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Utilizarea manualului

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Manualul de utilizare a monitorului avansat HemoSphere de la Edwards contine cincisprezece capitole, opt
anexe si un index. Figurile din acest manual sunt doar pentru referinta si nu pot fi o copie exactd a ecranelor, ca
rezultat al imbunatatirilor continue de software.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin avertismente, masuri de precautie si informatii
privind riscurile reziduale pentru acest dispozitiv medical.

AVERTISMENT

Cititi manualul de utilizare cu atentie inainte de a incerca sa utilizati monitorul avansat HemoSphere de la
Edwards.

Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare accesoriu compatibil inainte de a-l utiliza cu monitorul
avansat HemoSphere.

ATENTIE

inainte de utilizare, verificati monitorul avansat HemoSphere si toate accesoriile si echipamentele utilizate
fmpreuna cu monitorul, pentru a vd asigura ca acestea nu prezinta defectiuni. Defectiunile pot include crapaturi,
zgarieturi, lovituri, contacte electrice expuse sau semne care indica o compromitere a carcasei.

AVERTISMENT

Pentru a preveni ranirea pacientului sau a utilizatorului, deteriorarea platformei sau masuratorile inexacte, nu
utilizati accesoriile, componentele sau cablurile platformei deteriorate sau necompatibile.

Capitolul Descriere

1 Introducere: ofera o prezentare generala a monitorului avansat HemoSphere

2 Siguranta si simboluri: include AVERTISMENTE, ATENTIONARI si NOTE care se gasesc
in manual, precum si ilustratiile etichetelor monitorului avansat HemoSphere si ale
accesoriilor acestora

3 Instalare si configurare: ofera informatii despre configurarea monitorului avansat
HemoSphere si conexiunile initiale

4 Initializare rapida a monitorului avansat HemoSphere: oferd clinicienilor cu experien-
ta si utilizatorilor monitoarelor de langa pat instructiuni pentru utilizarea imediata a
monitorului

5 Navigarea in monitorul avansat HemoSphere: oferd informatii despre vizualizarile

ecranului de monitorizare

6 Setdrile interfetei de utilizator: ofera informatii despre diferitele setari ale afisajului,
inclusiv informatiile pacientului, limba si unitatile internationale, volumul alarmei, ora
sistemului si data sistemului. De asemenea, oferd instructiuni pentru selectarea aspec-
tului afisajului.

7 Setdri avansate: ofera informatii despre setarile avansate inclusiv alarme, tinte, scari
grafice, setarea portului serial si Demo Mode (Modul Demonstrativ)

8 Export de date si setdri de conectivitate: ofera informatii despre conectivitatea monito-
rului pentru transferarea datelor clinice si de pacient
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Capitolul Descriere

9 Monitorizarea invaziva cu modulul HemoSphere Swan-Ganz: descrie procedurile
pentru configurarea si operarea debitului cardiac continuu, ale debitului cardiac in-
termitent si monitorizarea volumului telediastolic ventricular drept folosind modulul

Swan-Ganz

10 Monitorizarea cu cablul de presiune pentru monitorizare minim invaziva
HemoSphere: descrie procedurile pentru configurarea si operarea monitorizarii presiu-
nii vasculare

1 Monitorizarea neinvaziva cu modulul HemoSphere ClearSight: descrie metodologia

din spatele tehnologiei ClearSight si oferd instructiuni pentru configurarea si aplicarea
echipamentelor de monitorizare a pacientilor, precum si pentru modul neinvaziv pen-
tru a mdsura presiunea sangvind, debitul cardiac, volumul sistolic, variatia volumului
sistolic si rezistenta vasculard sistemica

12 Monitorizarea oximetriei venoase: descrie procedurile pentru calibrarea si operarea
masuratorii oximetriei (saturatia in oxigen)

13 Monitorizarea oximetriei venoase: descrie procedurile de configurare si functionare a
monitorizarii oximetriei tesutului FORE-SIGHT ELITE

14 Caracteristici avansate: descrie caracteristicile avansate de monitorizare, cu actualizari-
le disponibile in prezent pentru platforma de monitorizare avansatda HemoSphere

15 Help (Ajutor) si Troubleshooting (Depanare): descrie meniul Help (Ajutor) si oferd o
lista de defectiuni, alerte si mesaje, cu cauzele si actiunile sugerate

Anexa Descriere
A Specificatii
B Accesorii
C Ecuatii pentru parametrii de pacient calculati
D Configurdri ale monitorului si valori implicite
E Constante de calcul ale termodilutiei
F Ingrijirea monitorului, service si asistentd
G Orientadri si declaratia producdtorului
Glosar
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1.1 Destinatia manualului

Acest manual descrie caracteristicile si optiunile de monitorizare a monitorului avansat HemoSphere de la
Edwards. Monitorul avansat HemoSphere este un dispozitiv modular care afiseaza datele monitorizate obtinute
prin tehnologiile hemodinamice Edwards.

Acest manual a fost pregatit pentru a fi utilizat cu monitorul avansat HemoSphere de la Edwards de clinicieni
instruiti in terapie intensiva, asistente si medici in orice mediu spitalicesc in care se administreaza terapia
intensiva.

Acest manual ii ofera operatorului monitorului avansat HemoSphere instructiunile de configurare si de operare,
procedurile de interfatare cu dispozitivul si limitarile.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Modulul pentru oximetrul tisular FORE-SIGHT ELITE (FSM) poate fi, de asemenea, etichetat drept cablu pentru
oximetru ForeSight (FSOC).

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului poate fi, de asemenea, etichetat drept modul de tehnologie
HemoSphere.

Senzorii de oximetrie a tesutului FORE-SIGHT ELITE pot fi, de asemenea, etichetati ca senzori ForeSight sau
senzori ForeSight Jr.

Nu toate mansetele pentru deget sunt furnizate impreuna cu o banda ajutatoare pentru dimensionare.
Consultati instructiunile de utilizare a produsului pentru instructiuni detaliate privind dimensionarea
corespunzatoare a mansetei pentru deget, daca este cazul.

1.2 Indicatii de utilizare

?

1.2.1 Monitor avansat HemoSphere cu modul HemoSphere Swan-Ganz

Monitorul avansat HemoSphere, atunci cand este utilizat impreuna cu modulul HemoSphere Swan-Ganz si
cateterele Edwards Swan-Ganz este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti si copii in stare critica, care
necesita monitorizarea debitului cardiac (continuu [CO] si intermitent [iCQO]) si a parametrilor hemodinamici
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asociati, intr-un mediu spitalicesc. Acesta poate fi utilizat pentru monitorizarea parametrilor hemodinamici
fmpreuna cu protocolul terapiei perioperatorii orientate spre scop, intr-un mediu spitalicesc. Consultati
declaratia privind indicatiile de utilizare a cateterului Swan-Ganz Edwards, pentru informatii cu privire la
categoria de pacienti vizatd pentru cateterul utilizat.

Consultati declaratia privind domeniul de utilizare pentru o lista completa a parametrilor masurati si asociati
disponibili pentru fiecare categorie de pacienti.

1.2.2 Monitor avansat HemoSphere cu cablu de oximetrie HemoSphere

Atunci cand este utilizat impreuna cu cablul de oximetrie HemoSphere si cateterele de oximetrie Edwards,
monitorul avansat HemoSphere este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti si copii in stare critica, care
necesita monitorizarea saturatiei in oxigen a sangelui venos (SvO, si ScvO,) si a parametrilor hemodinamici
asociati, intr-un mediu spitalicesc. Consultati declaratia privind indicatiile de utilizare ale cateterului de

oximetrie Edwards, pentru informatii cu privire la categoria de pacienti vizata pentru utilizarea cateterului.

Consultati declaratia privind domeniul de utilizare pentru o lista completd a parametrilor masurati si asociati
disponibili pentru fiecare categorie de pacienti.

1.2.3 Monitor avansat HemoSphere cu cablu de presiune HemoSphere

Monitorul avansat HemoSphere, atunci cand este utilizat impreuna cu cablul de presiune HemoSphere, este
destinat utilizarii la pacientii in stare critica pentru care trebuie evaluat in mod constant echilibrul dintre
functia cardiaca, starea fluidelor, rezistenta vasculara si presiune. Acesta poate fi utilizat pentru monitorizarea
parametrilor hemodinamici impreuna cu un protocol de terapie orientata spre scopul perioperativ, intr-un
mediu spitalicesc. Consultati declaratiile privind indicatiile de utilizare ale senzorului Edwards FloTrac, ale
senzorului Acumen IQ si ale TruWave DPT pentru informatii cu privire la populatiile de pacienti vizate specifice
senzorului/traductorului utilizat.

Caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index de la Edwards ofera medicului o perspectiva fiziologica
asupra probabilitatii ca pacientul sa prezinte un viitor eveniment hipotensiv (definit drept tensiune arteriald
medie < 65 mmHg timp de cel putin un minut) si elementele hemodinamice asociate. Caracteristica
Acumen HPI este destinata utilizarii la pacientii chirurgicali si nechirurgicali care beneficiaza de monitorizare
hemodinamica avansata. Caracteristica Acumen HPI este considerata drept o informatie cantitativa
suplimentara privind starea fiziologica a pacientului, cu scop strict consultativ, iar deciziile terapeutice nu
trebuie bazate exclusiv pe parametrul Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Consultati declaratia privind domeniul de utilizare pentru o lista completa a parametrilor masurati si asociati
disponibili pentru fiecare categorie de pacienti.

1.2.4 Monitor avansat HemoSphere cu modul HemoSphere de oximetrie a
tesutului si cu modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Modulul neinvaziv pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE este destinat utilizarii ca monitor auxiliar al saturatiei
regionale absolute in oxigen a hemoglobinei din sange sub senzori la persoanele cu risc de stari ischemice cu
flux redus sau fara flux. Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE este conceput pentru a permite afisarea
StO, pe monitorul avansat HemoSphere.

«  Cand se utilizeaza cu senzori mari, modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE este indicat pentru utilizare
la adulti si adolescenti in tranzitie >40 kg.

«  Cand se utilizeaza cu senzori medii, modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE este indicat pentru
utilizare la subiecti pediatrici >3 kg.

«  Cand se utilizeaza cu senzori mici, modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE este indicat pentru utilizare
cerebrald la subiecti pediatrici <8 kg si utilizare non-cerebrala la subiecti pediatrici <5 kg.

Consultati declaratia privind domeniul de utilizare pentru o lista completa a parametrilor masurati si asociati
disponibili pentru fiecare categorie de pacienti.
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1.2.5 Monitor avansat HemoSphere cu modul HemoSphere ClearSight

Monitorul avansat HemoSphere, utilizat impreuna cu modulul HemoSphere ClearSight, un controler de
presiune si o manseta pentru deget Edwards compatibile, este indicat pentru pacientii cu varsta de peste

18 ani care necesita evaluarea continua a echilibrului dintre functia cardiacd, starea fluidelor si rezistenta
vasculara. Acesta poate fi utilizat pentru monitorizarea parametrilor hemodinamici impreuna cu protocolul
terapiei perioperatorii orientate spre scop, intr-un mediu spitalicesc. in plus, sistemul neinvaziv este indicat
pentru utilizare la pacientii prezentand comorbiditati si pentru care optimizarea hemodinamica este necesara,
insa masuratorile invazive sunt dificil de realizat. Monitorul avansat HemoSphere si mansetele pentru deget
Edwards compatibile masoara in mod neinvaziv presiunea sangvina si parametrii hemodinamici asociati.
Consultati declaratiile privind indicatiile de utilizare a mansetei pentru deget ClearSight si a mansetei pentru
deget Acumen IQ pentru informatii cu privire la categoria de pacienti vizata pentru manseta pentru deget
utilizata.

Caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) de la Edwards ofera medicului o perspectiva
fiziologica asupra probabilitatii ca pacientul sa prezinte un viitor eveniment hipotensiv (definit drept tensiune
arteriala medie < 65 mmHg timp de cel putin un minut) si elementele hemodinamice asociate. Caracteristica
Acumen HPI este destinata utilizarii la pacientii chirurgicali si nechirurgicali care beneficiaza de monitorizare
hemodinamica avansata. Caracteristica Acumen HPI este consideratd a reprezenta informatii cantitative
suplimentare cu privire la starea fiziologica a pacientilor doar pentru referinta si nu trebuie luate decizii
terapeutice exclusiv pe baza parametrului Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Consultati declaratia privind domeniul de utilizare pentru o lista completa a parametrilor masurati si asociati
disponibili pentru fiecare categorie de pacienti.

1.3 Contraindicatii de utilizare

Monitorul avansat HemoSphere, in timp ce este utilizat cu modulul HemoSphere Swan-Ganz, cablul de
oximetrie sau cablul de presiune nu are contraindicatii pentru utilizare.

1.3.1 Monitor avansat HemoSphere cu modul HemoSphere de oximetrie a
tesutului si cu modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Senzorul FORE-SIGHT ELITE este contraindicat pentru utilizare in cazul pacientilor:

«  care prezinta o zona fizica prea limitata pentru amplasarea adecvata a senzorului
«  care prezinta reactii alergice la adezivul senzorului
«  care sunt supusi unei examindri IRM din cauza riscului de vatamare asociat

1.3.2 Monitor avansat HemoSphere cu modul HemoSphere ClearSight

Monitorul avansat HemoSphere, in timp ce este utilizat cu modulul HemoSphere ClearSight si mansetele pentru
deget compatibile este contraindicat la unii pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la
nivelul arterelor si arteriolelor antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud.
La acesti pacienti, masurarea presiunii sangvine poate deveni imposibila.

Nu se cunosteau alte contraindicatii in momentul publicarii acestui manual de utilizare.

1.4 Declaratia pentru domeniul de utilizare

Platforma de monitorizare avansata HemoSphere este destinata utilizarii in terapie intensiva de personal
calificat sau de clinicieni instruiti, intr-un mediu spitalicesc.

Platforma de monitorizare avansata HemoSphere este destinata utilizarii impreuna cu catetere Edwards
Swan-Ganz compatibile si catetere de oximetrie, senzori FloTrac, senzori Acumen IQ, TruWave DPT, senzori
FORE-SIGHT ELITE, mansete pentru deget ClearSight si mansete pentru deget Acumen IQ.

24



Monitor avansat HemoSphere

Introducere

O lista completa a parametrilor disponibili din timpul monitorizarii cu monitorul avansat HemoSphere si a
modulului HemoSphere Swan-Ganz conectat este prezentata mai jos, in Tabelul 1-1 la pagina 25. Pentru
populatia de pacienti pediatrici sunt disponibili numai parametrii iCO, iCl, iSVR, si iSVRI.

Tabelul 1-1: Lista cu parametrii disponibili pentru modulul HemoSphere Swan-Ganz

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate

co continuous cardiac output (debitul cardiac

continuu)
sCO debit cardiac STAT
cl indice cardiac continuu
sCl indice cardiac STAT
EDV volum telediastolic ventricular drept
sEDV volum telediastolic ventricular drept STAT
EDVI indice volum telediastolic ventricular drept
sEDVI indice volum telediastolic ventricular drept

STAT
HRavg frecventa cardiaca medie .

numai pentru adul-

LVSWI indice de lucru de ejectie ventricular stang ti
PVR rezistenta vasculara pulmonara bloc operator, uni-

o . N N < Modul tate de terapie in-
PVRI indice de rezistenta vasculara pulmonara RV P

i HemoSphere tensivd, unitate de

RVEF fractie de ejectie ventriculara dreapta Swan-Ganz primiri urgente
sRVEF fractie de ejectie ventriculara dreapta STAT
RVSWI indice de lucru de ejectie ventricular drept
SV volum sistolic
SvI indice de volum sistolic
SVR systemic vascular resistance (rezistenta

vasculara sistemica)
SVRI indice de rezistenta vasculara sistemica
iCO debit cardiac intermitent
iCl indice cardiac intermitent
iSVR rezistentd vasculara sistemica intermitents adulti si copii
iSVRI indice de rezistenta vasculara sistemicd in-

termitenta

O lista completa a parametrilor disponibili pentru categoriile de pacienti adulti si copii in timpul monitorizarii cu
monitorul avansat HemoSphere si cu un cablu de oximetrie HemoSphere conectat, este prezentata mai jos, in
Tabelul 1-2 la pagina 25.

Tabelul 1-2: Lista cu parametrii disponibili pentru cablul de oximetrie HemoSphere

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
SvO, saturatie in oxigen a sangelui venos mixt bloc operator, uni-
. 3 R - Cablu de oxime- . . tate de terapie in-
ScvO, saturatie in oxigen a sangelui venos cen- | . HemoSphere adulti si copii tensiva, unitate de
tral primiri urgente
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O lista completa a parametrilor disponibili pentru categoriile de pacienti adulti si copii in timpul monitorizarii
cu monitorul avansat HemoSphere atat cu un modul, cat si cu un cablu de oximetrie HemoSphere Swan-Ganz
conectat, este prezentata mai jos, in Tabelul 1-3 la pagina 26.

Tabelul 1-3: Lista cu parametrii disponibili pentru modulul HemoSphere Swan-Ganz cu cablu de oxime-

trie
Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
DO, livrare oxigen
DOl indice livrare oxigen
VO, consum de oxigen Modul bloc operator, uni-
HemoSphere d -
VO,e consum estimat de oxigen atunci cand Swan-Ganz si ca- adulti si copii tate de terapie in-
Scv0, este monitorizat blu de oximetrie tensivd, unitate de
H Soh primiri urgente
VO,l indice consum de oxigen emoophere
VO,le indice consum estimat de oxigen atunci
cand ScvO, este monitorizat

O lista completa a parametrilor disponibili din timpul monitorizarii cu monitorul avansat HemoSphere si a
modulului HemoSphere Swan-Ganz conectat si un cablu de presiune o regasiti detaliata mai jos, in Tabelul 1-4

la pagina 26.

Tabelul 1-4: Lista cu parametrii disponibili pentru modulul HemoSphere Swan-Ganz cu cablu de presiu-

ne*
Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
CO40s debit cardiac la 20 de secunde Modul .
— - HemoSphere bloc operator, uni-
Clyos indice cardiac la 20 de secunde S oo numai pentru adul- | tate de terapie in-
SVo0s volum sistolic la 20 de secunde blu de presi,une ti tensiva, unitate de
H Soh primiri urgente

SVl indice de volum sistolic la 20 de secunde emoophere

*Parametrii de flux de 20 de secunde sunt disponibili numai daca functia parametrului de flux 20s este activatd. Vd rugdm sa

vd contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind activarea acestei caracteristici avansate. Pentru
informatii suplimentare cu privire la acesti parametri, consultati Parametrii de flux de 20 de secunde la pagina 162.

O lista completa a parametrilor disponibili in timpul monitorizarii cu monitorul avansat HemoSphere si cablul de
presiune HemoSphere conectat o regdsiti detaliata mai jos in Tabelul 1-5 la pagina 26.

Tabelul 1-5: Lista cu parametrii disponibili pentru cablul de presiune HemoSphere

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
co debit cardiac continuu’
@ indice cardiac continuu'
CvP presiune venoasa centrala bloc operator, uni-
DIAgT presiunea sangvina diastolica arterials sis- | Cablu de presiu- | numai pentru adul- | tate de terapie in-
temica ne HemoSphere ti tensiva, unitate de
primiri urgente
DIAppp presiunea diastolica a sangelui din artera
pulmonara
dP/dt panta presiunii sistolice?
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Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
Eagyn elastanta arteriala dinamica?
MAP presiune sangvinad arteriald medie
MPAP presiune sangvina artera pulmonara medie
PPV variatie presiune puls’
PR frecventa pulsului
Y volum sistolic'
Svi indice de volum sistolic'
SVR rezistenta vasculara sistemica’
SVRI indice de rezistenta vasculara sistemica’
SW variatie a volumului sistolic'
SYSagrT presiunea sangvina sistolicd arteriald siste-
mica
SYSpap presiunea sangvina sistolica din artera pul-
monara
HPI Acumen Hypotension Prediction Index?
!Parametrii FloTrac sunt disponibili cand se utilizeazd un senzor FloTrac/Acumen IQ si dacd este activatd caracteristica FloTrac.
2Parametrii HPI sunt disponibili cénd se utilizeazd un senzor Acumen IQ si dacd este activatd caracteristica HPI. Activarea este
disponibild numai in anumite zone. Vd rugdm sd vd contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind
activarea acestei caracteristici avansate.

O lista completa a parametrilor disponibili pentru categoriile de pacienti adulti si copii in timpul monitorizarii
cu monitorul avansat HemoSphere atat cu un cablu de presiune, cat si cu un cablu de oximetrie HemoSphere
conectat, este prezentata mai jos, in Tabelul 1-6 la pagina 27.

Tabelul 1-6: Lista cu parametrii disponibili pentru cablul de presiune cu cablul de oximetrie HemoSphere

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
DO, livrare oxigen
DO,l indice livrare oxigen
i | resiu- .

VO, consum de oxigen gzk:-i:r:igpii::e bloc operator, uni-
VO,e consum estimat de oxigen atunci cand si cablu de oxi- | "umai pentru adul- | tate de terapie in-

ScvO, este monitorizat metrie t tensiva, unitate de

HemoSpher, primiri urgente

VO,l indice consum de oxigen emoophere
VO,le indice consum estimat de oxigen atunci

cand ScvO, este monitorizat

Saturatia in oxigen a tesutului, StO,, poate fi monitorizatd cu ajutorul monitorului avansat HemoSphere, al unui
modul HemoSphere de oximetrie a tesutului conectat si al unui modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE, dupa
cum este enumerat mai jos in Tabelul 1-7 la pagina 28.
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Tabelul 1-7: Lista parametrilor disponibili pentru modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului cu
modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate
StO, saturatia fn oxigen a tesutului Modulul bloc operator, uni-
HemoSphere de . " tate de terapie in-
. ) adulti si copii RV
oximetrie a tesu- 3 tensivd, unitate de
tului primiri urgente
Nota

Parametrii de oximetrie a tesutului sunt disponibili cand se utilizeaza un modul pentru oximetru

FORE-SIGHT ELITE si un senzor FORE-SIGHT ELITE si daca este activata functia de oximetrie a tesutului. Activarea
este disponibila numai in anumite zone. Va rugam sa va contactati reprezentantul local Edwards pentru mai
multe informatii privind activarea acestei caracteristici avansate.

O lista completa a parametrilor disponibili din timpul monitorizarii cu monitorul avansat HemoSphere si a
modulului conectat HemoSphere ClearSight este prezentata mai jos, in Tabelul 1-8 la pagina 28.

Tabelul 1-8: Lista cu parametrii disponibili pentru modulul HemoSphere ClearSight

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate

co continuous cardiac output (debitul cardiac

continuu)
d indice cardiac continuu
DIAART presiune sangvina diastolica arteriala nein-

vaziva
dP/dt panta presiunii sistolice’
Eagyn elastanta arteriald dinamica'
MAP valoarea medie a presiunii medii arteriale

noninvaziva
PPV variatia presiunii pulsului Modul . sala de operatii si

numai pentru adul- . P2
- - - HemoSphere . unitate de terapie
PR frecventa pulsului noninvaziv . ti . Lo
i ClearSight ’ intensiva

N volum sistolic
SV indice de volum sistolic
SVR systemic vascular resistance (rezistenta

vasculard sistemica)
SVRI indice de rezistenta vasculara sistemica
SW variatie a volumului sistolic
SYSarT presiune sangvina sistolica arteriala nein-

vaziva
HPI Acumen Hypotension Prediction Index’
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Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate

1Parametrii HPI sunt disponibili cand se utilizeazd o mansetd pentru deget Acumen IQ, un senzor de referintd cardiacd (HRS) si
dacd functia HPI este activatd. Activarea este disponibild numai in anumite zone. Vd rugdm sd vd contactati reprezentantul local
Edwards pentru mai multe informatii privind activarea acestei caracteristici avansate.

Notd: parametrii CO/Cl si SV/SVI sunt mdsurati utilizand o formd de undd corespunzdtoare arterei brahiale reconstruitd. Toti
ceilalti parametri monitorizati utilizeazd o formd de undd corespunzdtoare arterei radiale reconstruitd. SVR/SVRI sunt derivati
din CO/Cl si MAP impreund cu o valoare CVP introdusd sau monitorizatd. Pentru mai multe informatii, consultati Reconstructia
formei de undd si analiza hemodinamicd (algoritmul ClearSight) la pagina 186.

O lista completa a parametrilor disponibili pentru categoriile de pacienti adulti in timpul monitorizarii cu
monitorul avansat HemoSphere atat cu un modul, cat si cu un cablu de oximetrie HemoSphere ClearSight
conectat, este prezentata mai jos, in Tabelul 1-9 la pagina 29.

Tabelul 1-9: Lista cu parametrii disponibili pentru modulul HemoSphere ClearSight cu cablu de oximetrie

Abreviere Definitie Tehnologia sub- Categorie Mediu spitalicesc
sistemelor utili- pacienti
zate

DO, livrare oxigen
DOl indice livrare oxigen
VO, consum de oxigen Modul

HemoSphere . dul sala de operatii si
VO,e consum estimat de oxigen atunci cand ClearSightsi | "umarpentruadul-i  ote de terapie

ScvO, este monitorizat cablu de 4 intensiva

VO,l indice consum de oxigen oximetrie

HemoSphere
VO,le indice consum estimat de oxigen atunci

cand ScvO, este monitorizat

AVERTISMENT

Utilizarea necorespunzatoare a monitorului avansat HemoSphere ar putea reprezenta un pericol pentru pacient.
Cititi cu atentie sectiunea ,avertismente” din acest manual, disponibild in capitolul 2, inainte de a utiliza
platforma.

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii doar la evaluarea pacientului. Aparatul trebuie sa fie
utilizat impreuna cu un monitor fiziologic de langa pat si/sau cu semne si simptome clinice ale pacientului. Daca
valorile hemodinamice obtinute din dispozitiv nu sunt consecvente cu prezentarea clinica a pacientului, luati in
considerare depanarea inainte de a incepe optiunile de tratament.

ECG si parametrii care rezulta din mdsurarea batailor inimii nu au fost evaluate pentru pacientii copii si astfel nu
sunt disponibile pentru aceasta categorie de pacienti.

1.5 Beneficiul clinic preconizat

Platforma de monitorizare avansatd HemoSphere permite vizualizarea si interactiunea cu parametrii
hemodinamici ai pacientilor. Impreuna cu senzorii compatibili si software-ul predictiv de suport decizional,

personalizate a pacientilor.

1.6 Conexiunile tehnologiei hemodinamice ale monitorului avansat
HemoSphere

Monitorul avansat HemoSphere este prevazut cu trei fante ale modulului de extensie tehnologica (doua de
dimensiuni standard si una de dimensiune mare [L-Tech]) si doua porturi cablu. Modulul si punctele de
conectare a cablului se afld pe panoul din partea stanga. Consultati Figura 1-1 la pagina 30.
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1. fanta modul de extensie L-Tech (1) 4. module de extensie (2)
2. fante modul de extensie (2) 5. porturi cablu (2)

3. modul de extensie L-Tech

Figura 1-1: Conexiunile tehnologiei hemodinamice ale monitorului avansat HemoSphere

Fiecare modul/cablu este asociat cu o anumita tehnologie de monitorizare hemodinamica Edwards. Modulele
disponibile momentan includ modulul HemoSphere Swan-Ganz, prezentat mai jos si descris in detaliu in
capitolul 9, Monitorizarea modulului Swan-Ganz HemoSphere la pagina 155, si modulul HemoSphere de
oximetrie a tesutului, o functie de tehnologie avansata, prezentat mai jos si descris in detaliu in sectiunea
relevanta din capitolul 13, Monitorizarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului la pagina 212.
Modulele de tehnologie mare (L-Tech) disponibile in prezent includ modulul HemoSphere ClearSight,
prezentat pe scurt mai jos si prezentat in detaliu in capitolul 11, Monitorizarea neinvaziva cu modulul
HemoSphere ClearSight la pagina 185. Cablurile disponibile momentan includ cablul de presiune HemoSphere,
prezentat mai jos si descris in detaliu in capitolul 10, Monitorizarea cu cablul de presiune HemoSphere

la pagina 174 si cablul de oximetrie HemoSphere, prezentat mai jos si descris in detaliu in capitolul 12,
Monitorizarea oximetriei venoase la pagina 204.

