235. oldal.

FIGYELMEZTETES

Ne sterilizéljon Ujra és ne hasznéljon Gjra semmilyen FloTrac szenzort, Acumen IQ szenzort, TruWave
transzducert vagy katétert; olvassa el a katéter ,hasznalati utasitasat”.

Ne hasznaljon olyan FloTrac szenzort, Acumen IQ szenzort, TruWave transzducert vagy katétert, amely nedves,
sérilt vagy amelynek szabadda valtak az elektromos részei.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat és/vagy a termék mikodését.

Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitdsokban az elhelyezésiikre és hasznalatukra vonatkozé
specifikus utasitasokat, valamint a megfelel6 FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és mUszaki
jellemzdket.

Ha nem hasznalja a nyomaskabelt, dvja a szabad kabelcsatlakozét a folyadékkal valo érintkezéstél. A csatlakozo
benedvesedése a kabel hibds miikodését vagy pontatlan nyomasértékeket eredményezhet.

Az I[EC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
nyomaskabelt (alkalmazott alkatrész tartozéka, defibrillacio elleni védelemmel ellatva) egy kompatibilis
monitorozo platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok
szerint torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitadsoknak
medfeleléen hasznalja az eszkozt, azzal ndvelheti a beteget/kezel6t érd elektromos aramiités kockazatat.

VIGYAZAT

Na hasznalja a FloTrac szenzort vagy TruWave transzducert a feltlintetett ,Lejarati idé" utan. Az ezen idépont
utan felhasznalt termékek transzducere vagy csdévezése hibdas lehet, illetve a sterilitdsuk nem garantalt.

Ha magasrol leejti a HemoSphere nyomaskabelt, akkor a kdbel megsériilhet és/vagy hibdsan mikddhet.

10.2 Monitorozasi mod kivalasztasa

A HemoSphere nyomdskabel esetében az elsédleges monitorozasi méd a minimalisan invaziv monitorozasi
mod csatlakoztatott FloTrac- vagy Acumen 1Q érzékel6vel. A nyomdskabel intravaszkularis nyomésadatok (CVP
és/vagy PAP) gyUjtésére is hasznéalhat6 barmely monitorozasi médban, egy hozza csatlakoztatott TruWave
nyomadstranszducer hasznalata esetén. A monitorozasi médok kdzotti valtasrol tovabbi informaciokat lasd:
Monitorozasi méd kivalasztasa 113. oldal.

10.3 FloTrac érzékelos monitorozas

A HemoSphere nyoméskabel Edwards FloTrac érzékelS6csatlakoztatd kabelként szolgal a HemoSphere
tokéletesitett monitorozé platformnal. A HemoSphere nyomaskabel és a csatlakoztatott FloTrac vagy

Acumen I1Q érzékel6 a beteg meglévé artérias nyomasértékének gorbéjét hasznalja a perctérfogat

folyamatos mérésére (FloTrac artérids nyomas alapjan automatikusan kalibralt perctérfogat [FT-CO]). A beteg
magassaganak, testsulyanak, életkoranak és nemének megaddsaval meghatéaroz egy specifikus vaszkularis
compliance értéket. A FloTrac algoritmus automatikus vaszkularis tonusallitasa felismeri a vaszkularis ellenallas
és compliance valtozasait, és ennek megfeleléen elvégzi az atéllitast. A perctérfogat folyamatosan jelenik meg,
a szivfrekvencia és a szamitott, a nyomas gorbéje alapjan meghatarozott verétérfogat szorzataként. A FloTrac
vagy az Acumen IQ érzékeld méri az artérids nyomas és a verétérfogat hanyadosanak véltozasait.

A HemoSphere nyomdaskabel és a FloTrac vagy az Acumen 1Q érzékeld a beteg artérids nyomdasanak gorbéjét
felhasznalva folyamatosan méri a ver6térfogat-valtozast (SVV). Az SVV a beteg preload valaszkészségének
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pontos jelz6je, amikor a beteget 100%-o0san mechanikusan, rogzitett frekvenciaval és |égzési térfogattal
Iélegeztetik, és nincs spontan légzése. Az SVV a legjobban a verétérfogat vagy a perctérfogat értékelésével
egyutt hasznalhato.

Ha az Acumen 1Q érzékeld van hasznalatban, a rendszer a beteg artérias gorbéjét haszndlja a szisztolé
meredeksége (dP/dt) és a dinamikus artérias elastance (Eagyy,) folyamatos mérésére. Az Eayy, (dinamikus
artérias elastance) az artérias rendszer bal kamrai afterloadjanak (artérias elastance) és a bal kamrai elastance-
nak a hanyadosa. Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) funkciéval és az Acumen IQ érzékel6vel
kapcsolatos tovabbi informaciokért 1asd: Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftverfunkcié 235. oldal.
Az Acumen HPI funkcié aktivalasa csak bizonyos teriileteken elérheté. A kibodvitett funkciok engedélyezésével
kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

A FloTrac technolégia elérhet6 paraméterei kdzé tartozik a perctérfogat (CO), a szivindex (Cl), a verétérfogat
(SV), a ver6térfogat-index (SVI), a ver6térfogat-valtozas (SVV), a szisztolés nyomas (SYS), a diasztolés nyomas
(DIA), az artérias kozépnyomas (MAP) és a szivfrekvencia (PR). Ha az Acumen 1Q érzékel6 van hasznalatban

és aktivalva van az Acumen HPI funkcid, a tovabbi elérhetd paraméterek kozé tartozik a dinamikus artérias
elastance (Eadyn), a szisztolé meredeksége (dP/dt), a pulzusnyomas-valtozas (PPV) és az Acumen Hypotension
Prediction Index paraméter (HPI). Amikor a FloTrac vagy az Acumen IQ érzékel6 parositva van a beteg centralis
véndas nyomasértékével (CVP), elérhetdvé valnak a szisztémads vaszkuldris rezisztencia (SVR) és a szisztémas
vaszkularis rezisztencia index (SVRI) paraméterek is.

VIGYAZAT

Az FT-CO mérések hatékonysagat gyermekek esetében még nem értékelték.

Tényez6k, amelyek pontatlan FT-CO méréshez vezethetnek:

Nem megfelel6en nulldzott és/vagy szintezett érzékelé/transzducer
«  Alul-vagy tulnedvesitett nyomasvezetékek

«  Avérnyomas nagyfoku valtozékonysaga. A BP (vérnyomas)valtozast tobbek kozott az aldbbi allapotok
okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpak

«  Azolyan klinikai helyzetek, ahol az artérids nyomas pontatlannak vagy olyannak vélhetd, ami nem tukrozi
az aortanyomast, tobbek kozott:

* Extrém periférias vazokonstrikcid, amely megvaltoztatja az arteria radialis nyomasanak gorbéjét
* Hiperdinamias allapotok, amelyek majatultetés utan fordulnak el
A beteg tul sokat mozog

- Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel

Az aortabillentyi-regurgitacio a kiszamitott Stroke Volume (verétérfogat) / Cardiac Output (perctérfogat)
tulbecslését eredményezheti, a billentylbetegség sulyossagatol és a bal kamraba visszafolyo térfogattdl fliggéd
mértékben.

10.3.1 A FloTrac vagy Acumen IQ érzékel csatlakoztatasa

1. Csatlakoztassa a nyomaskabel egyik végét a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz.

2. Azinfuzids zsdk és a FloTrac vagy Acumen |Q érzékel6 légtelenitése és feltoltése: Forditsa fel a fiziologids
sooldatos influzids zsakot (véralvadasgatlas: az intézmény irdnyelvei szerint). Szdrja &t az infuzids zsékot
a folyadék beaddasara szolgald készlettel, kdzben tartsa a cseppkamrat fliggdleges helyzetben. Mikézben
fejjel lefelé tartja az infuzids zsakot, egy kézzel dvatosan préselje ki a zsakbol a leveg6t, kozben a masik
kezével addig huzza az oblitéfiilet (Snap-Tab), amig a levegd el nem tavozik az infuzids zsakbol, és
a cseppkamra félig meg nem telik.

3. Helyezze az infuzids zsékot a tilnyomasos zsékba, és akassza fel az infuzids allvanyra (NE FUJJA FEL).
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4. Kizérolag gravitaciés uton (a tulnyomdasos zsadk nyomadsa nélkiil) 6blitse at a FloTrac érzékel6t ugy, hogy
a nyomascsévezetéket felfelé allitva tartja, amig a folyadék el nem éri a cs6 végét, és a folyadékoszlop
a csében emelkedve ki nem nyomja a nyomascsévezetékbdl a leveg6t.

5. Helyezze nyomas ala a tulnyomasos zsakot, amig el nem éri a 300 Hgmm értéket.

6. Gyorsoblitéssel Oblitse &t a FloTrac érzékel6t, és itdgesse a vezetéket és a zardcsapokat, hogy eltavolitsa
a maradék l[égbuborékokat.

7. Egy befelé vagy kifelé irdnyuld, egyenes mozdulattal csatlakoztassa a zold csatlakozét a feltoltott FloTrac
érzékel6hoz. A nullazégombot koriiloleld nyomaskabeli LED (lasd 10-1. dbra, 176. oldal (2)-es része) zdlden
villog, jelezve, hogy érzékelte a nyomasérzékelét. A sarga fényjelzés hibaallapotot jelez. Ha ez torténik,

a specialis hibaallapot részleteiért lasd az allapotjelzé savot.

8. Csatlakoztassa a csOvezetéket az artérias katéterhez, majd aspirdlja és Oblitse 4t a rendszert, hogy ne
maradjon benne buborék.

9. Rutin (az intézmény eljarasanak megfeleld) transzducer-kalibralasi eljarassal biztositsa, hogy megfelel
nyomasjelek keruljenek tovabbitasra. Olvassa el a FloTrac vagy Acumen 1Q érzékeld hasznalati utasitasat.

10. A betegadatok megadasahoz kdvesse a lépéseket. Lasd: Betegadatok 127. oldal.

11. Kovesse az alabbi utasitdsokat a FloTrac vagy Acumen 1Q érzékel6 nulldzasahoz.

VIGYAZAT

A kabel csatlakoztatdasanal és kihtizasanal mindig a csatlakozédugot fogja meg, ne a kabelt.

Ne csavarja és ne hajlitsa meg a csatlakozdkat.

10.3.2 Atlagolasi id6 beallitasa

Erintse meg a paramétercsempét az adott csempe beallitasi meniijének eléréséhez.
Erintse meg az Intervals / Averaging (idéintervallumok/atlagolas) fiilet.

Erintse meg a CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomasatlagolasi idé) (CO-/nyomasatlagolasi id6)
értékgombot, és vélassza ki az aldbbi intervallumopcidk egyikét:

. 5 sec (5 masodperc)
. 20 sec (20 masodperc) (alapértelmezett és ajanlott intervallum)
«  5min (5 perc)

A CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomasatlagolasi idd) meni vélasztasi lehetéségeivel kapcsolatos
tovabbi informacidkat lasd Id6intervallumok/atlagolas 132. oldal.

Erintse meg a visszalépés ikont -

10.3.3 Artérias nyomas nullazasa

A FloTrac vagy az Acumen IQ érzékel6t a pontos monitorozas érdekében |égkéri nyomasra kell nullazni.

1.

Erintse meg a navigaciés savon vagy a Clinical Tools (klinikai eszk6zék) meniiben levé Zero & Waveform

(nullazas és hulldmforma) ikont .

VAGY
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Nyomja meg a fizikai nulldzégombot kozvetleniil a nyomdskabelen, és tartsa lenyomva
3 masodpercen keresztil (lasd: 10-1. dbra, 176. oldal).

VIGYAZAT

A kdbel sériilésének megelézése érdekében ne alkalmazzon tulzott erét a nyomaskabel nullazé gombijara.

2. Azaktualis artérias nyomas gorbéje megjelenik, és folyamatosan frissiil a képernyén. Ez erésiti meg, hogy
a nullazési mdvelet sikeres.

3. Vélassza az ART (artérias) lehet6séget a mellett a felsorolt port mellett, amelyhez a nyomaskabel
csatlakoztatva van. Egyszerre legfeljebb két nyomaskabel csatlakoztathato.

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az érzékeld egy szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyével (a jobb pitvar
feltételezhet6 anatomiai helye; az axillaris vonal és a negyedik intercostalis rés metszéspontja), a hasznalati
utasitasnak megfelel6en.

Megjegyzés

Fontos, hogy a FloTrac vagy Acumen IQ érzékelé mindig egy szintben maradjon a flebosztatikus tengellyel,
hogy biztositsa a perctérfogat pontossagat.

5. Nyissa ki a FloTrac érzékel6 zardcsapjanak szelepét a 1égkori levegé leméréséhez. A nyomdésnak egy
egyenes vonalként kell [atszania.

6. Nyomja meg a fizikai nullazégombot kozvetleniil a nyomdskabelen, és tartsa lenyomva

3 masodpercig, vagy nyomja meg a nulldazégombot a képernyén.

Amikor a nulldzas befejez6dott, egy hang hallhato, és megjelenik a ,Zeroed (nullazva)” lizenet
a csatlakoztatott nyomaskabel portjdnak gorbéje felett, a datum és az idépont mellett.

7. ErGsitse meg a stabil nulla nyomasértéket, és forditsa Ugy a zarocsapot, hogy az érzékel6 a beteg
intravaszkularis nyomasat mérje.

8. Ha kivanja, vezesse ki a nyomasjelet egy csatlakoztatott betegmonitorra. Az opciérol tovabbi informaciokat
lasd: Nyomaskimenet 183. oldal.

Za\
9. Erintse meg a kezddoldal ikont . a CO-monitorozas elkezdéséhez. Amikor a kovetkezd CO-érték
kiszamitasa is megtorténik, az megjelenik a képernydn, és a frissitések a CO/Pressure Averaging Time
(CO-/nyomasatlagolasi id6) alapjan meghatarozva folytatédnak.

Amikor megkezdddik a CO-monitorozas, a vérnyomas gorbéje is megfigyelhet6 a vérnyomasgorbe képernyd
segitségével. Lasd: A vérnyomasgorbe él6 megjelenitése 99. oldal. Amikor kihtizza a HemoSphere nyomaskabelt
a kompatibilis monitorbdl vagy az érzékel6ket a nyomaskabelbdl, akkor azokat mindig a csatlakozas helyénél
huzza meg. Ne hizza a kdbeleket, és ne hasznaljon eszkozoket a levalasztashoz.

10.3.4 SVR-monitorozas

FloTrac vagy Acumen IQ érzékelSvel parositva a HemoSphere nyomaskabel képes monitorozni a szisztémas
vaszkularis rezisztencia (SVR) és a szisztémas vaszkuldris rezisztencia index (SVRI) paramétert egy
CVPsegédnyomadsjel segitségével vagy akkor, ha a kezelé manudlisan megadja a CVP-értéket. A kompatibilis 4gy
melletti monitortdl szarmazé analdg jelre vonatkozé informacidkért ldsd: Analég nyomasjelbemenet 133. oldal.
A beteg CVP-értékének manudlis megadasa:
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Clinical Tools
1. Erintse meg: beallitasok ikon o - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) ful - Enter

A

CVP (CVP bevitele) ikon .
2. irjon be egy CVP-értéket.

3. Erintse meg a kezdéoldal ikont .

Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) funkcié hasznélatakor az SVR a HPI Secondary Screen (HPI
masodlagos képernyé) feliiletén all rendelkezésre.

10.4 Nyomaskabeles monitorozas TruWave DPT-vel

A HemoSphere nyomdskabel egyetlen TruWave nyomastranszducerhez csatlakozik, és helyalapu
intravaszkuldris nyomasadatokat biztosit. A TruWave DPT éltal mért elérheté nyomasparaméterek kozé tartozik
a centralis vénas nyomas (CVP), ha a monitorozas egy centralis vénas vezetékbdl torténik, a diasztolés nyomas
(DIApRT), @ szisztolés nyomas (SYSagr), az artérias kdzépnyomas (MAP) és a szivfrekvencia (PR), ha a monitorozas
egy artérias vezetékbdl torténik, és a pulmonalis artérids kozépnyomas (MPAP), a diasztolés nyomas (DIAppp) és
a szisztolés nyomas (SYSpap), ha a monitorozas egy pulmonalis artérias vezetékbdl torténik. Lasd: 10-1 tablazat
176. oldal.

HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozasi médban a nyomaskabel csatlakoztathaté egy
TruWave DPT-hez a pulmonalis artérids vezetéken. Egy HemoSphere Swan-Ganz modullal térténé monitorozas
kozben a PAP monitorozasa soran a 20 masodperces paraméterértékek monitorozasa is lehetséges. Lasd:

20 masodperces dramlasi paraméterek 163. oldal.

10.4.1 TruWave DPT csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a nyomaskabel egyik végét a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz.

2. Azinfiziés oblitézsak és a TruWave transzducer légtelenitése és feltoltése: Forditsa fel a fiziologias
séoldatos zsékot (véralvadasgatlds: az intézmény irdnyelvei szerint). Szurja at az infuzids zsakot a folyadék
beaddséra szolgalé készlettel, kdzben tartsa a cseppkamrat fliggbéleges helyzetben. Mikdzben fejjel lefelé
tartja az infuzidés zsékot, egy kézzel dvatosan préselje ki a zsdkbdl a levegét, kdzben a masik kezével addig
hlzza az 6blitéfilet (Snap-Tab), amig a leveg6 el nem tavozik az inflzids zsakbdl és a cseppkamra meg
nem telik a kivant szintig (Y2 vagy tele).

3. Helyezze az 6blitézsakot a nyomé inflzids zsakba (NE FUJJA FEL), és akassza fel az inflzids allvanyra,
legaldabb 2 lab (60 cm) magassagba a transzducer folé.

4. Kizérolag gravitacids uton (a tulnyomdsos zsadk nyomasa nélkiil) 6blitse at a TruWave transzducert ugy,
hogy a nyomascsévezetéket felfelé llitva tartja, és a folyadékoszlop a cs6ben emelkedve kinyomja
a nyomascsévezetékbdl a levegdt, amig a folyadék el nem éri a cs6 végét (nyomds hatdsara turbulencia
keletkezik, és megnovekszik a buborékképzddés).

5. Helyezze nyomads ald a tulnyomdsos zsakot, amig el nem éri a 300 Hgmm értéket.

Gyorsoblitéssel dblitse at a transzducer csévezetékét, kozben itdgesse a vezetéket és a zardcsapokat, hogy
eltavolitsa a maradék légbuborékokat.

7. Egy befelé vagy kifelé irdnyuld, egyenes mozdulattal csatlakoztassa a TruWave DPT-t a HemoSphere
nyomaskabelhez. A nulldazégombot koériildlel6 nyomaskabeli LED (lasd 10-1. abra, 176. oldal (2)-es része)
zolden villog, jelezve, hogy érzékelte a nyomasérzékel6t. A sarga fényjelzés hibaallapotot jelez. Ha ez
torténik, a specialis hibaallapot részleteiért 1asd az allapotjelzé savot.

8. Csatlakoztassa a cs6vezetéket a katéterhez, majd aspirdlja és 6blitse at a rendszert, hogy meggy6z6djon
arrél, hogy a katéter intravaszkularisan helyezkedik el, és hogy ne maradjon benne buborék.

9. Rutin (az intézmény eljarasanak megfeleld) transzducer-kalibralasi eljarassal biztositsa, hogy megfeleld
nyomasjelek keriiljenek tovabbitasra. Olvassa el a TruWave nyomastranszducer hasznalati utasitasat.

10. A betegadatok megaddasahoz kovesse a lépéseket. Lasd: Betegadatok 127. oldal.
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11. Kovesse az alabbi utasitasokat a transzducer nullazasahoz.

10.4.2 Intravaszkularis nyomas nullazasa

A TruWave DPT-t a pontos monitorozas érdekében légkori nyomasra kell nulldzni.

1. Erintse meg a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) ikont a navigacios savon.
VAGY

Nyomja meg a fizikai nulldazégombot kdzvetlenilil a nyomdskabelen, és tartsa lenyomva
3 masodpercen keresztiil (lasd: 10-1. dbra, 176. oldal).

VIGYAZAT

A kabel sériilésének megel6zése érdekében ne alkalmazzon tulzott erét a nyomaskabel nullazé gombjara.

2. Azaktualis intravaszkularis nyomas gorbéje megjelenik, és folyamatosan frissul a képernyén. Ez erésiti meg,
hogy a nullazasi muvelet sikeres.

3. Hasznalja a csatlakoztatott nyomaskabel porton (1-es vagy 2-es) |évé nyomastipus gombot az
alkalmazott nyomasérzékel6 tipusanak/helyének kivalasztasahoz. A gorbe szine megegyezik a kivalasztott
nyomastipussal. A Pressure Transducer (nyomastranszducer) valasztasi lehetdségei:

. ART (piros)
. CVP (kék)
+  PAP (sérga)

Tobb nyomaskabel hasznalata esetén az elsé kdbelhez beallitott nyomastipus nem elérhet6 valasztas
a masodik nyomaskéabelhez.

4. A hasznalati utasitdsnak megfelel6en helyezze el a zarocsap szelepét (szell6z6nyilasat) kozvetlendil
a TruWave transzducer felett, a beteg flebosztatikus tengelyéhez.

5. Nyissa ki a zarocsap szelepét a légkori értékek leméréséhez. A nyomdsnak egy egyenes vonalként kell
latszania.

6. Nyomja meg a fizikai nulldazégombot kozvetlenilil a nyomdskabelen, és tartsa lenyomva

3 masodpercig, vagy nyomja meg a nullazégombot a képernyén. Amikor a nullazas

befejez6d6tt, egy hangjelzés hallhato, és a csatlakoztatott nyomaskabel portjanak gorbéje felett, a ddtum
és az idépont mellett megjelenik a ,Zeroed (nullazva)” lizenet.

7. ErGsitse meg a stabil nulla nyomasértéket, és forditsa Ugy a zarocsapot, hogy az érzékel6 a beteg
intravaszkularis nyomasat mérje.

8. Ha kivanja, vezesse ki a nyomasjelet egy csatlakoztatott betegmonitorra. Az opciérol tovabbi informaciokat
lasd: Nyomaskimenet 183. oldal.

Zal
9. Erintse meg a kezdéoldal ikont a monitorozas elkezdéséhez. A 10-1 tablazat 176. oldal megmutatja,
melyik kulcsparaméterek érhetdk el a konfiguracié tipusatdl fliggéen.

Amikor megkezddédik a nyomaskabellel végzett monitorozés, a vérnyomasgorbe megjelenitése esetén
a vérnyomas gorbéje is megfigyelhetd. Lasd: A vérnyomdsgorbe él6 megjelenitése 99. oldal.
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A TruWave DPT segitségével monitorozott paraméterértékek a rendszer 5 masodperces id6kézonként
kiatlagolja, és 2 masodpercenként megjeleniti. Lasd: 6-4 tablazat 133. oldal.

10.5 Nullazas és gorbe képernyo

B Ciinical Tooks , SelectSaeens  {9%  Settings @

B Ciinical Tools . SelectSaeens  {9F  Settings ®

Zero & Waveform Zero & Waveform

Pressure Cables Patient Menitor

“[.=

Pressure Cables Patient Monitor

Port 1:
FloTrac

Sending Pressure Out

2:24 pm 06/11

To Re-zero Patient Monitor: n

10-2. dbra: Nulldzds és gorbe képernySk — Erzékel nulldzdsa és nyomds kikapcsoldsa
Ez a képerny6 a klinikai muveletek menibdl érhetd el, és harom elsédleges funkcidja van:

1. anyomads kivalasztasa és az érzékeld nulldzasa
2. nyomasjel-kimenet biztositasa
3. gorbe ellenérzése

10.5.1 Nyomas kivalasztasa és szenzor nullazasa

Amint kordbban olvashato, a Zero & Waveform (nullazas és hulldmforma) képernyé teszi lehetévé, hogy
a kezeld nullazza a csatlakoztatott szenzort/transzducert. A kezel6nek a nyomaskabellel végzett monitorozas
elétt nullaznia kell a szenzort.

10.5.2 Nyomaskimenet

A Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képernyd teszi lehet6évé, hogy a kezel6 kivezesse a nyomas
gorbéjét egy csatlakoztatott betegmonitorra. A HemoSphere nyomaskimeneti kdbel egy ujrafelhasznalhaté
tartozék, amely lehet6vé teszi a felhasznald szamara, hogy hagyomanyos nyomasmonitorozas céljabdl
tovabbitsa a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform altal monitorozott nyomasértéket egy
kompatibilis betegmonitorra. Legfeljebb harom hullamforma tovabbithaté: artérias nyomas (AP (artérias
nyomas), piros), centralis vénas nyomas (CVP, kék) és pulmondlis artérids nyomas (PAP, sarga). Atfogo
vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkdz mikodése, ezen belil a funkcionalis jellemz6k hozzajarulnak az
eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata soran annak biztonsdgossdgahoz és teljesitményéhez, ha hasznélata az
elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfelel6en torténik.
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1. monitorcsatlakoztatas 4. pulmondlis artérias nyomas dugédja (sarga)
2. szoritécsavarok 5. centrédlis vénas nyomas dugdja (kék)

3. artérias nyomas dugdja (piros)

10-3. dbra: A HemoSphere nyomdskimeneti kdbel

1. Csatlakoztassa a HemoSphere nyomaskimeneti kdbel 18 tiis csatlakozéjat (Iasd (1) itt: 10-3. dbra, 184. oldal)
a monitor hatsé paneljén [évé nyomaskimeneti porthoz, amelyet az anal6g kimenet szimbo6lum jeldl

(3% Lssd 01 3-2. 8bra, 6. ol
2. Akét szoritocsavar segitségével rogzitse megfelel6en a helyére a nyomaskimeneti kdbelt. Lasd (2): 10-3.
abra, 184. oldal.

3. Csatlakoztassa a monitorozni kivant nyomasjel dugoéjat egy kompatibilis betegmonitorhoz:

. artérias nyomas (AP (artérids nyomas), piros, (3))
«  pulmonadlis artérids nyomas (PAP, sarga (4))
. centradlis vénas nyomas (CVP, kék, (5))

Ellenérizze, hogy a kivalasztott csatlakozé teljesen be van-e dugva. Olvassa el a betegmonitor hasznalati
utasitasat.

Nulldzza a betegmonitort.

5.  Gy6z6djon meg réla, hogy 0 Hgmm-es érték jelenik meg a betegmonitoron, és érintse meg a Confirm
(megerdsités) gombot a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képernyd Patient Monitor
(Betegmonitor) flilén.

6. Erintse meg a Transmit Waveform (hullamforma atvitele) ikont | Ll a nyomasjel betegmonitorra
valé kiildésének elinditadsahoz. Megjelenik a ,,Setup Complete (rendszer kész)” (izenet, amikor az é16
gorbe atvitele torténik a csatlakoztatott betegmonitorra. Lasd a jobb oldali képernyét itt: 10-2. 4bra,

183. oldal.

10.5.3 Gorbe megerodsitése

A Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képerny6 a vérnyomasgorbét jeleniti meg. Hasznalja ezt
a képernyé6t vagy a folyamatos, valds idejl vérnyomasgorbe-megjelenitést (lasd: A vérnyomasgorbe €16
megjelenitése 99. oldal) az artérias gorbe min&ségének ellenbrzésére a ,Fault: CO — Check Arterial Waveform
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(Hiba: CO - Ellendrizze az artérias hullamformat)” hibajelenségre adott valaszban. Ez a hiba akkor generalédik,
ha az artérids nyomdsjel mindsége tul sokaig gyenge volt.

[N

A fliiggbleges tengely beosztasa automatikusan torténik az dtlagos vérnyomdasérték £50 Hgmm tartomdanyban.

A PAP monitorozasa invaziv monitorozasi médban. A Zero & Waveform (nulldzas és hullamforma)

a pulmonalis artérias nyomas (PAP) monitorozasara is hasznalhaté a HemoSphere Swan-Ganz modul és
a nyomaskabel egyiittes hasznalatakor. A PAP monitorozasa soran érintse meg a Reference (referencia)
gombot a kiilénb6z6 katétercsicshelyzetek példagorbéit megjelenitd képernyd megtekintéséhez, és
ellendrizze a katéter pulmonalis artéridban lévd helyes elhelyezkedését.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznalja a HemoSphere kibdvitett monitorozé platformot a pulzusszam és a vérnyomas monitorozasara.
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HemoSphere ClearSight modul nem
invaziv monitorozas
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11.1 HemoSphere nem invaziv rendszer médszertan

A HemoSphere nem invaziv rendszer a kovetkezékbdl all: HemoSphere tokéletesitett monitor ClearSight
modullal és csatlakoztatott kompatibilis nyomasszabalyozoval, sziv-referenciaérzékelé és kompatibilis Edwards
ujjmandzsetta/ujjmandzsettak. A rendszercsatlakozasokat lasd: 11-1. dbra, 190. oldal. A beteg vérnyomdsanak
és kulcsfontossagu hemodinamikai paramétereinek mérése a térfogatszoritdsos médszeren, a Physiocal
modszeren és a ClearSight algoritmuson alapszik.

11.1.1 Térfogatszoritasos modszer

A ClearSight és az Acumen IQ ujjmandzsették a térfogatszoritdsos mddszert alkalmazzak, amelyet a cseh
fiziolégus, J.Pefaz (Penaz J 1973) fejlesztett ki'. Az ujjmandzsetta egy pletizmograf érzékel6vel van felszerelve,
amely a fényforras és a fényvevé kombinacidja, az ujj artérias vértérfogatanak folyamatos monitorozasa
érdekében. A mandzsettaban lévé felfujhatd hélyag gyorsan alkalmazkodik a térfogat valtozasahoz, és
kiegyenliti a mandzsetta nyomasat az artéridban 1évé nyomassal. Az artéria ezéltal ,nem megnyujtott”
térfogaton van leszoritva, és a mandzsetta nyomasa mindig egyenl6 az ujj artérias nyomasaval.

11.1.2 Physiocal médszer

A Physiocal médszer, kifejlesztéje: K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, a fizioldgiai kalibralas
roviditéseként.

Physiocal

: —
A Physiocal megmagyarazza a ,nem megnyujtott” térfogatokat normal mérési id6szak soran.
A mandzsettanyomas egy vagy tobb szivverésen keresztll dllando, és a vérnyomasmérés pillanatnyilag
megszakadt az ujjartéria élettani tulajdonsagainak megfigyelésére. A mérési idészak elején ezek
a megszakitasok gyakran el6fordulnak. Ha az artéria tulajdonsagai kell6képpen éllanddak az id6 soran,
a Physiocal bedllitasok kozotti intervallum 70 szivverésre lesz emelve. A magasabb intervallum fokozott mérési
stabilitast jelol.
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11.1.3 Gorberekonstrukcios és hemodinamikai elemzés (ClearSight
algoritmus)

Elettani okokbdl kifolyélag az artérias vérnyomasgdrbe valtozik a karartéria és az ujjartériak kdzott. A ClearSight
algoritmus tokéletesitett feldolgozasi mddszerek segitségével rekonstrudlja az ujj nyomasgorbéjébdl az arteria
radialis nyomasgorbéjét. A gorberekonstrukcié megadja ttésrdl Gtésre a szisztolés (SYS), diasztolés (DIA)

és artérias kozép- (MAP) nem invaziv nyomasértékeket. Elérhetd az artérids pulzusnyomas-variacio (PPV) is.

A gorbe hemodinamikai elemzése megadja a szivfrekvencia (PR) értékeket is a tokéletesitett pulzuskontirozasi
modszer segitségével. A verétérfogat-valtozas (SVV) kiszamitasa tokéletesitett algoritmusok segitségével
torténik a dinamikus folyadékérzékenység értékelése céljabol.

VIGYAZAT

Vegye figyelembe a HemoSphere ClearSight modul teljesitményében bekdvetkezé valtozasokat, ha a szoftver
V01.01.000-as vagy késébbi verzidjat hasznalja, amely egy rekonstrualt radidlis artérids gorbét jelenit meg

és elemez. A szoftver V01.01.000-as verziondl kordbbi verzidi az arteria brachialis nyomasat az ujjon

mért artérids nyomas alapjan rekonstrualjak. A klinikusoknak figyelembe kell venniiik ezt a valtozast

a gorberekonstrukcidban, kiilondsen ha tapasztaltak a HemoSphere ClearSight modul korabbi szoftververzioi
altal rekonstrudlt arteria brachialis nyomasgoérbe megtekintésében.

A ClearSight algoritmus tokéletesitett feldolgozasi modszereket alkalmaz az arteria brachialis
nyomasgorbéjének rekonstrudlasara az ujj nyomasgorbéjébdl, ami a tokéletesitett pulzuskontiurozasi médszer
segitségével megadja a perctérfogat (CO), a szivindex (Cl), a ver6térfogat (SV) és a verétérfogat-index (SVI)
értékeit.

Centrélis vénas nyomasérték (CVP) megadésa vagy monitorozasa esetén a szisztémdas vaszkularis rezisztencia

(SVR) és a szisztémas vaszkularis rezisztencia index (SVRI) értékeket a MAP és a CO értékekbdl szarmaztatja
a rendszer.

Minden, kulcsparaméternek kivalasztott nem invaziv paraméter (lasd: 1-8 tablazat 28. oldal) atlagolédik, frissitési
gyakorisdguk 20 méasodperc.

Ha csatlakoztatva van egy Acumen IQ ujjmandzsetta és egy HRS, és az Acumen Hypotension Prediction Index
funkcio aktivalva van, a Hypotension Prediction Index, HPI, szisztolés meredekség (dP/dt) és a dinamikus
rugalmassag (Eagy,) kulcsparaméterekként monitorozhatok. A bedllitassal és hasznalattal kapcsolatos tovabbi
informaciokat lasd: Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftverfunkcié 235. oldal.

11.1.4 Sziv-referenciaérzékelo (Heart Reference Sensor, HRS)

A sziv-referenciaérzékeld (HRS) figyelembe veszi az ujj és a sziv kozotti nyomaseltérést. Az ujj és a sziv kozotti
magassagkulonbség miatt kialakuld hidrosztatikus nyomasvaltozast kompenzélja a HRS. A HRS egyik végét az
ujjra kell helyezni a mandzsetta szintjében, a masik végét pedig a sziv szintjébe kell tenni.

11.1.5 Az ujjbegy elszinezédése, zsibbadasa vagy bizsergése

A térfogatszoritd mddszer folyamatos nyomast helyez az ujjra, amely sosem zarja el teljesen az artéridkat,

de gatolja a vénas visszaaramlast, és vénas pangdst okoz az ujjbegyben, a mandzsettatdl disztalisan. Ennek
eredményeképpen a beteg ujjbegye gyakran elszinezédik (kék vagy piros elszinez6dés) a monitorozas utan
néhany perccel. Hosszabb monitorozas utan (korilbelil 30 perc - 2 éra) néhdny beteg tapintasi érzetet
(bizsergés vagy zsibbadas) érezhet az ujjbegyében. A mandzsetta eltavolitdsa utdn azonnal a kdzépsé ujjperc
enyhén csokkent térfogatot mutat, illetve el6fordulhat reaktiv hiperémia vagy duzzanat is. Ezek a jelenségek
altalaban a mandzsettanyomas felengedését kbvetéen néhany percen bellil megsziinnek. Ha a mérés soran
melegen tartja az ujjakat és a kezet, az javitja az ujjbegy arterializaciéjat, ami javithatja az elszinez6dést, és
csokkentheti a zsibbadas el6fordulasi aranyat.

187



HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere ClearSight modul nem invaziv monitorozas

11.1.6 Monitorozas egyetlen mandzsettaval

Egyetlen kompatibilis Edwards ujjmandzsetta ugyanazon beteg monitorozasara 6sszesen legfeljebb 8 6ran at
hasznéalhaté ugyanazon az ujjon. Egyetlen mandzsettds monitorozas sordn a HemoSphere nem invaziv rendszer
automatikusan felengedi a nyomast a mandzsettaban rendszeres, a felhasznal6 altal kivalasztott id6kozonként
(30 perc, 2 6ra vagy 4 6ra). Lasd: Mandzsettanyomas felengedése méd 201. oldal.

Megjegyzés

8 6ranyi, ugyanazon az ujjon végzett monitorozas utdn a HemoSphere nem invaziv rendszer abbahagyja
a monitorozast, és egy figyelmeztetést jelenit meg, hogy helyezze a mandzsettat egy masik ujjra, ha folyamatos
monitorozasra van sziikség.

11.1.7 Monitorozas két mandzsettaval

8 6ranal hosszabb monitorozasi idészakok esetén a HemoSphere nem invaziv rendszer lehet6vé teszi két
kompatibilis Edwards ujjmandzsetta egyidej( csatlakoztatasat kiilénb6zé ujjakhoz. Ebben a konfiguracidban
arendszer a két mandzsetta kozott valtogatja az aktiv monitorozast a felhasznalé altal kivalasztott id6kozonként
(15,30 vagy 60 percenként), hogy lehetévé tegye a minimalisan megszakitott, folyamatos monitorozast.
Mandzsettavaltds soran legfeljebb egy perces sziinet lehet a monitorozasban. Lasd: ClearSight beallitasok és
mandzsettaopcidk 200. oldal.

Megjegyzés

A HemoSphere nem invaziv rendszer nem monitoroz folyamatosan egy ujjon 60 percnél hosszabb ideig,

ha két mandzsetta van hasznalatban. A dupla mandzsettas monitorozasi funkcié akar 72 6ras idétartamon
keresztil biztositja a monitorozés minimalis megszakitasat. Dupla mandzsettds monitorozas soran a folyamatos
monitorozas egy ujjon nem haladhatja meg a 60 percet.

Dupla mandzsettas konfiguracié hasznalata esetén gy6z6djon meg roéla, hogy mindkét ujj méretét kiilon
megmérték. Nem ritka, hogy a betegek ujjai kiilonb6z6 méretlek, és két kiilonbozé méretl kompatibilis
Edwards ujjmandzsettara van sziikség. Ha nem sikerdil kivalasztania a megfelelé ujjmandzsettat, az mérési
pontatlansaghoz vezethet.

A mandzsettaméretezés nem feltétlenil érvényes minden mandzsettara.

Ha csatlakoztatva van egy Acumen IQ ujjmandzsetta és egy HRS, és az Acumen Hypotension Prediction
Index funkcio aktivalva van, a Hypotension Prediction Index funkcié, a HPI paraméter, az artérias
pulzusnyomds-véltozas (PPV), a szisztolés meredekség (dP/dt) és a dinamikus artérids rugalmassag (Eadyn)
kulcsparaméterekként monitorozhatok.

A bedllitassal és haszndlattal kapcsolatos tovébbi informacidkat l1asd: Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) szoftverfunkcioé 235. oldal.

Dupla mandzsettas konfiguracié hasznalata esetén mindkét ujjmandzsettanak Acumen 1Q ujjmandzsettanak
kell lennie a HPl engedélyezéséhez.

Egy mérés elkezdésekor az ujjmandzsetta egyetlen betegnél torténd hasznalat soran 72 éra utén jar le.

11.1.8 Modszertani hivatkozasok

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 A HemoSphere nem invaziv rendszer csatlakoztatasa

A HemoSphere ClearSight modul minden jévahagyott Edwards ujjmandzsettaval kompatibilis. A HemoSphere
nem invaziv rendszer csatlakozasainak attekintését lasd: 11-1. dbra, 190. oldal.

1. Helyezze és igazitsa a HemoSphere ClearSight modult a HemoSphere tokéletesitett monitor bal oldali
paneljén [évé nagy technoldgiai (L-Tech) modul nyildsaba. A modul a helyére pattan, ha megfelel6en
helyezik be.

VIGYAZAT

Ne er6ltesse a modult a nyilasba. A modul becsusztatdsdhoz és helyére kattintdsdhoz alkalmazzon
egyenletes nyomast.

2. A HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz nyomja meg a fékapcsold gombot, majd kdvesse
a betegadatok bevitelére vonatkozé Iépéseket. Lasd: Betegadatok 127. oldal.

3. Kovesse az alabbi utasitdsokat a nyomdsszabalyozo alkalmazaséval, az ujjmandzsetta méretének
kivalasztasaval és az ujjmandzsetta/ujjmandzsettak betegre helyezésével kapcsolatban.

Megjegyzés

A mandzsettaméretezés nem feltétlenil érvényes minden mandzsettéra.

189



HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere ClearSight modul nem invaziv monitorozas

1. sziv-referenciaérzékel6* (Heart Reference Sen- 4. HemoSphere ClearSight modul
sor, HRS)
2. nyomasszabalyozé* 5. HemoSphere tokéletesitett monitor

3. ujjmandzsetta/ujjmandzsettak*

11-1. dbra: A HemoSphere nem invaziv rendszer csatlakozdsainak dttekintése

Megjegyzés

A jelmagyarazatban *-gal jel6lt 11-1. dbra, 190. oldal komponensek ALKALMAZOTT ALKATRESZEK az IEC
60601-1 szabvanyban meghatarozottak szerint, amelyek normal hasznalat soran sziikségszertien érintkezésbe
keriilnek a beteggel, hogy a HemoSphere nem invaziv rendszer elvégezhesse a funkciojat.

FIGYELMEZTETES

Azokat a komponenseket, amelyek nincsenek ALKALMAZOTT ALKATRESZKENT megjelélve, tilos kicserélni olyan
helyeken, ahol a beteg érintkezhet a komponenssel.

Az |EC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesil, ha a HemoSphere ClearSight
modult (alkalmazott alkatrész csatlakozasa) egy kompatibilis monitorozé platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé
készlilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint torténd konfiguralasa esetén

a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak megfelel6en hasznalja az eszkozt,
azzal névelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités kockazatat.
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Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezel6 biztonsagat és/vagy a termék mikodését.

Ne sterilizélja a HemoSphere nem invaziv rendszer komponenseit. A HemoSphere nem invaziv rendszer nem
sterilen keril forgalomba.

Tekintse meg a tisztitasi utasitasokat.

Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitasokban az elhelyezésiikre és hasznalatukra vonatkozé
specifikus utasitasokat, valamint a megfelel FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és muiszaki
jellemzéket.

Ne hasznaljon sériilt komponenseket/érzékel6ket vagy olyan komponenseket/érzékelSket, amelyek szabadon
all6 elektromos érintkezéseket tartalmaznak, hogy elkeriilje a beteg vagy a felhasznalé aramiitésveszélyét.

A HemoSphere nem invaziv rendszer monitorozé komponensei nem defibrillaciébiztosak. Defibrillalas el6tt
csatlakoztassa szét a rendszert.

Csak kompatibilis Edwards ujjmandzsettdkat, sziv-referenciaérzékel6ket és egyéb HemoSphere nem invaziv
rendszer tartozékokat, kdbeleket és/vagy komponenseket hasznaljon, amelyet az Edwards vallalat biztositott
és megcimkézett. Egyéb cimkézetlen kiegésziték, kabelek vagy mas alkatrészek hasznélata veszélyeztetheti
a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat.

Mindig tavolitsa el a HemoSphere nem invaziv rendszer érzékelbit és komponenseit a betegbdl, és teljesen
csatlakoztassa le a beteget a muiszerrdl, miel6tt megfiirdeti a beteget.

VIGYAZAT

A HemoSphere nem invaziv rendszer hatdsossagat nem vizsgaltak 18 éven aluli betegek esetén.

Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa meg
a csatlakozokat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen és teljesen
csatlakoztatva van.

11.2.1 A nyomasszabalyozo felhelyezése

A nyomasszabalyozo készlet (PC2K vagy HEMPC2K) egy nyomadsszabalyozobol (PC2 vagy HEMPC) és a hozza
tartozé pantbol (PC2B) all. A nyomasszabilyozé véddburkolata tartozékként érheté el. A nyomdasszabélyozé
véddburkolata rogziti a sziv-referenciaérzékel6t a nyomdsszabalyozéhoz. Lasd: A nyomasszabalyozé
védéburkolata 372. oldal. Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz mikddése, ezen beliil

a funkciondlis jellemzdék hozzajarulnak az eszkdz rendeltetésszerl hasznélata sordn annak biztonsadgossagahoz
és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfelel6en torténik.

A nyomasszabalyozét a beteg a csukldjan viseli, és az a HemoSphere ClearSight modulhoz, HRS-hez és az
ujjmandzsetta(k)hoz csatlakozik. Lasd: 11-2. dbra, 192. oldal.
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1. nyomadsszabadlyoz6 3. ujjmandzsetta/ujjmandzsettak

2. nyomasszabalyozé pant 4. sziv-referenciaérzékeld

11-2. dbra: Nyomdsszabdlyozé alkalmazds

1. Tekerje a nyomasszabalyozé pantot a beteg csukloja kéré. Ebren lévé betegeknél a nem dominans kéz
ajanlott monitorozasra. (11-2. dbra, 192. oldal, bal)

2. lllessze a nyomdsszabdlyoz6t a panton [évé mianyag illesztékbe, ligyelve arra, hogy
a mandzsettacsatlakozék az ujjak irdnydba nézzenek.

3. Csatlakoztassa a nyomdsszabalyozo kabelt a HemoSphere ClearSight modulhoz. (11-1. dbra, 190. oldal)

Tavolitsa el a mlianyag csatlakozdkupakokat az egy vagy tobb ujjmandzsetta és a sziv-referenciaérzékelé
csatlakoztatdsahoz.

Megjegyzés

Ha csak egyetlen ujjmandzsetta van hasznalatban, a nyomasszabdlyozé viz- és szennyez6désbehatolas elleni
védelme érdekében ajanlott a mandzsettacsatlakozék kupakjainak felhelyezése és hasznalata.

FIGYELMEZTETES

Ne helyezze fel tul szorosan a nyomasszabalyozd pantot és az ujjmandzsetta(ka)t.

Ne haszndlja a nyomasszabdlyoz6 pantot sérilt bérfellileten, mert az tovabbi sériiléshez vezethet.

11.2.2 Az ujjmandzsetta méretének kivalasztasa

Nem minden ujjmandzsettahoz jar méretezé segédeszkoz. Ha sziikséges, a termék hasznalati utasitasabol
tajékozodjon a megfelel6 ujjmandzsetta-méretezésrél.
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11-3. dbra: Mandzsettameéret kivdlasztdsa

1. Az ujjmandzsetta-méretez6 segitségével méretezze a monitorozasra hasznalni kivant ujja(ka)t. Legjobb
eredményeket a kozépsd, gylrls vagy mutatdujjal lehet elérni. A mandzsetta nem helyezheté
a hiivelykujjra vagy korabban eltért ujjakra.

2. Az ujjmandzsettaméret-meghatarozé eszkozt tekerje a kozépsé ujjperc koré ugy, hogy a keskenyebb,
szinkdéddal rendelkezé végét athuzza a nyildson annyira, hogy pontosan illeszkedjen.

3. Afekete nyilak jelzik a megfelel6 mandzsettaméretet. A jelzett szin alapjan véalassza ki a megfelelé méreti
ujjmandzsettat.

FIGYELMEZTETES

Az ujjmandzsetta nem megfelel6 felhelyezése vagy hibas méretezése pontatlan monitorozashoz vezethet.

11.2.3 Az ujjmandzsetta/ujjmandzsettak felhelyezése

A megfelel8, kompatibilis Edwards ujjmandzsetta felhelyezésével kapcsolatos részletes utasitdsokért és
tényleges eszkdzabrakért tekintse meg a termék hasznalati utasitasat.

Egy betegen torténé hasznalatra. A ClearSight és az Acumen IQ ujjmandzsettakat egyetlen betegen torténé
hasznélatra tervezték. Egy mérés elkezdésekor az ujjmandzsetta egyetlen betegnél torténd hasznélat soran
72 éra utan jar le.

Monitorozas két mandzsettaval. A HemoSphere nem invaziv rendszer lehetévé teszi két kompatibilis

Edwards ujjmandzsetta egyidej(i csatlakoztatasat, a két ujj kozotti mérés valtogatasa érdekében. Ez a funkcio

a monitorozas minimalis megszakitasat teszi lehetévé akar 72 6ran at, és sziikséges a 8 éranal hosszabb mérések
soran. Ez a funkcié hasznélhaté a beteg kényelmének fokozasa érdekében is.

11.2.4 A sziv-referenciaérzékelo nullazasa és alkalmazasa

A sziv-referenciaérzékel6t (HRS) mindig tudatuknal 1évé betegeknél, szabadon mozgd betegeknél, illetve olyan
betegeknél kell hasznalni, akiket gyakran ujra kell poziciondlni az eljaras soran. Kovesse a képernyén megjelend
parancsokat vagy az aldbbi lépéseket a HRS csatlakoztatasaval és nullazasaval kapcsolatban.
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11-4. dbra: Sziv-referenciaérzékels alkalmazdsa

VIGYAZAT

A flebosztatikus tengelyhez torténd szintezés érdekében gy6z6djon meg arrél, hogy a HRS megfeleléen van
felhelyezve.

A HRS-nek a nyomasszabalyozéhoz torténd csatlakoztatasa Lasd (1): 11-4. dbra, 194. oldal.

2. Helyezze a nyomasszabalyozé védéburkolatat a nyomasszabdlyozéra (opcionalis — 1asd:
A nyomasszabalyozo védéburkolata 372. oldal) .

3. lgazitsa fliggélegesen a HRS mindkét végét, és érintse meg a nullazds gombot. Lasd (2): 11-4. 4bra,
194. oldal.

Varjon annak a jelzésére, hogy a HRS nulldzdsa megtortént.

5. Helyezze a HRS sziv fel6li végét a betegre a flebosztatikus tengely szintjében egy HRS kapocs segitségével.
Lasd (3): 11-4. dbra, 194. oldal.

Megjegyzés

A beteg forgatasa vagy mozgatdsa esetén a flebosztatikus tengely a beteggel egytitt forog vagy mozdul.
Sziikség esetén ne felejtse el ujra felhelyezni a HRS sziv fel6li végét annak biztositasa érdekében, hogy az
a beteg Uj poziciéjaban a szivvel egyezé fiiggbleges szintben legyen.

6. Csatlakoztassa a HRS masik végét az ujjmandzsettdhoz. Lasd (4): 11-4. dbra, 194. oldal.

1
7. A monitorozés elkezdéséhez érintse meg a monitorozas elkezdése ikont a navigaciés savon vagy
a beallitas sugo képernydjén.

8. Erintse meg a monitorozas befejezése ikont BEZEM barmikor a navigécids sdvon a monitorozas
befejezéséhez.

11.2.5 A ClearSight vérnyomasértékek pontossaga

Ovintézkedés. A vérnyomasértékek és a referencia artérias vezeték értékei kozotti korrelacio valtozhat
arendszer elsé inditasa alatt, illetve a rendszer Ujrainditasat kovetéen.

Egy adott betegen végzett, ismételt mérések dsszefoglalasa itt [athato: 11-1 tablazat 195. oldal, megadva
a ClearSight nem invaziv vérnyomasértékek pontossagat.
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11-1. tablazat: 95%-os konfidenciaintervallum (Cl) eredmények azonos betegen végzett, ismételt vér-
nyomasmeérések esetén (Bootstrap Ismételt mintavétel)

Paraméter Torzitas [95%-os Cl] Pontossag [95%-os Cl]
SYS (Hgmm) -2,74 [-4,95; -0,72] 6,15 [4,25;7,82]
MAP (Hgmm) -1,29[-2,33;-0,22] 3,14 [2,15; 4,14]
DIA (Hgmm) -1,07 [-2,26; 0,21] 3,71 [2,43;5,29]

11.2.6 A HemoSphere nem invaziv rendszer monitorozasanak altalanos
hibaelharitasa

Az aldbbiakban a normal monitorozas sordn esetlegesen fellépé gyakori problémakat, illetve néhany

«  Haamonitorozas elkezdését kdvetden percekig nem jelenik meg gorbe, ellenérizze az allapotsavot
hibdkat vagy riasztasokat keresve, amelyek azt jelezhetik, hogy probléma van. Egy megjelenitett lizenettel
kapcsolatos tovabbi informacidkért érintse meg a kérddjel ikont, vagy lasd: 15-20 tablazat 328. oldal.

«  Mérés sordn a mandzsettaval monitorozott ujjbegy elszinezédhet. Ez normalis, és a mandzsetta
eltavolitasat kovetéen néhany percen bellil megszinik.

«  Mérés soran a tudatuknal 1évé betegek enyhe pulzalast figyelhetnek meg azon az ujjon, amelyre
a mandzsettat felhelyezték. Ezek a pulzalasok pillanatokon beliil megszlinnek a Physiocal soran. A beteget
tajékoztatni kell arrél, hogy ezek a szabalytalansagok normalisak, és nem a beteg szive okozza 8ket.

. Ha a beteg kooperdl, utasitsa arra, hogy tartsa lazan a kezét, ne feszitse meg az izmait, és ne feszitse ki
tulzottan a kezét.

«  Gy6z6djon meg rola, hogy a kéz vérellatasa nincs (részlegesen) elzérddva, pl. azért, mert a csuklé kemény
felszinnek nyomodik.

«  Bizonyos helyzetek, példaul a hideg kéz, megnehezitik a monitorozas elkezdését. Ha a betegnek hideg
a keze, probalja felmelegiteni.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznalja a HemoSphere nem invaziv rendszert szivfrekvencia-monitorként.

Ha a mUszert teljes testes besugdrzas soran hasznaljak, a HemoSphere nem invaziv rendszer komponenseit
tartsa a besugarzasi teriileten kivil. Ha egy monitorozasi komponens besugarzdsnak van kitéve, az hatassal
lehet az eredményekre.

Az er6s magneses mezdk a muszer hibas mikodését, valamint a beteg égési sériilését okozhatjak. Ne hasznalja
a miszert magneses rezonancias képalkotasi (MRI) vizsgalat soran. Az indukalt dram égési sériiléseket okozhat.
Az eszkdz befolyasolhatja az MR képet, az MRI egység pedig befolyasolhatja a mérések pontossagat.

VIGYAZAT

A HemoSphere nem invaziv rendszer nem hasznalhaté apnoe monitorként.

Azon betegek esetében, akiknél az alkarban és a kézfejben 1évé artéridkban és arteriolakban szélséségesen
0sszehuzddik a simaizom, mint példaul a Raynaud-szindromaban szenvedd betegek esetében, eléfordulhat,
hogy nem lehetséges a vérnyomas mérése.

Tényez6k, amelyek pontatlan nem invaziv méréshez vezethetnek:

«  Nem megfeleléen nullazott és/vagy szintre allitott HRS
«  Avérnyomds nagyfoku véltozékonysaga. A BP véltozast tobbek kozott az aldbbi dllapotok okozhatjak:
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* Intraaortikus ballonpumpak
«  Barmely klinikai allapot, amikor az artérias kozépnyomas pontatlannak tinik, vagy nem jellemzd az aorta
nyomasara.
Az ujjak rossz vérkeringése.
«  Meghajlitott vagy lelapitott ujjmandzsetta.
+ A beteg ujjainak vagy kezének tulzott mozgatasa.
Mitermékek és gyenge jelmindség.
« Az ujjmandzsetta helytelen elhelyezése, pozicidja vagy tul laza ujjmandzsetta.
« Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel.

Ha az ujjmandzsetta nincs az ujj koré tekerve, minden esetben csatlakoztassa le, hogy elkeriilje a véletlen tulzott
felfujast.

Preeklampszias betegeknél nem allapitottak meg az Edwards kompatibilis ujjmandzsettdk hatékonysagat.

Az intra-aortikus ballon tAmogatébodl szarmazd pulzicidk hozzdadddhatnak a szivfrekvencidhoz a miszer
szivfrekvencia-kijelzéjén. Ellendrizze a beteg szivfrekvencidjat az EKG-n latott szivfrekvencidval.

A szivfrekvencia-mérés a periférias dramlasi pulzus optikai észlelésén alapszik, ezaltal lehet, hogy nem azonosit
bizonyos aritmidkat. A szivfrekvencia nem hasznalhaté EKG-alapu aritmiaelemzés helyett.

11.3 Opcionalis HRS

Az Optional HRS (Opcionalis HRS) egy kibdvitett funkcié, amelyet engedélyezni kell. Ha ez a funkcié
engedélyezve van, a Iépések kiilonbdznek a kordbban itt leirtaktdl: Sziv-referenciaérzékel (Heart Reference
Sensor, HRS) 187. oldal. A HemoSphere nem invaziv rendszer ujjmandzsetta algoritmusnak meg kell
magyaraznia a monitorozott ujj szivhez viszonyitott fligg6leges szintjének valtozasa miatt kialakuld nyomasbeli
kilonbségeket. Ez kétféleképpen végezhetd el a Patient Positioning Mode Selection (Betegpozicionalé méd
kivalasztasa) ablakban (lasd 11-5. dbra, 196. oldal):

Patient Positioning Mode Selection

Patient Sedated and Variable Patient
Stationary Positioning

Patient must be supine Heart Reference Sensor
(HRS) Required

11-5. dbra: Betegpoziciondlé méd kivdlasztdsa — Opciondlis HRS
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v

Manuadlisan irja be a magassagbeli kiilonbségeket. Ezzel a médszerrel csak a mozdulatlan és
szedalt betegek esetén magyarazhatja meg a magassagbeli kiilénbségeket. A betegadatok beirdsa
utén érintse meg a Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) ikont, és [épjen
az alabbi Szedalt és mozdulatlan beteg 197. oldal részben leirt Iépésekre.

Sziv-referenciaérzékel6 hasznalata (HRS). A HRS-t olyan betegeknél kell hasznalni, akiknél az ujj
szivhez viszonyitott fliggéleges szintje barmikor véltozhat a monitorozas soran. A betegadatok beira-

‘ - sa utan érintse meg a Variable Patient Positioning (Valtozé betegpozicionalas) gombot, és Iépjen
v

a Sziv-referenciaérzékel6 (Heart Reference Sensor, HRS) 187. oldal részben leirt [épésekre.

11.3.1 Szedalt és mozdulatlan beteg

Ez a mod altaldnos anesztézidban Iévé betegeknél hasznalhatd, akiknél kis mértékd sziikség van, vagy nincs
szlikség a beteg athelyezésére. A HRS haszndlhaté ebben a médban, de nem sziikséges.

Erintse meg a Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) gombot, hogy kiemelje
és kivalassza ezt a médot.

Erintse meg az OK lehet8séget.

VIGYAZAT
A HRS nélkili monitorozas mérési pontatlansagokhoz vezethet. Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg
mozdulatlan marad, pontosan mért ujj-sziv magassagi kiilonbséggel.

Ne helyezze a beteget nem hanyatt fekvé poziciéba HRS nélkili monitorozas kdzben. Ez a HRS pontatlan
figgoleges kiegyenlitési értékéhez és mérési pontatlansagokhoz vezethet.

Megjegyzés

Ha az Acumen Hypotension Prediction Index funkcié engedélyezve van, a ,HRS and Acumen 1Q Cuff(s)
are required for HPI features (A HPI funkciékhoz HRS-re és Acumen IQ mandzsetta(k)ra van
sziikség)” szoveg jelenik meg. Erintse meg a Acknowledge (nyugtazas) gombot, ha nincs sziikség az
Acumen HPI funkcidra az aktualis monitorozashoz.

A HPl engedélyezéséhez egy Acumen IQ ujjmandzsettara és HRS-re van sziikség.

Ha egy HRS csatlakoztatva van, egy felugré képernyd jelenik meg az Alert (Felhivas): HRS Detected (HRS
észlelve) Gizenettel. A monitorozas HRS-sel torténd elkezdéséhez érintse meg a Yes (igen) lehetdséget,
majd lépjen a A sziv-referenciaérzékel6 nullazasa és alkalmazasa 193. oldal 2. 1épésére. HRS nélkdli
monitorozdshoz csatlakoztassa le a HRS-t, érintse meg a No (nem) lehet8séget, és [épjen az aldbbi
[épésekre.
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Cinical Tools . ; SelectScreens  {8%  Settings @  Hew

= Zero & Waveform (Vertical Offset Entry)

ClearSight Pressure Cables Patient Monitor

Off

mmHg

Enter Hand Offset from Heart Level Below

o Y

+20 in

ﬁ| s a_arl LEVBIF

-20 in

11-6. dbra: Nulldzds és gbrbe képernyé — Fiiggdleges kiegyenlitése bemenet

3. Ebben amddban a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képernyé (lasd: 11-6. dbra, 198. oldal)
egy fliggébleges skélasédvot dbrazol, amely a kéz szivhez viszonyitott kiegyenlitését mutatja. A kéz szintje
nullara van allitva. A pozitiv kiegyenlitési érték azt jelzi, hogy a beteg olyan poziciéban van, amelyben a kéz
a sziv felett van. Vélassza ki az egységeket a skalasavon: CM vagy IN.

4. A csuszka segitségével mozgassa a kéz fliggdleges szintjét, és allitsa be a kéz és a sziv kdzotti kiegyenlitést.

-
. -
5. Erintse meg a kdvetkezd nyilat L }

érintse meg a Start Monitoring (monitorozas megkezdése) lehetéséget a monitorozas elkezdéséhez. Ha
a megjelenitett kiegyenlités nem helyes, érintse meg a Cancel (mégse) lehetéséget, és sziikség szerint
allitsa be a kiegyenlitési értéket.

7. Erintse meg a monitorozas befejezése ikont BMEXEM barmikor a navigécids sdvon a monitorozas
befejezéséhez.

Két riasztas halad korbe az informacids savon az ,Alert: No HRS Connected - Verify Patient Positioning
(Riasztas: HRS nincs csatlakoztatva - ellendrizze a beteg pozicionalasat)” és az ,Alert Current Offset:
Finger <position>" (Riasztas: jelenlegi kiegyenlités: ujj <pozicié>) széveggel, ahol a <position> (<pozicié>)

a monitorozott ujj és a sziv kozotti igazolt magassagi kiegyenlités. A kiegyenlitési értéket minden alkalommal
frissiteni kell, amikor a beteget Gjrapozicionaljak ebben a médban. Tovabb4a, ha a monitorozast tobb, mint egy
percre ledllitjak, a monitorozas Ujrakezdésekor Ujra igazolni kell a fliggdleges kiegyenlitési értéket.

11.3.2 Frissitse a kiegyenlitési értéket monitorozas soran

Az ujj-sziv fliggbleges kiegyenlitési érték frissitéséhez:

1. Erintse meg a navigaciés savon vagy a Clinical Tools (klinikai eszk6zék) meniiben levé Zero & Waveform

/s 7 ’ . | -0-
(nullazas és hulldmforma) ikont -

2. Erintse meg az Update Offset (Kiegyenlités frissitése) gombot a Zero & Waveform (Vertical Offset
Entry) (Nullazas és gorbe (fliggoleges kiegyenlitési bemenet)) képernydn.
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3. Acsuszka segitségével mozgassa a kéz szintjét a kiegyenlitési érték beallitasdhoz a beteg Uj pozicidjanak
megfeleléen.

. -

Erintse meg a kdvetkezd nyilatL }

érintse meg a Confirm Offset (Kiegyenlités megerdsitése) lehetéséget a monitorozas elkezdéséhez. Ha
a megjelenitett kiegyenlités nem helyes, érintse meg a Cancel (mégse) lehetséget, és sziikség szerint
allitsa be a kiegyenlitési értéket.

11.3.3 Betegpoziciéo mod megvaltoztatasa

A betegpozicié méd Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) és Variable Patient
Positioning (Valtozé betegpozicionalas) kozotti valtoztatdsahoz:

Clinical Tools
1. Erintse meg: bedllitasok ikon (0 — Clinical Tools (klinikai eszko6zok) ful

Erintse meg a Patient Data (betegadatok) ikont .
Erintse meg a Positioning Mode (Pozicionalé méd) listagombot a Patient Positioning Mode Selection
(Betegpozicionalé méd kivalasztasa) képernyd eléréséhez.

4. Erintse meg és jeldlje ki a kivant betegpozicié médot: Patient Sedated and Stationary (Szedalt és
mozdulatlan beteg) vagy Variable Patient Positioning (Valtozé betegpozicionalas).

5. Erintse meg az OK gombot, és kdvesse a Szedalt és mozdulatlan beteg 197. oldal részben leirt [épéseket
a Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) vagy Sziv-referenciaérzékel6
(Heart Reference Sensor, HRS) 187. oldal a Variable Patient Positioning (Valtozé6 betegpozicionalas)
lehetéségekkel kapcsolatban.

Megjegyzés

HRS-sel végzett monitorozas sordn, ha Variable Patient Positioning (Valtozé betegpozicionalas)
lehet6ségre valt a Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) lehet6ségrél,

|
a monitorozas leéll. Erintse meg a monitorozas elkezdése ikont a monitorozas Ujrakezdéséhez
a bevitel ikon megérintése utan.

11.4 SQl

HemoSphere nem invaziv rendszerrel végzett monitorozés soran egy jelminéségjelzé (SQI) van jelen minden
nem invaziv paramétercsempén. A SQI szint kiszamitasa minden paraméterfrissités alkalmaval megtorténik
20 masodpercenként. Az artérids gorbe SQI szintek leirasat [dsd aldbb: 11-2 tablazat 199. oldal. Az

egyes és kettes SQI szint dltaldban riasztési dllapottal van 6sszefliggésben. Az SQI szint a monitorozas
inicializalasa (inditas vagy visszatérés) soran nulla. A nullds SQI érték hibadllapottal is 6sszefliggésben lehet.
Az ujjmandzsettaval kapcsolatos hibdkat és riasztasokat lasd: 15-20 tablazat 328. oldal.

11-2. tablazat: Artérias gorbe SQI szintek

Megjelenés Szint Jelentése

m 4 Normal

m 3 Kozepes (kbzepesen sériilt)
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Megjelenés Szint Jelentése
u 2 Gyenge (esetleges riasztasi allapot korlatozott jelet okoz)
1 Elfogadhatatlan (esetleges riasztasi allapot rendkivil korlatozott jelet vagy annak
hidnyat okozza; az ujjmandzsettdval kapcsolatos riasztasok listajat lasd: 15-20

tablazat 328. oldal)

0 Nyomdsgorbe nem elérhetd (az ujjmandzsettaval kapcsolatos riasztasok listajat
l4sd: 15-20 tablazat 328. oldal)

11.5 Physiocal kijelz6

A Physiocal az artérias gorbe automatikus kalibralasa, amely nem invaziv monitorozas soran rendszeres
id6kozonként megjelenik. A Physiocal a nyomas fokozatos emelkedéseként figyelheté meg az él6 nyomasgorbe
kijelz6n inditaskor, majd rovid megszakitasokként a monitorozas soran. A Physiocalok kézotti intervallum az
artérids gorbe grafikonjan jelenik meg zaroéjelben, a Physiocal intervallum ikon mellett (1asd: 11-3 tablazat

200. oldal). Az ujjartéria jellemz6i valtozasanak pontos megmagyarazasa érdekében a monitorozas soran,

a Physiocal rendszeres id6k6zonként elvégzésre keriil, ami pillanatnyi megszakitdsokat eredményez az artérids

gorbében.
11-3. tablazat: Physiocal intervallum allapota
Megjelenés Physiocal iitési | Jelentése
intervallum
o (60) =30 Normdl mérési stabilitas
I (20) <30 Gyakori Physiocal megszakitasok; valtozé fiziologiai artériatulajdonsagok és csok-
kent mérési stabilitas
- Physiocal folyamatban vagy nem elérhet6 allapot

11.6 ClearSight beallitasok és mandzsettaopciok

A ClearSight bedllitadsok képernyé lehetévé teszi a felhasznalé szamara a mandzsettanyomas felengedése
kozotti id6intervallum kivalasztasat, valamint a dupla mandzsettas monitorozas id6intervallumanak
megvaltoztatasat. Ez a képernyd megjeleniti tovabba az érzékeld allapotat, valamint informaciot

a csatlakoztatott ujjmandzsettaval/ujjmandzsettakkal és a HRS-sel kapcsolatban.

Megjegyzés

Hagyjon legalabb 10 perc monitorozast az érzékel6 allapotinformacidinak megtekintése el6tt.

£ G o

— Settings (beallitasok) fil — ClearSight gomb.

2. Erintse meg az Options (Opcidk) fiilet a monitorozasi beallitdsok megtekintéséhez. Ezen a bellitas
képernydn Iévé valasztasi opcidk nem elérhetdk aktiv monitorozas sordn vagy nyomasmandzsetta
felengedése izemmoddban.

1. Erintse meg: beallitasok ikon

Single Cuff (Egyetlen mandzsetta). Egyetlen mandzsettds monitorozashoz valasszon ki egy
mandzsettanyomdas-felengedési idéintervallumot az elérhetd opcidlistabol. A mandzsettanyomads-
felengedési idintervallum végén megtorténik a nyomas felengedése a mandzsettdbdl az informacids
savon lévé visszaszamlaldn jelzett id6tartamig. Lasd: Mandzsettanyomas felengedése méd 201. oldal.

Double Cuff (Dupla mandzsetta). Dupla mandzsettas monitorozasért vélasszon ki egy valtasi
id8intervallumot az elérhetd opcidlistabol.

200




HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere ClearSight modul nem invaziv monitorozas

Optional HRS (Opcionalis HRS). Az opcionalis sziv-referenciaérzékel6 (HRS) funkcié ezzel a valtégombbal
engedélyezheté6 vagy letilthaté. Ez a meniiopcié egy tovabbfejlesztet funkcid, és engedélyezni kell. Ha az
Optional HRS (Opcionalis HRS) funkcié engedélyezve van, a felhasznaldénak lehet6sége van kézzel beirni
egy fliggédleges kiegyenlitési értéket a kéz és a sziv kozott HRS hasznélata helyett. Lasd: Opcionalis HRS
196. oldal.

3. Erintse meg a Finger Cuff (Ujjmandzsetta) fiilet a csatlakoztatott ujjmandzsetta/ujjmandzsettak
allapotanak és informacidinak megtekintéséhez.

4. Erintse meg a HRS fiilet a csatlakoztatott HRS éllapotanak és informacisinak megtekintéséhez.

11.6.1 Mandzsettanyomas felengedése méd

Egyetlen mandzsettas monitorozas soran a HemoSphere nem invaziv rendszer automatikusan felengedi
a nyomast az ujjmandzsettarol rendszeres id6k6zdnként.

" S e h 05/23/2019 N ==
(e} ',Q" ) o 11:I§7:£4pm @ =

9702559 HPI |

. Ha <5 perc van hatra a Cuff Pressure Release Mode (Mandzsettanyomas felengedése méd) lizemmadig,
Q) egy fehér visszaszamlalé ikon jelenik meg az informacids sdvon a nyomas felengedéséig hatralévé idbvel
egyutt. Egy felugré értesités jelzi, hogy a visszaszamlalé éra elindult. A felhasznalonak lehetésége van
meghosszabbitani a mandzsettanyomas felengedéséig hétralévé visszaszamlalasi id6t, ha a Postpone (Elha-
lasztas) lehet&séget vélasztja a felugro értesitésen. A folyamatos monitorozas nem hosszabbithaté meg
a 8 6ras kumulativ monitorozési hatarértéken tul egyetlen ujjra vonatkozdan. Lasd: Monitorozas egyetlen
mandzsettaval 188. oldal és Monitorozés két mandzsettaval 188. oldal.

. A mandzsettanyomas felengedési intervalluma végén a nyomast felengedi a rendszer a mandzsettabdl, és
Q) a monitorozas dtmenetileg fel lesz fliggesztve. Egy értesités jelenik meg a képernyén annak jelzésére, hogy
az ujjmandzsetta nyomasa fel lett engedve. Sarga szinnel jelenik meg a mandzsettanyomas felengedve ikon,
és az id6zit6 jelzi a monitorozas automatikus Gjraindulasaig hatralévé idét.

04:45 Cuff Pressure Release Mode (Mandzsettanyomas felengedése méd) izemmodban egy éra jelenik meg
Pressure a navigacios savon. Egy Pressure Release Active (Nyomasfelengedés aktiv) felugré meni jelenik meg
Releasd

a képernydn. Ez a menii elérhetd a navigacids vagy informacios sav visszaszamlalé ordjanak megérintésével
is. Ebben a felugré ablakban a kovetkez6 mentiopcidk vannak: Postpone Release (Felengedés elhalaszta-
sa) és Stop Monitoring (Monitorozas leallitasa).

Megjegyzés

A mandzsettanyomas felengedésének intervalluma csak akkor véltoztathaté meg, amikor a monitorozas le van
allitva. Keriilje a mandzsettafelengedési intervallumok gyakori megvéltoztatdsat egy betegmonitorozas soran.

11.7 Vérnyomas-kalibralas

A BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) képernyd lehet6vé teszi a felhasznélé szamara a ClearSight
ujjmandzsettaval monitorozott vérnyomasértékek kalibrélasat monitorozott referencia vérnyomasértékekkel.
A brachialis oszcillometrids mandzsetta vagy a radialis artérias vezeték egyarant hasznélhaté referenciaértéknek.

Megjegyzés

A BP Calibration (Vérnyomas-kalibrélas) nem elérhet6é dupla mandzsettds monitorozas sorén.
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VIGYAZAT

Ne végezzen BP kalibralast monitorozasi idészakok soran, amikor a vérnyomas instabilnak tiinik. Ez pontatlan
vérnyomasméréshez vezethet.

Clinical Tools
1. Erintse meg: beallitasok ikon i - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiil -

Calibration (Kalibralas) ikon = .

2. Erintse meg az Add Measurement (Mérés hozzaadasa) lehetéséget a referencia BP (vérnyomas) értékek
beirasa érdekében.

Megjegyzés

Miutan megérintette az Add Measurement (Mérés hozzaadasa) gombot, az aktualis ClearSight BP
(vérnyomas) értékek jelennek meg, és a felhasznaldnak 6t perce van a referencia BP (vérnyomas) értékek
beiraséra. Ha 6t percnél tobb idére van sziikség, az Add Measurement (Mérés hozzaadasa) gomb
ismételt megérintésével visszaallithaté az 6t perces id6zito.

Clinical Tools 4 Select Saeens ﬁé Settings

= BP Calibration

ClearSight BP Reference System

=

Reference SYS mmHg

Reference DIA mmHg

[BP not calibrated]

Touch Add Measurement to add reference BP values.

11-7. dbra: BP kalibrdldsi képernyé

3. irjon be Reference SYS (Referencia SYS) és Reference DIA (Referencia DIA) értéket.
Erintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot a kalibrélasi eljaras befejezéséhez. A kalibralas roviditése (CAL
(KAL)) megjelenik a paraméternév felett a BP (vérnyomas) csempén, annak jelzésére, hogy a ClearSight BP
(vérnyomads) kalibraldsa megtortént.

5. Alegutobb beirt BP (vérnyomas) referenciaértékek torléséhez érintse meg a Clear BP Calibration
(Vérnyomas-kalibralas torlése) lehetdséget.
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Megjegyzés

Az aktualis BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) torl6dik, ha a monitorozést tobb, mint 10 percig

szlineteltetik.

HRS nélkuli monitorozas esetén a BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) egy percre le lesz tiltva a HRS

fuggdleges kiegyenlitési érték frissitését kdvetden.

A ClearSight rendszer egyes paramétereire vonatkozo, radidlis vezetéken keresztlil monitorozott betegek
alapjan kalibralt vérnyomas és brachialis oszcillometridas mandzsettdval monitorozott betegek alapjan végzett
BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) 6sszehasonlitasdval nyert torzitasok és pontossagi teljesitményi adatok

a kovetkezében lathatok: 11-4 tablazat 203. oldal.

11-4. tablazat: BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) teljesitményadatok

Paraméter (mértékegység) | Kalibralasi referencia Torzitas Pontossag

SYS (Hgmm) Radialis 2,2[1,3;3,1] 2,812,0; 3,5]
Brachialis 3,4[1,1;5,5] 5,11[3,2;7,0]

DIA (Hgmm) Radialis 1,1[0,4;1,8] 2,11[1,6;2,6]
Brachidlis 1,6 [0,3; 2,9] 3,0[1,6;4,3]

MAP (Hgmm) Radidlis 1,3[04; 2,3] 2,8[2,1;3,6]
Brachialis 2,0[0,4; 3,6] 3,7[2,0;5,5]

CO (I/perc)* Radialis -0,1[-0,1;-0,1] 0,6 [0,5;0,6]
Brachialis -0,1[-0,2;-0,0] 0,5[0,3; 0,6]

SWV (%) Radialis -0,5[-0,6; -0,5] 1,3[1,1;1,4]
Brachidlis -0,7 [-0,9; -0,4] 1,1[0,8; 1,4]

PPV (%) Radialis 0,2[0,1;0,3] 1,7[1,6;1,9]
Brachidlis 0,0[-0,3;0,3] [1,2[0,8;1,5]

Eagyn (nincs) Radialis 0,1[0,1;0,1] 0,2[0,1;0,2]
Brachialis 0,1[0,0;0,1] 0,1[0,1;0,1]

dP/dt (Hgmm/s) Radialis 21,1 [15,0;27,3] 124,0[107,0; 141,1]
Brachialis 20,8 [-4,8; 46,3] 105,4[73,5;137,3]

HPI (nincs) Radidlis -0,9[-1,6;-0,1] 15,8 [14,6; 16,9]
Brachialis -0,3[-2,1;1,4] 591[4,1;7,7]

PR (bpm) Radialis 0,59[0,23;0,91] n.a.

RMSE Brachialis 0,27 [0,10; 0,44] n.a.

*Megjegyzés: A jelentett paraméterekre vonatkozd torzitds- és pontossdgi értékek a FloTrac (minimdlisan invaziv) segitségével
nyert mérésekre vonatkoznak, és nem feltétlen tiikrézik a ClearSight (NIBP) rendszer teljesitményét a CO megfelelé referenciamé-
réseihez viszonyitva (pl. tobbszdrésen dtlagos bélus termodilticiés mérések).

11.8 Kimeneti jel a betegmonitorhoz

A Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képernyd felkinalja a felhasznald szamara az artérias gorbejel
betegagy melletti betegmonitorhoz val6 kiildésének lehet&ségét.
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1. Erintse meg a navigacios sdvon vagy a Clinical Tools (klinikai eszkézdk) meniiben levé Zero & Waveform

/s 7 ‘ . | -0-
(nullazas és hulldmforma) ikont -

2. Csatlakoztassa a HemoSphere nyomaskimeneti kabelt a monitor hatsé paneljén 1évé nyomaskimeneti
porthoz. Lasd (9): 3-2. dbra, 66. oldal. A részletesebb csatlakoztatdsi utasitasokat lasd: Nyomdaskimenet
183. oldal.

3. Csatlakoztassa az artérias kdzépnyomas (AP, piros) nyomasjel dugojat egy kompatibilis betegmonitorhoz.
Ellendrizze, hogy a kivalasztott csatlakozo teljesen be van-e dugva. Olvassa el a betegmonitor hasznalati
utasitasat.

4. Erintse meg a Patient Monitor (Betegmonitor) fiilet a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma)
képernydn.

5. Nulldzza a betegmonitort, és erésitse meg a 0 Hgmm megjelenését. Erintse meg a Confirm (megerdsités)
lehetdséget. Lasd (1): 11-8. dbra, 204. oldal.

6. Erintse meg a Transmit Waveform (hullamforma atvitele) ikont a nyomasjel betegmonitorra
vald kildésének elinditasahoz. Lasd (2): 11-8. abra, 204. oldal.

7. Megjelenik a ,Setup Complete (rendszer kész)” lizenet, amikor az él6 gorbe atvitele torténik
a csatlakoztatott betegmonitorra. Lasd (3): 11-8. dbra, 204. oldal.

Megjegyzés

Az artérias gorbe monitorozasanak, a mandzsettavaltadsnak vagy a mandzsettanyomas felengedése modnak
a normal megszakitasai, példaul Physiocal soran, riasztast valthatnak ki a betegmonitoron.

" Scetsaeens {35 Setiogs @ v Cincal £55 setogs 6 e Clrica Tooks: \ Sekasaeens {3} Setiogs @ e

Zero & Waveform Zero & Waveform Zero & Waveform

Clearsight Pressure Cables. Patient Monitor ClearSight Pressure Cables Patient Monitor Clearsight Pressure Cables. Patient Monitor

“[.m

Sending Zero Sending Zero

Zero Patient Monitor Transmit Waveform

Confirm 0 mmHg is displayed 7:45 pm 06720

11-8. dbra: Az artérids kbzépnyomds gorbéjének kiildése a betegmonitorra
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12.1 Az oximetrias kabel attekintése

A HemoSphere oximetrias kdbel egy Ujrahasznalhaté eszkdz, amelynek egyik vége a HemoSphere kib&vitett
monitorhoz, a masik vége pedig egy jovahagyott Edwards oximetrids katéterhez csatlakozik. A HemoSphere
oximetrias kdbel egy érintésmentes eszkdz, azaz normal hasznélata sordn nem érintkezik a beteggel. Az
oximetrias kabel reflexios spektrofotometriaval folyamatosan méri a vénas oxigénszaturaciét. Az oximetrias
kabelen belil taldlhaté LED-ek fényét optikai szalak vezetik a katéter disztalis végéhez. Az elnyelt, megtort
és visszavert fény mennyisége a vérben [évé oxigenizalt és deoxigenizalt hemoglobin relativ mennyiségétol
fligg. Ezeket az optikai intenzitasi adatokat az oximetrias katéter gydijti, a HemoSphere oximetrias kabel
dolgozza fel, és egy kompatibilis monitorozé platform jeleniti meg. A paraméterkimenet a kevert vénas vér
oxigénszaturacidja (SvO,) vagy a centrdlis vénds vér oxigénszaturaciodja (ScvO,).

12.2 A vénas oximetria beallitasa

Olvassa el az egyes katéterekhez mellékelt hasznalati Utmutatoban a katéter elhelyezését és hasznalatat illetd
specifikus utasitasokat, valamint a megfelel6 figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és megjegyzéseket.
Ovintézkedés. Ovatosan tekerje le a kabelt, amikor kimozditja a becsomagolt alakzatbél. A letekeréshez

ne huzza meg a kdbelt. Ellendrizze, hogy a csomagolas ajtaja az oximetrias kdbel katétercsatlakozasi pontjanal
szabadon mozog, és megfeleléen zar. Ne hasznalja az oximetrias kabelt, ha az ajtoé sérilt, nyitva marad vagy
hidnyzik. Ha az ajté megsériil, vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki tdmogatasaval.

A HemoSphere oximetrias kabelt monitorozas el6tt kalibralni kell. A szoveti oximetrids monitorozasroél tobb
informacioért lasd: HemoSphere szévetioximetria-modullal térténé monitorozas 213. oldal.

1. Csatlakoztassa a HemoSphere oximetrids kdbelt a HemoSphere kibdvitett monitorhoz. A kovetkezd lizenet
jelenik meg:

Oximetry Cable Initializing, Please Wait (Oximetrias kabel inicializalasa; kérjiik, varjon)

2. HaaHemoSphere kibdvitett monitor nincs bekapcsolva, kapcsolja be a fékapcsolot, majd kbvesse
a betegadatok beviteléhez sziikséges I1épéseket. Lasd: Betegadatok 127. oldal.

3. Tavolitsa el a katétertdlca fedelének egy részét az optikai csatlakozojanak felfedéséhez.

Helyezze be a katéter optikai csatlakozojat az oximetrias kabelbe Ugy, hogy a ,TOP” jelolés felfelé nézzen,
majd zarja le a csomagolast.
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1. kompatibilis oximetrias katéter 3. HemoSphere oximetrias kabel

2. optikai csatlakozo 4. HemoSphere kibdvitett monitor

12-1. dbra: A vénds oximetrids csatlakozdsok dttekintése

Megjegyzés

A bemutatott katéter kinézete (I4sd: 12-1. &bra, 206. oldal) csupan példaként szolgal. A tényleges megjelenés
eltérd lehet a katéter tipusatol fliggden.

Amikor kihtizza a HemoSphere oximetrids kabelt a HemoSphere kibdvitett monitorbdl vagy a katétereket
az oximetrids kabelbdl, akkor azokat mindig a csatlakozas helyénél huzza meg. Ne hizza a kdbeleket, és
ne hasznaljon eszkdzoket a levalasztashoz.

Az arteria pulmonalis katéterei és a centralis vénas katéterek defibrillaciébiztos, CF TIPUSU ALKALMAZOTT
ALKATRESZEK. A katéterhez csatlakozd betegkabelek, példaul a HemoSphere oximetrias kabel nem mingsiilnek
alkalmazott alkatrésznek, de érintkezhetnek a beteggel, és megfelelnek az IEC 60601-1 szerint az alkatrészekre
vonatkozd kovetelményeknek.

VIGYAZAT

Ellendrizze, hogy az oximetrias kabel stabilan rogztil-e, hogy elkeriilje a csatlakoztatott katéter sziikségtelen
elmozduldsat.

FIGYELMEZTETES

Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesil, ha a HemoSphere oximetrias
katétert (alkalmazott alkatrész tartozéka, defibrillaciés védelemmel ellatva) egy kompatibilis monitorozé
platformhoz csatlakoztatja. Kiils6 késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint
torténo konfiguralasa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvéanynak. Ha nem az utasitasoknak
medfeleléen hasznalja az eszkozt, azzal novelheti a beteget/kezel6t érd elektromos aramiités kockazatat.

Ne fedje ruhaszovettel az oximetrias kabel f6 testét, illetve ne helyezze azt kozvetleniil a beteg bérére. Ellenkezé
esetben a felszin felmelegszik (akar 45 °C hémérsékletre), és belsé hdmérsékletének szinten tartasa érdekében
hét fog leadni. Ha a belsé hdmérséklet tullépi a hatarértéket, szoftverhiba Iép fel.
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Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezel6 biztonsagat és/vagy a termék mikodését.

12.3 In vitro kalibralas

Az in vitro kalibralast a katéter cscomagjaban talalhaté kalibraciés pohdr segitségével még az elétt kell elvégezni,
hogy a katétert bevezetnék a beteg testébe.

Megjegyzés

Amikor megtortént egy oximetrias kabel in vitro vagy in vivo kalibralasa, hibajelenséget vagy felhivast tgy lehet
kivaltani, ha csatlakoztatott betegkatéter nélkiil végez vénds oximetrias monitorozast.

VIGYAZAT

A katéter csucsat vagy a kalibralécsészét nem érheti nedvesség az in vitro kalibralds elvégzése el6tt.
A katéternek és a kalibraciés poharnak szaraznak kell lennie a pontos in vitro oximetriai kalibralashoz. Csak
azin vitro kalibrdlas utan oblitse 4t a katéter lumenét.

Pontatlan kalibralashoz vezet, ha az in vitro kalibralast csak azutan végzi el, hogy az oximetrias katétert
bevezette a beteg testébe.

1.  Erintse meg az oximetriai kalibralas ikont O az Scv0,/Sv0, paramétercsempén, vagy érintse meg

a beallitasok ikont o - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fiilet - Venous

Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) ikont n

2. AVenous Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) képernyd tetején valassza ki az oximetria
tipusat: ScvO, vagy SvO,.

3. Erintse meg az In vitro Calibration (in vitro kalibralas) gombot.

Az In vitro Calibration (in vitro kalibralas) képernyén irja be a beteg hemoglobin (HGB) vagy hematokrit
(Hct) értékét. A hemoglobin g/dl vagy mmol/l mértékegységben is megadhato a billentytzettel. Az
elfogadhaté tartomdnyokat lasd: 12-1 tablazat 207. oldal.

12-1. tablazat: In vitro kalibralasi opciok

Opcié Leiras Valasztasi tartomany
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0-20,0

HGB (mmol/1) 2,5-12,4

Hct (%) Hematokrit 12-60

5. Erintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot a kalibrélasi eljaras megkezdéséhez.
A kalibralas sikeres befejeztével az alabbi lizenet jelenik meg:
In vitro Calibration OK, insert catheter (In vitro kalibralas rendben, vezesse be a katétert)

7. Vezesse be a katétert a katéter hasznalati utasitasaban leirtak szerint.
Erintse meg a Start (inditas) gombot.
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12.3.1 In vitro kalibralasi hiba

Ha a HemoSphere kibévitett monitor nem tudja elvégezni az in vitro kalibralast, egy felugré hibaképernyé
jelenik meg.

Erintse meg az In vitro Calibration (in vitro kalibralas) gombot az oximetriai kalibralasi eljaras
megismétléséhez.

VAGY

Erintse meg a Cancel (mégse) gombot a Venous Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa)
meniihoz vald visszatéréshez.

12.4 In vivo kalibralas

Az in vivo kalibralas segitségével akkor végezheti el a kalibralast, ha a katétert mar bevezette a beteg testébe.

Megjegyzés

Az eljaras képzett személyzetet igényel, aki a felesleges vért (tisztitotérfogatot) és a laboratériumi eljarasra szant
vérmintat leveszi. Egy CO-oxigénszintmérével mért oximetriai értékre van sziikség.

Az optimalis pontossag érdekében az in vivo kalibralast legaldbb 24 6ranként el kell végezni.

Az in vivo kalibralas kézben a rendszer megjeleniti a jelmindséget. A kalibralast csak akkor ajanlott elvégezni, ha
az SQl értéke 3 vagy 4. Lasd: Jelmindségjelz6 209. oldal.

1. Erintse meg az oximetriai kalibralas ikont O az Scv0,/Sv0, paramétercsempén, vagy érintse meg

{E"t Clinical Tools

a bedllitasok ikont ol Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiilet - Venous
Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) ikont n

2. AVenous Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) képerny6 tetején valassza ki az oximetria
tipusat: ScvO, vagy SvO,.

3. Erintse meg az In vivo Calibration (in vivo kalibralas) gombot.
Amennyiben a bedllitas sikertelen, megjelenik az alabbi Gizenetek egyike:

Warning (Figyelmeztetés): Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter. (Fali miitermék
vagy beékel6dés észlelheté. Poziciondlja ujra a katétert.)

VAGY

Warning (Figyelmeztetés): Unstable Signal. (Instabil jel.)

4. Haa ,Wall Artifact or Wedge Detected (Fali mitermék vagy beékel6dés észlelhetd)” vagy az ,Unstable
Signal (Instabil jel)” Gzenet jelenik meg, probalja meg elharitani a hibat a 15-24 tablazat 350. oldal szerint,
és érintse meg a Recalibrate (Gjrakalibralas) gombot a kiinduldsi bedllitas visszaallitdsdhoz.

VAGY
Erintse meg a Continue (folytatas) gombot a vérmintavétel miveletének folytatasahoz.

5. Haakiindulasi kalibralas sikeres, érintse meg a Draw (vérvétel) gombot, és vegye le a vérmintat.

Lassan vegye le a vért ( 30 masodperc alatt2 ml-t vagy 2 cm>-t), és a vérmintat juttassa el a laboratériumba
CO-oxigénszintméré elemzésre.

7. Alaboratériumi értékek megérkezése utan érintse meg a HGB gombot a beteg hemoglobinértékének
beviteléhez, majd érintse meg a g/dl vagy mmol/I, vagy a Hct gombot a beteg hematokritértékének
beviteléhez. Az elfogadhaté tartomanyokat lasd: 12-2 tablazat 209. oldal.
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12-2. tablazat: In vivo kalibralasi opciék

Opcié Leiras Valasztasi tartomany
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0-20,0
HGB (mmol/l) 2,5-12,4
Hct (%) Hematokrit 12-60
Megjegyzés

Egy HGB- vagy Hct-érték bevitele utan a rendszer automatikusan kiszamolja a masik értéket. Ha mindkét
érték ki van vélasztva, a rendszer az utébb bevitt értéket fogadja el.

irja be a laboratériumi oximetria értékét (ScvO, vagy Sv0O,).
9. Erintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot.

12.5 Jelmindségjelzo

A jelmindségjelz6 (SQI, signal quality indicator) a jelmindséget tlikrozi a katéter éren beliili helyzete és dllapota
alapjan. A szoveti oximetria mérésekor a jelminéség a széveten athalado infravoroshoz kozeli tartomanyu
fény mennyiségén alapul. Az SQI sdv négyzetei az oximetriai jelminéségnek megfeleléen telédnek. Az SQI

két masodpercenként frissll az oximetriai kalibralas befejeztével, és az alabbi tablazatban (12-3 tablazat

209. oldal) feltlintetett négy jelszint egyike jelenik meg.

12-3. tablazat: A jelminéségjelzé szintjei

SQl szimbolum | Savok kitoltve | Szint Leiras
m négy normal A jel minden tekintetben optimalis
m hérom kozepes Mérsékelten zavart jelet jelez
u ketté gyenge Gyenge jelmindséget jelez
egy nem elfogadhaté A jelmin6séggel kapcsolatban egy vagy tobb tekintetben is
sulyos problémét jelez

A jelmindség gyengébb lehet az aldbbiak miatt az intravaszkularis oximetria alatt:

«  Pulzatilitas (példaul a katétercstics beékelédik)
«  Jelintenzitas (példaul a katéter hurkolédik; egy vérrog van jelen; hemodilticio)
«  Akatéter idészakonként az érfalhoz ér

A jelmindség az in vivo kalibralas és a HGB-frissités soran is megjelenik. A kalibralast csak abban az esetben
ajanlott elvégezni, ha a jelmin6ség-jelz6n megjelend SQI-szint 3 vagy 4. Ha a jelmin&ség-jelzé6n megjelend
SQl-szint 1 vagy 2, a probléma meghatarozasahoz és megoldasahoz olvassa el: Véndas oximetridval kapcsolatos
hibalizenetek 346. oldal.
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VIGYAZAT

Az SQl-jelet néha befolyasolja az elektrosebészeti egységek hasznalata. Probalja ndvelni a tadvolsagot az
elektrokauterizald késziilék és kabelek, valamint a HemoSphere kibévitett monitor kozott, a tapkabeleket pedig
csatlakoztassa kiilon valtéaramkorre, ha lehetséges. Ha a jelminéségi probléma tovabbra is fennall, segitségért
hivja a helyi Edwards képvisel6t.

12.6 A vénas oximetriai adatok lekérése

A Recall Venous Oximetry Data (vénas oximetrias adatok lekérése) funkcidval lekérhet6k az adatok az
oximetrias kdbelbdl, miutan a beteget elvitték a HemoSphere tokéletesitett monitortol. Ezzel lehetéség nyilik
a beteg utolso kalibraldsanak, valamint a beteg demogréfiai adatainak el6hivasara az azonnali oximetrias
monitorozashoz. Az oximetrias kabelen beliili kalibralasi adatok kevesebb mint 24 6rasak lehetnek a funkcié
hasznélatahoz.

Megjegyzés

Ha a betegadatokat mar bevitte a HemoSphere tokéletesitett monitorba, akkor csak a rendszer-kalibralasi
informacio el6hivasa kovetkezik be. A HemoSphere oximetrias kabel frissil az aktualis betegadatokkal.

1. Huzza ki a HemoSphere oximetrids kabelt a HemoSphere tokéletesitett monitorbdl, mikézben a kabelhez
csatlakoztatva van a katéter, és széllitsa azt el a beteggel egyditt. A katétert ne vélassza le az oximetrids
kabelrél.

2. Haaz oximetrias kabelt egy masik HemoSphere tokéletesitett monitorhoz csatlakoztatja, akkor ne felejtse
tordlIni az el6z8 betegadatokat.

3. Abeteg atszdllitasa utan csatlakoztassa ismét az oximetrias kabelt a HemoSphere tokéletesitett
monitorhoz, és kapcsolja azt be.

4. Erintse meg a sziirke oximetriai kalibralas ikont O az Scv0,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse

B} ciinical Tools
meg a beallitasok ikont ol Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fiilet - Venous

Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) ikont n
5. Erintse meg a Recall Venous Oximetry Data (vénas oximetrias adatok lekérése) gombot.

Ha az oximetrias kdbel adatai 24 éranal frissebbek, érintse meg a Yes (igen) gombot az oximetrias
monitorozas megkezdéséhez az el6hivott kalibracids informaciok felhasznélasaval.

VAGY

Erintse meg a No (nem) gombot, és végezzen el egy in vivo kalibralast.

FIGYELMEZTETES

Mielétt megérintené a Yes (igen) gombot az oximetrids adatok lekérdezéséhez, ellenérizze, hogy
a megjelenitett adatok az adott beteghez tartoznak-e. A nem megfelel oximetrids kalibracios és
demografiai adatok pontatlan mérést eredményeznek.

VIGYAZAT

Ne vélassza le az oximetrids kabelt, mialatt a kalibralds vagy az adatlekérés folyamatban van.
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7. Az oximetriai kalibralds mentiben érintse meg az In vivo Calibration (in vivo kalibralas) gombot a kdbel
Ujrakalibralasahoz. Az oximetrias kabellel atvitt betegadatok megtekintéséhez érintse meg a beallitasok

Clinical Tools
ikont ol Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiilet - Patient Data (betegadatok)

ikont .

VIGYAZAT

Ha az oximetrias kabelt dthelyezi egyik HemoSphere kib&vitett monitorrél egy masik HemoSphere kibdvitett
monitorra, a monitorozas elinditasa elétt ellendrizze, hogy helyes-e a beteg magassaga, tomege és BSA-ja. Ha
sziikséges, irja be Ujra a betegadatokat.

Megjegyzés

Tartsa mindig aktualizdlva a HemoSphere tokéletesitett monitorok idé- és datumbedllitasat. Ha a ,forras”
HemoSphere tokéletesitett monitor datuma és/vagy idébeallitasa eltér a ,cél” HemoSphere tokéletesitett
monitor datumatdl, illetve id6bedllitasatol, a kovetkezé lizenet jelenhet meg:

~A betegadatok az oximetrias kabelben 24 6ranal régebbiek - kalibraljon ujra.”

Ha a rendszert Ujra kell kalibralni, az oximetrias kabelnek 10 perces bemelegedési idére lehet sziiksége.

12.7 HGB frissitése

A HGB Update (HGB frissitése) opcidval dllitsa at a HGB- vagy Hct-értéket az el6z6 kalibralasi értékrol.
A frissitési funkcio csak akkor hasznalhato, ha rendelkezésre all egy korabbi kalibralas, vagy ha a kalibralasi
adatokat el6hivta a rendszer az oximetrias kabelrél.

1. Erintse meg a sziirke oximetriai kalibralas ikont 0 az Scv0,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse
[:I Clinical Tools
meg a beallitasok ikont ol Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fiilet - Venous

Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) ikont n
Erintse meg a HGB Update (HGB frissitése) gombot.
A megjelenitett HGB- és Hct-értékeket is felhasznalhatja, vagy érintse meg a HGB vagy Hct gombokat egy
Uj érték beviteléhez.
4, Erintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot.

5. Akalibralasi eljaras ledllitasahoz érintse meg a mégse ikont Q

Megjegyzés

Az optimalis pontossag eléréséhez javasolt frissiteni a HGB- és Hct-értékeket, ha a Hct valtozasa legalabb 6%-os,
vagy a HGB valtozasa legalabb 1,8 g/dl (1,1 mmol/l). A hemoglobin értékének véltozasa is befolyasolhatja az
SQI-értékét. A HGB Update (HGB frissitése) funkcié alkalmazasa megoldja a jelminéségi problémakat.
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12.8 A HemoSphere oximetrias kabel visszaallitasa

Hasznélja a HemoSphere oximetrias kabel visszadllitasa funkciét, ha az SQI-szint értéke folyamatosan alacsony.
Az oximetrias kabel visszadllitasa stabilizalhatja a jelmin&séget. Csak akkor végezze el, ha mar végigprobalta
a Hibaelharitas részben leirtakat az alacsony SQI-érték megoldasara.

Megjegyzés

A HemoSphere tokéletesitett monitor csak akkor engedélyezi az oximetrids kabel visszaallitasat, ha mar
elvégezte a kalibralast vagy el6hivta a kalibralast az oximetrids kabelrél.

1. Erintse meg a sziirke oximetriai kalibralas ikont 6 az Scv0,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse

meg a beallitasok ikont ol Clinical Tools (klinikai eszk6zo6k) flilet - Venous

Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) ikont n
Erintse meg az Oximetry Cable Reset (oximetrias kabel visszaallitasa) gombot.
Megjelenik egy folyamatjelz6 sav. Ne valassza le az oximetrias kabelt.

12.9 Uj katéter

Hasznélja a New Catheter (Gj katéter) opciét minden olyan esetben, amikor Uj katétert hasznal a betegnél.
A New Catheter (uj katéter) megerdsitését kovetéen az oximetriadt Ujra kell kalibralni. Olvassa el az

egyes katéterekhez mellékelt haszndlati Gtmutatoban a katéter elhelyezését és hasznalatat, valamint

a kalibracié tipusat illet6 specifikus utasitasokat, tovabba a vonatkozé figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket

és megjegyzéseket.

1. Erintse meg a sziirke oximetriai kalibralas ikont 0 az Scv0,/Sv0, paramétercsempén, vagy érintse

Clinical Tools
meg a beallitasok ikont o — Clinical Tools (klinikai eszk6zok) filet - Venous

Oximetry Calibration (vénas oximetria kalibralasa) ikont n
Erintse meg a New Catheter (Gj katéter) gombot.
Erintse meg a Yes (igen) gombot.
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HemoSphere szovetioximetria-modullal
torténd monitorozas
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13.1 HemoSphere szovetioximetria-modullal torténo monitorozas

A HemoSphere szévetioximetria-modul egy csatlakozémodul, amely a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré
modullal egyutt hasznélva a vér széveti oxigénszaturaciojanak (StO,) folyamatos kijelzésére szolgal.

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul egy nem invaziv eszkdz, amely az abszolut széveti
oxigénszaturaciot méri. Azon az alapelven mUkodik, hogy a vér a hemoglobint két elsédleges formaban
tartalmazza — oxigenizalt hemoglobin (HbO,) és deoxigenizalt hemoglobin (Hb) formaban —, amelyek az
infravoros-kozeli hullamhossza fényt kiillonb6z6, mérheté médon nyelik el.

A szoveti oxigénszaturacié (StO,) szintje az oxigenizalt hemoglobin és az 6sszhemoglobin aranyaval
hatarozhaté meg mikrovaszkularis szinten (arteriolak, venuldk és kapillarisok szintjén) azon a teriileten, ahol
az érzékel6t elhelyezik:

Oxigenalt hemoglobin HbO,
%StO, = . = x 100
Osszhemoglobin HbO, + Hb

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul az Edwards olyan technolégiajat tartalmazza, amely veszélytelen,
kozeli infravoros tartomanyba esd fényt (6t, pontosan meghatéarozott hulldmhosszon) bocsat at a felsé6bb
szovetrétegeken (pl. a hajas fejbéron és koponydan) a mélyen fekvd szévetbe (pl. az agyba) egy egyszer
hasznélatos érzékeldén keresztiil, amelyet a beteg bérére kell helyezni. A visszavert fényt az optimalis jelgyUjtés
érdekében az érzékeldn elhelyezett detektorok fogjdk fel. A visszavert fény elemzése utan a modul abszolut
szamértékként adja meg a szOveti oxigénszaturacié szintjét a HemoSphere szévetioximetria-modulnak és

a tokéletesitett monitornak, és grafikusan is megjeleniti a kordabban mért értékeket.

szlikség; mig a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul még pulzusmentes allapotban is képes mérni, és
megjeleniti az oxigénellatas és -igény egyensulyat az adott célszovetben (StO,), pl. az agyban, a hasban vagy
egy végtagizomban. A HemoSphere tokéletesitett monitor StO,-értéke a teljes szoveti oxigenaltsag allapotat
jelzi, ami kdzvetlen visszajelzést ad az ellatasba val6 beavatkozas irdnyitasahoz.

Megjegyzés

A kovetkez6 Osszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A FORE-SIGHT ELITE sz6veti oxigénszintméré modul (FSM) ForeSight oxigénszintmérd kabelként (FSOC) is
megjelenhet.

A HemoSphere szoveti oximetrids modul HemoSphere technoldgiai modulként is megjelenhet.
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A FORE-SIGHT ELITE szbveti oximetrias érzékel6 ForeSight érzékel6ként vagy ForeSight Jr érzékel6ként is
megjelenhet.

13.2 FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméro modul attekintés

Az aldbbi dbrak bemutatjak a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul fizikai jellemzdit.

|

- - = =&
@=—-=( o o © __

- = =@

1. modulcsatlakozé 3. modulburkolat 5. érzékel6kabelek

2. modulkabel 4. LED kijelz6 6. érzékelScsatlakozok

13-1. dbra: FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul el6Inézet

Megjegyzés

A szovetioximetria-modul és érzékel6kabelek ,megvagva” vannak bemutatva; lasd: A-18 tablazat 367. oldal.
A LED éllapotjelz6k leirdsat lasd: A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul érzékelé kommunikacidja
284. oldal.

VIGYAZAT

Ugy helyezze el a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult, hogy az éllapotjelzé LED-ek jol lathatok legyenek.

1. peremes kapocsrogzité (alul) 2. rogzitékapocs (feliil)

13-2. dbra: FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul hdtulnézet
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Megjegyzés

A haszndlati Gtmutatéban a modulburkolat hatulnézetét mutaté dbrakon az attekinthetéség érdekében nem
lathatdk a cimkék.

13.2.1 A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméro modul rogzitési lehetoségei
A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul egy rogzitékapoccsal keriil forgalomba.

A 13-3. 3bra, 215. oldal és a 13-4. abra, 216. oldal bemutatja a rogzitékapocs és a modulburkolat rogzitési
pontjait.

1. rogzitékapocs nyilasa 2. rogzitékapocs tartofile

13-3. dbra: A régzitékapocs régzitési pontjai
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Hatulnézet

1. rogzitékapocstarto vajat (viz- 2. peremes kapocsrogzitdé 3. rogzitékapocstarté vajat (flig-
szintes) gbleges)

13-4. dbra: Modulburkolat- a régzitékapocs régzitési pontjai

13.2.2 Arogzitokapocs felhelyezése

A rogzitékapocs a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulra fliggblegesen (jellemzéen agyracshoz - lasd:
13-5. dbra, 217. oldal) vagy vizszintesen (jellemzéen allvanyhoz - lasd: 13-6. dbra, 218. oldal) is felhelyezhetd.

13.2.2.1 A rogzitékapocs fiiggoleges rogzitése

A rogzitékapocs fiiggbleges rogzitése:

1. Helyezze el a rdgzitékapcsot a modulburkolaton ugy, hogy a nyilds a peremes kapocsrogzité felé nézzen.

2. Csusztassa a rogzitékapcsot a modulburkolat teteje felé, amig a rogzitékapocs tartofiile a fliggdleges
rogzitékapocs-tartd vajatban nem rogziil.

Megjegyzés

A rogzitékapcsot nem ugy tervezték meg, hogy felfelé néz6 nyildssal helyezzék fel.
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1. rogzitékapocstartd vajat (fliggdleges) 2. rogzitékapocs tartofiile

13-5. dbra: A régzitékapocs fliggéleges rogzitése

13.2.2.2 A rogzitokapocs vizszintes rogzitése

A rogzitékapocs vizszintes rogzitése:

1. lgazitsa Ugy a régzitékapcsot, hogy a rogzitékapocs tartéfille a modulburkolattal ellentétes irdnyba, jobbra
vagy balra mutasson.

2. Csusztassa a rogzitékapcsot keresztbe a modulburkolat hatuljan, amig a rogzitékapocs tartéfiile nem
rogzil valamelyik vizszintes rogzitékapocs-tartod vajatban.

Megjegyzés

A rogzitékapocs mind jobbra, mind balra nézd nyilassal felhelyezheté.
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1. rogzitékapocs tartéfile 2. rogzitékapocstartd vajat (vizszintes)

13-6. dbra: A régzitékapocs vizszintes régzitése

13.2.3 A rogzitokapocs eltavolitasa

A rogzitékapocs eltavolitdsa a modulburkolat hatuljardl (lasd: 13-7. dbra, 219. oldal):

1. Ovatosan emelje fel a régzitékapocs tartofiilét, amig az ki nem ugrik a vajatbol.

VIGYAZAT

Tul nagy er6 alkalmazasa esetén letdrhet a tartofil, ami miatt fenndll annak a veszélye, hogy a modul resik
a betegre, egy kozelben 4ll6 személyre vagy a kezel6re.

Megjegyzés

A cserealkatrészekre vonatkozd informacidkért a miiszaki tamogatas telefonszamai a belsé boritéon
taldlhatok. A jévahagyott alkatrészekért és tartozékokért 1asd: B-1 tablazat 370. oldal.

2. Csusztassa a rogzitékapcsot a rogzitékapocs tartéfiilének irdnyaba, amig a rogzitékapocs le nem valik
a peremes kapocsrogzit6rél.
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13-7. dbra: A régzitékapocs eltdvolitdsa

3. Tavolitsa el a rogzitékapcsot a modulburkolat hatuljarél.

VIGYAZAT

Ne emelje fel vagy hizza meg a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult valamelyik kdbelcsatlakozéjanal
fogva, illetve ne helyezze el a modult tgy, hogy fennalljon annak a veszélye, hogy a modul rdesik a betegre, egy
kdzelben all6 személyre vagy a kezel6re.

Ne helyezze a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult lepedd vagy takaré ald, ahol gatolt koriilotte
a leveg6aramlas, mivel a modul boritasa felmelegedhet és sértilést okozhat.

13.3 A HemoSphere szovetioximetria-modul és a FORE-SIGHT ELITE
oxigénszintméro modul csatlakoztatasa

A HemoSphere szovetioximetria-modul kompatibilis a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modullal és
a FORE-SIGHT ELITE érzékel6kkel. A HemoSphere szovetioximetria-modul egy szabvanyos modulnyildshoz
csatlakoztathato.

Megjegyzés

A kovetkez6 Osszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A FORE-SIGHT ELITE széveti oxigénszintméré modul (FSM) ForeSight oxigénszintmérd kabelként (FSOC) is
megjelenhet.

A HemoSphere szoveti oximetrias modul HemoSphere technolégiai modulként is megjelenhet.

A FORE-SIGHT ELITE szbveti oximetrias érzékel6 ForeSight érzékel6ként vagy ForeSight Jr érzékel6ként is
megjelenhet.
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1. FORE-SIGHT ELITE érzékeld 4. Akédbel modulcsatlakozoi (2)

2. FORE-SIGHT ELITE érzékel6 csatlakozdk (2) 5. HemoSphere szovetioximetria-modul

3. FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul burko- 6. HemoSphere tokéletesitett monitor
lata

13-8. dbra: A HemoSphere szévetioximetria-modul csatlakozéinak dttekintése

Megjegyzés

A FORE-SIGHT ELITE érzékel6k BF TiPUSU defibrillacios védelemmel ellatott ALKALMAZOTT RESZEK. Az
érzékel6hoz csatlakozd betegkabelek, mint amilyen a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul, nem
szamitanak alkalmazott alkatrésznek, azonban kozilik tobbel érintkezésbe keriilhet a beteg, és megfelelnek
az IEC 60601-1 szerinti, alkalmazott alkatrészekre vonatkozo fébb kdvetelményeknek.

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul defibrillacié alatt csatlakoztatva maradhat a beteghez.

A szovetioximetria-modul a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul csatlakozasi portjaihoz valé ESD
védéboritassal egyltt keriil forgalomba. Miutan eltavolitjak 6ket a rendszer elsé hasznalatakor, ajanlott 6ket
megtartani és alkalmazni az elektromos érintkezési pontok védelme érdekében, amikor a portokat nem
hasznaljak.

FIGYELMEZTETES

Az I[EC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
szovetioximetria-modult (alkalmazott alkatrész csatlakozo, defibrillaciébiztos) egy kompatibilis monitorozé
platformhoz csatlakoztatja. Kiils6 késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint
torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak
megfeleléen haszndlja az eszkdzt, azzal ndvelheti a beteget/kezelét ér6 elektromos dramiités kockazatat.

Beszerelés el6tt vizsgdlja meg a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulkabeleket, hogy nem latszanak-e
sériltnek. Ha sériilést észlel, tilos a modul hasznalata, amig meg nem javitottak, vagy ki nem cserélték azt.
Vegye fel a kapcsolatot az Edwards mUiszaki tdmogatdsaval. Fennall a veszélye annak, hogy a sérilt alkatrészek
csokkentik a modul teljesitményét, illetve biztonsagi kockazatot jelenthetnek.

A betegek k6zotti kontaminacio kizarasa érdekében a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd modult és
a modulcsatlakozékat minden egyes eset utan meg kell tisztitani.

A kontamindcio és a keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében, ha a modul vagy a kdbelek nagy
mennyiségl vérrel vagy testfolyadékkal szennyezédnek, akkor azokat fert6tleniteni kell. Ha a FORE-SIGHT ELITE
oxigénszintméré modul vagy a modulcsatlakozok nem fertétlenitheték, akkor azokat szervizelni kell, le kell
cserélni vagy ki kell dobni. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards mdszaki tdmogatéssal.
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A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulon beliili kdbelszerelékek belsd részét éré kdrosoddsok
kockazatanak csokkentése érdekében keriilje a kdbelcsatlakozok tulzott meghuzéasat, megtorését és a rajuk
irdnyuld mas tipusu erdkifejtést.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat és/vagy a termék mikodését.

VIGYAZAT

Ne er6ltesse a modult a nyilasba. A modul becsusztatasadhoz és helyére kattintdsahoz alkalmazzon egyenletes
nyomast.

1. Nyomja meg a fékapcsolé gombot a HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz. Minden funkcio
az érintéképernydrol érhetd el.

2. Tartsa a megfelelé irdnyba, majd csatlakoztassa a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult
a szovetioximetria-modulhoz. Legfeljebb két FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul csatlakoztathaté
minden egyes szovetioximetria-modulhoz.

Megjegyzés

Az oxigénszintméré modul kizarélag egy irdnyban csatlakoztathaté a HemoSphere
szovetioximetria-modulhoz. Ha elsére nem sikeril csatlakoztatni, forditsa el a csatlakozét, és dugja be
ismét.

Ne huzza meg a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul egyetlen részét sem, amikor kihuzza azt
a HemoSphere szévetioximetria-modulbél. Ha el kell tadvolitani a HemoSphere szévetioximetria-modult
a monitorbdl, nyomja meg a kioldégombot a modul rogzitésének kiolddsahoz és a modul kicsusztatdsahoz.

A csatlakozdkabel sikeres csatlakoztatasat kovetden az 1. és 2. csatorna allapotjelzé LED-je felgyullad.
A csoportos allapotjelzé LED is felgyullad, jelezve, hogy a modulcsatornak ,A” jel(i csoportja (a
bedugott szovetioximetria-modul A portjdhoz csatlakoztatva) vagy ,B” jel(i csoportja (a bedugott
szovetioximetria-modul B portjahoz csatlakoztatva) érintett.
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Y

i
1 A@B ) 2
1. A HemoSphere szovetioximetria-modul ,A” 3. Modul csoportos éllapotjelzé LED-jének zold jel-
portja zése: A szOveti oxigénszintméré modul ,A” jel(
portjahoz kapcsolédo csatornak
2. A HemoSphere szdvetioximetria-modul ,B” 4. Modul csoportos allapotjelz6 LED-jének kék jel-
portja zése: A szOvetioximetria-modul ,B” jell portja-

hoz kapcsolddo csatornak

13-9. dbra: FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul dllapotjelz6 LED

3. Valassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

4. Csatlakoztassa a kompatibilis FORE-SIGHT ELITE érzékel6(ke)t a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré
modulhoz. Legfeljebb két érzékeld csatlakoztathaté minden egyes FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré
modulhoz. Az érzékel6 lehetséges elhelyezkedéseinek listajat 1asd: 13-1 tablazat 222. oldal. Lasd: Az

érzékeldk rogzitése a beteghez 224. oldal; az érzékel6 helyes felhelyezésre vonatkozé utasitasokért olvassa
el a FORE-SIGHT ELITE érzékel6 hasznalati utasitasat.

5. Vélassza a Non-Invasive (Nem invaziv), Invasive (invaziv) vagy Minimally-Invasive (minimalisan
invaziv) monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi méd kivalasztasa)
ablakban.

6. Erintse meg a Start Monitoring (monitorozas megkezdése) gombot.

13-1. tablazat: A szoveti oximetrias érzékel6 elhelyezkedése

Szimbo6lum Szimboélum Felné6tt (= 40 kg) anatomiai el- Gyermek (<40 kg) anatomiai el-
(jobb)* (bal)* helyezkedés* (érzékeld mérete) helyezkedés* (érzékel6 mérete)
[ i
Tk Ri
agy (nagy) agy (kozepes/kisméret(i)
20 ¢
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Szimbodlum
(bal)*

Szimbodlum
(jobb)*

Felnétt (= 40 kg) anatomiai el-
helyezkedés* (érzékel6 mérete)

Gyermek (<40 kg) anatomiai el-
helyezkedés* (érzékel6 mérete)

vall (nagyméretu)

n.a.

kar (nagyméretu)

n.a.

=[] == f] >

oldal/has (nagyméretu)

oldal/has (kozepes/kisméreti)

n.a.

has (kdzepes/kisméret(l)

Iab — quadriceps (nagyméret)

Iab — quadriceps (kbzepes)

==
== ===

lab - vadli (gastrocnemius vagy tibia-
lis, nagyméretd)

Iab - vadli (gastrocnemius vagy tibia-
lis, kbzepes)

*A szimbélumok a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul csatornacsoportjdnak megfeleléen szinkédoltak: z6ld az
,A” csatorna és kék (bemutatva) a,,B” csatorna esetén

Ha az StO, aktualisan nem kulcsparaméter, érintse meg barmely paramétercsempén beliil a megjelenitett

paramétercimkét az StO, <Ch> kulcsparaméterként térténd kivalasztasahoz a csempe konfiguralasa
mentiben, ahol a <Ch> jelenti az érzékel6csatornat. Az ,A” jel( FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul
esetén a csatornalehet6ségek A1 és A2, mig a ,B” jel(i FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul esetén B1

és B2.

A csatorna a paramétercsempe bal felsé sarkaban fog megjelenni. Erintse meg a betegéabrat

a paramétercsempén a Sensor Location (szenzor elhelyezkedése) ablak megjelenitéséhez.

Al

St02

9. Vdlassza ki a betegmonitorozasi modot: felnétt m vagy gyermek m
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Megjegyzés

Az érzékel6 modjanak kivalasztasa automatikusan torténik a beteg beirt testtémege alapjan. A felnétt
érzékeld6madd barmilyen =40 kg-os testtomegre konfiguralt.

10. Valassza ki az érzékeld anatdmiai elhelyezkedését. Az érzékel lehetséges elhelyezkedéseinek listajat lasd:
13-1 tablazat 222. oldal. Az érzékel6k helye a HemoSphere széveti oximetrias csatlakozasi port alapjan van
szinkédolva:

«  Zold: A HemoSphere szovetioximetria-modul ,A” jel(i csatlakozonyildsahoz csatlakoztatott
FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulok érzékel6inek helye

. Kék: A HemoSphere szdvetioximetria-modul ,B” jelli csatlakozényildsahoz csatlakoztatott FORE-SIGHT
ELITE oxigénszintméré modulok érzékelSinek helye

11. Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

13.3.1 Az érzékelok rogzitése a beteghez

Az aldbbi részek leirjak, hogyan kell el6késziteni a beteget a monitorozashoz. Az érzékelS betegre helyezésére
vonatkozd tovabbi informaciokat lasd a FORE-SIGHT ELITE érzékel6 csomagoldsaban taldlhaté utasitasok kozott.

13.3.1.1 Az érzékel6 helyének kivalasztasa

A beteg biztonsaganak és a megfelel$ adatgyUjtésnek a biztositdsahoz az érzékel6 helyének kivalasztdsakor
gondolja at az aldbbiakat.

FIGYELMEZTETES

Az érzékel6k nem sterilek, ezért ezeket nem szabad kidorzsol6dott, berepedezett vagy sebes bérre helyezni.
Ha az érzékel6ket érzékeny bérre helyezi, dvatosan jarjon el. Ha ilyen helyre helyezi az érzékel6ket, ragaszt
ragasztdszalagot vagy fejt ki nyomast, az ronthatja a b6r véraramlasat és/vagy ronthatja a bér allapotat.

Ne helyezze az érzékel6t rossz vérellatasu szovetekre. A j6 tapadas érdekében ne helyezze az érzékel6t
egyenetlen bérfelszinre. Ne helyezze az érzékel6t ascites vagy pneumoencephalus folé, illetve cellulitiszes vagy
0démas bdrre.

Ha elektrokauteres eljarast végeznek, a bérégés megel6zése érdekében az érzékelbket és az elektrokauteres
elektrodokat egymastol a leheté legtavolabb kell elhelyezni; javasolt a legaldbb 15 cm (6") tavolsag.

VIGYAZAT

Ne helyezze az érzékelbket stirl szérrel/hajjal fedett terlletre.

Az érzékeldnek siman kell fekiidnie a tiszta és szaraz béron. A béron taldlhaté lerakodasok, kendcs, olaj,
por, verejték vagy haj/sz6r megakadalyozza az érzékeld és a bdr jo érintkezését, és rontja a mért adatok
érvényességét, valamint riasztasi lizenetet eredményezhet.

Megjegyzés

A bdr pigmentécidja nem befolydsolja a mért adatok érvényességét. A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré
modul automatikus kompenzaciot végez a bérpigmentacid szerint.
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Ha a kivélasztott szovetek elhelyezkedését nem lehet tapintassal vagy megtekintéssel ellenérizni, javasolt azt
ultrahanggal vagy rontgennel ellenérizni.

A 12-2. tdblazat bemutatja az érzékel6kivalasztasi irdnyelveket a betegmonitorozasi méd, a beteg testtdémege és
a testen valé elhelyezés fliggvényében.

13-2. tablazat: Erzékelékivalasztasi matrix

Betegmad Erzékeld Tomeg Testrész
Agy Torzs Has Labszarak Karok/m.
deltoideus
Felnétt Nagy 240 kg . . . .
Gyermek Kozepes >3 kg . . . .
Gyermek/ Kicsi <8kg .
Gjszalott
<5 kg . . .
Gyermek/ Kicsi, nem <8kg .
Ujszilott Ontapado
<5kg . . .
Megjegyzés

Ha az aktualis betegmonitorozasi médhoz nem megfelel6en méretezett érzékel6t csatlakoztat, a csatorna
felhivast jelenit meg az allapotjelzé sdvon. Ha csak ez az egyetlen érzékel6 van csatlakoztatva, akkor azt az

utasitast kaphatja, hogy vaéltson lizemmodot (felnétt vagy gyermek).

Ha a kivélasztott testrészhez nem megfelel6en méretezett érzékel6t csatlakoztat, a csatorna felhivast jelenit
meg az dllapotjelzd savon. Ha csak ez az egyetlen érzékeld van csatlakoztatva, akkor azt az utasitast kaphatja,

hogy valasszon mas testrészt, vagy hasznéljon mas méret( érzékel6t.

FIGYELMEZTETES

Kizarélag az Edwards altal biztositott tartozékokat hasznaljon egytitt a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré
modullal. Az Edwards tartozékok garantéljak a beteg biztonsdganak és a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd
modul épségének, pontossaganak és elektromagneses kompatibilitdsanak megdrzését. Nem Edwards
gyartmanyu érzékeld csatlakoztatasa esetén felhivas jelentkezik az adott csatornan, és nem torténik meg az
StO,-értékek rogzitése.

Az érzékelSk egyetlen betegen torténd hasznélatra késziilnek, és tilos az ujrafeldolgozasuk. Az Gjrafelhasznalt
érzékel6k a kontamindcio és a fert6zések atvitelének kockazatat hordozzak.

Hasznalat utan dobja el az érzékel6t, és minden beteghez hasznaljon Uj érzékel6t. Artalmatlanitaskor kdvesse

a helyi kérhazi és intézményi irdnyelveket.

Ha az érzékel6 valamely médon sériiltnek tlinik, tilos felhasznalini.

Mindig olvassa el az érzékel6 csomagoldsan lévé informacidkat.

13.3.1.2 Az érzékelo helyének el6készitése

A beteg bérének el6készitése az érzékel6 felhelyezéséhez:

1. Ellenérizze, hogy az érzékel6 helye tiszta, szraz és ép legyen, és ne legyen rajta por, olaj vagy kendécs.

2. Ha sziikséges, borotvalja le a kivalasztott helyrél a sz8rt/hajat.

3. Megfeleld tisztitdszerrel kiméletesen tisztitsa meg az érzékeld helyét.
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A nagy és kdzepes méret(i érzékel6k csomagolasa alkoholos torlékendét is tartalmaz. Ne hasznalja az
alkoholos torl6kendét ujsziilotteknél vagy érzékeny béron.

Az érzékeny bdrii vagy 6démas betegeknél haszndlhat Tegadermet vagy Mepitelt az érzékeld alatt.
4, Az érzékel6k felhelyezése el6tt varja meg, amig a bér teljesen megszarad.

13.3.1.3 Az érzékelok felhelyezése

1. Vélassza ki a megfeleld érzékel6t (1asd: 13-2 tablazat 225. oldal), és vegye ki a csomagoldsbdl.
2. Vegye le a véddboritast az érzékeldrdl, és dobja ki (13-10. abra, 226. oldal).

13-10. dbra: A védéboritds eltdvolitdsa az érzékelbrél

Megjegyzés

Ha a nem felragaszthato, kis méret(i érzékel6t hasznalja, akkor megfelelé méretire kell vagni az érzékeld
pantjat, hogy a beteghez igazodjon.

+ A betegtdl tavol vagja rovidebbre az érzékeld pantjat. Ne gy vagja rovidebbre az érzékeld pantjat,
hogy az a betegen van, és ne vagja el az érzékel6 semelyik més pontjat.

«  Ugy helyezze fel a betegre az érzékel pantjat, hogy a nyomtatott felirat kifelé nézzen.
«  Ne huzza tul szorosra az érzékel6 pantjat, mivel a nyomas miatt megsériilhet a csecsemé.

3. Rogzitse az érzékeldt a betegen a kivalasztott helyen.

Cerebralis alkalmazas (13-11. dbra, 227. oldal): Valasszon ki a homlokon egy olyan teriiletet a szemd&ldok
felett és kdzvetleniil a hajvonal alatt, ahol az érzékel6k egy vonalban elhelyezhet6k.
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1. nem felragaszthatd, kis mérett érzékel6

@

13-11. dbra: Erzékel$ elhelyezése (cerebrdlis)

Nem cerebralis alkalmazas (13-12. dbra, 228. oldal): Olyan helyet vélasszon, amely idedlis helyen van
a kivant vazizomszovet eléréséhez (ha az izom nem tapinthatd, tul sok zsirszovet vagy 6déma lehet jelen).

«  Felsé végtag: Helyezze az érzékel 6t a musculus deltoideus (vall), a musculus biceps brachii (felkar)
vagy a musculus brachioradialis folé.

«  Alsé végtag: Helyezze az érzékel6t a musculus quadriceps femoris (felsé labszar), musculus
gastrocnemius (vadli) vagy musculus tibialis (vadli) folé. Helyezze fel az érzékel6t gy, hogy
a csatlakozoja a labfejek felé nézzen.

«  Torzs/has: Helyezze az érzékel6t a musculus latissimus dorsi (tdrzs) vagy musculus obliquus externus
(has) folé.
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®

1. felnétt 3. nem felragaszthatd, kis méret(i érzékel6

2. gyermek/Ujszulott

13-12. dbra: Erzékel$ elhelyezése (nem cerebrdlis)
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Megjegyzés

Ha izomszbvetet monitoroz, helyezze az érzékelét a kivélasztott izomagy kdzepe folé (pl. a labszar felsd felének
kdzepe folé, ahogy az dbra mutatja).

A jelent6sen atréfids izomagy nem biztos, hogy elég szbvetet tartalmaz a monitorozashoz.

Ha érelzéarodas hatasait monitorozza egy végtagon, helyezzen érzékel6t mind az érintett végtagra, mind az
ellenkezé oldali végtag azonos helyére.

FIGYELMEZTETES

Az érzékelSk felhelyezésekor rendkiviil gondosan jarjon el. Az érzékel6k dramkorei vezetdk, és nem
érintkezhetnek mas foldelt, vezet6 alkatrészekkel az EKG és az entropias monitorok kivételével. llyen érintkezés
esetén a beteg szigetelése megsz(inik, és megszlinik az érzékel6 altal nyujtott védelem.

Az érzékel6k nem megfeleld alkalmazasa hibas méréshez vezethet. Az érzékel6k nem megfeleld felhelyezése
vagy részleges elmozduldsa esetén a mért oxigénszaturacié a ténylegesnél alacsonyabb vagy magasabb lehet.

Ne helyezze az érzékel6t olyan helyre, ahol a beteg sulya ranehezedik. Ha hosszu ideig nyomds éri az érzékel6t
(példaul ha ragasztészalaggal leragasztja az érzékel6t, vagy a beteg az érzékeldn fekszik), az érzékel6 nyomast
fejt ki a b6rre, ami a bor sériilését okozhatja és ronthatja az érzékel6 mikddését.

Az érzékel6 felhelyezési helyét legaldbb 12 6ranként ellendrizni kell, hogy megfelelé-e az adhézid és a keringés,
illetve ép-e a bér. Ha romlott a keringés vagy megsériilt a bdr, az érzékel6t egy masik helyre kell athelyezni.

13.3.1.4 Az érzékelok csatlakoztatasa a kabelekhez

1. Figyeljen arra, hogy a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul csatlakoztatva legyen a sz6vetioximetria-
modulhoz, és az érzékel6k megfeleléen legyenek felhelyezve a beteg bérére.

2. Az érzékeld kabelét rogzitse kapcsokkal, hogy megeldzze a kdbel elhlizaséat a betegtél.

FIGYELMEZTETES

Ne csatlakoztasson egynél tobb beteget a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulhoz, ellenkez6
esetben megszlinhet a beteg szigetelése és az érzékeld altal nyujtott védelem.

VIGYAZAT

Ha LED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatds el6tt az
érzékeldk fényvéddbvel vald letakarasara, mivel egyes nagy intenzitasu rendszerek zavarhatjak az érzékel6
kozeli infravoros fényének detektalasat.

Ne emelje fel vagy hiizza meg a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult valamelyik
kabelcsatlakozo6janal fogva, illetve ne helyezze el a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult tgy, hogy
fenndlljon annak a veszélye, hogy a modul rdesik a betegre, egy kdzelben all6 személyre vagy a kezel6re.

3. Helyezze az érzékel6 csatlakozojat az érzékelSkabel csatlakozdja elé, és igazitsa egymashoz a jeldléseket
(13-13. abra, 230. oldal).
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13-13. dbra: Erzékels csatlakoztatdsa az érzékel6kdbel csatlakozéjdhoz

4, Ovatosan nyomja az érzékel6 csatlakozdjat egyenesen az érzékel6kabel csatlakozoaljzataba, amig az
a helyére nem pattan.

5. Ovatosan huzza meg az érzékel6t, hogy ellenérizze, az érzékelé teljesen be van-e dugva a csatlakozoba.

Ellendrizze, hogy a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulon a csatorna éllapotjelzé LED-je fehérrol
zoldre valt-e, amikor az érzékel6 teljesen csatlakozik. Lasd: 13-14. dbra, 230. oldal.

O——@ @) ®

1. az1.csatorna LED-je z6ld (érzékel6 csatlakoztat- 2. a2.csatorna LED-je fehér (nincs érzékelé csatla-
va) koztatva)

13-14. dbra: Erzékeld csatlakoztatdsa a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulhoz - a csatorna dllapotjelzé
LED-je

VIGYAZAT

Amikor megkezdddik a beteg monitorozasa, ne cserélje ki az érzékel6t, és ne valassza le az érzékel6t tdbb mint
10 percre, ellenkezd esetben Ujraindul az el6zetes StO,-szamitas.

Megjegyzés

Ha a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul nem tudja megfeleléen olvasni az érzékelék adatait Uj beteg
inditdsa utdn, megjelenhet egy lizenet az allapotjelzé savon, amely szerint ellendriznie kell, hogy az érzékel 6k
megfeleléen vannak-e felhelyezve a betegre.

Ellendrizze, hogy az érzékel6k megfeleléen vannak-e a betegre ragasztva, majd vesse el az lizenetet, és kezdje
meg a monitorozast.
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13.3.2 Az érzékelok levalasztasa monitorozas utan

Ha befejez6dott a beteg monitorozasa, el kell tavolitani az érzékel6ket a betegrdl, és le kell valasztani az
érzékelbket az érzékelSkabelrél a FORE-SIGHT ELITE érzékelé csomagoldsaban szerepld utasitasok szerint.

13.3.3 Monitorozasi megfontolasok
13.3.3.1 A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmér6é modul hasznalata defibrillacio alatt

FIGYELMEZTETES

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult a beteg biztonsagat szem el6tt tartva alakitottak ki. A modul
Osszes alkatrésze ,defibrillacidbiztos, BF tipusu” alkatrész, amelyek a defibrillator kistilései ellen védve vannak,
igy a betegen maradhatnak. A modul &ltal meghatarozott értékek a defibrillator hasznalata alatt és még tovabbi
husz (20) masodpercig pontatlanok lehetnek.

Nem sziikséges semmilyen kiilénleges intézkedés a berendezés és egy defibrillator egyidejl hasznalata esetén,
azonban a defibrillator hatasa elleni megfelel6 védelem érdekében kizarélag az Edwards altal biztositott
érzékel6ket szabad hasznalni.

Defibrillacié kozben ne érintkezzen a beteggel, ellenkezd esetben silyos egészségkarosodas vagy halaleset
kovetkezhet be.

13.3.3.2 Interferencia

VIGYAZAT

A mérést megzavarhatjak erés elektromagneses sugdrzast kibocsatd eszk6zok, példaul elektrosebészeti
berendezések, és a mérések pontatlanok lehetnek az ilyen eszk6zdk hasznélata alatt.

A karboxi-hemoglobin (COHb) vagy a methemoglobin (MetHb) magasabb szintje pontatlan mérési
eredményhez vezethet, tovabba ilyet okozhatnak az intravaszkuldris szinezékek és minden olyan anyag, ami
olyan szinezéket tartalmaz, amely médositja a vér szokdsos pigmentéltsadgat. Egyéb olyan tényez6k, amelyek
befolyasolhatjdk a mérés pontossagat: mioglobin, haemoglobinopathidk, anaemia, a bér alatt felhalmozédott
vér, az érzékel6 mérésének vonalaban elhelyezkedé idegen targyak okozta interferencia, bilirubinaemia, kiilsé
szinezékek (tetovalas), magas HGB-szint vagy Hct-szint, anyajegy.

Ha LED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatas el6tt az érzékeldk
fényvédobvel vald letakarasara, mivel egyes nagy intenzitasu rendszerek zavarhatjak az érzékel6 kozeli infravoros
fényének detektalasat.

13.3.3.3 Az StO,-értékek értelmezése

FIGYELMEZTETES

Ha a monitor altal megjelenitett valamelyik érték pontossaga felél kétség meriil fel, a beteg életjeleit masféle
maodon kell meghatarozni. A betegmonitorozas riasztasi rendszerének miikodéképességét rendszeresen
ellendrizni kell, valamint akkor is, amikor kétség meriil fel a berendezés épségével kapcsolatban.

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul mikodését legaldbb 6 hdnaponként ellenérizni kell a HemoSphere
szervizkdnyvében leirtak szerint. Ellenkezé esetben sériilés kbvetkezhet be. Ha a modul nem reagdl,

tilos a hasznalata, amig meg nem vizsgaltak és javitottak, vagy ki nem cserélték. A miszaki tdmogatas
kapcsolattartasi adatait lasd a belsé boriton.
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VIGYAZAT

A korabbi szoftververzidékhoz viszonyitva a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmér6é modul a V3.0.7 vagy Ujabb
szoftververzidval és gyermekgydgydszati érzékel6kkel (kicsi és kbzepes) érzékenyebb az StO, értékek
megjelenitésében. Nevezetesen a 60% alatti tartoméanyban az StO, mérések alacsonyabbak lehetnek, mint

a korabbi szoftververziok esetén. A klinikusoknak meg kell fontolniuk a gyorsabb valaszt és a potencialisan
modositott StO, értékeket V3.0.7 szoftver hasznalata esetén, kiilondsen, ha a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd
modul korabbi szoftververzidihoz szoktak hozza.

Megjegyzés

Az arteria carotis externa (ACE) teljes kétoldali elzaréddsaban szenvedd betegek esetében a mérések eredménye
a vartnal alacsonyabb lehet.

A 13-3 tablazat 232. oldal 6sszefoglalja a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul validalasanak médszereit.

13-3. tablazat: StO,-validalasi modszerek

Betegpopulacio FORE-SIGHT Agyi referencia Nem agyi refe- Tipusmérés Vizsgalati sze-
ELITE érzékelo rencia mély testtomeg-
tartomanya
Felnétt Nagy CO-oximetria bul- | CO-oximetria cent- Egy pont >40 kg
bus jugularis és ar- | rélis vénas és arté-
térids vérmintak- | rias vérmintdkban
ban
Gyermek - serdi- Kozepes CO-oximetria vena | CO-oximetria cent- Egy pont >3 kg
16k, gyermekek, és arteria jugularis | ralis vénas és arté-
csecsemOk és Uj- interna vérmintdk- | rids vérmintakban
szulottek ban
Gyermek - serdi- Kicsi CO-oximetria vena | CO-oximetria cent- Egy pont 3-8kg
16k, gyermekek, és arteria jugularis | ralis vénas és arté-
csecsemOk és Uj- interna vérmintdk- | rids vérmintakban
szulottek ban
Gyermek - Ujszu- Kicsi FORE-SIGHT CO-oximetria kol- | Kétperces ablakok- <5kg
|6ttek (iddre szlile- MC3010’ dokvénas és pul- | ban atlagolt StO,-

tett; korasziilott,
alacsony sziletési
sulyd; nagyon ala-
csony sziletési su-
lyua)

zoximetrias min-
takban

adatok?

! A FORE-SIGHT ELITE validdldsi vizsgdlatokkal ellentétben ez a cerebrdlis validdldsi vizsgdlat nem tartalmazott invaziv mérése-
ket, mivel a vizsgdldhelyeken kihivdst jelentett a beleegyezés megszerzése ahhoz, hogy ilyen kis vizsgdlati személyek vena

jugularis interndjdba katétert vezethessenek.

2St0, adatokat kétperces idéablakokban dtlagoltdk az idére sziiletett, korasziilott és alacsony sziiletési sulyd, valamint a na-
gyon alacsony sziiletési sulyu ujsziilbtteknél az aldbbi okokbdl: 1) a testhelyzet megvdltozdsa vagy az érintés okozta akut
StO,-vdltozdsok hatdsdnak csékkentésére, mivel a hemodinamikai paraméterek nem annyira stabilak a koraszlilétt és alacsony
sziiletési sulyd, valamint a nagyon alacsony sziiletési sulyu ujsziil6tteknél, mint a normdl sziiletési sulyu ujsziilétteknél, valamint
2) hogy lehetévé tegye az egytittes méréseket a FORE-SIGHT MC3010 és a FORE-SIGHT ELITE érzékel6k szdmdra, illetve t6bb hasi
hely alkalmazdsdra névlegesen azonos idében a legkisebb ujsziilétteknél, akiknél egy id6ben csak egy érzékeld helyezhet6 fel

a fejre vagy bizonyos abdomindlis tertiletekre.

232



HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere szévetioximetria-modullal torténé monitorozas

13.3.4 Borellenorzési idozito

A szoveti oximetrias érzékeld felhelyezési helyeit legaldbb 12 6ranként ellendrizni kell, hogy megfelel6-e az
adhézié és a keringés, illetve ép-e a bér. A Skin Check Reminder (borellenérzési emlékeztetd) alapértelmezés
szerint minden 12 éraban megjelenit egy emlékeztet6t. Az emlékeztetd idézitési intervalluma tetszés szerint
modosithaté:

1. Erintse meg barhol az StO, paramétercsempét -~ Sensor Location (szenzor elhelyezkedése) fiilet

2. Erintse meg az érték gombot a Skin Check Reminder (bérellenérzési emlékeztetd) opcional azért, hogy
kivalassza a bérellendrzési értesitések kdzotti idbintervallumot. Az aldbbi lehetdségek allnak rendelkezésre:
2 Hours (2 6ra), 4 Hours (4 ora), 6 Hours (6 6ra), 8 Hours (8 6ra) vagy 12 Hours (12 6ra)
(alapértelmezett).

3. Azidézit6 ujrainditasdhoz valassza ki a Reset (visszaallitas) gombot a Skin Check Reminder
(borellendrzési emlékeztetd) érték gombnal.

13.3.5 Atlagolasi id6 beallitasa

Be lehet allitani az egyenletes monitorozasi adatpontok dtlagolasi idejét. A gyorsabb atlagolasi idék korlatozzak
a szabalytalan adatpontok és zajok kisz(irését.

1. Erintse meg barhol az StO, paramétercsempét -~ Sensor Location (szenzor elhelyezkedése) fiilet

2. Erintse meg az érték gombot az Averaging (atlagolas) opcional azért, hogy kivélassza
a bdrellendrzési értesitések kozotti iddintervallumot. Valasztasi lehetéségek: Slow (lassu), Normal
(normal) (alapértelmezett) és Fast (gyors).

13.3.6 Jelminéségjelzo

A jelmindségjelz6 (signal quality indicator — SQI), amely a sz6veti oximetridra bedéllitott paramétercsempéken
jelenik meg, a jelminéséget tiikrozi a kozel infravords fény szoveti dthatolasa alapjan. Lasd: Jelmindségjelzé

209. oldal -

13.3.7 Szoveti oximetrias élettani paraméterek képernyo

A HemoSphere szévetioximetria-modullal torténé monitorozaskor hdrom tovabbi élettani paraméter-képernyé
all rendelkezésre annak érdekében, hogy megjelenitsék a helyspecifikus szoveti oximetrias értékek és

a keringési rendszer kdzotti kdlcsdnhatésokat. Ezt a hdrom nézetet mutatja be az aldbbiakban a 13-15. dbra,
234. oldal. Az alapértelmezett élettani paraméterek képernyd a szovetioximetria-modullal térténé monitorozas
kdzben a szdveti oximetrias nézet, amely el6szor itt jelenik meg: 13-15. dbra, 234. oldal. Erintse meg a szivet

a f6 élettani paraméterek képerny6 megjelenitéséért, amelynek leirasat lasd: Elettani paraméterek képernyé
102. oldal. A szoveti oximetrids nézethez val6 visszatérésért érintse meg a nagyitét.
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®

1. szoveti oximetria 3. agyi oximetria

2. agyi oximetria/kardiovaszkularis

13-15. dbra: Széveti oximetrids élettani paraméterek képernyGi

Szoveti oximetria. Ez a nézet a monitorozott szoveti oximetrias értékeket jeleniti meg, tobbek kozott az agyi
érzékelbket, illetve barmely monitorozott keringési paramétert, amely megjelenik a f6 élettani paraméterek
képernyén; a leirast lasd: Elettani paraméterek képernyd 102. oldal. Erintse meg a nagyitét, hogy visszatérjen
arra a képerny6re, ahonnan a tobbi élettani paraméter képernyé lathaté.