1.6.1 Modulul HemoSphere Swan-Ganz

Modulul HemoSphere Swan-Ganz permite monitorizarea debitului cardiac (CO) si a debitului cardiac intermitent
(ICO) cu ajutorul unui cablu de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului de la Edwards si al unui
cateter Swan-Ganz compatibil. Monitorizarea volumului telediastolic ventricular drept (EDV) este disponibila cu
ajutorul datelor frecventei cardiace secundare (HR,,g) de la un monitor de langa patul pacientului. Modulul
HemoSphere Swan-Ganz intrd intr-o fanta standard a modulului. Pentru mai multe informatii, consultati
capitolul 9, Monitorizarea modulului Swan-Ganz HemoSphere la pagina 155. Tabelul 1-10 la pagina 31

enumera parametrii disponibili cu ajutorul modulului HemoSphere Swan-Ganz.
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Tabelul 1-10: Descrierea parametrilor modulului HemoSphere Swan-Ganz

Parametru

Descriere

Tehnologie

debit cardiac continuu (CO)

evaluarea continud prin intermediul
tehnologiei termodilutiei moderne a
volumului de sange pompat de inima,
masurat in litri pe minut

catetere CCO si CCOmbo Swan-Ganz

indice cardiac continuu (Cl)

debitul cardiac continuu in raport cu
suprafata corporala (BSA)

catetere CCO si CCOmbo Swan-Ganz

debit cardiac intermitent (iCO)

evaluarea intermitentd prin intermediul
metodei termodilutiei bolusului a volu-
mului de sange pompat de inimd, ma-
surat in litri pe minut

catetere de termodilutie Swan-Ganz

indice cardiac intermitent (iCl)

debitul cardiac intermitent in raport cu
suprafata corporala (BSA)

catetere de termodilutie Swan-Ganz

fractie de ejectie ventriculara dreapta
(RVEF)

evaluare continuad prin tehnologia ter-
modilutiei moderne si analiza algorit-

mului procentajului volumului de san-
ge ejectat din ventriculul drept in tim-
pul sistolei

catetere CCOmbo V Swan-Ganz cu in-
trare de semnal ECG

volum telediastolic ventricular drept
(EDV)

evaluarea continud a volumului de san-
ge in ventriculul drept la finalul diasto-
lei calculat prin impartirea volumului
sistolic (ml/bataie) la RVEF(%)

catetere CCOmbo V Swan-Ganz cu in-
trare de semnal ECG

volum sistolic (SV)

cantitatea de sange ejectata de ventri-
cule cu fiecare contractie derivata din
evaluarea CO si a frecventei cardiace
(SV =CO/HR x 1000)

catetere CCO, CCOmbo si CCOmbo V
Swan-Ganz cu intrare de semnal ECG

indice de volum sistolic (SVI)

volum sistolic in raport cu suprafata
corporala (BSA)

catetere CCO, CCOmbo si CCOmbo V
Swan-Ganz cu intrare de semnal ECG

rezistentd vasculara sistemica (SVR)

0 masura derivata a impedantei la
fluxul de sange din ventriculul stang
(post-sarcina)

catetere CCO si CCOmbo Swan-Ganz cu
intrare de semnal a presiunii analogice
MAPsi CVP

indice de rezistenta vasculara sistemicd
(SVRI)

rezistenta vasculara sistemica in raport
cu suprafata corporala (BSA)

catetere CCO si CCOmbo Swan-Ganz cu
intrare de semnal a presiunii analogice
MAPsi CVP

1.6.2 Cablu de presiune HemoSphere

Cablul de presiune HemoSphere permite monitorizarea presiunii vasculare cu un traductor/senzor de presiune
si un cateter compatibil Edwards. Un senzor FloTrac sau Acumen IQ conectat furnizeaza debitul cardiac
continuu (CO) si parametrii hemodinamici asociati. Un traductor TruWave conectat furnizeaza presiunea
intravasculara bazata pe localizare. Cablul de presiune HemoSphere se conecteaza la un port pentru cablul

de monitorizare. Pentru mai multe informatii, consultati capitolul 10, Monitorizarea cu cablul de presiune
HemoSphere la pagina 174. Tabelul 1-11 la pagina 32 enumera parametrii disponibili cu ajutorul cablului de

presiune HemoSphere.
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Tabelul 1-11: Descrierea parametrilor cheie ai cablului de presiune HemoSphere

Parametru

Descriere

Tehnologie

debit cardiac continuu (CO)

evaluarea continua a volumului de san-
ge pompat de inimd, masurat in litri pe
minut, prin intermediul formei de unda
a presiunii arteriale existente si algorit-
mului sistemului FloTrac

senzor FloTrac sau Acumen IQ

indice cardiac continuu (Cl)

debitul cardiac continuu in raport cu
suprafata corporala (BSA)

senzor FloTrac sau Acumen IQ

presiune venoasa centrala (CVP)

presiune sangvind venoasa centrald

traductor de presiune TruWave la linia
cateterului venos central

presiune sangvina diastolica (DIApry/
DiApap)

presiunea sangvina diastolica masurata
la artera pulmonara (PAP) sau la o arte-
rd sistemica (ART)

senzor FloTrac, senzor Acumen 1Q sau
traductor de presiune TruWave

panta presiune sistolica (dP/dt)*

panta ascendenta maxima a formei de
undd a presiunii arteriale, masurata la o
artera periferica*

Senzor Acumen IQ

elastanta arteriala dinamica (Eagyn)*

masurarea postsarcinii din ventriculul
stang de catre sistemul arterial (elastan-
ta arteriala) in raport cu elastanta ven-
triculara stanga*

Senzor Acumen IQ

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)*

indice reprezentand probabilitatea ca
pacientul sa prezinte o tendinta ascen-
denta cdtre un eveniment hipotensiv
(MAP <65 mmHg timp de cel putin un
minut)*

Senzor Acumen IQ

tensiune arteriala medie (MAP)

presiune sangvina sistemica medie intr-
un ciclu cardiac

senzor FloTrac, senzor Acumen 1Q sau
traductor de presiune TruWave

presiune arterd pulmonara medie
(MPAP)

presiune sangvina medie artera pulmo-
nard intr-un ciclu cardiac

traductor de presiune TruWave la linia
arterei pulmonare cu cateter

variatie presiune puls (PPV)

diferenta procentuald dintre PPmin
si PPmax fata de PPmedie, unde
PP =SYS-DIA

senzor FloTrac sau Acumen 1Q

frecventa pulsului (PR)

numadr de pulsuri ale presiunii sangvine
arteriale pe minut

senzor FloTrac, senzor Acumen 1Q sau
traductor de presiune TruWave

volum sistolic (SV)

volumul de sange pompat la fiecare ba-
taie de inima

senzor FloTrac sau Acumen 1Q

indice de volum sistolic (SVI)

volum sistolic in raport cu suprafata
corporala (BSA)

senzor FloTrac sau Acumen IQ

rezistenta vasculara sistemicd (SVR)

0 masura derivata a impedantei la
fluxul de sange din ventriculul stang
(post-sarcina)

senzor FloTrac sau Acumen 1Q
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Parametru

Descriere

Tehnologie

indice de rezistenta vasculara sistemica
(SVRI)

rezistenta vasculara sistemica in raport
cu suprafata corporald (BSA)

senzor FloTrac sau Acumen IQ

variatie a volumului sistolic (SVV)

diferenta procentuald dintre SVmin si
SVmax fata de SVmediu

senzor FloTrac sau Acumen IQ

presiune sistolica (SYSart/SYSpap)

presiunea sangvind sistolica mdsurata
la artera pulmonard (PAP) sau la o arte-

senzor FloTrac, senzor Acumen 1Q sau
traductor de presiune TruWave

ra sistemica (ART)

*Parametrii HPI sunt disponibili cdnd se utilizeazd un senzor Acumen IQ si dacd este activatd functia HPI. Activarea este
disponibild numai in anumite zone. Vd rugdm sd va contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind
activarea acestei functii avansate.

Nota

Debitul cardiac calculat cu cablul de presiune HemoSphere poate fi diferit de cel calculat cu modulul
HemoSphere Swan-Ganz, din cauza diferentelor algoritmice si de metodologie.

1.6.3 Cablu de oximetrie HemoSphere

Cablul de oximetrie HemoSphere permite monitorizarea saturatiei in oxigen a sangelui venos mixt (SvO,) sau

a saturatiei in oxigen a sangelui venos central (ScvO,) cu un cateter de oximetrie compatibil Edwards. Cablul

de oximetrie HemoSphere se conecteaza la un port pentru cablul de monitorizare si poate fi utilizat impreuna
cu alte tehnologii de monitorizare hemodinamica. Pentru mai multe informatii despre monitorizarea oximetriei,
consultati capitolul 12, Monitorizarea oximetriei venoase la pagina 204. Tabelul 1-12 la pagina 33 enumera
parametrii disponibili in timpul utilizarii cablului de oximetrie HemoSphere.

Tabelul 1-12: Descrierea parametrilor cablului de oximetrie HemoSphere

Parametru Descriere

oximetrie venoasa centrald (ScvO,) saturatia in oxigen a sangelui venos, mdsurata in vena cava superioara

oximetrie venoasa mixta (SvO,) saturatia in oxigen a sangelui venos, masurata in artera pulmonara

consum de oxigen (VO,) cantitatea de oxigen utilizata de corp pe minut

consum estimat de oxigen (VO,e) o estimare a cantitdtii de oxigen utilizate de corp pe minut (doar monitorizare

Scv0,)

indice de consum de oxigen (VO,l) cantitatea de oxigen utilizatd de corp pe minut indexata in raport cu suprafata

corporala (BSA)

indice de consum estimat de oxigen
(VO,le)

o estimare a cantitdtii de oxigen utilizate de corp pe minut indexata in raport cu
suprafata corporala (BSA)
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1.6.4 Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului permite monitorizarea oximetriei tesutului (StO,) cu ajutorul
unui modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE si al senzorilor de oximetrie a tesutului compatibili. Modulul
HemoSphere de oximetrie a tesutului intra intr-o fanta standard a modulului. Monitorizarea cu ajutorul
modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului este o functie avansata. Activarea este disponibilda numai

in anumite zone. Va rugam sa va contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind
activarea acestei caracteristici avansate. Pentru mai multe informatii, consultati capitolul 13, Monitorizarea
modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului la pagina 212. Tabelul 1-13 la pagina 34 enumera parametrii
disponibili cu ajutorul modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Modulul pentru oximetrul tisular FORE-SIGHT ELITE (FSM) poate fi, de asemenea, etichetat drept cablu pentru
oximetru ForeSight (FSOC).

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului poate fi, de asemenea, etichetat drept modul de tehnologie
HemoSphere.

Senzorii de oximetrie a tesutului FORE-SIGHT ELITE pot fi, de asemenea, etichetati ca senzori ForeSight sau
senzori ForeSight Jr.

Tabelul 1-13: Descrierea parametrilor modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului cu modul pentru
oximetru FORE-SIGHT ELITE

Parametru Descriere Tehnologie

oximetria tesutului (5t0,) saturatia absoluta in oxigen a tesutului | Detectarea reflectarii luminii
mdsurata la suprafata anatomica sub in infrarosu apropiat cu ajutorul senzo-
pozitia senzorului rului FORE-SIGHT ELITE

1.6.5 Modul HemoSphere ClearSight

Modulul HemoSphere ClearSight cu un controler de presiune compatibil conectat si manseta (mansete)

pentru deget permite masurarea neinvaziva a formei de unda a presiunii arteriale a pacientului si calcularea
debitului cardiac continuu (CO) si a parametrilor hemodinamici asociati. Modulul HemoSphere ClearSight poate
fi introdus in fanta pentru tehnologie mare (L-Tech). Pentru mai multe informatii, consultati capitolul 11,
Monitorizarea neinvaziva cu modulul HemoSphere ClearSight la pagina 185.
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Tabelul 1-14: Descrierea parametrilor modulului HemoSphere ClearSight

Parametru

Descriere

Tehnologie

debit cardiac continuu (CO)

evaluarea continud a volumului de san-
ge pompat de inimd, masurat in litri

pe minut, prin intermediul formei de
unda a presiunii arteriale monitorizate
si algoritmului ClearSight

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

indice cardiac continuu (Cl)

debitul cardiac continuu in raport cu
suprafata corporala (BSA)

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

presiune sangvind diastolica (DIAagrt)

presiunea sangvind diastolica

Mansetad ClearSight sau Acumen IQ

pantd presiune sistolica (dP/dt)*

panta ascendenta maxima a formei de
unda a presiunii arteriale, masurata la o
artera periferica*

Manseta Acumen 1Q

elastanta dinamica (Eagyn)*

masurarea postsarcinii din ventriculul
stang de catre sistemul arterial (elastan-
ta arteriald) in raport cu elastanta ven-
triculara stanga*

Manseta Acumen 1Q

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPD*

indice reprezentand probabilitatea ca
pacientul sa prezinte o tendinta as-
cendentd cdtre un eveniment hipoten-
siv(MAP < 65 mmHg timp de cel putin
un minut)*

Manseta Acumen 1Q

tensiune arteriala medie (MAP)

presiune sangvind sistemica medie intr-
un ciclu cardiac

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

variatie presiune puls (PPV)

diferenta procentuala dintre PP,y si
PP ay fata de PP qgies unde PP = SYS
-DIA

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

frecventa pulsului (PR)

numar de pulsuri ale presiunii sangvine
arteriale pe minut

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

volum sistolic (SV)

volumul de sange pompat la fiecare ba-
taie de inima

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

indice de volum sistolic (SVI)

volum sistolic in raport cu suprafata
corporala (BSA)

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

rezistenta vasculara sistemicd (SVR)

o masura derivata a impedantei la
fluxul de sange din ventriculul stang
(post-sarcinad)

Manseta ClearSight sau Acumen IQ
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Parametru

Descriere

Tehnologie

indice de rezistenta vasculara sistemica
(SVRI)

rezistenta vasculara sistemica in raport
cu suprafata corporald (BSA)

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

variatie a volumului sistolic (SVV)

diferenta procentuala dintre SV i, si
SVimax fatd de SVediv

Mansetad ClearSight sau Acumen IQ

presiune sistolicd (SYSagT)

presiunea sangvina sistolica

Manseta ClearSight sau Acumen IQ

*Parametrii HPI sunt disponibili cand se utilizeazd o mansetd pentru deget Acumen 1Q, un senzor de referintd cardiacd (HRS) si
dacd functia HPI este activatd. Activarea este disponibild numai in anumite zone. Vd rugdm sd vd contactati reprezentantul local
Edwards pentru mai multe informatii privind activarea acestei functii avansate.

1.6.6 Documentatie si instruire

?

Documentatia si instruirea disponibile pentru monitorul avansat HemoSphere includ:

. Manualul de utilizare a monitorului avansat HemoSphere

«  Ghid de pornire rapida pentru monitorul avansat HemoSphere

« Instructiuni de utilizare a cablului de iesire a presiunii HemoSphere

+  Instructiuni de utilizare a senzorului de referinta cardiacd Edwards

« Instructiuni de utilizare a controlerului de presiune Edwards

« Instructiuni de utilizare a bateriei HemoSphere

+ Instructiuni de utilizare a stativului rulant HemoSphere

« Instructiuni de utilizare a suportului de oximetrie HemoSphere

Instructiunile de utilizare sunt incluse cu componente ale monitorului avansat HemoSphere. Consultati Lista de
accesorii la pagina 368. Pentru informatii suplimentare privind modul in care puteti beneficia de instruirea sau
documentatia disponibila pentru monitorul avansat HemoSphere, contactati reprezentantul local Edwards sau
Edwards Lifesciences AG. Consultati anexa F, Ingrijirea, depanarea si asistenta sistemului la pagina 387.

1.7 Conventii de stil din manual

Tabelul 1-15 la pagina 36 enumera conventiile de stil utilizate in manual.

Tabelul 1-15: Conventiile de stil din manualul de utilizare

H

Conventie Descriere
Aldin Textul aldin indicd un termen software. Acest termen sau aceasta fraza va apdrea pe ecran,
conform celor indicate.
Buton aldin Un buton este un punct de acces de pe ecranul tactil pentru optiunea care apare
cu caractere aldine. De exemplu, butonul Review (Examinare) apare pe ecran ca:
Review
- O sdgeatad este indicata intre cele doud optiuni de meniu afisate pe ecran care sunt selectate
consecutiv de operator.
O pictograma este un punct de acces de pe ecranul tactil pentru meniul sau graficul de
{: navigare indicat. Consultati Tabelul 2-1 la pagina 52 pentru o lista completd a pictogramelor
din meniu afisate pe monitorul avansat HemoSphere.
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Conventie

Descriere

Pictograma Venous Oxi-
metry Calibration (Cali-
brare oximetrie venoa-

sa) n

Textul aldin cu o pictograma de meniu indica o pictograma asociata unui termen
software sau unei fraze care apare pe ecran. De exemplu, pictograma Venous
Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) apare pe ecran sub forma:

L

Venous Oximetry
Calibration

1.8 Abrevierile din acest manual

Tabelul 1-16: Acronime, Abrevieri

Abreviere Definitie

A/D analogic/digital

ART presiunea sangvina arteriala sistemica

BSA suprafata corporala

BT temperatura sangelui

Ca0, continut oxigen arterial

cl indice cardiac

Clyos indice cardiac la 20 de secunde

co debit cardiac

COys debit cardiac la 20 de secunde

cco debit cardiac continuu (utilizat la descrierea anumitor catetere Swan-Ganz si a ca-
blului de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului)

CPI indice de putere cardiaca

CPO debit de putere cardiaca

cvpP presiune venoasa centrala

DIApgT presiunea sangvinad diastolica arteriala sistemica

DIApap presiunea sangvina diastolica din artera pulmonard

DO, livrare oxigen

DO,l indice livrare oxigen

dP/dt panta presiunii sistolice (panta ascendenta maximad a formei de unda a tensiunii
arteriale)

DPT traductor de presiune de unica folosinta

Eagyn elastanta arteriala dinamica

EDV volum telediastolic

EDVI indice volum telediastolic

ESV volum telesistolic

ESVI indice volum telesistolic

efu unitate de fractie de ejectie

FRT Testarea gradului de raspuns la fluide

FT-CO debit cardiac auto-calibrat al presiunii arteriale FloTrac
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Abreviere Definitie

GDT terapie orientata spre scop

Hct hematocrit

HEMPC controler de presiune

HIS sisteme informationale spitalicesti

HGB hemoglobina

HPI Acumen Hypotension Prediction Index
HR frecventa cardiaca

HRavg frecventa cardiaca medie

HRS senzor de referinta cardiaca

IA Analiza efectelor interventiei

iCl indice cardiac intermitent

iCO debit cardiac intermitent

IEC Comisia Electrotehnica Internationala

IT temperatura solutiei injectate

led dioda electroluminiscenta

LVSWI indice lucru mecanic bataie ventriculara stanga
MAP tensiune arteriald medie

MPAP presiune arterd pulmonara medie

NIBP presiune sangvina neinvaziva

SAU blocul operator

AP artera pulmonara

PAP presiunea sangvina din artera pulmonara
Pao, presiune partiald oxigen arterial

PAWP presiune de blocare in artera pulmonara
PC2 controler de presiune

PPV variatia presiunii pulsului

PR frecventa pulsului

POST autotest la pornire

PvO, presiune partiala oxigen venos

PVR rezistentd vasculara pulmonara

PVRI indice de rezistenta vasculara pulmonara
VD ventricular drept

RVEF fractie de ejectie ventriculard dreapta
RVSWI indice lucru mecanic bataie ventriculara dreapta
Sa0, saturatia in oxigen

sCl indice cardiac STAT

sCO debit cardiac STAT

ScvO, oximetrie venoasa centrald

SsEDV volum diastolic final STAT
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Abreviere Definitie

sEDVI indice volum diastolic final STAT

SQl indicator al calitatii semnalului

sRVEF fractie de ejectie ventriculara dreapta STAT

ST temperaturad superficiald

STAT estimare rapidd valoare parametru

StO, saturatia in oxigen a tesutului

N volumul sistolic

SVos volum sistolic la 20 de secunde

SV indice de volum sistolic

SVlyos indice de volum sistolic la 20 de secunde

SvO, saturatie in oxigen a sangelui venos mixt

SVR rezistenta vasculara sistemicd

SVRI indice de rezistenta vasculara sistemica

SW variatie a volumului sistolic

SYSarT presiunea sangvina sistolica arteriala sistemica
SYSpap presiunea sangvina sistolica din artera pulmonara
Atingeti Interactionare cu monitorul avansat HemoSphere prin atingerea ecranului.
TD termodilutie

USB magistrala de transmisie seriald universala
VO, consum de oxigen

VO,l indice consum de oxigen

VO,e estimare a consumului de oxigen

VO,le indice consum estimat de oxigen
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2.1 Definitiile cuvintelor de indicare a sigurantei

2.1.1 Avertisment

Un avertisment recomanda evitarea anumitor actiuni sau situatii care ar putea conduce la ranirea personala sau
deces.

AVERTISMENT

Modul in care apar avertismentele pe parcursul textului din manual.

2.1.2 Atentie

Un mesaj de atentionare recomanda evitarea actiunilor sau situatiilor care ar putea sa deterioreze
echipamentele, sa prezinte date inexacte sau sa invalideze o procedura.

ATENTIE

Acesta este modul in care apar mesajele de atentie pe parcursul textului din manual.

2.1.3 Nota

O nota atrage atentia asupra informatiilor utile referitoare la o functie sau procedura.

Nota

Acesta este modul in care apar notele pe parcursul textului din manual.

2.2 Avertismente

Urmatoarele sunt avertismente utilizate in manualul de utilizare a monitorului avansat HemoSphere. Acestea
sunt introduse in manual atunci cand sunt relevante pentru functia sau procedura descrisa.

40



Monitor avansat HemoSphere Siguranta si simboluri

- Cititi manualul de utilizare cu atentie inainte de a incerca sa utilizati monitorul avansat HemoSphere de la
Edwards.

«  Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare accesoriu compatibil inainte de a-I utiliza cu
monitorul avansat HemoSphere.

«  Pentru a preveni ranirea pacientului sau a utilizatorului, deteriorarea platformei sau masuratorile inexacte,
nu utilizati accesoriile, componentele sau cablurile platformei deteriorate sau necompatibile.

- Utilizarea necorespunzdtoare a monitorului avansat HemoSphere ar putea reprezenta un pericol pentru
pacient. Cititi cu atentie sectiunea ,avertismente” din acest manual, disponibild in capitolul 2, inainte de a
utiliza platforma. (capitolul 1)

«  Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii doar la evaluarea pacientului. Aparatul trebuie
sa fie utilizat impreuna cu un monitor fiziologic de langa pat si/sau cu semne si simptome clinice ale
pacientului. Daca valorile hemodinamice obtinute din dispozitiv nu sunt consecvente cu prezentarea
clinica a pacientului, luati in considerare depanarea inainte de a incepe optiunile de tratament. (capitolul 1)

«  ECG si parametrii care rezulta din masurarea batailor inimii nu au fost evaluate pentru pacientii copii si
astfel nu sunt disponibile pentru aceasta categorie de pacienti. (capitolul 1)

+  Pericol de soc electric! Nu incercati sa conectati/deconectati cablurile sistemului daca aveti mainile ude.
Asigurati-va ca mainile sunt uscate inainte de a deconecta cablurile sistemului. (capitolul 3)

«  Riscde explozie! Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere in prezenta unui amestec inflamabil de
anestezice cu aer sau cu oxigen ori oxid de azot. (capitolul 3)

«  Acest produs contine componente metalice. A NU se utiliza in mediu cu rezonanta magnetica (RM).
(capitolul 3)

«  Asigurati-va ca monitorul avansat HemoSphere este fixat sau instalat corect si ca toate corzile si cablurile
accesorii sunt aranjate corespunzator pentru a reduce la minimum riscul de ranire a pacientilor, a
utilizatorilor sau de deteriorare a echipamentelor. (capitolul 3)

«  Nu asezati alte echipamente sau obiecte pe monitorul avansat HemoSphere. (capitolul 3)

«  Monitorul avansat HemoSphere trebuie sa fie pozitionat in pozitie verticala, pentru a se asigura protectia
IPX1 impotriva patrunderii lichidelor. (capitolul 3)

«  Nu permiteti lichidelor sa stropeasca ecranul de monitorizare. Acumularea de lichide poate dezactiva
functionalitatea ecranului tactil. (capitolul 3)

«  Nu pozitionati monitorul astfel incat sa se ingreuneze accesul la porturile panoului posterior sau la cablul
de alimentare. (capitolul 3)

«  Echipamentul este destinat utilizarii cu aparate de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa. Din
cauza interferentelor produse de aparatele de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa se pot
inregistra masuratori inexacte. Pentru a reduce pericolele care pot aparea din cauza utilizarii aparatelor
de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventd, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si
accesorii conectate conform specificatiilor din manualul de utilizare. (capitolul 3)

«  Acest sistem este evaluat pentru utilizarea cu defibrilatoare. Pentru a asigura functionarea corespunzatoare
a defibrilatorului, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si accesorii conectate conform
specificatiilor din manualul de utilizare. (capitolul 3)

«  Toate echipamentele IEC/EN 60950, inclusiv imprimantele, trebuie sa fie pozitionate la o distanta de cel
putin 1,5 metri de patul pacientului. (capitolul 3)

« Asigurati-va cd bateria este introdusa complet si ca usa bateriei este inchisa bine. Bateriile cazute din
monitor pot rani grav pacientii sau personalul medical. (capitolul 3)

- Utilizati doar baterii aprobate de Edwards cu monitorul avansat HemoSphere. Nu incarcati bateria
in exteriorul monitorului. In caz contrar, exista riscul deteriorérii bateriei sau al ranirii utilizatorului.
(capitolul 3)

«  Pentru a preveni orice intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii de tensiune, se recomanda sa utilizati
intotdeauna monitorul avansat HemoSphere cu bateria introdusa. (capitolul 3)

+  Incazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge o procedura de oprire controlata.
(capitolul 3)

«  Nu utilizati platforma de monitorizare avansata HemoSphere fard a instala capacul de protectie pentru
cablul de alimentare. Nerespectarea acestui lucru poate duce la patrunderea fluidelor. (capitolul 3)
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«  Nu utilizati cabluri prelungitoare sau dispozitive cu prize multiple pentru a conecta cablul de alimentare.
Nu utilizati alte cabluri de alimentare detasabile decat cablul de alimentare furnizat. (capitolul 3)

«  Pentru a evita riscul unui soc electric, monitorul avansat HemoSphere poate fi conectat doar la o sursa de
alimentare cu impamantare (impamantare de protectie). Nu utilizati adaptoare cu trei sau doua picioare.
(capitolul 3)

«  Fiabilitatea impamantarii se poate asigura doar atunci cand aparatul este conectat la o priza marcata
Lnumai pentru spital”, ,uz spitalicesc” sau echivalent. (capitolul 3)

«  Deconectati monitorul de la sursa de c.a. prin deconectarea cablului de alimentare la retea de la reteaua
c.a. Butonul On/Off (Pornit/Oprit) de pe monitor nu deconecteaza sistemul de la sursa de alimentare de c.a.
(capitolul 3)

«  Utilizati doar accesorii ale monitorului avansat HemoSphere, cabluri si componente care au fost furnizate
si etichetate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta
siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor. (capitolul 3)

« Lainitierea unei sesiuni noi pentru pacient, intervalele ridicate/joase ale alarmei fiziologice implicite trebuie
verificate pentru a va asigura ca acestea corespund pacientului respectiv. (capitolul 6)

«  Alegeti New Patient (Pacient nou) sau eliminati profilul cu date despre pacient de fiecare data cand un
pacient nou este conectat la monitorul avansat HemoSphere. Nerespectarea acestei instructiuni ar putea
duce la afisarea datelor pacientului anterior in masuratorile anterioare. (capitolul 6)

+  Porturile de comunicare analogice ale monitorului avansat HemoSphere au un punct comun care este
izolat de partea electronica a interfetei cateterului. Atunci cand conectati mai multe dispozitive la
monitorul avansat HemoSphere, sursa de alimentare a dispozitivelor ar trebui sa fie izolata, pentru a evita
compromiterea izolatiei electrice a dispozitivelor conectate. (capitolul 6)

«  Curentul de risc si pierderile de curent ale configuratiei sistemului final trebuie sa respecte standardele IEC
60601-1:2005/A1:2012. Utilizatorul are responsabilitatea de a asigura conformitatea. (capitolul 6)

«  Echipamentele accesorii conectate la monitor trebuie sa fie certificate in conformitate cu standardul IEC/EN
60950 pentru echipamentele de procesare a datelor sau IEC 60601-1:2005/A1:2012 pentru echipamente
electromedicale. Toate combinatiile de echipamente trebuie sa respecte cerintele de sistem prevazute in
standardele IEC 60601-1:2005/A1:2012. (capitolul 6)

«  Cand treceti la un alt monitor de langa pat, asigurati-va ca valorile implicite afisate sunt in continuare
valide. Dupa caz, reconfigurati intervalul de tensiune si intervalul corespunzator al parametrilor sau
efectuati o calibrare. (capitolul 6)

«  Nu opriti alarmele sonore in situatiile in care siguranta pacientului ar putea fi compromisa. (capitolul 7)

«  Nu reduceti volumul alarmei la un nivel care impiedicd monitorizarea adecvata a alarmelor. Nerespectarea
acestor instructiuni ar putea duce la o situatie in care sd fie compromisa siguranta pacientului. (capitolul 7)

«  Alarmele fiziologice vizuale si sonore sunt activate doar daca parametrul este configurat pe ecrane ca
parametru-cheie (parametrii 1-8 afisati in casetele de parametru). Daca un parametru nu este selectat
si afisat ca parametru-cheie, alarmele fiziologice sonore si vizuale nu sunt declansate pentru parametrul
respectiv. (capitolul 7)

«  Asigurati-va cd Demo Mode (Modul Demonstrativ) nu este activat intr-o setare clinica pentru a va asigura
ca datele simulate nu sunt luate drept date clinice. (capitolul 7)

«  Nufolositi monitorul avansat HemoSphere ca parte a unui sistem de alarma distribuit. Monitorul avansat
HemoSphere nu suportd sistemele de monitorizare/management alarme la distanta. Datele sunt logate si
transmise doar in scopuri de alcdtuire de diagrame. (capitolul 8)

. Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand modulul Swan-Ganz HemoSphere (conexiune la
piesa aplicata, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma de monitorizare compatibila. Conectarea
echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in prezentul manual
nu va indeplini cerintele acestui standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate creste
riscul de electrocutare a pacientului/operatorului. (capitolul 9)

«  Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea
pot afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului. (capitolul 9)

«  Monitorizarea CO ar trebui sa fie intrerupta intotdeauna daca fluxul sanguin din jurul filamentului termic
este oprit. Situatiile clinice in care trebuie intrerupta monitorizarea CO includ, dar nu se limiteaza la,
urmatoarele:
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« intervalele de timp in care pacientul este supus unui bypass cardiopulmonar
«  retragerea partiala a cateterului, astfel incat termistorul sa nu se afle in artera pulmonara sau
«  retragerea cateterului din corpul pacientului

(capitolul 9)

«  PACIENTI CU STIMULATOR CARDIAC - Contoarele pentru frecventa pot continua sa numere frecventa
stimulatorului cardiac in timpul ocurentelor de stop cardiac sau al unor aritmii. Nu va bazati integral pe
frecventa cardiaca afisata. Mentineti pacientii cu stimulator cardiac sub supraveghere atenta. Consultati
Tabelul A-5 la pagina 359 pentru a accesa informatiile referitoare la capacitatea de respingere a pulsului
stimulatorului cardiac a acestui instrument. (capitolul 9)

«  Pentru pacientii care necesita asistenta la stimularea interna sau externa, platforma de monitorizare
avansatda HemoSphere nu trebuie sa fie utilizata pentru a obtine frecventa cardiaca si parametri derivati din
frecventa cardiaca in urmatoarele situatii:

«  rezultatul sincronizarii pulsului stimulatorului cardiac de la monitorul de langa pat include pulsul
stimulatorului cardiac, totusi, caracteristicile sunt in afara specificatiilor capacitatilor stimulatorului
cardiac de respingere a pusului, dupa cum se mentioneaza in tabelul A-5

+  caracteristicile rezultatului sincronizarii pulsului stimulatorului cardiac de la monitorul de langa pat nu
pot fi stabilite

(capitolul 9)

- Observati orice discrepante ale frecventei cardiace (HR,yg) cu ajutorul afisajului in forma de unda al
monitorului de pacient HR si ECG atunci cand interpretati parametrii derivati, cum ar fi SV, EDV, RVEF si
parametrii tip indice asociati. (capitolul 9)

. Nu resterilizati si nu reutilizati niciun senzor FloTrac, senzor Acumen 1Q, traductor TruWave sau cateter;
consultati ,instructiunile de utilizare ale cateterului”. (capitolul 10)

. Nu utilizati un senzor FloTrac, un senzor Acumen IQ, un traductor TruWave sau un cateter umed, deteriorat
sau care are contactele electrice expuse. (capitolul 10)

«  Consultati instructiunile furnizate cu fiecare accesoriu, pentru instructiuni specifice privind plasarea si
utilizarea acestora, precum si pentru AVERTISMENTE, ATENTIONARI si specificatii relevante. (capitolul 10)

«  Cand nu utilizati cablul de presiune, protejati de lichide conectorul expus al cablului. Umezeala din
interiorul conectorului poate avea drept rezultat disfunctionalitatea cablului sau poate rezulta in citiri
imprecise ale presiunii. (capitolul 10)

«  Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand cablul de presiune HemoSphere (accesoriu
de tip componenta aplicata, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma compatibila de
monitorizare. Conectarea echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este
descris in prezentul manual nu va indeplini cerintele acestui standard. Neutilizarea dispozitivului conform
instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului. (capitolul 10)

«  Nu utilizati platforma de monitorizare avansata HemoSphere ca monitor al frecventei pulsului sau al
presiunii arteriale. (capitolul 10)