Cerebralis oximetria/kardiovaszkularis. Ez a nézet hasonlé a f6 élettani paraméterek képerny6hoz, de
azonfeliil a monitorozott cerebralis oximetrias értékeket is megjeleniti, ha rendelkezésre allnak. Erintse meg
a szoveti oximetrias élettani paraméterek képernyét a sziv és az agy kozott, hogy megjelenjen ez a nézet.

Agyi oximetria. Az agyi oximetrids nézet megjeleniti az agyi érzékel6kre vonatkozé szoveti oximetrias
értékeket. Erintse meg az agyat a szdveti oximetrias élettani paraméterek képernyén, hogy megjelenjen ez
a nézet.
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14.1 Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftverfunkcio

Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftver aktivdlhaté Minimally-Invasive (minimalisan
invaziv) monitorozé médban, Acumen IQ érzékel$ csatlakoztatasaval, vagy Non-Invasive (Nem invaziv)
monitorozé moédban, Acumen IQ mandzsetta és sziv-referenciaérzékel6 (HRS) csatlakoztatasaval. A valasztott
érzékel6technoldgia teljesitménye és felhasznélasi javallatai kozti eltérések miatt az Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) szoftverfunkciét az aldbbiakban a monitorozasi technolégidk szerint mutatjuk be. Hacsak
masképp nincs feltlintetve, mint az alabbi bevezeté részben, a HPI bévitett funkcidra vonatkozé ezen rész
tartalma mindkét monitorozasi technolégiara érvényes.

14.1.1 Bevezetés az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftver
alkalmazasaba Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) médban

Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftver aktivalt dllapotban, egy arteria radialisba helyezett
katéterhez csatlakoztatott Acumen IQ érzékel6 hasznalata esetén értesiti az orvost annak valdszintségérdl,
hogy a beteg hipotenziv esemény és az ahhoz kapcsol6dd hemodinamikai kvetkezmények felé tart.

A hipotenziv esemény meghatarozasa: az artérias kozépnyomas (MAP) < 65 Hgmm legaldabb egy percen
keresztiil. A bemutatott mérések pontossaga tobb tényezén alapul: az artérias vezeték megfelel6 (nem
tompitott), a csatlakoztatott artéridsvezeték-nyomdsérzékelé a megfeleld helyzetben van és megfelel6en
nullaztak, valamint a beteg demogréfiai adatait (életkor, nem, testmagassdag és testtdmeg) pontosan vitték
be az eszkozbe.

VIGYAZAT

A HPI paraméter hatékonysagat minimalisan invaziv monitorozas soran az arteria radialis nyomasgorbe-
adatainak felhasznalasaval hataroztak meg. A HPI paraméter hatékonysagat mas helyekrél (pl. az arteria
femoralisbdl) szarmazo artéridasnyomas-értékekb6l nem mérték fel.

Az Acumen HPI funkcié a tovabbfejlesztett hemodinamikai monitorozésban részesiild, m(itéten atesett és

at nem esett betegeknél is alkalmazhat6. Az Acumen HPI funkcidja altal szolgaltatott tovabbi kvantitativ
adatok kizarélag tajékoztatd jellegliek, és nem szabad terapias dontést hozni kizarélag az Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) paramétere alapjan.

Ovintézkedés. Ha az orvos megitélése szerint az artérias kozépnyomas (MAP) < 65 Hgmme-es értéke nem

lenne az adott beteg szamara informacidérték(, akkor az orvos dénthet tgy, hogy teljesen letiltja a HPI

funkciot a Paraméterbedllitdsok meniiben, vagy ha a masodlagos képernydn elérheté informécié hasznos, akkor
vélaszthatja a HPI riasztas elnémitasat az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) képernydn.
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VIGYAZAT

Tényezd6k, amelyek pontatlan FT-CO méréshez vezethetnek:

«  Nem megfeleléen nullazott és/vagy szintezett érzékeld/transzducer
Alul- vagy tulnedvesitett nyomasvezetékek

«  Avérnyomas nagyfoku véltozékonysdga. A BP (vérnyomas)valtozast tobbek kdzott az aldbbi allapotok
okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpak

Az olyan klinikai helyzetek, ahol az artérids nyomas pontatlannak vagy olyannak vélheté, ami nem tiikrozi
az aortanyomast, tobbek kozott:

* Extrém periférias vazokonstrikcid, amely megvaltoztatja az arteria radialis nyomasanak gorbéjét
* Hiperdindmids allapotok, amelyek majatultetés utan fordulnak el

«  Abeteg tul sokat mozog
Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel

Az aortabillenty(i-regurgitacié a kiszamitott Stroke Volume (verétérfogat) / Cardiac Output (perctérfogat)
tulbecslését eredményezheti, a billentylibetegség sulyossagatdl és a bal kamraba visszafolyé térfogattol fliggéd
mértékben.

14.1.2 Bevezetés az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftver
alkalmazasaba Non-Invasive (nem invaziv) médban

Az Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) funkci6 fiziologiai betekintést nyujt a klinikusnak abba,
hogy milyen valészinliséggel 1ép fel a jovében a betegnél hipotenziv esemény (definicié szerint < 65 Hgmm
artérias kozépnyomas legalabb egy percig) és az ehhez kapcsolédd hemodinamikai véltozasok. Az Acumen

HPI funkcié a tovabbfejlesztett hemodinamikai monitorozasban részesiilé, m(itéten atesett és at nem esett
betegeknél is alkalmazhatd. Az Acumen HPI funkcié kizarélag referenciaként szolgaltat tovabbi kvantitativ
adatokat a beteg fizioldgiai allapotérdl, és tilos terapids dontést hozni csupdn az Acumen Hypotension
Prediction Index (hipoténia predikcids index, HPI) paraméter alapjan.

Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftver pontossaga aktivalt dllapotban, egy Acumen IQ
ujjmandzsetta és sziv-referenciaérzékel6 (HRS) hasznalata esetén tobb tényezdn alapul: az ujjmandzsettak
medfelelé mérete és felhelyezése, a HRS megfelelé nullazésa és felhelyezése, illetve a beteg demogréfiai
adatainak (életkor, nem, testmagassag és testsuly) pontos megadasa a készuléken.

Megjegyzés

A mandzsettaméretezés nem feltétlenil érvényes minden mandzsettéra.

Ovintézkedés. Ha az orvos megitélése szerint az artérias kdzépnyomas (MAP) < 65 Hgmme-es értéke nem

lenne az adott beteg esetén informacioértéki, akkor az orvos donthet gy, hogy teljesen letiltja a HPI

funkciot a Paraméterbedllitdsok meniiben, vagy ha a masodlagos képernyén elérhetd informacié hasznos, akkor
vélaszthatja a HPI riasztas elnémitasat az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) képernydn.

Klinikai validalasi vizsgalatok (lasd: Klinikai validalas nem invazivan monitorozott betegek esetén 255. oldal)
igazoljak, hogy a ClearSight (NIBP) HPI pontos, igy hasznos mérészam a betegek hemodinamikai adottsdgainak
jellemz6 tartomdanyéban, és a klinikai gyakorlatban mtéti eljardsok sordn. A tanulmanyozott mdtétfajtak és
mtéti jellemzék a kdvetkezében taldlhatdk: 14-16 tablazat 256. oldal, tdjékoztatasul a klinikusok szamara

a vizsgalt betegpopulaciokkal kapcsolatban.
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VIGYAZAT

Tényezd6k, amelyek pontatlan nem invaziv méréshez vezethetnek:

«  Nem megfeleléen nullazott és/vagy szintre allitott HRS
A vérnyomds nagyfoku véltozékonysaga. A BP véltozast tobbek kozott az aldbbi dllapotok okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpak
«  Barmely klinikai allapot, amikor az artérids k6zépnyomds pontatlannak tlinik, vagy nem jellemzé az aorta
nyomasara.
Az ujjak rossz vérkeringése.
+  Meghajlitott vagy lelapitott ujjmandzsetta.
«  Abeteg ujjainak vagy kezének tulzott mozgatasa.
Mutermékek és gyenge jelmindség.
« Az ujjmandzsetta helytelen elhelyezése, poziciéja vagy tul laza ujjmandzsetta.
« Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel.

14.1.3 Acumen Hypotension Prediction Index paraméterek attekintése

Az Acumen Hypotension Prediction Index paraméter (HPI), amely kulcsparaméterként valamennyi monitorozé
képernydn bedllithato, 0 és 100 kozott valtozd egész értékként jelenik meg, ahol a magasabb értékek

a hipoténias esemény magasabb val6szin(iségét jelzik. Ezenkiviil az Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) szoftver tovabbi harom konfigurdlhaté paraméterrel is rendelkezik, ezek a dP/dt, az Eagyn ésa PPV,
amelyek az SVV-vel egyiitt elsegitik a preloadon [SVV vagy PPV], a kontraktilitdson [dP/dt] és az afterloadon
[Eadyn] alapulé dontéshozatalt. Az SVV, dP/dt és Eagyn vonatkozasaban tovabbi informacidkért lasd a kovetkezé
részeket: Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) paraméter kijelz6 238. oldal, A HPI méasodlagos képernyé
244. oldal és Klinikai alkalmazas 246. oldal.

Az Acumen HPI szoftver aktivalasdhoz meg kell adnia egy jelszét a Manage Features (funkciok kezelése)
képernyd eléréséhez, ahol meg kell adnia egy aktivalasi kulcsot. A tovébbfejlesztett funkcidk engedélyezésével
kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

Mas monitorozott paraméterekhez hasonléan a HPI érték frissitése 20 masodpercenként térténik. Amikor

a HPI érték meghaladja a 85-6t, magas prioritasu riasztas indul el. Ha a HPI érték két egymast kovetd
leolvasasnal (6sszesen 40 masodpercig) meghaladja a 85-6t, egy HPI magas felhivas felugré ablak jelenik meg

a képernydn, amely felajanlja a beteg hemodinamikai paramétereinek ellenérzését. A hipoténidhoz kapcsol6dd
hemodinamikai adatokat a felhasznalé a HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) képernyén érheti el.
Ezek kozé tartozik néhany kulcsparaméter (MAP, CO, SVR, PR és SV), valamint a preload, a kontraktilitas és az
afterload fejlettebb jelzGi (SVV vagy PPV, dP/dt, Eagyy). Ezen tdlmenden, a beteg hemodinamikai paramétereit
az aktudlisan bedllitott kulcsparaméterek attekintésével is lehet értékelni, mint példaul az SVV, a PPV, a CO és az
SVR.

Az Acumen HPI funkciéjanak aktivaldsa utan a felhasznalé vélaszthat, hogy kulcsparaméterként dllitja be az
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) paramétert az informaciés sdvon megjelenitve, vagy azt valasztja,
hogy ne legyen megjelenitve. A dP/dt, Eagy, €s PPV ugyancsak beallithaté kulcsparaméterekkeént.

A paraméter bedllitasaval kapcsolatos informaciokért [asd a HPI mint kulcsparaméter és a HPI az informacids
savon részeket. Lasd: HPI mint kulcsparaméter 239. oldal és A HPI az informacids savon 242. oldal.

A HPI riasztasi és felhivasi funkciéi a HPI hez vélasztott megjelenitési opcié fliggvényében eltérnek. Lasd: 14-1
tablazat 237. oldal.

14-1. tablazat: A HPI kijelz6 beallitasai

Megjelenitési opcio Hang- és fényriasztas Felugro felhivas

Kulcsparaméter Igen Igen
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Megjelenitési opcio Hang- és fényriasztas Felugro felhivas

Informacids sav Nem Igen

Nem jelenik meg Nem Nem

Mas monitorozott paraméterektdl eltéréen a HPI riasztasi hatarértékek nem allithatok at, mivel a HPI nem

egy élettani paraméter vdlaszthaté céltartomannyal (mint amilyen példaul a perctérfogat), hanem egy adott
élettani allapot valészinlisége. A kezelének megjelennek a szoftverben a riasztasi hatarok, de a riasztasi hatarok
megvaltoztatdsara szolgalod kezelészervek le vannak tiltva. A HPI paraméterre vonatkozé riasztasi hatarérték

(> 85 a piros riasztasi tartomanyhoz) fix érték, és nem modosithato.

A felhasznalé szamara a HPI érték > 85 (piros riasztasi tartomany) esetén rendelkezésre alld fény- és hangjelek
az artéridsnyomas-gorbéjébdl és a beteg demografiai adataibol szarmazé tobbféle valtozé elemzésének,
valamint a retrospektiven feljegyzett hipotdnias és nem hipotdnids epizédokbdl kifejlesztett adatvezérelt
modell alkalmazasédnak az eredményei. A HPI riasztasi hatarértékeket lasd: 14-2 tablazat 238. oldal és D-4
tablazat 383. oldal. A 85-0s riasztési kiiszobértékre vonatkozé algoritmus teljesitményjellemzdit 1asd: 14-11
tablazat 252. oldal, a klinikai validacids szakaszban.

A dP/dt, az Eagyp, és a PPV-paraméterek beallithatok kulcsparaméterekként. A PPV és a dP/dt mas monitorozott
paraméterekhez hasonléan viselkednek, azonban az Eagy, riasztasra nem alkalmas paraméter. A riasztasi-/
céltartomanyok nem &llnak rendelkezésre az Eayy, esetén, és a célérték allapotjelz6i mindig fehéren jelennek
meg. Referencia céljara egy szaggatott vonal lathato 0,8-es értéknél az Eayy, grafikus trendgérbén.

14.1.4 Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) paraméter kijelzo

A HPI értéke 20 masodpercenként frissil, valamint 0 és 100 kozotti skalan szazalékos forméban jeleniti meg
annak a valészinliségét, hogy hipotonids esemény kovetkezik be. Minél nagyobb az érték, annal nagyobb
a hipotenziv esemény (MAP < 65 Hgmm legalabb egy perces idétartammal) bekdvetkezésének valdszinlsége.

A HPI paraméter a monitorozas elsé tiz percébél szarmazoé adatokat haszndl egy ,alapérték” meghatarozasara.
Ennek eredményeként az eszk6z mikoddése az elsé tiz percben eltérd lehet. A 14-2 tablazat 238. oldal részletes
magyarazatot és értelmezést nyujt a HPI grafikus megjelenitési elemekre (trendgorbe, szamlapszegmens
[mUszerfal megjelenités], hangriasztasok és paraméterérték [csempemegjelenités]) és az ajanlott felhasznalsi
beavatkozasra, amikor a HPI -t kulcsparaméterként allitjak be.

FIGYELMEZTETES

A betegek kezelésénél ne kizarélag az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) funkciét haszndlja. A kezelés
megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai dllapotanak ellenérzése.

14-2. tablazat: A HPI érték grafikus és hangjelzéses megjelenitési elemei

méterei azt jelzik, hogy ala-
csony-kozepes a valdszinlisé-
ge egy hipotdnids esemény be-
kovetkeztének. Az alacsony HPI
érték semmilyen MAP-érték
esetén sem zérja ki hipotenziv
esemény bekovetkeztét muité-
ten atesett betegeknél a kovet-
kezé 5-15 percben és mutéten
nem 4atesett betegeknél a ko-
vetkezd 20-30 percben.

HPI érték Grafikus megje- | Hallhaté Altalanos értelmezés Ajanlott felhasznal6i beavatko-
lenitési elemek zas
HPI < 85 Fehér Nincs A beteg hemodinamikai para- | Folytassa a beteg hemodinamikai

paramétereinek monitorozasat. Fi-
gyelje tovabbra is éberen a beteg
véltozé hemodinamikai paraméte-
reit az elsédleges monitorozé kép-
ernyd, a HPI Secondary Screen
(HPI masodlagos képerny6), a HPI,
valamint a paraméterek és életje-
lek trendjeinek segitségével.
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HPI érték Grafikus megje- | Hallhaté Altalanos értelmezés Ajanlott felhasznal6i beavatko-
lenitési elemek zas
HPI > 85 Piros (villogd) Magas pri- | M(itéten dtesett betegnél nagy | Ellendrizze a beteg hemodinami-
oritasu a valészinlsége egy hipotenziv | kai paramétereit a masodlagos
riasztasi esemény 15 percen beliilibe- | képernyé és az elsédleges képer-
hang kovetkezésének ny& mas paramétereinek haszna-
Mitéten nem atesett betegnél | latdval annak érdekében, hogy ki-
nagy a valdszinlisége egy hipo- | vizsgélja a hipotdnia magas valé-
tenziv esemény 20 percen be- | szinliségének potencidlis okat ah-
[Uli bekovetkezésének hoz, hogy téjékozédni tudjon egy
lehetséges beavatkozasrol.
HPI > 85 és két Piros (villogd) Magas pri- | M(itéten dtesett betegnél nagy | A valasztott médszerrel nyugtézza
egymast koveto le- Felugré ablak oritasu a valészinlisége egy hipotenziv a felugré ablakot
olvasas soran fo- riasztasi esemény 15 percen beliili be- | Ellenérizze a beteg hemodinami-
lyamatosan fennall hang kovetkezésének kai paramétereit a masodlagos
(40 mésodperc) Mutéten nem atesett betegnél | képernyd és az elsédleges képer-
nagy a valdszinlisége egy hipo- | nyé mas paramétereinek haszna-
tenziv esemény 20 percen be- | latdval annak érdekében, hogy ki-
[Uli bekovetkezésének vizsgalja a hipotdnia magas valé-
szinliségének potencialis okat ah-
hoz, hogy téjékozddni tudjon egy
lehetséges beavatkozasrol.
HPI =100 Piros (villogd) Magas pri- | A betegnek hipoténidja van | A valasztott médszerrel nyugtazza
Felugré ablak oritasu a felugré ablakot
riasztasi Ellenérizze a beteg hemodinami-
hang kai paramétereit a masodlagos
képernyé és az elsédleges képer-
nyé mas paramétereinek haszna-
latdval annak érdekében, hogy
kivizsgalja a hipoténia potencia-
lis okat ahhoz, hogy informaciot
gy(jtson egy lehetséges beavat-
kozashoz.
Megjegyzés

Ha a HPI az informacios savon keriill megjelenitésre, a grafikus megjelenitési elem nem fog szint valtani, sem
riasztast adni. Ehelyett a felhasznald csak akkor kap értesitést a HPl magas felhivas felugré ablak megjelenitése
révén, amikor a HPl az egymast kovet6 frissitések soran meghaladja a 85-6t.

14.1.5 HPI mint kulcsparaméter

Az Acumen HPI funkcié aktivalasa utan a felhasznald kulcsparaméterként éllithatja be a HPI-t az alabbi részben
ismertetett |épések segitségével: Paraméterek moédositasa 92. oldal.

A HPI megjelenitése tobb szempontbdl is kiilonbozik a tobbi kulcsparamétertdl. A tobbi kulcsparaméter
megjelenitésének ismertetését lasd: Allapotjelzék 93. oldal.

A14-3 tablazat 240. oldal bemutatja a HPI és a tobbi kulcsparaméter kdzotti hasonldsdgokat és kiilonbségeket.
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14-3. tablazat: A HPI és a tobbi kulcsparaméter: hasonlésagok és kiilonbségek

Hasonlésagok

Kiilonbségek

. Ertékek frissitése 20 masodpercenként

. Hangriasztds, ha >, mint a riasztasi hatarérték

. Fényriasztas, ha >, mint a riasztasi hatarérték

. Szazalékos valtozas megjelenithetd, ha konfi-
gurdlt

. A hangriasztas letilthato

A HPI kulcsparaméter-csempe nem rendelkezik a klinikai/riasz-
tasi jelz6k allapotatol fiiggd, szines betlivel megjelend célszin-
nel

A HPI kulcsparaméter-csempéhez tartozik egy gyorsbillentyd

a jobb felsé sarokban, amely kdzvetlen elérést biztosit a HPI
Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) képerny6hoz

A HPI felhivast tartalmazo felugro ablakot jelenit meg, amikor
a HPI értéke két egymast koveto frissitéskor meghaladja a felsé
riasztasi hatarértéket, vagy a HPI értéke 100

A HPI csak az aktivalasi kulcs megaddsa utan all rendelkezésre
kulcsparaméterként

A HPI riasztasi hatarérték nem maédosithatéd

A HPI nem rendelkezik célértékkel, a f6 monitorozé képernyén
trendként valé megjelenitéskor z6ld drnyalatu régidval, amihez
a felsé és alsé hatarértékeknél piros nyilak tartoznak, mivel ez
nem egy élettani paraméter céltartomannyal. Ehelyett a HPI
egy kvantitativ indikatora az élettani allapotnak, amelyet arra
hasznalnak, hogy tajékoztassak a felhasznaldkat annak a valo-
szinlségérdl, hogy a beteg egy hipotdnias esemény felé tart.
Specifikusan:

©  Amikor a HPI 85-nél kisebb vagy azzal egyenld, a grafi-
kus megjelenitési elemek (megjelenitett szdm, trendgor-
be vagy szamlapszegmens) fehér szintiek, és az orvosnak
folytatnia kell a beteg hemodinamikai paramétereinek
monitorozasat az elsédleges monitorozé képernyd, a HPI
Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd), a HPI, vala-
mint a paraméterek és életjelek trendjeinek hasznalataval.

©  Amikor a HPI meghaladja a 85-6t, a grafikus megjelenité-
si elemek (megjelenitett szam, trendgdrbe vagy szamlap-
szegmens) piros szinnel jelennek meg, ami azt jelzi, hogy
a felhasznalonak a masodlagos képernyé és az elsédle-
ges képernyé mas paramétereinek segitségével ellendriz-
nie kell a beteg hemodinamikai paramétereit és ki kell
vizsgélnia a hipotdénia magas val6sziniségének (vagy ha
a HPI =100, akkor maganak a hipoténidnak) a potenciélis
okat, informacidkat gy(ijtve ezéltal egy lehetséges beavat-
kozashoz.

A HPI paraméter haromféle szind lehet: szirke, fehér és piros.
Lasd: 14-4 tablazat 241. oldal.
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14-1. dbra: A HPI kulcsparaméter-csempe

Amikor kulcsparaméterként van konfigurélva, a HPI az 6sszes képernydn ugy jelenik meg, mint az alabbi abran:

14-1. dbra, 241. oldal, kivéve a Mdszerfal képerny6t (14-2. dbra, 241. oldal). A Mdszerfal képernyével kapcsolatos
tovabbi informaciokért 1asd: Miszerfalképernyé 103. oldal.

14-2. dbra: A HPI kulcsparaméter a Miszerfal képernyén

A HPI kulcsparaméter-csempe az 0sszes monitorozo képerny6 bal felsé sarkaban rendelkezik egy

parancsikonnal - A parancsikon megérintésekor megjelenik a HPI Secondary Screen (HPI masodlagos
képernyd) (14-6. dbra, 245. oldal).

A Mdszerfal képerny6 kivételével minden monitorozé képernyén a paraméterérték betliszine a paraméter
allapotat jelzi (Iasd: 14-4 tablazat 241. oldal). A Mszerfal képernydn a HPI ugyanazokkal a riasztasi és
céltartomanyokkal rendelkezik, de a kovetkezé modon jelenik meg: 14-2. dbra, 241. oldal.

14-4. tablazat: Paraméterallapot szinei a HPI esetén

Paraméterallapot szine Alsé hatarérték Fels6 hatarérték
Sziirke Hibaallapot
Fehér 10 85
Villogé piros/sziirke 86 100
14.1.6 HPI riasztas

Ha a HPI kulcsparaméterként van konfiguralva, és meghaladja a 85-0s felsé kiiszobértéket, akkor magas
prioritasu riasztas aktivalédik, ami azt jelzi a felhasznald szamara, hogy a beteg hipotenziv esemény felé
tarthat. Ez riasztasi hangjelzést, piros paraméterallapot-szint és villogd paraméterértéket foglal magaban.
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A HPI riasztasi hatdrait a 14-4 tablazat 241. oldal mutatja, ezek felosztjak a megjelenitési tartomanyt
alacsonyabb és magasabb hipoténia-valészintségu teriiletekre. A HPI az Acumen 1Q 4ltali mérésekbdl
elédllitott funkcidkat hasznal, egyeseket a betegmonitorozasi munkamenet elsé 10 perce alatt meghatarozott
kiindulasi értékkel, masokat egy adatvezérelt modellel 6sszehasonlitva, amelyet intenziv osztalyon vagy
sebészeti osztalyon kezelt betegektdl gyUjtott artériasgorbe-adatbazis retrospektiv elemzésébdl fejlesztettek
ki, amely adatbazis feljegyzett hipotenziv (meghatarozas szerint MAP < 65 Hgmm legalabb 1 percig)

és nem hipotenziv eseményeket tartalmaz. A HPI 0 és 100 kdzott valtozo egész értékként jelenik meg.

A hipotonia valdszintiségének HPI hasznalattal torténd értékelésére figyelembe kell venni a 0-t6l 100-ig
terjedd tartomanyban megjelenitett értéket és az ehhez kapcsolddd paraméterszint (fehér/piros) egyarant. Mint
a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformon rendelkezésre allé mas riasztasok esetén, a rendelkezésre
allé HPI riasztas hangereje is allithato. A riasztas elnémitasaval és a riasztasi hangerd beallitasaval kapcsolatos
informaciokat lasd: Riasztasok/célértékek 138. oldal. A HPI riasztas eléfordulasa a riasztasi hatarértéket
meghaladd HPI -re vonatkozo frissitést kdvetéen naplozasra kerlil az adatletoltési fajlba.

VIGYAZAT

A HPI paraméter nem feltétlenul biztosit el6zetes értesitést a hipotdnias esemény felé vezetd trendrél olyan
helyzetekben, ahol a hirtelen, nem fiziolégiai hipotdnias eseményt klinikai beavatkozas okozza. Ha ez torténik,

a HPI funkcié az alabbiakat hajtja végre késleltetés nélkiil: magas felhivas felugré ablak, magas prioritasu riasztas
és 100-as HPI érték jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a betegnél hipoténias esemény zajlik.

14.1.7 A HPIl az informacios savon

Ha a HPI nem kulcsparaméterként van konfiguralva, a paraméterértéket akkor is kiszamitja a rendszer, és az
megjelenik az informacids savon (lasd: 14-3. abra, 242. oldal).

06/02/2021
Acumen IQ sensor = @ O ) o 11:32:18 am

o !

1. Akiszamolt és megjelenitett HPI-érték

14-3. dbra: Informdciés sdv a HPI-vel

14.1.8 A HPIl informacios savon lévé jelz6jének letiltasa

A HPIl informacids savon 1évé jelz6jének letiltasa:

Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) fiil

Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszbt.
Erintse meg a Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gombot.

Erintse meg a HPI Settings (HPI beallitasok) gombot.

Erintse meg az Always alert when HPI is high (mindig figyelmeztessen, ha a HPI magas) valtégombot
a Disabled (letiltott) dllapotba kapcsolashoz. Lasd: 14-4. dbra, 243. oldal.

v h N

A HPIl informacids savon 1évé jelz6jének Ujraaktivalasahoz ismételje meg az 1-4, 1épést, majd valtsa
a valtégombot az Enabled (engedélyezett) allapotra az 5, Iépésben.
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Clinical Tools et e 01 i Help
4 %3 Settings

« HPI Settings

Always alert when HPI is high

Enabled

14-4. dbra: Paraméterbedllitdsok — Hypotension Prediction Index

A HPI funkcié akkor is rendelkezésre all, amikor a HPI nem lathato a képernyén. Ha a HPI kulcsparaméterként van
konfigurélva, a paraméter az itt ismertetett médon kild riasztast és felhivast: HPI riasztas 241. oldal.

14.1.9 HPI magas felhivas felugro ablaka

Amikor a HPI értéke két egymast kovetd 20 masodperces frissités esetén meghaladja a 85-6t, vagy barmikor
eléri a 100-at, akkor a HPI magas felhivas felugré ablak aktivva valik. Lasd: 14-5. dbra, 244. oldal. Ez

a felugro ablak azt javasolja, hogy ellenérizze a beteg hemodinamikai paramétereit, és megjelenik, ha a HPI
kulcsparaméterként van konfiguralva, és akkor is, ha az informaciés savon olvashato.

FIGYELMEZTETES

A betegek kezelésénél ne kizérdlag az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) funkciét hasznélja. A kezelés
megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai dllapotanak ellenérzése.

A beteg hemodinamikai paramétereinek attekintéséhez a HPI Secondary Screen (HPI méasodlagos képernyé)
segitségével (lasd: A HPI masodlagos képerny6 244. oldal), valamint a HPl magas felhivas felugré ablak
nyugtazasahoz érintse meg a More Information (tovabbi informaciék) gombot. A HPI magas felhivas felugré
ablaknak a beteg hemodinamikajanak a HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) képernydn térténé
ellendérzése nélkili nyugtazasahoz érintse meg az Acknowledge (nyugtazas) gombot.
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Review of Patient

H 4 e R
Hemody Recc

iLMore Information - -J

i Acknowledge

14-5. dbra: HPI magas felhivds felugré ablaka

A felugré ablak nyugtazasakor a kdvetkez6 torténik:

A felugré ablak eltlnik a képernyérol.
«  AHPIriasztasi hangjelzés elnémul addig, amig a felhivas aktiv.
« A HPI magas felhivas nyugtazott.

A More Information (tovabbi informaciék) gomb engedélyezve van, amikor barmely monitorozé képerny6
megjelenik. Ha a More Information (tovabbi informaciok) gombot megérinti a HPI magas felhivas felugré
ablakon, akkor a HPI Secondary Screen (HPI méasodlagos képernyé) jelenik meg. Amikor a More Information
(tovabbi informaciék) gomb le van tiltva, a HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) tovabbra is
elérhet6 az aldbb ismertetett moédon: A HPI masodlagos képernyé 244. oldal.

A HPI felhivas felugré ablak letiltasa: A HPl informacios savon [évé jelzéjének letiltasa 242. oldal.

14.1.10 A HPI masodlagos képernyo

A HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) képernyé hemodinamikai informacidkat ad a betegrél.
Hasznos eszkdz lehet a beteg hipoténidval kapcsolatos hemodinamikajanak gyors attekintéséhez. Ez a képernyd
az Acumen IQ érzékel6vel vagy Acumen IQ mandzsettaval végzett hemodinamikai monitorozés ideje alatt
barmikor elérhetéd.

A HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képerny8) a monitorozoé képerny6n lévé mas kulcsparaméterek
mellett arra is hasznalhato, hogy lehetséges betekintést nyujtson a magas hipotdnias valdszinliség vagy

a hipotdnia okaba, amikor ilyen esemény bekovetkezik. A HPI Secondary Screen (HPI méasodlagos képernyé)
segitségével megjelenitett paraméterek kozé a kovetkezé kulcsparaméterek tartoznak:

«  perctérfogat (CO)
. szivfrekvencia (PR)
artérids kozépnyomas (MAP)
«  verGtérfogat (SV)
. szisztémas vaszkularis rezisztencia (SVR)

A tovabbi speciélis paraméterek vizualis elrendezése a képernydn a preload, a kontraktilitas és az afterload
szerint torténik. Ezek a specialis paraméterek a kbvetkezdk:

. ver6térfogat-véltozas (SVV) vagy pulzusnyomas-valtozas (PPV)
szisztolé meredeksége (dP/dt)
- dinamikus artérias elastance (Eagy)
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A PPV és az SVV megjelenitése kdzotti valtashoz érintse meg az éppen megjelenitett paraméter nevét (PPV vagy
SWV) a HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) feliiletén. A HPI Secondary Screen (HPI masodlagos
képernyd) minden paraméterének szdzalékos véltozasa és annak iranya (felfelé vagy lefelé mutaté nyillal
jelezve) megjelenik a felhasznalé altal kivalasztott idSintervallumban, megjelennek tovabba a kis méretd
grafikus trendgorbék. Az artérids vérnyomasgorbe is megjelenik. Minden paraméterdoboz kérvonala az aktudlis
céldllapot szinjelzésével jelenik meg, és megfelel a paramétercsempék jelzéfény funkcidjanak.

Bl | ) e
.0

HPI 36 100

L Acumen IQ
-

MAP 82  +1a%

107/56 __/°
(76)

mmHg

14-6. dbra: A HPI mdsodlagos képernyé

A HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) eléréséhez valassza az aldbbiak egyikét:

More Information H=ah
«  Erintse meg a More Information (tovabbi informaciék) gombot a HPI magas

felhivas felugro ablakon.
HPI84 /w |

«  Erintse meg a HPI informécids sav jelz6gombjat :

Erintse meg a HPI kulcsparaméter parancsikont -

{E‘{’&

— HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyé) ikon E

. Erintse meg: Settings (beallitasok) ikon — Clinical Tools (klinikai eszk6zok) ful

Clinical Tools

Megjegyzés

A HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) akkor is elérhetd, ha a HPI aktivalva van, és az Acumen 1Q
érzékel6 nincs csatlakoztatva.

A megjelenitett trendgrafikon paraméterérték-skalai megfelelnek a grafikus megjelenitésii monitorozé
képernydn aktudlisan bedllitott skaldknak. Lasd: Skalak atallitasa 145. oldal. Az id6skala megfelel az aktudlisan
kivalasztott % Change (%-os valtozas) értéknek. Az aktudlis valtozasi intervallum érték a HPI Secondary Screen
(HPI masodlagos képernyo) felsé részén jelenik meg. A HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képerny6)
segitségével kdzvetlenil bedllithatja a valtozas intervallumat Ggy, ha megérinti a megjelenitett intervallumot.

A megjelenitett trendgrafikonok kikapcsolhaték, ha megérinti a trendgrafikon valtégombjat. Ha ki vannak
kapcsolva, a paraméterértékek nagyobb méretben jelennek meg, és kitoltik a trendgorbék helyét. Lasd: 14-7.
abra, 246. oldal.
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Erintse meg barmely paramétergrafikont, hogy a grafikus trendgrafikont nagyobb méretben lassa. A kivélasztott
paraméter grafikus trendgrafikonja meg fog jelenni a vérnyomasgorbe-grafikon helyén. Lasd: 14-7. 4bra,

246. oldal. Erintse meg bérhol a HPI Secondary Screen (HPI mésodlagos képernyé)t, hogy bezarja a kinagyitott
trendgrafikont. A grafikus trend dbra harminc masodperc utan tlnik el.

A paraméterek szarmaztatasat lasd a C-1. tablazatban a C fliggelékben: A szamitott betegparaméterek
egyenletei 373. oldal.

E Clinical Tools :
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14-7. dbra: HPI mdsodlagos képernyé — grafikus trendérték megjelenitése

14.1.11 Klinikai alkalmazas

Az Acumen Hypotension Prediction Index paraméter (HPI) beéllithaté kulcsparaméterként a monitorozé
képernydn, vagy megjelenithet6 csak a monitorozé képernyé jobb alsé részén lévé informacids savon az
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftverfunkcié 235. oldal szerint.

Ha a HPI az Informacios savon keriil megjelenitésre:

«  Hakét, egymast kovet6 HPI érték is meghaladja a 85-6t, magas felhivas felugré ablak jelenik meg.

+  Ellendrizze a beteg hemodinamikai paramétereit a HPI Secondary Screen (HPI méasodlagos képernyd) és
az elsédleges képernyd mas paramétereinek segitségével annak érdekében, hogy kivizsgalja a hipotdnia
magas valoszinlségének potencialis okat, informacidkat gy(jtve ezaltal egy lehetséges beavatkozéashoz.

Ha a HPI kulcsparaméterként van bedllitva, a HPI és a trendgrafikon a monitorozé képernyén jelenik meg:

«  Riasztas akkor kovetkezik be, amikor a HPI meghaladja a 85-6t.
Amikor a HPI 85-nél kevesebb vagy azzal egyenlé:

*  Atrendgorbe és -érték fehér szinnel jelenik meg.

*  Folytassa a beteg hemodinamikai paramétereinek monitorozasat. Figyelje tovabbra is éberen a beteg valtozé

hemodinamikai paramétereit az elsédleges monitorozé képernyd, a HPI Secondary Screen (HPI masodlagos
képerny6), a HPI, valamint a paraméterek és életjelek trendjeinek segitségével.

«  Amikor a HPI meghaladja a 85-6t, ellenérizze a beteg hemodinamikai paramétereit a HPI Secondary Screen
(HPI masodlagos képerny6) és az elsédleges képernyd mas paramétereinek segitségével annak érdekében,
hogy kivizsgdlja a hipotdnia magas valdszin(iségének potencialis okat, informacidkat gyujtve ezaltal egy
lehetséges beavatkozashoz.
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+  Amint az artérids k6zépnyomds 65 Hgmm alatt marad harom, egymast kévetd leolvasaés idejéig, az
hipoténids esemény bekovetkeztét jelzi:

* A HPI 100-at jelenit meg.

*

Ellendrizze a beteg hemodinamikai paramétereit a HPl Secondary Screen (HPI mésodlagos képernyd) és az elséd-
leges képernyd mas paramétereinek segitségével annak érdekében, hogy kivizsgalja a hipoténia potencialis
okat, informaciot gyUjtve ezaltal egy lehetséges beavatkozashoz.

14.1.12 Tovabbi paraméterek

. A verétérfogat-valtozas (SVV) és a pulzusnyomds-valtozas (PPV) a folyadékterapidval szembeni
vélaszkészség érzékeny dinamikus mércéi, amelyek elérejelzik, hogy a preload névekszik-e — tovabbi
folyadék adasaval vagy a vénas nyugalmi térfogat kompenzatorikus szabalyozémechanizmusok révén
torténd csokkentésével, vagy gydgyszerekkel -, amire a sziv a verétérfogat ndvelésével fog valaszolni [1].
Az SVV vagy PPV alacsony értékei annak az indikatorai, hogy a beteg a folyadékterapidval szemben nem
reszponziv; a magas értékek azt jelzik, hogy a beteg a folyadékterapidval szemben reszponziv; és e kettd
kozott van egy szlirke zéna [6].

«  Szisztolé meredeksége (dP/dt) — a periférias artéria artérias nyomasgorbéjének maximalis emelkedése.
Az artérias nyomas dP/dt értéke (a kidaramlas ideje alatt torténé szamitasanak természete szerint) az
izovolémias bal kamrai nyomds dP/dt-max értékénél alacsonyabb lesz, de valtozasuk erésen korrelal [1,
2].

Megjegyzés

minden betegpopulédcional.

. Dinamikus artérias elastance (Eadyn) - a bal kamrai afterload artérias rendszeren mért értéke (artérias
elastance) a bal kamrai elastance-hoz viszonyitva, és a PPV és SVV kozotti aranyként szamitva [8]. Az artérias
elastance egy integrativ artérids terhelés(i paraméter, ami magdaban foglalja a szisztémas vaszkularis
rezisztenciat (SVR), a teljes artérias compliance-t (C), valamint a szisztolés és diasztolés id6éintervallumokat
[9, 10].

E paraméterek korrelacidja az élettani allapottal és ezek kapcsolata a klinikai kimenetellel a klinikai szakirodalom
széleskorlen tanulmanyozott témdja.

Az SV (vagy SVI) és MAP kezelésére iranyulé legtobb beavatkozas elsésorban az SV-re, és ennek meghatarozoira,
a preloadra, a kontraktilitdsra és az afterloadra van hatdssal. A kezelési dontésekhez nyujtott dontéshozatal-
tdmogatdasnak integralt informaciokat kell szolgaltatnia mindharomrdl, mivel azok gyakran 6sszefliggenek.

1. Preload 2. Kontraktilitas 3. Afterload
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Az SVV jelent8sége korlatozott a preload mérdjeként olyan betegek esetén, akiket stabil Iégzésfrekvenciaval és
[égzésvolumennel mesterségesen lélegeztetnek, és akiknél nem alkalmaznak intraabdominalis befavast [6, 7.
Az SVV a legjobban a verétérfogat vagy a perctérfogat értékelésével egyitt hasznalhato.

A dP/dt véltozasi trendje dontéstamogatoé adatként segithet a bal kamra kontraktilitdsaban bekodvetkezd
véltozasok értékelésében a verétérfogat-valtozas és a verétérfogat vagy a perctérfogat fliggvényében.

A dP/dt szazalékos valtozas trendjének javult torzitdsat és pontossagat a dP/dt abszolut értékeihez viszonyitva
a kovetkez6 tablazat mutatja: 14-5 tablazat 248. oldal.

14-5. tablazat: dP/dt pontossaganak 6sszehasonlitasa minimalisan invazivan és nem invazivan monito-
rozott sebészeti betegek esetén

A dP/dt abszolut értékének A dP/dt szazalékos valtozasainak A dP/dt szazalékos valtozasainak
egy betegen beliili torzitasa + pon- | torzitasa + pontossaga konkordanciaja
tossaga
-3,6 [-58,9; 51,7], Hgmm/s 0,02 [-0,00; 0,04] % 88,9% [82,7%, 93,6%]
+ +
83,6 [69,9; 97,41, Hgmm/s 1,35[1,34; 1,371 %
VIGYAZAT

Korultekintéen jarjon el, ha a dP/dt abszolut értékeit hasznalja. A nyomas disztalisan megvaltozik a vérerek
sz(ikiilése és a vérerekben fennalld surlédasi erék miatt. Bar az abszolut dP/dt nem pontos mérészama a sziv
kontraktilitdsanak, a trendek hasznosak lehetnek.

Ovatosan kell eljarni a dP/dt sulyos aortasztendzisos betegeknél térténd alkalmazasa esetén, mivel a sztendzis
ronthatja a bal kamra és az afterload kozo6tti korrelaciot.

Habdar a dP/dt paramétert elsésorban a bal kamrai kontraktilitas valtozasai hatarozzak meg, vasoplegias
periddusok sordn (venoarterialis szétkapcsolds) hatassal lehet ra az afterload. Lehetséges, hogy az ilyen
periédusok sordn a dP/dt nem tiikrozi a bal kamrai kontraktilitas valtozasait.

Az artérias rugalmassag kamrai rugalmassag értékkel valé normalizaldsaval azok arédnya a bal kamra és az
artérias rendszer kdzotti megfelelés indexét adja meg. Megfelelés esetén optimalis a vérszallitas a bal kamrabdl
az artérias rendszerbe, energiavesztés nélkil, optimalis szivveré munkaval [3, 8, 9].

Az Eagy, paraméterrdl kimutattak, hogy a MAP novelése érdekében a potencialis afterload valaszkészséget jelzi
azaltal, hogy volument biztosit a preload-volumennel szemben reszponziv mesterségesen lélegeztetett [4] és
spontan 1égz6 betegek [5] szdmara. A MAP novelésére irdnyuld afterload valaszkészség potenciélisan nagyobb
az Eagy, > 0,8 értékeknél [4, 5, 8].

Az Eagy, hasznalata nem korlatozodik a mesterségesen |élegeztetett betegekre, mivel ez a PPV/SVV aranyaként
szamitott érték [5, 8]. Az Eagy, a legjobban a verdtérfogat-valtozas (Iélegeztetett betegeknél) és a ver6térfogat
vagy perctérfogat értékelésével egyitt hasznalhato.

Az SVV vagy PPV, dP/dt és Eagy, k6z0s tulajdonsaga, hogy az egyik ritkan fliggetlen a masiktol vagy

a harmadiktdl. Volumen adasa a preload novelésére és a verGtérfogat novelésére a perctérfogat és az

artérids nyomas emelkedéséhez vezet; emiatt a kamrai afterload emelkedik. Az afterload névelése (n6vekvé
artérids nyomas) a ndvekvo szisztémas vaszkularis rezisztencia révén csokkenteni fogja a verétérfogatot.

A kovetkezményesen emelkedett végszisztolés térfogat ugyanakkor a végdiasztolés térfogat masodlagos
emelkedéséhez vezet, mivel tobb vér marad az ejekciét kdvetden a kamraban, és ez a tobblet vér

hozzdadddik a visszaérkezd vénas vérhez, igy ndvelve a kamrai telitédést, ami noveli a kontraktilitast (Frank-
Starling-mechanizmus) és részlegesen ellensulyozza az afterload kezdeti novekedése altal okozott verétérfogat-
csokkenést.

Az SVV vagy PPV, a dP/dt és az Eagy, integrativ dontéstamogatasi paraméterként hasznalatosak, hogy iranyt
mutassanak az SV, vagy az SV és a MAP intervencios kezelésénél.

Ezen paraméterek teljesitményének megadasa érdekében kiszamitottdk az SVV, PPV és Eayy, torzitasat és
egyetértési hatérait (limits of agreement, LoA) NIBP-vel monitorozott (ClearSight) és minimalisan invazivan
monitorozott (FloTrac) betegek 6sszehasonlitasaval. Ezen elemzés 95%-o0s konfidenciaintervallum mellett
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kapott eredményeit az alabbi tablazat mutatja: 14-6 tablazat 249. oldal. A 95%-os konfidenciaintervallumok

a Bland JM, Altman DG (2007) altal leirt médszerrel, az azonos vizsgalati alanybdl szarmazo ismételt mérések
figyelembevételével szamitottak ki. Az ezen paraméterekre vonatkozé Bland-Altman grafikonok az aldbbi abran
lathatdk: 14-8. dbra, 249. oldal.

14-6. tablazat: 95%-os konfidenciaintervallum (Cl) eredmények a torzitasokra és az egyetértési hatarok-
ra vonatkozoéan (LoA)

Paraméter Torzitas [95%-os Cl] Alsé LoA [95%-os CI] Fels6 LoA [95%-os CI]
SVV (%) -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]
Eadyn 0,04 [0,04; 0,05] -0,29 [-0,33; -0,25] 0,38 [0,34;0,42]
20 T 20
A A
15 15

v |
0.5 1 15 2 25
< B >
- (6) >
1. ClearSight SVV - FloTrac SVV, 3. ClearSight PPV - FloTrac PPV, 5. ClearSight Eagy, - FloTrac
% % Eadyn
2. FloTrac SVV, % 4. FloTrac PPV, % 6. FloTrac Eagy,

14-8. dbra: Az SVV, PPV és az Eagy, Bland-Altman grafikonjai

14.1.13 Klinikai validalas

A HPI diagnosztikus teljesitményének értékelésére tobb klinikai validalasi vizsgalatot is végeztek
minimalisan invazivan és nem invazivan monitorozott betegek esetén is. Az alkalmazott monitorozasi
technoldgia fliggvényében eltéréek a javallatok és a klinikai validalas eredmények. A minimalisan invaziv
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monitorozassal és a HPI-vel kapcsolatos bevezetésért 1asd: Bevezetés az Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) szoftver alkalmazasaba Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) médban 235. oldal. A klinikai validalas
részletes adatait az aldbbiakban adjuk meg. A nem invaziv monitorozassal és a HPI-vel kapcsolatos bevezetésért
lasd: Bevezetés az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) szoftver alkalmazasaba Non-Invasive (nem
invaziv) moédban 236. oldal. A nem invaziv klinikai validalas részletes adatait lasd: Klinikai validalas nem
invazivan monitorozott betegek esetén 255. oldal.

14.1.14 Klinikai validalas minimalisan invazivan monitorozott betegek
esetén

A HPI hipotenziv és nem hipotenziv események elérejelzésére vonatkozé diagnosztikus teljesitményének
értékelésére retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatokat végeztek m(téten atesett és at nem esett,
minimalisan invazivan monitorozott betegeknél.

14.1.14.1 Miitéten atesett betegek

A HPI diagnosztikai teljesitményét két vizsgalatban mérték fel mitéten atesett betegeknél. A HPI hipotonias és
nem hipoténids események el6rejelzésére vonatkozd diagnosztikus teljesitményének értékelésére végzett elsd
retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatba 52, mitéten atesett beteget vontak be. A 14-7 tablazat 250. oldal
bemutatja a betegek demografiai adatait. A hipotdnias eseményszegmensek szama az elemzésben 1058,
valamint az elemzésben szereplé nem hipoténias eseményszegmensek teljes szdma 521 volt.

A masodik retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatba 204 beteget vontak be, és tovabbi bizonyitékot szolgaltat
a HPI hipotoénids és nem hipotdnids események elérejelzésére vonatkozé diagnosztikus teljesitményére
vonatkozdan. A 14-7 tablazat 250. oldal bemutatja a betegek demografiai adatait. A hipotdnias
eseményszegmensek szama az elemzésben 1923, valamint az elemzésben szerepld nem hipoténias
eseményszegmensek teljes szdma 3731 volt.

14-7. tablazat: Betegek demografiai adatai (minimalisan invazivan monitorozott, miitéten atesett bete-

gek)
Leiras Klinikai validalasi vizsgalat (N = 52) Klinikai validalasi vizsgalat (N=204)
Betegek szama 52 204
Nem (férfi) 29 100
Eletkor 58,3+11,3 56,7+14,4
BSA 1,8%0,2 1,9+0,3

Az 52, arteria radialis vezetékkel monitorozott, m(itott beteg két tovabbi csoportra oszthaté - azokra, akik
magas kockazatu, nem kardialis mitéten estek at (n=25, 48,1%), és azokra, akik majmutéten estek at (n=27,
51,9%).

A 204, arteria radialis vezetékkel monitorozott, m(it6tt beteg tovabb osztalyozhato — azokra, akik neurolégiai
mutéten (n=73, 35,8%), hasi m(itéten (n=58, 28,4%), altalanos mellkasi mitéten (n=8, 3,9%), szivmUitéten (n=6,
3,0%) és egyéb mutéten (n=59, 28,9%) estek at.

14-11 tablazat 252. oldal ismerteti e klinikai validalasi vizsgélatok eredményeit.
14.1.14.2 Miitéten at nem esett betegek

A HPI diagnosztikai teljesitményét két vizsgalatban mérték fel m(itéten at nem esett betegeknél. A HPI
hipotdnias és nem hipotdnids események elérejelzésére vonatkozé diagnosztikus teljesitményének értékelésére
végzett elsé retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatba 298, muitéten nem atesett beteget vontak be. A 14-8
tablazat 251. oldal bemutatja a betegek demografiai adatait. A hipotdnids eseményszegmensek szama az
elemzésben 13 911, mig az elemzésben szereplé nem hipotdnias eseményszegmensek teljes szama 48 490 volt.

A 298, arteria radialis vezetékkel monitorozott, m(itéten nem atesett beteg tovabb osztdlyozhaté a 14-9 tablazat
251. oldal leirasa szerint.

A masodik retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatba 228 beteget vontak be, és tovabbi bizonyitékot
szolgaltat a HPI hipotdnias és nem hipotdnids események elérejelzésére vonatkozé diagnosztikus
teljesitményére vonatkozéan. A 14-8 tablazat 251. oldal bemutatja a betegek demografiai adatait.
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A hipoténids eseményszegmensek szdma az elemzésben 23 205, mig az elemzésben szereplé nem hipotdnias
eseményszegmensek teljes szama 82 461 volt.

A 228, arteria radialis vezetékkel monitorozott, m(itéten nem atesett beteg tovabb osztalyozhatd a 14-10
tablazat 252. oldal leirdsa szerint.

14-8. tablazat: Betegek demografiai adatai (minimalisan invazivan monitorozott, miitéten at nem esett

betegek)
Leiras Klinikai validalasi vizsgalat, arteria radia- | Klinikai validalasi vizsgalat, arteria radia-
lis vezeték (N=298) lis vezeték (N=228)
Betegek szdma 298 228
Nem (férfi) 191 128
Eletkor 62,6151 63,9+15,6
BSA 1,9+0,3 1,9£0,2

14-9. tablazat: Miitéten nem atesett betegek jellemzoi
(minimalisan invaziv, N=298)

Diagnozis Betegek szama Osszes %-a
Diabétesz 1 0,3
Fert6z6 betegség 1 0,3
Maj 1 03
Aneurizma 2 0,7
Mérgezés 2 0,7
Veseledllas 2 0.7
Széliités 2 0,7
Vérzés 4 1,3
Ismeretlen 4 1.3
Egyéb 5 1,7
Kardiogén sokk 7 23
Infarktus 8 2,7
Légzbszervi/tidé 8 2,7
Sulyos hipovolémia 8 2,7
Sziv 12 4,0
Majmutét utan 25 84
Szeptikus sokk 25 84
Mutét utan 46 15,4
(nem sziv/maj)

Szepszis 65 21,8
Szivm(tét utan 70 23,5
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14-10. tablazat: Miitéten nem atesett betegek jellemzoi
(minimalisan invaziv, N=228)

Diagnézis Betegek szama Osszes %-a
Kardiovaszkularis 67 29,5
Vérzés 24 10,5
Szepszis 19 83
Egyéb 60 26,2
Rék 20 8,7
Légzbszervi 13 57
Ortopédiai 10 4,4
Neurolégiai 3 13
Gl vagy mdj 12 54

14-12 tablazat 253. oldal ismerteti e klinikai validalasi vizsgalatok eredményeit.
14.1.14.3 Klinikai validalasi vizsgalatok eredményei - Minimalisan invaziv monitorozas

A hipotoénids eseményt, ahogyan a 14-11 tablazat 252. oldal és a 14-12 tablazat 253. oldal ismerteti, egy legalabb
1 percig tarté szegmens azonositasaval szamitjak, amelynél az adott részben valamennyi adatpont MAP értéke
< 65 Hgmm. Egy esemény (pozitiv) adatpontjat a hipoténids eseményt megel6z6 5 mintapercként valasztottak
ki. Ha az egymast kovetd hipotdnids események 5 percnél kdzelebb esnek egymashoz, akkor a pozitiv mintat

a megel6z6 hipotonids eseményt kdzvetlenil kovetd elsé mintaként hataroztdk meg.

A nem hipoténias eseményt, ahogyan a 14-11 tdblazat 252. oldal és a 14-12 tablazat 253. oldal ismerteti, egy
barmilyen hipotdnias eseménytdl legalabb 20 percre esé olyan szegmens azonositasaval szamitjak, amelyben
valamennyi adatpont MAP értéke > 75 Hgmm. Egy nem esemény (negativ) adatpontjat veszik minden egyes
nem hipotonids eseményszegmenshez.

Valés pozitiv, a 14-11 tablazat 252. oldal és a 14-12 tabldzat 253. oldal szerint, barmely esemény (pozitiv)
adatpontja, amelynek a HPI értéke nagyobb egy kivalasztott kiiszobértéknél, vagy azzal egyenld. A szenzitivitas
a valés pozitivok ardnya az események (pozitivok) 6sszes szamahoz viszonyitva oly médon, hogy pozitivként az
olyan adatpontot hataroztak meg, amely legfeljebb 5 perccel el6zi meg a hipotonias eseményt. Hamis negativ
barmely pozitiv adat, amelynek HPI értéke kisebb, mint a kiiszobérték.

Valés negativ, ahogy a 14-11 tablazat 252. oldal és a 14-12 tablazat 253. oldal ismerteti, barmely negativ

(nem esemény) adatpontja, amelynek a HPI értéke kisebb egy kivalasztott kliszobértéknél. A specificitds a valos
negativok ardnya a nem események (negativok) 6sszes szamahoz viszonyitva oly médon, hogy negativként az
olyan adatpontot hataroztdk meg, amely legaldbb 20 perccel megel6z barmely hipotdnids eseményt. Hamis
pozitiv barmely negativ adatpont, amelynek a HPI értéke nagyobb egy kivalasztott kiiszobértéknél, vagy azzal

egyenld.
14-11. tablazat: Klinikai validalasi vizsgalatok* (minimalisan invazivan monitorozott, miitéten atesett
betegek)
Klinikai HPI PPV NPV Specificitas Valodi Erzékenység | Valodi AUC
validalasi | kiiszobér- | [konfidencia- | [konfidencia- (%) negativok (%) pozitivok | (gor-
vizsgalat ték intervallum] | intervallum] [95%-0s szama/ [95%-0s szama/ be

konfidencia- | nem esemé- | konfidencia- | esemé- | alatti
intervallum] | nyek szama | intervallum] | nyek sza- | terii-

ma let)
99,9 75,1
_ (=886/ (=520/ 99,8 520/ 83,7 886/
(N=52) 85 887) 692) [99,4; 100,0] 521 [81,5; 86,0] 1058 0%

[99,7;100,0] [71,9;78,4]
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Klinikai HPI PPV NPV Specificitas Valodi Erzékenység | Valodi AUC
validalasi | kiiszobér- | [konfidencia- | [konfidencia- (%) negativok (%) pozitivok | (gor-
vizsgalat ték intervallum] | intervallum] [95%-0s szama/ [95%-0s szama/ be

konfidencia- | nem esemé- | konfidencia- | esemé- | alatti
intervallum] | nyek szama | intervallum] | nyeksza- | terii-
ma let)
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 0,88
[97,6; 99,0] [83,9; 86,0]
*Az Edwards Lifesciences dltal archivdlt adatok.
14-12. tablazat: Klinikai validalasi vizsgalatok* (minimalisan invazivan monitorozott,
miitéten nem atesett betegek)
Adatkész- HPI PPV (%) NPV (%) Specificitas Valodi Erzékenység | Valodi AUC
let kiiszobér- [95%-0s [95%-0s (%) negativok (%) pozitivok | (gor-
ték konfidencia- | konfidencia- [95%-o0s szama/ [95%-0s szama/ be
intervallum] | intervallum] | konfidencia- | nem esemé- | konfidencia- | esemé- | alatti
intervallum] | nyek szama | intervallum] | nyek sza- | terii-
ma let)
93,1 95,5 98,2 84,0
_ (=11683/ (=47 623/ (=47 623/ 47 623/ (=11683/ 11683/
(N=298) 8> 12 550) 49 851) 48 490) 48 490 13911) 13911 0,94
[92,6; 93,5] [95,3; 95,71 [98,1;98,3] [83,4; 84,6]
86,2 96,0 96,1 85,9
_ (=19932/ (=79 277/ (=79277/ 79277/ (=19932/ 19932/
(N=228) 8> 23116) 82550) 82461) 82461 23 205) 23205 0,94
[85,8; 86,71 [95,9; 96,2] [96,0; 96,31 [85,4; 86,3]

*Az Edwards Lifesciences dltal archivdlt adatok.

A 14-13 tablazat 254. oldal ismerteti a hipotonids esemény el6forduldsanak szézalékos értékeit és egy adott
HPI tartomdanyra vonatkozé, esemény bekovetkeztéig elteld idéadatokat a klinikai validalasi vizsgalatokban

szerepld, mitéten atesett betegek vonatkozaséban (arteria radialis vezeték [N=52]). Ezek az adatok olyan
id6ablakok hasznalataval kerliltek bemutatasra, amelyeket azon az alapon valasztottak ki, hogy a mitéten
atesett betegek esetén atlagban milyen gyorsan alakultak ki a hipoténias események. Igy a klinikai validalasi
vizsgalatok (arteria radialis vezeték [N=52]) adatai alapjan a 14-13 tablazat 254. oldal bemutatja a mitéten
atesett betegek adatait egy 15 perces idéablakban. Ezeket az elemzéseket tigy végezték el, hogy minden
egyes betegtdl mintdkat vettek a validalasi adatkészletbdl, illetve id6ben elére tekintve egy hipotdnias
eseményt keresve egy 15 perces keresési ablakon belil. Amikor az adott mintadban hipoténias eseményt
taldltak, akkor az eseményig eltelt id6t feljegyezték, ami a minta és a hipotonias esemény kozotti id6tartam.
Az eseményig elteld id6 statisztikaja valamennyi olyan minta atlagos eseményideje, amelyben eléfordult egy
esemény a keresési ablakon belil.

A 14-14 tablazat 255. oldal ismerteti a hipotonias esemény el6forduldsdnak szazalékos értékeit és egy adott HPI
tartomdanyra vonatkozé, esemény bekovetkeztéig elteld idéadatokat a klinikai validalasi vizsgalatokban
szerepl6, mUtéten at nem esett betegek vonatkozasaban (arteria radialis vezeték [N=298]). Ezek az adatok
olyan id6ablakok haszndlataval kerlltek bemutatdsra, amelyeket azon az alapon valasztottak ki, hogy

a miitéten &t nem esett betegek esetén atlagban milyen gyorsan alakultak ki a hipoténias események. igy

a klinikai validalasi vizsgalatok (arteria radialis vezeték [N=298]) adatai alapjan a 14-14 tablazat 255. oldal
bemutatja a m(itéten at nem esett betegek adatait egy 120 perces id6ablakban. Ezeket az elemzéseket

ugy végezték el, hogy minden egyes betegt6l mintakat vettek a validalasi adatkészletbdl, illetve id6ben

elére tekintve egy hipotdnias eseményt keresve egy 120 perces keresési ablakon beliil. Amikor az adott
mintaban hipoténids eseményt talaltak, akkor az eseményig eltelt id6t feljegyezték, ami a minta és a hipotonias
esemény kozotti idétartam. Az eseményig eltel idd statisztikéja valamennyi olyan minta atlagos eseményideje,
amelyben eléfordult egy esemény a keresési ablakon beliil.
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A 14-13 tablazat 254. oldal és a 14-14 tablazat 255. oldal szerinti eseményarany azon mintédk szamanak aranya

a mintak sszes szdmahoz viszonyitva, amelyekben eléfordult egy esemény a keresési ablakon belil. Ezt minden
10 és 99 kozotti, egyedi HPI tartomanyhoz tartozé minta esetén elvégezték, amint a 14-13 tablazat 254. oldal és
a 14-14 tdblazat 255. oldal bemutatja.

A HPI riasztasok aranya, amelyeket hipotenziv esemény kovet az arteria radialis vezetékkel monitorozott,
mUtéten nem atesett betegek kdrében mértek, 30 perces idéablakkal 86,3% [81,6%, 90,8%] volt az elsé validalasi
adatkészletre vonatkozdan, és 85,5% [80,8%, 90,6%] a masodik validalasi adatkészletre vonatkozoan (N=228).

A pozitiv prediktiv érték meghatarozas szerint a valds riasztdsoknak (amit 30 percen belil hipotdénias esemény
kovetett) és a 30 percen beliili riasztdsok teljes szdmanak aranya.

VIGYAZAT

A 14-13 tablazat 254. oldal és a 14-14 tablazat 255. oldal HPI paraméter-informacidi altalanos utmutatoként
kerlltek bemutatasra, és lehetséges, hogy az egyéni tapasztalatokkal nem egyeznek. A kezelés megkezdése
elétt ajanlott a beteg hemodinamikai dllapotanak ellenérzése. Lasd: Klinikai alkalmazas 246. oldal.

14-13. tablazat: Klinikai validalas (miitéten atesett,minimalisan invazi-
van monitorozott betegek [N=52])

HPI tartomany Eseményarany (%) Eseményig eltelt id6
(perc): median
[10. percentilis,
90. percentilis]
10-14 14,2 8,01([4,7;12,7]
15-19 16,6 6,7 [3,3; 12,6]
20-24 15,4 7,01(3,3;14,0]
25-29 16,9 7,813,7;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 8,313,3;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 6,712,7;12,8]
65-69 56,8 5712,3;12,3]
70-74 67,2 5712,0;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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14-14. tablazat: Klinikai validalas (miitéten nem atesett,
minimalisan invazivan monitorozott betegek [N=298])

HPI tartomany Eseményarany (%) Eseményig eltelt id6
(perc): median
[10. percentilis,
90. percentilis]
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;99,3]
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; 88,0]
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; 16,71
90-94 94,9 3,6[1,0;13,7]
95-99 99,6 1,310,3; 8,3]

14.1.15 Klinikai validalas nem invazivan monitorozott betegek esetén

A HPI hipotenziv és nem hipotenziv események elérejelzésére vonatkozé diagnosztikus teljesitményének
értékelésére retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatokat végeztek mitéten atesett és at nem esett,
nem invazivan monitorozott betegeknél.

14.1.15.1 Miitéten atesett betegek

A HPI hipotdnias és nem hipotonids események el6érejelzésére vonatkozd diagnosztikus teljesitményének
értékelésére egy retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatot végeztek. Ezt a vizsgalatot 252, nem invazivan
monitorozott, m(téten atesett beteggel végezték. A 14-15 tablazat 256. oldal ismerteti a betegek demografiai
adatait. A hipotdnias eseményszegmensek szdma az elemzésben 1605, valamint az elemzésben szerepld

nem hipoténids eseményszegmensek teljes szama 2961 volt, minden eseményszegmens a nem invaziv
vérnyomasértéken alapult.

Egy tovabbi retrospektiv klinikai validalasi vizsgalat, amelybe 191, m(téten atesett beteget vontak be,

olyan betegek adatait adja meg, akiket parhuzamosan monitoroztak minimalisan invaziv és nem invaziv
technologidkkal. A 14-15 tablazat 256. oldal mutatja a betegek demografiai jellemzéit. A 14-20 tablazat

259. oldal a nem invaziv vérnyomas (NIBP) HPI és arteria radialis vezeték (A-vezeték) HPI teljesitményét
mutatja be a hipotdnias események el6rejelzésében (az artérids vezeték szerint meghatarozva). A hipoténias
eseményszegmensek szama az elemzésben 1569, valamint az elemzésben szerepld nem hipoténias
eseményszegmensek teljes szdma 906 volt.
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14-15. tablazat: Betegek demografiai adatai (nem invazivan monitorozott betegek)

Leiras Klinikai validalasi vizsgalat, nem invaziv | Klinikai validalasi vizsgalat, arteria radia-
vérnyomas (N=252) lis vezeték és nem invaziv vérnyomas
(N=191)
Betegek szdma 252 191
Nem (férfi) 112 133
Eletkor 54116 66+12
BSA 1,9£0,2 2,0+0,2

A 252 nem invaziv vérnyomadssal (NIBP) mitott beteg tovabb osztalyozhaté a mitét tipusa alapjan, lasd: 14-16

tablazat 256. oldal.

14-16. tablazat: Az NIBP miitott betegek sebészeti jellemz6i (N=252)

Diagndzis Betegek szama Osszes %-a
Hugyholyag 4 1,6
Sziv 2 0,8
Koponya 7 2,8
Szem 34 13,5
Arc 36 14,3
Gasztrointesztinalis 49 194
Négyogyaszati 30 11,9
Maj 5 2,0
Nyel6csé 5 2,0
Ortopédiai 16 6,3
Hasnyalmirigy 4 1,6
Plasztikai 2 0,8
Végbél 2 0,8
Vese 28 11
Mellkas 4 1,6
Ismeretlen 23 9,1
Errendszeri 1 04
OSSZESEN 252 100

A 191, m(téten atesett beteg arteria radialis vezetékkel és NIBP-vel a m{itét tipusa szerint tovabb

csoportosithaté, ahogyan azt a 14-17 tablazat 257. oldal mutatja.
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14-17. tablazat: A miitét jellemzéi arteria radialis vezetékkel / NIBP-vel rendelkez6 betegek ese-

tén (N=191)
Miitét tipusa Betegek szama Osszes %-a
Aorta abdominalis aneurizma 1 0,5
Aortabillentyd-korrekciod 2 1,0
Aortabillenty(-csere 15 79
Vastagbélmtét 1 0,5
Az artoabillentyU, aortagyok és a felszallé aorta kom- 4 2,1
pozit grafttal torténé cseréje (Bentall-eljaras)
Citoredukcié 1 0,5
Duodenumreszekcié 1 0,5
Nyel6csé folytonossaganak helyreallitasa 2 1,0
Nyel6cséreszekcid 18 9,4
Fundoplikacié 1 0,5
Epeholyagmitét 1 0,5
Hepaticojejunostomia és epehdlyag-eltavolitas 1 0,5
Sérv 1 0,5
Hysterectomia 2 1,0
Kezdeti CABG 59 31
Vesem(itét 1 0,5
Majmiitét 14 7.3
Nyirokcsomé-reszekcid 1 0,5
Mitralisbillentyl-plasztika 1 0,5
Mitralisbillentyd-csere 1 0,5
Idegsebészeti beavatkozas 5 2,6
Hasnyalmirigy és [ép reszekcio 3 1,6
Hasnyalmirigy-mitét 23 12
Garat adenocarcinoma 1 0.5
Felszall6 aorta cseréje az aortabillenty(i megtartasaval 2 1,0
A felszall6 aorta és az aortaiv cseréje — ,elephant 1 0,5
trunk”
Meningiéma-reszekcid 2 1,0
Vékonybél-reszekcio 1 0,5
Gyomorreszekcié 9 4,7
Transaorticus TAVI 12 6,3
Trikuszpidalis billentytplasztika 2 1,0
Kamrai septumdefektus (VSD) zarasa 1 0,5
Wertheim Okabayashi 1 0,5
Osszesen 191 100
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14-20 tablazat 259. oldal ismerteti e klinikai validalasi vizsgalatok eredményeit.

14.1.15.2 Miitéten at nem esett betegek

A HPI hipotdnias és nem hipotonids események el6rejelzésére vonatkozo diagnosztikus teljesitményének
értékelésére egy retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatot végeztek. Ezt a vizsgalatot 175, nem invazivan
monitorozott, mitéten nem atesett beteggel végezték. A 14-18 tablazat 258. oldal ismerteti a betegek
demogréfiai adatait. A hipotonids eseményszegmensek szdma az elemzésben 1717, valamint az elemzésben
szereplé nem hipotoénias eseményszegmensek teljes szama 7563 volt.

14-18. tablazat: Betegek demografiai adatai (nem invazivan monitoro-
zott, miitéten at nem esett betegek)

Leiras Klinikai validalasi vizsgalat, nem invaziv vér-
nyomas (N = 175)

Betegek szdma 175

Nem (férfi) 109

Eletkor 60,7+14,6

BSA 2,0+0,3

A 175, arteria radialis vezetékkel monitorozott, m(itéten nem atesett beteg tovabb osztalyozhatd a 14-19
tablazat 258. oldal leirdsa szerint.

14-19. tablazat: NIBP, miitéten nem atesett betegek jellemzdi (N = 175)

Diagndzis Betegek szama Osszes %-a
Sziv 65 371
Cerebralis 2 1,1
Maj 2 1,1
Neurolégiai 43 24,6
Egyéb 6 34
Mutét utani 5 29
Pulmonalis 1 0,6
Vese 1 0,6
Légzbszervi 17 9,7
Szepszis 9 51
Szeptikus sokk 5 29
Trauma 4 2,3
Errendszeri 15 8,6

14-21 tablazat 259. oldal ismerteti e klinikai validalasi vizsgéalatok eredményeit.
14.1.15.3 Klinikai validalasi vizsgalatok eredményei - Nem invaziv monitorozas

A hipotoéniads eseményt, ahogyan a 14-20 tablazat 259. oldal és a 14-21 tablazat 259. oldal ismerteti, egy legalabb
1 percig tarté szegmens azonositasaval szamitjak, amelynél az adott részben valamennyi adatpont MAP értéke
< 65 Hgmm. Egy esemény (pozitiv) adatpontjat a hipotdnids eseményt megel6zé 5 mintapercként valasztottak
ki. Ha az egymast kovetd hipotonids események 5 percnél kdzelebb esnek egymashoz, akkor a pozitiv mintat

a megeldz4 hipotonids eseményt kdzvetlenil kdvetd elsé mintaként hataroztdk meg.

A nem hipotoénias eseményt, ahogyan a 14-20 tablazat 259. oldal és a 14-21 tabldzat 259. oldal ismerteti, egy
barmilyen hipoténias eseménytdl legalabb 20 percre es6 olyan szegmens azonositasaval szamitjak, amelyben
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valamennyi adatpont MAP értéke > 75 Hgmm. Egy nem esemény (negativ) adatpontjat veszik minden egyes
nem hipoténids eseményszegmenshez.

Valds pozitiv, a 14-20 tablazat 259. oldal és a 14-21 tablazat 259. oldal szerint, barmely esemény (pozitiv)
adatpontja, amelynek a HPI értéke nagyobb egy kivalasztott kliszobértéknél, vagy azzal egyenld. A szenzitivitas
a valés pozitivok ardnya az események (pozitivok) 6sszes szamahoz viszonyitva oly médon, hogy pozitivként az
olyan adatpontot hataroztdk meg, amely legfeljebb 5 perccel el6zi meg a hipotdnids eseményt. Hamis negativ
barmely pozitiv adat, amelynek HPI értéke kisebb, mint a kiiszobérték.

Valés negativ, ahogy a 14-20 tablazat 259. oldal és a 14-21 tablazat 259. oldal ismerteti, barmely negativ

(nem esemény) adatpontja, amelynek a HPI értéke kisebb egy kivalasztott kiiszobértéknél. A specificitas a valos
negativok ardnya a nem események (negativok) 6sszes szamahoz viszonyitva oly médon, hogy negativként az
olyan adatpontot hataroztdk meg, amely legaldbb 20 perccel megel6z barmely hipotdnids eseményt. Hamis
pozitiv barmely negativ adatpont, amelynek a HPI értéke nagyobb egy kivalasztott kiiszobértéknél, vagy azzal
egyenlé.

Ovintézkedés. Amikor az NIBP HP! riasztast kiild, tekintse at a beteg hemodinamikai jellemzéit a fenyegetd
hipotdnias esemény kivélté okdnak azonositésa érdekében, és kezdje meg a megfeleld kezelési intézkedéseket.
Az NIBP HPI az A-vezetéken mért hipotdnids eseményeket nagyon magas, 98,3%-0s pontossaggal képes
észlelni, azonban az NIBP MAP csupén 81%-o0s pontossaggal tudja jelezni az A-vezetékben mért hipoténiat.
Mivel A-vezeték hidnyaban az NIBP HPI paramétert alkalmazzak, az esetek 8,2%-aban fordulnak majd el6 az NIBP
HPI dltal pontosan elérejelzett fenyegetd hipotdnids események, melyeket az NIBP MAP nem észlel. Az NIBP HPI

magas riasztasok esetén a ClearSight NIBP altal észlelt hipotdnia hidnyaban a téves pozitiv riasztasok aranya

8,75%.

14-20. tablazat: Klinikai validalasi vizsgalatok* (nem invazivan monitorozott, miitéten atesett betegek)

Klinikai HPI PPV (%) NPV (%) Specificitas (%) | Erzékenység (%) | AUC
validalasi kiiszobérték [95%-0s [95%-0s [95%-0s [95%-0s (gorbe
vizsgalat konfidencia- konfidencia- konfidencia- konfidencia- alatti

intervallum] intervallum] intervallum] intervallum] teriilet)

NIBP HPI

hipoténia elére- 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]
jelzésére

(N=252)

NIBP HPI

az arteria radialis
vezetékkel 99,4 73,6 99,1 79,5
monitorozott 85 (=1247/1255) (=898/1220) (=898/906) (=1247/1569) 0,94
hipotonia elére- [98,8;99,8] [67,6;78,8] [98,4;99,7] [75,8; 83]
jelzésére
(N=191)

*Az Edwards Lifesciences dltal archivdlt adatok.

14-21. tablazat: Klinikai validalasi vizsgalatok* (nem invazivan monitorozott, miitéten nem atesett bete-

gek)

Klinikai HPI PPV (%) NPV (%) Specificitas (%) | Erzékenység (%) | AUC
validalasi kiiszobérték [95%-0s [95%-0s [95%-0s [95%-0s (gorbe
vizsgalat konfidencia- konfidencia- konfidencia- konfidencia- alatti

intervallum] intervallum] intervallum] intervallum] teriilet)
NIBP 99,7 96,8 99,9 854
(N=175) 85 (=1467/1472) (=7568/7818) (=7568/7573) (=1467/1717) 0,93
B [99,4; 100,0] [96,4; 97,2] [99,9; 100,0] [83,8;87,1]

*Az Edwards Lifesciences dltal archivdlt adatok.
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Megjegyzés

NIBP HPI érzékenysége és specificitdsa hasonlé maradt a legfeljebb 8 6ras esetek idétartama alatt, kiilonb6z6
pontokon vizsgalva. Az NIBP HPI a pontossagban bekovetkezé jelentds eltolédas nélkil képes el6rejelezni

a hipoténiat a teljes 8 6ras maximalis tervezett felhasznaldsi id6 sordn egymandzsettés és dupla mandzsettas
modszerek esetén.

A 14-22 tablazat 261. oldal ismerteti a hipotonias esemény el6fordulasanak szazalékos értékeit, valamint

a klinikai validalasi vizsgalatban szereplé betegek esetében egy adott HPI tartomanynal az esemény
bekovetkeztéig elteld id6re vonatkozé adatokat (N=252). Ezek az adatok olyan id6ablakok hasznalataval
kerultek bemutatéasra, amelyeket azon az alapon vélasztottak ki, hogy a m(itéten atesett, nem invazivan
monitorozott betegek esetén atlagban milyen gyorsan alakultak ki a hipoténias események. igy a klinikai
validalasi vizsgalat (N=252) adatai alapjan a 14-22 tablazat 261. oldal bemutatja a m(téten atesett betegek
adatait egy 15 perces id&ablakban. Ezt az elemzést gy végezték el, hogy minden betegtél mintakat vettek
a validalasi adatkészletbdl, illetve idében elére tekintve egy hipotdnids eseményt keresve egy 15 perces
keresési ablakon beliil. Amikor az adott mintaban hipoténids eseményt talaltak, akkor az eseményig eltelt id6t
feljegyezték, ami a minta és a hipotdnias esemény kdzotti idétartam. Az eseményig eltel6 idé statisztikdja
valamennyi olyan minta atlagos eseményideje, amelyben el6fordult egy esemény a keresési ablakon beliil.

A 14-23 tablazat 262. oldal ismerteti a hipotonids esemény el6forduldsi valdszinliségének szazalékos értékeit és
egy adott HPI tartomanyra vonatkozd, esemény bekdvetkeztéig eltel idéadatait a klinikai validalasi
vizsgdlatban szerepld, m(itéten nem atesett betegek vonatkozasaban (NIBP [N=175]). Ezek az adatok

olyan id6ablakok haszndlataval keriltek bemutatasra, amelyeket azon az alapon valasztottak ki, hogy

a mitéten nem atesett betegek esetén dtlagban milyen gyorsan alakultak ki a hipoténias események.

igy a klinikai validalasi vizsgélatok (NIBP [N=175]) adatai alapjan a 14-23 tablazat 262. oldal bemutatja
am(téten nem atesett betegek adatait egy 120 perces idéablakban. Ezeket az elemzéseket ugy végezték

el, hogy minden egyes betegtél mintakat vettek a validalasi adatkészletbdl, illetve idében el6re tekintve egy
hipotdnias eseményt keresve egy 120 perces keresési ablakon belil. Amikor az adott mintaban hipoténias
eseményt talaltak, akkor az eseményig eltelt id6t feljegyezték, ami a minta és a hipotdnias esemény kozotti
id6tartam. Az eseményig eltelé id6 statisztikaja valamennyi olyan minta 4tlagos eseményideje, amelyben
elé6fordult egy esemény a keresési ablakon beliil.

A 14-22 tablazat 261. oldal és a 14-23 tablazat 262. oldal szerinti eseményarany azon mintak szdmanak aranya

a mintak 6sszes szamahoz viszonyitva, amelyekben el6fordult egy esemény a keresési ablakon beliil. Ezt minden
10 és 99 kozotti, egyedi HPI tartomanyhoz tartozé minta esetén elvégezték, amint a 14-22 tdblazat 261. oldal és
a 14-23 tdblazat 262. oldal bemutatja.

A 14-9. dbra, 263. oldal grafikus formaban jeleniti meg az eseményaranyokat NIBP HPI és minimalisan invaziv HPI
esetén a klinikai validalasi vizsgalatba bevont betegeknél (N=191).

VIGYAZAT

A 14-22 tablazat 261. oldal és a 14-23 tablazat 262. oldal HPI paraméter-informacioi altalanos itmutatoként
kerultek bemutatasra, és lehetséges, hogy az egyéni tapasztalatokkal nem egyeznek. A kezelés megkezdése
elétt ajanlott a beteg hemodinamikai dllapotanak ellenérzése. Lasd: Klinikai alkalmazas 246. oldal.
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14-22, tablazat: Klinikai validalas (miitéten atesett betegek,
nem invaziv monitorozas [N=252])

HPI tartomany Eseményarany (%) Eseményig eltelt id6
(perc): median
[10. percentilis,
90. percentilis]
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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14-23. tablazat: Klinikai validalas (nem invazivan monitorozott,

miitéten nem atesett betegek [N=175])

HPI tartomany Eseményarany (%) Eseményig eltelt id6
(perc): median
[10. percentilis,
90. percentilis]
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 5,71[0,7;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 3,7[0,7;14,0]
95-99 100,0 2,3[0,3;11,3]
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14-9. dbra: Eseményardny NIBP HPI (kék) és minimdlisan invaziv HPI (piros) esetén [N=191] Megjegyzés: A sétét
szaggatott vonal az azonossdgot jelz6 egyenes

14.1.16 Kiegészito klinikai adatok
14.1.16.1 Vizsgalat leirasa

Egy prospektiv, egykaros, nyilt cimkés, multicentrikus vizsgélatot végeztek a hipotdnia megel6zése és kezelése
céljabol Acumen Hypotension Prediction Index funkciéval torténd artérias nyomasmonitorozasban részesild
betegeknél (HPI -vizsgélat), hogy jobban megértsék, hogy az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
funkci6 a rendelkezésre all6 hemodinamikai betegadatokkal milyen hatédssal lehet a hemodinamikai instabilitas
detektaldsara és az intraoperativ hipotdnia csokkentésére nem kardialis m(tétek soran. A masik csoport

egy retrospektiv kontrollcsoport volt (N=22 109), amelynek betegszint(i adatai egy nonprofit akadémiai
konzorciumi csoporttél, a Multicenter Perioperative Outcomes Grouptdél (MPOG) szarmaztak, amely az Amerikai
Egyesiilt Allamok kérhazainak perioperativ adatait gy(ijti 6ssze. A vizsgalat minden vizsgalati személyét artérias
vezetékkel kezelték.

A HPI vizsgalat elsédleges célja annak meghatarozasa volt, hogy az Acumen HPI funkcié hasznélata az
intraoperativ hemodinamikai kezelés iranyitasara a nem kardialis mutéteknél csokkenti-e az intraoperativ
hipotdnia (IOH, MAP < 65 Hgmm legaldbb 1 percig) id6tartamat egy korabbi retrospektiv kontrollcsoporthoz
viszonyitva. Az IOH id6tartama az MPOG kontrollkohorsz és a HPI vizsgalat prospektiv kohorsza esetében
ugyanugy kerult mérésre. Minden IOH eseményt mértek és rogzitettek. A tobb IOH eseményt mutaté vizsgalati
személyek esetében az eseményeket kiilon-kilon megmérték és dsszesitették az egyes betegek teljes mutéti
ideje alatt, hogy megkapjak az IOH teljes idétartamanak mértékét. Az egyetlen kilonbség az volt, hogy

az MPOG-kohorsz esetében az adatokat egyperces, a prospektiv kohorsza esetében pedig 20 masodperces
intervallumokban adtdk meg.

A HPI vizsgalat egykaros, nem vak vizsgalat volt, amelyet 485 vizsgalati személyen (460 pivotalis
vizsgalati személy és tovabbi 25 bevonasi eset) végeztek az Amerikai Egyesult Allamok 11 vizsgaléhelyén.
Vizsgaldhelyenként legfeljebb 97 vizsgalati személy (a teljes populacié 20%-a) keriilt bevonasra. Ugyanazokat
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a vizsgaldhelyeket, amelyek hozzajarultak ehhez a kontrollcsoporthoz, prospektiv médon vizsgaltak annak
megallapitasara, hogy az Acumen HPI funkcié hasznalata a hipoténia elérejelzésére a tényleges eseményt
kovetd 15 percen bellil legaldbb 25%-kal csokkentheti-e az IOH atlagos idétartamat [11].

Bevalasztasi és kizarasi kritériumok. A potencialis vizsgalati személyeket kizartak a vizsgalatban valé
részvételbdl, ha a szlirési és bevondsi eljaras soran az aldbbi bevalasztasi és kizarasi kritériumok teljesiltek.

A kovetkezd tablazatok tartalmazzak a vizsgalat soran alkalmazott bevalasztasi és kizarasi kritériumokat:

14-24 tablazat 264. oldal és 14-25 tablazat 265. oldal. Az MPOG-csoportok vizsgalati személyeire vonatkozé
rendelkezésre allé adatok miatt a HPI- és MPOG-csoportok bevélasztasi és kizarasi kritériumai kozott kisebb
eltérések vannak. A bevélasztasi kritériumok kozotti eltérések a kozepes vagy magas kockazatd, nem kardialis
mtétek vizsgald altali meghatarozasaban és a tervezett tobb napos korhazi tartdzkodas azonositasaban
vannak. A kizarasi kritériumok két felsorolt listdja kdzott a kdvetkezo l1ényeges kiilonbségek vannak:
megerdsitett terhesség/szoptatas, ismert, klinikailag fontos intrakardilis sontok, valamint ismert kézepes vagy
sulyos aorta- és mitralisbillenty(-betegség.

14-24. tablazat: Potencialis HPI vizsgalati személyek kivalasztasi kritériuma

Bevalasztasi kritérium Kizarasi kritérium
1. Irdsos beleegyez6 nyilatkozat 1. Részvétel mas (beavatkozassal jaro) vizsgalatban
2. =18éveskor 2. Azinvaziv vérnyomasmérés ellenjavallata
3. 3-asvagy 4-es ASA fizikalis allapot 3. Abetegigazoltan terhes és/vagy szoptat
4. Kozepes vagy magas kockdazatu, nem kardialis 4, Surg06sségi miitét
mutétek (példaul ortopédiai, gerinc-, urologiai és | 5. Klinikailag fontos intrakardialis sénttel rendelke-
altaldanos muitét). zik
5. Tervezett nyomasmonitorozas artérias vezetékkel |6,  Beteg, akinél az intraoperativ MAP célértéke
6. Altalanos anesztézia < 65Hgmm
7. Amtét varhat6 id6tartama > 3 6ra azindukcié- |7. Aortasztendzis, a billentyd teriilete < 1,5 cm?
tol szamitva 8. Ismert kdzepes vagy sulyos aortaregurgitacio
8. Tervezett tobbnapos hospitalizacio 9. Ismert kdzepes vagy sulyos mitralis regurgitacio

10. Ismert kdzepes vagy sulyos mitralis sztendzis

11. Betegre vagy SVV-ként ismert mitéti eljarasra vo-
natkozo korlatozés (pl. a légzési térfogat az elmé-
leti idedlis testtdmeghez viszonyitva < 8 ml/kg,
spontdan lélegeztetés, perzisztens szivritmuszavar,
ismert pitvarfibrillacio, nyitott mellkasi mutét,
szivfrekvencia/légzésszam (HR/RR) arany < 3,6)

12. Perzisztens pitvarfibrillacio

13. Ismert akut pangdsos szivelégtelenség

14. Kraniotomia

15. Egési sériilések miitése

16. Intraaortikus ballonpumpaval (IABP) vagy kamrai
tamogaté eszkdzzel rendelkezé betegek

17. Tobbféle vazoaktiv szert igényld, intenziv osztély-
rél atszallitott és aktiv szepszisben szenvedd be-
teg
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14-25, tablazat: MPOG kontrollbeteg kivalasztasi kritériumai

Bevalasztasi kritérium

Kizarasi kritérium

Hypotension Prediction Index szoftver prospektiv
vizsgdlataban valé részvételt tervezd intézmény-
ben kezeltek

A m{itét idépontja 2017. januar 1. és 2017. dec-
ember 31. kdzott volt

Felnétt betegek, 18 év vagy magasabb életkor

Az artérias kozépnyomas alapértéke < 65 Hgmm
(A kozvetlenll a mutét el6tti idészakban mért
vérnyomast vagy az elsé érvényes intraoperativ
vérnyomast tekintették alapértéknek.)

Egynél tobb vazoaktiv infuzié intraoperativ al-
kalmazasa (fenilefrin, noradrenalin, vazopresszin,

dopamin, dobutamin vagy adrenalin).
Surgdbsségi mitét

Kardidlis m(tét (pumpdéval vagy anélkil), megé-
gett teriilet eltavolitdsa vagy intrakranidlis matét

4.  Elektiv, egynapos felvétel vagy
fekvébeteg-ellatas 3.

5. Amerikai Aneszteziolégusok Tarsasaga (ASA) sze- | 4.
rinti 3-as vagy 4-es fizikai allapot

6. Altalanos anesztézia

7. Vérnyomas-monitorozas invaziv artérias vezeték-
kel > 75%-0s eseteknél (az indukcié utan elhelye-
zett artérias vezetékek figyelembevétele érdeké-
ben)

8. Azesetid6tartama (a betegnek a mtébe torté-
né beszallitdsa és az onnan torténd kiszallitasa
kozott eltelt id6) = 180 perc

Az IOH eléforduldsa az MPOG-csoportban 88% volt (n=19 445/22 109), és a kezelés idépontja 2017. januar 1. és
2017. december 31. kdzott volt. A bevonas datuma a HPI csoport esetében 2019. majus 16. és 2020. februar 24.
kozott volt. A méasodlagos hatékonysagi végpont az idé és a MAP-gorbe alatti teljes tertilet meghatarozasa volt
minden olyan idétartamra, amikor a MAP < 65 Hgmm volt minden egyes vizsgalati személyben. Ez a végpont
0sszefliggésben van az id6tartammal, és a végpont leird elemzése megadta az atlagot, a szérast (SD), a mediant,
valamint a legkisebb és a legnagyobb értékeket.

Az elsédleges biztonsagossagi végpont a sulyos nemkivanatos események szézalékos ardnya volt, beleértve

a perioperativ eseményeket, a posztoperativ szovédményeket és az eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos
eseményeket. A vizsgalat masodlagos célja (masodlagos biztonsagossagi végpont) annak meghatéarozasa volt,
hogy az Acumen HPI funkcié altal biztositott utmutatas csokkentette-e a szovédmények dsszetett mértékét az
alabbiak szerint.

+ A nem haldlos kimenetel(i szivmegallas posztoperativ epizédjai
. Kérhazban tortént elhalalozas
Szélités
«  Akut vesekdrosodas (AKI) a beavatkozast kovetd 30 napon beliil
. Miokardialis sériilés nem kardialis beavatkozas soran (MINS) a beavatkozast koveté 30 napon beliil

14.1.16.2 A betegek demografiai adatai

A kovetkezd tablazatok dsszefoglaljak a rendelkezésre allé betegdemografiai adatokat a prospektiv klinikai

kohorsz (HPI) és a korabbi kontrollkohorsz (MPOG) esetében, valamint a HPI kohorszba tartozé vizsgalati
személyeken elvégzett eljarasok tipusait: 14-26 tablazat 265. oldal és 14-27 tablazat 266. oldal.

14-26. tablazat: Betegek demografiai adatai (MPOG-vizsgalat)

Leiras HPI HPI MPOG
(kezelni kivant (ITT)) | (teljes elemzési kész- | (teljes elemzési kész-
let) let)
Betegek szdma 460 406* 22109
Nem Férfi 51,7 (n=238) 53,0 (n=215) 57,8(n=12779)
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Leiras HPI HPI MPOG
(kezelni kivant (ITT)) | (teljes elemzési kész- | (teljes elemzési kész-
let) let)
N6 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)
Kor (év) Atlag +sz6rés 63,0+12,97 62,8+13,0 65,3+13,8
Median (min.-max.) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
BMI Median 28,09 28,09 28,1
(25. és 75. percentilis) | (24,37;32,81) (24,41, 32,86) (24,2;32,9)
ASA-pontszam |1** 0,2 (n=1) 0,25 (n=1) 0,0 (n=0)
1] 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)
Nem meghatérozott 0,2 (n=1) 0,0 (n=0) 0,0 (n=0)
Mutét idétartama Atlag +sz6ras 338,1£145,4 363,6+£134,0 355,2+145,8
(perc, N=458) Median 315,5 336 317
(25. és 75. percentilis) | (235, 416) (262; 430) (245; 427)
(n=458)

idétartama = 3 éra volt.

nem lett volna szabad bevonni a vizsgdlatba.

*A teljes elemzési készlet (FAS) azokat a vizsgdlati személyeket jelenti az ITT (kezelni kivdnt) populdciébdl, akiknél a mitét

**Az ASA Il vizsgdlati személy protokolleltérésként kertilt azonositdsra, bdr nem zdrtdk ki az ITT és FAS populdciébdl, mivel ez
a vizsgdlati személy megfelelt a meghatdrozott kritériumoknak ( > 3 6rds mitét és hemodinamikai monitorozdsi adatok). Ezt
a vizsgdlati személyt bevontdk a hatdsossdgi és biztonsdgossdgi elemzésekbe, bdr a bevdlasztdsi/kizdrdsi kritériumok alapjdn

14-27. tablazat: Eljaras tipusa (HPI)

Eljaras tipusa

% (n/N)

Gerincmlitét

18,5 (85/460)

Hepatektomia 13,7 (63/460)
Whipple-mutét 10,0 (46/460)
Jelent6sebb vaszkularis 8,5 (39/460)

Egyéb

8,5 (39/460)

Nefrektomia

5,7 (26/460)

Egyéb urogenitalis m(itétek 5,4 (25/460)
Cisztektémia 5,0 (23/460)
Pankreatektémia 5,0 (23/460)

Vesetranszplantacio

4,3 (20/460)

Fej- és nyakmuitét 3,9 (18/460)
Komplex kombinalt onkolégiai muitét (2 vagy tobb kilonbdzé szervet érint) 3,0 (14/460)
Feltaré laparotdmia 3,0 (14/460)
Kolektémia 2,8 (13/460)
Adrenalektomia 2,6 (12/460)
Gasztrektémia 2,0 (9/460)

Egyéb gasztrointesztinalis mdtét 2,0 (9/460)
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Eljaras tipusa % (n/N)

Csip6revizid 1,7 (8/460)
Prosztatektomia 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Méheltavolitas citoredukcidval 1,3 (6/460)
Kolecisztektomia 0,9 (4/460)
Reoperativ ortopédiai mdtét 0,9 (4/460)
Szplenektomia 0,9 (4/460)
Testtomegcsokkentd muitét 0,4 (2/460)
Majtranszplantacid 0,4 (2/460)
Szigmoidektdmia 0,4 (2/460)
Nem meghatérozott 0,2 (1/460)

Az MPOG-csoportba tartozé m(téti tipusokat a jelenlegi eljarasi terminoldgia (CPT) szerinti csoportositas
alapjan hataroztak meg. Az MPOG-csoportba tartoznak tobbek kdzott a kdvetkezék: fej és nyak, mellkas (extra-
és intratorakalis), gerinc és gerincveld, has felsé vagy alsé része, uroldgiai, n6gydgydszati, férfi reproduktiv
rendszer, medence, csip6/lab/labfej, vall/kar/ kéz, radioldgiai, sziilészeti és egyéb eljarasok.

A kovetkez6 tablazatban a HPI- és az MPOG-csoport mitéttipusainak CPT-csoportositas szerinti
Osszehasonlitasa lathaté: 14-28 tablazat 267. oldal.

14-28. tablazat: CPT-csoportositas szerinti miitéttipusok

Mitét tipusa HPI MPOG
Betegek szama Osszesen (%) Betegek szama Osszesen (%)

Fej és nyak 18 34 2024 10,2
Mellkasi mdtét 0 0 3257 16,5
Gerincmitét 85 16,2 3331 16,8
Felsé hasi rész 157 29,9 3838 19,4
Alsé hasi rész 40 7,6 1314 6,6
Uroldgiai 114 21,7 2017 10,2
NG6gydgyaszati/sziilészeti 20 38 190 1,0
Ortopédiai 12 2,3 2224 11,2
Jelent&sebb vaszkularis 39 74 0 0
Egyéb 40 7,6 1596 8,1
Megjegyzés: Az IOH id6tartama az MPOG populdciéra vonatkozéan mditéttipusonként nem dll rendelkezésre.

14.1.16.3 A vizsgalat eredményei

A kovetezd tablazat tartalmazza a ROC-elemzés (vevé miikodési jellemz6i) eredményeit az elemzéshez
rendelkezésre all6 adatokkal rendelkezd 6sszes HPI vizsgélati személyre vonatkozéan (N=482): 14-29 tablazat
268. oldal A tablazatban (14-29 tablazat 268. oldal) Iévé ROC-elemzés megegyezik a klinikai validacios
vizsgalatokhoz végzett elemzéssel, amelyet korabban a kdvetkez6 tablazatok mutattak be: 14-11 tablazat

252. oldal és 14-12 tablazat 253. oldal. A tdbldzatban (14-29 téblazat 268. oldal) megadott hipotenziv
események, a nem hipotenziv események, az érzékenység és a specificitds meghatarozasanak és kiszamitasanak
részletes leirasat lasd: Klinikai validalasi vizsgalatok eredményei — Minimalisan invaziv monitorozas 252. oldal.
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14-29. tablazat: Vevo miikodési jellemzék (ROC) HPI vizsgalati személyek esetében (N=482)*

HPI PPV (%) NPV (%) Specificitas (%) Erzékenység (%) AUC
kiiszobérték [95%-0s [95%-0s [95%-0s [95%-0s (gorbe
konfidencia- konfidencia- konfidencia- konfidencia- alatti te-
intervallum] intervallum] intervallum] intervallum] rulet)
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]
*Az Edwards Lifesciences dltal archivdlt adatok.

Hatasossag. A HPI vizsgalat célja annak értékelése volt, hogy az Acumen HPI funkcié mint dontéstamogaté
eszkoz, képes-e legaldbb 25% csokkenteni az IOH idétartamat dsszetett hemodinamikai monitorozast igényld
mitéten atesd betegeknél. Az intraoperativ hipotdnia (IOH) epizédjat minden vizsgaldhelyen gy hataroztak
meg, hogy az artérids kozépnyomads (MAP) minden egyes vizsgélati személy esetében harom (3) vagy tobb
egymast kovetd 20 masodperces esemény soran 65 alatt volt.

Az elsédleges hatdsossagi végpont a vizsgaldhelyi atlagok és szérasok sulyozott dtlaga az MPOG-kohorszba
bevont vizsgalati személyek azonos aranyaban. Ezt a sulyozott atlagot és az annak megfeleléen szamitott széras
Osszehasonlitasra kerlilt az MPOG-kohorsz vizsgalati személyeibdl szarmaztatott becslésekkel.

A HPI vizsgalat elérte elsédleges hatasossagi végpontjat. A teljes elemzési készletben szereplé HPI pivotalis
vizsgdlati személyeknél az IOH atlagos idétartama 11,97+13,92 perc volt, szemben az MPOG-kontrollcsoport
28,20+42,60 percesatlagos IOH-javal. A 14-30 tablazat 268. oldal tablazatban lathatd, hogy ez az eredmény
57,6%-0s csokkenést jelentett az MPOG-kontrollcsoporthoz képest (p < 0,0001). Azokat az eseteket figyelembe
véve, amikor a mitét soran nulla IOH epizédot tapasztaltak, az IOH 65% csokkent (p < 0,0001).

14-30. tablazat: IOH atlagos id6tartama - Els6dleges hatékonysagi végpont

Statisztikai elemek HPI MPOG p-érték
(vizsgalati személy = 406) (vizsgalati sze-
mély =22 109)
Minta mérete (n) 293 19 446 -
Teljes IOH (perc) 3508 548 465 -
Atlag IOH (perc)** 11,97 28,20 < 0,0001*
IOH széras 13,92 42,60 -

Megjegyzés: standard médszerrel becsiilt IOH; 6sszevont mddszerrel becsiilt szérds (IOH epizéddal rendelkezé pivotdlis vizsgdlati
személy a vizsgdlati karban).

Standard maédszer — Az IOH epizédot legaldbb hdrom egymadst kévet olyan megfigyeléssel hatdrozzdk meg, amelyekben a MAP
< 65. FAS pivotdlis vizsgdlati személyek, legalabb 3 6rds mditéti idével.

*Az elemzés sordn egyoldalu, egyenlétlen variancia t-proba keriilt alkalmazdsra. A teszt nomindlis alfdja 0,025.

**Amikor a HPI kohorsz adatai 60 mdsodperces intervallummal keriiltek elemzésre, az IOH dtlagos id6tartama kis mértékben,
11,97-r61 12,59-re nétt, ami statisztikailag szignifikdnsan kiilénbézik az MPOG 28,20-as IOH dtlagdtdl, p-érték < 0,0001.

A kovetkezd tablazat tartalmazza a masodlagos hatékonysagi végpont eredményeit, az id6 gorbe alatti
terliletének (AUC) meghatdrozasat és a MAP értéket minden olyan idétartamra, amelynél a MAP < 65 Hgmm:
14-31 tablazat 268. oldal.

14-31. tablazat: Intraoperativ hipoténia AUC - ITT, pivotalis vizsgalati személyek

Vizsgalati kategoria Vizsgalati AUC atlag AUC szoras | AUCmedian | AUC tarto- AUC Q3-Q1
személy: | (min.* Hgmm)| (min.* Hgmm)| (min.* Hgmm) many (min.* Hgmm)
(min.* Hgmm)
Osszes pivotalis vizsgalati 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00
személy
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Vizsgalati kategoria Vizsgalati | AUC atlag AUCszdras | AUCmedian | AUC tarto- AUC Q3-Q1
személy: | (min.* Hgmm)| (min.* Hgmm)| (min.* Hgmm) many (min.* Hgmm)
(min.* Hgmm)

Osszes pivotalis vizsgalati 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00
személy legalabb egy epi-
z6ddal

Osszes pivotalis vizsgalati 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00
személy > 3 6ras m(itéti
idével

Osszes pivotalis vizsgéla- 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67
ti személy = 3 6ras muité-
ti id6vel és legaldbb egy

IOH epizéddal

Osszes pivotalis vizsgalati 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33
személy < 3 6ras m(itéti

id6vel

Osszes pivotalis vizsgala- 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33

ti személy < 3 6ras muité-
ti id6vel és legaldbb egy
IOH epizdddal

Megjegyzés: Standard médszer — Az IOH epizédot legaldbb hdrom egymdst kévetS olyan megfigyeléssel hatdrozzdk meg,
amelyekben a MAP < 65.

ITT pivotdlis vizsgdlati személyek érvényes miditéti id6vel.

Egy elemzés kerult elvégzésre annak megdllapitasara, hogy a HPlI mennyire hatékony az IOH csdkkentéséhez, ha
MAP-szint szerint osztalyozzak. Az IOH id6tartama Osszehasonlitasra keriilt a HPI csoport és az MAP-csoport
kozott, 50 és 70 Hgmm kozotti MAP-szintek szerint osztalyozva, standard szamitasi modszerrel. A kovetkezd
tablazat azt mutatja, hogy minden MAP-szinten — kivéve a MAP < 50 —, az IOH atlagos id6tartama a HPI vizsgalati
személyeknél statisztikailag szignifikdnsan kisebb volt, mint az egyes MPOG MAP-szinteknél jelentett id6tartam:
14-32 tablazat 269. oldal.

14-32. tablazat: Hatékonysag MAP-szint szerint osztalyozva, HPI vizsgalat kontra MPOG kontroll

MAP-érték Statisztikai elemek HPI MPOG p-érték
(vizsgalati sze- (vizsgalati sze-
mély = 406) mély =22 109)
MAP < 50 Minta mérete (n) 28 8555 -
Teljes IOH (perc) 97 35790 -
Atlag IOH (perc) 3,45 4,20 0,1967
IOH sz6ras 3,56 13,10 -
MAP < 55 Minta mérete (n) 84 12484 -
Teljes IOH (perc) 341 80115 -
Atlag IOH (perc) 4,06 6,40 < 0,0001
IOH széras 4,30 15,40 -
MAP < 60 Minta mérete (n) 188 16 561 -
Teljes IOH (perc) 1098 212362 -
Atlag IOH (perc) 5,84 12,80 < 0,0001
IOH széras 7,31 24,10 -
MAP < 65 Minta mérete (n) 293 19 446 -
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MAP-érték Statisztikai elemek HPI MPOG p-érték
(vizsgalati sze- (vizsgalati sze-
mély = 406) mély = 22 109)
Teljes IOH (perc) 3508 548 465 -
Atlag IOH (perc) 11,97 28,20 < 0,0001
IOH szérés 13,92 42,60 -
MAP < 70 Minta mérete (n) 375 20986 -
Teljes IOH (perc) 10 241 1185983 -
Atlag IOH (perc) 27,31 56,50 < 0,0001
IOH sz6ras 28,79 70,40 -
Megjegyzés: Standard maédszer — Az IOH epizédot legaldbb hdrom egymdst kéveté olyan megfigyeléssel hatdrozzdk meg,
amelyekben a MAP < MAP-€rték. A legaldbb 3 6rds miitéti id6tartamu FAS pivotdlis vizsgdlati személyeket is tartalmazza.
A statisztikaianalizis-tervben meghatdrozottak szerint t-préba is alkalmazdsra kerdilt.

A klinikai vizsgdlat soran az intraoperativ hipoténia idétartamanak csokkenése attél fliggott, hogy

a HPI paraméter és a HPI méasodlagos képernyd alapjan a kezelés mikor és hogyan kerult alkalmazasra.

A beavatkozas tipusai a kdvetkezék voltak: kolloid, krisztalloid, vérkészitmények, vazopresszorok és inotrépok.
Kilénosen érdekes volt a vizsgalati személyek és a beavatkozas gyakorisagi mintdzatanak 6sszehasonlitasa

a HPI kuiszobérték szerint, vagyis amikor a HPI paraméter hemodinamikai instabilitast jelzett el6re (HPI > 85).
Lasd: 14-33 tabldzat 270. oldal. Ezek az adatok arra utalnak, hogy a HPI hozzdadott értéket jelentett azéltal, hogy
riasztott, és a masodlagos képernydn keresztiil informaciot biztositott, ami lehetévé tette az orvos szaméra,
hogy id6ben és megfelel6 médon avatkozzon be.

14-33. tablazat: A vizsgalati személyek és a beavatkozasi esetek gyakorisagi mintazata
a HPI kiiszobértékek szerint

Beavatkozas HPI Vizsgalati személy Beavatkozasok szama

tipusa csoport | n n/N (%) | p-érték® | N n n/N (%) | p-értékb

Kolloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 351

Krisztalloid HPI > 85 163 134 82,8 < 0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Vérkészitmények | HPI> 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI < 85 24 12 50,0 56 22 393

Vazopresszor HPI > 85 307 277 90,2 <0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotrép 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-érték a logisztikus regressziés modellbél, HPI < 85 referenciaértékkel; a - vizsgdlati személy, b — beavatkozdsok szama. N =

Osszes vizsgdlati személy vagy 6sszes beavatkozds szdma, n = vizsgdlati személyek vagy beavatkozdsok.

Biztonsagossag. Az Acumen HPI funkcié biztonsdgosnak bizonyult az 6sszetett hemodinamikai monitorozast
igénylé mtéten atesé betegeknél.

«  Nem volt olyan vizsgélati személy, akinek az eseményeit gy itélték meg, hogy azok barmilyen
kapcsolatban alltak volna az Acumen HPI funkciéval.

+  Nem volt olyan ADE vagy SADE, amely az Acumen HPI funkciéhoz kapcsolédott.
. Nem volt olyan vératlan ADE (0%), amely a HPI funkciéhoz kapcsolédott.
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«  Nem tortént olyan haldleset, amely kapcsolédott/nem kapcsolédott a HPI funkcidhoz.

A masodlagos biztonsdgossagi végpont egy leiro statisztika, amely a 30 napos posztoperativ AE-k 6sszesitése
a lezart esetek (CC) populdcidjaban. A kdvetkez6 tablazat tartalmazza a 30 napos posztoperativ 6sszesitett
Osszesitett események ardnya 4,75% volt (0sszesitett események = 19 [95%-o0s Cl: 2,88; 7,32]), és egy vizsgalati
személynél az egyes Osszesitett elemek kozll tobb is el6fordult). Az MPOG karhoz gydijtott biztonsagi adatok
kozott szerepelt a haldlozas (375, 1,83%); 1. stadiumu akut vesekarosodas (2068, 9,35%); 2. stadiumu akut
vesekarosodas (381, 1,72%); 3. stadiumu akut vesekarosodas (152, 0,69%); és szivizomsérulés [MINS] (178,
0,81%).

14-34. tablazat: HPI vizsgalat- 30 napos posztoperativ 6sszesitett végpont elemei — CC elemzési popula-
cio (pivotalis vizsgalati személyek, n=400)

Elemzési végpont AE esemény POD miitét utani napok
Események 95% ClI Atlag Median Tartomany
szama (%)
Nem halélos kimenetel(i poszto- 1(0,25) 0,01;1,38 2,00 2,00 2,2
perativ szivmegallas
Kérhazban tortént elhalalozas 0(0,00) 0,00; 0,92 n.a. n.a. n.a.
Szélutés 0(0,00) 0,00; 0,92 n.a. n.a. n.a.
Akut vesekarosodas — 6sszesen 16 (4,00) 2,30; 6,41 5,94 1,00 0,27
Akut vesekédrosodas — 1. stadium 11 (2,75) 1,38; 4,87 6,82 1,00 0,27
Akut vesekédrosodas — 2. stadium 3(0,75) 0,15;2,18 6,33 7,00 2,10
Akut vesekdarosodas — 3. stadium 2(0,50) 0,06; 1,79 0,50 0,50 0,1
Szivizomsérilés (MINS) 3(0,75) 0,15;2,18 1,67 1,00 0,4

CC =teljes (értékelhetd) csoport, Cl = konfidenciaintervallum, miitét utdni napok (POD) = AESTDT-SGDT

A kezelni kivant populécié (n=460) elemzése 3 (0,066%) szivizom-karosodas (MINS) és 17 (3,7%) akut
vesekarosodas (AKI) esetet adott eredményiil.

A kérhéazban és az intenziv osztalyon valé tartézkodas hossza a HPI kohorsz esetében: 14-35 téblazat 271. oldal.

14-35. tablazat: Tartozkodas hossza

Végpont n Atlag Median Tartomany 95% pontos Cl
Min. Max. Also Felso

Korhazi tartézkodas (LOS) 455 6,8 53 0,3 50,5 6,2 7.3

(napok)

Intenziv osztalyon térténd 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

tartézkodas (LOS) (napok)

14.1.16.4 Vizsgalat 6sszefoglalasa

Ezek az eredmények az IOH atlagos id6tartamanak jelentds csokkenését mutatjak, amely a legtdbb
vizsgaléhelyen kovetkezetes volt; a legtobb vizsgalohelyen > 25% csokkenés mutatkozott az IOH atlagos
id6tartamaban, és egy vizsgalohely kivételével mindegyik vizsgaldhelyen meghaladta a 35%-ot; IOH &tlagos
id6tartamanak csokkenése: 23% - 72%. A vizsgélat eredményei azt mutatték, hogy az IOH id6tartama

11,97 percre (széras: 13,92) csokkent, amely 57,6%-0s csdkkenés (p < 0,0001). Ez a csdkkenés klinikailag relevans,
mivel a legaldbb 1 percig tarté IOH olyan perioperativ szévédményekkel és morbiditassal jar, mint az akut
vesekarosodas, a szivizomkarosodas és a szélttés [12].

Az érzékenységi elemzések, beleértve a vizsgaldhelyek, a zavaré tényezdk és a kezelési szandéku kohorszbdl
kizart vizsgalati személyek 6sszevondasanak vizsgalatat, nem valtoztattak meg lényegesen az atlagos
intraoperativ hipotdnia (IOH) csokkenésének klinikailag relevans eredményét.
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Az eredmények azt mutatjak, hogy az Acumen HPI funkcié biztonsdgosnak bizonyult az 6sszetett
hemodinamikai monitorozast igényl6 mitéten atesé betegeknél, az eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos
események nélkil. Ezenfellil az 6sszesitett események 4,75%-0s ardnya (0sszesitett események = 19 [95%-0s
Cl: 2,88; 7,32]) alacsony, ha figyelembe vessziik, hogy a vizsgalati személyek ASA 3. és 4. fizikdlis allapottuak
voltak, és nem szivm(téten estek at.

Ebben a nem vak, prospektiv és el6zmény kohorszt 6sszehasonlité vizsgalatban az IOH a HPI szoftverfunkcid
hasznalata esetén bizonyitottan csdkkent. A vizsgalat korlatokkal rendelkezik az orvosok tudatossagaval
kapcsolatos lehetséges torzitasok miatt a prospektiv karban és az el6zmény kohorszhoz valé viszonyitas miatt.

14.1.16.5 Kovetkeztetés

A vizsgélat eredményei meghatarozéak, és tudoményos bizonyitékot szolgéltatnak arra, hogy az Acumen
HPI funkcié biztonsagos, és hogy statisztikailag és klinikailag szignifikdnsan csdkkenti az dtlagos IOH-t.
Ebbdl kifolydlag az Acumen HPI hatékonyan észleli a hemodinamikai instabilitast, és jelentésen csokkenti
az intraoperativ hipoténia mértékét, ha olyan betegeknél alkalmazzik, akiknél nem kardialis m(itét sordn
intraoperativ hemodinamikai monitorozasra van sziikség.
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14.2 Tovabbfejlesztett paraméterkovetés

A HemoSphere kibdvitett monitorozo platform hasznos eszkézoket nyujt a célirdnyos terapia (Goal Directed
Therapy, GDT) végrehajtdsahoz, amellyel a felhasznalé nyomon kdvetheti és kezelheti a kulcsparamétereket az
optimalis tartomanyban. A tovabbfejlesztett paraméterkdvetéssel az orvosoknak lehetéségiik nyilik személyre
szabott protokollokat |étrehozni és monitorozni.

14.2.1 GDT-kovetés

14.2.1.1 A kulcsparaméter és a célérték kivalasztasa

1. Erintse meg a GDT-kévetés ikont t" @ 2 navigécios savon, hogy belépjen a GDT-menii képernyére.

r 3
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( None

Cancel
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14-10. dbra: GDT-menti képernyd — Kulcsparaméter kivdlasztdsa

2. Erintse meg a Parameter/Target (Paraméter/Célérték) valasztoikon felsé felét, és valassza ki
a kivant paramétert a paraméterpanelbdl. Legfeljebb négy kulcsparaméter kdvetheté nyomon.

3. Erintse meg a Parameter/Target (Paraméter/Célérték) valasztoikon alsé felét, és a billentylzet
segitségével adjon meg egy tartomanyértéket. A kivalasztott muiveleti jel (<, <, > vagy =) és érték adja meg

d

a paraméterkdvetés felsé és alsd hatarértékét. Erintse meg a bevitel billenty(it .
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Cancel

S

14-11. dbra: GDT-menti képernyd — Célérték kivdlasztdsa

4. Akivalasztott paraméter megérintésével atvalthat egy masik elérhet6é paraméterre, illetve eltavolithatja
azt a nyomon kovetett paraméterek koziil, ha a paraméter-kivalasztasi ablakban megérinti a None (nincs)
elemet.

5. Akordbbi GDT-kdvetési munkamenetek paraméter/célérték beallitdsainak megtekintéséhez és
kivalasztasahoz érintse meg a Recents (el6zéek) fiilet.

6. A GDT-kovetés elinditdsdhoz érintse meg az OK gombot.

14-12. dbra: GDT aktiv kbvetés

14.2.1.2 Aktiv GDT-kovetés

Az aktiv GDT-kdvetés soran a paraméter-trendgorbe céltartomanyba esé teriilete kék arnyalattal jelenik meg.
Lasd: 14-12. dbra, 274. oldal.

E A GDT-kovetés vezérldpanelje. Erintse meg a GDT Traking (GDT-kévetés) gombot az aktiv
kovetés sziineteltetéséhez vagy ledllitasahoz. A kovetés sziineteltetése kdzben a céltartomanyon belil esé
grafikonterilet sziirke drnyalattal jelenik meg.
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il A Time-In-Target (célértéken beliili id6) id6. Ez a tovabbfejlesztett paraméterkovetés elsédleges
kimend értéke. A Time-In-Target (célértéken beliili id6) ikon alatt jelenik meg, a paraméter trendgorbéjének
jobb felsé sarkaban. Ez az érték annak az idének a szazalékos aranyat adja meg, amennyit a paraméter
a céltartomanyon belll 6sszesen toltott egy aktiv kdvetési munkamenet sordn.

A paramétercsempe célértékjelz6 szinei. 14-36 tablazat 275. oldal megadja a klinikai célérték jelzészineit
a GDT-kovetés soran.

14-36. tablazat: A GDT-célérték allapotjelzdinek szinei

Szin Jelentése

Kék A megfigyelt paraméter jelenleg a beéllitott céltartomanyon belil
van.

Fekete A megfigyelt paraméter jelenleg a bellitott céltartomanyon kivdl
van.

Piros A megfigyelt paraméter jelenleg az alacsony riasztasi hatarérték
alatt vagy a magas riasztasi hatarérték felett van.

Sziirke A megfigyelt paraméter jelenleg nem elérheté, hibas, a GDT-

kovetés sziinetel, vagy nincs kivéalasztva célérték.

A gorbe idejének automatikus skalazasa. Az aktiv GDT-kovetés elinditasakor a grafikus trendgorbe ideje
automatikusan ugy skalazédik, hogy az aktualis munkamenet 6sszes kovetett adata raférjen az dbrara.

A grafikus trendgorbe kezdeti ideje 15 percre van allitva, és ez az érték novekszik, amint a kovetési idé
meghaladja a 15 percet. Az Auto Scale Trend Time (Gorbe idejének automatikus skalazasa) kikapcsolhaté
a skalabeallitasok felugré ablak meniijében, amig GDT médban van.

Megjegyzés

Az aktiv GDT-kovetés megtekintése soran a GDT (grafikus trend) képerny6n a paramétervalasztasi ablak menije
le van tiltva.

14.2.1.3 GDT-el6zmények

Erintse meg az adatel6zmények ikont az el6z8 GDT-kévetési munkamenetek megjelenitéséhez. Egy kék
.Viewing Historical GDT Session” (GDT-munkamenet el6zmények megtekintése) feliratu sav jelenik meg

a képernyd tetején. Az aktudlis paraméterértékek a kulcsparaméter-csempéken jelennek meg az anamnesztikus
GDT-munkamenet megtekintése kdzben. Erintse meg a gérgetégombokat a kiilénbdzé anamnesztikus
GDT-munkamenetek megtekintéséhez. A trendképernyén megjelenitett szazalékos valtozasi értékek két
anamnesztikus adat kdzotti szazalékos valtozast jelentenek.

14.2.2 SV-optimalizalas

Az SV-optimalizaldsi médban a GDT-kovetés SV/SVI céltartomdanya a kdzelmultban mért SV-trendek alapjan
vélaszthato ki. Ez lehetévé teszi, hogy a felhasznalé meghatdrozza az optimalis SV-értéket a folyadékkezelés
aktiv monitorozésa soran.

1. Erintse meg a GDT-kdvetés ikont a navigaciés savon.
2. Jeldlje meg az SV-t vagy az SVI-t kulcsparaméternek.
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Parameter

3. NEadjon meg célértéket a Parameter/Target (Paraméter/Célérték) valasztdikon W alsoé felén,
ehelyett érintse meg az OK gombot a célérték kivalasztasdanak megkezdéséhez a trendgorbén.

4, Figyelje az SV-trendet a szlikséges folyadékadagolas mellett az optimalis érték eléréséhez.

5. Erintse meg a célérték ikont az SV/SVI trendgorbe jobb oldalan. A trendvonal kék szinre valt.
Erintsen meg egy pontot az bra teriiletén a trendvonal értékének megtekintéséhez. Egy célérték ikon

jelenik meg egy feloldast jelz ikon mellett | A célérték kurzoranal 10%-kal alacsonyabb érték
vonaldban megjelenik egy vizszintes fehér, szaggatott vonal. Ettél a vonaltél az Y-tengely tetejéig terjed6
terllet kék arnyalattal jelenik meg.

7. Haszeretné, érintse meg a Kilépés a célérték kivalasztasabol gombot . a folyadékkezelés
monitorozasahoz valé visszatéréshez.

. =72
8. Erintse meg a célérték ikont a megjelenitett céltartomany elfogadasahoz és a GDT-kovetés
megkezdéséhez.

i,
4/61 3+

9. A célérték médositasa ikon IRl barmikor megérinthet a célérték kivalasztasa utan az SV/SVI
célértékének mddositasdhoz.

10. A GDT-kovetés ikon barmikor megérinthetd, aktivalt GDT médban a GDT-kdvetési munkamenet
befejezéséhez.

14.2.3 GDT-jelentés letoltése

A Data Download képernyon a felhasznald pendrive-ra exportalhatja a GDT-jelentéseket. Lasd: Adatletoltés
149. oldal.

14.3 Folyadékterapia-teszt

A Fluid Responsiveness Test (folyadékterapia-teszt) (FRT) segitségével a klinikusok képesek értékelni
a preloaddal szembeni vélaszkészséget. A preloaddal szembeni valaszkészséget az SV, SVI, CO vagy

Cl vonatkozasaban egy folyadékprébara (Passive Leg Raise (passziv labemelés) vagy Fluid Bolus
(folyadékbolus)) adott valaszként bekovetkezett valtozasok nyomon kovetésével értékelik.

A teszt elinditasahoz:

Clinical Tools
1. Erintse meg: beallitasok ikon o - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fiil

2. Erintse meg a Fluid Responsiveness Test (folyadékterapia-teszt) H opciot.
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14-13. dbra: Folyadékterdpia-teszt — Uj tesztképernyé

3. A New Test (0] teszt) flilon (lasd: 14-13. abra, 277. oldal) érintse meg a kivant teszttipust: Passive Leg
Raise (passziv labemelés) vagy Fluid Bolus (folyadékbélus).

Erintse meg a kérdéjel szimbolumot az egyes tesztek elinditasarol szol6 rovid utasitasokért. Részletesebb
utasitasokért kdvesse az alabbi lépéseket.

Megjegyzés

A Fluid Responsiveness Test (folyadékterapia-teszt) (FRT) értelmezése kozvetlenil 6sszefliggést mutat

a monitorozott paraméter valaszidejével. A monitorozott paraméterek valaszideje a monitorozasi modtél
figghet, és a csatlakoztatott technoldgia hatdrozza meg. Az FRT kivalasztott paramétereinek frissitési sebessége
minimalisan invaziv izemmddban a CO-atlagolasi id6n alapul (lasd: 6-4 tablazat 133. oldal).

14.3.1 Passziv labemelés teszt

A Passive Leg Raise (passziv labemelés) a beteg folyadékterapiara adott valaszkészségének értékelésére
szolgalo érzékeny, nem invaziv mddszer. E teszt soran a test alsé részébdl a szivbe szallitott vénas vér egy

folyadékprobat utanoz.

1. Erintse meg és jeldlje ki a Passive Leg Raise (passziv labemelés) opciot a New Test (ij teszt) fiil alatt.
A New Test (Gj teszt) fiil megjeleniti a tesztkonfiguraciés meni opcioit.

2. Valassza ki a vizsgalandé Parameter (paraméter) opciét:

. SV, SVI, CO vagy Cl (Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) és Non-Invasive (Nem invaziv)
monitorozé tzemmaodok).

« SVyqs SVlyqs CO4os vagy Clygs (Invasive (invaziv) monitorozd Gizemmad PAP jellel; lasd:
20 masodperces aramlasi paraméterek 163. oldal).

3. Valassza ki a Challenge Duration (terhelés idétartama) opciot: 1 minute (1 perc), 1 minute 30 sec
(1 perc 30 masodperc) vagy 2 minutes (2 perc) (Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) és Non-
Invasive (Nem invaziv) monitorozasi méd) vagy 3 minutes (3 perc) (Invasive (invaziv) monitorozasi
mod).
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4. Helyezze a beteget félig U6 testhelyzetbe. A kiindulasi érték mérésének elinditasdhoz érintse meg a Start
Baseline (kiindulasi érték mérésének inditasa) gombot.

Megjegyzés

Az alapérték tobb leolvasasbol keriil atlagolasra. Biztositsa, hogy a beteg e mérési idészak alatt
mozdulatlan legyen, és ugyanabban a testhelyzetben maradjon.

5. A Baseline Measurement (kiindulasi mérés) képernyén megjelenik a kivalasztott paraméter egy
trendgrafikonjaval, valamint a kiindulasi érték mérésére fennmaradé id6t megjelenité visszaszamlalé
idozito.

Megjegyzés

A kiindulasi érték mérésének megszakitasahoz érintse meg a CANCEL (MEGSE) gombot, és térjen vissza
a New Test (0j teszt) képernyoére.

6. Akiindulasi érték mérésének befejezését kdvetbden a kiinduldsi érték megjelenik a trendgrafikon alatt.
A kiindulasi értékek Ujraméréséhez érintse meg a RESTART (UJRAINDITAS) gombot.

7. APassive Leg Raise Measurement (passziv labemeléses mérés) folytatasahoz helyezze a beteget
hanyatt fekvé testhelyzetbe, és érintse meg a START (INDITAS) gombot. Passzivan emelje fel a beteg
labait 6t masodpercen belill 45 fokos szogbe. Egy 6t masodperces visszaszamlalo ora jelenik meg, hogy
jelezze a prébahoz tartozé mérés inditasaig hatralévé idét.

8. Egy uj visszaszamlalo jelenik meg a kivalasztott Challenge Duration (terhelés id6tartama) induldsakor.
Biztositsa, hogy a beteg a mérési idészak alatt mozdulatlan legyen.

Megjegyzés

Miel&tt a megfelel6 mérések lezajlanak, a teszt megszakitasahoz megérintheté a CANCEL (MEGSE) gomb.
Egy meger6sitd felugré ablak jelenik meg. Erintse meg a Cancel Test (teszt megszakitasa) opciot
a tesztkonfiguraciés képerny6hoz vald visszatéréshez (New Test (0j teszt) fiil).

Miutan a megfelelé mérések lezajlottak, a teszt megszakitdsahoz a CANCEL (MEGSE) gomb mar nem lesz
elérhetd. A teszt leallitdsdhoz és a mért adatok elemzéséhez érintse meg az END NOW (befejezés most)
opciét, miel6tt a teszt teljes ideje eltelne.

9. Ateszt befejezését kdvetben a kivalasztott Parameter (paraméter) értékében bekovetkezett véltozas,
a folyadékprébara adott valaszként keriil megjelenitésre. Lasd: 14-14. &bra, 279. oldal. Erintse meg
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a visszatérés ikont egy Ujabb teszt elvégzéséhez, vagy a kezdboldal ikont a monitorozé képernyére vald
visszatéréshez.

g 10/12/18
B oG D

¥ 83 tvn |HP1 26 /1w

20

sw

8

CO Baseline 3.0 umin CO Leg Raise 3.4 umin sV

CO A% +10% . +15% 80

+13.3 % o

2 +20% 3.4

14-14. dbra: Folyadékterdpia-teszt — Eredményképernyé

14.3.2 Folyadékbélusteszt

A Fluid Bolus (folyadékbélus) teszt a beteg folyadékterapidval szembeni valaszkészségének értékelésére
szolgalo érzékeny modszer. E teszt ideje alatt egy folyadékbdlust adnak be a betegnek, és az SV-, SVI-, CO- vagy
Cl-értékének nyomon kovetésével értékelheté a preload valaszkészség.

1. Erintse meg és jelélje ki a Fluid Bolus (folyadékbélus) opciét a New Test (ij teszt) fiilon. A New Test (j
teszt) fiil megjeleniti a tesztkonfiguraciés meni opcidit.

2. Valassza ki a vizsgaland6 Parameter (paraméter) opciét:

. SV, SVI, CO vagy Cl (Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) és Non-Invasive (Nem invaziv)
monitoroz6 Uzemmaodok).

+ SVyqs SVlygs CO5os vagy Clygs (Invasive (invaziv) monitorozé tizemmad PAP jellel; 1asd:
20 masodperces aramlasi paraméterek 163. oldal).

3. Valassza ki a Challenge Duration (terhelés idétartama) opciét: 5 minutes (5 perc), 10 minutes (10 perc)
vagy 15 minutes (15 perc).

4. Akiindulasi érték mérésének elinditdsahoz érintse meg a Start Baseline (kiindulasi érték mérésének
inditasa) gombot.

Megjegyzés

Az alapérték tobb leolvasasbol keriil atlagolasra. Biztositsa, hogy a beteg e mérési idészak alatt
mozdulatlan legyen, és ugyanabban a testhelyzetben maradjon.

5. A Baseline Measurement (kiindulasi mérés) képernyén megjelenik a kivalasztott paraméter egy
trendgrafikonjaval, valamint a kiindulasi érték mérésére fennmaradé id6t megjelenité visszaszamlalé
idozito.
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Megjegyzés

A kiindulasi érték mérésének megszakitasahoz érintse meg a CANCEL (MEGSE) gombot, és térjen vissza
a New Test (aj teszt) képernyére.

6. Akiindulasi érték mérésének befejezését kbvetben a kiindulasi érték megjelenik a trendgrafikon alatt.
A kiindulasi értékek Ujraméréséhez érintse meg a RESTART (UJRAINDITAS) gombot.

7. AFluid Bolus Measurement (folyadékbodlus-mérés) folytatdsdhoz adja be a folyadékbolust, és a bdlus
elindulasakor érintse meg a START (INDITAS) opciét.

8. Egy uj visszaszamlalé jelenik meg a kivalasztott Challenge Duration (terhelés id6tartama) indulasakor.
Biztositsa, hogy a beteg a mérési idészak alatt mozdulatlan legyen.

Megjegyzés

Miel&tt a megfelel6 mérések lezajlanak, a teszt megszakitasahoz megérintheté a CANCEL (MEGSE) gomb.
Egy megerésitd felugré ablak jelenik meg. Erintse meg a Cancel Test (teszt megszakitasa) opciot
a tesztkonfiguracios képerny6hoz valé visszatéréshez (New Test (0] teszt) fiil).

Miutan a megfelelé mérések lezajlottak, a teszt megszakitasdhoz a CANCEL (MEGSE) gomb méar nem lesz
elérhetd. A teszt ledllitdsdhoz és a mért adatok elemzéséhez érintse meg az END NOW (befejezés most)
opciot, miel6tt a teszt teljes ideje eltelne.

9. Ateszt befejezését kovetSen a kivalasztott Parameter (paraméter) értékében bekovetkezett valtozas
a folyadékprobara adott valaszként jelenik meg. Lasd: 14-14. dbra, 279. oldal. Erintse meg a visszatérés ikont
egy Ujabb teszt elvégzéséhez, vagy a kezddoldal ikont a monitorozé képernyére valé visszatéréshez.

14.3.3 Anamnesztikus teszteredmények

A felhasznalé a Historical Results (anamnesztikus eredmények) fiilén megtekintheti a korabbi
teszteredményeket. Megjelenik az aktualis betegre vonatkozé valamennyi folyadékterapids-teszt listaja. Adott
teszt kijeloléséhez hasznalja a lapozégombokat, és érintse meg a Select (kivalaszt) gombot a teszt
Osszefoglaldsdnak megtekintéséhez. Egy felugré ablak jelenik meg, ami felsorolja a tesztkonfiguraciokat,

a kulcsfontossagu, idébélyegzével elldtott pontokat és a mért Parameter (paraméter) értékeket.
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15.1 Sugo a képernyon

A jelen fejezetben részletezett és a monitor sugo képerny6in megjelenitett suigd témak a gyakori
hibajelenségekhez kapcsolédnak. Ezen hibajelenségeken kiviil szamos megoldatlan anomadlia és hibaelharitasi
[épés felsorolasa érheté el az eifu.edwards.com weboldalon. Ez a felsorolds a kezdéoldalon feltiintetett
tipusszamu (HEM1) és szoftververzidju HemoSphere tokéletesitett monitorra vonatkozik (lasd: Az elinditasi
eljaras 72. oldal). Ez a hibalista a folyamatos termékfejlesztés eredményeként folyamatosan frissil és boviil.

A f6 sugdképernyd segitségével a felhasznalé megtaldlhatja a HemoSphere tokéletesitett monitorozé
platformmal kapcsolatos problémakhoz tartozé speciélis sugotémakat. A hibak, felhivasok és figyelmeztetések
a paraméterek mérését érintd hibaallapotokrdl értesitik a felhasznaldt. A hibdk olyan miszaki riasztasi
allapotok, amelyek felfliggesztik a paraméterek mérését. A kategdriankénti sugdképernydk a hibakkal,
figyelmeztetésekkel, felhivasokkal és hibaelharitdsokkal kapcsolatosan nyujtanak specifikus segitséget.

j. O{E} ‘
Erintse meg a Help (stigd) gombot a f6 sigoképernyd eléréséhez.

Erintse meg a Versions (verzidok) gombot a monitor és a csatlakoztatott technolégiai modul(ok)/kébel(ek)
szoftververzidinak és sorozatszamainak megtekintéséhez.

1. Erintse meg a beallitasok ikont

VAGY

Erintse meg ahhoz a kategériahoz tartozé sugé gombot, amelyik technolégidhoz segitségre van sziiksége:
Monitoring (monitorozas), Swan-Ganz Module (Swan-Ganz modul), Pressure Cable (nyomaskabel),
Venous Oximetry (vénas oximetria), 20-Second Flow (20 masodperces aramlas), ClearSight modul
vagy Tissue Oximetry (szdveti oximetria).

4. Erintse meg a sziikséges segitség tipusat az lizenettipusnak megfelelen: Faults (hibak), Alerts
(felhivasok), Warnings (figyelmeztetések) vagy Troubleshooting (hibaelharitas).
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Megjegyzés

A 20-Second Flow (20 mésodperces aramlas) sugdképernydje nem listazza a kategdridnkénti
rendszeriizeneteket. A 20-Second Flow (20 masodperces dramlas) sigdképernyé informaciét tartalmaz
a 20 masodperces paraméterek monitorozasara és azok kiszamitasara vonatkozdan.

5. Uj képernyé jelenik meg a kivalasztott izenetek felsorolasaval.

Erintsen meg a listdbdl egy lizenetet vagy hibaelharitasi elemet, majd érintse meg a Select (kivalasztas)
gombot, hogy az ahhoz az lizenethez vagy hibaelharitasi elemhez tartozé informaciokhoz hozzaférhessen.
Hasznalja a nyilgombokat a kivalasztas kijelolésének felfelé és lefelé mozgatasahoz a listaban, igy
megtekintheti a teljes listat. A kovetkezd képernyd megjeleniti az Uizenetet a lehetséges okokkal és az
ajanlott muveletekkel egydtt.

15.2 Monitorallapot-jelz6 fények

A HemoSphere tokéletesitett monitor riasztasi fényjelzéssel rendelkezik, amely a riasztasi allapotokat jelzi

a felhaszndl6 szamara. A kdzepes és magas prioritasu élettani riasztasi allapotokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért 1asd: Riasztasi prioritdsok 384. oldal. A monitor fékapcsolé gombja beépitett LED-del rendelkezik,
amely folyamatosan jelzi a monitor dramellatasat.

1. riasztési jelz6fények 2. monitor dramellatasa

15-1. dbra: A HemoSphere tékéletesitett monitor LED-es jelz6fényei
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15-1. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitor riasztasi jelzéfényei

Riasztasi allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet
Magas prioritasu élettani | Piros Villogd BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot azonnali figyelmet
riasztas igényel.
A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelz6 savot
Magas prioritdsi miszaki | Piros Villogd BE/KI Ez a riasztasi allapot azonnali figyelmet kivan.
hibik és felhivasok Ha egy adott mUszaki riasztasi dllapot nem hoz-
haté helyre, inditsa Ujra a rendszert.
Amennyiben a probléma tovébbra is fennall, ve-
gye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki tdmo-
gatassal
Kbzepes prioritdsu misza- | Sarga Villogd BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot gyors figyelmet
ki hibak és felhivasok igényel
A specialis riasztési dllapot tekintetében lasd az
allapotjelz6 savot
Kozepes prioritasu élettani | Sarga Villogd BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot gyors figyelmet
riasztas igényel
A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelz6 savot
Alacsony prioritdsu musza- | Sarga Folyamatosan BE Ez az élettani riasztasi nem slirgds figyelmet igé-
ki felhivas nyel
A specidlis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelz6 savot

15-2. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitor tapellatasi jelz6fénye

A monitor allapota Szin Fényjel Ajanlott miivelet

Monitor tapellatésa BE Zold Folyamatosan BE Nincs

Monitor tapellatasa Ki Sérga Villogd BE/KI Vérja meg, hogy az akkumulator feltol-
Monitor a valtédramu hélézathoz t6djon, mieldtt levélasztja a haldzatrol.
csatlakoztatva

Az akkumulator toltédik

Monitor tapellatésa KI Sérga Folyamatosan BE Nincs

Monitor a véltéaramu halézathoz

csatlakoztatva

Az akkumulator nem toltédik

Monitor tapellatasa KI Nincs jelz6fény | Folyamatosan Kl Nincs

15.3 A nyomaskabel kommunikacidja

A nyomaskabel LED-je jelzi a nyomdsérzékeld vagy transzducer allapotat.
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1. nyomdsérzékeld allapota

15-2. dbra: A nyomdskdbel LED-es jelzGje

15-3. tablazat: Nyomaskabel csatlakozast jelz6 fénye

Allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet

Nincs csatlakoztatott nyomasérzéke- | Nincs jelz6- | Folyamatosan Kl | Nincs

I6/transzducer fény
Nyomasérzékel6/transzducer csatla- | Zéld Villog6 BE/KI Nulldzza a nyomasérzékel6t a monitorozas meg-
koztatva, de még nincs nulldzva kezdéséhez

Nyomasérzékel6/transzducer nulldz- | Nincs jelz6- | Folyamatosan Kl | Nincs. A csatlakoztatott nyomdsérzékeld aktivan

va fény képes a nyomasjel monitorozésara
Nyomésérzékel&/transzducer kdzep- | Sarga Villogé BE/KI Tekintse meg a kijelzét, hogy meggy&z6djon
es prioritasu technikai riasztasa a technikai hiba tipusarél. Hasznélja a sugé meniit

vagy az alabbi tablazatokat a megfeleld javallott
mdvelet megtekintéséhez

15.4 A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméro modul érzékel6
kommunikacidja

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd modul LED-je a szOvetioximetria-érzékel6csatornak allapotat mutatja.
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1. 1.csatorna allapotjelzé LED-je 3. 2.csatorna allapotjelzd LED-je

2. modul allapotjelzé LED-je

15-3. dbra: FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul LED jelzéfényei

15-4. tablazat: A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd modul érzékeld
LED-es kommunikacios fényei

LED jelzé6fény Szin Jelentése

1. csatorna allapot- | Fehér Nincs csatlakoztatott érzékel6

jelzéje -

J&i20) Zold Erzékeld csatlakoztatva

2. csatorna allapot- | Fehér Nincs csatlakoztatott érzékel6

jelzbje " Y
Zold Erzékeld csatlakoztatva

Modul allapotjel- | Zold A HemoSphere szévetioximetria-modul

z6je LA” jell portjdhoz kapcsolédd csatornak
Kék A HemoSphere szévetioximetria-modul

,B" jell portjdhoz kapcsolédd csatorndk

VIGYAZAT

Ha nem gyullad ki a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul egyik LED-je, ne hasznalja a kabelt, amig meg
nem javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards mdszaki tdmogatédsaval. Fennall
a veszélye annak, hogy a sérilt alkatrészek csokkentik a modul teljesitményét.

15.5 Nyomasszabalyozé kommunikacié

A nyomasszabdlyozo fények az ujjmandzsetta/ujjmandzsettdk és a sziv-referenciaérzékeld allapotat jelzik.
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i Edwards Lifesciences

CUFF 1
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S
1. Ujjmandzsetta/ujjmandzsettak allapota 2. Sziv-referenciaérzékelé allapota

15-4. dbra: Nyomdsszabdlyozd LED-jelz6fények

15-5. tablazat: Nyomasszabalyoz6 kommunikacios fények*

Allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet
MANDZSETTA ALLAPOTFENY
Nincs csatlakoztatva ujjmandzsetta | Nincs jel- | Folyamatosan Kl Nincs
z6fény
Ujjmandzsetta csatlakoztatva Zold Folyamatosan BE Nincs. A rendszer felismerte, hitelesitette a csat-

lakoztatott mandzsettat, és az nem jart le.

Aktiv monitorozas Zold Villogé BE/KI Nincs. A csatlakoztatott ujjmandzsetta aktivan
monitoroz.
Sériilt ujjmandzsetta csatlakoztatva | Sarga Villogd BE/KI Ellendrizze, hogy kompatibilis Edwards ujjman-

Lejart ujjmandzsetta csatlakoztatva dzsettat hasznal-e.

Csatlakoztassa szét, majd csatlakoztassa Ujra az

Nem kompatibilis Edwards ujjman- " .
ujjmandzsettat.

dzsetta csatlakoztatva
Cserélje ki az ujjmandzsettat kompatibilis
Edwards ujjmandzsettara.

Kezdje Ujra a mérést.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-

mogatassal.
SZIV-REFERENCIAERZEKELO ALLAPOTFENY
Nincs sziv-referenciaérzékel6 csat- | Nincs jel- | Folyamatosan Kl Nincs
lakoztatva z6fény
Sziv-referenciaérzékeld csatlakoz- | Z6ld Folyamatosan BE Nincs. A rendszer készen all egy mérés elkezdé-
tatva sére.
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Allapot

Szin Fényjel

Ajanlott miivelet

Sérilt sziv-referenciaérzékeld csat-
lakoztatva

Nem Edwards sziv-
referenciaérzékel6 észlelve

Sérga Villogé BE/KI

Ellendrizze, hogy Edwards sziv-
referenciaérzékel6t hasznal-e.

Csatlakoztassa szét, majd csatlakoztassa Ujra
a sziv-referenciaérzékel6t.

Cserélje ki a sziv-referenciaérzékel6t egy eredeti
sziv-referenciaérzékel6re.

Kezdje Gjra a mérést.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatdssal.

*A szoftver ujjmandzsetta hibdt is jelezhet. Ldsd: 15-20 tdbldzat 328. oldal.

15.6 HemoSphere kibovitett monitor hibalizenetei

15.6.1 Rendszer-/monitorozasi hibak/felhivasok

15-6. tablazat: Rendszerhibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Module Slot 1 - Hardware
Failure

(Hiba: 1. modulnyilas — hardverhi-
ba)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Az 1. modul nincs megfelel6en be-
helyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozé-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a modult

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy t6-
rott csatlakozotik

Prébéljon meg dtkapcsolni a 2. modulra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatasaval.)

Fault: Module Slot 2 — Hardware
Failure

(Hiba: 2. modulnyilds — hardverhi-
ba)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A 2. modul nincs megfeleléen be-
helyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozo-
pontjai megsériltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be Gjra a modult

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébéljon meg dtkapcsolni az 1. modulra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki ta-
mogatasaval.)

Fault: L-Tech Module Slot — Hard-
ware Failure

(Hiba: L-Tech modulnyilas - hard-
verhiba)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A nagy technolégiaju modul nincs
medfeleléen behelyezve

A csatlakozasi pontok a nyildson
vagy a modulon sériiltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be Gjra a modult

Ellenérizze a meghajlitott vagy torott tiket

Ha a probléma tovébbra is fennall, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tamogatdsa-
val)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port 1 - Hardware Fai-
lure
(Hiba: 1. kdbelport — hardverhiba)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(A kdbel nincs megfeleléen csatla-
koztatva

A kdbel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Probéljon meg atkapcsolni a 2. kdbelportra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval.)

Fault: Cable Port 2 - Hardware Fai-
lure
(Hiba: 2. kdbelport — hardverhiba)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(A kdbel nincs megfeleléen csatla-
koztatva

A kdbel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébéljon meg dtkapcsolni az 1. kdbelportra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatasaval.)