«  Componentele care nu sunt indicate ca PIESE APLICATE nu trebuie plasate intr-o locatie in care pacientul
poate intra in contact cu componenta. (capitolul 11)

«  Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand modulul HemoSphere ClearSight (conexiune
la piesa aplicata) este conectat la o platforma de monitorizare compatibild. Conectarea echipamentelor
externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste instructiuni nu va indeplini
acest standard. Utilizarea dispozitivului fara respectarea instructiunilor poate creste riscul de electrocutare
a pacientului/operatorului. (capitolul 11)

« A nuse modifica, depana sau transforma in niciun fel produsul. Depanarea, transformarea sau modificarea
poate afecta siguranta pacientului/operatorului sau performanta produsului. (capitolul 11)

. Nu sterilizati nicio componenta a sistemului neinvaziv HemoSphere. Sistemul neinvaziv HemoSphere este
furnizat nesteril. (capitolul 11)

«  Consultati instructiunile de curatare. Nu dezinfectati instrumentul prin sterilizare in autoclava sau sterilizare
cu gaz. (capitolul 11)

«  Consultati instructiunile furnizate cu fiecare accesoriu, pentru instructiuni specifice privind plasarea si
utilizarea acestora, precum si pentru AVERTISMENTE, ATENTIONARI si specificatii relevante. (capitolul 11)
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«  Pentru a preveni electrocutarea pacientului sau utilizatorului, nu utilizati componente deteriorate/senzori
deteriorati sau componente/senzori cu contacte electrice expuse. (capitolul 11)

«  Componentele de monitorizare a sistemelor neinvazive HemoSphere nu prezinta rezistenta la defibrilare.
Deconectati sistemul inainte de defibrilare. (capitolul 11)

«  Utilizati numai mansete pentru deget Edwards compatibile, senzorii de referinta cardiaca si alte accesorii,
cabluri si/sau componente ale sistemului neinvaziv HemoSphere, care au fost furnizate si etichetate
de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta
pacientului si acuratetea masuratorilor. (capitolul 11)

- Inainte de imbaierea pacientului, indepartati intotdeauna senzorii si componentele sistemului neinvaziv
HemoSphere de pe pacient si deconectati complet pacientul de la instrument. (capitolul 11)

«  Nu strangeti excesiv banda controlerului de presiune sau manseta (mansetele) pentru deget. (capitolul 11)

«  Nu aplicati banda controlerului de presiune pe piele daca aceasta prezinta leziuni; acest lucru poate cauza
leziuni suplimentare. (capitolul 11)

«  Amplasarea incorecta sau dimensionarea incorecta a mansetei pentru deget poate duce la monitorizare
inexacta. (capitolul 11)

. Nu utilizati sistemul neinvaziv HemoSphere ca un monitor de frecventad cardiaca. (capitolul 11)

«  Daca utilizati instrumentul in timpul iradierii corporale totale, pastrati toate componentele de monitorizare
ale sistemului neinvaziv HemoSphere in afara campului de iradiere. Daca o componenta de monitorizare
este expusa iradierii, valorile masurate pot fi afectate. (capitolul 11)

«  Campurile magnetice puternice pot provoca defectiuni ale instrumentului, iar pacientului i pot provoca
arsuri. Nu utilizati instrumentul in timpul scandrii de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Curentul
indus poate provoca arsuri. Dispozitivul poate afecta imaginea RM, iar unitatea IRM poate afecta acuratetea
masuratorilor. (capitolul 11)

. Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand cablul de oximetrie HemoSphere (accesoriu
componenta aplicatd, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma compatibild de monitorizare.
Conectarea echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris
in prezentul manual nu va indeplini cerintele acestui standard. Neutilizarea dispozitivului conform
instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului. (capitolul 12)

«  Nuinfasurati cablul de oximetrie in material textil si nu il lasati direct pe pielea pacientului. Suprafata
se incdlzeste (pana la 45 °C) si trebuie sa disipeze caldura pentru a-si mentine nivelul de temperatura
interna. O eroare de software se va declansa in cazul in care temperatura internad depaseste limitele sale.
(capitolul 12)

- Inainte de a atinge Yes (Da) pentru resolicitarea datelor de oximetrie, confirmati ca datele afisate
corespund pacientului monitorizat. Resolicitarea unor date de calibrare a oximetriei si date demografice
incorecte ale pacientului vor avea ca rezultat masuratori inexacte. (capitolul 12)

«  Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului
(conexiune la piesa aplicata, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma de monitorizare
compatibild. Conectarea echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu
este descris in aceste instructiuni nu va indeplini acest standard. Neutilizarea dispozitivului conform
instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului. (capitolul 13)

«  Verificati cablurile modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE pentru a vedea daca prezinta urme de
deteriorare inainte de instalare. Daca se constata vreo deteriorare, modulul nu trebuie utilizat pana cand
nu este reparat sau inlocuit. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards. Exista riscul ca piesele
deteriorate sa reduca performanta modulului sau sa prezinte un pericol pentru siguranta. (capitolul 13)

«  Pentru a elimina orice posibilitate de contaminare intre pacienti, modulul pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE si conexiunile modulului trebuie curdtate dupa fiecare caz. (capitolul 13)

«  Pentru a reduce riscul de contaminare si infectie incrucisata, in cazul in care modulul sau cablurile sunt
grav contaminate, cu sdnge sau alte lichide corporale, acestea trebuie dezinfectate. in cazul in care modulul
pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE sau conexiunile modulului nu pot fi dezinfectate, acesta trebuie reparat,
inlocuit sau aruncat. Contactati Edwards Lifesciences AG. (capitolul 13)

«  Pentru areduce riscul de deteriorare a elementelor interne ale ansamblurilor de cabluri, in interiorul
modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE, evitati tragerea excesiva, indoirea sau alte tipuri de presiune
pe conexiunile cablului. (capitolul 13)

«  Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea
pot afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului. (capitolul 13)
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«  Senzorii nu sunt sterili si, prin urmare, nu trebuie aplicati pe pielea degradata, cradpata sau taiata. Aveti grija
atunci cand aplicati senzori pe un loc cu piele delicatd. Aplicarea de senzori, banda sau presiune pe un
astfel de loc poate reduce circulatia si/sau poate provoca deteriorarea pielii. (capitolul 13)

«  Nu asezati senzorul peste tesuturile slab perfuzate. Evitati suprafetele neuniforme ale pielii pentru o
mai bund aderenta. Nu asezati senzorul peste tesuturile cu ascita, celulita, pneumocefalie sau edem.
(capitolul 13)

«  Daca se vor efectua interventii cu electrocauterul, senzorii si electrozii electrocauterului trebuie sa fie
asezati cat mai departe posibil, pentru a preveni arsurile nedorite ale pielii; se recomanda o distanta de cel
putin 15 ¢cm (6 in). (capitolul 13)

«  Utilizati doar accesorii furnizate de Edwards impreuna cu modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE.
Accesoriile Edwards asigura siguranta pacientului si pastreaza integritatea, acuratetea si compatibilitatea
electromagnetica a modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE. Conectarea unui senzor non-Edwards va
cauza o alerta adecvata pe canalul respectiv si nu se vor inregistra valori StO,. (capitolul 13)

. Senzorii sunt proiectati pentru o singura utilizare la un pacient si nu trebuie reprocesati — senzorii reutilizati
prezinta risc de contaminare incrucisata sau infectie. (capitolul 13)

«  Utilizati un senzor nou pentru fiecare pacient si aruncati-I dupa utilizare. Eliminarea trebuie facuta in
conformitate cu politicile locale ale spitalului si institutiei. (capitolul 13)

. Daca un senzor pare deteriorat in orice mod, acesta nu trebuie folosit. (capitolul 13)

- (Cititi iIntotdeauna instructiunile de pe ambalajul senzorului. (capitolul 13)

«  Aplicati senzorii cu multa precautie. Circuitele senzorilor sunt conductoare si nu trebuie sa intre in contact
cu alte piese conductoare impamantate, cu exceptia monitoarelor EEG sau de entropie. Un astfel de
contact ar elimina izolarea pacientului si ar anula protectia oferita de senzor. (capitolul 13)

«  Aplicarea incorecta a senzorilor poate duce la masurdtori incorecte. Senzorii aplicati gresit sau senzorii care
devin partial dislocati pot cauza fie valori mai mari, fie valori mai mici ale saturatiei de oxigen. (capitolul 13)

«  Nu pozitionati un senzor sub greutatea pacientului. Perioadele de presiune prelungite (cum ar fi atingerea
senzorului sau pacientul culcat pe un senzor) transfera greutatea senzorului asupra pielii, ceea ce poate
provoca ranirea pielii si reduce performanta senzorului. (capitolul 13)

+  Locatia senzorului de oximetrie a tesutului trebuie inspectata cel putin o datd la 12 ore pentru a reduce
riscul de aderenta sau circulatie necorespunzdtoare si integritatea pielii. Daca starea circulatorie sau
integritatea pielii s-au deteriorat, senzorul trebuie aplicat intr-un alt loc. (capitolul 13)

«  Nu conectati mai multi pacienti la modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE, caci acest lucru poate
compromite izolarea pacientului si anula protectia oferita de senzor. (capitolul 13)

«  Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE a fost conceput pentru a promova siguranta pacientului.
Toate componentele modulului sunt , Tip BF rezistente la defibrilare” si sunt protejate impotriva efectelor
descarcarii defibrilatorului si pot rdméne atasate de pacient. Citirile modulului pot fi inexacte in timpul
utilizarii defibrilatorului si pana la doudzeci (20) de secunde dupa aceea. (capitolul 13)

«  Nu sunt necesare actiuni separate atunci cand utilizati acest echipament cu un defibrilator, dar trebuie
folositi numai senzorii furnizati de Edwards pentru o protectie adecvatd impotriva efectelor unui
defibrilator cardiac. (capitolul 13)

«  Nuintrati in contact cu pacientii in timpul defibrildrii, aceasta ar putea cauza rani grave sau deces.
(capitolul 13)

- Daca precizia oricarei valori afisate pe monitor este discutabila, determinati semnele vitale ale pacientului
prin alte mijloace. Functiile sistemului de alarma pentru monitorizarea pacientului trebuie verificate la
intervale regulate si ori de cate ori integritatea produsului este indoielnica. (capitolul 13)

«  Testarea functiondrii modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE trebuie efectuata cel putin o data la
6 luni, conform descrierii din manualul de service HemoSphere. Nerespectarea acestui lucru poate conduce
la vatamare. In cazul in care modulul nu rdspunde, acesta nu trebuie utilizat pand cand nu a fost inspectat
si reparat sau inlocuit. Consultati informatiile de contact ale asistentei tehnice de pe capacul interior.
(capitolul 13)

«  Caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nu trebuie sa fie utilizata exclusiv pentru tratarea
pacientilor. Inainte de inceperea tratamentului, se recomanda o revizuire a parametrilor hemodinamici ai
pacientului. (capitolul 14)
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. Utilizati doar accesorii ale monitorului avansat HemoSphere, cabluri si componente care au fost furnizate,
etichetate si aprobate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neaprobate poate
afecta siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor. (anexa B)

- Monitorul avansat HemoSphere nu contine componente care pot fi depanate de utilizator. Indepartarea
carcasei sau orice altd demontare va va expune unor tensiuni periculoase. (anexa F)

- Riscde soc electric sau de incendiu! Nu scufundati monitorul avansat HemoSphere, modulele sau
cablurile platformei in nicio solutie lichida. Nu lasati lichidele sa patrundd in instrument. (anexa F)

- Inniciun caz nu trebuie sa efectuati curatarea sau intretinerea modulului pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE in timp ce modulul este utilizat pentru monitorizarea unui pacient. Modulul trebuie
oprit si cablul de alimentare al monitorului avansat HemoSphere trebuie deconectat sau modulul trebuie
deconectat de la monitor si senzorii indepartati de pe pacient. (anexa F)

- Inainte de a incepe orice fel de lucrare de curatare si intretinere, verificati modulul pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE, senzorii FORE-SIGHT ELITE si alte accesorii pentru a va asigura cd nu prezinta urme de
deteriorare. Verificati cablurile pentru a va asigura ca nu exista stifturi indoite sau rupte, crapaturi sau fisuri.
Daca se constata vreo deteriorare, modulul nu trebuie utilizat pana cand nu este inspectat si reparat sau
inlocuit. Contactati Edwards Lifesciences AG. (anexa F)

«  Daca aceasta procedura nu este respectatd, exista riscul de ranire grava sau deces. (anexa F)

«  Riscde explozie! Nu deschideti bateria, nu o aruncati in foc, nu o depozitati la temperaturi ridicate, in caz
contrar existand riscul de producere a unui scurtcircuit. Se poate aprinde, poate exploda, se poate scurge
sau incalzi, provocand vatamari personale grave sau deces. (anexa F)

«  Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decat cele specificate ar putea duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice. (anexa G)

«  Nu este permisa nicio modificare a monitorului avansat HemoSphere. (anexa G)

«  Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si alte surse de perturbare electromagneticd,
precum sistemele de diatermie, litotritie, RFID, sistemele anti-furt electromagnetice si detectoarele de
metale pot afecta toate echipamentele medicale electronice, inclusiv monitorul avansat HemoSphere.
Orientarile privind mentinerea separarii adecvate dintre echipamentele de comunicatii si monitorul
avansat HemoSphere sunt incluse in Tabelul G-3 la pagina 397. Efectele altor emitatoare RF nu sunt
cunoscute si ar putea interfera cu functionarea si siguranta platformei de monitorizare HemoSphere.
(anexa G)

2.3 Atentionari

Urmatoarele sunt atentionari utilizate in manualul de utilizare al monitorului avansat HemoSphere. Acestea sunt
introduse in manual atunci cand sunt relevante pentru functia sau procedura descrisa.

«  Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv numai de cétre sau la
recomandarea unui medic.

- Inainte de utilizare, verificati monitorul avansat HemoSphere si toate accesoriile si echipamentele utilizate
impreuna cu monitorul, pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defectiuni. Defectiunile pot include
crapaturi, zgarieturi, lovituri, contacte electrice expuse sau semne care indica o compromitere a carcasei.

«  Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau
indoiti conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si
complet. (capitolul 3)

«  Pentru a evita coruperea datelor de pe monitorul avansat HemoSphere, deconectati cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului si cablul de oximetrie de la monitor inainte de a utiliza un
defibrilator. (capitolul 3)

«  Nu expuneti monitorul avansat HemoSphere la temperaturi extreme. Consultati specificatiile de mediu din
anexa A. (capitolul 3)

«  Nu expuneti monitorul avansat HemoSphere la medii cu murdarie sau praf. (capitolul 3)

«  Nu blocati gurile de aerisire ale monitorului avansat HemoSphere. (capitolul 3)

«  Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere in medii in care lumina puternica ingreuneaza vizualizarea
ecranului LCD. (capitolul 3)

«  Nu utilizati monitorul ca dispozitiv portabil. (capitolul 3)
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«  Cand deplasati aparatul, asigurati-va ca opriti alimentarea si ca indepartati cablul de alimentare conectat.
(capitolul 3)

«  Asigurati-va ca HRS este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.
(capitolul 4)

«  Atunci cand conectati monitorul avansat HemoSphere la dispozitivele externe, consultati ghidul de
instructiuni al dispozitivului extern pentru instructiuni complete. Asigurati-va ca sistemul functioneaza
corespunzator inainte de a-l utiliza clinic. (capitolul 6)

«  Doar personalul instruit trebuie sa calibreze porturile analogice ale monitorului avansat HemoSphere.
(capitolul 6)

«  Acuratetea valorii SVR in timpul monitorizarii cu modulul HemoSphere Swan-Ganz depinde de calitatea si
acuratetea datelor MAP si CVP transmise de monitoarele externe. Deoarece calitatea semnalului analogic
MAP si CVP transmis de monitorul extern nu poate fi validata de monitorul avansat HemoSphere,
este posibil ca valorile reale si valorile (inclusiv toti parametrii derivati) afisate de monitorul avansat
HemoSphere sa nu fie consecvente. Prin urmare, acuratetea masuratorii SVR continue nu poate fi
garantata. Pentru a contribui la stabilirea calitatii semnalelor analogice, comparati periodic valorile MAP
si CVP afisate pe monitorul extern cu valorile afisate pe ecranul cu relatia fiziologica a monitorului avansat
HemoSphere. Consultati manualul de utilizare al dispozitivului de intrare extern pentru informatii detaliate
referitoare la acuratete, calibrare si alte variabile care pot afecta semnalul de iesire analogic transmis de
monitorul extern. (capitolul 6)

+  Realizati o scanare pentru virusi a unui stick USB inainte de introducere pentru a preveni infectarea cu un
virus sau malware. (capitolul 8)

«  Nufortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul. (capitolul 9)
«  Masuratorile inexacte ale debitului cardiac pot fi cauzate de:

. plasarea sau pozitionarea incorecta a cateterului

«  variatii excesive ale temperaturii sangelui din artera pulmonara. Printre exemplele care pot provoca
variatii BT (temperatura sangelui), se numara, dar nu se limiteaza la:

* starea de dupa interventia chirurgicala de bypass cardiopulmonar
* solutii de produse sanguine racite sau incdlzite administrate central
* utilizarea dispozitivelor de compresie secventiala

. formarea de cheaguri pe termistor

. anomalii anatomice (de exemplu, sunturi cardiace)

«  deplasare excesiva a pacientului

« interferentd a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale
- modificari rapide ale debitului cardiac

(capitolul 9)
«  Masurdtorile inexacte ale parametrului flux la 20 de secunde pot fi cauzate de:

«  amplasarea sau pozitionarea incorecta a cateterului

+  traductorul calibrat la zero si/sau nivelat incorect

« linie de presiune supra- sau sub-amortizata

«  Ajustarile la linia PAP efectuate dupa pornirea monitorizarii

(capitolul 9)

«  Consultati anexa E pentru a va asigura ca respectiva constanta de calcul coincide cu cea specificata in
prospectul inclus in pachetul cateterului. In cazul in care constanta de calcul este diferitd, introduceti
manual constanta de calcul dorita. (capitolul 9)

«  Modificarile bruste ale temperaturii sangelui din artera pulmonara, cum ar fi cele provocate de deplasarea
pacientului sau de administrarea unor medicamente in bolus, pot determina calcularea unei valori iCO sau
iCl. Pentru a evita curbele declansate fals, injectati solutia in cel mai scurt timp dupa afisarea mesajului
Inject (Injectare). (capitolul 9)

«  Nu utilizati un senzor FloTrac sau un traductor TruWave cu ,termenul de valabilitate” depasit. Produsele
utilizate dupd aceasta data pot avea o performanta compromisa a traductorului sau a tubului ori
asepticitate compromisa. (capitolul 10)
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«  Scaparea cablului de presiune HemoSphere in mod repetat poate duce la deteriorarea si/sau functionarea
defectuoasa a cablului. (capitolul 10)

«  Nu afost evaluata eficienta masuratorilor FT-CO la pacientii copii. (capitolul 10)
«  Masuratorile FT-CO imprecise pot fi cauzate de factori precum:

+ aducere la zero si/sau senzor/traductor echilibrat incorect

. linii de presiune supra sau subamortizate
«  variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt
limitate la:

* pompele cu balon intraaortic

. Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este consideratd imprecisa sau ca nu reprezinta
presiunea aortica, inclusiv, dar fara a se limita la:

* vasoconstrictie periferica extrema care are ca rezultat o forma de unda compromisa a presiunii
arteriale radiale
* conditii hiperdinamice astfel cum se observa in post-transplantul de ficat

- deplasare excesiva a pacientului

+ interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale

Regurgitarea valvei aortice poate conduce la o supraestimare a Stroke Volume (Volum cursad) / Cardiac
Output (Debit cardiac) calculat in functie de gradul de boala valvulara si volumul regurgitat inapoi in
ventriculul stang. (capitolul 10)

. La conectarea sau la deconectarea cablului, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. (capitolul 10)

. Nu rdsuciti sau indoiti conectorii. (capitolul 10)

«  Pentru a preveni deteriorarea cablului, nu aplicati forta excesiva pe butonul de aducere la zero a cablului de
presiune. (capitolul 10)

«  Luatiin calcul modificarea performantei modulului HemoSphere ClearSight cand utilizati o versiune
software V01.01.000 sau o versiune ulterioara, care afiseaza si analizeaza o forma de unda arteriala radiala
reconstruita. Versiunile software mai vechi decat V01.01.000 reconstruiesc tensiunea arteriala de la nivelul
arterei brahiale pornind de la tensiunea arteriala din deget. Clinicienii trebuie sa ia in calcul aceasta
modificare a reconstructiei formei de unda, mai ales daca au experienta in vizualizarea formei de unda a
tensiunii arteriale de la nivelul arterei brahiale reconstruite in versiunile software mai vechi ale modulului
HemoSphere ClearSight. (capitolul 11)

«  Nufortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul. (capitolul 11)

«  Eficacitatea sistemului neinvaziv HemoSphere nu a fost evaluata la pacientii cu varsta sub 18 ani.
(capitolul 11)

«  Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau
indoiti conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si
complet. (capitolul 11)

«  Asigurati-va cd HRS este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.
(capitolul 11)

«  Sistemul neinvaziv HemoSphere nu este destinat utilizarii ca monitor pentru apnee. (capitolul 11)

«  Laanumiti pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la nivelul arterelor si
arteriolelor antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud, masurarea
presiunii sangvine poate deveni imposibila. (capitolul 11)

«  Masuratorile neinvazive imprecise pot fi cauzate de factori precum:

+  HRS calibrat la zero si/sau nivelat incorect

+  variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt
limitate la:

¥ pompele cu balon intraaortic

«  Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este considerata inexacta sau nu este reprezentativa
pentru presiunea aortica.
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«  Circulatia sanguina deficitara la nivelul degetelor.

+ O manseta pentru deget indoita sau aplatizata.

+  Miscarea excesiva a degetelor sau a mainilor de cdtre pacient.

«  Artefacte si calitate slaba a semnalului.

«  Amplasarea incorecta a mansetei, pozitia incorecta a mansetei sau o manseta pentru deget prea larga.
« Interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale.

(capitolul 11)

«  Deconectati intotdeauna manseta pentru deget atunci cand aceasta nu este infasurata in jurul degetului,
pentru a preveni vatamarea prin umflarea excesiva accidentala. (capitolul 11)

«  Eficacitatea mansetelor pentru deget compatibile Edwards nu a fost stabilita la pacientii cu preeclampsie.
(capitolul 11)

«  Pulsatiile provenite de la suportul balonului intraaortic se pot adduga la frecventa pulsului de pe afisajul
care arata frecventa pulsului al instrumentului. Verificati frecventa pacientului comparativ cu frecventa
cardiaca a ECG. (capitolul 11)

«  Masurarea frecventei pulsului se bazeaza pe detectarea optica a unui impuls de flux periferic si, prin
urmare, este posibil sa nu detecteze anumite aritmii. Frecventa pulsului nu trebuie utilizata ca inlocuitor
sau substitut pentru analiza aritmiei bazate pe ECG. (capitolul 11)

«  Monitorizarea fara un HRS poate duce la inexactitati de masurare. Asigurati-va ca pacientul ramane
nemiscat, si ca diferenta de indltime dintre deget si inima este mdsurata cu precizie. (capitolul 11)

«  Nuasezati pacientul intr-o pozitie in non-supinatie in timpul monitorizarii fara un HRS. Acest lucru poate
duce la o intrare inexacta a decalajului vertical pentru HRS si inexactitati de mdsurare. (capitolul 11)

«  Nu efectuati o calibrare BP in perioadele de monitorizare cand presiunea sangvina pare a fi instabila. Acest
lucru poate duce la masurari inexacte ale presiunii sangvine. (capitolul 11)

«  Asigurati-va cd este stabilizat in siguranta cablul de oximetrie pentru a impiedica deplasarea inutild a
cateterului atasat. (capitolul 12)

«  Varful cateterului si recipientul de calibrare nu trebuie sa fie umezite inainte de efectuarea unei calibréri
in vitro. Cateterul si cupa de calibrare trebuie sa fie uscate pentru o calibrare in vitro exacta a oximetriei.
Spalati lumenul cateterului doar dupa finalizarea calibrdrii in vitro. (capitolul 12)

«  Realizarea unei calibrari in vitro dupa introducerea cateterului de oximetrie in corpul pacientului va
conduce la o calibrare inexacta. (capitolul 12)

- Inunele cazuri, semnalul SQI este afectat de utilizarea aparatelor electrochirurgicale. incercati sa
indepartati echipamentul electrocauterului si cablurile din monitorul avansat HemoSphere si conectati
cablurile de alimentare in circuite c.a. separate, dupa caz. Daca problemele privind calitatea semnalului
persista, contactati reprezentantul local Edwards pentru asistenta. (capitolul 12)

«  Nudeconectati cablul de oximetrie atunci cand calibrarea sau resolicitarea datelor este in curs de
desfasurare. (capitolul 12)

«  Incazul in care cablul de oximetrie este transferat de la un monitor avansat HemoSphere la un alt monitor

avansat HemoSphere, asigurati-va ca inaltimea, greutatea si BSA ale pacientului sunt corecte inainte de a
incepe monitorizarea. Reintroduceti datele de pacient, dupa caz. (capitolul 12)

«  Evitati plasarea modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE intr-o pozitie in care ledul de stare nu poate fi
vazut cu usurinta. (capitolul 13)

«  Aplicarea unei presiuni prea mari poate rupe clapeta de fixare, ceea ce poate prezenta un risc de cadere a
modulului peste pacient, asistent sau operator. (capitolul 13)

«  Nuridicati si nu trageti modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE de conexiunile cablului si nu asezati
modulul in nicio pozitie care ar putea prezenta un risc de caddere a modulului peste pacient, asistent sau
operator. (capitolul 13)

«  Evitati sa asezati modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE sub asternuturi sau sub o patura care ar putea
restrictiona fluxul de aer din jurul modulului, ceea ce poate creste temperatura carcasei modulului si poate
duce la vatamare. (capitolul 13)

«  Nufortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul. (capitolul 13)

«  Senzorii nu trebuie plasati pe zonele cu mult par. (capitolul 13)
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. Senzorul trebuie sa poata fi asezat pe pielea curata si uscata. Orice resturi de tesut, lotiuni, ulei, pulbere,
transpiratie sau pdr care impiedicad un contact bun intre senzor si piele vor afecta validitatea datelor
colectate si pot conduce la un mesaj de alarma. (capitolul 13)

«  Cand sunt utilizate setarile cu iluminare LED, este posibil ca senzorii sa fie acoperiti cu un blocant de lumina
fnainte de conectarea la cablul senzorului, deoarece unele sisteme de inalta intensitate pot interfera cu
detectarea luminii aproape infrarosii a senzorului. (capitolul 13)

«  Nuridicati si nu trageti modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE de conexiunile cablului si nu asezati
modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE in nicio pozitie care ar putea prezenta un risc de cadere a
modulului peste pacient, asistent sau operator. (capitolul 13)

«  Odata ce monitorizarea pacientului a inceput, nu inlocuiti senzorul si nu il deconectati pentru mai mult de
10 minute ca sd evitati repornirea calculului initial de StO,. (capitolul 13)

«  Masurdtorile pot fi afectate in prezenta unor surse electromagnetice puternice, cum ar fi echipamentul de
electrochirurgie, iar masuratorile pot fi inexacte in timpul utilizarii unui astfel de echipament. (capitolul 13)

«  Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) sau methemoglobina (MetHb) pot duce la masuratori
inexacte sau eronate, precum si colorantii intravasculari sau orice substanta care contine coloranti care
schimba pigmentarea obisnuita a sangelui. Alti factori care pot afecta acuratetea masuratorilor includ:
mioglobina, hemoglobinopatii, anemie, sange acumulat sub piele, interferente cu obiecte strdine in calea
senzorului, bilirubinemie, colorare aplicata extern (tatuaje), niveluri ridicate de HGB sau Hct si semne din
nastere. (capitolul 13)

. Cand sunt utilizate setarile cu iluminare LED, este posibil ca senzorii sa fie acoperiti cu un blocant de lumina
fnainte de conectarea la cablul senzorului, deoarece unele sisteme de inalta intensitate pot interfera cu
detectarea luminii aproape infrarosii a senzorului. (capitolul 13)

- In comparatie cu versiunile anterioare de software, un modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE cu
versiunea software V3.0.7 sau o versiune ulterioard, si utilizat cu senzori pediatrici (mici si medii) este mai
receptiv din punct de vedere al valorilor StO, afisate. In special in intervalul sub 60%, masuratorile StO, ar
putea fi raportate ca avand valori mai mici decat in versiunile anterioare de software. Clinicienii ar trebui sa
ia in considerare raspunsul mai rapid si valorile StO, potential modificate atunci cand utilizeaza software-ul
V3.0.7, mai ales daca au experienta in utilizarea versiunilor anterioare de software ale modulului pentru
oximetru FORE-SIGHT ELITE. (capitolul 13)

«  Eficacitatea parametrului HPI in timpul monitorizarii minim invazive a fost stabilita cu ajutorul datelor
formei de unda a presiunii arteriale radiale. Eficacitatea parametrului HPI utilizand presiunea arteriala din
alte puncte (de ex. femural) nu a fost evaluata. (capitolul 14)

«  Este posibil ca parametrul HPI sa nu furnizeze o notificare avansata privind o tendinta catre un eveniment
hipotensiv in situatiile in care o interventie clinica are ca rezultat un eveniment hipotensiv nefiziologic
brusc. Daca se intampla acest lucru, caracteristica HPI va oferi urmatoarele fara intarziere: un mesaj
contextual cu alerta ridicatd, o alarma cu prioritate ridicata si o valoare HPI de 100, care indica faptul
ca pacientul trece printr-un eveniment hipotensiv. (capitolul 14)

+  Procedati cu atentie atunci cand utilizati valorile absolute ale dP/dt. Tensiunea se va modifica distal din
cauza ingustarii vaselor sangvine si a fortelor de frictiune de la nivelul vaselor sangvine. in timp ce este
posibil ca valorile absolute ale dP/dt sa nu fie o mdsura precisa a contractilitatii cardiace, tendintele pot fi
utile. (capitolul 14)

«  Procedati cu atentie la utilizarea dP/dt la pacientii cu stenozd aortica severd, deoarece stenoza poate
reduce asocierea intre ventriculul stang si post-incarcare. (capitolul 14)

«  Parametrul dP/dt desi este determinat in mare parte de modificarile contractilitatii VS, poate fi afectat
de post-incarcare in timpul perioadelor de vasoplegie (decuplare venoarteriald). In timpul perioadelor
respective, dP/dt poate sa nu reflecte modificarile contractilitatii VS. (capitolul 14)

«  Informatiile privind parametrul HPI furnizate in Tabelul 14-13 la pagina 252 si Tabelul 14-14 la pagina 253
sunt prezentate cu titlu orientativ si este posibil sa nu fie reprezentative pentru un caz individual. Inainte de
inceperea tratamentului, se recomanda o examinare a parametrilor hemodinamici ai pacientului. Consultati
Aplicatie clinica la pagina 244. (capitolul 14)

«  Informatiile privind parametrul HPI furnizate in Tabelul 14-22 la pagina 259 si Tabelul 14-23 la pagina 260
sunt prezentate cu titlu orientativ si este posibil s& nu fie reprezentative pentru un caz individual. Inainte de
inceperea tratamentului, se recomanda o examinare a parametrilor hemodinamici ai pacientului. Consultati
Aplicatie clinica la pagina 244. (capitolul 14)
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«  Daca vreun led al modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE nu se aprinde, cablul nu trebuie utilizat
pana cand nu este reparat sau inlocuit. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards. Exista riscul ca
piesele deteriorate sd reducd performanta modulului. (capitolul 15)

«  Nu ciupiti tubulatura sau firele senzorului de referinta cardiaca sub capacul controlerului de presiune in
timpul aplicarii. Asigurati-va ca singurul fir din spatele suportului de montare este cablul controlerului de
presiune. (anexa B)

«  Ridicati capacul controlerului de presiune (PCCVR) apucandu-I doar de urechea frontald. (anexa B)
«  Curatati si depozitati aparatul si accesoriile dupa fiecare utilizare. (anexa F)

+  Modulele pentru monitorul avansat HemoSphere si cablurile de platforma prezinta sensibilitate la
descarcarea electrostatica (DES). Nu incercati sa deschideti carcasa cablului sau a modulului sau sa le
utilizati in cazul in care carcasa a fost deteriorata. (anexa F)

«  Nu turnati sau pulverizati lichide pe nicio parte a monitorului avansat HemoSphere sau a accesoriilor,
modulelor sau cablurilor acestuia. (anexa F)

«  Nu utilizati o alta solutie de dezinfectare decat tipurile specificate. (anexa F)
. NU:

« lasati lichidele sa intre in contact cu conectorul de alimentare
« lasati lichidele sa patrunda in conectori sau orificiile carcasei sau modulelor monitorului

Daca lichidele intra in contact cu oricare dintre elementele mentionate, NU incercati sa utilizati monitorul.
Deconectati cablul de alimentare imediat si contactati departamentul biomedical sau reprezentantul local
Edwards. (anexa F)

«  Inspectati periodic toate cablurile pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defecte. Nu infasurati cablurile
strans atunci cand le depozitati. (anexa F)

«  Nu utilizati niciun alt agent de curatare, nu pulverizati si nu turnati solutie de curatare direct pe cablurile
platformei. (anexa F)

. Nu sterilizati cu aburi, radiatii sau EO cablurile platformei. Nu imersati cablurile platformei. (anexa F)

- Incazulin care o solutie electrolitica, de exemplu, o solutie lactata Ringer, este introdusa in conectorii
cablului in timpul conectarii acestora la monitor, iar monitorul este pornit, tensiunea de excitatie poate
provoca o coroziune electrolitica si o degradare rapida a contactelor electrice. (anexa F)

«  Nu scufundati conectorii cablului in detergent, alcool izopropilic sau glutaraldehida. (anexa F)

. Nu utilizati o suflanta de aer cald pentru uscarea conectorilor cablului. (anexa F)

- Dispozitivul contine componente electronice. Manipulati cu grija. (anexa F)

«  Nu dezinfectati senzorul de referinta cardiaca sau controlerul de presiune prin sterilizare la autoclava sau
sterilizare cu gaz. (anexa F)

. nu scufundati conectorii cablurilor in lichid. (anexa F)

«  Curatati si depozitati senzorul de referinta inima dupa fiecare utilizare. (anexa F)

«  Reciclati sau eliminati la deseuri bateria litiu-ion in conformitate cu toate legile federale, statale si locale.
(anexa F)

« Instrumentul a fost testat si este conform cu limitele din IEC 60601-1-2. Aceste limite sunt concepute
pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor prejudiciabile intr-o instalatie medicala
tipica. Aceste echipamente genereazd, utilizeaza si pot radia energie de radiofrecventa iar daca nu
sunt instalate si utilizate in conformitate cu instructiunile pot cauza interferente prejudiciabile altor
dispozitive din vecinatate. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie cd interferentele nu vor aparea intr-o
anumita instalatie. Daca aceste echipamente cauzeaza interferente prejudiciabile altor dispozitive care
pot fi stabilite prin oprirea si repornirea echipamentelor, atunci utilizatorul este incurajat sa incerce sa
neutralizeze interferentele prin una sau mai multe dintre masurile urmatoare:

. Reorientarea sau mutarea dispozitivului receptor.
+  Mdrirea distantei dintre echipamente.
«  Solicitarea suportului din partea producatorului.

(anexa G)
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2.4 Simboluri ale interfetei de utilizator

Urmatoarele sunt pictograme care apar pe ecranul monitorului avansat HemoSphere. Pentru mai multe
informatii despre aspectul si navigarea in cadrul ecranului, consultati capitolul 5, Navigarea in monitorul avansat
HemoSphere la pagina 85. Anumite pictograme vor apdrea in timpul monitorizarii cu un anumit modul sau
cablu de tehnologie hemodinamica, asa cum se specifica.

Tabelul 2-1: Simboluri de pe afisajul monitorului

Simbol Descriere

Pictograme ale barei de navigare

Select Monitoring Mode (Selectie mod de monitorizare)

Incepeti monitorizarea CO (modul HemoSphere Swan-Ganz)

Opriti monitorizarea CO cu cronometrul cu numaratoare inversa CO (consultati Cronometru
CO la pagina 162) (modul HemoSphere Swan-Ganz)

Pornirea monitorizarii masurarii neinvazive (modul HemoSphere ClearSight)

Oprirea monitorizarii masurarii neinvazive (modul HemoSphere ClearSight)

Reluarea monitorizdrii neinvazive dupa eliberarea presiunii mansetei (modulul HemoSphere

Pressure ClearSight)
Release

Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda)

Urmarirea terapiei orientate spre GDT

Meniu setari

Home (principal) (revenire la ecranul principal de monitorizare)

Afisare forma de undd a presiunii

Ascundere forma de unda a presiunii

= Dezactivare alarme acustice

; Alarme intrerupte (cu sunetul dezactivat) cu cronometru cu numaratoare inversa (consultati
@ Dezactivarea alarmelor sonore din Bara de navigare la pagina 86)
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Simbol Descriere
Pictograme ale barei de navigare
B Reluare monitorizare cu intervalul de timp scurs de la intreruperea monitorizarii
00:00:47
Pictograme ale meniului Instrumente clinice
; N Select Monitoring Mode (Selectie mod de monitorizare)
e

iCO (Intermittent Cardiac Output (Debit cardiac intermitent)) (modul HemoSphere
Swan-Ganz)

Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasd) (cablu de oximetrie HemoSphere)

Enter CVP (Introducere CVP)

Derived Value Calculator (Calculator valoare derivata)

Event Review (Examinare eveniment)

Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda)

Patient CCO Cable Test (Test cablu de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului)
(modul HemoSphere Swan-Ganz)

HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) (functie avansata)

Fluid Responsiveness Test (Testarea gradului de raspuns la fluide) (caracteristica avansata)

Calibration (Calibrare) (ClearSight BP) (modul HemoSphere ClearSight)

Patient Data (Date pacient)

Pictograme de navigare in meniu

Revenire la ecranul principal de monitorizare

Revenire la meniul precedent

Anulare
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Pictograme de navigare in meniu

Derulare pentru a selecta un articol de pe lista verticala

AA VYV

Derulare verticala in pagina

«

Derulare orizontala

Introducere

Tasta introducere tastatura

Tasta backspace tastatura

T

Mutare cursor la stdnga cu 1 caracter

Mutare cursor la dreapta cu 1 caracter

Tasta anulare tastatura

Articol activat

Articol dezactivat

Ceas/formad de undd - permite utilizatorului sd vizualizeze date istorice sau date intermitente

Pictogramele din casetele de parametru

Meniu Alarms / Targets (Alarme / Tinte): indicator de alarma acusticd a parametrului activat

Meniu Alarms / Targets (Alarme / Tinte): indicator de alarma acusticd a parametrului dezacti-
vat

Bara indicatoare a calitatii semnalului
Consultati Indicator al calitatii semnalului la pagina 208 (Cablu de oximetrie HemoSphere)

Consultati SQI la pagina 198 (Modul HemoSphere ClearSight)

Indicator filtrare SVV depasita: gradul ridicat de variabilitate a frecventei pulsului poate avea
impact asupra valorilor SVV

Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa)
(cablu de oximetrie HemoSphere)
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Pictograme ale barei cu informatii

T

Pictograma pentru HIS activat pe bara de informatii
Consultati Tabelul 8-2 la pagina 152

Instantaneu (captura de ecran)

Pictograme care indicd durata ramasa de viatd a bateriei pe bara de informatii
Consultati Tabelul 5-5 la pagina 119

Screen Brightness (Luminozitate ecran)

Alarm Volume (Volum alarma)

Lock Screen (Blocare ecran)

Comanda rapida meniu Help (Ajutor)

Event Review (Examinare eveniment)

Frecventa cardiaca de la bataie la bataie (modulul HemoSphere Swan-Ganz cu intrare ECG)

Semnal Wi-Fi
Consultati Tabelul 8-1 la pagina 150

doomRRBEERE

Timp pana la modul de eliberare a presiunii mansetei (modulul HemoSphere ClearSight,
consultati Modul de eliberare a presiunii mansetei la pagina 200)

@

Timp pana la incheierea modului de eliberare a presiunii mansetei (modulul HemoSphere
ClearSight, consultati Modul de eliberare a presiunii mansetei la pagina 200)

Pictograme ale meniului Analiza efectelor interventiei

Buton Intervention analysis (Analiza efectelor interventiei)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru eveniment personali-
zat (gri)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru provocare pozitiona-
1a (mov)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru fluid challenge (pro-
vocare de fluid) (albastru)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru interventie (verde)

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru oximetrie (rosu)

444448

Indicator tip Intervention Analysis (Analiza efectelor interventiei) pentru eveniment (galben)
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Pictograme ale meniului Analiza efectelor interventiei

Pictograma editare in balonul cu informatii referitoare la interventie

Pictograme Urmarirea terapiei orientate spre GDT

Buton Adaugare tinta in Ecranul de monitorizare GDT

Pictograma tastatura pentru introducerea notelor pe ecranul de editare interventie
&

Buton Valoare tinta in Ecranul de monitorizare GDT

Buton lesire selectie tinta pe Ecranul de monitorizare GDT

Buton Editare tinta in Ecranul de monitorizare GDT

- Simbol Time-In-Target (Timp in intervalul tinta) in Ecranul de monitorizare GDT
Pictograme HPI
- Tasta de comanda rapida pentru HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI)

2.5 Simboluri pe etichetele produselor

Aceasta sectiune contine simbolurile de pe monitorul avansat HemoSphere si de pe celelalte accesorii
disponibile ale platformei de monitorizare avansata HemoSphere.

Tabelul 2-2: Simboluri pe etichetele produselor

Simbol Descriere

Producator

Data fabricatiei

RX Only Atentie: Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv numai de
catre sau la recomandarea unui medic.
IPX1 Asigura protectie impotriva apei cu cadere verticald, conform standardului IPX1
IPX4 Grad de protectie impotriva patrunderii obiectelor

Colectarea separatd a echipamentelor electrice si electronice, in conformitate cu directiva CE
2012/19/UE.
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Simbol

Descriere

S

Conformitatea cu restrictiile de utilizare a substantelor periculoase (RoHS) - numai China

(@)

KC

Conformitatea cu standardele Comisiei Federale pentru Comunicatii (FCC) - doar pentru S.U.A.

()

§

N
=

Acest dispozitiv contine un transmitdtor de radiatii neionizante, care poate cauza interferente RF
cu celelalte aparate din apropierea acestui dispozitiv.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Respectati instructiunile de utilizare disponibile pe site-ul web

iR

N

)

Instructiunile pentru utilizare in format electronic sunt disponibile telefonic sau pe site-ul web.

Intertek

Intertek ETL

#

Numar model

SN

Numar de serie

REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Incompatibil IRM

3

Conformité Européenne (marcaj CE) al TOV SUD Product Service GmbH (organism notificat)

q3

Conformité Européenne (marcaj CE)

LOT

Numarul de cod al lotului

PN Numar piesa
Cantitate
QTyY
Fara plumb

G“ us

Marca de certificare Underwriters Laboratories a produsului
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Simbol Descriere
Litiu-ion reciclabil
&
Li-ion
Marcaj de conformitate tehnica (Japonia)
I
T

2

A nu se demonta

-y

A nuseincinera

MD

Dispozitiv medical

UDI

Identificator unic al dispozitivului

®

Importator

Etichete de identificare a conectorului

Buton terminal echipotential

USB 2.0

USB 3.0

Conexiune Ethernet

Intrare analogica 1

Intrare analogica 2

lesire presiune traductor de presiune de unica folosinta (DPT)

Piesa aplicata sau conexiune de tip CF, rezistenta la defibrilare
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Etichete de identificare a conectorului

° Piesa aplicata sau conexiune de tip BF, rezistenta la defibrilare
° Racord sau piesa aplicata de tip BF

g

Presiune sangvina arteriala continua neinvaziva

Indepartati capacul controlerului de presiune de la acest capat.

&
=
@

Q

Nu indepadrtati capacul controlerului de presiune de la acest capat.

ECG

_@

Intrare semnal ECG de la monitorul extern

Homi

lesire interfatd multimedia de inalta definitie

¥

Conector: iesire COM seriala (RS232)

Etichete ambalaj suplimentare

a
a
a
a

A se pastra uscat

Fragil, a se manipula cu atentie

Cu aceasta parte in sus

@)= re

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat. Consultati instructiunile de utilizare

ale
*

Cutie din carton reciclabil
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Etichete ambalaj suplimentare

N

A se feri de lumina solara

~
—

S
X

D

(A
X

Y Limita de umiditate (X = limita inferioara, Y = limita superioard)

\l/
[ )
/|
[ |
/YY Limita de temperatura (X = limita inferioard, Y = limita superioard)

@ Respectati instructiunile de utilizare

/,
o
\

Y

Stocati intr-un loc rece si uscat

Data expirarii

® 1

Perioada de utilizare ecologica (EFUP) - numai China

Nota

Pentru toate etichetele produselor accesorii, consultati tabelul cu simboluri inclus in instructiunile de utilizare a

accesoriilor.

2.6 Standarde aplicabile

Tabelul 2-3: Standarde aplicabile

Standard

Titlu

IEC 60601-1:2005/A1:2012

Aparate electromedicale - Partea 1: Cerinte generale de securitate de baza si perfor-
mante esentiale + Amendamentul 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014

Aparate electromedicale - Partea 1-2: Cerinte generale de securitate de baza si per-
formante esentiale - Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte
si incercari

IEC 60601-2-34: 2011

Aparate electromedicale - Partea 2-34: Cerinte generale de securitate de baza si
performante esentiale pentru aparate de monitorizare invaziva a presiunii sangvine

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

Aparate electromedicale - Partea 2-49: Cerinte speciale pentru siguranta de baza
si performante esentiale pentru monitoare/echipamente de monitorizare multifunc-
tionald a pacientilor

IEEE 802.11 b/g/n

Telecomunicatii si schimb de informatii intre sisteme Retele locale si metropolita-
ne — Cerinte specifice Partea 11: Specificatii Wireless LAN Medium Access Control
(MACQ) si Physical Layer (PHY)
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2.7 Performanta esentiala a monitorului avansat HemoSphere

Platforma afiseaza valorile CO continuu CO si intermitent cu un cateter Swan-Ganz compatibil, in conformitate
cu specificatiile prevazute in anexa A. Platforma afiseaza presiunea sangvind intravasculara cu ajutorul unui
senzor FloTrac sau Acumen IQ compatibil sau a unui dispozitiv TruWave DPT compatibil, in conformitate

cu specificatiile prevazute in anexa A. Platforma afiseaza valorile SvO,/ScvO, cu un cateter de oximetrie
compatibil, in conformitate cu specificatiile prevazute in anexa A. Platforma afiseaza valorile presiunii sangvine
arteriale masurate prin metoda neinvaziva cu o mansetd pentru deget Edwards compatibild, in conformitate cu
specificatiile prevdzute in anexa A. Platforma afiseaza valorile StO, cu ajutorul unui modul si senzor de oximetrie
compatibile, in conformitate cu specificatiile prevazute in anexa A. Platforma afiseaza alarma, alerta, indicatorul
si/sau starea sistemului atunci cand nu poate oferi 0 masuratoare exacta a parametrului hemodinamic aplicabil.
Pentru mai multe informatii, consultati Caracteristici esentiale de performantad la pagina 356.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate intr-o serie cuprinzatoare de
teste pentru a sprijini siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazuta a acestuia atunci cand
este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.
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3.1 Despachetare

Examinati cutia de expediere pentru a identifica orice urme de defectiuni care ar fi putut aparea in timpul
transportului. Daca se identifica vreo defectiune, fotografiati ambalajul si contactati Edwards Lifesciences AG
pentru asistenta. A nu se utiliza dacd ambalajul sau continutul este deteriorat. Efectuati o inspectie vizuald a
continutului ambalajului pentru a va asigura ca nu prezinta urme de deteriorare. Deteriorarile pot include fisuri,
zgarieturi, lovituri sau orice semne care pot indica faptul ca monitorul, modulele sau carcasa cablului pot fi
compromise. Raportati orice urma de deteriorare externa.

3.1.1 Continutul ambalajului

Platforma de monitorizare avansata HemoSphere este modulara si, prin urmare, configuratiile ambalajului

vor depinde de kitul comandat. Sistemul de monitorizare avansatd HemoSphere, care este o configurare a
kitului de baza, contine monitorul avansat HemoSphere, cablul de alimentare, capacul de protectie a sursei

de alimentare, bateria HemoSphere, doua module de extensie, un modul de extensie L-Tech, un ghid de

pornire rapida si un stick USB care contine acest manual de utilizare. Consultati Tabelul 3-1 la pagina 62.

Printre articolele suplimentare care pot fi incluse si expediate cu alte configuratii ale kitului, se numara modulul
HemoSphere Swan-Ganz, cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului si cablul de
oximetrie HemoSphere. Articolele de unica folosinta si accesoriile pot fi livrate separat. Se recomanda ca
utilizatorul sa confirme primirea tuturor echipamentelor comandate. Consultati anexa B: Accesorii la pagina 368,
pentru o lista completd a accesoriilor disponibile.

Tabelul 3-1: Componentele monitorului avansat HemoSphere

Sistemul de monitorizare avansata HemoSphere (kit de baza)

. Monitor avansat HemoSphere

. baterie HemoSphere

. cablu de alimentare la retea

. capac de protectie sursa de alimentare
. modul de extensie L-Tech

. modul de extensie (2)

. ghid de pornire rapida

. manual de utilizare (pe stick USB)

3.1.2 Accesorii obligatorii pentru modulele si cablurile platformei

Tabelele de mai jos identifica accesoriile necesare pentru afisarea anumitor parametri monitorizati si calculati
pentru un anumit modul sau cablu de tehnologie hemodinamica:
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Tabelul 3-2: Cabluri si catetere necesare pentru parametrii de monitorizare cu modulul HemoSphere
Swan-Ganz

Parametri monitorizati si calculati

Cablu/cateter necesar co COy0s EDV RVEF SVR iCO SV SV20s
cablu de iesire a semnalului

cardiac continuu (CCO) al pa- . . . . . . . .
cientului

cablu ECG . . .

cablu (cabluri) de intrare pre-
siune analogica

sonda de temperatura solutie
injectata

cateter de termodilutie
Swan-Ganz

cateter CCO Swan-Ganz sau ca-
teter CCOmbo Swan-Ganz

cateter CCOmbo V Swan-Ganz . . . . . . . .

Traductor TruWave* . .

*Parametrii de flux de 20 de secunde sunt disponibili numai atunci cand se efectueazd monitorizarea cu ajutorul unui cateter
CCOmbo V (modelele 777F8 si 774F75) si necesitd un semnal de presiune din artera pulmonard printr-o conexiune cu cablul de
presiune HemoSphere. Consultati Parametrii de flux de 20 de secunde la pagina 162.

Nota

Nu toti parametrii pot fi monitorizati sau calculati la pacientii copii. Consultati Tabelul 1-1 la pagina 25 pentru
parametrii disponibili.

Tabelul 3-3: Optiuni de senzori pentru parametrii de monitorizare cu cablul de presiune HemoSphere

Parametri monitorizati si calculati

Optiuni senzor/tra- co sV SVV/ SVR PR SYS/ MPAP cvP HPI/
ductor de presiune PPV DIA/ dP/dt/
(una este obligato- MAP Eagyn
rie)
Senzor FloTrac . . . * . .
Traductor TruWave . . . .
Senzor Acumen IQ . . . * . . .

Nota

*Un semnal de intrare analogic CVP, monitorizarea CVP sau introducerea manuala a CVP sunt necesare pentru a
calcula SVR.
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Tabelul 3-4: Optiuni pentru manseta pentru deget pentru monitorizarea parametrilor cu modulul

HemoSphere ClearSight

Parametri monitorizati si calculati

Optiuni pentru manseta co
pentru deget (una este
obligatorie)

SV

SVvV/
PPV

SVR

PR

SYS/
DIA/
MAP

HPI/
dP/dt/
Eadyn

Manseta pentru deget
ClearSight

Manseta pentru deget
Acumen 1Q

Nota

*Un semnal de intrare analogic CVP, monitorizarea CVP sau introducerea manuala a CVP sunt necesare pentru a

calcula SVR.
Tabelul 3-5: Catetere necesare pentru parametrii de monitorizare cu cablul de
oximetrie HemoSphere
Parametri monitorizati si cal-
culati
Cateter necesar ScvO, SvO,
Cateter PediaSat de oximetrie sau cateter de oximetrie .
venos central compatibil
Cateter de oximetrie Swan-Ganz .
Tabelul 3-6: Accesorii obligatorii pentru monitorizarea parametrilor cu modu-
lul HemoSphere de oximetrie a tesutului
Accesoriu obligatoriu Oximetria tesutului (StO,)
Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE .
Senzor FORE-SIGHT ELITE .
AVERTISMENT

Pericol de soc electric! Nu incercati sa conectati/deconectati cablurile sistemului daca aveti mainile ude.
Asigurati-va ca mainile sunt uscate inainte de a deconecta cablurile sistemului.

ATENTIE

Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau indoiti
conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si complet.

Pentru a evita coruperea datelor de pe monitorul avansat HemoSphere, deconectati cablul de iesire a

semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului si cablul de oximetrie de la monitor inainte de a utiliza un

defibrilator.
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3.2 Porturi de conectare ale monitorului avansat HemoSphere

Vizualizarile urmatoare ale monitorului ilustreaza porturile de conectare si alte caracteristici cheie ale panourilor
frontale, posterioare si laterale ale monitorului avansat HemoSphere.

3.2.1 Partea frontala a monitorului

— s

1. indicator vizual de alarma 2. buton de pornire

Figura 3-1: Vizualizare panou frontal al monitorului avansat HemoSphere
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3.2.2 Partea posterioara a monitorului

1. conexiunea cablului de alimentare la retea (capac de protectie sursa 6. Intrare analogicd 1
de alimentare indepartat)
2. port HDMI 7. Intrare analogica 2
3. port Ethernet 8. intrare ECG
4. port USB 9. iesire presiune
5. conector port serial COM1 (RS-232) 10. buton terminal echipotential

Figura 3-2: Vizualizare panou posterior monitor avansat HemoSphere (afisat cu modulul HemoSphere Swan-Ganz)
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3.2.3 Panoul din dreapta al monitorului

1. port USB 2. usa baterie

Figura 3-3: Panoul din dreapta al monitorului avansat HemoSphere

67



Monitor avansat HemoSphere Instalare si configurare

3.2.4 Panoul din stanga al monitorului

1. fantda modul de extensie L-Tech 3. porturi cablu (2)

2. fante modul de extensie (2)

Figura 3-4: Panoul din stanga al monitorului avansat HemoSphere (afisat fédrd module)

3.3 Instalarea monitorului avansat HemoSphere

3.3.1 Optiuni si recomandari de montare

k]

Monitorul avansat HemoSphere trebuie sa fie asezat pe o suprafata dreapta stabila sau fixat corect pe un stand
compatibil, in conformitate cu practicile institutiei. Operatorul trebuie sa fie pozitionat in fata monitorului si

in imediata apropiere in timpul utilizarii. Dispozitivul este destinat utilizarii de un singur utilizator o data. Un
stativ mobil pentru monitorul avansat HemoSphere este disponibil ca accesoriu optional. Consultati Descriere
accesorii suplimentare la pagina 369 pentru mai multe informatii. Contactati reprezentantul local Edwards
pentru recomandari privind optiunile suplimentare de montare.

AVERTISMENT

Risc de explozie! Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere in prezenta unui amestec inflamabil de anestezice
Cu aer sau cu oxigen ori oxid de azot.

Acest produs contine componente metalice. A NU se utiliza in mediu cu rezonanta magnetica (RM).
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Asigurati-vd ca monitorul avansat HemoSphere este fixat sau instalat corect si ca toate corzile si cablurile
accesorii sunt aranjate corespunzdtor pentru a reduce la minimum riscul de ranire a pacientilor, a utilizatorilor
sau de deteriorare a echipamentelor.

Nu asezati alte echipamente sau obiecte pe monitorul avansat HemoSphere.

Monitorul avansat HemoSphere trebuie sa fie pozitionat in pozitie verticald, pentru a se asigura protectia IPX1
fmpotriva patrunderii lichidelor.

Nu permiteti lichidelor sa stropeasca ecranul de monitorizare. Acumularea de lichide poate dezactiva
functionalitatea ecranului tactil.

Nu pozitionati monitorul astfel incat sa se ingreuneze accesul la porturile panoului posterior sau la cablul de
alimentare.

Echipamentul este destinat utilizarii cu aparate de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa. Din cauza
interferentelor produse de aparatele de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa se pot inregistra
masurdtori inexacte. Pentru a reduce pericolele care pot aparea din cauza utilizarii aparatelor de electrochirurgie
cu curenti de Tnalta frecventad, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si accesorii conectate
conform specificatiilor din manualul de utilizare.

Acest sistem este evaluat pentru utilizarea cu defibrilatoare. Pentru a asigura functionarea corespunzatoare
a defibrilatorului, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si accesorii conectate conform
specificatiilor din manualul de utilizare.

Toate echipamentele IEC/EN 60950, inclusiv imprimantele, trebuie sa fie pozitionate la o distanta de cel putin
1,5 metri de patul pacientului.

ATENTIE

Nu expuneti monitorul avansat HemoSphere la temperaturi extreme. Consultati specificatiile de mediu din
anexa A.

Nu expuneti monitorul avansat HemoSphere la medii cu murdarie sau praf.

Nu blocati gurile de aerisire ale monitorului avansat HemoSphere.

Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere in medii in care lumina puternica ingreuneaza vizualizarea ecranului
LCD.

Nu utilizati monitorul ca dispozitiv portabil.

3.3.2 Instalarea bateriei

Deschideti usa bateriei (Figura 3-3 la pagina 67) si introduceti bateria in locas, asigurandu-va ca pachetul
este complet introdus si fixat. Inchideti usa bateriei si asigurati-va ca incuietoarea este bine fixata. Respectati
instructiunile de mai jos pentru a conecta cablul de alimentare si apoi incdrcati bateria complet. Nu utilizati o
baterie noua ca sursa de alimentare pana cand nu a fost complet incarcata.

Nota

Pentru a vd asigura ca nivelul de incarcare a bateriei afisat pe monitor este exact, conditionati bateria inainte
de prima utilizare. Pentru informatii despre intretinerea si conditionarea bateriei, consultati intretinerea bateriei
la pagina 393.

Bateria HemoSphere este destinata utilizarii ca sursa de alimentare de rezerva in timpul unei caderi de curent si
poate sustine monitorizarea pentru o perioada limitata.
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AVERTISMENT

Asigurati-va cd bateria este introdusa complet si ca usa bateriei este inchisa bine. Bateriile cazute din monitor
pot rani grav pacientii sau personalul medical.

Utilizati doar baterii aprobate de Edwards cu monitorul avansat HemoSphere. Nu incarcati bateria in exteriorul
monitorului. In caz contrar, exista riscul deteriorarii bateriei sau al ranirii utilizatorului.

Pentru a preveni orice intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii de tensiune, se recomandd sa utilizati
intotdeauna monitorul avansat HemoSphere cu bateria introdusa.

In cazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge o procedura de oprire controlata.

3.3.3 Cablu de alimentare la retea

Inainte de a conecta cablul de alimentare la panoul posterior al monitorului, asigurati-va ca a fost instalat
capacul de protectie pentru sursa de alimentare:

1. Daca capacul de protectie pentru sursa de alimentare este deja instalat, indepartati cele doua suruburi
(Figura 3-5 la pagina 70) care fixeaza capacul de protectie pentru sursa de alimentare de panoul posterior
al monitorului.

Conectati cablul de alimentare detasabil. Asigurati-va cad mufa este pozitionata corect.

Prindeti capacul de protectie pentru sursa de alimentare peste mufa prin dirijarea cablului de alimentare
prin deschizatura capacului si apoi prin apasarea capacului si garniturii peste panoul posterior al
monitorului, aliniind cele doua orificii ale suruburilor.

Reintroduceti suruburile pentru a fixa capacul pe monitor.
5. Conectati cablul de alimentare la o priza de spital.

AVERTISMENT

Nu utilizati platforma de monitorizare avansatd HemoSphere fard a instala capacul de protectie pentru cablul de
alimentare. Nerespectarea acestui lucru poate duce la patrunderea fluidelor.

Figura 3-5: Capac de protectie pentru sursa de alimentare pentru monitorul avansat HemoSphere - locatii suruburi

3.3.3.1 Conexiune echipotentiala

Acest monitor TREBUIE sa fie impamantat pe perioada functionarii (echipament de Clasa I, conform cu

IEC 60601-1). In cazul in care nu este disponibild o prizd de spital sau o prizd cu contact de protectie, trebuie
consultat un electrician angajat al spitalului in vederea asigurarii impamantarii corespunzatoare. Un terminal
echipotential este prevazut in partea posterioara a monitorului (Figura 3-2 la pagina 66) pentru a fi conectat la
un sistem de impamantare echipotential (cablu echipotential).
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AVERTISMENT

Nu utilizati cabluri prelungitoare sau dispozitive cu prize multiple pentru a conecta cablul de alimentare. Nu
utilizati alte cabluri de alimentare detasabile decat cablul de alimentare furnizat.

Pentru a evita riscul unui soc electric, monitorul avansat HemoSphere poate fi conectat doar la o sursd de
alimentare cu impamantare (impamantare de protectie). Nu utilizati adaptoare cu trei sau doua picioare.

Fiabilitatea impamantarii se poate asigura doar atunci cand aparatul este conectat la o priza marcata ,numai
pentru spital”, ,uz spitalicesc” sau echivalent.

Deconectati monitorul de la sursa de c.a. prin deconectarea cablului de alimentare la retea de la reteaua c.a.
Butonul On/Off (Pornit/Oprit) de pe monitor nu deconecteaza sistemul de la sursa de alimentare de c.a.