Fault: Module Slot 1 - Software Fai-
lure

(Hiba: 1. modulnyilas - szoftverhi-
ba)

There is a software error with the
module inserted in module slot 1
(Szoftverhiba fordult el6 az 1. mo-
dulnyilasba behelyezett modullal)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 2 - Software Fai-
lure

(Hiba: 2. modulnyilas — szoftverhi-
ba)

There is a software error with the
module inserted in module slot 2
(Szoftverhiba fordult el6 a 2. mo-
dulnyilasba behelyezett modullal)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: L-Tech Module Slot - Soft-
ware Failure

(Hiba: L-Tech modulnyilas - szoft-
verhiba)

There is a software error with the
module inserted in the large tech-
nology module slot

(Szoftverhiba &ll fenn ugy, hogy

a modul a nagy technolégiaju mo-
dulnyilasba van helyezve)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tamogatasaval)

Fault: Cable Port 1 - Software Failu-
re
(Hiba: 1. kdbelport — szoftverhiba)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 1
(Szoftverhiba fordult el6 az 1. ka-
belportba behelyezett kabellel)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 2 - Software Failu-
re
(Hiba: 2. kabelport - szoftverhiba)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 2
(Szoftverhiba fordult el6 a 2. kabel-
portba behelyezett kabellel)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Module Slot 1 - Communica-
tion Error

(Hiba: 1. modulnyilas — kommuni-
kaciés hiba)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Az 1. modul nincs megfelel6en be-
helyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be tjra a modult

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébéljon meg dtkapcsolni a 2. modulra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval.)

Fault: Module Slot 2 - Communica-
tion Error

(Hiba: 2. modulnyilas - kommuni-
kacids hiba)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A 2. modul nincs megfeleléen be-
helyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a modult

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébéljon meg dtkapcsolni az 1. modulra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatasaval.)

Fault: L-Tech Module Slot - Com-
munication Error
(Hiba: L-Tech modulnyilds - kom-
munikacios hiba)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A nagy technoldgiaju modul nincs
megfeleléen behelyezve

A csatlakozasi pontok a nyildson
vagy a modulon sériiltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be tjra a modult

Ellendrizze a meghajlitott vagy torott tiket

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)

Fault: Cable Port 1 - Communicati-
on Error
(Hiba: 1. kdbelport — kommunikaci-
Os hiba)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(A kabel nincs megfeleléen csatla-
koztatva.

A kébel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Prébaljon meg atkapcsolni a 2. kabelportra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki ta-
mogatasaval.)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port 2 - Communicati-
on Error
(Hiba: 2. kdbelport — kommunikaci-
6s hiba)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(A kdbel nincs megfeleléen csatla-
koztatva.

A kdbel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Prébéljon meg atkapcsolni az 1. kabelportra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval.)

Fault: Monitor — Incompatible Soft-
ware Version

(Hiba: Monitor - inkompatibilis
szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzio észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Software Version

(Hiba: 1. modulnyilas — inkompati-
bilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzio észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 2 - Incompatible
Software Version

(Hiba: 2. modulnyilas — inkompati-
bilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: L-Tech Module Slot - Incom-
patible Software Version

(Hiba: L-Tech modulnyilas — inkom-
patibilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzid észlel-
ve)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tamogatasaval)

Fault: Cable Port 1 - Incompatible
Software Version

(Hiba: 1. kdbelport — inkompatibilis
szoftververzid)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 2 - Incompatible
Software Version

(Hiba: 2. kdbelport — inkompatibilis
szoftververzid)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Second Swan-Ganz Module
Detected
(Hiba: Még egy Swan-Ganz modul
észlelése)

Multiple Swan-Ganz module con-
nections detected

(Tébb Swan-Ganz modul csatlako-
zasanak észlelése)

Disconnect one of the Swan-Ganz modules
(Valassza le az egyik Swan-Ganz modult)

Fault: Swan-Ganz Module Discon-
nected

(Hiba: A Swan-Ganz modul le van
valasztva)

HemoSphere Swan-Ganz module
removed during monitoring
HemoSphere Swan-Ganz module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A HemoSphere Swan-Ganz modul
monitorozas kdzben levalt

A HemoSphere Swan-Ganz modul
nem észlelhetd

A nyilas vagy a modul csatlakozo-
pontjai megsériltek)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other module slot

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy a modul megfelel6en van-e
behelyezve

Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra
Ellendrizze a modult, hogy nincsenek-e benne
elgorbiilt vagy torott csatlakozétik

Prébélja meg egy masik modulnyilasba helyezni
Amennyiben a probléma tovabbra is fennll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatdasaval)

Fault: Cable Port {0} - Pressure Cab-
le Disconnected

(Hiba: Kébelport {0} - Nyomaskabel
levalasztva)*

Pressure cable disconnected du-
ring monitoring

Pressure cable not detected

Bent or missing pressure cable con-
nector pins

(A nyomaskabel levalt monitorozas
kdzben

Nyomaéskabel nem taldlhato

A nyomaskabel csatlakozottii elgor-
biltek vagy hidnyoznak)

Confirm that pressure cable is connected
Verify that connection between pressure cable
and sensor/transducer is secure

Check pressure cable connector for bent/mis-
sing pins

Disconnect and reconnect pressure cable

Try switching to other cable port

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy csatlakozik-e a nyomaskabel
Ellendrizze, hogy megfelelé-e a csatlakozas

a nyomaskabel és a szenzor/transzducer kdzott
Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy hi-
anyzé tlik a nyomaskabel csatlakozdjaban
Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a nyoméaskabelt
Prébélja meg egy masik kdbelportba helyezni
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Second Oximetry Cable De-
tected

(Hiba: Még egy oximetrias kabel
észlelése)

Multiple oximetry cable connec-
tions detected

(Tobb oximetrias kabel csatlakoza-
sanak észlelése)

Disconnect one of the oximetry cables
(Vélassza le az egyik oximetrias kabelt)

Fault: Oximetry Cable Disconnec-
ted

(Hiba: Oximetrias kabelek le vannak
vélasztva)

Oximetry cable connection at
HemoSphere advanced monitor
not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor nem érzékeli az oximetrias ka-
bel csatlakoztatasat

Az oximetrias kabel csatlakozotdi
elgorbiiltek vagy hidnyoznak)

Verify secure oximetry cable /catheter connecti-
on

Check oximetry cable connector for bent/mis-
sing pins

(Ellenérizze az oximetrias kabel/katéter bizton-
sdgos csatlakozasat

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgdrbilt vagy hi-
anyzo tlik az oximetrias kabel csatlakozdjaban)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: HemoSphere ClearSight Mo-
dule
(Hiba: HemoSphere ClearSight mo-
dul)

Defective HemoSphere ClearSight
module

(Sérilt HemoSphere ClearSight
modul)

Power cycle the system

Replace HemoSphere ClearSight module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Cserélje ki a HemoSphere ClearSight modult
Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: HemoSphere ClearSight Mo-
dule Disconnected

(Hiba: HemoSphere ClearSight mo-
dul levalasztva)

HemoSphere ClearSight module re-
moved during monitoring
HemoSphere ClearSight module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(HemoSphere ClearSight modul el-
tavolitva monitorozas soran
HemoSphere ClearSight modul
nincs észlelve

A csatlakozasi pontok a nyildson
vagy a modulon sériiltek)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Gy6z6djon meg réla, hogy a modult megfe-
lel6en helyezték be

Tavolitsa el, majd helyezze be Ujra a modult
Ellendrizze a modult meghajlitott vagy torott
tlik tekintetében

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)

Fault: Internal System Failure
(Hiba: Belsé rendszerhiba)

Internal system malfunction
(A belsé rendszer meghibasodasa)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatdasaval)

Fault: Battery Depleted
(Hiba: Az akkumulator lemerdilt)

The battery is depleted and the
system will shut down in 1 minute
if not plugged in

(Az akkumulator lemerdilt, és
arendszer 1 percen beliil ledll, ha
nem csatlakoztatja a csatlakozot)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and resume monitoring

(Csatlakoztassa a HemoSphere tokéletesitett
monitort egy alternativ dramforrashoz, hogy
elkerilje az dramkimaradast, és folytatni tudja

a monitorozast)

Fault: System Temperature Too
High - Shutdown Imminent

(Hiba: A rendszer hémérséklete tul
magas - a rendszer le fog allni)

The internal temperature of the
monitor is at a critically high level
Monitor ventilation openings are
obstructed

(A monitor belsé hdmérséklete kri-
tikusan magas szinten van

A monitor szell6zényilasai elzaréd-
tak)

Reposition the monitor away from any heat
sources

Ensure that the monitor ventilation openings
are unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze at a monitort, hogy minden héforras-
tol tavol legyen

Gondoskodjon réla, hogy a monitor szellé6zényi-
ldsai ne legyenek elzdrédva és pormentesek le-
gyenek

Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki ta-
mogatasaval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Pressure-Out - Hardware Fai-
lure
(Hiba: Nyomaskimenet — hardverhi-
ba)

Pressure-out cable is not properly
connected

Connection points on cable or port
are damaged

(A nyomaskimeneti kdbel nincs
megfelel6en csatlakoztatva

A kdbel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the pressure-out cable

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Csatlakoztassa Ujra a nyomaskimeneti kabelt
Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: HIS Connectivity Loss
(Hiba: HIS-csatlakoztathatéség el-
vesztése)

There was a loss in HL7 communi-
cation

Poor Ethernet connection

Poor Wi-Fi connection

(Elveszett a HL7-kommunikacio
Az Ethernet-csatlakozas gyenge
A Wi-Fi-kapcsolat gyenge)

Check Ethernet connection

Check Wi-Fi connection

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze az Ethernet-csatlakozast
Ellenérizze a Wi-Fi kapcsolatot

Amennyiben a probléma tovabbra is fennll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Second CO Pressure Sensor
Detected

(Hiba: Masodik CO-nyomasszenzor
észlelése)

Multiple pressure cables with CO
sensor connections detected
(Tobb, CO-szenzorral ellatott nyo-
maskabel csatlakozasanak észlelé-
se)

Disconnect one of the pressure cable CO sen-
sors

(Valassza le az egyik nyomaskabel CO-
érzékel6jét)

Fault: Wireless Module Failure
(Hiba: Vezeték nélkili modul meg-
hibasodasa)

There was an internal hardware fai-
lure in the wireless module

(Belsé hardverhiba volt a vezeték
nélkili modulban)

Disable and re-enable wireless connection
(Tiltsa le, majd aktivélja Ujra a vezeték nélkiili
kapcsolatot)

Alert: System Temperature Too
High

(Felhivas: A rendszer hémérséklete
tul magas)

The internal temperature of the
monitor is reaching a critically high
level

Monitor ventilation openings are
obstructed

(A monitor belsé hdmérséklete kri-
tikusan magas szintet ér el

A monitor szell6zényilasai elzaréd-
tak)

Reposition the monitor away from any heat
sources

Ensure that the monitor ventilation openings
are unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze at a monitort, hogy minden héforras-
tol tavol legyen

Gondoskodjon réla, hogy a monitor szellé6zényi-
ldsai ne legyenek elzdrédva és pormentesek le-
gyenek

Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki ta-
mogatasaval)

Alert: System LED Indicators Inope-
rable

(Felhivas: A rendszer LED-es jelz6-
fényei nem mikédnek)

Visual alarm indicator hardware or
communication error

Visual alarm indicator malfunction
(Riasztasi jelz6fények hardver- vagy
szoftverhibdja

A riasztasi jelz6fények Gizemzavara)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki ta-
mogatdasaval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: System Buzzer Inoperable
(Felhivas: A rendszer hangjelzéje
nem mukodik)

Speaker hardware or software com-
munication error

Mainboard speaker malfunction

(A hangszéro hardverének vagy
szoftverének kommunikacids hiba-
ja

Az alaplap hangszéréjanak meghi-
basodasa)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatdasaval)

Alert: Low Battery
(Felhivas: Alacsony toltottségi
szint)

The battery has less than 20% char-
ge remaining or will be depleted
within 8 minutes

(Az akkumulator toltottsége 20%
alatt van, vagy az akkumulator 8
percen belil lemerdil)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and continue monitoring
(Csatlakoztassa a HemoSphere tokéletesitett
monitort egy alternativ aramforrashoz, hogy
elkerilje az dramkimaradast, és folytatni tudja

a monitorozast)

Alert: Battery Disconnected
(Felhivas: Az akkumulator le van va-
lasztva)

Previously inserted battery not de-
tected

Poor battery connection

(A kordbban behelyezett akkumu-
lator nem észlelhetd

Az akkumulator csatlakozasa gyen-
ge)

Confirm battery is properly seated in the bat-
tery bay

Remove and reinsert the battery pack

Change HemoSphere battery pack

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy az akkumulator megfeleléen
illeszkedik-e az akkumulatorrekeszbe

Vegye ki az akkumulatort, majd helyezze be Gjra
Cserélje le a HemoSphere akkumulatort
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatdasaval)

Alert: Service Battery
(Felhivas: Szervizeltesse az akku-
mulatort)

Internal battery fault occurred
Battery can no longer sustain the
system adequately on a full charge
(Belsé akkumulatorhiba tortént

Az akkumulator mar nem képes tel-
jes toltés mellett megfelelSen ellat-
ni a rendszert)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Inditsa Ujra a rendszert

Ha az allapot tovéabbra is fenndll, cserélje ki az
akkumulatort)

Alert: Transmit Pressure Not Active
(Felhivas: Nyomasatvitel nem aktiv)

Connection of new patient monitor
pressure channel detected

(Uj betegmonitorozé nyomascsa-
torna csatlakoztatasa érzékelve)

Navigate to Zero & Waveform Screen, and
touch transmit pressure button (waveform
icon) after zeroing patient monitor

Disconnect the pressure-out cable

(Lépjen a Zero & Waveform (nullazas és hullam-
forma) képernydre, és érintse meg a nyomasat-
vitel gombot (hulldmforma ikont) a betegmoni-
tor nulldzésa utan

Vilassza le a nyomaskimeneti kabelt)

*Megjegyzés: {0} a port szdma: 1 vagy 2.
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15.6.2 Rendszer-/monitorozasi figyelmeztetések

15-7. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitorral kapcsolatos figyelmeztetések

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Battery Needs Conditioning
(Az akkumulator kondicionalasa
szlikséges)

Gas gauge is not synched to actual
battery capacity status

(A gdznyomasmérd nincs az akku-
mulatorkapacitas tényleges allapo-
tahoz szinkronizalva.)

To ensure uninterrupted measurement, make
certain the HemoSphere advanced monitor is
connected to electrical outlet

Condition the battery (ensure a measurement is
not active):

« Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery

« Allow the battery to rest in fully charged state
for at least two hours

- Disconnect the monitor from electrical outlet
and continue to run the system on battery po-
wer

+ The HemoSphere advanced monitor will po-
wer down automatically when the battery is
fully depleted

« Allow the battery to rest in fully depleted state
for five hours or more

« Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery

If the condition battery message persists, repla-
ce battery pack

(A szlinetmentes mérés biztositdsa érdekében
gondoskodjon réla, hogy a HemoSphere toké-
letesitett monitor csatlakoztatva legyen egy
elektromos aljzathoz.

Kondicionalja az akkumulatort (gondoskodjon
réla, hogy ne legyen aktiv a mérés):

« Az akkumulator teljes feltoltéséhez csatlakoz-
tassa a monitort egy elektromos aljzathoz

- Hagyja az akkumulatort legaldbb két 6ran ke-
resztiil teljesen feltolt6tt allapotban allni

« Huizza ki a monitort az elektromos aljzatbdl, és
mukodtesse a rendszert akkumulatorrol

+ A HemoSphere tokéletesitett monitor automa-
tikusan kikapcsol, ha az akkumuldtor teljesen
lemeriil

+ Hagyja az akkumuldtort 6t 6rén keresztiil vagy
még tovabb teljesen lemeriilt allapotban allni

« Az akkumulator teljes feltoltéséhez csatlakoz-
tassa a monitort egy elektromos aljzathoz

Ha az akkumulator kondicionalaséra vonatkozé
Gizenet tovéabbra is fennall, cserélje ki az akku-
mulatort)

Service Battery
(Szervizeltesse az akkumulatort)

Internal battery fault occurred
(Belsé akkumulatorhiba tortént)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Inditsa Ujra a rendszert

Ha az allapot tovabbra is fenndll, cserélje ki az
akkumulatort)
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15.6.3 A szambillentyiizet hibai

15-8. tablazat: A szambillentylizet hibai

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Value out of range (xx-yy)

vil esik)

(Az érték a tartomanyon [xx-yy] ki-

The entered value is either higher
or lower than the allowed range.

(A bevitt érték magasabb vagy ala-
csonyabb, mint a megengedett tar-
tomany.)

Displayed when the user enters a value that is
out of range. The range is displayed as part of
the natification replacing the xx and yy.

(Akkor jelenik meg, ha a felhasznal6 a tartoma-
nyon kivili értéket visz be. A tartomany a fi-
gyelmeztetésben jelenik meg, az xx és az yy
helyett.)

Value must be < xx
(Az érték < xx kell legyen)

The entered value is in range, but is
higher than the high value setting
such as the high scale setting. xx is
the associated value.

(A bevitt érték a tartomanyon be-
ltl esik, de magasabb, mint a be-
allitasban szerepl6 ,magas” érték,
példaul egy mérték felsé értékének
a bedllitdsa. Az xx az ehhez tartoz6
érték.)

Enter a lower value.
(irjon be egy alacsonyabb értéket.)

Value must be > xx
(Az érték = xx kell legyen)

The entered value is in range, but
is lower than the low value setting
such as the low scale setting. xx is
the associated value.

(A bevitt érték a tartomanyon beliil
esik, de alacsonyabb, mint a beal-
litdsban szerepld ,alacsony” érték,
példaul egy mérték alsé értékének
a beallitdsa. Az xx az ehhez tartozé
érték.)

Enter a higher value.
(irjon be egy magasabb értéket.)

Incorrect password entered
(A beirt jelszé6 nem helyes)

The password entered is incorrect.
(Az On éaltal beirt jelszé6 nem he-
lyes.)

Enter the correct password.
(irja be a helyes jelszét.)

Please enter valid time
(Kérjuk, irja be az érvényes id6t)

The time entered is invalid, i.e.
25:70.
(A beirt id6 érvénytelen, pl.: 25:70.)

Enter the correct time in 12- or 24-hour format.
(irja be a helyes id6t 12 vagy 24 6ras idéforma-
tumban.)

Please enter valid date
(Kérjlk, irja be az érvényes datu-
mot)

The date entered is invalid, i.e.
33.13.009.
(A beirt ddtum érvénytelen, pl.:
009.13.33))

Enter the correct date.
(irja be a helyes datumot.)

296




HemoSphere tokéletesitett monitor

Hibaelharitas

15.7.1 CO-hibak/felhivasok

15-9. tablazat: HemoSphere Swan-Ganz modul CO-hibak/felhivasok

15.7 A HemoSphere Swan-Ganz modul hibaiizenetei

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO - Blood Temp Out of Ran-
ge (<31 °Cor >41°C)

(Hiba: CO - A vérhémérséklet tarto-
manyon kivil esik (< 31 °C vagy >
41 °Q))*

Monitored blood temperature is <
31°Cor>41°C

(A monitorozott vérhémérséklet <
31°Cvagy >41°Q)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

- confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

- consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring when blood temperatu-
re is within range

(Ellenérizze, hogy a katéter helyzete megfelels-
e a pulmonilis artéridban:

- ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

- ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulyanak és a beveze-
tési helynek

« hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést

Folytassa a CO-monitorozast, amikor a vér h6-
mérséklete a tartomanyon belil van.)

Fault: CO - Cardiac Output < 1.0
L/min
(Hiba: CO - perctérfogat < 1,0 I/
perc)*

Measured CO < 1.0 L/min
(Mért CO < 1,0 I/perc)

Follow hospital protocol to increase CO
Resume CO monitoring

(Kovesse a korhazi protokollt a CO ndvelésére
Folytassa a CO-monitorozést)

Fault: CO - Catheter Memory, Use
Bolus Mode

(Hiba: CO - katétermemoria, hasz-
naljon bélus médot)

Poor catheter thermal filament
connection

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Patient CCO cable is connected to
cable test ports

(A katéter izzészal-csatlakozoja
gyenge

A betegoldali CCO-kdbel meghiba-
soddsa

Katéter CO-hiba

A betegoldali CCO-kdbel a kabel
tesztnyilasaihoz van csatlakoztatva)

Verify secure thermal filament connection.
Check catheter/ patient CCO cable thermal fila-
ment connections for bent/missing pins
Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Replace catheter for CO measurement
(Ellendrizze, hogy biztonsagos-e az izzészal
csatlakozasa.

Ellendrizze a katéter / betegoldali CCO-kabel
izzészal-csatlakozasait, hogy nem hianyoznak-
e beldle csatlakozotiik vagy nincsenek-e elgor-
bilve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt
Hasznaljon bdlus CO-médot

Cserélje ki a CO-mérd katétert)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO - Catheter Verification,
Use Bolus Mode

(Hiba: CO - katéter ellen6rzése,
hasznaljon boélus médot)

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter

(A betegoldali CCO-kdbel meghiba-
sodasa

Katéter CO-hiba

A csatlakoztatott katéter nem
Edwards CCO-katéter)

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Verify catheter is an Edwards CCO catheter
(Végezze el a betegoldali CCO-kdbel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kébelt

Hasznaljon boélus CO-médot

Ellendrizze, hogy a katéter Edwards CCO-
katéter-e)

Fault: CO - Check Catheter and
Cable Connections

(Hiba: CO - ellenérizze a katéter- és
a kabelcsatlakozasokat)

Catheter thermal filament and
thermistor connections not detec-
ted

Patient CCO cable malfunction

(A katéter izzészalanak és a ter-
misztornak a csatlakozasa nem ész-
lelhet6

A betegoldali CCO-kabel meghiba-
sodasa)

Verify patient CCO cable and catheter connec-
tions

Disconnect thermistor and thermal filament
connections and check for bent/missing pins
Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

(Ellendrizze a betegoldali CCO-kabel és a katé-
ter csatlakozasat

Vdlassza le a termisztor és az izzdszal csatlako-
zasat, és ellendrizze, hogy nem hidnyoznak-e tiik
vagy nincsenek-e meggorbilve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kdbelt)

Fault: CO - Check Thermal Filament
Connection

(Hiba: CO - Ellenérizze az izz6szal
csatlakozasat)

Catheter thermal filament connec-
tion not detected

Patient CCO cable malfunction
Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter

(A katéter izzészalanak a csatlako-
zasa nem észlelheté

A betegoldali CCO-kabel meghiba-
sodasa

A csatlakoztatott katéter nem
Edwards CCO-katéter)

Verify that catheter thermal filament is
connected securely to patient CCO cable
Disconnect thermal filament connection and
check for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Verify catheter is an Edwards CCO catheter

Use Bolus CO mode

(Ellendrizze, hogy a katéter izzdszala biztonsa-
gosan csatlakozik-e a betegoldali CCO-kabelhez
Vdlassza le az izzdszél csatlakozasat és ellendriz-
ze, hogy nem hidnyoznak-e tik vagy nincsenek-
e meggorbilve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kéabelt

Ellendrizze, hogy a katéter Edwards CCO-
katéter-e

Hasznéljon boélus CO-médot)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO — Check Thermal Filament
Position

(Hiba: CO - Ellenérizze az izzészal
poziciéjat)*

Flow around thermal filament may
be reduced

Thermal filament may be against
vessel wall

Catheter not in patient

(Az izzbszal korili dramlds csokkent
lehet

Elé6fordulhat, hogy az izz6szal neki-
fekszik az érfalnak

A katéter nincs a betegben)

Flush catheter lumens

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring

(Oblitse at a katéter lumeneit

Ellendrizze, hogy a katéterpozicidk helyesek-e
a pulmonalis artériaban:

« ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulyanak és a beveze-
tési helynek

+ hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést

Folytassa a CO-monitorozast)

Fault: CO - Check Thermistor Con-
nection

(Hiba: CO - Ellenérizze a termisztor
csatlakozasat)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <
15°Cor>45°C

Patient CCO cable malfunction
(Katétertermisztor-csatlakozas nem
talalhato

A monitorozott vérhémérséklet <
15 °Cvagy > 45 °C

A betegoldali CCO-kabel meghiba-
sodasa)

Verify that catheter thermistor is connected se-
curely to patient CCO cable

Verify that blood temperature is between 15 -
45 °C

Disconnect thermistor connection and check
for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

(Ellendrizze, hogy a katéter termisztora biz-
tonsagosan csatlakozik-e a betegoldali CCO-
kabelhez

Ellendrizze, hogy a vér hémérséklete 15-45 °C
kozott van-e

Vdlassza le a termisztor csatlakozasat és el-
lenérizze, hogy nem hidnyoznak-e tiik vagy
nincsenek-e meggorbilve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Fault: CO - Signal Processor, Use
Bolus Mode

(Hiba: CO - jelfeldolgozé, hasznal-
jon bélus médot)

Data processing error
(Adatfeldolgozasi hiba)

Resume CO monitoring

Power monitor off and on to restore system
Use Bolus CO mode

(Folytassa a CO-monitorozast

Kapcsolja ki, majd be a monitort a rendszer
helyreallitdsahoz

Hasznaljon bolus CO-mddot)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO - Thermal Signal Loss
(Hiba: CO - a termikus jel elveszté-
se)*

Thermal signal detected by moni-
tor is too small to process
Sequential compression device in-
terference

(A monitor altal észlelt termikus jel
tul kicsi a feldolgozashoz
Szekvencialis kompresszids eszk6z
interferencidja)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

Resume CO monitoring

(Ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-
e a pulmonadlis artériaban:

« ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulydnak és a beveze-
tési helynek

+ hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis komp-
resszios eszkozt a korhazi eljarasnak megfelel6-
en

Folytassa a CO-monitorozast)

Fault: Swan-Ganz Module
(Hiba: Swan-Ganz modul)

Electrocautery interference
Internal system malfunction
(Elektrokauter interferencidja

A belsé rendszer meghibdsodasa)

Disconnect patient CCO cable during electro-
cautery use

Remove and reinsert module to reset

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Hdzza ki a betegoldali CCO-kdbelt az elektro-
kauter haszndlata alatt

A visszaallitdshoz tavolitsa el, majd helyezze
vissza a modult

Amennyiben a probléma tovabbra is fennll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatasaval.)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: CO - Signal Adapting - Conti-
nuing

(Felhivas: CO - Jeladaptalas - foly-
tatas)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected
Sequential compression device in-
terference

Catheter thermal filament not pro-
perly positioned

(Nagy vérhémérséklet-valtozasok
észlelése a pulmonalis artéridban
Szekvencialis kompresszids eszk6z
interferencidja

A katéter izzészala nincs megfelel6-
en elhelyezve)

Allow more time for monitor to measure and
display CO

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Minimizing patient discomfort may reduce tem-
perature variations

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

(Hagyjon a monitornak tébb id6t, hogy meg-
mérje és kijelezze a CO-t

Ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e
a pulmonalis artériaban:

« ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« elendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulyanak és a beveze-
tési helynek

+ hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést

A beteg kényelmetlenségeinek minimaliza-
lasaval csokkenteni lehet a hémérséklet-
ingadozéasokat

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis komp-
resszios eszkozt a korhazi eljarasnak megfelel6-
en)

Alert: CO - Unstable Blood Temp. -
Continuing
(Felhivas: CO - instabil vérhédmérs.
— folytatas)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected
Sequential compression device in-
terference

(Nagy vérhémérséklet-valtozasok
észlelése a pulmonalis artéridban
Szekvencialis kompresszids eszk6z
interferencidja)

Wait for CO measurement to be updated
Minimizing patient discomfort may reduce tem-
perature variations

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

(Varjon, amig a rendszer frissiti a CO-mérést

A beteg kényelmetlenségeinek minimaliza-
lasaval csokkenteni lehet a hémérséklet-
ingadozéasokat

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis komp-
resszios eszkozt a korhazi eljarasnak megfelel6-
en)

* Reteszelési hibdk. Erintse meg a némitds ikont a némitdshoz. A térléshez inditsa tjra a monitorozdst.
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15.7.2 EDV- és SV-hibak/felhivasok

15-10. tablazat: HemoSphere Swan-Ganz modul EDV- és SV-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: EDV - Heart Rate Signal Mis-
sing

(Felhivés: EDV - Szivritmusjel el-
vesztése)

Patient’s time-averaged heart rate
out of range (HR,yq <30 or >200
bpm)

No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(A beteg id6ben atlagolt szivritmu-
sa tartomdnyon kivil esik (HRsy <
30 vagy > 200 (ités/perc)
Szivritmus nem észlelhet6

Az EKG-interfész kabelcsatlakozésa
nem észlelhetd)

Wait until average heart rate is within range
Select appropriate lead configuration to maxi-
mize heart rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Change ECG interface cable

(Vérjon, amig az atlagos szivritmus a tartoma-
nyon belil nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizaldsa érdeké-
ben vélassza ki a megfelel elektrédakonfigura-
ciét

Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett
monitor és az 4gy melletti monitor kdzotti ka-
belcsatlakozas biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

Alert: EDV - Exceeding HR Thres-
hold Limit

(Felhivas: EDV - Szivritmus-
kiiszobérték tullépése)

Patient’s time-averaged heart rate
out of range (HR,yq <30 or >200
bpm)

(A beteg id6ben atlagolt szivritmu-
sa tartomanyon kivul esik (HRsy <
30 vagy > 200 (ités/perc))

Wait until average heart rate is within range
Select appropriate lead configuration to maxi-
mize heart rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Change ECG interface cable

(Varjon, amig az atlagos szivritmus a tartoma-
nyon beliil nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizélasa érdeké-
ben vélassza ki a megfelel6 elektrédakonfigura-
ciét

Ellendrizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett
monitor és az agy melletti monitor kozotti ka-
belcsatlakozas biztonsdgos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: EDV - Signal Adapting - Con-
tinuing

(Felhivas: EDV - Jeladaptalas - foly-
tatas)

Patient’s respiratory pattern may
have changed

Sequential compression device in-
terference

Catheter thermal filament not pro-
perly positioned

(Lehetséges, hogy a beteg légzés-
mintdzata megvéltozott
Szekvencialis kompresszids eszk6z
interferencidja

A katéter izzészala nincs megfelel6-
en elhelyezve)

Allow more time for monitor to measure and
display EDV

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

(Hagyjon a monitornak tébb id6t, hogy meg-
mérje és kijelezze az EDV-t

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis komp-
resszios eszkozt a korhazi eljarasnak megfelel6-
en

Ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e
a pulmonalis artériaban:

« ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulyanak és a beveze-
tési helynek

+ hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést)

Alert: SV — Heart Rate Signal Mis-
sing

(Felhivas: SV - Szivritmusjel elvesz-
tése)

Patient’s time-averaged heart rate
out of range (HR,,4 <30 or >200
bpm)

No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(A beteg id6ben atlagolt szivritmu-
sa tartomdnyon kivil esik (HRsy <
30 vagy > 200 (ités/perc)
Szivritmus nem észlelhetd

Az EKG-interfész kabelcsatlakozasa
nem észlelhetd)

Wait until average heart rate is within range
Select appropriate lead configuration to maxi-
mize heart rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Change ECG interface cable

(Varjon, amig az atlagos szivritmus a tartoma-
nyon beliil nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizélasa érdeké-
ben vélassza ki a megfelel elektrédakonfigura-
ciot

Ellendrizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett
monitor és az agy melletti monitor kozotti ka-
belcsatlakozas biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)
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15.7.3 iCO-hibak/felhivasok
15-11. tablazat: HemoSphere Swan-Ganz modul iCO-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: iCO - Check Injectate Probe
Connection

(Hiba: iCO - Ellendrizze az injekta-
tumszonda csatlakozasat)

Injectate temperature probe not
detected

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Az injektatum hémérséklet-
érzékel6je nem taldlhato

Az injektatum hémérséklet-
érzékel6je hibasan miikodik

A betegoldali CCO-kdbel meghiba-
soddsa)

Verify connection between patient CCO cable
and injectate temperature probe

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Ellendrizze a betegoldali CCO-kabel és az injek-
tatum hémérséklet-érzékeldje kdzotti csatlako-
zast

Cserélje ki az injektdtum hémérséklet-
érzékelGjét

Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Fault: iCO - Check Thermistor Con-
nection

(Hiba: iCO - Ellendrizze a termisztor
csatlakozasat)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <
15°Cor>45°C

Patient CCO cable malfunction
(Katétertermisztor-csatlakozds nem
talalhato

A monitorozott vérhémérséklet <
15°Cvagy > 45 °C

A betegoldali CCO-kdbel meghiba-
soddsa)

Verify that catheter thermistor is connected se-
curely to patient CCO cable

Verify that blood temperature is between 15 -
45°C

Disconnect thermistor connection and check
for bent/missing pins

Change patient CCO cable

(Ellendrizze, hogy a katéter termisztora biz-
tonsagosan csatlakozik-e a betegoldali CCO-
kabelhez

Ellendrizze, hogy a vér hémérséklete 15-45 °C
kozott van-e

Vilassza le a termisztor csatlakozasat és el-
lendrizze, hogy nem hidnyoznak-e tiik vagy
nincsenek-e meggorbllve

Cserélje ki a betegoldali CCO-kébelt)

Fault: iCO - Injectate Volume Not
Valid

(Hiba: iCO - az injektatum térfogata
nem megfeleld)

Inline probe injectate volume must
be 5 mLor 10 mL

(A vezetéken beliili szonda
injektatum-térfogatanak 5 ml-nek
vagy 10 ml-nek kell lennie)

Change injectate volume to 5 mL or 10 mL

Use a bath type probe for an injectate volume
of 3mL

(Allitsa at az injektatum-térfogatot 5 ml-re vagy
10 ml-re

3 ml-es injektatum-térfogathoz hasznaljon fiir-
dé tipusu szondat)

Fault: iCO - Injectate Temperature
Out of Range, Check Probe

(Hiba: iCO — Az injektatum hémér-
séklete tartomanyon kivil esik, el-
lendrizze a szondat)

Injectate temperature < 0 °C, > 30
°Cor>BT

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Az injektdtum hémérséklete: < 0
°C,>30°Cvagy > BT

Az injektatum hémérséklet-
érzékel6je hibdsan mikodik

A betegoldali CCO-kébel meghiba-
sodasa)

Verify injectate fluid temperature

Check injectate probe connections for bent/
missing pins

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Ellenérizze az injektalt folyadék hémérsékletét
Ellendrizze az injektdtumszonda csatlakozasait,
hogy nem hidnyoznak-e bel6le tik vagy nem
gorblltek-e el

Cserélje ki az injektdtum hémérséklet-
érzékel6jét

Cserélje ki a betegoldali CCO-kébelt)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: iCO - Blood Temperature Out
of Range

(Hiba: iCO - vér hémérséklete tar-
tomanyon kivil van)

Monitored blood temperature is <
31°Cor>41°C

(A monitorozott vérhémérséklet <
31°Cvagy >41°Q)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring when blood temperatu-
re is within range

(Ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-
e a pulmonadlis artériaban:

« ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulydnak és a beveze-
tési helynek

+ hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést

Folytassa a CO-monitorozast, amikor a vér h6-
mérséklete a tartomanyon beliil van.)

Alert: iCO - Unstable Baseline
(Felhivas: iCO - Instabil kiindulasi
érték)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected

(Nagy vérhémérséklet-valtozasok
észlelése a pulmonalis artériaban)

Allow more time for blood temperature baseli-
ne to stabilize

Use Manual mode

(Hagyjon tébb idét a vér kiindulasi alaphémér-
sékletének stabilizal6dasahoz

Hasznalja a kézi mddot)

Alert: iCO - Curve Not Detected
(Felhivas: iCO - gérbe nem észlel-
hetd)

No bolus injection detected for >

4 minutes (Automatic mode) or 30
seconds (Manual mode)
(Bblusinjekcié nem volt észlelhet6
> 4 percen keresztil (Automatikus
mad) vagy 30 masodpercen keresz-
il (Kézi méd))

Restart Bolus CO monitoring and proceed with
injections

(Inditsa ujra a bélus CO-monitorozast és folytas-
sa az injekcidkat)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: iCO - Extended Curve
(Felhivas: iCO — meghosszabbitott
gorbe)

Thermodilution curve slow to re-
turn to baseline

Injectate port in introducer sheath
Possible cardiac shunt

(A termodilucios gorbe lassu ah-
hoz, hogy visszaalljon a kiindulasi
értékre

Az injektatumnyilas a bevezetéhi-
velyben van

Lehetséges kardialis sont)

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Ensure injectate port location is outside of the
introducer sheath

Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate vo-
lume to create a larger thermal signal
(Ellendrizze, hogy az injekcids technika
megfelel6-e

Ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e
a pulmonalis artériaban:

« ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulyanak és a beveze-
tés helyének

+ hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést

Gondoskodjon réla, hogy az injektatumnyilas

a bevezetShiivelyen kiviil legyen

Hasznéljon ,fagyasztott” injektdtumot és/vagy
10 ml injektalt térfogatot annak érdekében,
hogy a termikus jel nagy legyen)

Alert: iCO - Irregular Curve
(Felhivas: iCO - szabdlytalan gorbe)

Thermodilution curve has multiple
peaks

(A termodiltcios gorbén tobb
csucs talalhato)

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate vo-
lume to create a larger thermal signal
(Ellendrizze, hogy az injekcids technika
megfelel6-e

Ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e
a pulmonalis artériaban:

« ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulyanak és a beveze-
tési helynek

+ hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést

Hasznéljon ,fagyasztott” injektdtumot és/vagy
10 ml injektalt térfogatot annak érdekében,
hogy a termikus jel nagy legyen)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: iCO - Warm Injectate
(Felhivas: iCO - Meleg injektatum)

Injectate temperature within 8 °C
of blood temperature

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Az injektatum hémérséklete 8 °C-
on belil van a vérhémérséklethez
képest

Az injektatum hémérséklet-
érzékel6je hibdsan miikodik

A betegoldali CCO-kabel meghiba-
sodasa)

Use cooler injectate fluid

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Hasznaljon alacsonyabb hémérsékletd injekta-
tumot

Cserélje ki az injektatum hémérséklet-
érzékel6jét

Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

15.7.4 SVR-hibak/felhivasok

15-12. tablazat: HemoSphere Swan-Ganz modul SVR-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: SVR - Slaved-In Pressures Sig-
nal Loss

(Felhivas: SVR - alarendelt nyomas-
jelek elvesztése)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept MAP and CVP

Analog input interface cable con-
nections not detected

Inaccurate input signal

External monitor malfunction

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor analég bemeneti portja nincs
ugy konfiguralva, hogy fogadni
tudja az MAP- és CVP-jeleket

Az interfész analédg bemeneti ké-
belcsatlakozasai nem észlelheték
Hibas bemeneti jel

A kiils6 monitor meghibasodasa)

Verify correct voltage range and low/high volta-
ge values on HemoSphere advanced monitor
for external monitor

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Verify correct height/weight entries, and units
of measure for patient’s BSA

Check for signal at external monitor’s analog
output device

Change external device module, if used
(Ellenérizze a HemoSphere tokéletesitett moni-
toron, hogy a fesziiltségtartomany és az ala-
csony/magas fesziiltségértékek a kiilsé moni-
torhoz megfelel6k-e

Ellendrizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett
monitor és az agy melletti monitor kozotti ka-
belcsatlakozas biztonsagos-e

Ellenérizze, hogy a magassag-/sulyadatok és
mértékegységek megfelel6k-e a beteg BSA
(testfelszin) értékéhez

Ellendrizze, hogy van-e jel a kiilsé monitor ana-
16g kimeneti eszkdzén

Cserélje ki a kiilsé eszkdzmodult, ha hasznalt)

Alert: SVR - Configure Analog In-
puts for SVR Monitoring

(Felhivas: SVR - konfiguralja az ana-
16g bemeneteket az SVR monitoro-
zashoz)

HemoSphere advanced monitor
analog input ports not configured
to accept MAP and CVP signals

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor analég bemeneti portjai nem
ugy vannak konfigurdlva, hogy fo-
gadni tudja az MAP- és CVP-jeleket)

Use the analog input settings screen to confi-
gure analog input ports 1 and 2 for external
monitor MAP and CVP signal output

(Az analég bemeneti beallitasok képerny6 se-
gitségével konfigurélja az 1. és 2. analdg be-
meneti portot a kiilsé monitor MAP- és CVP-
jeleihez)
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15.7.5 20 masodperces paraméterhibak/felhivasok

15-13. tablazat: HemoSphere Swan-Ganz modul 20 masodperces paraméterhibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: 20s Parameters - Poor PA
Signal Quality

(Hiba: 20 s-es paraméterek - gyen-
ge PA jelmin&ség)

Pulmonary artery pressure wave-
form is inadequate to measure 20s
parameters accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Pressure waveform has shifted or
is measuring negative signals due
to change in phlebostatic axis or
other related movement impacting
pressure signal

(A pulmonalis artérids nyomasgor-
be nem megfeleld a 20 s-es para-
méterek pontos méréséhez
Gyenge nyomasgorbe kibdvitett
id6tartam soran

A nyomasmonitorozé vezeték ép-
sége sérilt

A nyomasgorbe eltolédott vagy ne-
gativ jeleket mér a flebosztatikus
tengely valtozasa vagy egyéb kap-
csolédd mozgés miatt, amely befo-
lydsolja a nyomésjelet)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

- confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

- consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Make sure the pulmonary artery pressure line is
not kinked

Make sure there are no loose connections
Perform Square Wave Test to assess the fre-
quency response of the system

Re-zero pulmonary artery pressure transducer
(Ellenérizze, hogy a katéterpozicidk helyesek-e
a pulmonalis artéridban:

- ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml koz6tti tartomanyba
esik-e

- ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-
e a beteg magassagahoz, testtomegéhez és

a bevezetés helyéhez

- fontolja meg a mellkasrontgent a helyes elhe-
lyezés értékelésére

Gy6z6djon meg réla, hogy a pulmondlis artérias
nyomdsvezeték nincs megtorve

Gy6z6djon meg réla, hogy nincsenek laza csat-
lakozésok

Végezzen négyszdghulldamtesztet a rendszer
frekvenciavélaszanak értékelésére

Nulldzza le djra a pulmondlis artérids nyomast-
ranszducert)

Fault: 20s Parameters — Software
Failure

(Hiba: 20 s-es paraméterek - szoft-
verhiba)

There is a software error with the
20s parameters

(A 20 s-es paramétereknél szoftver-
hiba all fent)

Power cycle the system

Re-zero pulmonary artery pressure transducer
If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Nulldzza djra a pulmonalis artérias nyomast-
ranszducert

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tamogatdsa-
val)

308




HemoSphere tokéletesitett monitor

Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: 20s Parameters — Negative PA
Pressure Detected

(Riasztas: 20 s-es paraméterek — ne-
gativ PA nyomads észlelve)

Pulmonary artery pressure wave-
form is inadequate to measure 20s
parameters accurately

Pressure transducer is not aligned
with the patient's phlebostatic axis
Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

(A pulmonalis artérids nyomasgor-
be nem megfeleld a 20 s-es para-
méterek pontos méréséhez

A nyomastranszducer nincs a beteg
flebosztatikus tengelyéhez igazitva
A nyomasmonitorozé vezeték ép-
sége sériilt)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Confirm the pressure transducer is aligned with
the patient's phlebostatic axis

Zero the pressure transducer on the
HemoSphere advanced monitor to re-zero the
transducer and confirm pressure cable connec-
tion

(Ellendrizze, hogy a katéterpozicidk helyesek-e
a pulmonalis artériaban:

« ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml kozétti tartomanyba
esik-e

« ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelels-
e a beteg magassagahoz, testtomegéhez és

a bevezetés helyéhez

- fontolja meg a mellkasrontgent a helyes elhe-
lyezés értékelésére

Gy6z6djon meg réla, hogy a nyomastranszdu-
cer a beteg flebosztatikus tengelyéhez van iga-
zitva

Nulldzza le a nyomastranszducert

a HemoSphere kibévitett monitoron a transzdu-
cer Ujranullazasa érdekében, és erésitse meg

a nyomaskabel csatlakozasat)

15.7.6 Altalanos hibaelharitas

15-14. tablazat: HemoSphere Swan-Ganz modul altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect Hemosphere Swan-Ganz
module for CO monitoring
(Csatlakoztassa a HemoSphere
Swan-Ganz modult a CO-
monitorozashoz)

Connection to the HemoSphere
Swan-Ganz module has not been
detected.

(A HemoSphere Swan-Ganz modul
csatlakozéasa nem észlelhetd.)

Insert the HemoSphere Swan-Ganz module into
slot 1 or slot 2 of the monitor.

Remove and re-insert module.

(Helyezze be a HemoSphere Swan-Ganz modult
a monitor 1-es vagy 2-es nyildsaba.

Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra.)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect patient CCO cable for CO
monitoring

(Csatlakoztassa a betegoldali CCO-
kabelt a CO-monitorozashoz)

Connection between the
HemoSphere Swan-Ganz module
and patient CCO cable has not be-
en detected

(A HemoSphere Swan-Ganz modul
és a betegoldali CCO-kabel kozotti
csatlakozés nem észlelhetd)

Verify connection between patient CCO cable
and the inserted HemoSphere Swan-Ganz mo-
dule

Disconnect patient CCO cable and check for
bent/missing pins

Change patient CCO cable

(Ellendrizze a betegoldali CCO-kabel és a behe-
lyezett HemoSphere Swan-Ganz modul kdzotti
csatlakozést

Vélassza le a betegoldali CCO-kabelt, és el-
lenérizze, hogy nem hidnyoznak-e tiik vagy
nincsenek-e meggorbilve

Cserélje ki a betegoldali CCO-kdbelt)

Connect thermistor for CO
monitoring

(Csatlakoztassa a termisztort a CO-
monitorozashoz)

Connection between patient CCO
cable and catheter thermistor has
not been detected

Patient CCO cable malfunction

(A betegoldali CCO-kabel és a ka-
tétertermisztor kozotti csatlakozas
nem észlelheté

A betegoldali CCO-kabel meghiba-
sodasa)

Verify that catheter thermistor is connected se-
curely to patient CCO cable

Disconnect thermistor connection and check
for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

(Ellendrizze, hogy a katéter termisztora biz-
tonsagosan csatlakozik-e a betegoldali CCO-
kabelhez

Vdlassza le a termisztor csatlakozasat és el-
lenérizze, hogy nem hidnyoznak-e tiik vagy
nincsenek-e meggorbiilve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Connect thermal filament for CO
monitoring

(Csatlakoztassa az izzdszalat a CO-
monitorozashoz)

Connection between patient CCO
cable and catheter thermal fila-
ment has not been detected
Patient CCO cable malfunction
Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter

(A betegoldali CCO-kabel és a ka-
téter izzoszala kozotti csatlakozas
nem észlelhetd

A betegoldali CCO-kabel meghiba-
sodasa

A csatlakoztatott katéter nem
Edwards CCO-katéter)

Verify that catheter thermal filament is
connected securely to patient CCO cable
Disconnect thermal filament connection and
check for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Verify catheter is an Edwards CCO catheter
(Ellendrizze, hogy a katéter izzdszala biztonsa-
gosan csatlakozik-e a betegoldali CCO-kabelhez
Vdlassza le az izzdszél csatlakozasat és ellendriz-
ze, hogy nem hidnyoznak-e tiik vagy nincsenek-
e meggorbilve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kébelt

Ellendrizze, hogy a katéter Edwards CCO-
katéter-e)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect injectate probe for iCO
monitoring

(csatlakoztassa az injektatumszon-
dat az iCO-monitorozashoz)

Connection between patient CCO
cable and injectate temperature
probe not detected

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction

(A betegoldali CCO-kdbel és az in-
jektdtum hémérsékletszondaja ko-
z0tti csatlakozas nem észlelhet6
Az injektatum hémérséklet-
érzékel6je hibdsan miikodik

A betegoldali CCO-kabel meghiba-
sodasa)

Verify connection between patient CCO cable
and injectate temperature probe

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Ellendrizze a betegoldali CCO-kabel és az injek-
tatum hémérséklet-érzékeldje kdzotti csatlako-
zast

Cserélje ki az injektdtum hémérséklet-
érzékel6jét

Cserélje ki a betegoldali CCO-kdbelt)

Connect analog inputs for SVR
monitoring

(Csatlakoztassa az analég bemene-
teket az SVR-monitorozashoz)

Analog input interface cable con-
nections not detected

(Az interfész anal6g bemeneti ka-
belcsatlakozasai nem észlelheték)

Verify cable connection between the
monitoring platform and bedside monitor is se-
cure

Check for signal at external monitor’s analog
output device

(Ellendrizze, hogy a monitorozé platform és az
agy melletti monitor kozotti kabelcsatlakozas
biztonsagos-e

Ellendrizze, hogy van-e jel a kiilsé monitor ana-
16g kimeneti eszkdzén)

Configure analog inputs for SVR
monitoring

(Konfiguralja az anal6g bemenete-
ket az SVR-monitorozashoz)

HemoSphere advanced monitor
analog input ports not configured
to accept MAP and CVP signals

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor analég bemeneti portjai nem
ugy vannak konfigurdlva, hogy fo-
gadni tudja az MAP- és CVP-jeleket)

Use the analog input settings screen to confi-
gure analog input ports 1 and 2 for external
monitor MAP and CVP signal output

(Az analég bemeneti beallitasok képerny6 se-
gitségével konfigurdlja az 1. és 2. analdg be-
meneti portot a kiilsé monitor MAP- és CVP-
jeleihez)

Connect ECG Input for EDV or SV
monitoring

(Csatlakoztassa az EKG-bemenetet
az EDV-vagy SV-monitorozashoz)

ECG interface cable connection not
detected

(Az EKG-interfész kabelcsatlakozasa
nem észlelhetd)

Verify cable connection between the
HemoSphere advanced monitor and bedside
monitor is secure

Change ECG interface cable

(Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett
monitor és az 4gy melletti monitor kdzotti ka-
belcsatlakozés biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

Connect pressure cable for 20s pa-
rameter monitoring
(Csatlakoztassa a nyomaskabelt

a 20 masodperces paramétermoni-
torozashoz)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and pressure cable has not been
detected

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor és a nyomaskabel koz6tt nem
észlelhetd csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Ellendrizze a nyomaskabel és a monitor kozotti
csatlakozést

Vilassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy
vannak-e meghajlitott vagy hianyzo tiik
Cserélje ki a nyomaskabelt)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect pulmonary artery pres-
sure sensor for 20s parameter
monitoring

(Csatlakoztassa a pulmonadlis arté-
rids nyomasérzékel6t a 20 masod-
perces paramétermonitorozashoz)

CO40s, Clags, SV OF SVI5gs is confi-
gured as a key parameter
Connection between the pressure
cable and a pulmonary artery pres-
sure sensor has not been detected
(COy0s, Clygs, SVogs Or SVlygs kulcspa-
raméterként van konfigurdlva

A nyomaskabel és a pulmondlis
artéria nyomasérzékeldje kdzotti
csatlakozés nincs észlelve)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Ellendrizze a nyomaskabel és a monitor kozotti
csatlakozést

Vdlassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy
vannak-e meghajlitott vagy hidnyzé tiik
Cserélje ki a nyomaskabelt)

Zero pulmonary artery pressure for
20s parameter monitoring

(Nulla pulmonalis artérids nyomas
a 20 masodperces paramétermoni-
torozashoz)

The pulmonary artery pressure
signal was not zeroed prior to
monitoring

(A pulmonalis artérids nyomasjelet
nem nullaztak monitorozas el6tt)

Touch the "Zero & Waveform" icon on the navi-
gation bar

(Erintse meg a ,Nullazas és gérbe” ikont a navi-
gacios savon)

Cl>Co Incorrect patient BSA. Verify units of measure and values for patient’s
(CI>CO) BSA < 1. height and weight.
(Nem megfelel6 a beteg BSA érté- | (Ellenérizze a beteg testmagassag- és testsu-
ke. lyértékeit, valamint a mértékegységeket.)
BSA<1)
CO=iCO Incorrectly configured bolus infor- | Verify that computation constant, injectate vo-
(CO=iCO) mation lume, and catheter size have been correctly se-
Faulty thermistor or injectate pro- | lected
be Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate vo-
Unstable baseline temperature af- | lume to create a large thermal signal
fecting bolus CO measurements Verify correct injection technique
(Nem megfeleléen konfigurélt bé- | Change injectate temperature probe
lusadatok (Ellenérizze, hogy a szamitasi dllandd, az injek-
Hibas termisztor- vagy injektdtum- | tatum térfogata és a katéterméret megfelel6en
szonda lett-e kivalasztva
Az instabil kiindulasi hémérsék- Hasznaljon ,fagyasztott” injektatumot és/vagy
letértékek befolyésoljak a CO- 10 ml injektalt térfogatot annak érdekében,
méréseket) hogy a termikus jel nagy legyen
Ellenérizze, hogy az injekcios technika
medfelelé-e
Cserélje ki az injektatum hémérséklet-
érzékel6jét)
SVR > SVRI Incorrect patient BSA. Verify units of measure and values for patient’s
(SVR > SVRI) BSA < 1. height and weight.

(Nem megfeleld a beteg BSA érté-
ke.
BSA< 1)

(Ellendrizze a beteg testmagassag- és testsu-
lyértékeit, valamint a mértékegységeket.)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

HemoSphere Advanced Monitor
HR,vg # External Monitor HR
(HemoSphere tokéletesitett moni-
tor HRyy # kiils6 monitor HR)

External monitor not optimally
configured for ECG signal output
External monitor malfunction

ECG interface cable malfunction
Elevated patient heart rate
HemoSphere advanced monitor
uses up to 3 minutes of HR data to
calculate HR,q

(A kullsé monitor konfiguréla-

sa nem optimalis az EKG-
jelkimenethez

A kiils6 monitor meghibasodasa
Az EKG-interfészkabel meghibaso-
désa

Megemelkedett a beteg szivritmu-
sa

A HemoSphere tokéletesitett moni-
tor maximum 3 perces szivritmusa-
datokat hasznal a HRyy értékének
kiszamitasara)

Stop CO monitoring and verify heart rate is the
same for HemoSphere advanced monitor and
external monitor

Select appropriate lead configuration to maxi-
mize heart rate triggers and minimize atrial spi-
ke sensing

Verify signal output from external monitoring
device

Wait for patient’s HR to stabilize

Change ECG interface cable

(Allitsa le a CO-monitorozast, és ellenériz-

ze, hogy a szivritmus értéke azonos-e

a HemoSphere tokéletesitett monitoron és

a kiils6é monitoron

Vdlassza ki a megfelel6 elektrédakonfiguraciét
a szivritmustriggerek maximalizalasa és a pitvari
tiiske érzékelésének minimalizalasa érdekében
Ellendrizze a kiilsé monitorozéeszkoz jelkime-
netét

Vérja meg, amig a beteg szivritmusa stabilizalo-
dik

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

HemoSphere Advanced Monitor
Display of MAP and CVP = External
Monitor

(HemoSphere tokéletesitett moni-
tor MAP- és CVP-kijelzése = kiils6
monitor)

HemoSphere advanced monitoring
platform configured incorrectly
Inaccurate input signal

External monitor malfunction

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitorozo platform nem megfelel6-
en van konfigurdlva

Hibas bemeneti jel

A kiils6 monitor meghibasodasa)

Verify correct voltage range and low/high volta-
ge values on HemoSphere advanced monitor
for external monitor

Confirm correct units of measure for analog in-
put port voltage values (mmHg or kPa)

Verify correct height/weight entries and units of
measure for patient’s BSA

Check for signal at external monitor’s analog
output device

Change analog input interface cable
(Ellenérizze a HemoSphere tokéletesitett moni-
toron, hogy a fesziltségtartomany és az ala-
csony/magas fesziltségértékek a kiilsé moni-
torhoz megfelel6k-e

Ellendrizze, hogy az analég bemeneti port fe-
szlltségértékeinek mértékegységei helyesek-e
(Hgmm vagy kPa)

Ellenérizze, hogy a magassag-/sulyadatok és
mértékegységek megfelel6k-e a beteg BSA
(testfelszin) értékéhez

Ellendrizze, hogy van-e jel a kiilsé monitor ana-
16g kimeneti eszkdzén

Cserélje ki az analég bemeneti interfészkabelt)
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15.8 A nyomaskabel hibaiizenetei

15.8.1 Altalanos nyomaskabelhibak/felhivasok

15-15. tablazat: Altalanos HemoSphere nyomaskabelhibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port {0} - Pressure Cab-
le

(Hiba: Kébelport {0} - Nyomaska-
bel)*

Internal system malfunction
(A belsé rendszer meghibasodasa)

Disconnect and reconnect pressure cable
Reposition the cable away from any heat sour-
ces or insulating surfaces

If the cable body feels warm, allow it to cool
before operating again

Power monitor off and on to restore platform
If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a nyomaskabelt
Helyezze at a kabelt, hogy minden héforrastol
és szigetel6 felulettdl tavol legyen

Ha a kébeltestet melegnek érzi, hagyja lehdlni
az Gjabb haszndlat el6tt

Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyredllitasahoz

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port {0} - Pressure Sen-
sor

(Hiba: Kabelport {0} - Nyomasszen-
zor)*

Cable or sensor malfunction
Damaged or defective sensor
(Kabel- vagy szenzorhiba
Karosodott vagy meghibdsodott
szenzor)

Disconnect sensor and check for bent/missing
contacts

Change pressure sensor

Change pressure cable

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Huzza ki a szenzort, és ellendrizze, hogy
nincsenek-e elgdrbiilt vagy hianyzé csatlakozasi
pontok

Cserélje ki a nyomdsszenzort

Cserélje ki a nyomaskabelt

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port {0} - Pressure Sen-
sor Disconnected

(Hiba: Kabelport {0} - Nyomasszen-
zor levélasztva)*

Pressure sensor disconnected du-
ring monitoring

Cable connections not detected
Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction

(A nyomasszenzor levalt monitoro-
zés kdzben

A kdbelcsatlakozdsok nem észlelhe-
tok

Edwards nyomaskabel vagy
-szenzor meghibasodasa

A belsé rendszer meghibasodésa)

Verify catheter connection

Verify pressure cable and sensor and check for
missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO/pressure sensor

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a katéter csatlakozasat

Ellendrizze a nyomaskabelt és -szenzort, hogy
nem hianyzik-e réluk csatlakozot(

Cserélje ki az Edwards nyomaskabelt

Cserélje ki az Edwards CO-/nyomasszenzort
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Pressure Sensor

lis nyomdsszenzor)*

Fault: Cable Port {0} - Incompatible

(Hiba: Kabelport {0} - Inkompatibi-

A non-Edwards sensor has been
detected

Cable or sensor malfunction
Internal system malfunction

(Egy nem Edwards tipusu szenzort
észlelt a rendszer

Kabel- vagy szenzorhiba

A belsé rendszer meghibdsodasa)

Verify that an Edwards pressure sensor has be-
en used

Disconnect sensor and check for bent/missing
contacts

Change pressure sensor

Change pressure cable

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy Edwards nyomdsszenzort
hasznaltak-e

Huzza ki a szenzort, és ellendrizze, hogy
nincsenek-e elgorbilt vagy hidnyzé csatlakozasi
pontok

Cserélje ki a nyomasszenzort

Cserélje ki a nyomaskabelt

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port {0} - Pressure Wa-
veform Not Stable

(Hiba: Kébelport {0} - a nyomas
hulldmforma nem stabil)*

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

Fluid line is being flushed

(Az artérias hulldmforma nem meg-
felelé a CO pontos méréséhez

A nyomasmonitorozé vezeték
megsérilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony

A folyadékvezeték atoblitése folya-
matban)

Assess Edwards continuous CO system starting
from patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with
the patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere
advanced monitor to zero transducer and con-
firm pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least V4 full.

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards continuous CO system frequency res-
ponse

Disconnect and reconnect pressure cable
(Nézze 4t a folyamatos CO-mérésre szolgald
Edwards rendszert a betegt6l egészen a nyo-
mozsakig

Ellendrizze az artérids hulldmformat, hogy
nincs-e sulyos hipo- vagy hiperténia, illetve
nem all-e fenn mozgdasbol adédé mitermék
Ellendrizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkol6das és nem zérédott-e el

Ellendrizze, hogy az artérids nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel$ pozicio-
ban vannak-e

Ellendrizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy
szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyé-
vel

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monito-
ron levé Edwards CO-szenzort a transzducer
nullazaséhoz, és ellenérizze, hogy a nyomaska-
bel csatlakozik-e

Ellendrizze, hogy a nyomozsék felfujt allapot-
ban van-e, és az 6blit6zsak legalabb '2-éig tele
van-e

Végezze el a négyszdghullam tesztet a folyama-
tos CO-mérésre szolgald Edwards rendszer frek-
venciavalaszanak megallapitasara

Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a nyomaskabelt)

Alert: Cable Port {0} - Release Pres-
sure Cable Zero Button

(Felhivas: {0}. kdbelport — enged-
je fel a nyomaskabel nulldzégomb-
jaty*

The pressure cable zero button has
been depressed for more than 10
seconds

Pressure cable malfunction

(A nyomaskabel nulldzégombja 10
masodpercnél tovabb nyomva volt
tartva

Nyoméskdabel meghibasodasa)

Release the pressure cable zero button
Check that the button releases properly
Replace the pressure cable

(Engedje fel a nyomaskabel nulldazégombjat
Ellendrizze, hogy a gomb megfeleléen
felenged-e

Cserélje ki a nyomaskabelt)

*Megjegyzés: {0} a port szdma: 1 vagy 2.
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15.8.2 CO-hibak/felhivasok

15-16. tablazat: HemoSphere nyomaskabel - CO-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO - Check Arterial Wave-
form

(Hiba: CO - Ellenérizze az artérias
hullamformat)

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Az artérias hulldmforma nem meg-
felelé a CO pontos méréséhez
Gyenge nyomdashulldm hosszu
idén &t

A nyomasmonitorozé vezeték
megsérilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess Edwards continuous CO system starting
from patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with
the patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere
advanced monitor to zero transducer and con-
firm pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least ¥4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards continuous CO system frequency res-
ponse

(Nézze 4t a folyamatos CO-mérésre szolgalé
Edwards rendszert a betegtél egészen a nyo-
mozsakig

Ellendrizze az artérids hulldmformat, hogy
nincs-e sulyos hipo- vagy hiperténia, illetve
nem all-e fenn mozgdasbol adédé mitermék
Ellendrizze, hogy az artérids katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zarédott-e el

Ellendrizze, hogy az artérids nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelelé pozicio-
ban vannak-e

Ellendrizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy
szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyé-
vel

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monito-
ron levé Edwards CO-szenzort a transzducer
nullazaséhoz, és ellenérizze, hogy a nyomaska-
bel csatlakozik-e

Ellendrizze, hogy a nyomozsék felfujt allapot-
ban van-e, és az 6blit6zsak legalabb "2-éig tele
van-e

Végezze el a négyszdghulldm tesztet a folyama-
tos CO-mérésre szolgalé Edwards rendszer frek-
venciavalaszanak megallapitasara)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO - Arterial Waveform
Compromised

(Hiba: CO - megvaltozott artérias
hullamforma)

Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction
Patient condition results in a low
pulse pressure

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

CO sensor not aligned with the pa-
tient’s phlebostatic axis

(Edwards nyomaskabel vagy
-szenzor meghibasodasa

A belsé rendszer meghibdsodasa
A beteg allapota alacsony pulzus-
nyomast eredményez

A nyomasmonitorozé vezeték
megsérult

A CO-szenzor nincs egy szintben

a beteg flebosztatikus tengelyével)

Assess Edwards CO system starting from patient
leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with
the patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere
advanced monitor to zero transducer and con-
firm pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess Edwards
CO system frequency response

Verify Edwards pressure cable and sensor and
check for missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO sensor

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Nézze &t az Edwards CO-rendszert a betegt6l
egészen a nyomozsakig

Ellendrizze az artérias hullamformat, hogy
nincs-e sulyos hipo- vagy hiperténia, illetve
nem all-e fenn mozgasbol adodé mitermék
Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zarédott-e el

Ellendrizze, hogy az artérids nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 pozicio-
ban vannak-e

Ellendrizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy
szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyé-
vel

Nulldzza a HemoSphere tokéletesitett monito-
ron levé Edwards CO-szenzort a transzducer
nullazaséhoz, és ellendrizze, hogy a nyomaska-
bel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomézsak felfujt allapot-
ban van-e, és az 6blitézsak legaldbb Y2-éig tele
van-e

Végezze el a négyszoghulldm tesztet az
Edwards CO-rendszer frekvenciavalaszanak
megallapitasara

Ellenérizze az Edwards nyomaskabelt és
-szenzort, hogy nem hianyzik-e réluk csatlako-
z6ti

Cserélje ki az Edwards nyomaskabelt

Cserélje ki az Edwards CO-szenzort
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO - Arterial Pressure Dis-
connected

(Hiba: CO - az artérids nyomas le
van valasztva)

Arterial pressure low and non-
pulsatile

Arterial catheter disconnected
Cable connections not detected
Edwards pressure cable or CO sen-
sor malfunction

Internal system malfunction

(Az artérids nyomas alacsony és
nem pulzalé jellegl

Az artérids katéter le van vélasztva
A kdbelcsatlakozasok nem észlelhe-
tok

Edwards nyomaskabel vagy CO-
szenzor meghibdsodasa

A belsé rendszer meghibasodésa)

Verify arterial catheter connection

Verify Edwards pressure cable and CO sensor
and check for missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO sensor

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze az artérias katéter csatlakozasat
Ellenérizze az Edwards nyomdskabelt és CO-
szenzort, hogy nem hidnyzik-e réluk csatlakozo-
ta

Cserélje ki az Edwards nyomaskabelt

Cserélje ki az Edwards CO-szenzort
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
tigyfélszolgalataval)

Alert: CO - Unstable Arterial Pres-
sure Signal

(Felhivas: CO - instabil artérias nyo-
masjel)

Arterial waveform inadequate to
measure CO accurately

Integrity of arterial pressure
monitoring line is compromised
Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Az artérias hullamforma nem meg-
felel6 a CO pontos méréséhez

Az artérids nyomast monitorozé ve-
zeték megsériilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess Edwards continuous CO system starting
from patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with
the patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere
advanced monitor to zero transducer and con-
firm pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards continuous CO system frequency res-
ponse

(Nézze at a folyamatos CO-mérésre szolgalo
Edwards rendszert a betegtél egészen a nyo-
mozsakig

Ellenérizze az artérias hullamformat, hogy
nincs-e sulyos hipo- vagy hiperténia, illetve
nem all-e fenn mozgasbol adodé mitermék
Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zérédott-e el

Ellendrizze, hogy az artérids nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 pozicio-
ban vannak-e

Ellendrizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy
szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyé-
vel

Nulldzza a HemoSphere tokéletesitett monito-
ron levd Edwards CO-szenzort a transzducer
nulldzaséhoz, és ellendrizze, hogy a nyomaska-
bel csatlakozik-e

Ellendrizze, hogy a nyomézsak felfujt dllapot-
ban van-e, és az 6blitézsak legaldbb Y2-éig tele
van-e

Végezze el a négyszoghulldm tesztet a folyama-
tos CO-mérésre szolgald Edwards rendszer frek-
venciavalaszanak megallapitasara)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: CO - Pulse Pressure Low
(Felhivas: CO - pulzusnyomas ala-
csony)

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Patient condition results in a low
pulse pressure

(A nyomasmonitorozé vezeték
megsérult

A beteg allapota alacsony pulzus-
nyomast eredményez)

Assess Edwards CO system starting from patient
leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure the Edwards CO sensor is aligned
with the patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere
advanced monitor to zero transducer and con-
firm pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess Edwards
CO system frequency response

(Nézze &t az Edwards CO-rendszert a betegt6l
egészen a nyomozsakig

Ellendrizze az artérias hullamformat, hogy
nincs-e sulyos hipo- vagy hiperténia, illetve
nem all-e fenn mozgasbol adodé mitermék
Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zarédott-e el

Ellendrizze, hogy az artérids nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 pozicio-
ban vannak-e

Ellendrizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy
szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyé-
vel

Nulldzza a HemoSphere tokéletesitett monito-
ron levé Edwards CO-szenzort a transzducer
nulldzaséhoz, és ellendrizze, hogy a nyomaska-
bel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomézsak felfujt allapot-
ban van-e, és az 6blitézsak legaldabb Y2-éig tele
van-e

Végezze el a négyszoghulldm tesztet az
Edwards CO-rendszer frekvenciavalaszanak
megallapitasara)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Stable

forma nem stabil)

Alert: CO - Pressure Waveform Not

(Felhivas: CO - a nyomas hulldam-

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

Fluid line is being flushed

(Az artérias hullamforma nem meg-
felel6 a CO pontos méréséhez

A nyomasmonitorozé vezeték
megsérult

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony

A folyadékvezeték atoblitése folya-
matban)

Assess Edwards continuous CO system starting
from patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with
the patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere
advanced monitor to zero transducer and con-
firm pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards continuous CO system frequency res-
ponse

(Nézze 4t a folyamatos CO-mérésre szolgald
Edwards rendszert a betegtdl egészen a nyo-
mozsakig

Ellendrizze az artérias hullamformat, hogy
nincs-e sulyos hipo- vagy hiperténia, illetve
nem all-e fenn mozgasbol adédé mitermék
Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zarédott-e el

Ellendrizze, hogy az artérids nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 pozicio-
ban vannak-e

Ellendrizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy
szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyé-
vel

Nulldzza a HemoSphere tokéletesitett monito-
ron levé Edwards CO-szenzort a transzducer
nulldzaséhoz, és ellendrizze, hogy a nyomaska-
bel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomdzsak felfujt allapot-
ban van-e, és az 6blitézsak legaldbb Y2-éig tele
van-e

Végezze el a négyszdghulldm tesztet a folyama-
tos CO-mérésre szolgald Edwards rendszer frek-
venciavalaszanak megallapitasara)
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15.8.3 SVR-hibak/felhivasok

15-17. tablazat: HemoSphere nyomaskabel SVR-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: SVR - Slaved-In CVP Pressure
Signal Loss

(Felhivas: SVR - alarendelt CVP-
nyomadsjel elvesztése)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept CVP

Analog input interface cable con-
nection not detected

Inaccurate input signal

External monitor malfunction

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor analég bemeneti portja nincs
ugy konfigurélva, hogy fogadni
tudja a CVP-jelet

Az interfész analdg bemeneti ka-
belcsatlakozésa nem észlelheté
Hibas bemeneti jel

A kiils6 monitor meghibasodasa)

Verify correct voltage range and low/high volta-
ge values on HemoSphere advanced monitor
for external monitor

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Verify correct height/weight entries, and units
of measure for patient’s BSA

Check for signal at external monitor’s analog
output device

Change external device module, if used
(Ellendrizze a HemoSphere tokéletesitett moni-
toron, hogy a fesziltségtartomany és az ala-
csony/magas fesziiltségértékek a kiilsé moni-
torhoz megfelelk-e

Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett
monitor és az 4gy melletti monitor kdzotti ka-
belcsatlakozas biztonsagos-e

Ellendrizze, hogy a magassag-/sulyadatok és
mértékegységek megfelel6k-e a beteg BSA
(testfelszin) értékéhez

Ellendrizze, hogy van-e jel a kiils6 monitor ana-
16g kimeneti eszkdzén

Cserélje ki a kiils6 eszkdzmodult, ha hasznalt)

Alert: SVR - Configure Analog Input
or Enter CVP for SVR Monitoring
(Felhivés: SVR - konfigurélja az ana-
16g bemenetet, vagy irja be a CVP-t
az SVR monitorozashoz)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept CVP signal