ATENTIE

Cand deplasati aparatul, asigurati-va ca opriti alimentarea si ca indepartati cablul de alimentare conectat.

3.3.4 Conectarea si deconectarea unui modul de monitorizare
hemodinamica

Monitorul avansat HemoSphere este livrat impreuna cu douda module de extensie standard si un modul de
extensie L-Tech. Inainte de a introduce un nou modul de tehnologie de monitorizare, indepartati modulul de
extensie prin apdsarea butonului de eliberare pentru a debloca si glisa modulul gol.

Inspectati noul modul pentru a va asigura ca nu prezinta urme de deteriorari externe inainte de instalare.
Introduceti modulul de monitorizare dorit in fanta deschisa, aplicand o presiune uniforma pentru a glisa si bloca
modulul.

3.3.5 Conectarea si deconectarea unui cablu de monitorizare
hemodinamica

Ambele porturi ale cablului de monitorizare sunt monitorizate cu un mecanism de blocare magnetic. Inspectati
cablul pentru a va asigura cd nu prezinta urme de deteriordri inainte de conectare. Un cablu de monitorizare va
emite un clic atunci cdnd este asezat corect in port. Pentru a deconecta un cablu, apucati priza pentru a-l trage
din monitor.

3.3.6 Conectarea cablurilor de la dispozitivele externe

Monitorul avansat HemoSphere utilizeaza datele monitorizate secundare pentru a calcula anumiti parametri
hemodinamici. Acesta include datele provenite de la porturile datelor de intrare a presiunii si portul de intrare
al monitorului ECG. Toate conexiunile cablului secundar se afla pe panoul posterior al monitorului (Figura 3-2
la pagina 66). Consultati Accesorii obligatorii pentru modulele si cablurile platformei la pagina 62 pentru o
lista de parametri calculati disponibili cu anumite conexiuni de cabluri. Pentru mai multe informatii despre
configurarea porturilor de presiune analogica, consultati Intrare semnal presiune analogica la pagina 132.

Nota

IMPORTANT! Monitorul avansat HemoSphere este compatibil cu intrarile slave analogice de tensiune si
ECG de la orice monitor de pacient extern, care are porturi de iesire slave analogice care indeplinesc
specificatiile de semnal de intrare identificate in Tabelul A-5 la pagina 359. Acestea ofera un mod
convenabil de a utiliza informatiile furnizate de un monitor de pacient pentru a calcula parametrii
hemodinamici suplimentari de afisat. Aceasta este o functie optionala care nu afecteaza functia primara
a monitorului avansat HemoSphere, aceea de monitorizare a debitului cardiac (cu ajutorul modulului
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HemoSphere Swan-Ganz) sau a saturatiei in oxigen a sangelui venos (cu ajutorul cablului de oximetrie

HemoSphere).

AVERTISMENT

Utilizati doar accesorii ale monitorului avansat HemoSphere, cabluri si componente care au fost furnizate si
etichetate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta
pacientului si acuratetea mdsuratorilor.

3.4 Pornirea initiala

bl

3.4.1 Procedura de pornire

Pentru a porni si opri monitorul, apasati butonul de pornire aflat pe panoul frontal. Dupa pornirea monitorului,
este afisat ecranul Edwards urmat de ecranul Power-On Self Test (POST - autotest la pornire). POST verifica daca
monitorul indeplineste cerintele de functionare de baza prin antrenarea componentelor hardware critice si este
efectuat ori de cate ori porniti sistemul. Mesajul de stare POST este afisat pe ecranul de pornire impreuna cu
informatiile despre sistem, cum ar fi numerele de serie si numerele versiunii software.

Edwards

Figura 3-6: Ecran pornire

Nota

Daca testele de diagnosticare detecteaza o conditie de eroare, un ecran cu o eroare de sistem va inlocui
ecranul de pornire. Consultati capitolul 15: Depanare la pagina 279 sau anexa F: Ingrijirea, depanarea si asistenta
sistemului la pagina 387. In caz contrar, contactati reprezentantul Edwards Lifesciences pentru asistenta.

3.4.2 Selectarea limbii

La pornirea initiala a monitorului avansat HemoSphere, sunt afisate optiunile de limba, care afecteaza limba
afisatd, formatele orei si datei si unitdtile de masurare. Ecranul de selectie a limbii apare dupad initializarea
software-ului si finalizarea POST. Prin selectarea limbii se seteaza si unitatile de afisare si formatul orei si

datei la setarile implicite pentru acea limba (consultati anexa D: Configurari ale monitorului si valori implicite
la pagina 378).
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Fiecare dintre setarile legate de limba pot fi modificate ulterior in ecranul Date / Time (Data / Ora) din
General Settings (Setari generale), iar optiunea limbii poate fi modificatd prin Settings (Setari) ~ General

(Generalitati).
Cand apare ecranul de selectare a limbii, atingeti limba dorita pentru utilizare.

English (US) English (UK)
Francais Italiano
Deutsch Nederlands
Hd wa l'd S Espaiiol Svenska
EMnvika Portugués
BAGE 25°8
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Figura 3-7: Ecran pentru selectarea limbii

Nota

Figura 3-6 la pagina 72 si Figura 3-7 la pagina 73 sunt exemple ale ecranelor de pornire si de selectare a limbii.
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Initializare rapida a monitorului avansat

HemoSphere

Cuprins

Monitorizarea debitului cardiac cu modulul HemoSphere Swan-Ganz. . . . .
Monitorizarea cu ajutorul cablului de presiune HemoSphere. . . ..........
Monitorizarea cu cablul de oximetrie HemoSphere. .....................
Monitorizarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului. . . . . . .. ..
Monitorizarea cu modulul HemoSphere ClearSight. . ...................

Nota

Acest capitol este conceput pentru clinicienii cu experientd. Ofera instructiuni succinte pentru utilizarea monitorului
avansat HemoSphere. Consultati capitolele din manual pentru mai multe informatii detaliate, avertismente si

atentionari.

4.1 Monitorizarea debitului cardiac cu modulul HemoSphere

Swan-Ganz

Consultati Figura 4-1 la pagina 74pentru conexiunile de monitorizare ale modulului HemoSphere Swan-Ganz.

O Y ®

j |

@ w [JI%MI:?’:

1. conexiune termistor

2. conexiune filament termic

3. conexiune sonda de temperaturd a solutiei injecta-
te

\
Nt NrvEgs eI 11}

L |
®

. cablu de iesire a semnalului cardiac continuu

(CCO) al pacientului

. Modul HemoSphere Swan-Ganz

. Monitor avansat HemoSphere

Figura 4-1: Prezentare generald a conexiunii de monitorizare a modulului HemoSphere Swan-Ganz
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Introduceti modulul HemoSphere Swan-Ganz in monitor. Modulul va face clic cand este conectat corect.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date de pacient.

4. Conectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului la modulul HemoSphere
Swan-Ganz.

5. Selectati butonul modului de monitorizare Invasive (Invaziv) din fereastra Monitoring Mode Selection
(Selectie mod de monitorizare).

6. Atingeti Start Monitoring (Pornire monitorizare) pentru a porni monitorizarea.

{25 ]
7.  Atingeti pictograma pentru setari —fila Select Screens (Selectare Ecrane) il

pentru a selecta vizualizarea ecranului de monitorizare dorita.

8. Atingeti in interiorul unei casete de parametru pentru a selecta parametrul cheie dorit din meniul de
configurare a casetelor de parametru.

9. Atingetiin interiorul unei casete de parametru pentru a ajusta Alarms / Targets (Alarme / Tinte).
10. Infunctie de tipul de cateter, mergeti la pasul 1 intr-una din urmatoarele sectiuni:

«  Monitorizarea debitului cardiac continuu la pagina 75 pentru monitorizarea CO
«  Monitorizare debit cardiac intermitent la pagina 75 pentru monitorizarea iCO
+  Monitorizarea volumului telediastolic continuu la pagina 76 pentru monitorizarea EDV

4.1.1 Monitorizarea debitului cardiac continuu

Urmati etapele 1-10 din Monitorizarea debitului cardiac cu modulul HemoSphere Swan-Ganz la pagina 74
inainte de a continua.

1. Atasati conexiunile cateterului pentru termistor (1) si filamentul termic (2) Swan-Ganz (Figura 4-1
la pagina 74) la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului.

2. Asigurati-va cd este introdus corect cateterul in corpul pacientului.

3. Atingeti pictograma de incepere a monitorizarii E Pe pictograma de oprire a monitorizarii va
aparea un ceas cu cronometru pentru a indica perioada pana la prima valoare CO. Dupa aproximativ
5-12 minute, dupa ce s-au obtinut date suficiente, in caseta de parametru va apdrea o valoare CO.

4. Durata pana la urmatoarea masuratoare CO este afisata sub pictograma de oprire a monitorizarii .
Pentru intervale de timp mai scurte intre calcule, selectati STAT CO (sCO) ca parametru cheie. sCO
reprezinta o estimare rapida a valorii CO. Parametrii de flux de 20 de secunde (CO(s/Clygs Si SVo0s/SVlo0s)
sunt disponibili atunci cand se monitorizeaza presiunea din artera pulmonara cu un cablu de presiune
HemoSphere conectat si TruWave DPT. Pentru mai multe informatii, consultati Parametrii de flux de 20 de
secunde la pagina 162.

5. Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii pentru a opri monitorizarea CO.

4.1.2 Monitorizare debit cardiac intermitent

Urmati etapele 1-10 din Monitorizarea debitului cardiac cu modulul HemoSphere Swan-Ganz la pagina 74
fnainte de a continua.
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10.
11.

Atasati conexiunea termistorului cateterului Swan-Ganz ((1), Figura 4-1 la pagina 74) la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului.

Conectati sonda de temperatura a solutiei injectate la conectorul sondei de temperatura a solutiei injectate
(3) pe cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului. Tipul de sistem al solutiei
injectate (in linie sau in baie) este detectat in mod automat.

ﬁ}? Clinical Tools
Atingeti pictograma pentru setari — fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

. - ’
—pictograma iCO .

Selectati urmatoarele setari din ecranul de configurare a noului set:

. Injectate Volume (Volum de solutie injectata): 10 mL (10 ml), 5 mL (5 ml) sau 3 mL (3 ml) (numai
sonda in baie)

. Catheter Size (Dimensiune cateter): 5.5F (5,5 F), 6F (6 F), 7F (7 F), 7.5F (7,5 F) sau 8F (8 F)

. Comp Constant (Constata de calcul): Auto (Automat), sau este afisata tastatura pentru introducere
manuala atunci cand este selectata

Nota

Constanta de calcul este calculata automat in conformitate cu tipul de sistem de solutie injectata,
de volumul de solutie injectata si de dimensiunea cateterului. in cazul in care constanta de calcul
este introdusa manual, volumul de solutie injectatd si dimensiunea cateterului sunt setate pe Auto
(Automat).

. Bolus Mode (Modul Bolus): Auto (Automat) sau Manual (Manual)

Atingeti butonul Start Set (Pornire set).

Dacd este setat in mod bolus automat, Wait (Asteptare) apare evidentiat ( J) pana
la realizarea valorii termice de referinta. Daca este in modul bolus manual, Ready (Pregatire)

( : J\ se va afisa evidentiat cand se atinge valoarea termica de referinta. Apdsati mai intai
butonul Inject (Injectare) pentru a incepe procedura bolus.
Cand Inject (Injectare) devine evidentiat (

pentru a injecta bolusul cu volumul selectat anterior.

), utilizati o metoda rapida, simpla, continua

. . . Computi . . . v > . «
Computing (Calculare) este evidentiat ( ), iar apoi este afisata masuratoarea iCO rezultata.

Repetati etapele 6-8 de maximum sase ori, dupa caz.
Atingeti butonul Review (Examinare) si, dupa caz, editati seria bolusului.
Atingeti butonul Accept (Acceptare).

4.1.3 Monitorizarea volumului telediastolic continuu

Urmati pasii 1-10 din Monitorizarea debitului cardiac cu modulul HemoSphere Swan-Ganz la pagina 74 inainte
de a continua. Pentru a obtine parametrii EDV/RVEF, trebuie utilizat un cateter Swan-Ganz CCO cu RVEDV.

1.

2.

Atasati conexiunile cateterului volumetric Swan-Ganz pentru termistor (1) si filamentul termic (2)
Swan-Ganz (Figura 4-1 la pagina 74) la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului.

Asigurati-va ca in corpul pacientului cateterul a fost introdus corect.
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3. Conectati un capat al cablului interfetei ECG la panoul posterior al monitorului avansat HemoSphere si
celalalt capat la iesirea pentru semnalul ECG a monitorului de langa pat.

4. Atingeti pictograma de incepere a monitorizarii u pentru a incepe monitorizarea CO/EDV.

5. Pe pictograma de oprire a monitorizarii va aparea un ceas cu cronometru m pentru a indica perioada
pana la prima valoare CO/EDV. Dupad ce au trecut aproximativ intre 5 si12 minute si s-au obtinut date
suficiente, in casetele de parametru configurate va aparea o valoare EDV si/sau RVEF.

6. Durata panad la urmatoarea masurdatoare CO este afisata pe bara de informatii. Pentru intervale de timp mai
mari intre calcule, selectati parametrii STAT (sCO, SEDV si SRVEF) ca parametri cheie. sCO, SEDV si SRVEF
reprezinta estimari rapide ale CO, EDV si RVEF.

7. Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii m pentru a opri monitorizarea CO/EDV.

4.2 Monitorizarea cu ajutorul cablului de presiune HemoSphere

- & .

1. conector senzor de presiune/traductor 4. cablu de presiune HemoSphere
2. insertie colorata pentru tipul de presiune 5. monitor avansat HemoSphere

3. butonul de aducere la zero/LED de stare

Figura 4-2: Prezentare generald a conexiunii cablului de presiune

4.2.1 Configurarea cablului de presiune

1. Conectati capatul de conectare a monitorului al cablului de presiune la monitorul avansat HemoSphere.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date de pacient.

4. Selectati butonul modului de monitorizare Minimally-Invasive (Minim invaziv) din fereastra Monitoring
Mode Selection (Selectie mod de monitorizare) si atingeti Start Monitoring (Pornire monitorizare). Se
va afisa ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda).

5. Conectati senzorul de presiune amorsat la cablul de presiune. LED-ul cablului de presiune care inconjoara
butonul de aducere la zero la (3) va lumina intermitent verde indicand faptul ca a fost detectat senzorul de
presiune.
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6.

Urmati toate instructiunile gasite in instructiunile de utilizare ale cateterului de monitorizare a presiunii
pentru procedurile de pregatire si introducere a cateterului.

Cablul de presiune HemoSphere trebuie sa fie adus la zero inainte de fiecare sesiune de monitorizare.

4.2.2 Aducerea la zero a cablului de presiune

10.

Atingeti pictograma Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de undad) situata pe bara de
navigare sau din meniul Clinical Tools (Instrumente clinice).

SAU

Apasati butonul fizic de aducere la zero direct pe cablul de presiune si mentineti apasat timp de trei
secunde (consultati Figura 4-2 la pagina 77).

Selectati tipul/locatia senzorului de presiune utilizat langa portul afisat al cablului de presiune
HemoSphere conectat. Optiunile sunt:

- ART
. CvP
- PAP

Acest pas poate fi omis in timpul monitorizdrii cu ajutorul unui senzor FloTrac sau Acumen IQ. Daca este
conectat un senzor FloTrac sau Acumen IQ, ART este singura optiune de presiune disponibila si este
selectata automat.

Plasati valva robinetului de inchidere la nivelul axei flebostatice a pacientului in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

Deschideti valva robinetului de inchidere pentru a mdsura presiunea atmosferica.

Apasati lung butonul fizic de aducere la zero direct pe cablul de presiune sau atingeti butonul de

aducere la zero situat pe ecran. Cand se finalizeaza aducerea la zero, se aude un ton si apare mesajul
~Zeroed (adus la zero)” impreuna cu ora si data. LED-ul butonului de aducere la zero se va stinge in
momentul in care aducerea la zero a fost finalizatd cu succes.

Confirmati valoarea stabila a presiunii zero si rotiti robinetul de inchidere astfel incat senzorul sa citeasca
presiunea intravasculara a pacientului.

.
Atingeti pictograma Home (Principal) pentru a incepe monitorizarea.

Select Screens

1

[
Atingeti pictograma pentru setari —fila Select Screens (Selectare Ecrane)
pentru a selecta vizualizarea ecranului de monitorizare dorita.

Atingeti in interiorul unei casete de parametru pentru a selecta parametrul cheie dorit din meniul de
configurare a casetelor de parametru.

Atingeti in interiorul unei casete de parametru pentru a ajusta Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

Nota

Limitele de alarma pentru parametrul Hypotension Prediction Index (HPI) nu sunt reglabile.
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4.3 Monitorizarea cu cablul de oximetrie HemoSphere

7

|'n' || //*\

/\\

O

1. cateter de oximetrie compatibil 3. cablu de oximetrie HemoSphere

2. conector optic 4. Monitor avansat HemoSphere

Figura 4-3: Prezentare generald conexiune oximetrie

1. Conectati cablul de oximetrie HemoSphere pe partea stanga a monitorului avansat HemoSphere.
Consultati Figura 4-3 la pagina 79.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date de pacient.

4. Selectati butonul modului de monitorizare Non-Invasive (Neinvaziv), Invasive (Invaziv) sau Minimally-
Invasive (Minim invaziv) din fereastra Monitoring Mode Selection (Selectie mod de monitorizare), dupa
caz.

5. Atingeti Start Monitoring (Pornire monitorizare).

Cablul de oximetrie HemoSphere trebuie sa fie calibrat inainte de orice sesiune de monitorizare. Continuati
cu sectiunea Calibrarea in vitro la pagina 79 pentru instructiuni de calibrare in vitro si sectiunea Calibrarea
in vivo la pagina 80 pentru instructiuni de calibrare in vivo.

4.3.1 Calibrarea in vitro

1. Eliminati o sectiune a capacului tavii cateterului pentru a expune conectorul optic.
2. Introduceti conectorul optic al cateterului ,TOP” cu fata in sus in cablul de oximetrie si inchideti carcasa.

3. Atingeti pictograma de calibrare a oximetriei o pe caseta de parametru ScvO,/SvO, sau atingeti

Clinical Tools
pictograma pentru setari - fila Clinical Tools (Instrumente clinice) -

pictograma Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) n
Selectati tipul de oximetrie: ScvO, sau SvO,.
5. Atingeti butonul In vitro Calibration (Calibrare in vitro).
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6. Introduceti valoarea hemoglobinei (HGB) sau a hematocritului (Hct). O valoare implicita poate fi utilizata
pana cand valoarea HGB sau Hct a pacientului este disponibila.

Atingeti butonul Calibrate (Calibrare).
Atunci cand calibrarea este finalizata, apare urmatorul mesaj:
In vitro Calibration OK, insert catheter (Calibrarea in vitro este OK, introduceti cateterul)

9. Introduceti cateterul in conformitate cu indicatiile de utilizare a cateterului.
10. Atingeti butonul Start (Pornire).

11. Daca Scv0,/SvO, nu sunt parametri cheie curenti, atingeti eticheta parametrului afisat aflata in interiorul
oricarei casete de parametru pentru a selecta Scv0,/SvO, drept parametru cheie din meniul de configurare
a casetelor de parametru.

12. Atingeti in interiorul casetei de parametru ScvO,/SvO, pentru a ajusta Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

4.3.2 Calibrarea in vivo

—_

Introduceti cateterul in conformitate cu indicatiile de utilizare a cateterului.

N

Introduceti conectorul optic al cateterului ,TOP” cu fata in sus in cablul de oximetrie si inchideti carcasa.

3. Atingeti pictograma de calibrare a oximetriei 0 pe caseta de parametru ScvO,/SvO, sau atingeti

&
pictograma pentru setari ol fila Clinical Tools (Instrumente clinice) -

pictograma Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) n
Selectati tipul de oximetrie: ScvO, sau SvO,.
5. Atingeti butonul In vivo Calibration (Calibrare in vivo).
In cazul in care configurarea nu reuseste, va fi afisat unul dintre urméatoarele mesaje:
Warning (Avertisment): Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter. (Artefact perete sau
blocaj detectat. Repozitionati cateterul.)
SAU
Warning (Avertisment): Unstable Signal (Semnal instabil).

6. Dacd apare mesajul ,Wall Artifact or Wedge Detected (Artefact perete sau blocaj detectat)” sau ,Unstable
Signal (Semnal instabil)”, incercati sa depanati problema in conformitate cu Mesaje de eroare oximetrie
venoasa la pagina 344 si atingeti butonul

Recalibrate (Recalibrare) pentru a reporni configurarea de referinta.
SAU
Atingeti butonul Continue (Continuare) pentru a trece la operatiunea Draw (Recoltare).

7. Cand calibrarea de referinta este finalizata cu succes, atingeti butonul Draw (Recoltare) si apoi recoltati
proba de sange si trimiteti proba de sange la laborator pentru analiza masurata realizata de co-oximetru.

Introduceti HGB sau Hct si ScvO,/SvO, cand primiti rezultatele de laborator.
Atingeti butonul Calibrate (Calibrare).

G"{i I.*. Select Screens

10. Atingeti pictograma pentru setari — fila Select Screens (Selectare Ecrane)
pentru a selecta vizualizarea ecranului de monitorizare dorita.
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11. Atingeti eticheta parametrului afisat aflata in interiorul oricarei casete de parametru pentru a selecta
Scv0,/SvO, drept parametru cheie din meniul de configurare a casetelor de parametru.

12. Atingeti in interiorul casetei de parametru ScvO,/SvO, pentru a ajusta Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

4.4 Monitorizarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului este compatibil cu un modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE
si cu senzorii FORE-SIGHT ELITE. Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului intrd intr-o fanta standard a
modulului.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Modulul pentru oximetrul tisular FORE-SIGHT ELITE (FSM) poate fi, de asemenea, etichetat drept cablu pentru
oximetru ForeSight (FSOC).

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului poate fi, de asemenea, etichetat drept modul de tehnologie
HemoSphere.

Senzorii de oximetrie a tesutului FORE-SIGHT ELITE pot fi, de asemenea, etichetati ca senzori ForeSight sau
senzori ForeSight Jr.

4.4.1 Conectarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului

Mo |

®

1. Senzor FORE-SIGHT ELITE 4. Conexiunile modulului pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE (2)

2. Conexiunile senzorului FORE-SIGHT ELITE (2) 5. Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului

3. Carcasa modulului pentru oximetru 6. Monitor avansat HemoSphere
FORE-SIGHT ELITE

Figura 4-4: Prezentare generald a conexiunilor modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului

1. Introduceti modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului in monitor. Modulul va face clic cand este
conectat corect.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date de pacient.
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10.
11.

12.
13.

14.

Asigurati o orientare adecvata, apoi conectati modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE la modulul de
oximetrie a tesutului. Pot fi conectate pana la doua module pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE la fiecare
modul de oximetrie a tesutului.

Conectati senzorul (senzorii) FORE-SIGHT ELITE compatibil (compatibili) la modulul pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE. Pot fi conectati pana la doi senzori la fiecare modul. Consultati Atasarea senzorilor la
pacient la pagina 223 si instructiunile de utilizare a senzorului FORE-SIGHT ELITE pentru indrumari privind
aplicarea corespunzatoare.

Selectati butonul modului de monitorizare Non-Invasive (Neinvaziv), Invasive (Invaziv) sau Minimally-
Invasive (Minim invaziv) din fereastra Monitoring Mode Selection (Selectie mod de monitorizare),
dupa caz.

Atingeti Start Monitoring (Pornire monitorizare).

Daca StO, nu este un parametru cheie curent, atingeti eticheta parametrului afisat aflata in interiorul
oricarei casete de parametru pentru a selecta StO, <Ch> drept parametru cheie din fila Parameter
(Selectare parametru) a meniului de configurare a casetei, unde <Ch> este canalul senzorului. Optiunile
canalului sunt A1 si A2 pentru modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE A si B1 si B2 pentru modulul
pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE B.

Canalul va apdrea in coltul din stanga sus al casetei de parametru. Atingeti silueta pacientului de pe
caseta de parametru pentru a accesa fila Sensor Location (Locatie senzor) din meniul de configurare a
casetei.

Al

StO-2

Selectati modul de monitorizare a pacientului: adult m sau pediatric m

Selectati locatia anatomica a senzorului. Consultati Tabelul 13-1 la pagina 221 pentru o lista cu locatiile
disponibile ale senzorilor.

Atingeti butonul Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul de monitorizare.
Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, — fila Sensor Location (Locatie senzor)

Sensor Location
pentru a ajusta Skin Check Reminder (Mementoul de verificare a pielii) sau

Averaging (Medie) pentru acel senzor.
Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, — fila Set Targets (Configurare tinte)

pentru a ajusta Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pentru StO,.
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4.5 Monitorizarea cu modulul HemoSphere ClearSight

4.5.1 Conectarea sistemului neinvaziv HemoSphere

1. senzor de referintd cardiaca 4. Modul HemoSphere ClearSight

2. controler de presiune 5. Monitor avansat HemoSphere

3. mansetd (mansete) pentru deget

Figura 4-5: Prezentarea generald a conexiunilor sistemului neinvaziv HemoSphere

1. Introduceti modulul HemoSphere ClearSight in fanta pentru tehnologie mare (L-Tech) a monitorului.
Modulul va face clic cand este conectat corect.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date de pacient.

4. Selectati butonul modului de monitorizare Non-Invasive (Neinvaziv) din fereastra Monitoring Mode
Selection (Selectie mod de monitorizare).

5. Conectati controlerul de presiune la modulul HemoSphere ClearSight.

Atasati banda controlerului de presiune la incheietura mainii pacientului si atasati controlerul de presiune
compatibil pe banda. Poate fi utilizata oricare dintre incheieturi, desi se prefera cea a bratului nedominant.

7. Selectati manseta pentru deget cu dimensiunea corecta folosind banda ajutatoare pentru dimensionarea
mansetelor pentru deget.
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8. Aplicati manseta pentru deget pe degetul pacientului. Consultati instructiunile de utilizare a produsului
pentru instructiuni detaliate privind amplasarea corecta a mansetei pentru deget si ilustratii reale cu
dispozitivul.

9. Conectati manseta pentru deget la controlerul de presiune.

Nota

Dupa 8 ore de monitorizare cumulata pe acelasi deget, sistemul neinvaziv HemoSphere va opri
monitorizarea si va afisa un avertisment privind aplicarea mansetei pe un alt deget daca se doreste
monitorizarea continua.

10. Conectati senzorul de referinta cardiaca la controlerul de presiune.

Nota

Monitorizarea fara un HRS este disponibila ca o functie avansata numai la pacientii sedati si stationari.
Pentru a activa functia Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), sunt necesare atat o manseta pentru
deget Acumen IQ, cét si HRS. Consultati Functia HRS optional la pagina 195.

11. Aliniati pe verticala ambele capete ale HRS si atingeti butonul zero de pe ecran.
12. Asteptati indicatia care va informeaza ca HRS a fost adus la zero.
13. Aplicati capatul pentru inima al HRS la pacient la nivelul axei flebostatice utilizand o clama HRS.

ATENTIE

Asigurati-va ca HRS este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.

14. Atasati celalalt capat al HRS la manseta pentru deget.

I
-
15. Atingeti pictograma de pornire a monitorizarii de pe bara de navigare sau de pe ecranul de ajutor
pentru configurare pentru a incepe monitorizarea.

v
=
16. Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii de pe bara de navigare pentru a opri monitorizarea in
orice moment.

£33
17. Atingeti pictograma pentru setdri —fila Select Screens (Selectare Ecrane)
pentru a selecta vizualizarea ecranului de monitorizare dorita.

18. Atingeti in interiorul unei casete de parametru pentru a selecta parametrul cheie dorit din meniul de
configurare a casetelor de parametru.

19. Atingeti in interiorul unei casete de parametru pentru a ajusta Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

Nota

Limitele de alarma pentru parametrul Hypotension Prediction Index (HPI) nu sunt reglabile.

84



Navigarea in monitorul avansat
HemoSphere

Cuprins
Aspectul ecranului monitorului avansat HemoSPpRere. . ... . ... ... o e e e 85
BAradenavigare. .. ... .. ...t e e e e e 86
Vizualizari de MONITOLIZATe. . . .. . .. ettt ettt ettt ettt et ettt et e et e et et enneanns 920
Formatul monitorizarii fOCAlIZAte. . . .. .. ...ttt et et e et et e ettt et e et e 107
INSTIUMENTE ClINICE. . . . . ..o ettt e ettt et e et et e ettt et e et ettt et et 112
Bara de infOrMQLil. . .. ..o .ottt et e e e e e e e e e 118
BArade stare. .. ... .....o..ui ettt ettt et et e e e e e 121
NQVIGAre Cran MONITOL. . . . .. ...ttt ettt e e et e e e ettt e et et e ettt e e e et e e e e eanaeeenns 121

5.1 Aspectul ecranului monitorului avansat HemoSphere

Toate functiile de monitorizare sunt initiate atingand zona corectd de pe ecranul tactil. Bara de navigare, aflata
pe partea stanga a ecranului, inclusiv diferite comenzi pentru oprirea si pornirea monitorizarii, derularii si
selectarii ecranelor, realizarea actiunilor clinice, ajustarea setdrilor sistemului, capturile de ecran si dezactivarea
alarmelor. Principalele componente ale ecranului monitorului avansat HemoSphere sunt afisate mai jos, in
Figura 5-1 la pagina 86. Fereastra principala afiseaza vizualizarea monitorizarii actuale sau vizualizarea
meniului. Pentru detalii privind tipurile de vizualizare a monitorizarii, consultati Vizualizari de monitorizare

la pagina 90. Pentru detalii referitoare la alte functii ale afisajului, consultati sectiunile mentionate in Figura 5-1
la pagina 86.
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131%  [da

> (83] [t33%  [110)

1. Bard de stare (sectiunea 5.7) 4. Fereastra principala
2. Bare de informatii (sectiunea 5.6) 5. Bara de navigare (sectiunea 5.2)

3. Caseta de parametru (sectiunea 5.3.1)

Figura 5-1: Functii ale ecranului monitorului avansat HemoSphere

5.2 Bara de navigare

Bara de navigare este prezenta pe mai multe ecrane. Exceptiile sunt ecranul de pornire si ecranele care indica
faptul ca monitorul avansat HemoSphere a oprit monitorizarea. Exemplul prezentat mai jos pentru Figura 5-2
la pagina 87 este in timpul monitorizarii invazive pe un ecran de monitorizare a tendintelor grafice. Toate
pictogramele disponibile sunt descrise in detaliu mai jos.
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Navigarea in monitorul avansat HemoSphere

Selectie mod de
monitorizare

Incepere monitorizare'

Urmarirea terapiei orientate
spre scop

Aducere la zero si formad de
unda

Analiza efectelor interven-
tieid

Pictograme suplimentare

Incepere/oprire monitoriza-
2
re

Incepere/oprire monitoriza-
1
re

Reluare monitorizare cu in-
tervalul de timp scurs de la
intrerupere

6. Afisarea formeideundda
presiunii sangvine

7. Setari

8. Dezactivare alarma sonora

Ascundere forma de unda a
presiunii sangvine

Home (Ecran principal)

Intrerupere monitorizare

Dezactivare permanenta
alarme sonore

KX

"monitorizare invazivd, ?monitorizare neinvazivd, 3ecrane cu tendintele grafice

Figura 5-2: Bara de navigare si pictograme

Select Monitoring Mode (Selectie mod de monitorizare). Atingeti aici pentru a alterna intre modurile de
monitorizare. Consultati Selectati modul de monitorizare la pagina 112.

incepere monitorizare CO. In timpul monitorizarii cu modulul HemoSphere Swan-Ganz, pictograma de
incepere a monitorizarii CO ii permite utilizatorului sa initieze monitorizarea CO direct din bara de navigare.
Consultati Debit cardiac continuu la pagina 159.

Oprire monitorizare CO. Pictograma de oprire a monitorizarii indica faptul ca monitorizarea CO care utilizea-
za modulul HemoSphere Swan-Ganz este in curs de desfasurare. Utilizatorul poate opri imediat monitorizarea
atingand aceasta pictograma si apoi OK in fereastra contextuala de confirmare.

Incepere monitorizare neinvaziva. in timpul monitorizdrii cu modulul HemoSphere ClearSight, pictograma
de incepere a monitorizarii fi permite utilizatorului sa initieze monitorizarea neinvaziva a presiunii sangvine si
a CO direct din bara de navigare. Consultati Conectarea sistemului neinvaziv HemoSphere la pagina 188.

Oprire monitorizare neinvaziva. Pictograma de oprire a monitorizdrii neinvazive indica faptul ca
monitorizarea neinvazivd a presiunii sangvine si a parametrilor hemodinamici utilizand modulul
HemoSphere ClearSight este in curs de desfasurare.

Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda). Aceasta pictogramd permite utilizatorului sd accese-
ze ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) direct din bara de navigare. Consultati
Ecranul pentru aducere la zero si formd de unda la pagina 182.

Analiza efectelor interventiei. Aceasta pictograma ii permite utilizatorului sa acceseze meniul de analiza
a efectelor interventiei. In acest meniu pot fi inregistrate interventiile clinice. Consultati Evenimente pentru
interventie la pagina 95.

Afisarea formei de unda a presiunii sangvine. Aceasta pictograma ii permite utilizatorului sa afiseze forma
de undd a presiunii sangvine, atunci cand sunt conectate un cablu de presiune HemoSphere si un senzor
compatibil sau in timpul monitorizarii neinvazive. Consultati Afisarea in timp real a formei de unda a presiunii
sangvine la pagina 98.
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Ascundere forma de unda a presiunii sangvine. Aceasta pictograma fi permite utilizatorului sa ascunda
forma de unda a presiunii sangvine.

Urmarirea terapiei orientate spre scop. Aceasta pictograma afiseaza meniul de urmarire a terapiei orientate
spre scop. Monitorizarea imbunatatita a parametrilor permite unui utilizator sa gestioneze parametrii cheie in
limite optime. Consultati Monitorizare imbunatatita a parametrilor la pagina 270.

Home (Ecran principal). Aceasta pictograma readuce utilizatorul la ecranul principal de monitorizare.

Settings (Setari). Pictograma pentru setari oferd acces la patru ecrane de configurare, care includ:

_ ] Clinical Tools (Instrumente clinice). Ecranul cu actiuni clinice ofera acces la urma-
Clinical Tools toarele instrumente clinice:

. Select Monitoring Mode (Selectie mod de monitorizare)

. iCO (modul HemoSphere Swan-Ganz)

. Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda)

. Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) (cablu de oxime-
trie HemoSphere)

. Enter CVP (Introducere CVP)

. Derived Value Calculator (Calculator valoare derivata)

. Event Review (Examinare eveniment)

. Patient CCO Cable Test (Test cablu de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului) (modul HemoSphere Swan-Ganz)

. Fluid Responsiveness Test (Testarea gradului de raspuns la fluide) (caracte-
risticd avansatd — consultati Testarea gradului de rdspuns la fluide la pagina 274)

. Patient Data (Date pacient) (consultati Datele pacientului la pagina 126)

. HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) (caracteristica avansata — con-
sultati Caracteristica de software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
la pagina 233)

. Calibration (Calibrare) (modul HemoSphere ClearSight)

Nota

HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) este disponibil daca este activata caracteristi-
ca Acumen HPI. Activarea este disponibila numai in anumite zone. Consultati Caracteristica de
software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) la pagina 233. Va rugam sa va contactati
reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind activarea acestei caracteristici
avansate.

O descriere a Select Monitoring Mode (Selectie mod de monitorizare), Derived Value Calculator (Calcu-
lator valoare derivata), Event Review (Examinare eveniment) si CVP Entry (Introducere CVP) poate fi
gasita in acest capitol (consultati Instrumente clinice la pagina 112). Pentru actiunile clinice ramase, consultati
capitolul aferent modulului precizat sau cablului, pentru mai multe informatii.

\ Select Screens (Selectare Ecrane). Pictograma de selectare a ecranelor permite
j TS utilizatorului sa selecteze numdrul dorit de parametri monitorizati afisati si tipul de
vizualizare a monitorizarii folosit pentru a-i afisa, care este evidentiata in culoare (con-
sultati Figura 5-3 la pagina 90). Cand este selectat ecranul vizualizare monitorizare,
modul de monitorizare este afisat imediat.
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’ - Settings (Setari). Pictograma pentru setari ofera acces la ecranele de configurare
{25 setings care includ:

. General Settings (Setari generale): consultati capitolul 6: Setdrile interfetei de
utilizator la pagina 124

. Advanced Setup (Configurare avansata): consultati capitolul 7: Alarme/Tinte
la pagina 137, capitolul 7: Reglarea scalelor la pagina 144 si capitolul 8: Setarile
pentru exportul datelor si conectivitate la pagina 148

. Export Data (Export date): consultati capitolul 8: Setarile pentru exportul date-
lor si conectivitate la pagina 148

. Demo Mode (Modul Demonstrativ): consultati capitolul 7: Modul demonstra-
tiv la pagina 146

. ClearSight: consultati capitolul 11: Setarile ClearSight si optiunile pentru man-
sete la pagina 199

Advanced Setup (Configurare avansata) si Export Data (Export date) sunt optiuni de meniu protejate prin
parold. Consultati Protectie cu parold la pagina 124.

Help (Ajutor). Consultati capitolul 15: Ajutor pe ecran la pagina 279

®  mep

Dezactivare alarme acustice. Aceastd pictograma dezactiveaza sunetul tuturor alarmelor indicatorilor audio
bod si vizuali timp de cinci minute. Optiunile pentru intervalul de intrerupere a alarmei sunt 1, 2, 3, 4 si 5 minute.
Sunetul noilor alarme fiziologice va fi dezactivat pe durata perioadei de intrerupere. Sunetul alarmelor sonore
va fi repornit dupa expirarea perioadei de intrerupere. Sunetul defectiunilor este dezactivat pana cand
defectiunea este rezolvatd si apare din nou. Daca apare o noua defectiune, sunetului alarmei va fi reluat.

Alarme acustice cu sunetul dezactivat. Indica faptul ca alarmele au fost dezactivate temporar. Apare un
temporizator cu cronometru, precum si mesajul ,Alarms Paused” (Alarme intrerupte). Un indicator de alarma

83/

intrerupta .va aparea pe oricare caseta de parametru care indicd o alarma.
Atingeti pictograma de dezactivare a alarmelor acustice continuu timp de cinci secunde pentru a afisa optiuni
suplimentare de dezactivare a alarmelor (mai jos).

£X B L B vl

Dezactivare permanenta alarme sonore. Atingeti aceasta pictograma din meniul de extindere a alarmei
pentru a dezactiva toate alarmele pe termen nelimitat. Selectarea acestei optiuni de dezactivare a alarmei
necesita o parola Super User (Super utilizator). Consultati Protectie cu parold la pagina 124.

Monitoring Pause (intrerupere monitorizare). Atingeti aceasta pictograma pentru a intrerupe monitoriza-
rea. Un banner ,monitoring pause confirmation” (confirmare a intreruperii monitorizarii) va aparea pentru
confirmarea suspendarii operatiunilor de monitorizare. Exceptie: monitorizarea oximetriei tesutului si alarme-
le asociate vor ramane active in timpul unei pauze de monitorizare.

Resume Monitoring (Reluare monitorizare). Dupa confirmarea intreruperii monitorizarii, pe bara de naviga-
re va aparea o pictograma de reluare a monitorizarii si intervalul de timp scurs. Va fi afisat un banner cu
»Monitoring Pause (intrerupere monitorizare)”. Pentru a reveni la monitorizare, atingeti pictograma de
reluare a monitorizarii.
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5.3 Vizualizari de monitorizare

Exista opt ferestre clasice de monitorizare: tendinta graficd, tendinta tabelard, ecran divizat tendinta grafica/
tabelara, fiziologie, carlinga, relatie fiziologica, pozitionare scop si principala fereastra de monitorizare, care este
divizata intre fereastra grafica si carlinga. in functie de fereastra de monitorizare selectata, pot fi afisati pana la
opt parametri monitorizati.

Pe langa aceste formate clasice de vizualizare a monitorizarii, sunt disponibile trei vizualizari de monitorizare
focalizatd. Acestea permit utilizatorului sa vizualizeze valorile presiunii sangvine arteriale alaturi de trei
parametri, pe un format de ecran eficientizat si focalizat. Consultati Ecranul principal focalizat la pagina 110,
Ecranul tendintei grafice focalizate la pagina 110 si Ecranul pentru diagrame focalizate la pagina 111.

Pentru a comuta intre ferestrele de monitorizare, glisati cu trei degete peste ecran. Sau, pentru a selecta o
fereastra de monitorizare:

£

1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Select Screens (Selectare Ecrane)
Meniul de selectie a ecranului monitor contine pictograme care se bazeaza pe aspectul ecranelor de
monitorizare.

Figura 5-3: Exemplu de fereastra de selectare a ecranului de monitorizare

2. Atingeti numarul incercuit, 1, 2 3 sau 4 care reprezinta numarul de parametri cheie pe care doriti sa-i afisati
pe casetele de parametru pe ecranele de monitorizare. Ecranele focalizate, indicate in partea inferioard a
ferestrei de selectare, afiseaza intotdeauna 3 parametri cheie.

3. Selectati si atingeti un buton de vizualizare a monitorului pentru a afisa parametrii cheie in acest format de
ecran.

5.3.1 Casete de parametru

Casetele de parametru sunt localizate pe partea dreapta a majoritatii ecranelor de monitorizare. Ecranul de
monitorizare a carlingii este compus din globuri parametri de format mai mare care functioneaza identic cu cele
descrise mai jos.
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5.3.1.1 Schimbare parametri

1. Atingeti eticheta parametrului afisat din interiorul casetei de parametru, pentru a-l schimba intr-un
parametru diferit.

2. Meniul de configurare a casetei va afisa parametrul selectat subliniat intr-o culoare si alti parametri afisati
colorat. Parametrii disponibili sunt afisati pe ecran fdra sa fie evidentiati. Figura 5-4 la pagina 91 afiseaza
fila de selectare a parametrului din meniul de configurare a casetei, care va apdrea in momentul selectarii
parametrilor constanti si a monitorizarii cu modulul HemoSphere Swan-Ganz. Aspectul acestei ferestre in
timpul monitorizarii cu alte module sau cabluri HemoSphere poate sa difere de imaginea prezentata in
Figura 5-4 la pagina 91.

Parametrii sunt organizati in categorii. Categoriile disponibile sunt clasificate in functie de modul de
monitorizare actual. Categoriile enumerate mai jos sunt grupate laolalta in meniul de configurare si
selectare a parametrilor. Consultati Figura 5-4 la pagina 91.

FLOW (FLUX). Parametrii de flux masoara fluxul sanguin din ventriculul stang si includ CO, Cl, SV, SVI si
SVV.

RESISTANCE (REZISTENTA). Parametrii de rezistenta SVR si SVRI sunt asociati rezistentei sistemice la fluxul
sanguin.

RV FUNCTION (FUNCTIA RV). Acesti parametri, care includ EDV, EDVI si RVEF sunt indicatori volumetrici ai
ventriculului drept (RV).

ACUMEN. Parametrii enumerati aici sunt disponibili numai cu un senzor Acumen 1Q conectat si o functie
HPI activatd. Acestia includ HPI, Eagy, si dP/dt.

PRESSURE (PRESIUNE). Acesti parametri ai presiunii sangvine includ SYSagr, DIAagT, MAP, SYSpap, DIApAp,
MPAP, PR, CVP si PPV.

OXIMETRY (OXIMETRIE). Atunci cand sunt activati, parametrii de oximetrie includ oximetria venoasa
(SvO,/Scv0,) si oximetria tisulara (5tO,).

Set Targets Intervals / Averaging

Pressure Resistance

RVEF >

Figura 5-4: Exemplu de meniu de configurare a casetei de selectare a parametrului

3. Atingeti un parametru disponibil pentru a selecta parametrul inlocuitor.
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4. Pentru a modifica ordinea unui parametru cheie, atingeti si mentineti apdsata caseta parametrului, pana
cand caseta apare evidentiata cu albastru. Glisati si fixati caseta parametrului in noua pozitie dorita, pentru
a actualiza ordinea parametrilor cheie.

5.3.1.2 Schimbare alarma/tinta

Ecranul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) va permite sa vizualizati si sa configurati valorile alarmei si tintei
pentru parametrul selectat sau sa activati/dezactivati setarile alarmei sonore si tintei. In plus, setarile tintei

pot fi reglate cu o tastatura numerica sau cu butoanele de defilare atunci cand este nevoie de o ajustare
minord. Acest ecran este accesat prin atingerea valorii unui parametru monitorizat de pe o caseta de parametru
sau prin intermediul ecranului cu setdrile parametrilor. Pentru mai multe informatii, consultati Alarme/Tinte

la pagina 137.

Nota

Ecranului cu meniu fi este asociat un cronometru de inactivitate de doua minute.

Limitele de alarma si intervalele tinta pentru parametrul Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nu sunt
reglabile.

5.3.1.3 Indicatoare de stare

O caseta de parametru este evidentiatd colorat pentru a indica starea actuala a pacientului. Culoarea se schimba
pe mdsura ce starea pacientului se schimba. Atingeti elementele evidentiate de pe casetd pentru a accesa un
meniu de configurare. Casetele pot afisa informatii suplimentare:

®

+11
(5 min) Bara SQl
(ScvO,/Sv0,/St0, si monitorizarea ne-
invaziva)

Simboluri suplimentare

Indicator alarma acustica
- alarme intrerupte

® @ OO

Comanda rapida Calibrare oximetrie

CH

venoasa
1. Indicator filtrare SVV depdsita 5. Interval modificare continua
2. Nume parametru 6. Indicator de stare a tintei (evidentiat)
3. Valoare parametru 7. Indicator alarma sonora — alarme oprite
4. Unitati

Figura 5-5: Caseta de parametru

Mesaje din bara de stare Cand survine o stare de defectiune, alerta sau alarma, bara de stare va afisa mesajul
(mesajele) de defectiune, pana cand starea de defectiune este rezolvata. Cand exista mai mult de o defectiune,
alerta sau alarmd, mesajul este afisat ciclic, la fiecare doua secunde.
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Cand apare o stare de defectiune, parametrul inceteaza sa fie calculat, iar fiecare caseta de parametru afectat
afiseaza cea mai recenta valoare, ora si data la care parametrul a fost masurat.

Interval modificare continua. Indicatorul afiseaza procentajul modificarii sau valoarea absoluta a modificarii,
urmat de o perioada de timp in care va fi schimbat. Consultati Intervale de timp/Medie la pagina 131 pentru

optiunile de configurare.
138% (20 min)

Indicator filtrare SVV depasita. Simbolul Indicator filtrare SVV depasita z apare pe caseta parametrului
SVVin cazul in care este detectat un nivel ridicat de variabilitate a frecventei pulsului, care ar putea afecta
valoarea SVV.

Bara SQI. Bara SQlI - reflecta calitatea semnalului in timpul monitorizarii neinvazive sau oximetriei.
Calitatea semnalului se bazeaza pe starea si pozitionarea cateterului in vasul pentru oximetrie intra vasculara
sau pe indicele de perfuzie tisulara de lumina in infrarosu apropiat pentru oximetria tisulara. Pentru nivelurile
indicatorului de oximetrie, consultati Tabelul 12-3 la pagina 208. Pentru monitorizarea neinvaziva cu manseta
pentru deget, SQIl se bazeaza pe calitatea semnalului formei de unda a presiunii de la senzorul pentru
pletismografie al mansetei pentru deget. Pentru nivelurile din cazul monitorizarii neinvazive SQI, consultati
Tabelul 11-2 la pagina 199.

Indicatoare de stare tinta. Indicatorul colorat ce evidentiaza fiecare caseta de monitorizare indica starea clinica
a pacientului. Pentru culorile indicatorilor si indicatiile lor clinice, consultati Tabelul 7-2 la pagina 139.

Nota

Atunci cand este utilizat parametrul Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, indicatorii de stare a
pacientului sunt diferiti fata de cei descrisi. Consultati Caracteristica de software Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) la pagina 233 pentru indicatorii de stare a pacientului, disponibili atunci cand este
utilizata caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index.

5.3.2 Fereastra principala de monitorizare

Fereastra principala de monitorizare afiseaza o combinatie intre fereastra de monitorizare a tendintei grafice
(consultati Vizualizare monitorizare tendintd grafica la pagina 94) si o variatie semicirculard a ferestrei de
monitorizare a carlingii (consultati Ecran Cockpit (Carlingd) la pagina 102). Cadranul carlingii care apare in
partea inferioard a ferestrei principale de monitorizare foloseste o zona semicirculara. Consultati Figura 5-6

la pagina 94. Parametrii cheie afisati pe cadranele parametrilor din partea inferioara a ferestrei principale de
monitorizare pot fi alti patru parametri cheie, separati de cei monitorizati pe tendintele grafice si casetele de
parametru afisate pe ecran. Pe fereastra principald de monitorizare pot fi vizualizati pana la opt parametri
cheie. Pozitia oricarui parametru cheie de pe ecran poate fi modificata tinand apasatd caseta parametrului sau
cadranul parametrului si ulterior prin tragerea si plasarea acestora in noua pozitie dorita.
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ey oY A 04/18/19
= ofd e S0

HPI 36 /1~

Acumen IQ

Figura 5-6: Fereastra principald de monitorizare

5.3.3 Vizualizare monitorizare tendinta grafica

Ecranul tendintei grafice afiseaza starea curenta si istoricul parametrilor monitorizati. Cantitatea de date istorice
indicate pentru parametrii monitorizati poate fi configurata prin ajustarea intervalului de timp.

Atunci cand intervalul {inta pentru parametru este activat, culoarea grafica codeaza linia delimitata, culoarea
verde indica in cadrul intervalului tintd, culoarea galbena indica faptul ca valoarea este in afara intervalului
tinta, dar in interiorul intervalului de alarma fiziologica, iar culoarea rosie indica faptul ca valoarea este in afara
intervalului alarmei. Atunci cand intervalul tinta este dezactivat pentru parametru, linia delimitata este alba.
Reprezentarea colorata poate fi dezactivata din setdrile generale. Culorile se potrivesc cu cele ale indicatorului
tinta clinic (caseta de parametru evidentiatd) pe casetele parametrilor cheie in graficul tendintei grafice, atunci
cand tintele sunt activate pentru parametru. Limitele de alarma pentru fiecare parametru sunt afisate drept
sageti colorate pe axay a graficului.

Nota

Tendinta grafica pentru parametrul Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, este afisata ca o linie de
tendintd alba atunci cand nu se afla in intervalul de alarma si ca o linie de tendinta rosie atunci cand se afld in
intervalul de alarma.

i = a8 S 0

|HP149 /=

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

Figura 5-7: Ecranul Graphical Trend (Tendintd graficd)
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Pentru a schimba intervalul de timp al unor parametri afisati, atingeti in afara zonei perimetrului de-a lungul
axei x sau y si un meniu contextual al intervalului va apdrea. Atingeti partea valoricd a butonului Graphical
Trend Time (Tendinta grafica) pentru a selecta o altd perioada de timp. Pentru a deplasa ordinea reprezentarii
unei tendintei, tineti reprezentarea grafica apasatd, glisati-o si eliberati-o in noua locatie. Pentru a combina
reprezentarile, eliberati reprezentarea unui parametru peste alta reprezentare a unei tendinte grafice sau

4

atingeti pictograma combinare T aflate intre reprezentari. Valorile axei y pentru cel de-al doilea parametru
vor apdrea in partea dreapta a reprezentarii. Pentru a reveni la reprezentarile separate ale tendintei grafice,

atingeti pictograma extindere

5.3.3.1 Modul de derulare Tendinta grafica

Pana la 72 de ore de date ale parametrilor monitorizati pot fi vizualizate defiland inapoi. Pentru a incepe
derularea, glisati spre dreapta/stanga sau atingeti butonul corespunzator modului de derulare, asa cum este
ilustrat mai sus. Atingeti in continuare butonul modului de derulare adecvata pentru a creste viteza de derulare.
Ecranul va reveni la modul in direct la doua minute dupa ultima apasare a butonului de defilare sau daca este

atins butonul de anulare 0 Rata de defilare va apdrea intre butoanele de defilare

Tabelul 5-1: Rate defilare tendinta grafica

Setare defilare Descriere
.> > Defileaza de doua ori scala orei actuale

Defileaza la scala orei actuale (o latime de grafic)

Defileaza la jumétate din scala orei actuale (o jumatate din latimea de grafic)

I

in timp ce se afla in modul derulare, utilizatorul poate derula la date mai vechi decat afiseaza scala curenta a
timpului.

Nota

Nu este posibil sa atingeti dupa cele mai recente date sau inainte de cele mai vechi date. Graficul poate fi defilat
numai atat cat sunt date disponibile.

5.3.3.2 Evenimente pentru interventie

In timp ce va aflati in ecranul tendinta grafica sau in alta fereastra de monitorizare care afiseaza reprezentéri

de tendinte grafice, precum fereastra principalad de monitorizare, selectand pictograma interventie INN4 va
apdrea un meniu cu tipurile de interventie, detalii si o sectiune cu note.
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New Intervention Detail

Unspecified

Inotrope

Vasopressor

Red Blood Cells

Colloid

Crystalloid

Figura 5-8: Tendintd graficd - fereastrd de interventie

Pentru a introduce o New Intervention (Interventie noua):

1. Selectati tipul de Intervention (Interventie) din meniul New Intervention (Interventie noua) din
stanga. Utilizati sagetile de defilare verticala pentru a vedea toate tipurile disponibile de Intervention
(Interventie).

2. Selectati Detail (Detaliu) din fila de meniu din dreapta. Unspecified (Nespecificat) este setat ca implicit.
3. Selectati pictograma tastatura pentru a introduce note (optional).

4.  Atingeti pictograma pentru introducere o
Pentru a introduce o Intervention (Interventie) utilizata anterior:

1. Selectati Intervention (Interventie) din fila Recents (Recente).
2. Pentru a adduga, edita sau elimina o notd, atingeti pictograma pentru tastatura .

3. Atingeti pictograma pentru introducere o
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Tabelul 5-2: Evenimente pentru interventie

Interventie Indicator Tip

Interventie Inotrope (Inotrop)
Vasodilator (Vasodilator)
Vasopressor (Vasopresor)

<
@
X
S
o
o

Pozitional Passive Leg Raise (Ridicare picior pasiv)

Trendelenburg

4

(mov)

Fluide Red Blood Cells (Eritrocite)
Colloid (Coloid)
(albastru) Crystalloid (Cristaloid)

Fluid Bolus (Bolus de fluide)*

4

Oximetrie In vitro Calibration (Calibrare in vitro)*
Draw Blood (Recoltare sange)*

(rosu) In vivo Calibration (Calibrare in vivo)*
HGB Update (Actualizare HGB)*

Recall Venous Oximetry Data (Resolicita-

re date de oximetrie venoasa)*

Eveniment \7! PEEP
Induction (Inductie)

(galben) Cannulation (Canulare)
CPB
Cross Clamp (Clampare)
Cardioplegia (Cardioplegie)
Pump Flow (Debit pompa)
Circulatory Arrest (Blocaj circulator)
Warming (incilzire)
Cooling (Racire)
Selective Cerebral Perfusion (Perfuzie
cerebrala selectiva)

<

Personalizat v Custom Event (Eveniment personalizat)
BP Calibration (Calibrare BP)*

(gri)

*Marcaje generate de sistem

Nota

Interventiile initiate prin meniul de instrumente clinice, cum ar fi testele Venous Oximetry (Oximetrie venoasa),
BP Calibration (Calibrare BP) sau cele privind reactia la fluide, sunt generate de sistem si nu pot fi introduse prin
meniul de analiza a efectelor interventiei.

Dupa selectarea tipului de interventie, marcajele indica faptul ca interventia este afisata vizual pe toate graficele.
Aceste marcaje pot fi selectate pentru mai multe informatii. La atingerea marcajului, va aparea un balon cu
informatii. Consultati Figura 5-9 la pagina 98. Balonul cu informatii afiseaza interventia respectiva, data, ora si
note care tin de interventie. Apasarea butonului de editare permite utilizatorului sa editeze ora, data si notele
referitoare la interventie. Apdsarea butonului de iesire inchide balonul.
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Nota

Balonul cu informatii despre interventie are o perioada de expirare de 2 minute.

Editare interventie

Ora, data si notele asociate fiecarei interventii pot fi editate dupd introducerea initiala:

1. Atingeti indicatorul g pentru evenimente de interventie asociat interventiei pe care doriti sa o editati.

Atingeti pictograma de editare @ aflata pe balonul cu informatii.
Pentru a schimba ora interventiei selectate, atingeti Time Adjust (Reglare ora) si introduceti ora
actualizata cu ajutorul tastaturii.

4. Pentru a schimba data, atingeti Date Adjust (Ajustare data) si introduceti data actualizata cu ajutorul
tastaturii.

Nota

Data sau ora marcajelor de interventie generate de sistem nu pot fi editate.

=

6. Atingeti pictograma pentru introducere o

5. Atingeti pictograma tastatura pentru a introduce sau pentru a edita note.

[ [10/10/2018 - 9:43 am [Inotrope Unspecified]
CORDARONE 200MG

Figura 5-9: Ecranul tendintei grafice — balonul cu informatii referitoare la interventie

5.3.3.3 Afisarea in timp real a formei de unda a presiunii sangvine

Pentru a afisa forma de unda a presiunii sangvine in timp real, atingeti pictograma formei de unda a presiunii

M. Pictograma formei de unda a presiunii apare pe bara de navigare, in timp ce se efectueaza monitorizarea
cu fereastra de tendinta graficd sau cu fereastra principala de monitorizare. Un panou grafic al formei de unda

a presiunii in timp real va fi afisat deasupra primului grafic al parametrului monitorizat. O citire numerica

a presiunii sistolice, diastolice si a tensiunii arteriale medii, bataie cu bataie, va fi afisatd deasupra primei

casete a parametrului monitorizat. Pentru a schimba viteza de baleiere (intervalul axei x) din grafic, atingeti
zona intervalului si un meniu contextual va apdrea pentru a permite introducerea unei noi viteze de baleiere.
Dacd sunt conectate mai multe tehnologii de monitorizare, atingeti denumirea parametrului de pe caseta
parametrului cu forma de unda pentru a comuta intre formele de unda a presiunii monitorizate.

Pentru a opri afisarea formei de unda a presiunii sangvine in timp real, atingeti pictograma Ascundere forma de

unda a presiunii
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Nota

Daca 4 parametri cheie sunt afisati atunci cand butonul de afisaj forma de unda a presiunii sangvine este atins,
afisarea celui de-al 4-lea parametru cheie este oprita temporar si graficul formei de unda a presiunii sangvine
este plasat in partea de sus a graficului tendintei celor 3 parametri cheie ramasi.

5.3.4 Tabular Trends (Tendinte tabulare)

Ecranul pentru tendintele tabulare afiseaza parametrii cheie selectati si istoricul acestora intr-un format tabular.

1.
2.

79 81 87 93 86 80

10:00 am 10:10 am 10:11 am 10:12 am 10:13am 10:14 am

Figura 5-10: Ecran tendinta tabulard

Pentru a modifica intervalul dintre valori, atingeti in interiorul tabelului.
Selectati o valoare din fereastra contextuala Tabular Increment (Incrementare tabulara).
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Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

A y

Figura 5-11: Fereastrd contextuald Tabular Increment (Incrementare tabulard)

5.3.4.1 Modul de derulare tendinta tabulara

Pana la 72 de ore de date pot fi vizualizate deruland inapoi. Modul defilare se bazeaza pe o serie de celule. Sunt
disponibile trei viteze de derulare: 1x, 6x si 40x.

« ) ®H
Pe masura ce ecranul deruleaza, data apare deasupra tabelului. Daca perioada de timp se suprapune timp de
doua zile, ambele date vor aparea pe ecran.

1. Pentru aincepe derularea, atingeti si mentineti una dintre sagetile duble, aflate sub casetele parametrilor.
Rata de defilare va apdrea intre pictogramele de defilare.

Tabelul 5-3: Rate defilare tendinta tabulara

Setare Ora Viteza
o celula Lent
sase celule Moderat
e patruzeci de celule Rapid

2. Pentru aiesi din modul derulare, nu mai atingeti sdgeata de derulare sau atingeti pictograma de anulare

%)
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Nota

Ecranul va reveni la modul in direct la doua minute dupa ultima apasare a pictogramei de defilare sau daca este
atinsa pictograma de anulare.

5.3.5 Divizare tendinte grafice/tabulare

Ecranul divizat tendinta grafica/tabulara, afiseaza vizualizari combinate ale monitorizarii tendintei grafice cu
tendinta tabulara. Acest tip de afisare este folositor pentru vizualizarea in acelasi timp a starii curente si a
istoricului pentru parametrii monitorizati selectati in format grafic si a altor parametri selectati in format tabular.

Dacd se selecteaza doi parametri cheie, primul parametru-cheie este afisat in format tendinta grafica, iar cel

de al doilea in format tendinta tabulara. Parametrii cheie pot fi schimbati prin atingerea etichetei afisata

pe caseta parametrului. Dacd selectati mai mult de doi parametri cheie, primii doi parametri sunt afisati in
format tendinta grafica, iar cel de la treilea si al patrulea — daca este selectat si al patrulea — sunt afisati in

format tendinta tabulara. Intervalul de timp pentru datele afisate pe ecranul(ele) de tendintd grafica a oricarui
parametru cheie este independent de intervalul de timp afisat pe ecranul(ele) de tendinta tabulard. Pentru
informatii suplimentare despre fereastra de tendinta grafica, consultati Vizualizare monitorizare tendinta grafica
la pagina 94. Pentru mai multe informatii despre fereastra de tendintd tabulara, consultati Tabular Trends
(Tendinte tabulare) la pagina 99.

5.3.6 Ecranul de fiziologie

Ecranul de fiziologie este o animatie care descrie interactiunea dintre inima, sange si sistemul vascular. Aspectul
acestui ecran diferd in functie de tehnologia de monitorizare folosita. De exemplu, daca functia de oximetrie
tisulara este activatd, trei animatii suplimentare vor fi folosite pentru a afisa locuri disponibile de masurare a
oximetriei tisulare impreund cu parametrii hemodinamici. Consultati Ecranul de fiziologie a oximetriei tesutului
la pagina 231. Valorile parametrului continuu sunt afisate impreuna cu animatia.