No CVP value entered

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor analég bemeneti portja nincs
ugy konfigurélva, hogy fogadni
tudja a CVP-jelet

Nincs beirva CVP-érték)

Use the analog input settings screen to configu-
re analog input ports 1 or 2 for external monitor
CVP signal output

Enter CVP value

(Az analég bemeneti bedllitdsok képernyd
segitségével konfigurdlja az 1. vagy 2. ana-

16g bemeneti portot a kiilsé monitor CVP-
jelkimenetéhez

irjon be egy CVP-értéket)
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15.8.4 MAP-hibak/felhivasok
15-18. tablazat: HemoSphere nyomaskabel MAP-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

connected

van valasztva)

Fault: MAP - Arterial Pressure Dis-

(Hiba: MAP - az artérids nyomas le

Arterial pressure low and non-
pulsatile

Arterial catheter disconnected
Cable connections not detected
Edwards pressure cable or TruWave
sensor malfunction

Internal system malfunction

(Az artérias nyomas alacsony és
nem pulzalé jellegl

Az artérias katéter le van valasztva
A kabelcsatlakozasok nem észlelhe-
ték

Edwards nyomaskabel vagy
TruWave-szenzor meghibasodasa
A belsé rendszer meghibasodasa)

Verify arterial catheter connection

Verify connection between pressure cable and
sensor and check for missing pins

Change pressure cable

Change pressure sensor

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellenérizze az artérias katéter csatlakozésat
Ellendrizze a nyoméskabel és -szenzor kozotti
csatlakozést, és ellendrizze, hogy nem hidnyzik-
e roluk csatlakozotd

Cserélje ki a nyomaskabelt

Cserélje ki a nyomasszenzort

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
tigyfélszolgalataval)

323




HemoSphere tokéletesitett monitor

Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: MAP - Waveform Compromi-
sed

(Hiba: MAP - megviéltozott hullam-
forma)

Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction
Patient condition results in a low
pulse pressure

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

CO sensor not aligned with the pa-
tient’s phlebostatic axis

(Edwards nyomaskabel vagy
-szenzor meghibasodasa

A belsé rendszer meghibasodasa
A beteg allapota alacsony pulzus-
nyomast eredményez

A nyomasmonitorozé vezeték
megsérilt

A CO-szenzor nincs egy szintben

a beteg flebosztatikus tengelyével)

Assess Edwards CO system starting from patient
leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with
the patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere
advanced monitor to zero transducer and con-
firm pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least V4 full

Perform Square Wave Test to assess Edwards
CO system frequency response

Verify Edwards pressure cable and sensor and
check for missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO sensor

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Nézze 4t az Edwards CO-rendszert a betegtdl
egészen a nyomozsakig

Ellendrizze az artérids hulldmformat, hogy
nincs-e sulyos hipo- vagy hiperténia, illetve
nem all-e fenn mozgdasbol adédé mitermék
Ellendrizze, hogy az artéris katéteren nincs-e
hurkol6das és nem zérédott-e el

Ellendrizze, hogy az artérids nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel$ pozicio-
ban vannak-e

Ellendrizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy
szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyé-
vel

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monito-
ron levé Edwards CO-szenzort a transzducer
nullazaséhoz, és ellenérizze, hogy a nyomaska-
bel csatlakozik-e

Ellendrizze, hogy a nyomozsék felfujt allapot-
ban van-e, és az 6blit6zsak legalabb '2-éig tele
van-e

Végezze el a négyszdghullam tesztet az
Edwards CO-rendszer frekvenciavalaszanak
megallapitasara

Ellendrizze az Edwards nyoméskabelt és
-szenzort, hogy nem hianyzik-e réluk csatlako-
z6ti

Cserélje ki az Edwards nyomaskabelt

Cserélje ki az Edwards CO-szenzort
Amennyiben a probléma tovabbra is fenndll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: MAP - Pressure Waveform
Not Stable

(Felhivas: MAP - a nyomas hulldm-
forma nem stabil)

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately
Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

Fluid line is being flushed

(Az artérias hulldmforma nem meg-
felel6 a vérnyomas pontos mérésé-
hez

A nyomasmonitorozé vezeték
megsérilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony

A folyadékvezeték atoblitése folya-
matban)

Assess Edwards pressure monitoring system
starting from patient leading to pressure bag
Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards pressure sensor/transducer
is aligned with the patient’s phlebostatic axis
Zero the Edwards pressure sensor/transducer
on HemoSphere advanced monitor and confirm
pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least V4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards pressure monitoring system frequency
response

(Nézze 4t az Edwards nyomasmonitorozé rend-
szert a betegtdl egészen a nyomdzsakig
Ellendrizze az artérids hulldmformat, hogy
nincs-e sulyos hipo- vagy hiperténia, illetve
nem all-e fenn mozgdasbol adédé mitermék
Ellendrizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkol6das és nem zérédott-e el

Ellendrizze, hogy az artérids nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel$ pozicio-
ban vannak-e

Ellenérizze, hogy az Edwards nyomdsszenzor/-
transzducer egy szintben van-e a beteg flebosz-
tatikus tengelyével

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett
monitoron levé Edwards nyomésszenzort/-
transzducert, és ellenérizze, hogy a nyomaska-
bel csatlakozik-e

Ellendrizze, hogy a nyomozsék felfujt allapot-
ban van-e, és az 6blit6zsak legalabb '2-éig tele
van-e

Végezze el a négyszdghullam tesztet az
Edwards nyomdasmonitorozé rendszer frekven-
ciavéalaszanak megallapitasara)
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15.8.5 Altalanos hibaelharitas

15-19. tablazat: A HemoSphere nyomaskabellel kapcsolatos altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect pressure cable for CO or
pressure monitoring
(Csatlakoztassa a nyomaskabelt
a CO- vagy nyomasmonitorozas-
hoz)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and pressure cable has not been
detected

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor és a nyomaskabel koz6tt nem
észlelhetd csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Ellendrizze a nyomaskabel és a monitor kozotti
csatlakozést

Vilassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy
nem hianyoznak-e tlik vagy nincsenek-e meg-
gorbilve

Cserélje ki a nyomaskabelt)

Connect CO pressure sensor for CO
monitoring

(Csatlakoztassa a CO-
nyomadsszenzort a CO-
monitorozashoz)

A CO-dependent key parameter is
configured

Connection between the pressure
cable and CO pressure sensor has
not been detected

The incorrect pressure sensor type
is connected

(Egy CO-fligg6 kulcsparaméter van
konfiguralva

A nyomaskébel és a CO-
nyomasszenzor kdzott nem észlel-
hetd csatlakozas

Nem megfelel tipusi nyomasz-
szenzor van csatlakoztatva)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Verify that the pressure sensor connected is for
CO monitoring

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards CO sensor

Change pressure cable

(Ellendrizze a nyomaskabel és a katéter kdzotti
csatlakozast

Ellendrizze, hogy a nyomasszenzor csatlakoztat-
va van-e a CO-monitorozashoz

Vélassza le a nyomaskabelt, és ellendrizze, hogy
nem hidnyoznak-e tiik

Cserélje ki az Edwards CO-szenzort

Cserélje ki a nyomaskabelt)

Connect pressure sensor for arterial
pressure monitoring
(Csatlakoztassa a nyomédsszenzort
az artérias nyomas monitorozasa-
hoz)

An arterial pressure-dependent key
parameter is configured
Connection between the pressure
cable and an arterial pressure sen-
sor has not been detected

(Egy artériasnyomas-fliggé kulcs-
paraméter van konfigurélva

A nyomaskabel és egy
artéridsnyomas-szenzor kdzott
nem észlelhetd csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Ellendrizze a nyomaskabel és a katéter kdzotti
csatlakozast

Vilassza le a nyomaskabelt, és ellendrizze, hogy
nem hidnyoznak-e tiik

Cserélje ki az Edwards nyomasszenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect pressure sensor for pul-
monary artery monitoring
(Csatlakoztassa a nyomasszenzort
a pulmonalis artérids nyomas mo-
nitorozasahoz)

MPAP is configured as a key para-
meter

Connection between the pressure
cable and a pulmonary artery pres-
sure sensor has not been detected
(Az MPAP kulcsparaméterként van
konfiguralva

A nyomaskabel és a pulmonilis ar-
térias nyomas szenzora kdzott nem
észlelhetd csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Ellendrizze a nyomaskabel és a katéter kdzotti
csatlakozést

Vélassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy
nem hidnyoznak-e tlik

Cserélje ki az Edwards nyomasszenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt)

Connect pressure sensor for CVP
monitoring

(Csatlakoztassa a nyomasszenzort
a CVP-monitorozashoz)

CVP is configured as a key parame-
ter

Connection between the pressure
cable and a central venous pressu-
re sensor has not been detected

(A CVP kulcsparaméterként van
konfiguralva

A nyomaskabel és a centrélis vénas
nyomas szenzora kozott nem ész-
lelhetd csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Ellendrizze a nyomaskabel és a katéter kozotti
csatlakozést

Vilassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy
nem hidnyoznak-e tiik

Cserélje ki az Edwards nyomasszenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt)

Zero arterial pressure for CO
monitoring

(Nullazza az artérids nyomast a CO-
monitorozashoz)

The arterial pressure signal was not
zeroed prior to CO monitoring

(Az artérias nyomas jelét nem nul-
lazta le a CO-monitorozas el6tt)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(A nyomas nullazésahoz érintse meg a navigaci-
&s savon vagy a Klinikai mUveletek meniiben
levé ,Nullazas és hullamforma” ikont)

Zero pressure for arterial pressure
monitoring

(Nulldzza a nyomast az artérias
nyomdas monitorozasahoz)

The arterial pressure signal was not
zeroed prior to monitoring

(Az artérias nyomas jelét nem nul-
ldzta le a monitorozas el6tt)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(A nyomas nulldzasdhoz érintse meg a navigaci-
6s savon vagy a Klinikai miveletek meniiben
levé ,Nullazas és hulldmforma” ikont)

Zero pressure for pulmonary artery
monitoring

(Nulldzza a nyomast a pulmonalis
artérias monitorozashoz)

The pulmonary artery pressure
signal was not zeroed prior to
monitoring

(A pulmonalis artérids nyomas je-
Iét nem nullazta le a monitorozas
elétt)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(A nyomas nullazésahoz érintse meg a navigaci-
8s savon vagy a Klinikai mUveletek meniiben
levé ,Nulldzas és hullamforma” ikont)

Zero pressure for CVP monitoring
(Nulldzza a nyomast a CVP-
monitorozashoz)

The central venous pressure signal
was not zeroed prior to monitoring
(A centralis vénds nyomas jelét
nem nullazta le a monitorozas
el6tt)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
Zero pressure

(A nyomas nulldzasdhoz érintse meg a navigaci-
6s savon vagy a Klinikai mdveletek meniiben
levé ,Nullazas és hullamforma” ikont)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect CVP analog input or enter
CVP value for SVR monitoring
(Csatlakoztassa a CVP analég be-
menetet, vagy irja be a CVP-értéket
az SVR monitorozasahoz)

CVP cable connection not detected
No CVP value entered
(CVP-kédbelcsatlakozas nem észlel-
heté

Nincs beirva CVP-érték)

Verify cable connection between the
HemoSphere advanced monitor and bedside
monitor is secure

Change CVP cable

Enter CVP value

(Ellendrizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett
monitor és az agy melletti monitor kozotti ka-
belcsatlakozads megfelel6-e

Cserélje ki a CVP-kébelt

irjon be egy CVP-értéket)

Configure CVP analog input or en-
ter CVP for SVR monitoring
(konfiguralja a CVP analég beme-
netet, vagy irja be a CVP-t az SVR
monitorozasahoz)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept CVP signal

No CVP value entered

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor analég bemeneti portja nincs
ugy konfiguralva, hogy fogadni
tudja a CVP-jelet

Nincs beirva CVP-érték)

Use the analog input settings screen to configu-
re analog input ports 1 or 2 for external monitor
CVP signal output

Enter CVP value

(Az analég bemeneti beallitasok képernyé
segitségével konfiguralja az 1. vagy 2. ana-

16g bemeneti portot a kiilsé monitor CVP-
jelkimenetéhez

irjon be egy CVP-értéket)

(Nem megfeleld a beteg BSA érté-
ke.
BSA< 1)

Cl>Co Incorrect patient BSA. Verify units of measure and values for patient’s
(CI>CO) BSA < 1. height and weight.
(Nem megfelel6 a beteg BSA érté- | (Ellenérizze a beteg testmagassag- és testsu-
ke. lyértékeit, valamint a mértékegységeket.)
BSA< 1))
SVR > SVRI Incorrect patient BSA. Verify units of measure and values for patient’s
(SVR > SVRI) BSA < 1. height and weight.

(Ellendrizze a beteg testmagassag- és testsu-
lyértékeit, valamint a mértékegységeket.)

15.9.1 Hibak/felhivasok
15-20. tablazat: HemoSphere ClearSight modul hibak/felhivasok

15.9 HemoSphere ClearSight modul hibatlizenetek

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Finger Cuff #1 - BP Measure-
ment Error

(Hiba: 1. ujjmandzsetta - vérnyo-
masmérési hiba)

Fault: Finger Cuff #2 - BP Measure-
ment Error

(Hiba: 2. ujjmandzsetta - vérnyo-
masmérési hiba)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions
(Vérnyomasmérés sikertelen moz-
gas vagy rossz mérési kortiilmények
miatt)

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdre

Kezdje djra a mérést)*
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Finger Cuff #1 - Sensor Light
Out of Range

(Hiba: 1. ujjmandzsetta — érzékels-
fény a tartomanyon kivl)

Fault: Finger Cuff #2 — Sensor Light
Out of Range

(Hiba: 2. ujjmandzsetta — érzékels-
fény a tartomanyon kivl)

Light signal too high
(A fényjel tul er6s)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretlre

Kezdje Ujra a mérést)t

Fault: Finger Cuff #1 — No Signal
Detected - Low Perfusion

(Hiba: 1. ujjmandzsetta — nem talal-
haté jel — alacsony perfuzio)

Fault: Finger Cuff #2 — No Signal
Detected - Low Perfusion

(Hiba: 2. ujjmandzsetta — nem talal-
haté jel — alacsony perfuzio)

No measurable Plethysmogram de-
tected on startup

Possibly contracted arteries

(Nincs mérhet6 pletizmogram ész-
lelve inditaskor

Esetlegesen kontrahalt artériak)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger
Restart measurement

(Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Kezdje Ujra a mérést)

Fault: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Hiba: 1-es ujjmandzsetta - nyo-
masgorbék nem taldlhatok)

Fault: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Hiba: 2. ujjmandzsetta — nyomas-
goOrbék nem talalhatdk)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist

(A rendszer nem tudott nyomas-
gorbéket észlelni

A nyomaspulzacidk csdkkentek az
ujjban a felkarra, konyokre vagy
csukldra gyakorolt nyomas miatt)

Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

Restart measurement

(Ellendrizze, hogy a beteg karjanak véraramldsa
elzar6dastdl mentes-e

Ellendrizze a vérnyomasgorbéket

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsettakat

Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #1

(Hiba: elégtelen nyomas az 1. man-
dzsettaban)

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #2

(Hiba: elégtelen nyomas a 2. man-
dzsettaban)

Finger cuff air tube kinked

Finger cuff leaking

Cable between HemoSphere
ClearSight module and pressure
controller kinked or leaking
Defective pressure controller
Defective HemoSphere ClearSight
module

(Az ujjmandzsetta levegécsove
megtort

Szivargd ujjmandzsetta

A HemoSphere ClearSight modul
és a nyomasszabdalyozé kozotti ka-
bel megtort vagy szivarog

Sériilt nyomasszabalyozd

Sériilt HemoSphere ClearSight mo-
dul)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere ClearSight
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module
Restart measurement

(Ellendrizze az ujjmandzsettat

Ellenérizze a HemoSphere ClearSight modul és
a nyomasszabalyozé kozotti kabelt

Cserélje ki az ujjmandzsettat

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere ClearSight modult
Kezdje Ujra a mérést)

Fault: Finger Cuff Disconnected
(Hiba: ujjmandzsetta levélasztva)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Kordbban csatlakoztatott ujjman-
dzsetta/ujjmandzsettak nincs(enek)
észlelve)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff (s)

Restart measurement

(Vélassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards ujjmandzsettéa(ka)t

Cserélje ki az ujjmandzsetta(ka)t

Kezdje Ujra a mérést)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Accumulated Single Cuff
Monitoring Has Reached the Dura-
tion Limit

(Hiba: az 6sszegyUjtott egyetlen
mandzsettds monitorozés elérte az
id6tartamkorlatot)

Cumulative measurement time on
the same finger exceeded maxi-
mum duration of 8 hours

(Az Osszesitett mérési id6 ugyana-
zon az ujjon tullépte a maximalis 8
Oras id6tartamot)

Remove Cuff from finger

Place the Cuff on another finger and press 'Con-
tinue' on the Popup

Restart Measurement

(Tavolitsa el a mandzsettét az ujjrol

Helyezze a mandzsettat egy masik ujjra, és
nyomja meg a ,Folytatds” lehetéséget a felugrd
ablakban

Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Finger Cuff #1 Has Expired.
Replace Cuff

(Hiba: az 1. ujjmandzsetta lejart.
Mandzsetta kicserélése)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Az 1. ujjmandzsetta tullépte a ma-
ximalis hasznalati id6t)

Replace finger cuff #1
Restart measurement
(Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat
Kezdje Ujra a mérést)

Fault: Finger Cuff #2 Has Expired.
Replace Cuff

(Hiba: a 2. ujjmandzsetta lejart.
Mandzsetta kicserélése)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(A 2. ujjmandzsetta tullépte a maxi-
malis hasznalati id6t)

Replace finger cuff #2
Restart measurement
(Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat
Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Invalid Finger Cuff #1
Connected

(Hiba: érvénytelen 1. ujjmandzsetta
csatlakoztatva)

Non Edwards finger cuff #1 detec-
ted

Defective finger cuff #1 connected
(Nem Edwards gyartmanyu 1. ujj-
mandzsetta észlelve

Sériilt 1. ujjmandzsetta csatlakoz-
tatva)

Verify that an Edwards finger cuff has been
used

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#1

Replace finger cuff #1 with a genuine Edwards
Cuff

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellenérizze, hogy Edwards ujjmandzsettat
hasznélt-e

Vélassza le, majd csatlakoztassa Ujra az 1.
Edwards ujjmandzsettat

Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat egy eredeti
Edwards mandzsettéra

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards miszaki tdmogatésa-
val)

Fault: Invalid Finger Cuff #2
Connected

(Hiba: érvénytelen 2. ujjmandzsetta
csatlakoztatva)

Non Edwards finger cuff #2 detec-
ted

Defective finger cuff #2 connected
(Nem Edwards gyartmanyu 2. ujj-
mandzsetta észlelve

Sériilt 2. ujjmandzsetta csatlakoz-
tatva)

Verify that an Edwards Finger Cuff has been used.
Disconnect and reconnect Edwards Finger Cuff #2.
Replace Finger Cuff #2 with a genuine Edwards
Cuff.

Restart measurement.

If problem persists, contact Edwards Technical
Support.

(Ellen rizze, hogy Edwards ujjmandzsettat
hasznalt-e

Vilassza le, majd csatlakoztassa Ujra a 2. Edwards
ujjmandzsettat

Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat egy eredeti Edwards
mandzsettara

Kezdje Gjra a mérést

Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a
kapcsolatot az Edwards m szaki tdmogatasaval)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Finger Cuff #1 or Finger Cuff
Connector Error

(Hiba: 1. ujjmandzsetta vagy ujj-
mandzsetta csatlakozéhiba)

Finger cuff #1 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective

(Az 1. ujjmandzsetta sériilt

A mandzsetta csatlakozé a nyo-
masszabdlyozoén sériilt)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#1

Replace finger cuff #1

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az 1.
Edwards ujjmandzsettét

Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Finger Cuff #2 or Finger Cuff
Connector Error

(Hiba: 2. ujjmandzsetta vagy ujj-
mandzsetta csatlakozéhiba)

Finger cuff #2 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective

(A 2. ujjmandzsetta sérilt

A mandzsettacsatlakoz6 a nyo-
masszabdlyozon sériilt)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#2

Replace finger cuff #2

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra a 2.
Edwards ujjmandzsettét

Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Hiba: HRS érték az élettani tarto-
manyon kiviil)

Heart end of HRS is loose and may
no longer be at heart level

HRS detached from finger cuff
HRS incorrectly zeroed

HRS is defective

(A HRS sziv fel6li vége laza, és lehet,
hogy maér nincs a sziv szintjében
A HRS lecsatlakozott az ujjman-
dzsettardl

A HRS nulldzasa helytelen

Sérult HRS)

Verify HRS placement. Finger end should be at-
tached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

Vertically align the two ends of HRS and re-zero
Replace HRS

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a HRS elhelyezését. Az ujj fel6li
véget az ujjmandzsettdhoz kell csatlakoztatni,
a sziv feléli véget pedig a flebosztatikus ten-
gelyhez kell helyezni

Helyezze el fligg6legesen a HRS két végét, és
nullazza Gjra

Cserélje ki a HRS-t

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: HRS Disconnected
(Hiba: HRS levalasztva)

Heart reference sensor (HRS) dis-
connected during monitoring

HRS connection not detected
(Sziv-referenciaérzékel6 (HRS) leva-
lasztva monitorozas soran

HRS csatlakozas nincs észlelve)

Verify HRS connection

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a HRS csatlakoztatasat

Vdlassza le, majd csatlakoztassa Ujra az Edwards
HRS-t

Cserélje ki a HRS-t

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: HRS Detected
(Hiba: HRS észlelve)

Measurement without HRS chosen
but HRS is connected

(HRS nélkuli mérés van kivalasztva,
de HRS van csatlakoztatva)

Disconnect HRS

Or select to measure with HRS
(Valassza le a HRS-t

Vagy vélassza a HRS-sel torténé mérést)

Fault: Invalid HRS Connected
(Hiba: érvénytelen HRS csatlakoz-
tatva)

Non Edwards HRS detected
HRS is defective

(Nem Edwards gyartmanyu HRS
észlelve

Sériilt HRS)

Verify that an Edwards HRS has been used
Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS with a genuine Edwards HRS
Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy Edwards HRS-t hasznalt-e
Vilassza le, majd csatlakoztassa Ujra az Edwards
HRS-t

Cserélje ki a HRS-t egy eredeti Edwards HRS-re
Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)

Fault: HRS or HRS Connector Error
(Hiba: HRS vagy HRS csatlakozdhi-
ba)

HRS is defective

HRS connector on pressure control-
ler is damaged

(Sérult HRS

A HRS-csatlakozd a nyomasszaba-
lyozén sériilt)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Vélassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards HRS-t

Cserélje ki a HRS-t

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards miszaki témogatésa-
val)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: HRS Has Expired. Replace
HRS

(Hiba: a HRS lejart. Cserélje ki

a HRS-t)

HRS has expired as it is past useful
life

(A HRS tullépte a hasznos élettarta-
mat)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Restart Measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards HRS-t

Cserélje ki a HRS-t

Kezdje ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

nected

va)

Fault: Pressure Controller Discon-

(Hiba: nyomasszabalyozé levalaszt-

Pressure controller connection not
detected
(Nyomasszabalyozé-csatlakozas
nincs észlelve)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards nyomdsszabalyozot

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)

Connected

lyozé csatlakoztatva)

Fault: Invalid Pressure Controller

(Hiba: érvénytelen nyomasszaba-

Incompatible pressure controller
detected

Non Edwards pressure controller
detected

Defective pressure controller
connected

(Inkompatibilis nyomasszabalyozo
észlelve

Nem Edwards gyartmanyu nyo-
masszabdlyozo észlelve

Sériilt nyomasszabalyozé csatla-
koztatva)

Verify that an Edwards pressure controller has
been used

Disconnect and re-connect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy Edwards nyomasszabalyozot
hasznalt-e

Vilassza le, majd csatlakoztassa Ujra az Edwards
nyomasszabalyozdt

Cserélje ki a nyomasszabalyozét egy eredeti
Edwards nyomasszabalyozéra

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Pressure Controller Commu-
nication Error
(Hiba: nyomasszabalyozé kommu-
nikacios hiba)

Unresponsive pressure controller
Poor connection between pressu-
re controller and HemoSphere
ClearSight module

Pressure controller authentication
failure

Defective pressure controller
Defective HemoSphere ClearSight
module

(Nem reagdlé nyomdsszabalyozd
Gyenge csatlakozas a nyomasz-
szabalyozé és a HemoSphere
ClearSight modul kozott
Nyomaésszabalyozé-hitelesitési hiba
Sériilt nyomasszabalyozd

Sériilt HemoSphere ClearSight mo-
dul)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards nyomdsszabalyozot

Inditsa Ujra a rendszert

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere ClearSight modult
Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Pressure Controller Error
(Hiba: nyomasszabalyozé-hiba)

Defective pressure controller
Poor connection between
Edwards pressure controller and
HemoSphere ClearSight module
(Sériilt nyomasszabalyozé
Gyenge csatlakozas az

Edwards nyomdsszabdalyozo és

a HemoSphere ClearSight modul
kozott)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards nyomdsszabalyozot

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Pressure Controller Power
Failure

(Hiba: nyomasszabalyozé dramella-
tasi hiba)

Defective HemoSphere ClearSight
module

Defective Edwards pressure cont-
roller

(Sérilt HemoSphere ClearSight
modul

Sériilt Edwards nyomdsszabdélyozo)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module

If Problem Persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards nyomasszabalyozot

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere ClearSight modult
Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)

Fault: Incompatible Pressure Cont-
roller Software

(Hiba: inkompatibilis nyomasszaba-
lyoz6 szoftver)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Cserélje ki a nyomasszabalyozot egy eredeti
Edwards nyomasszabalyozéra

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards miszaki témogatésa-
val)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Continuous Monitoring Has
Reached the 72 Hour Limit

(Hiba: a folyamatos monitorozas
elérte a 72 6ras hatart)

Continuous measurement on the
same hand exceeded maximum
duration of 72 hours

(A folyamatos monitorozas ugyana-
zon a kézen tullépte a maximalis

72 6ras idétartamot)

Place the cuffs on fingers of opposite hand and
resume monitoring

(Helyezze a mandzsettakat az ellentétes kéz uj-
jaira, és folytassa a monitorozast)

Fault: Air Supply Error
(Hiba: levegéellatasi hiba)

Kinked or damaged pressure cont-
roller cable

Damaged finger cuff

System malfunction

Defective HemoSphere ClearSight
module

Defective pressure controller
(Megtort vagy sériilt nyomasszaba-
lyozé kabel

Sériilt ujjmandzsetta

Rendszerhiba

Sériilt HemoSphere ClearSight mo-
dul

Sériilt nyomasszabalyozd)

Verify that connection between pressure cont-
roller and HemoSphere ClearSight module is
not kinked or damaged

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module
Replace finger cuff

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy a nyoméasszabalyozé és

a HemoSphere ClearSight modul kdz6tti csatla-
kozas nincs-e megtdrve és nem sérilt-e

Inditsa Ujra a rendszert

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere ClearSight modult
Cserélje ki az ujjmandzsettat

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)

Fault: CO - Check Arterial Wave-
form

(Hiba: CO - Ellenérizze az artérias
hulldmformat)

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Az artérias gorbe nem megfelelé
a CO pontos méréséhez

Gyenge nyomasgorbe kibévitett
id6tartamon keresztdil

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess noninvasive system starting from pa-
tient leading to finger cuff and HemoSphere
ClearSight module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Ellendrizze a nem invaziv rendszert a beteg-
t6l kezdve, az ujjmandzsetta és a HemoSphere
ClearSight modul felé

Ellendrizze az artérids gorbét sulyos hipotonia,
sulyos hiperténia és mozgdsi miitermék tekinte-
tében

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards HRS sziv
fel6li végét a beteg flebosztatikus tengelyéhez
igazitottak

Ellendrizze a kdbelek elektromos csatlakozasait
Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cseréje ki
eltéré méretire)’
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO - Arterial Waveform
Compromised

(Hiba: CO - megvaltozott artérias
hullamforma)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist

(A rendszer nem tudott nyomas-
gorbéket észlelni

A nyomaspulzacidk csdokkentek az
ujjban a felkarra, konyokre vagy
csukldra gyakorolt nyomas miatt)

Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient's phlebostatic axis

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy a beteg karjanak véraramldsa
elzarédastél mentes-e

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards HRS sziv
fel6li végét a beteg flebosztatikus tengelyéhez
igazitottak

Ellendrizze a vérnyomasgorbéket

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsetta(ka)t

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring

(Hiba: mandzsetta levalasztva két-
mandzsettas monitorozas soran)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Korabban csatlakoztatott ujjman-
dzsetta/ujjmandzsettak nincs(enek)
észlelve)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff (s)

Restart measurement

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards ujjmandzsetté(ka)t

Cserélje ki az ujjmandzsettéa(ka)t

Kezdje Ujra a mérést)

Fault: Second Cuff Connected Du-
ring Single Cuff Monitoring

(Hiba: masodik mandzsetta csatla-
koztatva egymandzsettds monito-
rozas soran)

A second finger cuff connection is
detected

(Mésodik csatlakoztatott ujjman-
dzsetta érzékelve)

Disconnect one of the finger cuffs and restart
measurement

Restart measurement in double cuff monitoring
mode

(Valassza le az egyik ujjmandzsettat, és inditsa
Ujra a mérést

Kétmandzsettas monitorozas médban inditsa
Ujra a mérést)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: CO - Pulse Pressure Low
(Riasztas: CO - pulzusnyomas ala-
csony)

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Patient condition results in a low
pulse pressure

(Gyenge nyoméasgorbe vagy meg-
hosszabbitott id6tartam

A beteg allapota alacsony pulzus-
nyomast eredményez)

Assess noninvasive system starting from pa-
tient leading to finger cuff and HemoSphere
ClearSight module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a nem invaziv rendszert a beteg-
t6l kezdve, az ujjmandzsetta és a HemoSphere
ClearSight modul felé

Ellendrizze az artérias gorbét sulyos hipotdnia,
sulyos hiperténia és mozgasi mlitermék tekinte-
tében

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards HRS sziv
fel6li végét a beteg flebosztatikus tengelyéhez
igazitottak

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettét, és cseréje ki
eltéré méretlire

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)t
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: CO - Pressure Waveform Not
Stable

(Riasztas: CO — nyomasgorbe nem
stabil)

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Az artérias gorbe nem megfelel6
a CO pontos méréséhez

Gyenge nyomasgorbe kibévitett
id6tartamon keresztl

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess noninvasive system starting from pa-
tient leading to finger cuff and HemoSphere
ClearSight module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a nem invaziv rendszert a beteg-
t6l kezdve, az ujjmandzsetta és a HemoSphere
ClearSight modul felé

Ellendrizze az artérids gorbét sulyos hipotonia,
sulyos hiperténia és mozgasi mlitermék tekinte-
tében

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards HRS sziv
fel6li végét a beteg flebosztatikus tengelyéhez
igazitottak

Ellenérizze a kdbelek elektromos csatlakozésait
Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettét, és cseréje ki
eltéré méretlire

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)t

Alert: Cuff Pressure Release Mode -
Monitoring Suspended

(Riasztas: mandzsettanyomas felen-
gedése mod — monitorozas felflig-
gesztve)

Finger cuff pressure has been relea-
sed

(Az ujjmandzsetta nyomasa felen-
gedve)

Monitoring will automatically resume when the
Countdown Clock on the Status Bar reaches
00:00

To resume monitoring, touch the countdown
clock and select "Postpone Release"

(A monitorozas automatikusan folytatédik, ami-
kor az allapotjelzé savon 1évé visszaszamlald
Ora eléri a 00:00 allast

A monitorozas folytatasahoz érintse meg a visz-
szaszamlalé 6rat, majd valassza ki a ,Kioldas el-
halasztasa” lehet6séget)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: SVV - Check Blood Pressure
Waveform

(Riasztas: SVV - ellendrizze a vér-
nyomasgorbét)

Arterial waveform is inadequate to
measure SVV accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Frequent Physiocals within wave-
form

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Az artérias gorbe nem megfelelé
az SVV pontos méréséhez

Gyenge nyomdasgorbe hosszabb
id6szakon keresztil

Gyakori Physiocalok a gérbén belill
A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess noninvasive system starting from pa-
tient leading to finger cuff and HemoSphere
ClearSight module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Ellendrizze a nem invaziv rendszert a beteg-
t6l kezdve, az ujjmandzsetta és a HemoSphere
ClearSight modul felé

Ellendrizze az artérids gorbét sulyos hipotonia,
sulyos hiperténia és mozgasi mlitermék tekinte-
tében

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards HRS sziv
fel6li végét a beteg flebosztatikus tengelyéhez
igazitottak

Ellenérizze a kdbelek elektromos csatlakozésait
Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettét, és cseréje ki
eltéré méretire)t

Alert: Finger Cuff #1 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(Riasztas: 1. ujjmandzsetta — vér-
nyomasmérési hiba — Gjrakezdés)
Alert: Finger Cuff #2 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(Riasztas: 2. ujjmandzsetta — vér-
nyomasmérési hiba — Gjrakezdés)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions
(Vérnyomdasmérés sikertelen moz-
gas vagy rossz mérési kortilmények
miatt)

Allow system to automatically resolve issue
Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdre)’

Alert: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Riasztas: 1. ujjmandzsetta — nyo-
masgorbék nem taldlhatok)

Alert: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Riasztas: 2. ujjmandzsetta — nyo-
masgorbék nem taldlhatok)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist

(A rendszer nem tudott nyomas-
gorbéket észlelni

A nyomaspulzacidk csdkkentek az
ujjban a felkarra, konyokre vagy
csukldra gyakorolt nyomas miatt)

Allow system to automatically resolve issue
Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Ellendrizze, hogy a beteg karjanak véraramlasa
elzar6dastdl mentes-e

Ellendrizze a vérnyomasgorbéket

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsetta(ka)t)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Riasztds: HRS érték az élettani tar-
tomanyon kiviil)

Heart end of HRS is loose and may
no longer be at heart level

HRS detached from finger cuff
HRS incorrectly zeroed

HRS is defective

(A HRS sziv fel6li vége laza, és lehet,
hogy mér nincs a sziv szintjében

A HRS lecsatlakozott az ujjman-
dzsettardl

A HRS nulldzasa helytelen

Sérult HRS)

Verify HRS placement. Finger end should be at-
tached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

Vertically align the two ends of HRS and re-zero
Replace HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a HRS elhelyezését. Az ujj fel6li
véget az ujjmandzsettdhoz kell csatlakoztatni,
a sziv feléli véget pedig a flebosztatikus ten-
gelyhez kell helyezni

Helyezze el fligg6legesen a HRS két végét, és
nullazza Gjra

Cserélje ki a HRS-t

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Alert: No HRS Connected - Verify
Patient Positioning

(Riasztas: HRS nincs csatlakoztatva
- ellendrizze a beteg pozicionala-
sat)

Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Above Heart

(Riasztas: jelenlegi kiegyenlités: ujj
{0} {1} a sziv felett)*

Alert: Current Offset: Finger at
Heart Level

(Riasztas: jelenlegi kiegyenlités: ujj
a sziv szintjében)

Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Below Heart

(Riasztas: jelenlegi kiegyenlités: ujj
{0} {1} a sziv alatt)*

The patient positioning mode is
"Patient Sedated and Stationary"
and an HRS is not connected

(A betegpozicionalasi méd: ,A be-
teg szedalt és mozdulatlan” és

a HRS nincs csatlakoztatva)

Verify that the displayed offset is still accurate
If the patient has been re-positioned, update
the offset value on the "Zero & Waveform"
screen

(Ellendrizze, hogy a megjelenitett kiegyenlités
még mindig pontos-e

Ha megvaltoztattdk a beteg poziciéjat, frissitse
a kiegyenlitési értéket a ,Nullazas és gorbe”
képernyén)

Alert: HemoSphere ClearSight Mo-
dule Service Required

(Riasztas: HemoSphere ClearSight
modul szervizelése sziikséges)

HemoSphere ClearSight module
service time is overdue

(A HemoSphere ClearSight modul
szervizelési ideje esedékes)

Replace HemoSphere ClearSight module
Contact Edwards Technical Support

(Cserélje ki a HemoSphere ClearSight modult
Vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval)

Alert: Updated Calibration Might
Be Required

(Riasztas: frissitett kalibralasra lehet
szlikséqg)

Updated calibration may be requi-
red due to changes to hemodyna-

mic state.

(Frissitett kalibralasra lehet sziikség
a hemodinamikai allapot véltozasai
miatt.)

Perform new calibration

Keep Calibration

Clear BP Calibration

(Végezzen Uj kalibralast

Tartsa meg a kalibralast

Tordlje a vérnyomasmérési kalibralast)

*Megjegyzés: {0} {1} a meghatdrozott tdvolsdg, ahol {0} a mérés értéke, és {1} a mérés egysége (CM vagy IN)

TA mandzsettaméretezés nem feltétleniil érvényes minden mandzsettdra.
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Hibaelharitas

15-21. tablazat: HemoSphere ClearSight figyelmeztetések

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

HRS Out of Range
(HRS a tartomanyon kiviil)

HRS pressure offset exceeded limit
during the zeroing process

HRS is defective

(A HRS nyomaskiegyenlitése tul-
lépte a hatarértéket a nullazasi el-
jaras soran

Sérilt HRS)

Vertically align the two ends of HRS

Zero HRS

Replace HRS

(Fligg6legesen helyezze el a HRS két végét
Nulldzza a HRS-t

Cserélje ki a HRS-t)

HRS Zero Unsuccessful - No Move-
ment Detected

(HRS nullazasa sikertelen — nincs
észlelt mozgas)

Prior to zero, no HRS movement
detected

HRS is defective

Defective pressure controller
(Nullazas el6tt HRS-mozgds nincs
észlelve

Sérilt HRS

Sériilt nyomasszabalyozd)

Move heart end of HRS up and down. Next,
keep both ends at same level, wait 1-2 seconds,
and then re-zero while keeping both ends
steady

Replace HRS and re-zero HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Mozgassa fel és le a HRS sziv fel6li részét. Ez-
utan tartsa mindkét véget ugyanabban a szint-
ben, vérjon 1-2 masodpercet, majd nulldzza uj-
ra, mikézben mindkét véget stabilan tartja
Cserélje ki a HRS-t, és nullazza Gjra a HRS-t

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

HRS Zero Unsuccessful — Excessive
Movement Detected

(HRS nullazasa sikertelen - tulzott
mozgas észlelve)

During zero, HRS movement de-
tected

Defective pressure controller
(Nullazas soran HRS-mozgas észlel-
ve

Sériilt nyomasszabalyozd)

Move heart end of HRS up and down. Next,
keep both ends at same level, wait 1-2 seconds,
and then re-zero while keeping both ends
steady

Replace HRS and re-zero HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Mozgassa fel és le a HRS sziv fel6li részét. Ez-
utan tartsa mindkét véget ugyanabban a szint-
ben, véarjon 1-2 masodpercet, majd nulldzza uj-
ra, mikézben mindkét véget stabilan tartja
Cserélje ki a HRS-t, és nullazza Gjra a HRS-t

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Unstable Arterial Pressure
(Instabil artérias nyomas)

System detecting large variability
in the arterial pressure due to
physiological or artificial noise

(A rendszer nagy variabilitast ész-
lel az artérias nyomasban élettani
vagy mitermékzaj miatt)

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
Stabilize arterial pressure

(Gy6z6djon meg rdla, hogy kiilsé vagy mter-
méki zaj nem zavarja az artérids nyomasmérése-
ket

Stabilizalja az artérias nyomast)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

BP Calibration Unavailable
(Vérnyomas-kalibralas nem elérhe-
t6)

Insufficient monitoring data has
been collected

Blood pressure values from past 1
minute are too variable for a relia-
ble calibration

Non-physiological noise or arti-
facts are detected in the pressure
signal

(Elégtelen monitorozasi adatok let-
tek begytjtve

Az elmult 1 percbél szarmazé
vérnyomasértékek tul valtozatosak
a megbizhaté kalibralashoz

Nem élettani zaj vagy mUtermék
észlelve a nyomasjelben)

Allow for additional monitoring time and try
again

Stabilize arterial pressure

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
(Hagyjon id6t tovabbi monitorozésra, és prébal-
jameg Ujra

Stabilizalja az artérias nyomast

Gy6z6djon meg réla, hogy kiilsé vagy mdter-
mékzaj nem zavarja az artérids nyomdasmérése-
ket)

Finger Cuff #1 - No Signal Detected
- Low Perfusion - Restarting

(1. ujjmandzsetta - nem talalhaté
jel - alacsony perfazié - Gjrakezdés)
Finger Cuff #2 - No Signal Detected
- Low Perfusion - Restarting

(2. ujjmandzsetta - nem talalhaté
jel - alacsony perfazié - Gjrakezdés)

No measurable Plethysmogram
detected on startup

Possibly contracted arteries

(Nincs mérhet6 pletizmogram ész-
lelve inditaskor

Esetlegesen kontrahalt artéridk)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra)

ClearSight Use Not Recommended
For Patient Age < 18 yrs

(A ClearSight hasznalata nem ajan-
lott <18 éves betegeknél)

Non invasive BP measurement
technology not validated for pa-
tients under 18 years of age

(A nem invaziv vérnyomasméré-
si technoldgia nincs validalva

18 éven aluli betegek szamara)

Measurement with an alternate BP / Cardiac
Output technology recommended

(Ajanlott valtakozé vérnyomas/perctérfogat
technoldgiaval végezni a mérést)

Connect HemoSphere ClearSight
module for CO or pressure
monitoring

(Csatlakoztassa a HemoSphere
ClearSight modult CO- vagy nyo-
mdsmonitorozashoz)

Connection to the HemoSphere
ClearSight module has not been
detected

(A HemoSphere ClearSight modul
csatlakozésa nem észlelheté)

Insert HemoSphere ClearSight module into the
large technology module slot of the monitor
Remove and re-insert module

(Helyezze a HemoSphere ClearSight modult

a monitor nagy technoldgiaju modulnyilasédba
Tavolitsa el, majd helyezze be Gjra a modult)

Finger Cuff #1 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(1. ujjmandzsetta — érzékel&fény

a tartomanyon kivil — Ujrakezdés)
Finger Cuff #2 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(2. ujjmandzsetta — érzékel&fény

a tartomanyon kivil — Ujrakezdés)

Light signal too high
(A fényjel tal erds)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdire)t
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #1 — Restarting

(Elégtelen nyomas az 1. mandzset-
taban - Ujrakezdés)

Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #2 — Restarting

(Elégtelen nyomas a 2. mandzsetta-
ban - Ujrakezdés)

Finger cuff air tube kinked

Finger cuff leaking

Cable between HemoSphere
ClearSight module and pressure
controller kinked or leaking
Defective pressure controller
Defective HemoSphere ClearSight
module

(Az ujjmandzsetta leveg6csove
megtort

Szivargd ujjmandzsetta

A HemoSphere ClearSight modul
és a nyomasszabalyozo kdzotti ka-
bel megtort vagy szivarog

Sérilt nyomasszabalyozé

Sériilt HemoSphere ClearSight mo-
dul)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere ClearSight
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module
Restart measurement

(Ellendrizze az ujjmandzsettat

Ellendrizze a HemoSphere ClearSight modul és
a nyomasszabalyozé kozotti kabelt

Cserélje ki az ujjmandzsettat

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere ClearSight modult
Kezdje Ujra a mérést)

Severe Vasoconstriction
(Sulyos vazokonstrikcio)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Nagyon kicsi artérias térfogat-
pulzacio észlelve; esetlegesen
kontrahalt artériak)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdire)’

Moderate Vasoconstriction
(Kozepes mértéki vazokonstrikcid)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Nagyon kicsi artérias térfogat-
pulzacio észlelve; esetlegesen
kontrahalt artériak)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretire)’

Finger Cuff #1 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Hiba: 1. ujjmandzsetta -
nyomdasgorbe-ingadozasok észlel-
ve)

Finger Cuff #2 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Hiba: 2. ujjmandzsetta -
nyomdasgorbe-ingadozasok észlel-
ve)

Possibly contracted arteries
Finger cuff too loose
(Esetlegesen kontrahdlt artériak
Ujjmandzsetta tul laza)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdre)’
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect Pressure Controller
(Nyomasszabalyozé csatlakoztata-
sa)

Pressure controller not connected
Defective pressure controller
connected

(Nyomésszabalyozé nincs csatla-
koztatva

Sérilt nyomasszabalyozé csatla-
koztatva)

Connect pressure controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Csatlakoztassa a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards mUiszaki tdmogatdsa-
val)

Finger Cuff #1 Expiration in < 5 Mi-
nutes
(Az 1. ujjmandzsetta <5 perc mulva
lejar)

Finger cuff #1 approaching maxi-
mum use time

(Az 1. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6hoz kozelit)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat a zavartalan
mérés érdekében)

Finger Cuff #2 Expiration in < 5 Mi-
nutes
(A 2. ujjmandzsetta <5 perc mulva
lejar)

Finger cuff #2 approaching maxi-
mum use time

(A 2. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6hoz kozelit)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat a zavartalan mé-
rés érdekében)

Finger Cuff #1 Has Expired
(Az 1. ujjmandzsetta lejart)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Az 1. ujjmandzsetta tullépte a ma-
ximalis hasznalati id6t)

Replace finger cuff #1
Restart measurement
(Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat
Kezdje Ujra a mérést)

Finger Cuff #2 Has Expired
(A 2. ujjmandzsetta lejart)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(A 2. ujjmandzsetta tullépte a ma-
ximalis hasznalati id6t)

Replace finger cuff #2
Restart measurement
(Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat
Kezdje Ujra a mérést)

Connect Finger Cuff
(Ujjmandzsetta csatlakoztatasa)

No finger cuff(s) detected
Defective finger cuff(s) connected
(Nincs ujjmandzsetta észlelve
Sérilt ujjmandzsetta/ujjmandzset-
tak csatlakoztatva)

Connect finger cuff(s)

Replace finger cuff(s)

(Csatlakoztassa az ujjmandzsetta(ka)t
Cserélje ki az ujjmandzsetta(ka)t)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Az 1. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6hoz kozelit)

Finger cuff #1 approaching maxi-
mum use time

(Az 1. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6hoz kozelit)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat a zavartalan
mérés érdekében)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(A 2. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6h6z kozelit)

Finger cuff #2 approaching maxi-
mum use time

(A 2. ujjmandzsetta a maximalis
haszndlati id6hoz kozelit)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat a zavartalan mé-
rés érdekében)

Connect HRS
(HRS csatlakoztatasa)

HRS connection not detected
(HRS-csatlakoztatds nincs észlelve)

Connect HRS

Replace HRS
(Csatlakoztassa a HRS-t
Cserélje ki a HRS-t)

Zero HRS
(HRS nullazasa)

HRS not zeroed
(HRS nincs nullazva)

Ensure HRS is connected and Zero HRS to Start
Measurement

(Gy6z6djon meg réla, hogy a HRS csatlakoztat-
va van, és a mérés elkezdéséhez nulldzza a HRS-
t)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

HRS Expires in < 2 weeks
(A HRS <2 héten beldl lejar)

HRS will expire in less than 2 weeks
(A HRS kevesebb mint 2 héten be-
1tl lejar)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(Cserélje ki a HRS-t, hogy megel6zze a monito-
rozas kezdetének késleltetését)

HRS Expires in < 4 weeks
(A HRS <4 héten bell lejar)

HRS will expire in less than 4 weeks
(A HRS kevesebb mint 4 héten be-
1al lejar)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(Cserélje ki a HRS-t, hogy megel6zze a monito-
rozas kezdetének késleltetését)

HemoSphere ClearSight Module
Service Required

(A HemoSphere ClearSight modul
szervizelése sziikséges)

HemoSphere ClearSight module
service time is approaching

(A HemoSphere ClearSight modul
szervizelési ideje kdzeledik)

Replace HemoSphere ClearSight module
Contact Edwards Technical Support

(Cserélje ki a HemoSphere ClearSight modult
Vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki ta-
mogatdasaval)

TA mandzsettaméretezés nem feltétleniil érvényes minden mandzsettdra.

15-22, tablazat: HemoSphere ClearSight altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Pressure Difference: ClearSight BP
vs. Other BP

(Nyomaskiilonbség: ClearSight vér-
nyomasmérd vs. egyéb vérnyo-
masméro)

HRS detached from finger cuff or
phlebostatic axis

HRS not properly zeroed

Possibly contracted arteries (due to
cold fingers)

finger cuff too loose

Other BP measurement device not
zeroed

Other BP measurement sensor in-
correctly applied

(A HRS lecsatlakozott az ujjman-
dzsettardl vagy a flebosztatikus
tengelyrdl

A HRS nincs megfelel6en nullazva
Esetlegesen kontrahdlt artériak
(hideg ujjak miatt)

Tul laza ujjmandzsetta

Egyéb vérnyomasméré eszkoz
nincs nullazva

Egyéb vérnyomasmérd érzékeld
helyteleniil alkalmazva)

Verify HRS placement -The finger end should be
attached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

In case of invasive BP reference, HRS heart end
and the transducer should be at the same level
Rezero HRS

Warm the hand

Reapply finger cuff (to a different finger) or rep-
lace finger cuff with proper size

Re-zero other BP measurement device

Remove and reapply other BP measurement
sensor

(Ellendrizze a HRS elhelyezését — Az ujj fel6li
véget az ujjmandzsettdhoz kell csatlakoztatni,
a sziv feléli véget pedig a flebosztatikus ten-
gelyhez kell helyezni

Invaziv vérnyomasmérési referencia esetén

a HRS sziv fel6li végének és a transzducernek
egy szintben kell lennie

Nulldzza djra a HRS-t

Melegitse fel a kezet

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsettat (egy masik
ujjra), vagy cserélje ki az ujjmandzsettat megfe-
lel6 méretiire

Nulldzza ujra az egyéb vérnyomdasméré eszkozt
Téavolitsa el, majd helyezze fel Gjra a masik vér-
nyomasméro érzékelét)t

Connect Acumen 1Q Cuff for HPI
(Acumen 1Q mandzsetta csatlakoz-
tatasa HPI-hez)

Acumen IQ Cuff is not detected
and HPI or HPI key parameter is
configured

(Acumen 1Q mandzsetta nincs ész-
lelve és HPI vagy HPI kulcsparamé-
ter van konfigurdlva)

Connect Acumen IQ Cuff

Replace Acumen 1Q Cuff

(Csatlakoztassa az Acumen 1Q mandzsettat
Cserélje ki az Acumen IQ mandzsettat)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

for HPI

hez)

Connect Acumen IQ Cuffin CUFF 1

(Acumen 1Q mandzsetta csatlakoz-
tatasa az 1. MANDZSETTABAN HPI-

CUFF 1 connection is not an
Acumen 1Q Cuff and HPI or HPI key
parameter is configured

(A csatlakoztatott 1. MANDZSETTA
nem Acumen IQ mandzsetta és HPI
vagy HPI kulcsparaméter van konfi-
gurélva)

Replace ClearSight Cuff for Acumen IQ Cuff in
CUFF 1

(Cserélje ki a ClearSight mandzsettat Acumen
IQ mandzsettara az 1. MANDZSETTABAN)

for HPI

Connect Acumen 1Q Cuff in CUFF 2

(Acumen 1Q mandzsetta csatlakoz-
tatésa a 2. MANDZSETTABAN HPI-

CUFF 2 connection is not an
Acumen 1Q Cuff and HPI or HPI key
parameter is configured

(A csatlakoztatott 2. MANDZSETTA

Replace ClearSight Cuff for Acumen IQ Cuff in
CUFF 2

(Cserélje ki a ClearSight mandzsettat Acumen
IQ mandzsettara a 2. MANDZSETTABAN)

(HRS nincs észlelve és a HPI vagy
HPI kulcsparaméter van konfigural-
va)

hez) nem Acumen |Q mandzsetta és HPI

vagy HPI kulcsparaméter van konfi-

gurélva)
Connect HRS for HPI HRS is not detected and HPI or HPI | Connect HRS
(HRS csatlakoztatasa HPI-hez) key parameter is configured Replace HRS

(Csatlakoztassa a HRS-t
Cserélje ki a HRS-t)

TA mandzsettaméretezés nem feltétleniil érvényes minden mandzsettdra.

15.10 Vénas oximetriaval kapcsolatos hibaiizenetek

15.10.1 Vénas oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok

15-23. tablazat: Vénas oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Venous Oximetry — Light
Range

many)

(Hiba: Vénas oximetria - fénytarto-

Poor oximetry cable / catheter con-
nection

Debris or film obstructing oximetry
cable / catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged

(Az oximetrias kabel/katéter csatla-
kozdsa gyenge

Tormelék vagy film zérja el az
oximetrids kabel/katéter csatlako-
z6lencséit

Az oximetrias kdbel meghibasoda-
sa

A katéter 0sszetekeredett vagy sé-
rilt)

Verify secure oximetry cable /catheter connecti-
on

Clean oximetry cable /catheter connectors with
70% isopropyl alcohol and swab, let air-dry and
recalibrate

Change oximetry cable and recalibrate

Replace catheter if damage is suspected and
recalibrate

(Ellendrizze az oximetrias kabel/katéter bizton-
sdgos csatlakozasat

Tisztitsa meg az oximetrias kabel/katéter csat-
lakozéit 70%-0s izopropil-alkohol és tisztitopal-
ca segitségével, hagyja megszaradni a levegén,
majd kalibralja Ujra

Cserélje ki az oximetrids kabelt, és végezzen uj-
rakalibralast

Cserélje ki a katétert, ha sérilést gyanit rajta,
majd kalibralja Gjra)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Venous Oximetry — Red/IR
Transmit

(Hiba: Vénas oximetria — Piros/infra-
vOros atvitele)

Debris or film obstructing oximetry
cable / catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
(Tormelék vagy film zérja el az
oximetrids kabel/katéter csatlako-
z6lencséit

Az oximetrids kabel meghibasoda-
sa)

Clean oximetry cable / catheter connectors with
70% isopropyl alcohol and swab, let air dry and
recalibrate

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate
(Tisztitsa meg az oximetrids kadbel/katéter csat-
lakozoit 70%-os izopropil-alkohol és tisztitopal-
ca segitségével, hagyja megszaradni a levegdn,
majd kalibralja Gjra

Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyreallitdsdhoz

Cserélje ki az oximetrias kabelt, és végezzen uj-
rakalibraldst)

Fault: Venous Oximetry — Value Out
of Range

(Hiba: Vénas oximetria — az érték
tartomanyon kivil esik)

Incorrectly entered ScvO,/SvO,,
HGB or Hct values.

Incorrect HGB units of measure.
Calculated ScvO,/SvO, value is out-
side of the 0-99% range.
(Helytelendil bevitt ScvO,/SvO,,
HGB- vagy Hct-értékek.

A HGB mértékegysége helytelen.

A szamitott ScvO,/SvO, érték a 0-
99%-os tartomanyon kivil esik.)

Verify correctly entered ScvO,/SvO,, HGB, and
Hct values.

Verify correct HGB units of measure.

Obtain updated ScvO,/SvO, lab values and re-
calibrate.

(Ellendrizze, hogy az ScvO,/SvO,, HGB- vagy
Hct-értékek bevitele helyes-e.

Ellendrizze, hogy helyes-e a HGB mértékegysé-
ge.

Szerezzen be Ujabb Scv0,/Sv0O, laborértékeket
és kalibraljon ujra.)

Fault: Venous Oximetry - Input Sig-
nal Unstable

(Hiba: Vénas oximetria — instabil
bemeneti jel)

Poor oximetry cable/catheter con-
nection

Debris or film obstructing oximetry
cable/ catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged

(Az oximetrias kabel/katéter csatla-
kozasa gyenge

Térmelék vagy film zarja el az
oximetrids kabel/katéter csatlako-
zolencséit

Az oximetrias kabel meghibasoda-
sa

A katéter 6sszetekeredett vagy sé-
ralt)

Verify secure oximetry cable /catheter connecti-
on

Clean oximetry cable /catheter connectors with
70% isopropyl alcohol and swab, let air-dry and
recalibrate

Change oximetry cable and recalibrate

Replace catheter if damage is suspected and
recalibrate

(Ellendrizze az oximetrias kabel/katéter bizton-
sadgos csatlakozasat

Tisztitsa meg az oximetrias kabel/katéter csat-
lakozéit 70%-os izopropil-alkohol és tisztitopal-
ca segitségével, hagyja megszaradni a levegdn,
majd kalibralja Gjra

Cserélje ki az oximetrids kabelt, és végezzen uj-
rakalibralast

Cserélje ki a katétert, ha sériilést gyanit rajta,
majd kalibralja ujra)

Fault: Venous Oximetry - Signal
Processing Malfunction

(Hiba: Vénés oximetria - jelfeldol-
gozas meghibasodasa)

Oximetry cable malfunction
(Az oximetrias kdbel meghibasoda-
sa)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyreallitdsahoz

Cserélje ki az oximetrias kabelt, és végezzen
Uj-rakalibrélast

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards mUszaki ta-
mogatdasaval.)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Oximetry Cable Memory
(Hiba: Oximetrias kabelmemoria)

Oximetry cable memory malfuncti-
on

(Az oximetrias kabelmemdria meg-
hibasodasa)

Disconnect and then reconnect the cable
Change oximetry cable and recalibrate

(Huzza ki, majd csatlakoztassa Ujra a kabelt
Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen Uj-
rakalibralast)

Fault: Oximetry Cable Temperature
(Hiba: Oximetrias kabelhémérsék-
let)

Oximetry cable malfunction
(Az oximetrias kdbel meghibasoda-
sa)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

If the cable is wrapped in fabric or sitting on
an insulating surface such as a pillow, place it
on a smooth surface that allows it to readily
dissipate heat

If the cable body feels warm, allow it to cool
before operating again

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyredllitasahoz

Cserélje ki az oximetrias kabelt, és végezzen Uj-
rakalibralast

Ha a kabelt ruhaszovet fedi, vagy olyan szigetel6
hatésu felileten fekszik, mint példaul egy par-
na, a gyors héleadas érdekében helyezze sima
feltletre

Ha a kdbeltestet melegnek érzi, hagyja lehdlni
az Ujabb hasznélat elétt

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
ligyfélszolgalataval.)

Fault: Oximetry Cable Malfunction
(Hiba: Az oximetrias kabel meghi-
béasodasa)

Internal system malfunction
(A belsé rendszer meghibasodasa)

Power monitor off and on to restore platform
If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyreallitdsahoz

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatdasaval)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: Venous Oximetry — Poor Sig-
nal Quality

(Felhivas: Vénas oximetria — gyen-
ge jelmindség)

Low blood flow at catheter tip or
catheter tip against vessel wall
Significant change in HGB/Hct va-
lues

Catheter tip clotted

Catheter kinked or damaged
Catheter is not connected to oxi-
metry cable

(Gyenge véraramlas a katétercsucs-
ndl, vagy a katéter csucsa az ér fala-
nak fekszik

Jelentés valtozas a HGB-/Hct-
értékekben

A katétercsucs eltomodott

A katéter 6sszetekeredett vagy sé-
rult

Nem csatlakozik katéter az oximet-
rids kabelhez)

If the cable is wrapped in fabric or sitting on

an insulating surface such as a pillow, place it
on a smooth surface that allows it to readily
dissipate heat

If the cable body feels warm, allow it to cool
before operating again

Verify proper catheter position (for SvO,, verify
proper catheter position in the pulmonary ar-
tery):

+ Confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL (for SvO, only)

« Confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« Consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Aspirate then flush distal lumen per hospital
protocol

Update HGB/Hct values using Update function
Check catheter for kinking and recalibrate
Replace catheter if damage is suspected and
recalibrate

Ensure catheter is connected to oximetry cable
(Ha a kdbelt ruhaszovet fedi, vagy olyan szige-
teld hatasu fellileten fekszik, mint példaul egy
parna, a gyors héleadas érdekében helyezze si-
ma feliiletre

Ha a kdbeltestet melegnek érzi, hagyja lehdlni
az Ujabb hasznalat el6tt

Ellenérizze a megfelelé katéterpoziciédt (az SvO,
esetében ellendrizze a megfelelé katéterpozici-
6t a pulmonadlis artéridban):

« Ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e
(csak az SvO, esetében)

« Ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés
megfelel-e a beteg magassaganak, sulyanak és
a beveze-tési helynek

+ Hasznaljon mellkasrontgent a megfelel elhe-
lyezés megitélésére

Szivja ki, majd oblitse at a disztalis lument a kor-
hézi protokoll szerint

Frissitse a HGB-/Hct-értékeket a frissités funkci-
oval

Ellenérizze, hogy nem tekeredett-e meg a katé-
ter, majd kalibralja Ujra

Cserélje ki a katétert, ha sériilést gyanit rajta,
majd kalibralja Ujra

Gondoskodjon egy katéter csatlakoztatdsarol az
oximetrias kabelhez)
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15.10.2 Vénas oximetriai figyelmeztetések

15-24. tablazat: Vénas oximetriai figyelmeztetések

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

In vitro Calibration Error
(In vitro kalibracios hiba)

Poor oximetry cable and catheter
ScvO,/SvO, connection

Calibration cup wet

Catheter kinked or damaged
Oximetry cable malfunction
Catheter tip is not in catheter calib-
ration cup

(Az oximetrias kabel és katéter
Scv0,/SvO,-csatlakozasa gyenge

A kalibracids pohar nedves

A katéter 6sszetekeredett vagy sé-
rilt

Az oximetrias kabel meghibasoda-
sa

A katétercsucs nincs a katéterkalib-
raciés poharban)

Verify secure oximetry cable / catheter connec-
tion

Straighten any visible kinks; replace catheter if
damage is suspected

Change oximetry cable and recalibrate

Verify catheter tip is securely seated in calibrati-
on cup

Perform In vivo calibration

(Ellenérizze az oximetrias kabel/katéter bizton-
sdgos csatlakozasat

Egyenesitse ki a lathaté hurkolodasokat; cserél-
je ki a katétert, ha sériilést gyanit

Cserélje ki az oximetrias kabelt, és végezzen Uj-
rakalibraldst

Ellendrizze, hogy a katétercsucs biztosan
helyezkedik-e el a kalibraciés poharban
Végezze el az in vivo kalibrélast)

Warning (Figyelmeztetés): Unstable
Signal (Instabil jel)

Changing ScvO,/SvO,, HGB/Hct, or
unusual hemodynamic values.
(Valtoz6 ScvO,/SvO,, HGB-/Hct-
értékek vagy szokatlan hemodina-
mikai értékek.)

Stabilize patient per hospital protocol and per-
form In vivo calibration

(Stabilizélja a beteget a kérhazi protokoll szerint
és végezze el az in vivo kalibraciot)

Warning (Figyelmeztetés): Wall Ar-
tifact or Wedge Detected (Fali m(it-
ermék vagy beékel6dés észlelhetd)

Low blood flow at catheter tip.
Catheter tip clotted.

Catheter tip wedged in vessel or
against vessel wall.

(Alacsony dramlds a katétercsucs-
nal.

A katétercsucs eltomoédott.

A katétercstics megakadt az érben,
vagy nekifekszik az érfalnak.)

Aspirate then flush distal lumen per hospital
protocol.

Verify proper catheter position (for SvO,, verify
proper catheter position in the pulmonary ar-
tery):

- confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 ml (For SvO, only)

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

- consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Perform In vivo calibration

(Szivja ki, majd 6blitse at a disztalis lument

a kérhazi protokoll szerint.

Ellenérizze a megfelel katéterpozicidt (az SvO,
esetében ellenérizze a megfelelé katéterpozici-
6t a pulmondlis artéridban):

- ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e
(csak az SvO, esetében)

- ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-
e a beteg magassaganak, sulydnak és a beveze-
tési helynek

» hasznéljon mellkasrontgent, hogy megitélhes-
se a megfelelé elhelyezést

Végezzen in vivo kalibralast.)
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15.10.3 Vénas oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

15-25. tablazat: Vénas oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Oximetry Cable Not Calibrated -
Select Venous Oximetry to Calibra-
te

(Az oximetrias kabel nincs kalibral-
va — valassza a vénas oximetriat

a kalibralashoz)

Oximetry cable has not been calib-
rated (in vivo or in vitro)

Recall venous oximetry data functi-
on has not been performed
Oximetry cable malfunction

(Az oximetrias kabel még nem lett
kalibralva (sem in vivo, sem in vitro)
A vénas oximetrias adatok lekérése
funkcid még nem lett végrehajtva
Az oximetrias kabel meghibasoda-
sa)

Run in-vitro calibration

Run in-vivo calibration

Recall calibration values
(Futtassa az in vitro kalibralast
Futtassa az in vivo kalibralast
Kérje le a kalibracios értékeket)

Patient Data in oximetry cable mo-
re than 24 hours old — Recalibrate
(A betegadatok az oximetrias ka-
belben 24 6ranél régebbiek - kalib-
raljon Gjra)

Last oximetry cable calibration > 24
hours old

Date and time on Edwards’ moni-
tors at facility differ

(Az oximetrias kabel legutébbi ka-
libraldsa > 24 6rés

Az intézmény Edwards monitorjain
a datum- és idébeallitas kilonbo-
zik)

Perform in vivo calibration

Synchronize date and time on all Edwards’ mo-
nitors at facility

(Végezzen in vivo kalibralast

Szinkronizalja az intézmény valamennyi
Edwards monitorjan a datum- és idébeallitast)

Connect Oximetry Cable for
Venous Oximetry Monitoring
(Csatlakoztassa az oximetrids ka-
belt a vénas oximetrids monitoro-
zashoz)

Oximetry cable connection at
HemoSphere monitoring platform
not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(Az oximetrias kabel csatlakozasa
nem észlelheté a HemoSphere mo-
nitorozé platformnal

Az oximetrids kabel csatlakozot(i
elgorbiiltek vagy hidnyoznak)

Verify secure oximetry cable connection
Check oximetry cable connector for bent/mis-
sing pins

(Ellendrizze az oximetrids kabel biztonsagos
csatlakozasat

Ellendrizze az oximetrias kdbel csatlakozasat,
hogy nem hidnyoznak-e bel6le tik vagy nem
gorblltek-e el)

15.11 Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibalizenetek

15.11.1 Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok

15-26. tablazat: Szoéveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Second Tissue Oximetry Mo-
dule Detected

(Hiba: Még egy szovetioximetria-
modul észlelése)

Multiple tissue oximetry module
connections detected

(Tobb szbvetioximetria-modul csat-
lakozédsdnak észlelése)

Remove one of the tissue oximetry modules
from the monitor slots

(A szdvetioximetria-modulok koziil huzzon ki
egyet a monitor nyilasabol)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, - Tissue Oximetry Mo-
dule Disconnected

(Hiba: StO, — Szovetioximetria-
modul levalasztva)

HemoSphere tissue oximetry mo-
dule removed during monitoring
HemoSphere tissue oximetry mo-
dule not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A HemoSphere szdvetioximetria-
modul monitorozas kdzben levalt
Nem észlelhet6 a HemoSphere
szovetioximetria-modul

A nyilas vagy a modul csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other module slot

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy a modul megfelel6en van-e
behelyezve.

Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra
Ellendrizze a modult, hogy nincsenek-e benne
elgorbiilt vagy torott csatlakozétik

Prébélja meg egy masik modulnyildsba helyezni
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule A Disconnected

(Hiba: StO, - FORE-SIGHT ELITE

A modul levélasztva)

FSE Module A has become discon-
nected
(Az FSE A modul levalt)

Connect FSE module to port A of the inserted
HemoSphere tissue oximetry module
(Csatlakoztassa az FSE-modult a HemoSphere
szOveti oximetrias modul ,A” jel(i portjahoz)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule B Disconnected

(Hiba: StO, — FORE-SIGHT ELITE

B modul levélasztva)

FSE Module B has become discon-
nected
(Az FSE B modul levalt)

Connect FSE module to port B of the inserted
HemoSphere tissue oximetry module
(Csatlakoztassa az FSE-modult a HemoSphere
sz6veti oximetrias modul ,B” jel(i portjahoz)

Fault: StO, {0} - Sensor Disconnec-
ted

(Hiba: StO, {0} - Szenzor levalaszt-
va)*

FSE Sensor on the indicated chan-
nel has become disconnected

(A megjeldlt csatornan lévo FSE-
szenzor levalt)

Connect Sensor to FSE Module
(Csatlakoztassa a szenzort az FSE-modulhoz)

Fault: StO, - Tissue Oximetry Mo-
dule

(Hiba: StO, - Szbvetioximetria-
modul)

Internal system malfunction
(A belsé rendszer meghibasodasa)

Remove and re-insert module to reset

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(A visszaallitashoz tavolitsa el, majd helyezze
vissza a modult

Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule A

(Hiba: StO, - FORE-SIGHT ELITE

A modul)

FSE Module A is defective
(Az FSE A modul hibas)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSE Module

(Amennyiben ez az adllapot tovabbra is fennall,
az FSE-modul cseréje miatt vegye fel a kapcso-
latot az Edwards vallalattal)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
duleB

(Hiba: StO, - FORE-SIGHT ELITE

B modul)

FSE Module B is defective
(Az FSE B modul hibas)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSE Module

(Amennyiben ez az dllapot tovabbra is fennall,
az FSE-modul cseréje miatt vegye fel a kapcso-
latot az Edwards véllalattal)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

dule A Communication Error
(Hiba: StO, - FORE-SIGHT ELITE
A modul kommunikaciés hiba)

Fault: StO, - FORE-SIGHT ELITE Mo-

The tissue oximetry module has
lost communication with the indi-
cated FSE module

(Megszakadt a kommunikacio

a szbveti oximetrids modul és a ki-
jelolt FSE-modul kozott)

Reconnect the module

Check for bent or broken pins

Try switching FSE module to other port of tissue
oximetry module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Csatlakoztassa ujra a modult

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Prébélja meg az FSE-modult egy masik oximet-
rids modul portjaba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki
tigyfélszolgalataval)

dule B Communication Error
(Hiba: StO, — FORE-SIGHT ELITE
B modul kommunikacids hiba)

Fault: StO, - FORE-SIGHT ELITE Mo-

The tissue oximetry module has
lost communication with the indi-
cated FSE module

(Megszakadt a kommunikacio

a szbveti oximetrias modul és a ki-
jelolt FSE-modul kozott)

Reconnect the module

Check for bent or broken pins

Try switching FSE module to other port of tissue
oximetry module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Csatlakoztassa ujra a modult

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébélja meg az FSE-modult egy masik oximet-
ridas modul portjaba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki
ligyfélszolgalataval)

ion

(Hiba: StO, - FORE-SIGHT ELITE
A modul inkompatibilis szoftver-
verzid)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule A Incompatible Software Vers-

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzio észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki
tigyfélszolgalataval)

ion
(Hiba: StO, - FORE-SIGHT ELITE

Zio)

Fault: StO, - FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule B Incompatible Software Vers-

B modul inkompatibilis szoftverver-

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: StO, {0} - Faulty Sensor
(Hiba: StO, {0} — Hibas szenzor)*

Sensor is defective or Non-FSE Sen-
sorin use

(A szenzor hibas vagy nem FSE-
szenzor van hasznalatban)

Replace with FSE Sensor
(Cserélje ki a szenzort FSE-szenzorra)

High

fény)*

Fault: StO, {0} - Ambient Light Too

(Hiba: StO, {0} — Tul erés kdrnyezeti

Sensor is not in correct contact
with patient

(A szenzor nem érintkezik megfe-
leléen a beteggel)

Check that Sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the Sensor
to limit exposure to light

(Ellendrizze, hogy a szenzor kdzvetleniil a bérrel
érintkezik-e

Tegyen egy arnyékol6t vagy kendét a szenzor-
ra, hogy csokkentse a raesé fényt)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re High

(Hiba: StO, {0} - A szenzor hGmér-
séklete magas)*

Temperature under Sensor is > 45
°C (Adult Mode) or > 43 °C (Pediat-
ric/ Neonatal Mode)

(A szenzor alatti hdmérséklet > 45
°C (feln6tt mod) vagy > 43 °C (gyer-
mek/Gjszilott méd))

Cooling of patient or environment may be re-
quired

(A beteg vagy a kdrnyezet h(itése sziikséges
lehet)

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
Low

(Hiba: StO, {0} - Jelszint tul ala-
csony)*

Insufficient light detected from pa-
tient

Tissue under the sensors may have
conditions such as excessive skin
pigmentation, elevated hematocrit,
birth marks, hematoma, or scar tis-
sue

A large (adult) sensor is being used
on a pediatric patient (<18 years of
age)

(Elégtelen fénymennyiség észlelhe-
16 a beteg feldl

A szenzorok alatti szovet allapota
az alabbi lehet: tulzottan pigmen-
talt, magas hematokritszint(, anya-
jegyes, hematomas vagy hegszove-
tes

Nagy (felnétt) méretli szenzort al-
kalmaztak gyermekgydgyaszati (<
18 éves) betegnél))

Verify that sensor is well adhered to patient’s
skin

Move sensor to a location where SQl is 3 or 4
In the case of edema, remove the sensor until
tissue condition returns to normal

Replace large sensor with medium or small sen-
sor in pediatric patients (<18 years of age)
(Ellendrizze, hogy a szenzor kelléen hozzéta-
padjon a beteg béréhez

Mozgassa a szenzort olyan helyre, ahol az SQI
értéke 3 vagy 4

Odéma esetén vegye el a szenzort, amig a sz6-
vet allapota nem normalizalédik

Cserélje ki a nagy méret( szenzort kdzepes
vagy kis mérettire gyermekgydgydszati (<18
éves) betegnél)

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
High
(Hiba: StO, {0} - Jelszint tul magas)*

Very unusual condition that is likely
caused by optical shunting, where
most of the light emitted is direc-
ted to the detectors

Certain non-physiological materi-
als, anatomical characteristics or
scalp edema may trigger this mes-
sage

(Nagyon szokatlan allapot, amit va-
I6szin(ileg optikai atvezetés okoz,
melyben a kibocsatott fény nagy
része a detektorokra kertil
Bizonyos nem fiziologias anyagok,
anatémiai jellemzék vagy fejbori
0déma valthatja ki ezt az lizenetet)

Check that sensor is in direct contact with skin
and that the clear liner has been removed
(Ellendrizze, hogy a szenzor kdzvetleniil érint-
kezzen a bérrel, és hogy az atlatszé béleld
anyag legyen eltavolitva)

Fault: StO, {0} - Check Tissue Under
Sensor

(Hiba: StO, {0} - Ellenérizze a szbve-
tet a szenzor alatt)*

Tissue under Sensor may have fluid
accumulation/edema

(A szenzor alatti sz6vetben folya-
dékgyiilem vagy 6déma lehet)

Check patient for edema under Sensor

When tissue condition returns to normal range
(e.g., patient is no longer edematous) the Sen-
sor may be reapplied)

(Vizsgélja meg, hogy van-e a betegen a szenzor
alatti terlileten 6déma

A szenzor visszahelyezhet6, amikor a szovet
visszatér a normal allapotba (pl. a beteg mar
nem 6démas))
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, {0} - Stool Interference
High

(Hiba: StO, {0} — A székletinterferen-
cia tul magas)*

The Sensor is interrogating prima-
rily stool versus perfused tissue and
StO, cannot be measured

(A szenzor elsésorban a székletet
méri a szoveti perfuzié helyett, és

a StO, nem mérhetd)

Move the Sensor to a location where the relati-
ve amount of intestinal tissue is less, such as the
flank

(Helyezze a szenzort egy olyan helyre, ahol

a bélszévet mennyisége viszonylag kevesebb,
pl. a torzs oldalso részére)

Fault: StO, {0} — Sensor Off
(Hiba: StO, {0} - Szenzor kikapcsol-
va)*

Computed StO, not in valid range
or sensor placed on an inappropri-
ate object

(A kiszamitott StO, nincs érvényes
tartomanyban, vagy a szenzor nem
megfelel6 objektumra lett elhe-
lyezve)

Sensor may need to be repositioned
(Lehetséges, hogy at kell helyezni a szenzort)

Fault: StO, {0} - Not Physiological
(Hiba: StO, {0} - Nincs élettani jel)*

The measured value is out of
physiological range

Sensor malfunction

(A mért érték a fiziologias tartoma-
nyon kivil esik

A szenzor meghibésodott)

Verify correct placement of Sensor

Check Sensor connection

(Ellendrizze a szenzor helyes felhelyezését
Ellendrizze a szenzor csatlakozasat)

Fault: StO, {0} - Incorrect Sensor
Size

(Hiba: StO, {0} - Nem megfelel6
szenzorméret)*

The sensor size is incompatible
with either the Patient Mode or
body location

(A szenzor mérete nem kompatibi-
lis a betegmoddal vagy a testen
1évé terlilettel, ahova a szenzort he-
lyezte)

Use a different sensor size (Refer to Sensor Inst-
ructions for Use for sensor size table)

Change the Patient Mode or body location on
the tile configuration menu accordingly
(Hasznaljon egy masik szenzorméretet (lasd

a szenzor méretezésére vonatkozd tablazatot

a szenzor hasznalati utasitasaban)

A csempés konfiguraciés meniiben ezutan val-
toztassa meg a betegmaodot vagy a testen l1évé
teriiletet, ahova a szenzort helyezné)

Fault: StO, {0} — Algorithm Fault
(Hiba: StO, {0} - Algoritmushiba)*

A processing error has occurred in
the calculation of StO, for the indi-
cated channel

(A kijelolt csatornan a StO, szami-
tasa soran feldolgozasi hiba lépett
fel)

Disconnect and reconnect the indicated Sensor
channel

Replace the FSE module

Replace the tissue oximetry module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra a kijel6lt
szenzorcsatornat

Cserélje ki az FSE-modult

Cserélje ki a szoveti oximetrias modult
Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
tigyfélszolgalataval)

Alert: StO, {0} — Unstable Signal
(Felhivas: StO, {0} - Instabil jel)*

Interference from outside source
(Kiils6 forrasbol szarmazo interfe-
rencia)

Move Sensor away from interfering source
(Tavolitsa el a szenzort az interferenciat okozo
forrastol)

Alert: StO, {0} - Reduce Ambient
Light

(Felhivas: StO, {0} - Kdrnyezeti fény
csokkentése)*

Ambient light approaching maxi-
mum value

(A kornyezeti fény kozelit a maxi-
mum értékhez)

Check that Sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the Sensor
to limit exposure to light

(Ellendrizze, hogy a szenzor kdzvetleniil a bérrel
érintkezik-e

Tegyen egy arnyékolot vagy kend6t a szenzor-
ra, hogy csokkentse a raesé fényt)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: StO, {0} - Stool Interference
(Felhivas: StO, {0} — Székletinterfe-
rencia)*

Stool Interference is approaching
maximum acceptable level

The Sensor is interrogating some
perfused tissue to make a StO,
measurement, but there is also

a high concentration of stool in the
Sensor’s interrogation path

(A székletinterferencia megkdzeliti
az elfogadhaté legmagasabb érté-
ket

A szenzor néhény perfuziés széveti
StO, mérést végez, azonban a szen-
zor érzékelési utvonaldban magas
székletkoncentracié is van)

Consider moving the Sensor to a different ab-
dominal location with less stool interference
(Javasoljuk, hogy helyezze a szenzort egy masik
abdominalis teriiletre, ahol kisebb a széklet alta-
li interferencia)

Alert: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re Low

(Felhivas: StO, {0} — A szenzor h6-
mérséklete alacsony)*

Temperature under Sensor < -10 °C
(A szenzor alatti hémérséklet < -10
°C.)

Warming of patient or environment may be re-
quired

(A beteg vagy a kdrnyezet melegitése sziiksé-
ges lehet))

Alert: StO, {0} - Configure location
for tissue oximetry sensor
(Felhivas: StO, {0} — Allitsa be a sz6-
veti oximetrias érzékelé helyét)*

An anatomical location on the pa-
tient has not been configured for
the connected sensor

(Nem allitottak be anatémiai helyet
a betegen a csatlakoztatott érzéke-
16h6z)

Use the tissue oximetry configuration menu to
select a body location for the indicated sensor
channel

(A szOveti oximetrids beallitasi meni segitségé-
vel véalasszon ki egy helyet a testen a megjeldlt
érzékel6 csatorndjahoz)

A kovetkezb bsszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

*Megjegyzés: {0} jel6li az érzékel6csatorndt. Az ,A” jelli FORE-SIGHT ELITE modul esetén a csatornalehet6ségek A1 és A2, mig ,B”
jel(i FORE-SIGHT ELITE modul esetén B1 és B2. Az FSE jelentése FORE-SIGHT ELITE.

A FORE-SIGHT ELITE széveti oxigénszintméré modul (FSM) ForeSight oxigénszintméré kdbelként (FSOC) is megjelenhet.
A HemoSphere széveti oximetrids modul HemoSphere technoldgiai modulként is megjelenhet.

A FORE-SIGHT ELITE széveti oximetrids érzékel$ ForeSight érzékel6ként vagy ForeSight Jr érzékel6ként is megjelenhet.

15.11.2 Szoveti oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

15-27. tablazat: Szoveti oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect Tissue Oximetry Module
for StO, Monitoring

(Csatlakoztassa a szoveti oximetrias
modult az StO,-monitorozas érde-
kében)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and pressure cable has not been
detected

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor és a nyomaskabel koz6tt nem
észlelhetd csatlakozas)

Insert the HemoSphere tissue oximetry module
into slot 1 or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(Helyezze be a HemoSphere szovetioximetria-
modult a monitor 1-es vagy 2-es nyildsédba
Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect FORE-SIGHT ELITE module
A for StO, monitoring
(Csatlakoztassa az A FORE-SIGHT
ELITE modult az StO,- monitorozas
érdekében)

Connection between the
HemoSphere tissue oximetry mo-
dule and FSE module at the indica-
ted port has not been detected

(A HemoSphere szdveti oximetri-
&s modul és az FSE-modul kozotti
csatlakozas nem észlelhet6 a meg-
jelolt portnal)

Connect a FSE module to the indicated port of
the HemoSphere tissue oximetry module
Reconnect the FSE module

(Csatlakoztasson egy FSE-modult

a HemoSphere széveti oximetrids modul megje-
161t portjdhoz

Csatlakoztassa ismét az FSE-modult)

Connect FORE-SIGHT ELITE module
B for StO, monitoring
(Csatlakoztassa a B FORE-SIGHT
ELITE modult az StO,- monitorozas
érdekében)

Connection between the
HemoSphere tissue oximetry mo-
dule and FSE module at the indica-
ted port has not been detected

(A HemoSphere szdveti oximetri-
as modul és az FSE-modul kozotti
csatlakozas nem észlelhet6 a meg-
jelolt portnal)

Connect a FSE module to the indicated port of
the HemoSphere tissue oximetry module
Reconnect the FSE module

(Csatlakoztasson egy FSE-modult

a HemoSphere széveti oximetrids modul megje-
161t portjdhoz

Csatlakoztassa ismét az FSE-modult)

Connect tissue oximetry sensor for
StO, monitoring - {0}
(Csatlakoztassa a szOveti oximetrias
szenzort az StO,-monitorozas érde-
kében - {0})*

Connection between the FSE mo-
dule and tissue oximetry sensor has
not been detected on the channel
for which StO, has been configured
(Az FSE-modul és a szoveti oxi-
metrias szenzor kozotti csatlakozas
nem észlelheté azon a csatornan,
amelyre az StO,-t konfiguraltak)
(Az FSE-modul és a szbveti oximet-
rias érzékel kozotti csatlakozas
nem észlelheté azon a csatornan,
amelyre az StO,-t konfiguraltak)

Connect a tissue oximetry sensor to the indica-
ted channel

Reconnect the tissue oximetry sensor on the
indicated channel

(Csatlakoztassa a szOveti oximetrias szenzort

a megjeldlt csatornahoz

Csatlakoztassa ismét a szoveti oximetrids szen-
zort a megjelolt csatornan)

*Megjegyzés: {0} jel6li az érzékel6csatorndt. Az ,A” jelli FORE-SIGHT ELITE modul esetén a csatornalehetségek A1 és A2, mig ,B”
jel(i FORE-SIGHT ELITE modul esetén B1 és B2. Az FSE jelentése FORE-SIGHT ELITE.

A kovetkezb bsszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A FORE-SIGHT ELITE széveti oxigénszintméré modul (FSM) ForeSight oxigénszintméré kdbelként (FSOC) is megjelenhet.

A HemoSphere széveti oximetrids modul HemoSphere technoldgiai modulként is megjelenhet.

A FORE-SIGHT ELITE széveti oximetrids érzékel$ ForeSight érzékel6ként vagy ForeSight Jr érzékel6ként is megjelenhet.
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A.1 Fontosabb teljesitményjellemzék

A normal m(ikddés vagy az egyszeri meghibasodas konnyen felismerhet6 a felhasznalé szamara az aldbb ( A-1
tablazat 358. oldal) felsorolt fontosabb teljesitményjellemzék vagy az alapjan, hogy az eszk6z nem felel meg
ezeknek a teljesitményjellemzéknek (pl. a paraméterértékek megjelenitésének hidnya, mdszaki riasztas, eltorzult
gorbék vagy a paraméterértékek frissitésének késése, illetve a monitor teljes meghibasodasa stb.).

Az A-1 tablézat 358. oldal az IEC 60601-1-2 szabvany szerint bemutatja a nem tranziens elektromdagneses
jelenségek kdzbeni miikddés minimalis teljesitményjellemzéit, mint a sugarzott és vezetett RF-et. Az A-1
tablazat 358. oldal az IEC 60601-1-2 szabvany szerint bemutatja az olyan tranziens elektromagneses jelenségek
kdzbeni mikddés minimalis teljesitményjellemzdit, mint az elektromos gyors tranziensek és a tulfesziltség.

A-1. tablazat: HemoSphere tokéletesitett monitor fontosabb teljesitményjellemzéi - tranziens és nem
tranziens elektromagneses jelenségek

Modul vagy ka- | Paraméter Alapvet6 miikodés
bel
Altalanos: minden monitorozé méd és paraméter Az aktudlis monitorozé méd nem szakad meg. Nincs varatlan

Ujraindulds vagy mukodési ledllds. Nem indulnak el spontdn mo-
don olyan események, amelyeket a felhaszndlénak kell elindita-
nia.

A betegoldali csatlakozok defibrillaciés védelemmel ren-
delkeznek. Defibrillacids fesziiltséget kdvetden a rendszer
10 mésodpercen beliil visszatér a mlkodési dllapotba.

Tranziens elektromagneses jelenséget kdvetéen a rendszer

10 masodpercen belil visszatér a m(ikodési allapotba. Ha

a Swan-Ganz folyamatos perctérfogat (CO) aktiv volt az esemény
alatt, akkor a rendszer automatikusan Ujrainditja a monitorozast.
A rendszer megérzi az eltarolt adatokat a tranziens elektromag-
neses jelenséget kovetden.

Ha HF m(téti berendezésekkel hasznalja, a monitor

10 masodperc mulva visszatér a m(ikddési médba a tarolt adatok
elvesztése nélkil, miutan ki lett téve a HF m{itéti berendezés
altal kibocsatott mezének.
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Modul vagy ka-
bel

Paraméter

Alapvet6 miikodés

HemoSphere
Swan-Ganz modul

Folyamatos perctérfogat (CO) és az
indexelt és nem indexelt kapcso-
16d6 paraméterek (SV, SVR, RVEF,
EDV)

Az izzbszal felszini hdmérsékletét és az adott hémérsékleten el-
toltott idét monitorozza. Az id6 és a hdmérséklet kiiszobértéké-
nek (45 °C felett) tullépése esetén a monitorozas ledll, és riasztas
torténik.

A vér hémérsékletének mérése meghatarozott pontossaggal
(£0,3 °C). Riasztds, ha a vér hémérséklete kiviil esik a monitoroza-
si tartomanyon.

Riasztas, ha a CO vagy a kapcsol6dé paraméterek kiviil esnek
a riasztési tartomanyon. A riasztas késleltetése a valtozé atlagola-
si id6kon alapul. A tipikus atlagolasi idé 57 masodperc.

szakaszosan mért perctérfogat
(iCO) és az indexelt és nem indexelt
kapcsolodd paraméterek (SV, SVR)

A vér hémérsékletének mérése meghatarozott pontossaggal
(£0,3 °C). Riasztas, ha a vér hémérséklete kiviil esik a monitoroza-
si tartomanyon.

HemoSphere
Swan-Ganz modul
és nyomaskabel

20 masodperces aramlasi paramé-
terek (COZOSf CIZOSI SVZOSI Svlzos)

Riasztas, ha a 20 masodperces paraméterek kiviil esnek a riaszta-
si tartomanyon. A riasztas késleltetése a 20 masodperces atlago-
lasi id6n alapul.

HemoSphere nyo-

artériads vérnyomas (SYS, DIA, MAP),

Vérnyomdsmérés meghatarozott pontossaggal (+4% vagy

maskabel centrélis vénds vérnyomas (CVP), +4 Hgmm, amelyik nagyobb).
pulmonalis artérias vémyomas Riasztds, ha a vérnyomads kivil esik a riasztasi tartomanyon.
(MPAP) A 7 masodperces riasztas késleltetése a 2 masodperces és 5
egymast kdveté masodperces riasztasi tartomanyon kivil esési
atlagolasi id6n alapul.
Az eszkdz tdmogatja az invaziv nyomastranszducer és a traszdu-
cerkdbel hibajanak felismerését.
Az eszkoz tdmogatja a levalt katéter felismerését.
HemoSphere nem invaziv vérnyomas (SYS, DIA, | A vérnyomds mérése a teljes skala egy meghatarozott pontossa-
ClearSight modul | MAP) gan beldl (+1%, a maximum +3 Hgmm).

Riasztas, ha a vérnyomas kivil esik a riasztasi tartoményon.
A riasztas korulbelil 10 masodperces késleltetése, amelynek
alapja 5 szivverés atlagoldsi ablaka ( 60 Gités/perc értéknél ez
5 masodperc lenne, de a szivfrekvencia alapjan valtozik) és 5
egymast kdveté masodperc a riasztasi tartomanyon kivil.

HemoSphere oxi-
metrias kabel

oxigénszaturacio (kevert vénas
SvO, vagy centralis vénas ScvO,)

Oxigénszaturacié mérése meghatarozott pontossaggal (2%
oxigénszaturacio).

Riasztas, ha az oxigénszaturacio kivil esik a riasztasi tartoma-
nyon. A riasztds 7 masodperces késleltetése a 2 masodperces
riasztasi tartomdanyon kivil esési dtlagolasi id6 alapjan.
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FORE-SIGHT ELITE
oxigénszintmérd
modullal

Modul vagy ka- | Paraméter Alapvet6 miikodés

bel

HemoSphere szoveti oxigénszaturacié (StO,) A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul felismeri a csatla-
szovetioximetria- koztatott érzékel6t, és amennyiben az eszk6z nem mikddik
modul vagy nincs csatlakoztatva, megjeleniti az adott eszkozallapo-

tot. Ha az érzékel6 megfeleléen van elhelyezve a betegen, és

a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul megfeleléen csat-
lakozik, a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul az StO, ér-
tékeket a rendszerjellemz6kon beltl méri (Iasd: A-18 tablazat
367. oldal), és pontosan tovabbitja az értékeket a HemoSphere
szovetioximetria-modulnak.

Defibrillacié sordn a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult
nem éri elektromos karosodas.

Egy kiils6 zajbehatas eseményére az értékek megjelenitése
az eseményt megelézd értékekként vagy hatérozatlan (t6rolt)
értékként folytatédhat. A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré
modul automatikusan helyreéllitja és folytatja a megjelenitést
a megfeleld értékekkel a zajbehatas eseményétdl szamitott
20 masodpercen beliil.

A.2 A HemoSphere tokéletesitett monitor miiszaki adatai

A-2. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitor fizikai és mechani-

kai adatai

HemoSphere tokéletesitett monitor

Tomeg 4,5 +0,1 kg (10 £0,2 font)

Méretek Magassag 297 mm (11,7")
Szélesség 315 mm (12,4")
Mélység 141 mm (5,56")

Kiterjedés Szélesség 269 mm (10,6")
Mélység 122 mm (4,8")

Anyagok behatolésa elleni | IPX1

védettség

Kijelz6 Aktiv terilet 307 mm (12,1

Felbontds

1024 x 768 LCD

Operacids rendszer

Windows 10 loT

Hangszo6rok szama

1

A-3. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitor kdrnyezeti specifikacioi

Kornyezeti specifikacio Erték
Hémérséklet Uzemi 10 és 32,5 °C kozott
M(ikédésen kivil/tarolas* -18 és 45 °C kozott

Relativ paratartalom

Uzemi

20-90%, nem lecsap6do

Mdkodésen kivil/tarolas

90%, nem lecsapodoé 45 °C-on

Tengerszint feletti magassag

Uzemi

0-3048 m (10 000 l4b)
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Kornyezeti specifikacio

Erték

Mukodésen kiviil/tarolas 0-6096 m (20 000 lab)

*Megjegyzés: az akkumuldtorkapacitds csokkenni kezd, ha a hémérséklet tartésan meghaladja a 35 °C-ot.

A-4. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitor szallitasara vonatkozo kornyezeti

specifikaciok

Kornyezeti specifikacio

Erték

HOémérséklet*

-18 és 45 °C kozott

Relativ paratartalom*

20-90% relativ paratartalom, nem lecsap6dé

Tengerszint feletti magassag

legfeljebb 6096 m (20 000 Iab), legfeljebb 8 6ran at

Szabvany

ASTM D4169, DC13

*Megjegyzés: kondiciondlds elétti hémérséklet és pdratartalom

Megjegyzés

Ahol nincs masképp feltiintetve, a HemoSphere tokéletesitett monitor minden kompatibilis tartozékara, alko-
toéelemére és kabelére az itt felsorolt kornyezeti feltételek érvényesek: A-3 tabldzat 360. oldal és A-4 tablazat

361. oldal.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos informaciok. Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett mo-
nitort, illetve a platform moduljait és kdbeleit MR-kérnyezetben. A HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform —
beleértve az 6sszes modult és kabelt — MR-kdrnyezetben nem biztonsagos, mivel az eszkdz fém alkatrészeket tartalmaz,

amelyek radiéfrekvencias sugdrzés hatdsara MRI-kornyezetben felmelegedhetnek.

A-5. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitor miiszaki jellemzoi

Bemenet/kimenet

Erint6képernyd Projektiv kapacitiv érintés

RS-232 soros port (1) Az Edwards szabadalmazott protokollja; maximalis adatsebesség = 57,6 kilobaud
USB-portok (2) egy USB 2,0 (hétso) és egy USB 3,0 (oldalsé)

RJ-45 Ethernet-port Egy

HDMI-port Egy

Analég bemenetek (2) A bemenet fesziiltségtartomanya: 0-10 V; valaszthaté teljes skala: 0-1V, 0-5V, 0-
10V; > 100 kQ bemeneti impedancia; ¥s"-es sztered jackdugo; savszélesség: 0-5,2 Hz; felbon-
tas: 12 bit £1 LSB a teljes skalan

kozott

Nyomadskimenet (1) A DPT nyomaskimeneti jel kompatibilis az Edwards minimalisan invaziv nyomastranszducerhez
valé csatlakoztatashoz tervezett monitorokkal és tartozékokkal.

Nulldzéas utdn a betegmonitor minimalis megjelenitési tartomanya: -20 Hgmm és 270 Hgmm
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Bemenet/kimenet

ECG
(EKG)-monitorbemenet

Az ECG (EKG) szinkronizacids vonal konverziéja ECG (EKG)-jelbdl: 1 V/mV; bemeneti fesziiltség-
tartomany 10V teljes skala; felbontas = £1 (ités/perc; pontossag = bemenet +£10% vagy

5 Utés/perc, amelyik érték nagyobb; tartomany = 30-200 utés/perc; ¥4 "-es sztered jackdugo,
csucs a pozitiv pélusnal; analég kabel

Pacemakerpulzus-elutasitasi képességek. A muiszer elutasit minden olyan pacemakerpul-
zust, amelynek amplitiddja £2 mV és +£5 mV kozotti (feltételezve, hogy az ECG (EKG) szinkro-
nizacios vonal konverzidja 1 V/mV), és pulzusszélessége 0,1 ms és 5,0 ms kozotti, normal és
hatéstalan ingerlés esetén is. A pulzusamplitudo < 7%-4at (EN 60601-2-27:2014, ,A” modszer,
201.12.1.101.13 alpont), valamint a 4 ms és 100 ms kozotti idéallanddkat meghaladé pacema-
kerpulzusokat a rendszer elutasitja.

Maximalis T-hullam-elutasitasi képesség. A T-hulldm maximalis amplitidéja, amelyet a ké-
szUlék el tud utasitani: 1,0 mV (feltételezve, hogy az ECG (EKG) szinkronizaciés vonal konverzié-
ja1v/mV).

Szabalytalan ritmus. EN 60601-2-27:2014, 201.101. bra.
* A1 komplex: kamrai bigeminia, a rendszer 80 Utés/percet jelenit meg
* A2 komplex: lassu, valtakoz6 kamrai bigeminia, a rendszer 60 Utés/percet jelenit meg
* A3 komplex: gyors, valtakozé kamrai bigeminia, a rendszer 60 (ités/percet jelenit meg

* A4 komplex: kétirdnyu szisztolék: a rendszer 104 ités/percet jelenit meg

HRavg kijelzése

CO-monitorozas kikapcsolva. Atlagolasi idé: 57 masodperc; a frissités sebessége: szivverésen-
ként; valaszadasi id6: 40 masodperc a 80-tél 120 iités/percig névekvd 1épésnél, 29 masodperc
a 80- t6l 40 Utés/percig csokkend l1épésnél.

CO-monitorozas bekapcsolva. Atlagolasi idé: CO-mérések kozotti id6 (3 és 21 perc kdzott);
a frissités sebessége: korulbelll 1 perc; valaszadasi id6: 175 masodperc 80 és 120 Uités/perc
kozotti emelkedés esetén, 176 masodperc 80 és 40 Uités/perc kozotti csokkenés esetén.

Elektromos

Névleges tapfesziiltség

100-240V AC, 50/60 Hz

Névleges bemenet

1,5-2,0A

Biztositékok T 2,5 AH, 250 V; nagy megszakitoképesség; keramia

Riasztas

Hangnyomasszint 45-85 dB(A)

Wireless

Tipus csatlakozés a 802,11b/g/n szabvanynak megfelelé Wi-Fi halézatokhoz, minimum

A.3 A HemoSphere akkumulator miiszaki adatai

A-6. tablazat: A HemoSphere akkumulator fizikai adatai

HemoSphere akkumulator

Tomeg

Méretek

0,5 kg (1,1 font)

Magassag 35mm (1,38")
Szélesség 80 mm (3,15")
Mélység 126 mm (5,0")
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A-7. tablazat: A HemoSphere akkumulator kérnyezeti specifikacioi

Kérnyezeti specifikacio Erték
Uzemi 10 és 37 °C kdzott
Javasolt tarolas 21°C
Hémérséklet Maximalis hosszu tavu taro- | 35 °C
las
Minimadlis hosszu tavu taro- | 0°C
las
Relativ paratartalom Uzemi 5-95%, nem lecsapddéd

40 °C-on

A-8. tablazat: A HemoSphere akkumulator miiszaki adatai

Miiszaki jellemzo Erték
Kimeneti fesziiltség (névleges) 12,8V
Maximalis kisttési daram 5A

Celldk

4 x LiFePO, (litium-vas-foszfat)

A.4 HemoSphere Swan-Ganz modul jellemzo6i

A-9. tablazat: A HemoSphere Swan-Ganz modul fizikai jellemzéi

HemoSphere Swan-Ganz modul

védettség

Témeg korulbeliil 0,45 kg (1,0 font)

Méretek Magassag 3,45cm (1,36")
Szélesség 8,96 cm (3,53")
Mélység 13,6 cm (5,36")

Anyagok behatolasa elleni IPX1

ozasa

Alkalmazott alkatrész osztaly-

Defibrillacidbiztos, CF tipusu

Megjegyzés

A HemoSphere Swan-Ganz modul kérnyezeti specifikaciéit lasd: A-3 tablazat 360. oldal.

A-10. tablazat: A HemoSphere Swan-Ganz modul paramétermérési jellemzéi

Paraméter

Miiszaki jellemzé

Folyamatosan mért perctérfogat (CO)

Tartomany

1-20 L/perc

Reprodukalhatésag’

+6% vagy 0,1 L/perc, amelyik a na-
gyobb

Atlagos vélaszid6?

<10 perc (CCO-katéterekhez)
<14 perc (CCO volumetrikus katéterek-
hez)
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Paraméter Miiszaki jellemz6
Izzészal maximalis felszini hémérsékle- | 48 °C
te
Szakaszosan mért (bdlus) perctérfogat | Tartomany 1-20 L/perc

(iCO)

Reprodukélhatésag’

+3% vagy 0,1 L/perc, amelyik a na-
gyobb

Vérhémérséklet (BT) Tartomany 15 és 45 °C kozott
(59 és 113 °F kozott)
Pontossag +0,3°C
Injektdtum-hémérséklet (IT) Tartomany 0 és 30 °C kozott
(32 és 86 °F kozott)
Pontossag +1°C

Atlagos szivfrekvencia az EDV/RVEF
meghatéarozasahoz (HR;,)

Elfogadhaté bemeneti tartomany

30-200 Utés/perc

Folyamatos jobb kamrai ejekcios frak-
Cio6 (RVEF)

Tartomany

10-60%

Reprodukalhatésag’

+6% vagy 3 efu, amelyik a nagyobb

1Varidciés koefficiens — elektronikusan generdlt adatok felhaszndldsdval mérve

290% vdltozds stabil vérhémérséklet mellett

Megjegyzés

A HemoSphere Swan-Ganz modul vérhaté hasznos élettartama a vasarlastol szamitva 5 év. A berendezés hibas
mukodése esetén kérjlik, vegye fel a kapcsolatot a miszaki Ggyfélszolgélattal vagy a helyi Edwards képviselettel

a tovabbi segitségnyujtas érdekében.

A-11. tablazat: A HemoSphere Swan-Ganz modul 20 masodperces aramlasi paramétermérési jellemzoi’

Paraméter Miiszaki jellemzo

COy0s Tartomany 1-20 L/perc
Frissités sebessége 20 +1 masodperc

Clygs Tartomany 0- 20 L/perc/m?
Frissités sebessége 20 +1 masodperc

SVy0s Tartomany 0-300 mL/b
Frissités sebessége 20 +1 masodperc

SVl0s Tartomany 0-200 mL/b/m?

Frissités sebessége

20 +1 masodperc

A 20 mdsodperces dramldsi paraméterek csak akkor elérheték, amikor a pulmondilis artérids nyomdst egy csatlakoztatott
HemoSphere nyomdskdbellel és TruWave DPT-vel monitorozzdk. Ezen paraméterekrél sz616 tovdbbi informdciékért Idsd: 20 md-
sodperces dramldsi paraméterek 163. oldal.
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A.5 A HemoSphere nyomaskabel miiszaki adatai

A-12. tablazat: A HemoSphere nyomaskabel fizikai adatai

HemoSphere nyomaskabel

Témeg koralbelil 0,29 kg (0,64 font)

Méretek Hossz 3,0m (10 lab)

Anyagok behatolasa elleni | IPX4
védettség

Alkalmazott alkatrész osz- | Defibrillacidbiztos, CF tipusu
talyozasa

Megjegyzés

A HemoSphere nyomaskabel mdlszaki adatait lasd: A-3 tablazat 360. oldal.

A-13. tablazat: A HemoSphere nyomaskabel paramétermérési jellemzéi

Paraméter Miiszaki jellemz6
FloTrac perctérfogat (CO) Megjelenitési tartomany 1,0-20 I/perc
Reprodukalhatésag’ +6% vagy 0,1 L/perc, amelyik a na-
gyobb
Vérnyomas? El6 nyomas megjelenitési tartomanya | -34-312 Hgmm

A MAP/DIA/SYS paraméterek megjele- | 0-300 Hgmm
nitési tartomanya

A CVP megjelenitési tartomdanya 0-50 Hgmm
Az MPAP megjelenitési tartoménya 0-99 Hgmm
Pontossag +4% vagy +4 Hgmm, amelyik nagyobb,
-30 és 300 Hgmm kozott
Sévszélesség 1-10 Hz
Szivfrekvencia (PR) Pontossag? Arms <3 Utés/perc

IVaridciés koefficiens - elektronikusan generdlt adatok felhaszndldsdval mérve.

2A paraméterek specifikdciéi megfelelnek az IEC 60601-2-34 szabvdny elirdsainak. A tesztelést laboratériumi kériilmények
kozott végezték.

3A pontossdg tesztelése laboratdriumi kériilmények kozétt tértént.

Megjegyzés

A HemoSphere nyomdskabel varhaté hasznos élettartama a vasarlastol szamitva 5 év. A berendezés hibas
mukddése esetén kérjlik, vegye fel a kapcsolatot a miszaki tigyfélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel
a tovabbi segitségnyujtas érdekében.
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A.6 A HemoSphere oximetrias kabel miiszaki adatai

A-14. tablazat: A HemoSphere oximetrias kabel fizikai adatai

HemoSphere oximetrias kabel

Témeg koralbelil 0,24 kg (0,54 font)

Méretek Hossz (2,9 m) (9,6 lab)

Anyagok behatolasa elleni | IPX4
védettség

Alkalmazott alkatrész osz- | Defibrillacidbiztos, CF tipusu
talyozésa

Megjegyzés

A HemoSphere oximetrias kabel kbrnyezeti specifikacioit lasd: A-3 tablazat 360. oldal.

A-15. tablazat: A HemoSphere oximetrias kabel paramétermérési jellemzoi

Paraméter Miiszaki jellemz6

Scv0,/SvO, oximetria (oxigénszatura- | Tartomany 0-99%

cio) Pontossag’ +2%, 30-99%-ndl
Frissités sebessége 2 masodperc

'A pontossdg tesztelését laboratSriumi kériilmények kézétt végezték.

Megjegyzés

A HemoSphere oximetrias kabel varhato hasznos élettartama a vasarlastél szamitva 3 év. A berendezés hibas
mikodése esetén, kérjlik, vegye fel a kapcsolatot a mUiszaki tamogatdssal vagy a helyi Edwards képviselettel
a tovabbi segitségnyujtas érdekében.

A.7 A HemoSphere szoveti oximéter miiszaki adatai

A-16. tablazat: A HemoSphere szovetioximetria-modul fizikai adatai

HemoSphere szévetioximetria-modul

Témeg korilbeldl 0,4 kg (1,0 font)

Méretek Magassag 3,5cm (1,4")
Szélesség 9,0cm (3,5")
Mélység 13,6 cm (5,4")

Anyagok behatolésa elleni | IPX1
védettség

Alkalmazott alkatrész osz- | Defibrillacidbiztos, BF tipusu
talyozésa
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Megjegyzés

A HemoSphere széveti oximetrids modul és a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré kabel kdrnyezeti specifikacidit
lasd: A-3 tablazat 360. oldal.

A-17. tablazat: FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméroé modul fizikai jellemzo6i

FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul jellemzéi

Tomeg rogzitékapocs 0,05 kg (0,1 font)
boritas, kdbelek és kapocs 1,0 kg (2,3 font)
Méretek a szévetioximetria-modul kabelhossza | 4,6 m (15 lab)’
érzékel6kabel hossza (2) 1,5m (4,9 1ab)’
modulburkolat (Ma x Szé x Mé) 15,24 cm (6,0") X 9,52 cm (3,75") x
6,00 cm (2,75")
rogzitékapocs (magassadg x szélesség x | 6,2 cm (2,4") X 4,47 cm (1,75") X 8,14 cm
mélység) (3,2

Anyagok behatolasa elleni védettség IPX4

Alkalmazott alkatrész osztalyozasa Defibrillacidbiztos, BF tipusu

1A szévetioximetria-modul és az érzékel6kdbelek hossza névieges hossz.

A-18. tablazat: A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméro modullal felszerelt HemoSphere szévetioximetria-
modul paramétermérésre vonatkozé6 miiszaki adatai

Paraméter Miiszaki jellemz6
Cerebralis StO, Tartomény 1-99%
Pontossag” nagy méret( érzékel6k | 46%-88%:-0,06 + 3,25% 1 SD esetén
46%-88%: -0,06 + 3,28% 1 SD esetént
kozepes méretli érzé- | 44%-91%: 0,97 £ 5,43% 1 SD esetén
kel6k -
44%-91%: 1,21 +5,63% 1 SD esetén?
44%-91%: 1,27 + 4,93% 1 SD esetén*
kis méret( érzékel6k 44%-90%: -0,74 + 5,98% 1 SD esetén
Nem cerebralis StO, Tartomény 1-99%
(szomatikus) .+ TR .
Pontossag nagy méret( érzékel6k | 51%-92%:-0,12 +4,15% 1 SD esetén
51%-92%:-0,12 + 4,17% 1 SD esetén’
kozepes méretli érzé- | 52%-88%:-0,14 £ 5,75% 1 SD esetén
kel6k
kis méret( érzékeldk 66%-96%: 2,35 + 5,25% 1 SD esetén

"A pontossdg (Részrehajlds + Precizitds) nem meghatdrozott a felsorolt értékeken kiviil.
T Bland-Altman szerinti fliggé adatok
*Atlagolt cerebrdlis StO,-értékek vs. REF CX torzitds és pontossdg

Megjegyzés: a pontossdg meghatdrozdsa 30:70% (artérids:vénds) referenciamérésen alapul az REF CX-re vonatkozéan
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Megjegyzés

A HemoSphere szovetioximetrids-modul és a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul varhaté hasznos
élettartama a vasarlastél szamitva 5 év. A berendezés hibas miikddése esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot
a muszaki ligyfélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel a tovabbi segitségnyujtas érdekében.

A.8 HemoSphere ClearSight modul jellemzo6i

A-19. tablazat: A HemoSphere ClearSight modul fizikai jellemzgi

HemoSphere ClearSight modul

Témeg korilbelll 0,9 kg (2 font)

Méretek Magassag 13cm (5,1")
Szélesség 14 cm (5,6")
Mélység 10cm (3,9")

Anyagok behatolasa elleni | IPX1

védettség

Alkalmazott alkatrész osz- | BF tipusu

talyozasa

A-20. tablazat: HemoSphere ClearSight modul kérnyezeti jellemzéi

Kornyezeti specifikacio Erték
Hémérséklet Uzemi 10 és 32,5 °C kozott
Mdkodésen kivil/tarolas -18°C-45 °C

Relativ péaratartalom

Uzemi

20-85% nem lecsap6dd

M(ik6désen kivil/tarolas

20-90% nem lecsap6dé 45 °C -on

Tengerszint feletti magassag

Uzemi

0-3000 m (0-9483 lab)

Mukodésen kiviil/tarolas

0-6000 m (0-19 685 lab)

A-21. tablazat: A HemoSphere ClearSight modul paramétermérési jellemzoi

Paraméter Miiszaki jellemz6
Artérids vérnyomas Megjelenitési tarto- 0-300 Hgmm
many
Pontosséag’ Szisztolés nyomas torzitasa (SYS) < £5,0 Hgmm
Diasztolés nyomas torzitasa (DIA) < £5,0 Hgmm
Szisztolés nyomdas pontossaga (10) (SYS) < £8,0 Hgmm
Diasztolés nyomds pontossaga (10) (DIA) < +£8,0 Hgmm
Ujjmandzsetta nyoma- | Tartomany 0-300 Hgmm
*a Pontossag 1% a teljes skalabdl (max 3 Hgmm), automatikusan nullazédik
Perctérfogat (CO) Megjelenitési tarto- 1,0- 20,0 L/min
many
Pontossag Torzitas < +0,6 L/min vagy < 10% (amelyik a nagyobb)

Pontossag (10) < £20% a 2 és 20 L/min kozotti perctérfogat tartomany-
ban
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Paraméter Miiszaki jellemz6

Reprodukélhatésag? | +6%

Frissités sebessége 20 masodperc

1A pontossdg laboratériumi kérilmények kézétt tesztelve, egy kalibrdlt nyomdsméréhoz képest

2Varidciés koefficiens — elektronikusan generdlt adatok felhaszndldsdval mérve

A-22, tablazat: Edwards ujjmandzsetta jellemzéi

Ujjmandzsetta

Maximalis tomeg 11 g (0,02 font)
LED spektralis sugarzés Lasd: A-1. abra.
Maximadlis optikai kimenet 0,013 mWatts
Maximalis kimeneti kiilonbség a kezelési terlileten 50%

A 1.60E-06
1.40E-06 / \

o / \\
D e /m
o /

0.00E+00

700 750 800 850 900 950 1060
' -2.00E-07 /_\
- @ >~
1. Sugdrzas (Watt/cm?) 3. Fénykibocsaté nyils

2. Hulldamhossz (nm)

A-1. dbra: Spektrdlis sugdrzds és a fénykibocsdto nyilds helye

Megjegyzés

A HemoSphere ClearSight modul varhaté hasznos élettartama a vasarlastol szamitva 5 év. A berendezés hibas
mukodése esetén kérjlik, vegye fel a kapcsolatot a miszaki tdmogatassal vagy a helyi Edwards képviselettel
a tovabbi segitségnyujtas érdekében.
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B.1 Tartozékok listaja

FIGYELMEZTETES

Kizdrélag az Edwards altal biztositott és cimkézett, jovahagyott HemoSphere kib&vitett monitor tartozékokat,
kabeleket és/vagy alkotoelemeket hasznaljon. Egyéb, jovahagyassal nem rendelkez6 kiegészit6k, kdbelek vagy

mas alkatrészek hasznélata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat.

B-1. tablazat: A HemoSphere tokéletesitett monitor részegységei

Leiras Tipusszam
HemoSphere tokéletesitett monitor

HemoSphere tokéletesitett monitor HEM1
HemoSphere akkumulator HEMBAT10
HemoSphere bévitémodul HEMEXPM10
HemoSphere L-Tech bévitémodul HEMLTECHM10
HemoSphere tokéletesitett monitor gorgds allvanya HEMRLSTD1000
HemoSphere Swan-Ganz monitorozas

HemoSphere Swan-Ganz modul HEMSGM10
betegoldali CCO kabel 70CC2
Edwards Swan-Ganz katéterek *

Vezetéken beliili hémérséklet-érzékeld szonda (CO-SET+ zart injektdtumbejuttatd 93522
rendszer)

Fiirdd tipusu injektatumhdémeérséklet-érzékeld szonda 9850A
HemoSphere nyomaskabellel végzett monitorozas

HemoSphere nyomaskabel HEMPSC100
Edwards FloTrac vagy Acumen 1Q érzékel6 *

Edwards TruWave nyoméasmonitorozé transzducer *
HemoSphere vénas oximetrias monitorozas

HemoSphere oximetrias kabel HEMOXSC100
HemoSphere oximetrias tartd HEMOXCR1000
Edwards oximetrias katéter *
HemoSphere szoveti oximetrias monitorozas
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(ForeSight oxigénszintméré kdbelként is megjelenhet)

Leiras Tipusszam
HemoSphere szdvetioximetria-modul HEMTOM10
(HemoSphere technoldgidju modulként is megjelenhet)

FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul HEMFSM10

FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul rogzitékapcsa
(ForeSight modulrégzité csipeszként is megjelenhet)

FSEMC 01-06-1100

(ForeSight érzékel6kként vagy ForeSight Jr érzékelékként is megjelenhetnek)

FORE-SIGHT ELITE érzékel6k (méretek: nem 6ntapadd kicsi, kicsi, kdzepes és nagy)

HemoSphere ClearSight modul monitorozas

(a HemoSphere tokéletesitett monitor kezel6i kézikdnyvét is tartalmazza)

HemoSphere ClearSight modul HEMCSM10
Nyomésszabalyozé készlet PC2K
HEMPC2K
Nyomdsszabalyozé PC2
HEMPC
Nyomdsszabalyozé pant, gyljtécsomag PC2B
A nyomasszabalyozé mandzsettacsatlakozoinak kupakjai, gydjtécsomag Hwldde
A nyomasszabalyozé véddéburkolata PCCVR
Sziv-referenciaérzékel HRS
HemoSphere ClearSight modul frissitése (HEMCSM10, PC2K/HEMPC2K, HRS és HEMCSMUPG
ClearSight szoftver)
ClearSight és Acumen IQ ujjmandzsetta *
HemoSphere tokéletesitett monitor kabelei
Halozati tapkabel *
Nyomés-segédkabel **
ECG (EKG)-monitor segédkabelek **
Nyomadskimeneti kabel HEMDPT1000
Tovabbi HemoSphere tartozékok
HemoSphere tokéletesitett monitor — kezel6i kézikdnyv rHX
HemoSphere tokéletesitett monitor — szervizkdnyv *Hx
HemoSphere tokéletesitett monitor — gyors lizembe helyezési utmutatd HEMQG1000

***A legfrissebb verziéval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot az Edwards képviselGjével.

*Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Edwards képviselettel a tipusokkal és a rendeléssel kapcsolatos informdcickeért.

**Az Edwards Lifesciences segédkdbelek az dgy melletti monitorra specifikusak. Szadmos kiilénb6zdé gydrtmdnyt dgy melletti
monitorhoz kaphatdk, példdul Philips (Agilent), GE (Marquette) és Spacelabs (OSI Systems). Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az
Edwards képviselSjével a konkrét tipussal és a rendeléssel kapcsolatos informdcidkért.

B.2 Tovabbi tartozékok leirasa

B.2.1 Gorgds allvany

A HemoSphere kibdvitett monitor gorgds allvanya a HemoSphere kibdvitett monitorral hasznélatos. Kévesse
a gorgos allvanyhoz mellékelt, 6sszeszerelésre vonatkozé utasitasokat és figyelmeztetéseket. Helyezze az
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Osszeszerelt gorgds allvanyt a padléra, ellendrizze, hogy minden kerék érintkezik-e a padléval, és az
Utmutatoban leirtak szerint szerelje a monitort a gorgds éllvanyra.

B.2.2 Oximetrias tartobolcso

A HemoSphere oximetrias tartobolcsé egy Ujrafelhasznalhato kiegészitd, amellyel a HemoSphere oximetrias
kabel a HemoSphere kibdvitett monitorozd platformhoz megfeleléen rogzithetd. Kovesse a tartdobolcsd helyes
felszerelésére vonatkozd utasitasokat.

B.2.3 A nyomasszabalyozo védéburkolata

A nyomasszabalyozé védbburkolata rogziti a sziv-referenciaérzékel6t a nyomasszabalyozéhoz.

A nyomasszabalyozoé védbburkolata korlatozottan ujrafelhasznalhato. A kezel6 feladata megitélni, hogy
az adott esetben megfeleld eljaras-e az Gjrafelhasznalas. Ujrafelhasznalas esetén kdvesse az itt felsorolt
platformtisztitasi utasitasokat: A monitor és a modulok tisztitasa 389. oldal. Cserélje ki az eszkozt, ha sériilt.

A nyomasszabdlyozé véddburkolatanak felhelyezése:

1. Gondoskodjon arrél, hogy a sziv-referenciaérzékeld (HRS) mar csatlakoztatva legyen, miel6tt
a nyomadsszabdlyozé védbburkolatét csatlakoztatja a nyomasszabdlyozéhoz.

2. lllessze a nyomasszabalyoz6 védbburkolatan [évé hatsé rogzitévajatot a nyomasszabdlyozoé kabel koré.
Lasd az 1. |épést itt: B-1. dbra, 372. oldal.
3. lllessze a nyomdsszabalyozo6 védéburkolatat a nyomdsszabalyozéra, gy6z6djon meg arrdl, hogy

a nyomasszabdlyozé védbburkolata nem zavarja a sziv-referenciaérzékeld (HRS) csatlakozéjat. Lasd
a 2. 1épéstitt: B-1. dbra, 372. oldal.

B-1. dbra: A nyomdsszabdlyozd védéburkolatdnak felhelyezése

4. A nyomdasszabalyozé véddburkolatanak eltavolitdsdhoz huzza felfelé az eliilsé fllet. Ezt a nyilszimbolum

AN

mutatja 2 Netévolitsael a nyomasszabalyozé védbburkolatat Ugy, hogy a HRS csatlakoztatasa feldli

oldalt valasztja le, amelyen szimbolum is jel6li, hogy tilos eltavolitani .

VIGYAZAT

Ne csipje be a sziv-referenciaérzékeld csoveket és vezetékeket a nyomasszabalyozé védéburkolata ala
a felhelyezés soran. Gondoskodjon arrdl, hogy a hatsé rogzitévajatban kizarélag a nyomasszabalyozé kabel
vezetéke legyen.

A PCCVR-t kizarélag az eliilsé fiilnél emelje fel.
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A szamitott betegparaméterek egyenletei

Az aldbbi fejezet a HemoSphere tokéletesitett monitoron megjelend folyamatos és szakaszos betegparaméterek
kiszamitasahoz hasznalt egyenleteket mutatja be.

Megjegyzés

A betegparaméterek kiszamitasa tobb tizedes helyértékig torténik, mint amennyi megjelenik a képernyén. Példaul
a képernydn megjelend 2,4-es CO-érték valdjaban 2,4492-es CO-érték is lehet. Ennek kdvetkeztében amikor

a monitoron megjelend értékek pontossagat a kdvetkezé egyenletek segitségével ellenérzik, az eredmények kissé
eltérhetnek a monitoron kiszamitott értéktdl.

Minden olyan szamitas esetén, amely az SvO, értékre is kiterjed, az ScvO, értéket a rendszer helyettesiti, ha
a felhasznalo kijeldli az ScvO,-t.

Alsé indexben szerepl6 S| = standard nemzetkozi egységek

C-1. tablazat: A sziv- és oxigenizacios profil egyenletei

Paraméter Leiras és képlet Mértékegysé-
gek
BSA Testfelszin (DuBois-képlet) m?2

BSA = 71,84 x (WT0%425) x (HT®725) / 10 000
ahol:
WT - beteg tdmege, kg

HT - beteg magassaga, cm

Cao, Artérids oxigéntartalom mi/dl
Ca0,=(0,0138 x HGB x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dl)

Ca0, =[0,0138 x (HGBg; x 1,611) x Sa0,] + [0,0031 X (PaO,g; x 7,5)] (ml/dI)
ahol:

HGB - 6sszhemoglobin, g/dl

HGBs, — 6sszhemoglobin, mmol/I

Sa0, - artérias vér O, szaturacioja, %

PaO, - artérias oxigén parcialis nyomasa, Hgmm

Pa0,s, — artérids oxigén parcidlis nyomasa, kPa
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Paraméter

Leiras és képlet

Mértékegysé-
gek

CV02

Vénas oxigéntartalom
CvO, =(0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, =[0,0138 x (HGBs; X 1,611) x SvO,] + [0,0031 X (PvO,g; x 7,5)] (ml/dl)
ahol:

HGB - 6sszhemoglobin, g/dI

HGBg, - 6sszhemoglobin, mmol/I

SvO, - vénas vér O, szaturacioja, %

PvO, - vénas oxigén parcialis nyomdasa, Hgmm

PvO,s, - vénds oxigén parcialis nyomasa, kPa

és a PvO, értékét a felhasznalé adhatja meg invaziv monitorozasi modban, és
arendszer 0 értéklinek feltételezi minden egyéb monitorozasi médban.

ml/dl

Ca-vO,

Arteriovendzus oxigéntartalom-kiilénbség
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)

ahol:
Ca0, - artérias oxigéntartalom (ml/dl)

CvO, - vénds oxigéntartalom (ml/dl)

ml/dl

a

Szivindex
Cl=CO/BSA

ahol:
CO - perctérfogat, I/perc

BSA - testfelszin, m?2

I/perc/m?

CPI

Szivteljesitmény-index
CPl=MAP x Cl x 0,0022

W/m?2

CPO

Szivkimeneti teljesitmény
CPO =CO x MAP x K

ahol:
a szivkimeneti teljesitmény (CPO) (W) kiszamitasa: MAP x CO/451
K a watt ba torténd atvaltasi faktor (2,22 x 1073)
MAP, Hgmm
CO I/perc

DO,

Oxigénleadas
DO,=Ca0, xCOx 10

ahol:
Ca0, - artérids oxigéntartalom, ml/dl

CO - perctérfogat, I/perc

ml O,/perc

DO,

Oxigénleadasi index
DO,l =Ca0, x CI x 10

ahol:
Ca0, - artérias oxigéntartalom, ml/dl

Cl - szivindex, |/perc/m?

ml O,/perc/m?
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Paraméter

Leiras és képlet

Mértékegysé-
gek

dP/dt

A szisztolés meredekség kiszamitasa az artérias nyomas gorbéjének elsé derivaltjanak Hgmm/s
maximumaként torténik az id6 fliggvényében

dP/dt = max(P[n+1]-P[n]) /ts,n=0és N = 1 esetén

ahol:

P[n] — az artérids nyomasjel aktualis mintaja, Hgmm

ts — mintavételi id&intervallum, masodperc

N — a mintak szama 6sszesen egy adott szivciklusban

Eadyn

Dinamikus artérias elastance
Eagyn = PPV/SWV

ahol:
SVWV - veré6térfogat-valtozas, %

PPV - pulzusnyomds-valtozas, %

nincs

EDV

Végdiasztolés térfogat
EDV = SV/EF

ahol:
SV - verétérfogat (ml)

EF - ejekcios frakcid, % (efu)

ml

EDVI

Végdiasztolés térfogat index
EDVI = SVI/EF

ahol:
SVI - verétérfogat-index (ml/m?2)

EF — ejekcios frakcid, % (efu)

ml/m?2

ESV

Végszisztolés térfogat
ESV=EDV - SV

ahol:
EDV - végdiasztolés térfogat (ml)

SV - verétérfogat (ml)

ml

ESVI

Végszisztolés térfogat index
ESVI=EDVI - SVI

ahol:

EDVI - végdiasztolés térfogat index (ml/m?)

SVI - verétérfogat-index (ml/m?2)

ml/m?
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Paraméter

Leiras és képlet

Mértékegysé-
gek

LVSWI

Bal kamrai munkaindex
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPs; - PAWPs)) x 0,0136 x 7,5
ahol:

SVI - verétérfogat-index, ml/iités/m?

MAP - artérias kozépnyomas, Hgmm

MAPg, — artérias kozépnyomas, kPa

PAWP - pulmondlis artérias éknyomds, Hgmm

PAWPg, — pulmonalis artérias éknyomads, kPa

g-m/m?/iités

O,El

Oxigénextrakcids index
O,EI ={(Sa0, - Sv0O,) / Sa0,} x 100 (%)

ahol:
Sa0, - artérias vér O, szaturacioja, %

SvO, - kevert vénas vér O, szaturacidja, %

%

O,ER

Oxigénextrakcids arany
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

ahol:
Ca0, - artérias oxigéntartalom, ml/dl

Ca-vO, - arteriovendzus oxigéntartalom-kilonbség, ml/dl

%

PPV

Pulzusnyomés-valtozas
PPV =100 x (PPmax — PPmin) / tlag(PP)

ahol:
PP - pulzusnyomds, Hgmm, kiszamitasa:
PP =SYS-DIA
SYS - szisztolés nyomas

DIA - diasztolés nyomas

%

PVR

Pulmonalis vaszkularis rezisztencia
PVR = {(MPAP — PAWP) x 80} /CO

PVR = {(MPAPg, - PAWPg)) x 60} /CO

ahol:
MPAP - pulmondlis artérias kozépnyomads, Hgmm
MPAPg, — pulmonalis artérias kozépnyomas, kPa
PAWP - pulmonilis artérias éknyomds, Hgmm
PAWPs, — pulmonalis artérids éknyomas, kPa

CO - perctérfogat, I/perc

dyne-s/cm®
(kPa-s/L)5|
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Paraméter

Leiras és képlet

Mértékegysé-
gek

PVRI

Pulmonalis vaszkularis rezisztencia index
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI

PVRI = {(MPAPg - PAWPg)) x 60} /Cl

ahol:

MPAP - pulmonalis artérids k6zépnyomas, Hgmm

MPAPg, — pulmonalis artérias kozépnyomas, kPa
PAWP - pulmondlis artérias éknyomds, Hgmm
PAWPs, — pulmonalis artérids éknyomads, kPa

Cl - szivindex, I/perc/m?

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m2/l)q

RVSWI

Jobb kamrai munkaindex
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg; - CVPg)) X 0,0136 X 7,5
ahol:

SVI - verétérfogat-index, ml/iités/m?

MPAP — pulmonalis artérids k6zépnyomds, Hgmm

MPAPg, — pulmonalis artérids kozépnyomads, kPa
CVP - centrélis vénas nyomas, Hgmm

CVPg, - centrdlis vénas nyomas, kPa

g-m/m?/iités

StO,

Szoveti oxigénszaturacio
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

ahol:
HbO, - oxigenizélt hemoglobin

Hb - deoxigenizélt hemoglobin

%

Y

Verétérfogat
SV = (CO/PR) x 1000

ahol:
CO - perctérfogat, I/perc

PR - szivfrekvencia, tités/perc

ml/ltés

SVI

Ver6térfogat-index
SVI = (CI/PR) x 1000

ahol:
Cl - szivindex, |/perc/m?

PR - szivfrekvencia, ités/perc

ml/lités/m?2
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Paraméter Leiras és képlet Mértékegysé-
gek
SVR Szisztémds vaszkuldris rezisztencia dyne-s/cm®
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyn-s/cm?) (kPa-s/l)g
SVR = {(MAPs, - CVPg)) x 60} /CO
ahol:
MAP - artérids kozépnyomas, Hgmm
MAPg, - artérias kozépnyomas, kPa
CVP - centralis vénas nyomas, Hgmm
CVPg, - centralis vénas nyomas, kPa
CO - perctérfogat, I/perc
SVRI Szisztémds vaszkularis rezisztencia index dyne-s-m?/cm?®
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /Cl (kPa-s-m?/L)s,
SVRI = {(MAP, — CVPg)) x 60} /Cl
ahol:
MAP — artérids kdzépnyomas, Hgmm
MAPgs, — artérias kozépnyomas, kPa
CVP - centralis vénas nyomas, Hgmm
CVPg, - centrdlis vénas nyomas, kPa
Cl - szivindex, |/perc/m?
SW Ver6térfogat-valtozas %
SVV = 100 X (SVimax — SVmin) / &tlag(SV)
VO, Oxigénfelhasznalas ml O,/perc
VO, = Ca-vO, x CO X 10 (ml O,/perc)
ahol:
Ca-vO, - arteriovendzus oxigéntartalom-kiilénbség, ml/dI
CO - perctérfogat, I/perc
VO,e Becsiilt oxigénfelhasznalasi index, ha az ScvO, a monitorozott paraméter ml O,/perc
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml O,/perc)
ahol:
Ca-vO, - arteriovendzus oxigéntartalom-kiilénbség, ml/dl
CO - perctérfogat, I/perc
VO, Oxigénfelhasznalasi index ml O,/perc/m?
VO, /BSA
VO,le Becsiilt oxigénfelhasznalasi index ml O,/perc/m?

VO,e / BSA
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Paraméter Leiras és képlet Mértékegysé-
gek
val Ventilacios perfuzids index %

{1.38 x HGB x (1.0 - (Sa05/100))+ (0.0031 x PAO,)}

= x 100
{1.38 x HGB x (1.0 - (SvO5/100))+ (0.0031 x PAO,)}

val

{1.38 x HGBg; x 1.611344 x (1.0 - (Sa0,/100)) + (0.0031 x PAO2)}

Ql = x 100
{1.38 x HGBg; x 1.611344 x (1.0 - (SvO2/100)) + (0.0031 x PAO5)}

ahol:

HGB - 6sszhemoglobin, g/dl

HGBs, - 6sszhemoglobin, mmol/I

Sa0, - artérias vér O, szaturacioja, %

SvO, - kevert vénas vér O, szaturacidja, %

PAO, - alveolaris O, nyomds, Hgmm
valamint:

PAO; = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)
ahol:

FiO, — belélegzett oxigénfrakcio

PBAR - 760 Hgmm

PH,O - 47 Hgmm

PaCO,-40 Hgmm
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Monitorbeallitasok és alapértelmezett
beallitasok
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D.1 Betegadat-beviteli tartomany

D-1. tablazat: Betegadatok

Paraméter Minimum Maximum Elérhet6 mértékegységek
Gender (nem) M (Male (férfi)) / F (Female (n6)) n.a. n.a.

Age (életkor) 2 120 év

Height (magassag) | 12"/30cm 98" /250 cm hivelyk (in) vagy cm
Weight (testtomeg) | 2 font/ 1,0 kg 881 font/400,0 kg |fontvagy kg

BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 szamjegy 40 karakter Nincs
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D.2 A trendskala alapértelmezett hatarértékei

D-2. tablazat: A grafikus trend paraméterskala alapértelmezett értékei

Paraméter Mértékegysé- | Alapértelme- Alapértelme- Lépéskoz-
gek zett minimum | zett maximum beallitas
érték érték
CO/iCO/sCO I/perc 0,0 12,0 1,0
ClI/icl/sCl I/perc/m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/{tés 0 160 20
svi ml/ités/m? 0 80 20
SW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
Sto, % 1 99 10
SVR/iSVR dyn-s/cm? 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyn-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 Hgmm 80 160 5
SYSpap Hgmm 0 55 5
DIAART Hgmm 50 110 5
DIApap Hgmm 0 35 5
MAP Hgmm 50 130 5
MPAP Hgmm 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR Utés/perc 40 130 5
dP/dt Hgmm/s 0 2000 100
Eadyn nincs 0,2 1,5 0,1
HPI nincs 0 100 10

Megjegyzés

A HemoSphere kibdvitett monitor nem fogad el olyan beéllitott felsé skalaértéket, amely alacsonyabb,
mint a bedllitott also6 skalaérték. Hasonldképpen nem fogad el olyan beallitott alsé skélaértéket sem, amely

magasabb, mint a bedllitott felsé skalaérték.
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D.3 Paraméterek megjelenitése és az allithato riasztasi-/
céltartomanyok

D-3. tablazat: A paraméterek beallithato riasztasi és megjelenitési tartomanyai

Paraméter Mértékegységek | Megjelenitésitarto- | Beallithato tarto-
many many
co I/perc 1,0-20,0 1,0-20,0
iCO I/perc 0,0-20,0 0,0-20,0
sCO I/perc 1,0-20,0 1,0-20,0
COys I/perc 1,0-20,0 1,0-20,0
@ I/perc/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
iCl I/perc/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
sCl I/perc/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
Clyos I/perc/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
Y ml/ttés 0-300 0-300
Vaos ml/ités 0-300 0-300
SviI ml/iités/m? 0-200 0-200
SVl,os ml/ttés/m? 0-200 0-200
SVR dyn-s/cm> 0-5000 0-5000
SVRI dyn-s-m?/cm?> 0-9950 0-9950
iSVR dyn-s/cm® 0-5000 0-5000
iSVRI dyn-s-m?/cm® 0-9950 0-9950
Sw % 0-99 0-99
Oximetria (ScvO,/ % 0-99 0-99
Sv0O,/St0,)
EDV ml 0-800 0-800
sEDV mi 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
CvpP Hgmm 0-50 0-50
MAP Hgmm 0-300 10-300
MAP (artérids gorbe Hgmm -34-312 0-300
él6 megjelenitése)
MPAP Hgmm 0-99 0-99
SYSarT Hgmm 0-300 10-300
SYSpap Hgmm 0-99 0-99
DIAAgT Hgmm 0-300 10-300
DIApap Hgmm 0-99 0-99
PPV % 0-99 0-99
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Paraméter Mértékegységek | Megjelenitésitarto- | Beallithato tarto-
many many

PR ités/perc 0-220 0-220

HPI nincs 0-100 N/AT

dP/dt Hgmm/s 0-3000 0-3000

Eagyn nincs 0,0-3,0 N/A2

HRavg Utés/perc 0-220 0-220

'A HPI paraméter riasztdsi tartomdnya nem konfigurdlhato.

2Eady,, nem riasztdsi paraméter. Az itt szerepld tartomdny csak bemutatdsra szolgdl.

D.4 Alapértelmezett riasztasi és célértékek

D-4. tablazat: Paraméterek riasztasi piros zonaja és az alapértelmezett célértékek

Paraméter Mértékegy- | EW alapértelmezett | EW alapértelme- EW alapértelme- | EW alapértelmezett

ségek also riasztasbealli- | zett also6 célérték- | zett felsé célérték- | felso riasztasbealli-
tas (piros zéna) beallitas beallitas tas (piros zona)

CI/iC1/sCl/Clygs L/min/m? 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 Hgmm 2 2 8 10

SYSarT Hgmm 90 100 130 150

SYSpap Hgmm 10 14 23 34

DIAagt Hgmm 60 70 90 100

DIApap Hgmm 0 4 13 16

MAP Hgmm 60 70 100 120

MPAP Hgmm 5 9 18 25

HRavg Utés/perc 60 70 100 120

HGB 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 Utés/perc 60 70 100 120
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Paraméter Mértékegy- | EW alapértelmezett | EW alapértelme- EW alapértelme- | EW alapértelmezett
ségek also riasztasbealli- | zett alsoé célérték- | zett felsé célérték- | felso riasztasbealli-
tas (piros zéna) beallitas beallitas tas (piros zéna)
HPI nincs 0 n.a. n.a. 85
dP/dt Hgmm/s 380 480 1300 1800
Megjegyzés

A nem indexelt tartomanyok az indexelt tartomanyokon és a megadott BSA-értékeken alapulnak.

D.5 Riasztasi prioritasok

D-5. tablazat: Paraméterriasztasok, hibak, és felhivasi prioritasok

Elettani paraméter (riasz- | Alacsony élettani Magas élettani Uzenettipus prio-
tasok)/iizenettipus riasztas (piros z6- | riasztas (piros z6- ritasa
na) prioritas na) prioritas
CO/Cl/sCO/sCl/CO»qs/Clygs Magas Kbzepes
SV/SVI/SV5qs/SV50s Magas Kézepes
SVR/SVRI Kozepes Kozepes
SwW Kozepes Kozepes
Scv0,/SvO, Magas Kozepes
StO, Magas n.a.
EDV/EDVI/sEDV/sSEDVI Kbzepes Kozepes
RVEF/sRVEF Kbzepes Kozepes
SYSART/SYSpap Magas Magas
DIAART/DIApap Magas Magas
MAP Magas Magas
PR Magas Magas
MPAP Kozepes Kozepes
CVP Kozepes Kozepes
PPV Kozepes Kozepes
Fault (hiba) Kézepes/magas
Alert (Felhivas) Alacsony

Megjegyzés

A riasztasi jel Iétrehozasanak késleltetése paraméterfliggd. Az oximetrias paramétereknél a késés kevesebb,
mint 2 masodperc, miutan a paraméter folyamatosan 5 vagy annal tébb masodpercen keresztull a tartomanyon
kiviil esik. HemoSphere Swan-Ganz modullal folyamatosan mért CO és kapcsolédo paraméterek esetén

a késleltetés kevesebb, mint 360 masodperc, annak értéke a paraméterszamitas miatt jellemzéen 57 masodperc.
HemoSphere nyomaskabellel folyamatosan mért CO és a FloTrac rendszer kapcsolédéd paraméterei esetén

a késleltetés 2 masodperc az 5 masodperces paraméteratlagolas (miutan a paraméter folyamatosan 5

vagy annal tdbb masodpercen keresztiil, 6sszesen 7 méasodpercig a tartoméanyon kiviil esik) esetén, és

20 masodperc a 20 masodperces és az 5 perces paraméteratlagolds esetén (lasd: 6-4 tablazat 133. oldal).

A HemoSphere nyomdaskabel TruWave DPT -vel mért paramétereinél a késés 2 masodperc, miutan a paraméter
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folyamatosan 5 vagy annal tobb masodpercen keresztiil (6sszesen 7 masodpercig) a tartomanyon kiviil
esik. A HemoSphere ClearSight modul folyamatosan mért nem invaziv CO és kapcsolédé hemodinamikai
paraméterek esetén a késés 20 masodperc. A HemoSphere ClearSight modullal térténé monitorozas soran
a valds idejli vérnyomasgorbe megjelenitése esetén a késés 5 szivverés, miutan a paraméter folyamatosan 5
vagy annal tobb masodpercen keresztil a tartomanyon kivil esik.

A paraméterérték nagyobb frekvenciaval villog a magas prioritasu élettani riasztas esetén, mint a kozepes
prioritasu élettani riasztas esetén. Ha a kbzepes és a magas prioritasu riasztas egyszerre szélal meg, a magas
prioritasu élettani riasztas hangja lesz hallhaté. Ha az alacsony prioritdsu riasztas aktiv, és kdzepes vagy magas
prioritasu riasztas keletkezik, az alacsony prioritasu riasztashoz tartozo jelz6fényt felvaltja a legmagasabb
prioritasu riasztashoz tartozo jelz6fény.

A legtobb miszaki hiba kbzepes prioritasu. A felhivasok és mas rendszerilizenetek alacsony prioritasuak.

D.6 Alapértelmezett nyelvi beallitasok

D-6. tablazat: Alapértelmezett nyelvi beallitasok

Nyelv Alapértelmezett megjelenitési mértékegysé- | Idéformatum | Datumformatum | CO trend atla-
gek golasi ideje
PaO, HGB Magassag | Tomeg

English (US) Hgmm g/dl in lbs 12 6ras MM/DD/YYYY 20 mésodperc
(HH/NN/EEEE)

English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Francais kPa mmol/| cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Deutsch kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Italiano kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Espariol kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Svenska kPa mmol/I cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

EN\nvikd kPa mmol/| cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Portugués kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

BAFE Hgmm g/dl cm kg 24 6rés MM/DD/YYYY 20 masodperc
(HH/NN/EEEE)

22574 kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Cestina kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Polski kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)
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Nyelv Alapértelmezett megjelenitési mértékegysé- | Idéformatum | Datumformatum | CO trend atla-
gek golasi ideje
PaO, HGB Magassag | Tomeg

Suomi kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Norsk kPa mmol/I cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Dansk kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Eesti Hgmm mmol/I cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Lietuviy Hgmm g/dl cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

LatvieSu kPa mmol/| cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Megjegyzés: A hémérséklet alapértelmezett mértékegysége minden nyelv esetében a Celsius.

Megjegyzés

A fent felsorolt nyelvek csak referenciaként szolgélnak, és nem feltétlendil valaszthatok.
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E.1 Szamitasi allandodk értéke

iCO modban a HemoSphere Swan-Ganz modul kiszamitja a perctérfogatot flirdé tipusu szonda vagy vezetéken
belili hdmérséklet-érzékels szonda alkalmazasaval és a kovetkezd tablazatokban felsorolt szamitési allandok
felhasznalasaval. A HemoSphere Swan-Ganz modul automatikusan érzékeli a hasznalt injektatumhémérséklet-
érzékeld szonda tipusat, a megfelel6 injektatum-hémérséklet, katéterméret és injektatum-térfogat pedig
meghatdrozza a hasznalandé szamitasi allandét.