Figura 5-12: Ecranul de fiziologie in timpul monitorizérii cu modulul HemoSphere Swan-Ganz

In ecranul de fiziologie, imaginea inimii care bate este o reprezentare vizuala a frecventei cardiace si nu o
reprezentare exacta a batailor pe minut. Functiile principale ale acestui ecran sunt numerotate, fiind detaliate in
Figura 5-12 la pagina 101. Acest exemplu este al ecranului de fiziologie continuu in timpul monitorizarii active
cu modulul HemoSphere Swan-Ganz si semnalele secundare ECG, MAP si CVP.
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1. Datele parametrului ScvO,/SvO, si indicatorul de calitate a semnalului (SQI) sunt afisate aici in timp ce este
conectat cablul de oximetrie HemoSphere, iar acesta monitorizeaza activ saturatia in oxigen a sangelui
venos.

2. Debitul cardiac (CO/CI) este indicat pe latura arteriald a animatiei sistemului vascular. Intervalul animatiei
pentru fluxul sangvin se va regla pe baza valorii CO/Cl si a intervalelor tintd scazute/crescute pentru
parametrul respectiv.

3. Rezistenta vasculard sistemica, indicata in centrul animatiei sistemului vascular, este disponibila in timpul
monitorizarii CO/Cl si a utilizarii intrdrilor semnalului de presiune analogicd MAP si CVP de la un monitor
de pacient conectat sau doua cabluri de presiune HemoSphere, sub forma SVR = [(MAP-CVP)/CO] x 80.
Cat timp se afla in modul minim invaziv de monitorizare, numai CVP este necesar utilizand ecranul de
introducere CVP, pentru monitorizarea CVP printr-un cablu de presiune HemoSphere sau prin intrarea
analogica. Nivelul de constrictie din vas se va regla pe baza valorii SVR derivate si intervalelor tinta scazute/
ridicate selectate pentru parametrul respectiv.

Nota

Setarile pentru alarme/tinte pot fi reglate prin ecranul de setari Alarms / Targets (Alarme / Tinte) (consultati
Ecran de setari Alarme/Tinte la pagina 140) sau prin selectarea parametrului dorit ca parametru cheie si prin
accesarea meniului de configurare a casetei prin atingerea interiorului casetei parametrului.

Exemplul prezentat in Figura 5-12 la pagina 101 are loc in timpul monitorizarii cu un modul HemoSphere
Swan-Ganz. Diferentele de aspect si parametri vor apdrea la alte moduri de monitorizare. De exemplu, in
timpul monitorizdrii cu modul de monitorizare al senzorului FloTrac, HR,,4 este inlocuit cu PR, PPV si SV
apar (dacd sunt configurate), in timp ce EDV si RVEF nu sunt afisate.

5.3.6.1 Indicator panta SVV

Indicatorul panta SVV este o reprezentare vizuala a curbei Frank-Starling utilizate cand se evalueaza valoarea
variatiei volumului sistolic (SVV). Acesta apare pe ecranul de fiziologie in timpul modurilor de monitorizare
minim-invaziv si neinvaziv. Culoarea lanternei se schimba in functie de intervalele tinta stabilite. O valoare SVV
de 13% este afisata aproximativ in punctul de inflexiune al curbei. Indicatorul este afisat in ecranele de fiziologie
si de istoric al datelor de fiziologie.

sSwv

Lt

/13

Utilizatorul are posibilitatea de a activa sau dezactiva afisarea lanternei SVV, valoarea parametrului si indicatorul
pentru filtrare SVV depasita din setarile monitorului — meniul setarilor ecranelor de monitorizare. Setarea
implicita este activata. Sistemul nu poate afisa lanterna SVV pe curba indicatorului SVVatunci cand indicatorul
pentru filtrare SVV depasita este aprins.

5.3.7 Ecran Cockpit (Carlinga)

Acest ecran de monitorizare prezentat in Figura 5-13 la pagina 103, afiseaza globuri cu valorile parametrului
care este monitorizat. Globurile parametrului carlingii indica grafic intervalele si valorile alarmei/tintei si
utilizeaza indicatoare cu ac pentru a indica punctul in care se afla valoarea parametrului actual. La fel cain
cazul casetelor de parametru standard, valoarea din interiorul globului se va aprinde intermitent atunci cand
parametrul indica o alarma.
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Figura 5-13: Ecran de monitorizare Cockpit (Carlingd)

Globurile parametrilor cheie indicate in ecranul carlingii afiseaza o tinta si un indicator de alarma mai complexe
decat caseta de parametru standard. Intervalul complet de afisare al parametrului este utilizat pentru a crea o
diferenta de la setdrile minime la setarile maxime ale tendintelor grafice. Pentru a indica valoarea actuala de pe
ecranul gradat, se utilizeaza un ac indicator. La activarea intervalelor tinta, se utilizeaza culorile rosu (zona de
alarma), galben (zona tinta de avertizare) si verde (zona tinta acceptabild) pentru a indica regiunile tinta si de
alarma de pe cadranul gradat. Atunci cand intervalele tinta nu sunt activate, tot cadranul gradat este colorat in
gri, iar indicatorii tinta sau de alarma sunt indepartati. Sdgeata indicatorului valorii se schimba pentru a indica
momentul in care valorile sunt in afara limitelor scalei gradate.

5.3.8 Relatie fiziologica

Ecranul relatiei fiziologice reflecta echilibrul dintre livrarea de oxigen (DO,) si consumul de oxigen (VO,). Acesta
se actualizeaza automat pe masura ce valorile parametrului se schimba, astfel incat valorile sunt mereu la zi.
Liniile conectoare reflecta relatia dintre parametri.

5.3.8.1 Modurile Continuous (Continuu) si Historical (Istoric)

Ecranul cu date de relatie fiziologicd are doua moduri: continuu si istoric. Atunci cdnd sunt in mod continuu,
valorile intermitente si derivate sunt intotdeauna afisate ca fiind indisponibile. HGB reprezinta exceptia si este
afisat ca parametru intermitent in modul continuu cu o marca temporald a ultimei valori calculate/introduse.
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Figura 5-14: Ecranul cu date de relatie fiziologicd in timpul monitorizdrii cu modulul HemoSphere Swan-Ganz

Liniile verticale de deasupra parametrilor si de sub acestia apar in aceeasi culoare ca lanterna parametrului.

2. Liniile verticale care conecteaza direct doi parametri vor aparea in aceeasi culoare ca lanterna parametrului
de mai jos (de exemplu, intre SVRI si MAP in Figura 5-14 la pagina 104).

3. Liniile orizontale au aceeasi culoare ca linia de deasupra lor.

Bara din stanga apare dupa realizarea unei noi setari pentru bolus. Atingeti pictograma ceas/forma de unda
pentru a afisa istoricul datelor atunci cand este disponibil (consultati Figura 5-14 la pagina 104).

5. Atingeti pictograma iCO, atunci cand este disponibila, pentru a deschide ecranul de configurare a noului
set de termodilutie.

Nota

Exemplul prezentat in Figura 5-14 la pagina 104 are loc in timpul monitorizarii cu un modul HemoSphere
Swan-Ganz. Diferentele de aspect si parametri vor apdrea la alte moduri de monitorizare. De exemplu, in
timpul monitorizarii cu modul de monitorizare minim invaziv, HR,,4 este inlocuit cu PR, PPV si SVV apar
(daca sunt configurate), in timp ce EDV si RVEF nu sunt afisate.

Nota

Inainte de realizarea unui set de termodilutie si inainte de introducerea unor valori (consultati Casete
Parameter (Parametru) la pagina 106) pictogramele ceasului/formei de unda si iCO nu apar. Sunt afisati
doar parametrii continui disponibili.
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Figura 5-15: Ecran Historic Physio Relationship Data (Date relatie fiziologica istoricd)

Nota

Ecranul relatiei fiziologice istorice afiseaza majoritatea parametrilor disponibili in sistem la un moment
dat. Ecranul afiseaza liniile care conecteazd parametrii, subliniind relatia dintre parametri. Ecranul relatiei
fiziologice istorice afiseaza parametrii cheie configurati (pana la opt) pe partea dreaptd a ecranului. Exista
un compozit al filei orizontale in partea superioara, care ii permite utilizatorului sa navigheze prin baza
de date a evidentelor. Orele inregistrate corespund seturilor bolusului termodilutiei si calculelor valorii
derivate.

Ecranul relatiei fiziologice istorice fi permite utilizatorului sa introduca valorile utilizate la calcularea
parametrilor derivati DO, si VO,, doar pentru cele mai recente evidente. Valorile introduse corespund
orei inregistrarii si nu orei curente.

Ecranul relatiei fiziologice istorice este accesat prin pictograma ceas/forma de unda pe ecranul relatiei

fiziologice continue. Atingeti pictograma de revenire - pentru a reveni in ecranul relatiei fiziologice
continue. Pentru acest ecran nu exista o perioada de expirare de 2 minute.

Pentru a calcula DO, si VO, sunt necesare tensiunea partiala a oxigenului arterial (PaO,) si venos (PvO,).
Pentru ecranul relatiei fiziologice istorice, se foloseste valoarea zero (0) pentru PaO, si PvO,. Pentru a
calcula DO, si VO, folosind valori diferite de zero (0) pentru PaO, si PvO,, folositi Derived Value Calculator
(Calculator valoare derivata) (consultati Calculator valoare derivata la pagina 113).
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5.3.8.2 Casete Parameter (Parametru)

Fiecare caseta mica de parametru afiseaza:

Nume parametru

Unitati parametru

Valoare parametru (dupa caz)

Indicator stare tinta clinica (daca o valoare este disponibild)
Indicator SVV (dupa caz)

Marca temporala parametru (pentru HGB)

Daca parametrul este in stare defectd, valoarea este necompletats, indicand cd la momentul afisarii este sau a
fost indisponibila.

O @

@ ® O,

®

1. Parametru 4. Unitati
2. Valoare 5. Defect sau valoare indisponibila
3. Indicatori de stare a tintei 6. Indicator filtrare SVV depasita

Figura 5-16: Cutii parametru relatie fiziologicd

5.3.8.3 Setarea tintelor si introducerea valorilor parametru

Pentru a modifica setdrile tinta sau a introduce o valoare, atingeti un parametru pentru a afisa fereastra
contextuald tinta/de introducere. Fereastra contextuald tintd/introducere a datelor de relatie fiziologica va fi
afisata atunci cand sunt atinse urmatoarele casete mici de parametru al relatiei fiziologice:

HGB
Sa0,
Sv0,/ScvO; (cand nu este disponibila nicio masurare a cablului de oximetrie HemoSphere)

Set Targets

Enter Value

Figura 5-17: Fereastrd contextuald tintd/introducere date relatie fiziologicd
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Atunci cand valoarea este acceptatd, este creatd o noua inregistrare a relatiei fiziologice istorice datatd. Aceasta
include:

«  datele curente continue ale parametrului
- valoarea introdusa si orice valori calculate derivate.

Ecranul cu date istorice de relatie fiziologica este afisat cu inregistrarea nou-creata; apoi, puteti introduce restul
valorilor introduse manual pentru a calcula valorile derivate.

5.3.9 Ecranul Goal Positioning (Pozitionare scop)

Ecranul Goal Positioning (Pozitionare scop) ii permite utilizatorului sa monitorizeze si sa urmareasca relatia a doi
parametri cheie figurandu-i unul fata de celalalt pe acelasi plan XY.

Un singur punct albastru intermitent reprezintd intersectia celor doi parametri si se deplaseaza in timp real, pe
masura ce valorile parametrilor se schimba. Cercurile suplimentare reprezinta tendinta parametrului istoric cu
cercuri mai mici care indica datele mai vechi.

Caseta-tinta verde reprezinta intersectia zonei-{inta a parametrului verde. Sagetile rosii de pe axele X si Y
reprezinta limitele de alarma ale parametrului.

Primii doi parametri cheie selectati reprezinta valorile parametrilor afisate pe axa x siy, asa cum se arata in
Figura 5-18 la pagina 107.

Figura 5-18: Ecranul Goal Positioning (Pozitionare scop)

In acest ecran se pot efectua urmatoarele modificri:

- Utilizatorul poate regla intervalul de timp dintre cercurile tendintei istorice atingand pictograma

intervalului tendintei ..3.” afisata pe ecran.

«  Continuati sa atingeti pictograma intervalului tendintei pana cand Off (Oprit) dezactiveaza cercurile
tendintei istorice.

«  Pentru a ajusta scala axelor X sau Y, atingeti de-a lungul axelor corespunzatoare.

- Incazulin care intersectia actuala a parametrilor se deplaseaza in afara scalei planului X/Y, va apirea un
mesaj care va indica acest lucru utilizatorului.

5.4 Formatul monitorizarii focalizate

Formatul monitorizdrii focalizate permite utilizatorului sa vizioneze valorile presiunii sanguine arteriale alaturi
de datele monitorizate pentru pana la trei parametri-cheie intr-un format de ecran eficientizat.
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5.4.1 Selectarea ferestrei de monitorizare

Pentru a selecta fereastra de monitorizare in formatul monitorizarii focalizate, atingeti pictograma pentru setdri

£
i —fila Select Screens (Selectare Ecrane) : . Consultati Figura 5-3 la pagina 90.

Vizualizarea monitorizdrii focalizate prezinta trei vizualizari de monitorizare disponibile:

1 Principal focalizat (consultati Ecranul principal focalizat la pagina 110)

2 Tendinta grafica focalizata (consultati Ecranul tendintei grafice focalizate
la pagina 110)

3 Diagrame focalizate (consultati Ecranul pentru diagrame focalizate la pagina 111)

Cele trei formate de monitorizare focalizata sunt afisate in partea inferioara a meniului de selectare a
monitorizarii, cu butoane care se bazeaza pe aspectul ecranelor de monitorizare. Atingeti un buton de
vizualizare a monitorului pentru a afisa parametrii cheie in acest format de ecran.

Nota

Daca sunt selectati patru parametri in timpul monitorizarii folosind formatele descrise in Vizualizari de
monitorizare la pagina 90 si monitorizarea este comutata la formatul de monitorizare focalizata, vor fi afisati
doar primii trei parametri selectati.

5.4.2 Caseta formei de unda a presiunii sangvine arteriale

Toate vizualizérile de monitorizare focalizata contin afisajul cu forma de unda a presiunii sangvine arteriale.
Consultati Afisarea in timp real a formei de unda a presiunii sangvine la pagina 98. Afisajul cu forma de unda

a presiunii focalizata utilizeaza un format asemanator casetei de parametru focalizatd, care este descris mai jos,
pentru a afisa valorile numerice ale presiunii sanguine.

5.4.3 Caseta de parametru focalizata

Elementul-cheie din fereastra de monitorizare focalizata este caseta de parametru focalizata. Caseta de
parametru focalizata afiseaza informatii asemandtoare casetei clasice de parametru descrise in Casete de
parametru la pagina 90. in vizualizarea focalizatd, intreaga culoare a casetei se modifica pentru a corespunde
culorii de stare tinta. De exemplu, culoarea fundalului casetei ilustrate in Figura 5-19 la pagina 109 este verde;
valoarea se incadreaza in intervalul tinta. Daca monitorizarea este dezactivata sau intrerupta, fundalul este
negru.
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1. Nume parametru 4. Unitati
2. Indicator alarma acustica 5. Indicator modificare continua

3. Valoare parametru

Figura 5-19: Caseta de parametru focalizata

5.4.4 Schimbare parametri

Pentru a schimba parametrii pe parcursul vizualizarii monitorizarii focalizate, atingeti oriunde deasupra

liniei centrale a casetei de parametru, acolo unde este afisat numele parametrului. Consultati Figura 5-20
la pagina 109.

—
44—

“, L/min/m?

1. Atingeti deasupra liniei pentru a schimba para-

2. Atingeti sub linie pentru a schimba valorile de alar-
metrul

ma/tinta

Figura 5-20: Casetd parametru focalizatd - selectare parametru si alarmd/tintd

Va fi afisat meniul de selectare a parametrilor. Consultati Figura 5-4 la pagina 91. In meniul de selectare
a parametrilor, parametrii sunt organizati pe categorii. Consultati Schimbare parametri la pagina 91 pentru
o descriere a acestor categorii. Parametrii selectati in prezent sunt evidentiati cu albastru. Alti parametri

monitorizati sunt marcati cu un contur albastru. Selectati orice parametru disponibil - unul care nu este
evidentiat — pentru a monitoriza activ acel parametru.
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5.4.5 Modificare alarme/tinte

Pentru a modifica alarmele sau tintele unui parametru cheie pe parcursul vizualizarii monitorizarii focalizate,
atingeti oriunde sub linia centrala a casetei de parametru, acolo unde sunt afisate valoarea si unitatile
parametrului. Meniul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) va apdarea pentru acel parametru. Pentru mai multe
informatii despre acest meniu, consultati Alarme/Tinte la pagina 137.

5.4.6 Ecranul principal focalizat

In cadrul ecranului principal focalizat, sunt afisati pana la trei parametri pe coloane, iar forma de unda arteriald
este afisatd in partea superioara a ecranului. Fiecare coloana este denumita intocmai ca si categoria de
parametri (de exemplu: Flow (Flux), Resistance (Rezistenta) sau Pressure (Presiune)) si afiseaza o caseta

de parametru in centru, modificarea % continua sau valoarea de referinta (daca este activata) si un contor
vertical al tintei pe partea stanga a coloanei. Consultati Figura 5-21 la pagina 110.

107/56
(76)

ART

mmHg

OXIMETRY RESISTANCE

|

115%

Gmin)

1. Contorul vertical al tintei din lateral afiseaza valoarea curenta a parametrului pentru pacient si evidentiaza
zona

2. Atingeti indicatorul de modificare a parametrilor continui, pentru a comuta intre intervalele disponibile

Figura 5-21: Ecranul principal focalizat

Contorul vertical evidentiaza zona-tinta a valorii curente. Aceasta va corespunde culorii casetei parametrului.
Pentru a modifica intervalul de modificare a valorii parametrului - afisat sub forma de procentaj sau valoare
- atingeti valoarea afisata din partea inferioara a coloanei parametrului, pentru a comuta intre optiunile de

interval (0, 5, 10, 15, 20, 30 de minute sau dintr-o valoare de referintd, atunci cand este afisata o modificare a
valorii). Consultati Intervale de timp/Medie la pagina 131.

5.4.7 Ecranul tendintei grafice focalizate

Ecranul tendintei grafice focalizate afiseaza o reprezentare graficd a vizualizarii parametrului in timp. Elementele
acestei vizualizdri corespund celor din vizualizarea tendintelor grafice descrise in Vizualizare monitorizare

tendintd grafica la pagina 94. Consultati sectiunea pentru informatii despre Evenimente pentru interventie si
Modul de derulare Tendinta grafica.
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Figura 5-22: Ecranul tendintei grafice focalizate

Vizualizarea tendintei grafice focalizate este afisata sub forma de randuri, cu categoria de parametri si contorul
vertical pe latura din stanga, reprezentarea grafica a tendintei in centru si caseta de parametru pe latura

din dreapta. Consultati Figura 5-22 la pagina 111. Reglati scala temporala sau limita de afisare superioara/
inferioara a valorii parametrului, atingand oriunde pe axa x sau y a reprezentarii grafice a tendintei parametrului.
Consultati Reglarea scalelor la pagina 144 pentru informatii privind configurarea intervalelor de afisare pentru
toti parametrii. Optiunile de meniu selectate din meniul de setari ale parametrilor afecteaza vizualizarile din
toate formatele tendintelor grafice — ecranul cu grafica focalizata si vizualizarea tendintei grafice descrise in
Vizualizare monitorizare tendinta grafica la pagina 94.

5.4.8 Ecranul pentru diagrame focalizate

Ecranul pentru diagrame focalizate afiseaza toti parametrii disponibili pentru pana la trei categorii de parametri
descrise in Schimbare parametri la pagina 91. Doar parametrul de sus, care este afisat in formatul de casetd de
parametru, poate fi configurat drept parametru cheie si poate afisa/emite alarme (apt de a emite alarme). Pentru
a modifica parametrul cheie, atingeti numele parametrului deasupra liniei din caseta parametrului. Meniul de
selectare a parametrilor pentru vizualizarea sub forma de diagrama focalizatd afiseaza doar acei parametri care
sunt disponibili in categoria de parametri selectata. Culoarea fontului pentru valorile parametrilor afisate sub
caseta parametrului superior corespunde culorii intervalului-tinta actual. Tintele acestor parametri neconfigurati
pot fi modificate atingand oriunde pe caseta mai mica de parametru si accesand meniul de configurare

Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pentru acel parametru.

139/75
(103)

ART | o
3 RESISTANCE B PRESSURE (4]

SVR MAP

681

154%

(5 min) dyne-s/cm®

Figura 5-23: Ecranul pentru diagrame focalizate
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Pentru a schimba categoria parametrului afisat, atingeti categoria parametrului configurat in prezent, afisata

in partea de sus a coloanei. Apare un meniu contextual (Figura 5-24 la pagina 112). Atingeti categoria de
parametru pentru modificare.

Select Calegory

FLOW | PRESSURE OXIMETRY

e x

Figura 5-24: Vizualizarea diagramelor focalizate — Configurarea coloanelor

5.5 Instrumente clinice

Majoritatea optiunilor din meniul actiunilor clinice se refera la modul de monitorizare actual (de exemplu, in
timpul monitorizarii cu modulul Swan-Ganz HemoSphere). De-a lungul tuturor modurilor de monitorizare, sunt

disponibile urmatoarele actiuni clinice.
5.5.1 Selectati modul de monitorizare

Pagina Select Monitoring Mode (Selectie mod de monitorizare) ii permite utilizatorului sa alterneze intre

modurile de monitorizare. Acest ecran va aparea inainte de inceperea unei noi sesiuni de monitorizare. Acest
ecran poate fi accesat si prin:

atingerea pictogramei de selectare a modului de monitorizare din partea superioara a barei de navigare

SAU

. atingerea pictogramei pentru setari o —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

X
1
—pictograma Select Monitoring Mode (Selectie mod de monitorizare) IS

De pe acest ecran, utilizatorul poate selecta una dintre tehnologiile de monitorizare conectate. Monitorizarea
oximetriei este disponibila in toate modurile de monitorizare.

Butonul aferent modului de monitorizare minim invaziv. Utilizatorul poate selecta acest buton
pentru monitorizarea hemodinamica minim invaziva folosind cablul de presiune HemoSphere. De
asemenea, in timp ce va aflati in acest mod, este posibild si monitorizarea cu un TruWave DPT.

Butonul modului de monitorizare invaziv. Utilizatorul poate selecta acest buton pentru monitori-
zarea hemodinamica invaziva utilizand un modul HemoSphere Swan-Ganz.
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Butonul modului de monitorizare neinvaziv. Utilizatorul poate selecta acest buton pentru moni-
torizarea hemodinamica neinvaziva utilizand un modul HemoSphere ClearSight.

Atingeti pictograma ecranului principal pentru a continua cu modul de monitorizare selectat. Litera ,S”
(S) va aparea pe axa x a ferestrei de monitorizare a tendintelor grafice, in momentul comutarii in modul de
monitorizare.

5.5.2 CVP Entry (Introducere CVP)

Ecranul CVP Entry (Introducere CVP) ii permite utilizatorului sa introduca o valoare CVP a pacientului pentru
derivarea calculdrii continue a SVR/SVRI atunci cand datele MAP sunt, de asemenea, disponibile.

1. Atingeti pictograma pentru setari o —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

G

—pictograma Enter CVP (Introducere CVP) .
2. Introduceti valoarea CVP.

3. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul principal de monitorizare.

Nota

Introducerea CVP nu este disponibila atunci cand este utilizat cablul de presiune HemoSphere si un traductor
TruWave monitorizeaza CVP (consultati Monitorizarea cu cablul de presiune cu un traductor TruWave DPT
la pagina 180).

5.5.3 Calculator valoare derivata

Optiunea Derived Value Calculator (Calculator valoare derivata) ii permite utilizatorului sa calculeze anumiti
parametri hemodinamici si asigura o metoda convenabild pentru afisarea acestor parametri pentru un calcul
unic.

Parametrii calculati se bazeaza pe modul de monitorizare si pot include: CPO/CPI, DO,/DO,l, ESV/ESVI, SVI/SV,
VO,/VO,l, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI si PVR.

E] ciinical Tools
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

—pictograma Derived Value Calculator (Calculator valoare derivata) .
2. Introduceti valorile necesare, iar calculele derivate vor fi afisate in mod automat.

3. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul de monitorizare.
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5.5.4 Examinare eveniment

Utilizati Event Review (Examinare eveniment) pentru a vizualiza evenimentele legate de parametri si de
sistem care au survenit in timpul monitorizarii. Acesta include ora de incepere si de finalizare a oricarei
defectiuni, alerte, alarme fiziologice sau mesaje de sistem. Sunt inregistrate maximum 72 de ore de evenimente
si mesaje de alarma, de la cel mai recent la cel mai vechi.

1. Atingeti pictograma pentru setari O —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

—pictograma Event Review (Examinare eveniment) E

SAU

atingdnd comanda rapidd Event Review (Examinare eveniment) de pe bara de informatii E

2. Pentru a vedea evenimentele inregistrate de sistem (consultati Tabelul 5-4 la pagina 114), selectati fila
Events (Evenimente). Pentru a vedea mesajele generate de sistem, atingeti fila Alarms (Alarme). Pentru a
derula in sus sau in jos pe oricare ecran, atingeti tastele cu sageti.

3. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

in fila Events (Evenimente) a jurnalului de examinare a evenimentului sunt incluse urméatoarele evenimente.

Tabelul 5-4: Evenimente examinate

Eveniment

Cand este inregistrata ora

Arterial Pressure Zeroed (Presiune
arteriala adusa la zero)

Un traductor de presiune TruWave este adus la zero si eticheta este ART

Averaging Time - 5 seconds (Timp
mediu - 5 secunde)

Timpul de calculare a mediei CO/presiune se modifica la 5 secunde

Averaging Time - 20 seconds
(Timp mediu - 20 secunde)

Timpul de calculare a mediei CO/presiune se modifica la 20 secunde

Averaging Time - 5 minutes (Timp
mediu - 5 minute)

Timpul de calculare a mediei CO/presiune se modifica la 5 minute

BP Calibration (Calibrare BP) Clea-
red (Sters)

Valoarea BP Calibration (Calibrare BP) este stearsa

BP Calibration (Calibrare BP) Failed
(Esuat) REFERENCE: SYS {0}, DIA {1}
(REFERINTA: SYS {0}, DIA {1})

Calibrarea presiunii sangvine nu a reusit unde {0} este valoarea de referinta
introdusa de utilizator pentru SYS si {1} este valoarea introdusa de utilizator pentru
DIA

BP Calibration (Calibrare BP) Suc-
cessful (Reusit) REFERENCE: SYS {0},
DIA {1} (REFERINTA: SYS {0}, DIA {1})

Calibrarea presiunii sangvine arteriale este finalizata cu succes acolo unde {0} es-
te valoarea de referinta introdusa de utilizator pentru SYS si {1} este valoarea
introdusa de utilizator pentru DIA

BSA Change (Schimbare BSA)

Valoarea BSA se modifica fata de valoarea BSA anterioara (inclusiv cand BSA trece
la/de la o valoare necompletatd)

Central Venous Pressure Zeroed
(Presiune venoasa centrala adusa la
zero)

Un traductor de presiune TruWave este adus la zero si eticheta este CVP

CO Cable Test Passed (Test de ca-
blu CO trecut)

Cand testul pentru cablu de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului
a fost efectuat si trecut
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Eveniment

Cand este inregistrata ora

CO Monitoring Started (Monitoriza-
rea CO pornita)

Cand este pornita monitorizarea CO

CO Monitoring Stopped (Monitori-
zarea CO oprita)

Cand utilizatorul sau sistemul opreste monitorizarea CO

ClearSight Monitoring Started (Mo-
nitorizare ClearSight pornita)

Utilizatorul incepe monitorizarea cu sistemul neinvaziv

ClearSight Monitoring Started (No
HRS; Finger {0} {1} above heart)
(Monitorizare ClearSight inceputa
(fara HRS; deget {0} {1} deasupra
nivelului inimii))

Utilizatorul incepe monitorizarea cu sistemul neinvaziv fara un HRS si compensarea
verificatd a inaltimii degetului monitorizat este distanta specificatd deasupra inimii,
unde {0} este valoarea si {1} este unitatea de masura (CM sau IN)

ClearSight Monitoring Started (No
HRS; Finger {0} {1} below heart)
(Monitorizare ClearSight inceputa
(fara HRS; deget {0} {1} sub nivelul
inimii))

Utilizatorul incepe monitorizarea cu sistemul neinvaziv fard un HRS si compensarea
verificatd a inaltimii degetului monitorizat este distanta specificatd sub inima, unde
{0} este valoarea si {1} este unitatea de masura (CM sau IN)

ClearSight Monitoring Started (No
HRS; Finger at heart level) (Moni-
torizare ClearSight inceputa (fara
HRS; deget la nivelul inimii))

Utilizatorul incepe monitorizarea cu sistemul neinvaziv fara un HRS si compensarea
verificatd a indltimii dintre degetul monitorizat si inima este zero

ClearSight Monitoring Stopped
(Monitorizare ClearSight opritd)

Utilizatorul sau sistemul opreste monitorizarea cu sistemul neinvaziv

ClearSight Monitoring Resumed
(Monitorizare ClearSight reluata)

Céand monitorizarea este reluatd dupa eliberarea presiunii mansetei

Continuous monitoring has reac-
hed the 72 hour limit. (Monitoriza-
rea continua a atins limita de 72 de
ore.)

Monitorizarea cu sistemul neinvaziv s-a oprit din cauza limitei de 72 de ore

Cuff 1 Monitoring (Monitorizare
manseta 1)

Incepe monitorizarea mansetei 1

Cuff 2 Monitoring (Monitorizare
manseta 2)

Incepe monitorizarea mansetei 2

Cuff Pressure Released (Presiune
din manseta eliberata)

A aparut o eliberare a presiunii mansetei

Cuff Pressure Release Acknowled-
ged (Eliberare presiune din manse-
ta confirmata)

Butonul Acknowledge (Luare la cunostinta) este atins pe Pressure Release (Elibe-
rare presiune) fereastra contextuala de notificare

CVP Cleared (CVP sters)

Utilizatorul a sters valoarea CVP introdusa manual

CVP Entered (CVP introdusa) <va-
lue><units>

O valoare CVP a fost introdusa manual cu valoarea si unitatile indicate

[IA#N] Draw Blood (Recoltare san-
ge)

Optiunea Draw (Recoltare) este selectata in ecranul In vivo Calibration Draw (Recolta-
re calibrare in vivo). Aceasta este inregistrata ca o analiza a efectelor interventiei,
unde #N reprezinta seria de interventii pentru acest pacient.