Megjegyzés

Az aldbbiakban megadott szamitasi allandok névlegesek, és altalanosan alkalmazhatok a megadott
katéterméretek esetében. A hasznalt katéterre jellemzé szamitasi dllanddkért olvassa el a katéter hasznalati
utmutatojat.

A tipusspecifikus szamitdasi allandokat kézzel kell bevinni az iCO méd beallitasi menijében.

E-1. tablazat: Szamitasi allandék a fiirdé tipustit hémérséklet-érzékel6 szondahoz

Injektatumhémér- | Injektatum- Katéterméret (Fr)
séklet-tartomany* | térfogat (ml)
o 8 7,5 7 6 5,5
(°C)
Szobah6émérs. 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
Szobah6émérs. 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
Hideg (h(itott) 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
Hideg (h(itott) 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
*A szivmérések optimalizdldsa érdekében javasolt, hogy az injektdtum hémérséklete megfeleljen a katéter haszndlati utmutato-
jdban felsorolt h6mérséklet-tartomdnyoknak.
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E-2. tablazat: Szamitasi allandok a vezetéken beliili homérséklet-érzékel6 szondahoz

Injektatumhémér- | Injektatum- Katéterméret (Fr)

séklet-tartomany* | térfogat (ml)

o 8 7,5 7 6 55
(°C)

Szobahémérs. 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
Szobahémérs. 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
Hideg (h(tott) 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
Hideg (h(tott) 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
*A szivmérések optimalizdldsa érdekében javasolt, hogy az injektdtum hémérséklete megfeleljen a katéter haszndlati utmutato-
jdban felsorolt hémérséklet-tartomdnyoknak.
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F.1 Altalanos karbantartas

A HemoSphere kibdvitett monitor nem tartalmaz felhasznalé altal javithato alkatrészeket, és javitasat kizardlag
szakképzett szervizképvisel6k végezhetik. A korhazi berendezésekkel foglalkozo szerviztechnikusok olvassak el
a HemoSphere kibdvitett monitor szervizkényvét a karbantartasra és ismétl6dd tesztelésre vonatkozédan. Ez

a fuggelék a monitor és a monitortartozékok tisztitasara vonatkozé informacidkat, valamint a helyi Edwards
képviselettel torténd kapcsolatfelvétel madjat tartalmazza a javitassal és/vagy cserével kapcsolatos tdmogatas
és informacio érdekében.

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere tokéletesitett monitor nem tartalmaz a felhasznalé altal szervizelhetd alkatrészeket. Ha
eltavolitja a boritast, vagy szétszereli a készliléket, veszélyes feszlltséggel érintkezhet.

VIGYAZAT

Minden hasznalatot kdvetden tisztitsa meg és tegye el az eszkozt és a tartozékokat.

A HemoSphere kibdvitett monitor moduljai és platformkabelei érzékenyek az elektrosztatikus kistlésekre (ESD).
Ne probalja meg felnyitni a kdbelek vagy a modulok burkolatat, illetve a burkolat sériilése esetén ne hasznlja
azokat.

F.2 A monitor és a modulok tisztitasa

FIGYELMEZTETES

Aramiités- és tlizveszély! Ne meritse a HemoSphere kib&vitett monitort, a modulokat vagy a platform kabeleit
semmilyen folyadékba. Ne engedje, hogy folyadék kerdiljon a késziilékbe.

A HemoSphere kibdvitett monitor és a modulok a kdvetkezé vegyszereket tartalmazé tisztitoszerekkel
benedvesitett, szoszmentes kenddvel tisztithatok:
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. 70%-o0s izopropil-alkohol

«  2%-os glutaraldehid

«  10%-o0s hipdoldat (natrium-hipoklorit)
«  kvaternerammoénium-oldat

Semmilyen mas tipusu tisztitdszert ne hasznéljon. Ezek a tisztitoszerek minden HemoSphere kibdvitett
monitoroz6 tartozékhoz, kdbelhez és modulhoz engedélyezettek, hacsak ezt masként nem jelezték.

Megjegyzés

Miutan behelyezte a modult, csak akkor kell eltavolitani, ha karbantartas vagy tisztitas sziikséges. Ha el kell
tavolitani a platform moduljait, tarolja azokat hiivos, szaraz helyen az eredeti csomagoldsban, hogy megel6zze
a kdrosodast.

VIGYAZAT

Ne 6ntson és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere kib&vitett monitor, tartozék, modul vagy kéabel
egyetlen részére sem.

Ne hasznaljon semmilyen mas fertétlenitéoldatot a felsoroltakon kivdil.

AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK:

«  Atépcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen folyadék.

«  Nem keriilhet semmilyen folyadék a csatlakozdkba vagy a monitor boritasanak nyildsaiba, illetve a modulok
nyildsaiba.

Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg a monitor Gizemeltetését. Vélassza le
azonnal a tapellatastdl, és hivja az egészséguigyi mérnoki osztélyt vagy a helyi Edwards képviseletet.

F.3 A platform kabeleinek tisztitasa

A platform kabelei, példaul a nyomaskimeneteli kdbel a felsorolt tisztitdszerekkel (Idsd: A monitor és a modulok
tisztitasa 389. oldal), valamint az alabbi mdédszerekkel tisztithato.

VIGYAZAT

Rendszeresen ellendrizze a kdbeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne tekerje fel a kdbeleket tul szorosan a térolas
soran.

1. Nedvesitsen be egy sz6szmentes kendét fertétlenitészerrel, és tordlje at a fellleteket.

2. Aferté6tlenité torléseket kdvesse Oblité torlés, amelyhez steril vizzel atitatott gézlapot hasznaljon.
Megfelelé mennyiségi 6blité torléssel tavolitson el minden fertétlenitészer maradvanyt.

3. Tiszta, szaraz ruhdaval torolje szarazra a feliiletet.

A platformkabeleket tarolja széraz, hlivos helyen az eredeti csomagoldsban, hogy megelézze a kdrosodast. Az
egyes kabelekkel kapcsolatos tovabbi utasitasok az aldbbi alrészekben keriiltek felsorolésra.

VIGYAZAT

Ne hasznaljon semmilyen mas tisztitdszert vagy sprayt, és ne dntson tisztitdszert kdzvetlendil a platform
kabeleire.

Ne sterilizalja gézzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal a platform kabeleit.
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Ne meritse folyadékba a platform kabeleit.

F.3.1 A HemoSphere oximetrias kabel tisztitasa

Az oximetrias kdbel burkolatanak és az 6sszek6t6 kabel tisztitasara hasznalt tisztitdszerek listaja az F.2-es
részben taldlhatoé. Az oximetrias kabel szaloptikai felliletét tisztan kell tartani. Az oximetrias katéter szaloptikai
csatlakozéjan belili optikai szalak az oximetrias kdbel optikai szélaihoz illeszkednek. Nedvesitsen be egy
szalmentes vattapalcat steril alkohollal, és enyhe nyomast gyakorolva tisztitsa meg az oximetrias kabel
burkolaténak eliilsé részébe slillyesztett optikai szalakat.

VIGYAZAT

Az HemoSphere oximetrias kabelt tilos g6zzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizalni.

Ne meritse folyadékba a HemoSphere oximetrias kabelt.

F.3.2 A Paciens CCO kabel és a csatlakozo tisztitasa

A Paciens CCO kabel elektromos és mechanikus komponenseket tartalmaz, ezért ki van téve a normal hasznalat
soran bekovetkez6 elhasznalddasnak és rongalédasnak. Szemrevételezéssel ellenérizze minden hasznalat el6tt
a kabel szigetelSboritasat, a fesziilésgatldt és a csatlakozdkat. Amennyiben az alabbi dllapotok barmelyike jelen
van, ne hasznalja a kabelt.

Sériilt szigetelés

. Kopasok

«  Acsatlakozoét(k besillyedtek vagy meghajlottak
A csatlakozé betort és/vagy megrepedt

1. A Paciens CCO kabel nincs védve a folyadékbehatoldssal szemben. Torolje 4t a kdbelt egy nedves, puha
torlékenddvel, 10% hipdt és 90% vizet tartalmazo oldattal, ha sziikséges.

2. Hagyja levegén megszéradni.

VIGYAZAT

Amennyiben barmilyen elektrolit folyadék, példaul Ringer-laktatoldat keriil a kdbel csatlakozasokba, mialatt
azok a monitorhoz csatlakoznak, és a monitor bekapcsolt dllapotban van, a fesziiltségkiugras elektrolitikus
korroziot és az elektromos érintkezések gyors elhasznalédasat okozhatja.

Ne meritse egyik kdbelcsatlakozét sem tisztitoszerbe, izopropil-alkoholba vagy glutéraldehidbe.

Ne hasznaljon forré levegés pisztolyt a kabelcsatlakozdk szaritdsdhoz.

3. Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a miszaki Uigyfélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel a tovabbi
segitségnyujtas érdekében.

F.3.3 A HemoSphere nyomaskabel tisztitasa

A HemoSphere nyomaskabel a felsorolt tisztitdszerekkel (Idsd: A monitor és a modulok tisztitasa 389. oldal),
valamint a platform kdbeleihez kifejlesztett, az ezen rész (A platform kabeleinek tisztitasa 390. oldal) elején
olvashaté médszerekkel tisztithatd. Véalassza le a nyomdskabelt a monitorrdl, és szaritsa meg levegén

a transzducer csatlakozoéjat. A transzducer csatlakozdjanak szaritéval valé megszaritdsahoz hasznaljon tiszta,
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szdaraz fali Iégfuvét, slritett leveg6t vagy CO, aeroszolt legaldbb két percig. Ha szobahdmérsékleten széritja
meg, hasznalat el6tt hagyja legaldbb két napig szaradni.

VIGYAZAT

Amennyiben barmilyen elektrolit folyadék, példaul Ringer-laktatoldat keriil a kabel csatlakozasokba, mialatt
azok a monitorhoz csatlakoznak, és a monitor bekapcsolt dllapotban van, a fesziltségkiugras elektrolitikus
korrézidt és az elektromos érintkezések gyors elhasznaldédéasat okozhatja.

Ne meritse egyik kdbelcsatlakozét sem tisztitdszerbe, izopropil-alkoholba vagy glutaraldehidbe.
Ne hasznaljon forré levegés pisztolyt a kabelcsatlakozok szaritasahoz.

Az eszkdz elektronikai alkatrészeket tartalmaz. Ovatos kezelést igényel.

F.3.4 A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintmérd modul tisztitasa

Fontos a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul rendszeres tisztitasa és megel&z6 karbantartasa, amelyet
rendszeresen el kell végezni a kdbel biztonsagos és hatékony m(ikodésének biztositasa érdekében. A modul
nem igényel kalibraldst, azonban javasolt betartani a kdvetkezé karbantartasi id6kozoket:

« A modult tesztelni kell a beszereléskor, valamint azt kovetéen hathavonta (6 hénap). Kérjiik, tovabbi
informaciokért vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(szaki tamogatasaval.

FIGYELMEZTETES

Semmilyen esetben se végezze el a FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul tisztitasat vagy karbantartasat,
mikozben a modult egy beteg monitorozasara hasznalja. A modult ki kell kapcsolni, és ki kell hizni

a HemoSphere tokéletesitett monitor tapkabelét, vagy le kell valasztani a modult a monitorrél és az érzékelSket
a betegrol.

Barmilyen tisztitasi vagy karbantartasi mlvelet megkezdése elétt ellenérizze, hogy a FORE-SIGHT ELITE
oxigénszintmérd modul, a FORE-SIGHT ELITE érzékelSk és az egyéb tartozékok nem sériiltek-e. Ellendrizze

a kadbeleket gorbe vagy torott csatlakozovillat, repedéseket és kopasokat keresve. Ha sériilést észlel, tilos
hasznalni a modult, amig at nem vizsgaltak, meg nem javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel a kapcsolatot
az Edwards mdszaki tAmogatassal.

Ha nem tesz igy, akkor fennall a sulyos egészségkarosodas vagy a halal veszélye.

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modul tisztitdsdhoz az aldbbi tisztitoszerek hasznélata javasolt:

+  Aspeti-Wipe
3M Quat #25
+  Metrex CaviCide
«  Fenolos germicid detergensoldat (a gyarto javaslatai szerint)
Kvaterner ammoniumvegydletet tartalmazé germicid detergensoldat (a gyarto javaslatai szerint)

Lasd a termék hasznalati Utmutatdjat és cimkéit a hatéanyagokra vonatkozo részletes informaciokért és minden
fertétlenitési tudnivaldért.

A FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modult ugy tervezték, hogy tisztitokendével vagy ilyen célra készilt
papirtorl6kkel tisztithato legyen. Az dsszes feliilet megtisztitasa utan tordlje at a modul teljes feliiletét tiszta
vizzel megnedvesitett puha textilidval, hogy eltavolitsa réla a maradvanyokat.

Az érzékelbkabelek tisztitokenddvel vagy ilyen célra készilt papirtorlékkel tisztithatok. A tisztitds a FORE-SIGHT
ELITE oxigénszintméré modul vége felél az érzékelécsatlakozok felé végezheté.
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F.3.5 A sziv-referenciaérzékelo és a nyomasszabalyozé tisztitasa

A sziv-referenciaérzékel (HRS) és a nyomasszabalyozo a kovetkez6 fert6tlenitészerekkel tisztithatd:

70% izopropil-alkohol oldat
10% natrium-hipokloritos oldat

—_

Fert6tlenitészerrel nedvesitsen meg egy tiszta kendét, és torolje le vele a késziilék felszinét.
2. Tiszta, szaraz kendével szaritsa meg a késziilék felszinét.

VIGYAZAT

Ne fertStlenitse a sziv-referenciaérzékelt és a nyomasszabalyozét autoklavban vagy gazsterilizélassal.
Ne meritse egyik kabelcsatlakozét se folyadékba.

Haszndlat utdan minden esetben tisztitsa meg és tarolja a sziv-referenciaszenzort.

F.3.5.1 A nyomasszabalyozé pant eltavolitasa

F-1.dbra: A nyomdsszabdlyozé eltdvolitdsa a pdntrdl

A nyomasszabdlyozénak a pantrél torténd eltavolitdsdhoz a hiivelyt huzza kissé kifelé (lasd az 1. [épést itt: F-1.
abra, 393. oldal), és dontse meg a nyomasszabalyozét a hiivelybdl torténd eltavolitdshoz (lasd a 2. |épést itt:
F-1. abra, 393. oldal). A nyomasszabdlyozé pant korlatozottan ujrafelhasznalhatd. A kezel6 feladata megitélni,
hogy az adott esetben megfelelé eljaras-e az ujrafelhasznalas. Ujrafelhasznalas esetén kdvesse az itt felsorolt
platformtisztitasi utasitasokat: A monitor és a modulok tisztitasa 389. oldal. Cserélje ki az eszkdzt, ha sérdilt.

F.4 Szerviz és tamogatas
A problémak okat és elharitasat lasd: 15. fejezet: Hibaelharitas 281. oldal. Amennyiben az ottani informacié nem
oldja meg a probléméat, vegye fel a kapcsolatot az Edwards Lifesciences vallalattal.

A HemoSphere tokéletesitett monitor izemeltetésével kapcsolatos tdmogatast a kovetkezé mddon kérhet az
Edwards vallalattol:

- Az Amerikai Egyesiilt Allamokban vagy Kanadaban hivja az 1.800.822.9837-es szamot.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards Lifesciences
képviselettel.
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+  E-mailben az alabbi cimre irhat lizemeltetési tdmogatas ligyében: tech_support@edwards.com.

Az aldbbi adatok legyenek kéznél telefonalaskor:

« A HemoSphere tokéletesitett monitor sorozatszama, amely a hatsé panelen talalhato.
«  Azesetleges hibalizenet sz6vege vagy a probléma természetére vonatkozé részletes informaciok.

F.5 Az Edwards Lifesciences regionalis kozpontjai

Amerikai Egye-
siilt Allamok:

Svajc:

Japan:

Brazilia:

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A.
Route de I'Etraz 70

1260 Nyon, Svajc
Telefon: 41.22.787.4300

Edwards Lifesciences LLC
Shinjuku Front Tower

2-21-1, Kita-Shinjuku, Shinjuku-ku
Tokyo 169-0074 Japan

Telefon: 81.3.6895.0301

Edwards Lifesciences

Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade

Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171

Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP

CEP: 04794-000
Brazilia
Telefon: 55.11.5567.5200

F.6 A monitor artalmatlanitasa

A személyzet, a kdrnyezet vagy mas késziilékek szennyez6désének vagy fertézésének elkeriilése érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy az artalmatlanitas el6tt a HemoSphere kibdvitett monitort és/vagy kabeleket

megfeleléen fertétlenitették és megtisztitottak az elektromos és elektronikus részeket tartalmazé késziilékekre

vonatkozd helyi torvényi elSirdsok szerint.

Kina:

India:

Ausztralia:

Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.

Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
Shanghai, 200030

Kina

Telefon: 86.21.5389.1888

Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Techniplex I, 7th floor,

Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai

400062

India

Telefon: +91.022.66935701 04

Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Ausztralia

Telefon: +61(2)8899 6300

Az egyszer hasznalatos részek és tartozékok esetében, ha mashogy nincs meghatéarozva, kdvesse a kérhazi
artalmatlanitasra vonatkozé helyi szabalyozasokat.

F.6.1 Az akkumulator ujrahasznositasa

Cserélje ki a HemoSphere akkumulatort, ha az mar nem képes megtartani a toltést. Az akkumulator eltavolitasa

utan kovesse a helyi Gjrahasznositasi iranyelveket.
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VIGYAZAT

Hasznositsa Ujra vagy artalmatlanitsa a litiumion akkumulétort a szovetségi, allami és helyi torvényeknek
megfeleléen.

F.7 Megel6z6 karbantartas

Rendszeresen nézze at a HemoSphere tokéletesitett monitor kiilsé felliletét az altalanos fizikai allapot
ellen6rzése érdekében. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a burkolat nem repedt meg, nem tort el vagy nem horpadt
be, és hogy nem hidnyzik semmi. Nézze meg, hogy nincsenek-e rajta folyadékkiomlés vagy rongalas jelei.

RutinszerGen ellendrizze a vezetékeket és kabeleket, hogy nincs-e rajtuk kopds vagy repedés, és hogy az
aramvezetd részek nem éllnak-e szabadon. Emellett ellenérizze, hogy a burkolat ajtaja az oximetrias kabel
katétercsatlakozasi pontjanal szabadon mozog, és megfeleléen zar.

F.7.1 Az akkumulator karbantartasa

F.7.1.1 Az akkumulator kondicionalasa

Ez az akkumulator rendszeres kondiciondldst igényelhet. Ezt a mUveletet kizarélag képzett kdrhazi személyzet
vagy technikusok végezhetik el. A kondicionaldssal kapcsolatos Utmutatdast ldsd a HemoSphere kibévitett
monitor szervizkdnyvében.

FIGYELMEZTETES

Robbanasveszély! Az akkumulatort tilos felnyitni, tiizbe dobni, magas hémérsékleten tarolni vagy révidre zarni.
Az akkumulator meggyulladhat, felrobbanhat, szivaroghat vagy felforrésodhat, és igy személyi sériilést vagy
halalt okozhat.

F.7.1.2 Az akkumulator tarolasa

Az akkumulator benne maradhat a HemoSphere tokéletesitett monitorban. A taroldsra vonatkozé kodrnyezeti
specifikaciokat lasd: A HemoSphere tokéletesitett monitor miszaki adatai 360. oldal.

Megjegyzés

A hosszu ideig tartd, magas hémérsékleten torténd tarolds csokkentheti az akkumulator élettartamat.

F.7.2 HemoSphere ClearSight modul karbantartasa

Ne huzza meg a nyomasszabélyozé kabelt, amikor kihlizza azt a HemoSphere ClearSight modulbél. Ha el

kell tavolitani a modult a HemoSphere tokéletesitett monitorbdl, nyomja meg a kioldbgombot a modul
rogzitésének kioldasahoz és a modul kicsusztatasahoz. Ajanlott kétévente bekiildeni a HemoSphere ClearSight
modult egy képesitett Edwards szervizkdzpontba a rutin szervizelés és a megel6z6 karbantartas elvégzésére.
A tovabbi ellenérzések kdzé tartozik a szemrevételezéses vizsgdlat, a szoftveres vizsgalat, a biztonsagi
ellen6rzés és a funkcionalis ellendrzés. Az ellendrzéssel kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon az
Edwards Lifesciences helyi képviseletéhez.

F.7.3 HRS megel6z6 karbantartas

A sziv-referenciaérzékel6 (HRS) ujjrésze kbzepesen erGs, illetve jelentés fellileti behatas esetén megrongaldédhat.
Bar a karosodas valdszinlsége kicsiny, a kapott megjelenitett értékek a sziv és az ujjmandzsetta

magassaga kozotti tadvolsadg miatt torzulhatnak. Még ha ez a rongdalédas szabad szemmel nem is latszik

a sziv-referenciaérzékelén, minden alkalmazés elétt végezze el az aldbbi eljarast, hogy megallapitsa,
megrongalédott-e az érzékeld.
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1. Csatlakoztassa a sziv-referenciaérzékel6t a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz csatlakoztatott
nyomasszabdlyozdhoz, és I1épjen a nulldzas képernyére.

2. Helyezze a sziv-referenciaérzékeld két végét egy szintbe az itt leirtak szerint: A sziv-referenciaérzékeld
nulldzésa és alkalmazasa 193. oldal.

Figyelje meg a nullazas képernyén lathato értéket.
Emelje a sziv-referenciaérzékel6 egyik végét 15 cm (6 hiivelyk) értékkel a masik vége folé.
Ellendrizze, hogy a megjelenitett érték legalabb 5 Hgmm értékkel valtozott-e.

o v kW

Cserélje meg a két vég helyzetét Ugy, hogy most a masik vég legyen 15 cm (6 hiivelyk) értékkel feljebb,
mint az el6z6.

7. Figyelje meg, hogy az érték az ellenkezé irdnyba valtozott-e legaldbb 5 Hgmm értékkel az eredeti értékhez
képest.

Ha az érték nem valtozik az ismertetett modon, akkor eléfordulhat, hogy a sziv-referenciaérzékel
megrongalédott. Forduljon a helyi Miszaki tdmogatashoz, a kapcsolatfelvétel médjat 1asd a belsé boritdn
vagy itt: Szerviz és tamogatas 393. oldal. Kapni fog egy cserekésziiléket. Ha az érték valtozik, akkor

a sziv-referenciaérzékel6 megfelel6en mikodik, és felhaszndlhaté hemodinamikai monitorozashoz.

F.8 Riasztasi jelzések tesztelése

A HemoSphere kibdvitett monitor minden bekapcsolasakor a rendszer automatikusan 6nellenérzést végez. Az
Onellen6rzés részeként megszolal egy riasztasi hangjelzés. Ez arra utal, hogy a hangriasztasjelz6k megfelel6en
mikddnek. Az egyes mérési riasztasok tovabbi teszteléséhez iddnként mddositsa a riasztasi hatarértékeket, és
ellenérizze, hogy a riaszté megfeleléen miikodik-e.

F.9 Jotallas

Az Edwards Lifesciences (Edwards) jotallast véllal arra, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor megfelel

a cimkén leirt céloknak és javallatoknak egy (1) éven &t a vasarlds id6pontjatdl szamitva, ha a hasznalati

utasitds szerint haszndljak. Ha a késziiléket nem az utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak, a jotallds nem
érvényes és nem érvényesithetd. Egyéb kifejezett vagy torvényigarancia nem &ll fenn, beleértve a kereskedelmi
forgalmazhatésagra vagy az adott célra valé alkalmassagravonatkozé garanciat is. Ez a jotallas nem vonatkozik
a HemoSphere tokéletesitett monitorral hasznalt kabelekre, akkumulatorokra, szondédkra vagy oximetrias
kabelekre. Barmely jétallas megszegése esetén az Edwards egyediili kotelezettsége és a vasarlé kizarélagos
jogorvoslata a HemoSphere tokéletesitett monitor javitdsara vagy cseréjére korlatozédik, az Edwards dontése
alapjan.

Az Edwards nem felelés a kozvetlen, véletlenszer( vagy kdvetkezményes karokért. Az Edwards nem kotelezhetd
a jelen jotallas szerint a kdrosodott vagy rosszul tizemelé HemoSphere tokéletesitett monitor javitasara vagy
cseréjére, ha ezt a kdrosodast vagy lizemzavart az okozta, hogy a vasarlé nem az Edwards altal gyartott
katétereket hasznalt.
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G.1 Elektromagneses kompatibilitas

Referencia: IEC/EN 60601-1-2:2007 és IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 és IEC 60601-2-49:2011-02

A HemoSphere tokéletesitett monitort a jelen fliggelékben meghatérozott elektromégneses kdrnyezetben
torténd hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarlojanak, illetve felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kdrnyezetben hasznaljdk. A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz
csatlakoztatva minden felsorolt tartozékkabelnek (B-1 tablazat 370. oldal) meg kell felelnie a fent ismertetett
EMC szabvanyoknak.

G.2 Hasznalati utasitas

A gyogyaszati villamos késziilékek esetében specidlis dvintézkedésekre van szilkség az elektromagneses
kompatibilitas (EMC) tekintetében, ezért az alabbi informacidk, valamint a tablazat EMC informacidi szerint
kell 6ket telepiteni és lzembe helyezni.

FIGYELMEZTETES

A megadott tartozékokon, szenzorokon és kdbeleken kiviil egyéb eszk6zdk haszndlata megnovekedett
elektromagneses kibocsatast vagy csdokkent elektromdagneses zavart(irést eredményezhet.

A HemoSphere kibdvitett monitor semmilyen médositdsa nem engedélyezett.

A hordozhatd és mobil RF kommunikacids késziilékek és egyéb elektromagneses zavarforrasok, pl. diatermias,
litotripszias, RFID-cimkével ellatott eszk6zok, elektromagneses lopasgatld rendszerek és fémdetektorok
befolyassal lehetnek a gydgydszati villamos késziilékekre, igy a HemoSphere tokéletesitett monitorra is.

A kommunikacids eszkdzok és a HemoSphere tokéletesitett monitor kozott fenntartandé szeparacios
tavolsagokat lasd: G-3 tablazat 399. oldal. A radiéfrekvencias hulldmokat kibocsato egyéb eszkozok hatasa
nem ismert, és befolyasolhatjak a HemoSphere monitorozé platform miikodését és biztonsagossagat.

VIGYAZAT

A tesztelés szerint ez az eszk6z megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany kdvetelményeinek. Ezek a korlatozasok
észszer(i mértékben biztositjak a karos interferencia elleni védelmet az egészségiigyi intézményekben jellemzé
Uzembe helyezés esetén. Ez az eszkoz radidfrekvencias energiat generdl, hasznal és képes sugarozni.
Amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és hasznaljak, karos zavart okozhat a kdzelben lévé
készllékekben. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki interferencia. Ha
ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz mas késziilékekben, amely a berendezés ki- és bekapcsolasaval
megsziintethetd, a kovetkez6 modokon probalja meg orvosolni az interferenciat:
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«  Forgassa el vagy helyezze at a vevéeszkozt.

+  Novelje a készllékek kozotti tavolsagot.

«  Forduljon segitségért a gyartéhoz.

G-1. tablazat: Elektromagneses kibocsatasok

Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata - Elektromagneses kibocsatas

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténé haszna-
latra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarléjanak; illetve felhasznal6janak biztositania kell, hogy az
eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatas

Megfelelés

Leiras

RF-kibocsatas
CISPR 11

1-es csoport

A HemoSphere tokéletesitett monitor csak belsé funkcidéihoz hasznal RF ener-
giat. Ezért az RF-kibocsatas nagyon alacsony, és nem valészin(, hogy barmi-
lyen interferenciat okoz a kozeli elektromos késziilékkel.

RF-kibocsatas LA" osztaly

CISPR 11

Harmonikus kibocsatasok +A” osztaly eket.
IEC 61000-3-2

Fesziltségingadozédsok/Flic- | Megfelel

kerkibocsatas
IEC 61000-3-3

A HemoSphere tokéletesitett monitor minden létesitményben hasznélhato,
kivéve a lakdépiileteket és a kdzvetlenil a nyilvanos, alacsony fesziiltségd,
lakascélu éplletek tapellatasat szolgald energiahdlézathoz csatlakozo éplilet-

G-2. tablazat: Iranyelvek és a gyartoé nyilatkozata - vezeték nélkiili, radiéfrekvencias kommunikacios
eszkozokkel szembeni zavartiirés

Tesztfrekven-
cia

Sav!

MHz

MHz

Szolgaltatas'

Moduléci6?

Maximalis tel- a P A zavartiirési
s Tavolsag ..
Jesitmény teszt szintje

w méter (V/m)

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé haszna-
latra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarléjanak; illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az
eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodu- 1,8 0,3 27
lacio?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 03 28
FRS 460 +5 kHz e!térés
1 kHz szinusz
710 704-787 LTE Band 13, Impulzusmodu- 0,2 0,3 9
745 17 laci6?
217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Impulzusmodu- 2 0,3 28
7 ez 2
870 TETRA 800, lacio
18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
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Tesztfrekven- (g Maximalis tel- . . A zavartiirési
. Sav . Tavolsag .
cia Szolgéltatés‘ Modulacié? Jesitmeény teszt szintje

MHz MHz w méter (V/m)

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé haszna-

latra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarlojanak, illetve felhasznal6janak biztositania kell, hogy az
eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

1720 1700-1900 GSM 1800; Impulzusmodu- 2 0,3 28
s -/2
1845 CDMA 1900; lacio
217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTEBand 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impulzusmodu- 2 0,3 28
WLAN, lacio?
217 Hz
802,11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN Impulzusmodu- 0,2 0,3 9
o
5500 802.11a/n lacié
217 Hz
5785

Megjegyzés: Ha sziikség van a ZAVARTURESI TESZT SZINTJENEK elérésére, az adéantenna és a GYOGYASZATI VILLAMOS KESZULEK
vagy GYOGYASZATI VILLAMOS RENDSZER kézétti tdvolsdg csékkentheté 1 m. Az 1 m-es teszttdvolsdgot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.

'Bizonyos szolgdiltatdsok esetén csak az addsi frekvencidk vannak megadva.

2A vivéhulldm moduldcidja sziikséges 50%-os kitoltésii négyszégjellel.

*Az FM-moduldcié helyett alkalmazhaté 18 Hz értéknél 50%-os impulzusmoduldci6, mert, habdr ez nem jelent tényleges moduldciot,

rosszabb esetet jelenit meg.

G-3. tablazat: Javasolt szeparacids tavolsagok a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések
és a HemoSphere tokéletesitett monitor k6zott

A HemoSphere tokéletesitett monitort olyan elektromagneses kornyezetben javasolt hasznalni, amelynek sugarzott RF
zavarai kontrollaltak. Az elektromagneses interferencia megel6zéséhez tartsa meg a minimalis tavolsagot a hordozhato
és mobil RF kommunikacios késziilékek (adokésziilékek) és a HemoSphere tokéletesitett monitor kozott az alabbi

ajanlasoknak megfelel6en, a kommunikacios eszk6z maximalis kimeneti teljesitménye szerint.

Adodkésziilék frekven- | 150 kHz és 80 MHz ko-
cidja zott 80-800 MHz 800-2500 MHz 2,5-5,0 GHz
Egyenlet d=12vP d=12vP d=23+P d=23+P

Az addkésziilék név-
leges maximalis ki-
meneti teljesitménye

Szeparacios tavolsag

Szeparacios tavolsag

Szeparacios tavolsag

Szeparacios tavolsag

(watt) (méter) (méter) (méter) (méter)
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 7,4 74
100 12 12 23 23
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A HemoSphere tokéletesitett monitort olyan elektromagneses kornyezetben javasolt hasznalni, amelynek sugarzott RF
zavarai kontrollaltak. Az elektromagneses interferencia megel6zéséhez tartsa meg a minimalis tavolsagot a hordozhatoé
és mobil RF kommunikacios késziilékek (ad6késziilékek) és a HemoSphere tokéletesitett monitor k6zott az alabbi
ajanlasoknak megfelel6en, a kommunikacios eszkoz maximalis kimeneti teljesitménye szerint.

Azokndl az addkndl, amelyek névleges maximdlis teljesitménye nem szerepel fentebb, a javasolt ,d” szepardcids tdavolsdg a megfelels
oszlopban szerepl6 egyenlet felhaszndldsdval szamolhato ki, ahol ,P” az adé wattban megadott maximdlis kimeneti teljesitménye az
adé gydrtdja szerint.

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomdnynak megfelel6 szepardcids tdvolsdg érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses terjedést befolydsolja a kiilbnb6z6 szerkeze-
tek, tdrgyak és emberek dltali abszorpcié és a réluk vald visszaverédés,

G-4. tablazat: Azonos savban miikodo vezeték nélkiili eszkozok - interferencia-kiiszob (Tol) és kommu-
nikacios kiiszob (ToC) a HemoSphere tokéletesitett monitor (EUT) invaziv médban és kiils6 eszk6zok

kozott
Miiszaki adatok’ Interferencia-kiisz6b (Tol) vagy kommunikacios kiiszob (ToC) eredményei
Nem szandékos | A vizsgalandé be- | Nem szandékos | Nem szandékos IU-arany (Tol
jel tipusa és mini- | rendezés terve- | jel frekvencidja | jelszinta vizsga- vagy ToC)
malis szintje zett frekvencidja (MHz) landé berende-
(EUT) zésnél (EUT)
(dBm)
A (Tol) Tier3/ 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 kieg.
B (ToC) csatorna 5200 5180 38,53 -22,15
C(Tol) 50 dBm 5765 5745 28,17 -12,15
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 30,21 -14,19

Tesztspecifikdciok [Interferencia-kiiszéb (Tol) vagy kommunikdciés kiiszéb (ToC) eredményeil:
A. 2.4 GHz; Ch 6, 2437 MHz - Invaziv méd

B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz) - Invaziv méd

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz) - Invaziv méd

Miiszaki adatok® | Extrapolalt interferencia-kiiszobok a HemoSphere tékéletesitett monitortél 3 méterre 1évé cél-
jel esetén
EIRP | Tavolsag(m)| EIRP | Tavolsag(m)| EIRP | Tavolsag(m) | EIRP | Tavolsag (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

Tesztspecifikdciok [Interferencia-kiiszéb (Tol) vagy kommunikdciés kiiszéb (ToC) eredményeil:
A.2.4GHz; Ch 6, 2437 MHz - Invaziv mod

B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz - Invaziv méd)

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz - Invaziv méd)
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G-5. tablazat: Azonos savban miik6do6 vezeték nélkiili eszk6zok - interferencia-kiiszob (Tol) és kommuni-
kacios kiiszob (ToC) a HemoSphere tokéletesitett monitor (EUT) nem invaziv médban és kiils6 eszk6zok

kozott
Miiszaki adatok’ Interferencia-kiisz6b (Tol) vagy kommunikacios kiiszob (ToC) eredményei
Nem szandékos | A vizsgalandé be- | Nem szandékos | Nem szandékos IU-arany (Tol
jel tipusa és mini- | rendezés terve- | jel frekvenciaja | jelszint a vizsga- vagy ToC)
malis szintje zett frekvenciaja (MHz) landé berende-
(EUT) zésnél (EUT)
(dBm)
A (Tol) Tier3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToCQ) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz kieg.
B (ToC) 5200 5180 36,19 -18,7
csatorna
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

"Tesztspecifikdciok [Interferencia-kiiszéb (Tol) vagy kommunikdciés kiiszéb (ToC) eredményeil:
A. 2.4 GHz; Ch 6, 2437 MHz — Nem invaziv méd

B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz) - Nem invaziv méd

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz) — Nem invaziv méd

Miiszaki adatok! | Extrapolalt interferencia-kiiszobok a HemoSphere tokéletesitett monitortél 3 méterre lévé cél-
jel esetén
EIRP | Tavolsag(m)| EIRP | Tavolsag(m)| EIRP | Tavolsag(m)| EIRP | Tavolsag(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

"Tesztspecifikdciék [Interferencia-kiiszéb (Tol) vagy kommunikdciés kiiszéb (ToC) eredményeil:
A. 2.4 GHz; Ch 6, 2437 MHz - Nem invaziv méd

B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz — Nem invaziv méd)

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz — Nem invaziv méd)

G-6. tablazat: Elektromagneses zavartiirés (ESD, EFT, tulfesziiltség, fesziiltségletorések és magneses
mezo)

Immunitasi teszt IEC 60601-1-2 tesztszint Megfelel6ségi szint Elektromagneses kornyezet -
Iranyelvek

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé haszna-
latra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarlojanak, illetve felhasznal6janak biztositania kell, hogy az
eszkozt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Elektrosztatikus kistilés | +8 kV érintkez6 +8 kV A padlézat legyen fa, beton
(ESD) IEC 61000-4-2 15 KV ” 15 KV vagy keramiacsempe. Amennyi-
- evego - ben a padlé szintetikus anyaggal
van befedve, a relativ paratarta-
lom legaldbb 30%-os legyen.
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Immunitasi teszt

IEC 60601-1-2 tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet -
Iranyelvek

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé haszna-
latra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarlojanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az
eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Elektromos gyors tran-
ziens/burst (kitorés)
IEC 61000-4-4

+2 kV a halézati tapvezetékekre

+2 kV a hélozati tapvezetékekre

+1 kV a > 3 méteres, 1 kV-os be-
meneti/kimeneti vezetékekre

+1 kV a > 3 méteres, 1 kV-os be-
meneti/kimeneti vezetékekre

Tulfesziiltség
IEC 61000-4-5

+1 kV vezeték(ek) és vezeték(ek)
kozott

+1 kV vezeték(ek) és vezeték(ek)
kozott

+2 kV vezeték(ek) és a foldelés
kozott

+2 kV vezeték(ek) és a foldelés
kozott

A halézati dram minéségének az
altaldnos kereskedelmi és/vagy
kérhazi kérnyezetnek megfelels-
nek kell lennie.

Feszlltségletorések, r6- | 0% Ur(az Ur 100%-os esése) 0% Ur A hélézati &ram mindsége az al-
vid kimaraddasok és 0,5 cikluson dt (0°, 45°, 90°, 135°, talanos kereskedelmi vagy kor-
fesziiltségingadozasok | 180° 225, 270°és 315°) hazi kérnyezetnek megfelel
a véltéaramu hélozati . 5 B - . kell legyen. Ha a HemoSphere
vezetékeken 0% Uy ,(az Url OO /f"oi es?se) 1 cik- | 0% Ur tokéletesitett monitor felhasz-
IEC 61000-4-11 luson dt (egyfdzist, 0°-ndi) nal6ja halozati aramkimarada-
70% U7 (az Ur30%-os esése) 70% Uy sok esetén is folyamatos
25/30 cikluson dt (egyfdzisd, 0° tizemelést igényel, akkor java-
ndl) solt szlinetmentes tapegységrol
vagy akkumulatorrdl Gizemeltet-
Megszakitds: 0% Ur(az Ur 100%- | 0% Uy ni a HemoSphere tokéletesitett
os esése) 250/300 cikluson dt monitort.
Halozati frekvencia 30 A(rms)/m 30 A/m A hélozati frekvencia magneses

(50/60 Hz) magneses
mez6

IEC 61000-4-8

mezéinek az altalanos kereske-
delmi vagy kérhazi kdrnyezet
jellemzo6jének megfelel szinten
kell lenniik.

Megjegyzés: Az Ur a vdltédramu hdlézat fesziiltsége a tesztszint alkalmazdsa elétt.
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G-7. tablazat: Elektromagneses zavartiirés (RF sugarzott és vezetett)

Immunitasi teszt IEC 60601-1-2 tesztszint Megfelel6ségi szint | Elektromagneses kornyezet - Iranyelvek

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé haszna-
latra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarlojanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az
eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

A hordozhaté és mobil RF kommunikaci-

6s késziilékek nem hasznalhatok kdzelebb

a HemoSphere tokéletesitett monitor semelyik
részéhez, beleértve a kdbeleket is, mint az ajan-
lott szeparacios tavolsag, amelyet az adokészi-
1ék frekvencidjanak megfelel6 egyenlet alapjan
lehet kiszamitani.

Vezetett RF 3Vrms 150 I‘<‘Hz és 3Vrms Ajénlott szeparacios tavolsag

IEC 61000-4-6 80 MHz kozott
d=1[1,21 x/P; 150 kHz és 80 MHz kdzott
d=1[1,2] x /P ; 80 MHz és 800 MHz kdz6tt

Vezetett RF 6 Vrms (ISM-sav) 6 Vrms i .

IEC 61000-4-6 150 kHz és 80 MHz kézott d=[2,3] x VP; 800 MHz és 2500 MHz kz6tt
Ahol a P az adékésziilék — gyartoja altal mega-
dott — maximalis névleges kimeneti teljesitmé-
nye wattban (W), a d pedig az ajanlott szepara-

Sugdérzott RF 3V/m 80 és 2700 MHz 3V/m Cios tavolsag méterben (m).

IEC 61000-4-3 kozott

A rogzitett radidfrekvencias addkésziilékek al-
tal létrehozott térer6sségeknek, amelyek az
elektromdagneses mezé helyszini vizsgélataval
hatérozhaték meg,? kisebbnek kell lenniiik az
egyes frekvenciatartomanyokban meghatéro-
zott megfelelési szintnél.p

Az alabbi szimbdélummal ellatott készilékek
kozelében fordulhat eld interferencia:

@)

9A helyhez k6tott adokésziilékekbdl, példdul (mobil- és vezeték nélkdili) radidtelefonok és hordozhaté addvevék bdzisdllomdsaibdl,
amatér rddiékbol, AM és FM rddiés mUisorszordsbdl és TV-mdiisorszordsbol szdrmazo térerdsség elméleti médszerrel el6re nem
dllapithaté meg pontosan. A régzitett RF adék miatti elektromdgneses kérnyezet felmérése érdekében figyelembe kell venni az
elektromdgneses helyszini felmérést. Ha azon a helyen, ahol a HemoSphere tékéletesitett monitort haszndljdk, a mért térerésség
meghaladja a fenti vonatkozé rddiofrekvencids megfelelési szintet, meg kell figyelni, hogy a HemoSphere tékéletesitett monitor
megfelel6en mUikédik-e. Amennyiben rendellenes miik6dés figyelheté meg, tovdbbi Iépésekre lehet sziikség, példdul a HemoSphere
tokéletesitett monitor elforgatdsdra vagy dthelyezésére.

bA 150 kHz- 80 MHz frekvenciatartomdnyban a térerésségeknek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennitik.
1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb frekvenciatartomdny érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses terjedést befolydsolja a kiilénbézé szerkeze-
tek, tdrgyak és emberek dltali abszorpcié és a réluk vald visszaverddés.

G.3 A vezeték nélkiili technoldgia adatai

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili kommunikacios technolégia Wi-Fi-kapcsolatot
biztosit. A HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkili technoldgidja tdmogatja az IEEE 802.11a/b/g/n
protokollokat a teljesen integralt biztonsagi tgyfél révén, amely 802.11i/WPA2 hitelesitést és adattitkositast
biztosit.
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A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili technoldgia muiszaki adatait az aldbbi tablazat
tartalmazza.

G-8. tablazat: HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkiili adatai

Funkcio Leiras
Wi-Fi-szabvanyok IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Wi-Fi atviteli modok Kdzvetlen sorozatu szért spektrum (Direct Sequence-Spread Spectrum — DSSS)

Komplemens kodu kulcs (Complementary Code Keying — CCK)
Ortogonalis frekvenciaosztasos multiplexelés (Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing —
OFDM)

Wi-Fi kozeghozzaférési Vivéjel-érzékeléses tobbszords hozzaférés, litkozéselkertiléssel (Carrier sense multiple access with
protokoll collision avoidance - CSMA/CA)

Tamogatott Wi-Fi adatat- | 802.11a

—_

OFDM): 6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

viteli sebességek 802.11b (DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mbps
802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps
802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mbps
7,2,14,4,21,7,28,9,43,3,57,8, 65 Mbps
Modulacio BPSK 1, 6, 6,5,7,2 és 9 Mbps-on

QPSK 2,12,13,14,4,18,19,5 és 21,7 Mbps-on CCK 5,5 és 11 Mbps-on
16-QAM 24, 26, 28,9, 36, 39 és 43,3 Mbps-on
64-QAM 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 és 72,2 Mbps-on

802.11n térbeli adatfo- 1X1 SISO (Single Input, Single Output - egyetlen bemenet, egyetlen kimenet)
lyam

Tamogatott szabalyozasi | FCC (Eszak- és Dél-Amerika, Azsia egyes részei és Kozel-Kelet)
tartomany ETSI (Eurépa, Kézel-Kelet, Afrika és Azsia egyes részei)

MIC (Japan) (kordbban TELEC)

KC (Korea) (kordbban KCC)

NCC (Tajvan)
2'4kGHz'es frekvenciasd- | 1. 5 4 GHz-t6] 2,483 GHz-ig FCC: 2,4 GHz-t6l 2,483 GHz-ig
vo MIC: 2,4 GHz-tdl 2,495 GHz-ig KC: 2,4 GHz-tdl 2,483 GHz-ig
2,4 G“‘ji“ hasznélhaté | rrq. 3 (3 stfedés nelkil) FCC: 11 (3 atfedés nélkil)
csatorna MIC: 14 (4 atfedés nélkil) KC: 13 (3 atfedés nélkil)
5 (:("'z'es frekvenciasa- | trq). 5 15 GHZ-t6] 5,35 GHz-ig FCC: 5,15 GHz-tél 5,35 GHz-ig
vo 5,47 GHz-t8l 5,725 GHz-ig 5,47 GHz-t8l 5,725 GHz-ig
5,725 GHz-t8| 5,825 GHz-ig
MIC: 5,15 GHz-t8l 5,35 GHz-ig KC: 5,15 GHz-t8l 5,25 GHz-ig
5,47 GHz-tél 5,725 GHz-ig 5,725 GHz-t6l 5,825 GHz-ig
5 G"'z'e',‘khasz“a'hat° ETS: 19 atfedés nélkiili FCC: 24 dtfedés nélkiili
csatorna MIC: 19 atfedés nélkiili KC: 19 atfedés nélkiili
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Funkcio Leiras

Maximalis adasi teljesit- | 802.11a

mény 6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
Megjegyzés: A maximdlis 54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)
addsi teljesitmény az adott | 802.11b

orszdg szabdlyozdsa fligg- | 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
vényében vdltozik. Minden | 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
érték névleges, +2 dBm. 802.11g

2,4 GHz-en egy térbeli adat- | 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
folyam és 20 MHz-es csator- | 54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)

naszélesség tdmogatott.

802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mbps (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
802.11n (5 GHz HT20)

6,5 Mbps (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Tipikus vételi érzékeny- |802.11a
ség 6 Mbps -90 dBm
Megjegyzés: Minden érték 54 Mbps -73 dBm (PER <= 10%)
névleges, £3 dBm. Csator- | 802.11b
ndk szerint vdltozik. 1 Mbps -89 dBm
11 Mbps -82 dBm (PER <= 8%)
802.11g
6 Mbps -85 dBm
54 Mbps -68 dBm (PER <= 10%)
802.11n (2.4 GHz)
MCSO Mbps ~ -86 dBm
MCS7 Mbps ~ -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCSO Mbps ~ -90 dBm
MCS7 Mbps =70 dBm
Biztonsag Szabvanyok
IEEE 802.11i (WPA2)
Titkositas

Tovabbfejlesztett kddolasi szabvany (AES, Rijndael-algoritmus)
Titkositasi kulccsal kapcsolatos rendelkezések
Elére megosztott (PSK)
Dinamikus
802.1X kiterjesztheté cimhitelesitési protokoll tipusai
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS 140-2 mod
A m(kodés WPA2-AES plusz EAP-TLS-re vagy WPA2-PSK/AES-re van korlatozva
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Funkcio Leiras

Megfelelés ETSI szabalyozasi tartomany
EN 300 328 EN 55022:2006 B osztaly
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/EC (RoHS)
EN 60950-1

FCC szabalyozasi tartomany (Tanusitvanyazonosité: 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 15. rész, B osztaly UL 60950

Industry Canada (Tanusitvanyazonosité: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 - 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz és 5,4 GHz
ICES-003, B osztaly

@ 'R|201-140137
MIC (Japan) tanusitvanyazonosité: =~

STD-T71 2. cikk (19) bekezdés, WW kategéria (2,4 GHz-en az 1-13-as csatorna)
2. cikk (19-2) bekezdés, GZ kategéria (2,4 GHz-en a 14-es csatorna)
2. cikk (19-3) bekezdés XW kategéria (5150-5250 W52 és 5250-5350 W53)

KC (Korea) (Tanusitvanyazonosité: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

NCC (Tajvan) (Tanusitvanyazonosité: CCAM18LP0760T)

Tandusitvanyok Wi-Fi Alliance

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

WPA hitelesités

WPA2 hitelesités

Cisco-kompatibilis kiterjesztések (4. verzio)

FIPS 140-2 1. szint
ARM926 (ARMV5TEJ) processzor 45-6s sorozatu Wi-Fi-modullal, amelyen Linux 3.8 fut
OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (érvényesitési tanusitvany #1747)

Antennatipus PCB dipdl

Antenna méretei 36 mmXx 12mm x 0,1 mm

G.3.1 A vezeték nélkiili technolégia szolgaltatasmindsége

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili technoldgia fiziologiai adatok, riasztasok

és az eszkoz értesitéseinek tovabbitasat teszi lehetévé a tdmogatott korhazi informacios rendszerekbe

(Hospital Information System — HIS), kizarélag elektronikus diagramok készitése és archivalasa céljabol.

A vezeték nélkili adattovabbitasnak nem célja a riasztasok tavoli kezelése vagy az adatok valds ideji tavoli
megjelenitése. A szolgaltatasmindséget (Quality of service — QoS) a normal kapcsolat 0sszes adatvesztése
fliggvényében hatarozzédk meg, olyan kérnyezetben, ahol a HemoSphere tokéletesitett monitor legalabb
kozepes vezeték nélkiili jelerésséggel miikodik (8-1 tablazat 151. oldal), j6 HIS-kapcsolattal (8-2 tablazat

153. oldal). A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili adatatvitelét 5% alatti adatvesztésre
validaltak ilyen korilmények kozott. A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkdli technolégia
hatétavolsaga 150 Iab akadaly nélkul, és 75 lab, ha nincs kdzvetlen ralatas. A hatétavolsagot mas vezeték nélkiili
adok jelenléte befolyasolhatja.

A HemoSphere tokéletesitett monitor tAmogatja a Health Level 7 (HL7) szabvany szerinti adatatvitelt.

A vevérendszernek minden adat atvitelét nyugtaznia kell. Ha a tovabbitas nem volt sikeres, a rendszer

az adatokat Ujra elkildi. A HemoSphere tokéletesitett monitor automatikusan megprébal helyreallitani
minden megszakadt HIS-kapcsolatot. Ha a meglévé HIS-kapcsolato(ka)t nem lehet helyredllitani, akkor

a HemoSphere tokéletesitett monitor felhivasi hangjelzéssel és Gizenettel is figyelmezteti a felhasznalot (Alert:
HIS Connectivity Loss, |asd: 15-6 tablazat 287. oldal).
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G.3.2 A vezeték nélkiili kommunikacio biztonsagossaganak novelésére
szolgalé médszerek

A vezeték nélkiili jelek biztonsagat az iparagi szabvanyoknak megfelel6 vezeték nélkiili biztonsagi protokollok
garantaljak (G-8 tablazat 404. oldal). A WEP és WPA vezeték nélkiili biztonsagi szabvanyokrél mar igazoltik,
hogy feltorhet6k, igy nem ajanlottak. Az Edwards javasolja, hogy a vezeték nélkiili adatatvitelt az IEEE 802.11i
(WPA2) biztonsagi protokoll és a FIPS mod engedélyezésével tegye biztonsagosabba. Annak érdekében, hogy
a HemoSphere tokéletesitett monitorozo platform és a HIS rendszer kozti adatatvitel még biztonsdgosabb
legyen, az Edwards javasolja, hogy halézatbiztonsagi rendszert is valositson meg, példaul tlizfalakkal védett
virtualis LAN-ok kiépitésével.

G.3.3 A vezeték nélkiili eszkozok egyiittes miikodésével kapcsolatos
problémak hibaelharitasa

A tesztelés szerint ez az eszkdz megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany kovetelményeinek. Ha kommunikacios

akkor ellenérizze, hogy megvan-e a minimalis tdvolsag a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések
(addk) és a HemoSphere tokéletesitett monitor kozott. A szeparacids tavolsagokra vonatkozo tovabbi
részleteket lasd: G-3 tablazat 399. oldal.

G.3.4 Federal Communication Commission (Szovetségi Tavkozlési
Bizottsag, FCC) interferencia-nyilatkozat

Megjegyzés

FONTOS! Az FCC RF expoziciés megfelelségi kovetelményeinek vald megfelelés érdekében a jelen adonal
hasznalt antennat ugy kell elhelyezni, hogy legaldbb 20 cm legyen a szeparaciés tavolsag minden embertdl,
tovabba nem lehet egy helyen, és nem mikddhet egyiitt mas antenndval vagy adéval.

Federal Communication Commission interferencia nyilatkozat

Ezt a készliléket megvizsgaltdk és ugy talaltak, hogy megfelel a B osztalyu digitélis eszk6zok korldtozésainak

az FCC szabalykonyv 15. része szerint. Ezek a korlatozasok észszer(i mértékben biztositjdk a karos interferencia
elleni védelmet a lakdkornyezetben. Ez az eszk6z radiofrekvencias energiat generdl, hasznal és képes sugarozni
- amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és hasznaljak, karos zavart okozhat a radiokommunikéciéban.
Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki interferencia. Ha ez a berendezés
karos interferenciat okoz a radié- vagy televizi6-adasok vételében - ez megallapithaté a berendezés ki- és
bekapcsolasaval -, a kovetkez6 médokon prébalja meg orvosolni az interferenciat:

1. Forgassa el vagy helyezze 4t a vevéantennat.
2. Novelje a késziilék és a vevé kozotti tavolsagot.

3. Csatlakoztassa a késziiléket egy masik elektromos halézati aramkor aljzatdhoz, mint amelyhez a vevé
csatlakozik.

4. Segitségért forduljon a beszallitéhoz vagy egy tapasztalt radié-/TV-szerel6hoz.

VIGYAZAT

FCC Barmilyen véltoztatads vagy mddositas, melyet kiilon nem engedélyezett a megfeleldségért felelds fél,
érvénytelenitheti a felhasznald jogat a készllék hasznalatara.

407



HemoSphere tokéletesitett monitor Iranyelvek és a gyartd nyilatkozata

Ez az eszk6z megfelel az FCC szabalykonyv 15, részének. A mikodtetés az aldbbi két koriilmény fennallasa
esetén engedélyezett: (1) Ez az eszkdz nem okozhat karos interferenciat, és (2) ennek az eszkoznek el kell
viselnie barmilyen kiilsé interferenciat, ideértve a nemkivanatos miikodést okozé interferenciat is.

Ez az eszkoz csak beltérben hasznalhatd, ha az 5,15-5,25 GHz-es frekvenciatartomanyban mikodik.

Az FCC megkdveteli, hogy ezt a terméket az 5,15-5,25 GHz-es tartoményban csak beltérben hasznélja, hogy
csOkkentse a potencidlis kdros interferenciat az ugyanazon a csatornan m(ikoédé mobil mdholdas rendszerekkel.

Ez az eszk6z nem engedélyezi a m(ikodést a 116—128-as csatorndkon (5580-5640 MHz) 11na mod és a 120-
128-as csatornakon (5600-5640 MHz) 11a mod esetén, ami atfed az 5600-5650 MHz-es savval.

Megjegyzés

FONTOS! FCC sugarterhelési nyilatkozat:

Ez a berendezés megfelel az FCC nem kontrollalt kdrnyezetre vonatkozé sugdrterhelési kovetelményeinek. Ezt
a berendezést ugy kell telepiteni és miikddtetni, hogy legaldbb 20 cm-es tavolsag legyen a sugarzé feliilet és az
emberi testek kozott.

G.3.5 Industry Canada nyilatkozat

RF sugarzasveszéllyel kapcsolatos figyelmeztetés

Ahhoz, hogy megfeleljen az FCC és az Industry Canada RF expozicios kdvetelményeinek, ezt az eszkdzt olyan
helyre kell telepiteni, ahol az eszkdz antennai legaldbb 20 cm-re lesznek minden embertél. Nem engedélyezett
nagyobb erdsitésii vagy olyan antennédk hasznélata, amelyeket nem hitelesitettek a jelen termékkel vald
hasznélatra. Az eszk6zt nem szabad masik adéegységgel egy helyre tenni.

Maximalis antennaerésités - Ha az integrator ugy allitja be az eszk6zt, hogy az antennat érzékelni
lehessen a gazdagépral.

A radidadoét (IC azonositd: 3147A-WB45NBT) engedélyezte az Industry Canada az aldbb felsorolt antennékkal
valé miikodtetésre a jelzett antennatipusoknal maximalisan megengedheté erésités és a sziikséges
antennaimpedancia mellett. A listdban fel nem sorolt antennatipusok hasznélata, amelyek maximalis erésitése
meghaladja az antennatipusndl jelzettet, szigoruan tilos ennél az eszkdznél.

»Az antenna tipusat és erésitését ugy kell megvalasztani, hogy az izotrép antenndhoz viszonyitott tényleges
kisugérzott teljesitmény (equivalent isotropically radiated power - EIRP) ne legyen tébb, mint ami a sikeres
kommunikaciéhoz sziikséges, hogy csokkenteni lehessen az esetleges radidinterferenciat a tobbi felhasznald
szamara.”

+Ezt az eszkozt [4] dBi maximalis erdsitést antenndval val6 hasznalatra tervezték. Nagyobb erdsitési antenna
hasznalata szigoruan tilos az Industry Canada el6irasai szerint. A szlikséges antennaimpedancia 50 ohm.”

Ez az eszkdz megfelel az Industry Canada nem engedélykoteles RSS szabvany(ai)nak. A miikodtetés az alabbi
két kortilmény fennallasa esetén engedélyezett: (1) Ez az eszkdz nem okozhat interferenciat, és (2) ennek az
eszkodznek el kell viselnie barmilyen kiils6 interferencidt, ideértve az eszkdznél nemkivanatos miikodést okozéd
interferenciat is.

G.3.6 Eurdpai Unié R&TTE nyilatkozatok

Ez az eszkdz megfelel az 1999/5/EK R&TTE iranyelv 1ényegi kovetelményeinek. A kdvetkezé tesztmddszerrel
igazoltak az eszkoz vélelmezett megfelelését az 1999/5/EK R&TTE iranyelv [ényegi kbvetelményeinek:

. EN60950-1:2001 A11:2004
Informacidtechnoldgiai berendezések biztonsagossaga

- EN300328V1.8.1:(2006.10.)
Elektromdagneses Osszeférhetdségi és radidspektrumiigyek (Electromagnetic compatibility and Radio
Spectrum Matters — ERM); Szélessavu atviteli rendszerek; A 2,4 GHz-es ISM-savban m(ikodo, szort
spektrumu moduldciot alkalmazé adatatviteli berendezések; Az R&TTE irdnyelv 3.2. cikkelye Iényegi
kovetelményeit tartalmazé harmonizalt eurépai szabvany
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. EN 301 489-1 V1.6.1: (2005.09.)
Elektromdagneses Osszeférhetdségi és radidspektrumiigyek (ERM); Radidberendezések és szolgaltatasok
elektromagneses 6sszeférhetdségi (ElectroMagnetic Compatibility - EMC) szabvanya; 1. rész: Kozos
muszaki kovetelmények

EN 301 489-17 V1.2.1 (2002.08.)

Elektromagneses 6sszeférhetéségi és radidspektrumiigyek (ERM); Radidberendezések és szolgaltatasok
elektromagneses 6sszeférhetéségi (ElectroMagnetic Compatibility - EMC) szabvénya; 17. rész: A 2,4 GHz-es
szélessavu atviteli rendszerek és 5 GHz-es nagy teljesitmény(i RLAN berendezés specifikus feltételei

. EN 301 893 V1.5.1 (2008.12.)
Elektromagneses 6sszeférhetdségi és radidspektrumiigyek (ERM); Széles savu radids hozzaférési haldzatok
(Broadband Radio Access Networks — BRAN); 5 GHz-es nagyteljesitmény(i RLAN berendezés specifikus
feltételei

. EU2002/95/EK (RoHS)
Megfelelési nyilatkozat — 2003/95/EK EU iranyelv; Veszélyes anyagok korlatozasa (Reduction of Hazardous
Substances — RoHS)

Ez az eszkdz egy 2,4 GHz-es szélessavu atviteli rendszer (adé-vevd), amely az EU tagallamaiban és az
EFTA orszdgokban hasznélhatd, kivéve Franciaorszagot és Olaszorszagot, amelyekre korlatozott felhasznalds
vonatkozik.

Olaszorszagban a végfelhasznaldnak kell engedélyért folyamodnia a nemzeti frekvenciahasznalati hatésagnal az
eszk0z hasznélatahoz, a kiiltéri radidcsatlakozas beallitdsdhoz és/vagy a telekommunikacié és/vagy a halézati
szolgaltatasok kozosségi elérésének biztositasahoz.

Ez az eszkd6z nem haszndlhato kultéri radidcsatlakozas beallitdsahoz Franciaorszagban és néhany

egyéb terlileten, ahol az RF kimeneti teljesitmény nem Iépheti tul a 10 mW EIRP értéket

a 2454-2483,5 MHz-es frekvenciatartomanyban. Tovabbi informacidért a végfelhasznald l1épjen kapcsolatba
a nemzeti frekvenciahasznalati hatésaggal Franciaorszagban.

Az Edwards Lifesciences ezuton kijelenti, hogy ez a monitor megfelel az 1999/5/EK irdnyelv [ényegi
kdvetelményeinek és egyéb relevans rendelkezéseknek.
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Szémagyarazat

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Annak valészinlisége, hogy a beteg hipoténids esemény (MAP < 65 Hgmm legaldbb egy percen keresztiil) felé
tarthat.
Riasztasok
Hang- és fényjelzések, amelyek figyelmeztetik a kezel6t, hogy a mért betegparaméter a riasztasi hatarértéken
kivul esik.
Riasztasi hatarértékek
A monitorozott betegparaméterek maximalis és minimalis értékei.
Kiindulasi vérhémérséklet
A perctérfogatmérések alapjaul szolgalé vérhémérséklet.
Vérnyomas (BP)
A HemoSphere nyomdskabellel mért vérnyomas.
Vérhomérséklet (BT)
A pulmonalis artérids vér hdmérséklete, amikor a katéter megfelel6en van elhelyezve.
Testfelszin (BSA)
Az emberi test szamitott felszine.
Bolus (iCO) mod
A HemoSphere Swan-Ganz modul perctérfogat bélustermodilticiés médszerrel torténé mérésére szolgald
mUkodési allapota.
Bélusinjekcio
Jeges vagy szoba-hémérsékleti folyadék ismert térfogata, amely a pulmonalis artérias katéteren taldlhaté
nyildsba fecskendezve indikatorként szolgal a perctérfogat méréséhez.
Gomb
Széveges kép a képernydn, amelynek megérintése elindit egy mivelet vagy hozzaférést biztosit egy meniihoz.
Szivindex (Cl)
A testmérethez igazitott perctérfogat.
Perctérfogat (CO)
A szivbdl a szisztémas keringésbe l6vellt vértérfogat, liter per percben mérve.
Centralis vénas vér oxigénszaturacidja (ScvO,)
Az oxigénnel telitett hemoglobin ardnya a vénas vérben, a vena cava superiorban (VCS) mérve. Megjelenitése:
SCVOz.
Centralis vénas nyomas (CVP)
A vena cava superiorban (jobb pitvarban) mérheté atlagos nyomas kiilsé monitorral mérve. A jobb szivfélbe
torténd vénas visszafolyast jelzi.
Szamitasi allando
A perctérfogat egyenletben hasznalt dllandd, amely figyelembe veszi a vér és injektdtum stirliségét, az
injektatum térfogatat és a katéterben bekovetkezett indikatorveszteséget.
Alapértelmezett beallitasok
A rendszer 3ltal biztositott kezdeti lizemeltetési feltételek.
Dinamikus artérias elastance (Eadyn)
A dinamikus artérias elastance a pulzusnyomds-vaéltozas és a verétérfogat-valtozas hanyadosa (PPV/SVV). Az
artérias elastance érték becslése.
Végdiasztolés térfogat (EDV)
A jobb kamra vértérfogata a diasztolé végén.
Végdiasztolés térfogat index (EDVI)
A jobb szivfél végdiasztolés térfogata a testmérethez igazitva.
Becsiilt oxigénfelhasznalas (VO,e)
Kifejezés a szoveti oxigénfelhaszndlas becsiilt sebességére, amely altaldban az 1 milligramm netté szaraz
todmegl szovet esetében 1 6ra alatt felhasznalt oxigént jelenti ml/percben kifejezve. Az ScvO,-értékkel keriil
kiszamitasra.
FloTrac artérias nyomas alapjan automatikusan kalibralt perctérfogat (FT-CO)
Az artérids vérnyomds gorbéjébdl folyamatosan szamitott CO.
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Szivfrekvencia (HR)
A percenkénti kamrai 6sszehtizédasok szama. A kiilsé monitorbdl szarmazé aldrendelt HR-adatokat a rendszer
az idé fliggvényében atlagolja, és HR,, 4 formajaban jeleniti meg.
Hematokrit (Hct)
Vorosvértestek szazalékos ardnya egy adott vértérfogatban.
Hemoglobin (HGB)
A vOrosvértestek oxigénszallito része. Vorosvértest térfogata g/dl-ben mérve.
lkon
Adott képernyét, platformallapotot vagy meniielemet képvisel6 kép a képernydn. Ha engedélyezve van,
megérintésekor elindul egy mvelet, vagy hozzaférést biztosit egy meniih6z.
Injektatum
iCO (bolustermodilticiés perctérfogat) méréséhez hasznalt folyadék.
Szakaszosan mért szivindex (iCl)
A testmérethez igazitott szakaszosan mért perctérfogat.
Szakaszosan mért perctérfogat (iCO)
A sziv dltal a szisztémas keringésbe percenként pumpalt vérmennyiség szakaszos mérése termodilticié
segitségével.
Beavatkozas
A beteg allapotanak megvdéltoztatasara iranyuld l1épések.
Artérias kozépnyomas (MAP)
Kilsé monitorral mért szisztémas artérias vérnyomas atlaga.
Kevert vénas vér oxigénszaturacidja (ScvO,)
Az oxigénnel telitett hemoglobin ardnya a véndas vérben, a pulmonalis artéridban mérve. Megjelenités: SvO,.
Oxigénfelhasznalas (VO,)
Kifejezés a szoveti oxigénfelhasznalas sebességére, amely altalaban az 1 milligramm nettd szaraz tomeg szévet
esetében 1 ora alatt felhasznalt oxigént jelenti ml/percben kifejezve. Az SvO,-értékkel keril kiszamitasra.
Oxigénleadas (DO,)
A szovetekhez percenként szallitott oxigénmennyiség, milliliterben kifejezve (ml/perc).
Oxigénleadasi index (DO,I)
A szbvetekhez szallitott, milliliter/percben kifejezett oxigénmennyiség, a testmérethez viszonyitva (ml/perc/m2).
Oximetria (oxigénszaturacio, ScvO,/SvO,)
Oxigénnel telitett hemoglobin szazalékos ardnya a vérben.
Paciens CCO kabelteszt
A Paciens CCO kéabel épségének ellendrzésére szolgalo vizsgalat.
Flebosztatikus tengely
Referenciatengely a betegben, amely a beteg jobb pitvaran halad keresztiil barmely anatémiai sikban.
Physiocal
A fizioldgiai kalibralasi eljaras arra hasznalhatd, hogy pontos vérnyomasértékeket kapunk az ujj artériajabol.
Pletizmograf érzékel6
A ClearSight ujjmandzsettaba beépitett eszkdz, amely az ujjartéridban méri a térfogati ingadozast.
Nyomasszabalyozé (PC2/HEMPC)
A beteg csukléjan viselt egység, amely a sziv-referenciaérzékelét és a kompatibilis Edwards ujjmandzsettakat
a HemoSphere ClearSight modulhoz kapcsolja.
Pulzusszam (PR)
Percenkénti artérids pulzusszam.
Jobb kamrai ejekcios frakcié (RVEF)
A szisztolé alatt a jobb kamrabdl kilovellt vér térfogata szazalékban kifejezve.
Erzékenység
Adott teszt képessége, hogy helyesen azonositsa azokat, akiknél fennall az dllapot (valodi pozitiv arany).
Matematikai meghatarozésa: (Valodi pozitivok szama/[Valédi pozitivok szama + Hamis negativok szama]) x
100.
Jelmindségjelzo (SQI)
Az oximetriai jelminéség a katéter allapota és éren belll helyzete alapjan.
Segédkabel
A mas monitorrél szarmazoé adatok HemoSphere kibdvitett monitorra torténd atvitelére szolgald kabel.
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Specifitas
Adott teszt képessége, hogy helyesen azonositsa azokat, akiknél nem all fenn az allapot (valddi negativ arany).
Matematikai meghatarozasa: (Valddi negativok szdma/[Valodi negativok szama + Hamis pozitivok szamal) x
100.
STAT-érték
A CO-/Cl-, EDV-/EDVI- és RVEF-értékek gyors becslése.
Verétérfogat (SV)
A kamrak egy-egy 0sszehuzédésa soran kipumpalt vérmennyiség.
Verétérfogat-index (SVI)
A testmérethez igazitott verétérfogat.
Verétérfogat-valtozas (SVV)
A verétérfogat-valtozas a maximalis és minimalis verétérfogat kozotti szazalékos kiilonbség.
Szisztémas vaszkularis rezisztencia (SVR)
A bal kamrabdl jové véraram impedanciajanak szarmaztatott értéke (afterload).
Szisztémas vaszkularis rezisztencia index (SVRI)
Szisztémas vaszkularis rezisztencia, a testmérethez igazitva.
Szisztolé meredeksége (dP/dt)
Egy periférias artéridbdl mért artérids nyomas gorbéjének maximalis emelkedése.
I1zzészal
A CCO termodilucids katéteren talalhato teriilet, amely kis energiamennyiségeket ad le a vérnek, indikatorként
szolgélva a perctérfogat folyamatos méréséhez.
Termisztor
Hémérsékletszenzor a pulmondlis artérids katéter csticsa kdzelében.
Termodilucié (TD)
Az indikatorhigitasi eljaras egy valtozata, amelyben a hémérséklet véltozasa jatssza az indikator szerepét.
UsB
Univerzélis soros busz.
Térfogatszoritasos modszer
Az artérias vértérfogatot a fotopletizmografbdl érkezd jel, valamint a kiegyenlit6tomlében 1évé gyorsan valtozo
nyomas segitségével lehet dlland6 értéken tartani.
Kimosasi gorbe
Bélusinjekcid altal [étrehozott indikatorhigitasi gorbe. A perctérfogat forditottan ardnyos a gorbe alatti
terulettel.
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Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkéz értékesitése kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre térténhet. A teljes rendelési informaciét illetéen lasd a hasznalati
utasitast.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E log6, az Acumen, az Acumen HPI, az Acumen IQ,

a CCOmbo, a CCOmbo V, a ClearSight, a CO-Set, a CO-Set+, a FloTrac, a FORE-SIGHT, a ForeSight,

a FORE-SIGHT ELITE, a ForeSight Jr, a HemoSphere, a HPI, a PediaSat, a Physiocal, a Swan, a Swan-Ganz,
a Time-In-Target és a TruWave az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy
az adott tulajdonosé.
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