FloTrac Sensor Zeroed (Senzor
FloTrac adus la zero)

Senzorul FloTrac sau Acumen IQ este adus la zero
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Eveniment

Cand este inregistrata ora

FRT Start Baseline (incepere valoare
de referinta FRT)

Este initiata masurarea valorii de referinta FRT

FRT End Baseline (Finalizare valoare
de referinta FRT)

Mdsurarea valorii de referinta FRT este finalizata cu o masuratoare valida

FRT Cancel Baseline (Anulare valoa-
re de referinta FRT)

Este anulata masurarea valorii de referintd FRT

FRT Unstable Baseline (Valoare de
referinta FRT instabild)

Masurarea valorii de referinta FRT este opritd la 0 mdsurdtoare validd, insa mdsuratoa-
rea este instabild

FRT Start Challange (incepere pro-
vocare FRT)

Este initiatd masurarea unei provocari FRT

FRT End Challange (Finalizare pro-
vocare FRT)

Mdsurarea unei provocari FRT este opritd la o mdsuratoare valida. Aceasta are loc la
finalul duratei provocarii sau cand utilizatorul atinge END NOW (Finalizare acum).

FRT Cancel Challange (Anulare pro-
vocare FRT)

Este anulata masurarea FRT

FRT Insufficient Data (Date FRT in-
suficiente)

Mdsuratoarea FRT este oprita si nevalida

GDT Session Started (Sesiune GDT
inceputad): #nn

A inceput o sesiune de urmarire a terapiei orientate spre scop. ,nn” este numarul
sesiunii de urmarire a terapiei orientate spre scop pentru pacientul curent.

GDT Session Stopped (Sesiune GDT
oprita): #nn

O sesiune de urmarire a terapiei orientate spre scop este oprita. ,nn" este numarul
sesiunii de urmarire a terapiei orientate spre scop pentru pacientul curent.

GDT Session Paused (Sesiune GDT
intrerupta): #nn

O sesiune de urmarire a terapiei orientate spre scop este intreruptd. ,nn” este numa-
rul sesiunii de urmarire a terapiei orientate spre scop pentru pacientul curent.

GDT Session Resumed (Sesiune
GDT reluatd): #nn

O sesiune de urmarire a terapiei orientate spre scop este reluata. ,nn” este numarul
sesiunii de urmarire a terapiei orientate spre scop pentru pacientul curent.

GDT Session Targets Updated (Tin-
te sesiune GDT actualizate): #nn;
<pppp>:<qqg><uuu>,<..>

Tintele sesiunii de urmarire a terapiei orientate spre scop au fost actualizate. ,nn”
este numarul sesiunii de urmarire a terapiei orientate spre scop pentru pacientul
curent, <pppp> este parametrul al carui interval tintd <qqgq> cu unitatile <uuu> a
fost actualizat. <...> tinte suplimentare au fost actualizate.

HPI Alert (Alerta HPI)

Alerta Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, devine activa. [exclusivHPI]

HPI Alert Acknowledged (Alerta HPI
luata la cunostinta)*

Alerta Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, este luata la cunostinta*. [exclusiv
HPI]

HPI Alert Cleared (Acknowledged)
(Alerta HPI stearsa (luata la cunos-
tintd))*

Alerta Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, este stearsa deoarece valoarea HPI
a fost sub 75 in ultimele doua actualizari consecutive a cate 20 de secunde. Fereastra
contextuald cu alertd ridicata HPI a fost luata la cunostinta* inainte de stergerea
alertei. [exclusiv HPI]

HPI Alert Cleared (Not Acknowled-
ged) (Alertd HPI stearsa (fara a fi
luatd la cunostinta))*

Alerta Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, este stearsa deoarece valoarea HPI
a fost sub 75 in ultimele doua actualizari consecutive a cate 20 de secunde. Fereastra
contextuald cu alertd ridicata HPI nu a fost luatd la cunostinta® inainte de stergerea
alertei. [exclusiv HPI]

HRS zeroed (HRS adus la zero)

HRS a fost adus la zero de catre utilizator

iCO Bolus Performed (iCO Bolus
efectuat)

Cand este efectuat iCO bolus

In vitro Calibration (Calibrare in vi-
tro)

Cand se finalizeaza actualizarea cablului de oximetrie ca urmare a procesului de
calibrare in vitro
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Eveniment

Cand este inregistrata ora

In vivo Calibration (Calibrare in vi-
Vo)

Cand se finalizeaza actualizarea cablului de oximetrie ca urmare a procesului de
calibrare in vivo

[IA#N] <sub-type> <detail> <note>
([IA#N] <sub-tip> <detaliu> <no-
ta>)

Este efectuata o analiza a efectelor interventiei, unde #N reprezintd seria de interven-
tii pentru acest pacient

<sub-type> este subtipul de interventie selectata (pentru Intervention (Interventie)
generald: Inotrope (Inotrop), Vasodilator (Vasodilator) sau Vasopressor (Vasopresor);
pentru Fluid analysis (Analizare fluide): Red Blood Cells (Eritrocite), Colloid (Coloid)
sau Crystalloid (Cristaloid); pentru Position Challenge (Provocare pozitionald): Passive
Leg Raise (Ridicare picior pasiv) sau Trendelenburg; pentru Event (Eveniment): PEEP,
Induction (Inductie), Cannulation (Canulare), CPB, Cross Clamp (Clampare), Cardiople-
gia (Cardioplegie), Pump Flow (Debit pompa), Circulatory Arrest (Blocaj circulator),
Warming (incalzire), Cooling (Ricire), Selective Cerebral Perfusion (Perfuzie cerebrala
selectiva))

<detaliu> este detaliul selectat

<nota> este observatia adaugata de utilizator

[IA#N] HGB Update (Actualizare
HGB)

Actualizarea cablului de oximetrie este finalizata in urma procesului de actualizare
HGB

[IA#N] Custom <detail> <note>
([IA#N] Personalizat <detaliu> <no-
ta>)

Este efectuatd o analiza personalizatd a efectelor interventiei, unde #N reprezinta
seria de interventii pentru acest pacient

<detaliu> este detaliul selectat

<nota> este observatia adaugata de utilizator

[IA#N Updated] Note: <updated
note> ([IA#N actualizat] Nota: <no-
td actualizata>)

Nota asociata celei de a N-a interventii a fost editata, insa data si ora nu au fost
editate. Inregistrat atunci cadnd butonul Accept (Acceptare) din fereastra contextuala
Edit Intervention (Editare interventie) este activat si atins. N reprezintd enumerarea
interventiei originale.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time> ([IA#N ac-
tualizat] Ora: <Data actualizata> -
<Ord actualizata>)

Data sau ora asociate celei de a N-a interventii au fost editate, insa nota nu a fost
editata. Inregistrat atunci cand butonul Accept (Acceptare) din fereastra contextuala
Edit Intervention (Editare interventie) este activat si atins. N reprezintd enumerarea
interventiei originale.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time>; Note:
<updated note> ([IA#N actualizat]
Ora: <Data actualizata> - <Ora ac-
tualizata>; Nota: <nota actualiza-
ta>)

(Ora SAU data) Sl nota asociate celei de a N-a interventii au fost editate. Inregistrat
atunci cand butonul Accept (Acceptare) din fereastra contextuald Edit Intervention
(Editare interventie) este activat si atins. N reprezinta enumerarea interventiei origina-
le.

Light Out of Range (Lumina in afara
intervalului admis)

Cénd apare defectiunea legatd de intervalul de lumina de oximetrie

Monitoring Mode switched from
{0} to {1} (Mod de monitorizare co-
mutat de la {0} la {1})

Utilizatorul comuta intre cele doua moduri de monitorizare specificate, unde {0} si
{1} sunt modul Minimally-Invasive (Minim invaziv) (cu senzor FloTrac/Acumen IQ
sau TruWave DPT), in modul Invasive (Invaziv) (cu cateter Swan-Ganz) sau modul
Non-Invasive (Neinvaziv) (cu manseta pentru deget ClearSight sau Acumen 1Q)

Monitoring Paused (Monitorizare
intrerupta)

Monitorizarea activa este intrerupta pentru a impiedica alarmele sonore si monitori-
zarea parametrului

Monitoring Resumed (Monitorizare
reluata)

Monitorizare normala reluata. Alarmele sonore si monitorizarea parametrului sunt
active.
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Eveniment

Cand este inregistrata ora

Monitoring Stopped as Single Cuff
Use Has Exceeded 8 Hours (Moni-
torizare oprita deoarece timpul de
utilizare a unei singure mansete a
depdsit 8 ore)

A avut loc o monitorizare continud, timp de 8 ore, pe o singurd manseta

Oximetry cable disconnected (Ca-
blu de oximetrie deconectat)

S-a detectat deconectarea unui cablu de oximetrie

Positioning Mode (Mod de pozitio-
nare): <mod>

Utilizatorul a inceput monitorizarea cu sistemul neinvaziv si modul de pozitionare
este selectat ca <Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar)> sau
<Variable Patient Positioning (Pozitionare variabila a pacientului)>

Postpone Pressure Release (Ama-
nare eliberare presiune)

Monitorizarea este extinsa pentru amanarea eliberarii presiunii mansetei pentru de-
get

Pulmonary Artery Pressure Zeroed
(Presiune arteriald pulmonara adu-
sa la zero)

Un traductor de presiune TruWave este adus la zero si eticheta este PAP

[IA#N] Recall Venous Oximetry Da-
ta (Resolicitare date de oximetrie
venoasa)

Cand resolicitarea datelor de calibrare oximetrie este acceptata de utilizator

System Restart Recovery (Recupe-
rare repornire sistem)

Cand sistemul a reluat monitorizarea fara a fi solicitat urmand un ciclu de pornire
oprire

Switched Cuff - Restarting (Manse-
ta comutatd — Repornire)

Monitorizarea este comutata de la 0 manseta la alta in timpul monitorizarii neinvazi-
ve cu doud mansete

Time Change (Schimbare ord)

Ora sistemului este actualizata

Vertical Offset Updated (Valoarea
compensarii verticale a fost actuali-
zatd): deget <pozitie>

Compensarea pentru inaltime a degetului este actualizata de utilizator in timpul mo-
dului de pozitionare Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar),
unde <pozitie> este compensarea pentru inaltime verificatd dintre degetul monitori-
zat si inima.

*Luarea la cunostintd este inregistrata in jurnal cand utilizatorul atinge orice buton din fereastra contextuald cu alertd ridicatd

HPI.

5.6 Bara de informatii

Bara de informatii apare pe toate ecranele de monitorizare active si pe majoritatea ecranelor de instrumente
clinice. Afiseaza data si ora actuale, starea bateriei, comanda rapida din meniu pentru luminozitatea ecranului,
comanda rapida din meniu pentru volumul alarmei, comanda rapida pentru ecranul de ajutor, comanda
rapida pentru examinare eveniment si simbolul blocare ecran. Pentru informatii despre comutarea modului
de monitorizare, consultati Selectati modul de monitorizare la pagina 112. Tn timpul monitorizarii cu modulul
HemoSphere Swan-Ganz, bara de informatii a parametrului poate afisa temperatura sangelui si frecventa
cardiacd secundara. In timpul monitorizarii cu cablul de presiune HemoSphere, in modul de monitorizare

minim invaziv, bara de informatii a parametrului poate afisa timpul de calculare a mediei CO/presiune si valorile
parametrului HPI. Pentru mai multe informatii despre caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index (HPI),
care este o caracteristica avansatd, consultati Caracteristica de software Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) la pagina 233. In timp ce monitorizarea se realizeazd in modul de monitorizare neinvazivé, pe bara de
informatii pot fi afisate valorile parametrului HPI si un ceas cu o numaratoare inversa pana la eliberarea presiunii
mansetei. Consultati Modul de eliberare a presiunii mansetei la pagina 200. Cdnd monitorul are o conexiune

HIS sau Wi-Fi, va fi afisata starea. Consultati Tabelul 8-1 la pagina 150 pentru simbolurile starii Wi-Fi si Tabelul
8-2 la pagina 152 pentru simbolurile starii conectivitatii HIS. Figura 5-25 la pagina 119 prezinta un exemplu

al barei de informatii in timpul monitorizarii cu modulul HemoSphere Swan-Ganz cu o frecventa cardiaca ECG
secundara.
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Pictograme suplimentare
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1. alarme cu sunetul dezactivat 7. luminozitate ecran 13. frecventa cardiaca'
2. tehnologie senzor 8. volum alarma 14. temperatura sangelui'
3. stareHIS 9. blocare ecran 15. timp de calculare a mediei?
4. stare Wi-Fi 10. data/ora 16. parametru HPI%3
5. stare baterie 11. meniul Help (Ajutor) 17. numadratoare inversa pana la
eliberarea mansetei3

6. instantaneu 12. examinare eveniment

monitorizare invazivd cu modulul HemoSphere Swan-Ganz

2monitorizare minim invazivé cu cablul de presiune HemoSphere

3monitorizare neinvazivd cu modulul HemoSphere ClearSight

Figura 5-25: Bara de informatii
Nota

Figura 5-25 la pagina 119 este un exemplu de bara de informatii cu valori implicite standard din S.U.A. Pentru a
vizualiza valorile implicite pentru toate limbile, consultati Tabelul D-6 la pagina 383.

5.6.1 Bateria

Monitorul avansat HemoSphere permite monitorizarea neintrerupta in timpul caderii de tensiune atunci cand
este instalata bateria HemoSphere. Durata de viatd a bateriei este indicata pe bara de informatii prin simbolurile
din Tabelul 5-5 la pagina 119. Pentru mai multe informatii despre instalarea bateriei, consultati Instalarea
bateriei la pagina 69. Pentru a va asigura cd starea de incdrcare a bateriei care este afisatd pe monitor este
corecta, se recomanda sa realizati verificdri periodice ale starii bateriei pe parcursul conditionarii bateriei. Pentru
informatii despre intretinerea si conditionarea bateriei, consultati intretinerea bateriei la pagina 393.

Tabelul 5-5: Starea bateriei

Simbol baterie Indicatie

| 1 Bateria este incarcata mai mult de 50%.
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Simbol baterie Indicatie

Bateria este incarcatd mai putin de 50%.

Bateria este incdrcatd mai putin de 20%.

Bateria se incarca si este conectata la reteaua de alimentare.

Bateria este complet incarcata si este conectatd la reteaua de alimentare.

n

Bateria nu este instalata.

NOUNE

AVERTISMENT

Pentru a impiedica orice intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii de tensiune, utilizati intotdeauna
monitorul avansat HemoSphere cu bateria introdusa.

In cazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge o procedura de oprire controlata.

5.6.2 Luminozitate ecran
Pentru a regla luminozitatea ecranului, atingeti comanda rapida aflata pe bara de informatii m

5.6.3 Volum alarma

o -~ . : Nl
Pentru a regla volumul alarmei, atingeti comanda rapida aflata pe bara de informatii .

5.6.4 Captura de ecran

Pictograma Snapshot (Instantaneu) captureaza o imagine a ecranului la ora actuala. Este necesar un USB atasat
la unul din cele doua porturi USB (panourile din spate si din dreapta) ale monitorului avansat HemoSphere

&

pentru a salva imaginea. Atingeti pictograma Snapshot (instantaneu) aflata pe bara de informatii -

5.6.5 Lock Screen (Blocare ecran)

In cazul in care monitorul este curdtat sau mutat, blocati ecranul. Pentru instructiuni de curatare, consultati
Curatarea monitorului si a modulelor la pagina 387. Ecranul se va debloca automat imediat ce cronometrul
intern ajunge la zero.

1. Atingeti pictograma de blocare ecran .

2. Atingeti timpul in care doriti ca ecranul sa ramana blocat pe fereastra contextuald Lock Screen (Blocare
ecran).
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Lock Screen

Figura 5-26: Fereastra contextuald Lock Screen (Blocare ecran)

3. O pictograma cu un lacat rosu va aparea pe bara de informatii.

4. Pentru a debloca ecranul, atingeti pictograma rosie de blocare E si atingeti Unlock Screen (Deblocare
ecran) de pe meniul Lock Screen (Blocare ecran).

5.7 Bara de stare

Bara de stare apare in partea superioara a tuturor ecranelor de monitorizare aflate sub bara de informatii.
Afiseaza defectiunile, alarmele, alertele, unele avertismente si notificari. Cand exista mai mult de o defectiune,
alertd sau alarmd, mesajul este rotit la fiecare doua secunde. Numarul mesajului din totalul mesajelor este
afisat in stanga. Atingeti pentru a derula mesajele actuale. Pentru mesaje de alarma non-fiziologice, atingeti
pictograma semn de intrebare pentru a accesa ecranul de ajutor.

Connect oximetry cable for oximetry monitoring

Figura 5-27: Bara de stare

5.8 Navigare ecran monitor

Exista mai multe proceduri de navigare standard pe ecran.

5.8.1 Derulare verticala

Unele ecrane afiseaza mai multe informatii decat incap pe ecran. Daca intr-o lista de examinare apar sageti
verticale, atingeti sdgetile sus sau jos pentru a consulta urmatorul set de articole.

AA VVY

Daca selectati dintr-o lista, sagetile de derulare verticald se deplaseaza sus sau jos, cate un articol pe rand.

AV

121



Monitor avansat HemoSphere Navigarea in monitorul avansat HemoSphere

5.8.2 Pictograme de navigare
Exista cateva butoane care vor realiza mereu aceeasi functie:

Home (Ecran principal). Pictograma Home (Ecran principal) va conduce la ecranul de
monitorizare consultat cel mai recent si inregistreaza modificdrile aduse datelor de pe ecran.

£

Return (Revenire). Pictograma Return (Revenire) va conduce la ecranul din
meniul precedent si inregistreaza modificarile aduse datelor de pe ecran.

L

Introducere. Pictograma introducere inregistreaza orice modificari efectuate asupra datelor pe
ecran si revine la ecranul de monitorizare sau afiseaza ecranul cu urmdtorul meniu.

o

Anulare. Pictograma de anulare conduce la anularea tuturor intrarilor.

X

Pe unele ecrane, de exemplu Patient Data (Date pacient), nu exista buton de anulare. De indata ce datele unui
pacient sunt introduse, acestea sunt inregistrate de sistem.

Butoane lista. Unele dintre ecrane au butoane care apar langa textul meniului.

Language ‘ English (US)

in aceste cazuri, daca atingeti oriunde pe buton, se afiseaza o lista de articole selectabile, care sunt asociate cu
textul meniului. Butonul afiseaza selectia actuala.

Buton valoare. Unele ecrane au butoane patrate, conform celor
de mai jos. Atingeti butonul pentru a afisa o tastatura.

Buton de comutare. Atunci cand se poate alege intre doua
optiuni, cum ar fi on/off (pornit/oprit), apare un buton de comutare.

— |

Atingeti partea opusa a butonului pentru a comuta optiunile.
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Tastatura. Atingeti tastele de pe tastatura pentru a introduce datele numerice.

1. tip date 4. introducere
2. unitati 5. zecimald
3. backspace 6. anulare

Tastatura. Atingeti tastele de pe tastatura pentru a introduce datele alfanumerice.

Patient ID

1. tip date 4. cursor dreapta
2. backspace 5. cursor stanga
3. introducere 6. anulare
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Cuprins
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6.1 Protectie cu parola
Monitorul avansat HemoSphere are trei niveluri de protectie cu parola.

Tabelul 6-1: Niveluri cu parola ale monitorului avansat HemoSphere

Nivel Cifre necesare Descriere utilizator

Super User (Super utilizator) patru Clinicieni

Secure User (Utilizator securizat) opt Personal autorizat al spitalului
Utilizator Edwards parola continua numai pentru uz intern Edwards

Toate setarile sau functiile descrise in acest manual care necesita o parola sunt functii pentru Super User (Super
utilizator). Parolele pentru Super User (Super utilizator) si Secure User (Utilizator securizat) necesita o
resetare in timpul initializarii sistemului la prima accesare a unui ecran cu parola. Contactati administratorul
spitalului sau departamentul IT pentru parole. Daca o parola este introdusa gresit de zece ori, tastatura

numericad pentru introducerea parolei este blocata pentru o anumita perioada de timp. Monitorizarea rdmane
activa. In cazul in care ati uitat parola, contactati reprezentantul dvs. local Edwards.

Doua optiuni din meniul de setari sunt protejate cu parola: Advanced Setup (Configurare avansata) si Export
Data (Export date).

Pentru a accesa functiile Advanced Setup (Configurare avansata) descrise mai jos in tabelul 6-2, atingeti

pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) —butonul Advanced Setup

(Configurare avansata).

Tabelul 6-2: Navigare meniu Advanced Setup (Configurare avansata) si protectie cu parola

Selectare meniu | Selectare sub-meniu Super utilizator | Utilizator securi- Utilizator
Advanced Se- zat Edwards
tup (Configurare
avansata)
Parameter Settings | Alarms / Targets (Alarme / Tinte) . . .
(Setari parametru) - —
Alarms / Targets (Alarme / Tinte) — fara acces . .
Configure All (Configurare toate)
Adjust Scales (Reglare scale) . . .
HPI Settings (Setari HPI) . . .
SVV/PPV . . .
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Selectare meniu | Selectare sub-meniu Super utilizator | Utilizator securi- Utilizator
Advanced Se- zat Edwards
tup (Configurare
avansata)
20-Second Flow Settings (Setari pen- . . .
tru flux de 20 de secunde)
GDT Settings (Setari GDT) . . .
Analog Input (Intrare analogica) . . .
Setting Profile (Setarea profilului) fara acces . .
System Reset (Re- | Restore Factory Defaults (Restabili- fara acces . .
setarea sistemului) | rea setdrilor implicite din fabrica)
Data Wipe (Stergere date) fara acces . .
Decommission Monitor (Dezafectare fara acces fara acces .
monitor)
Connectivity (Co- Wireless fara acces «(daca este activat) .
nectivitate) - - -
Serial Port Setup (Configurare port fara acces . .
serial)
HL7 Setup (Configurare HL7) fara acces +(dacd este activat) .
Manage Features (Gestionare functii) fara acces . .
System Status (Stare sistem) fara acces . .
Change Passwords (Modificare parole) fara acces . .
Engineering (Ingi- | Alarm Settings (Setdri alarma) fara acces . .
nerie
) Tissue Oximetry (Oximetria tesutu- fara acces . .
lui)

Pentru a accesa functiile Export Data (Export date) descrise mai jos in tabelul 6-3, atingeti pictograma pentru

setari i —fila Settings (Setari)

Tabelul 6-3: Navigare meniu Export data (Export date) si protectie cu parola

—butonul Export Data (Export date).

Selectare meniu pentru ex- Super utilizator Utilizator securizat Utilizator Edwards
port date
Diagnostics Export (Exporta- . . .

rea diagnosticului)

Data Download (Descarcare . . .
date)
Manage Clinical Data (Ges- fara acces «(daca este activat) .

tionarea datelor clinice)

Export Service Data (Export fara acces . .
date service)

6.1.1 Modificarea parolelor

Modificarea parolelor necesita acces de nivel Secure User (Utilizator securizat). Contactati administratorul
spitalului sau departamentul IT pentru parola. Pentru a modifica parolele:
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{55
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) —butonul Advanced

Setup (Configurare avansata).
Introduceti parola pentru Secure User (Utilizator securizat).
Atingeti butonul Change Passwords (Modificare parole).

Introduceti cifrele parolei noi pentru Super User (Super utilizator) si/sau Secure User (Utilizator
securizat) in ambele casete valorice pana cand apare bifa verde. O bifa confirma faptul cd cerinta privind
minimul cifrelor a fost respectata si ambele intrdri ale parolei dorite sunt identice.

5. Atingeti butonul Confirm (Confirmare).

6.2 Datele pacientului

Dupad pornirea sistemului, aveti optiunea de a continua monitorizarea ultimului pacient sau de a incepe
monitorizarea unui pacient nou. Consultati Figura 6-1 la pagina 126.

Nota

Daca datele ultimului pacient monitorizat sunt de 12 ore sau mai vechi, singura optiune este sa incepeti un nou
pacient.

= O e

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

10:21:38 am

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

Figura 6-1: Ecranul de selectare a unui pacient nou sau de continuare a monitorizdrii anterioare

6.2.1 Pacient nou

Daca introduceti un pacient nou, toate datele de pacient anterioare vor fi eliminate. Limitele alarmelor si
parametrii constanti sunt setati la valorile lor implicite.

AVERTISMENT

La initierea unei sesiuni noi pentru pacient, intervalele ridicate/joase ale alarmei fiziologice implicite trebuie

verificate pentru a va asigura ca acestea corespund pacientului respectiv.

Utilizatorul are posibilitatea de a introduce un nou pacient la pornirea initiala a sistemului sau in timp ce
sistemul este in functiune.
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AVERTISMENT

Alegeti New Patient (Pacient nou) sau eliminati profilul cu date despre pacient de fiecare data cand un
pacient nou este conectat la monitorul avansat HemoSphere. Nerespectarea acestei instructiuni ar putea duce
la afisarea datelor pacientului anterior in masuratorile anterioare.

vk N

Dupa pornirea monitorului, apare ecranul pentru introducerea datelor unui pacient nou sau pentru
continuarea monitorizarii unui pacient anterior (Figura 6-1 la pagina 126). Atingeti New Patient (Pacient
nou) si continuati la etapa 6.

SAU

o
Daca monitorul este deja pornit, atingeti pictograma pentru setari - fila Clinical Tools

Clinical Tools
(Instrumente clinice) si continuati la etapa 2.

Atingeti pictograma Patient Data (Date pacient) .

Atingeti butonul New Patient (Pacient nou).

Atingeti butonul Yes (Da) de pe ecranul de confirmare pentru a adduga un pacient nou.
Apare ecranul New Patient Data (Date pacient nou). Consultati Figura 6-2 la pagina 127.

= O e

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC
Edwards :
¢ New Patient Data
Unknown ID

Age Gender

Height
= BSA (DuBois)
Weight

2 O

Figura 6-2: Ecranul cu date despre pacientul nou

Atingeti tasta Enter de pe tastatura pentru a salva valoarea selectarii demografice a fiecarui pacient
si reveniti la ecranul cu datele pacientului.

Atingeti Patient ID (Identificatorul pacientului) si utilizati tastatura pentru a introduce identificatorul de
spital al pacientului.

Atingeti butonul Height (Inaltime) si utilizati tastatura pentru a introduce inaltimea pacientului. Unitatea
de masura implicita pentru limba dvs. este indicata in partea dreaptad sus a tastaturii. Atingeti butonul
pentru a modifica unitatea de masura.

Atingeti Age (Varsta) si utilizati tastatura pentru a introduce varsta pacientului.

127



Monitor avansat HemoSphere Setarile interfetei de utilizator

10. Atingeti Weight (Greutate) si utilizati tastatura pentru a introduce greutatea pacientului. Unitatea de

masurd implicita pentru limba dvs. este indicata in partea dreapta sus a tastaturii. Atingeti butonul pentru a
modifica unitatea de masura.

11. Atingeti Gender (Sex) si selectati Male (Barbat) sau Female (Femeie).
12. Valoarea BSA este calculata pornind de la inaltime si greutate folosind formula DuBois.
13. Atingeti butonul Next (Urmatorul).

Nota

Butonul Next (Urmatorul) este dezactivat pana ce sunt introduse toate datele pacientului.

14. Selectati modul de monitorizare adecvat din fereastra Monitoring Mode Selection (Selectie mod de
monitorizare). Consultati Selectati modul de monitorizare la pagina 112. Consultati instructiunile pentru a
incepe monitorizarea cu tehnologia de monitorizare hemodinamica dorita.

6.2.2 Continuarea monitorizarii pacientului

Daca datele ultimului pacient sunt mai vechi de 12 ore, datele demografice ale pacientului si identificatorul
pacientului vor fi afisate cand sistemul este pornit. Cand continua monitorizarea ultimului pacient, datele
pacientului sunt incarcate si datele tendintei sunt recuperate. Se afiseaza ecranul de monitorizare consultat cel
mai recent. Atingeti Continue Patient (Continuare pacient).

6.2.3 Vizualizarea datelor pacientului

Clinical Tools
1. Atingeti pictograma pentru setari o —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

2. Atingeti pictograma Patient Data (Date pacient) . pentru a vedea datele pacientului. Ecranul va
include si butonul New Patient (Pacient nou).

3. Atingeti pictograma de revenire - pentru a reveni la ecranul pentru setdri. Va apdrea ecranul cu
fereastra contextuala cu datele demografice ale pacientului. Dacd reveniti la acelasi pacient, revizuiti datele
demografice ale pacientului si apdsati pe Yes (Da) dacd acestea sunt corecte.

6.3 Setari generale ale monitorului

Setarile generale ale monitorului afecteaza fiecare ecran. Acestea sunt limba de afisare, unitatile utilizate,

volumul alarmei si sunetul instantaneului, setarile datei/orei, luminozitatea ecranului si setarile afisajului
ecranului de monitorizare.

Interfata monitorului avansat HemoSphere este disponibila in mai multe limbi. Cand porniti monitorul avansat
HemoSphere pentru prima data, apare un ecran de selectie a limbii. Consultati Figura 3-7 la pagina 73. Ecranul
de selectie a limbii nu va aparea din nou, dar limba de afisare poate fi modificata in orice moment.

Limba selectata determina setarile implicite pentru ord si formatul datei. De asemenea, acestea pot fi schimbate
indiferent de limba selectata.
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Nota

Daca alimentarea monitorului avansat HemoSphere este intrerupta si restabilita, setarile sistemului de dinainte
de caderea de tensiune, inclusiv setdrile alarmei, volumul alarmei, setdrile tinta, ecranul de monitorizare,
configurarea parametrului, limba si selectarea unitatii sunt restaurate automat la ultimele setari configurate.

6.3.1 Schimbarea limbii

s
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari)
2. Atingeti butonul General (Generalitati).
Clinical Tools g — {385 setings ®
= General Settings
Language English (US) Date Fon‘nat' MM/DD/YYYY

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

Figura 6-3: Setdri generale ale monitorului

3. Atingeti partea valoricd a butonului Language (Limba) si selectati limba de afisare dorita.

Za\
4. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) . pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

Nota

Consultati anexa D Setarile implicite ale limbilor la pagina 383 pentru toate setarile implicite pentru limba.

6.3.2 Schimbarea afisarii datei si orei

?

Datele English (US) (limba engleza (S.U.A.)) au ca format implicit MM/DD/YYYY (LL/ZZ/AAAA), iar ora implicita
este reprezentatd de un ceas cu 12 Hour (12 ore).

Cand este selectata o limba internationald, data are ca format implicit formatul din anexa D: Configurdri ale
monitorului si valori implicite la pagina 378, iar ora implicitd este reprezentata de un ceas cu 24 de ore.
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B =
Atingeti pictograma pentru setdri —fila Settings (Setari)
Atingeti butonul General (Generalitati).
Atingeti partea valoricd din butonul Date Format (Format data) si atingeti formatul dorit.

H N -

Atingeti partea valorica a butonului Time Format (Format ora) si atingeti formatul dorit.

5. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

6.3.2.1 Reglarea datei sau a orei

Ora sistemului poate fi resetatd, dupa caz. Cand data sau ora este modificata, data tendintei este actualizata
pentru a reflecta modificarea. Toate datele inregistrate sunt actualizate pentru a reflecta modificarea orei.

Nota

Ceasul monitorului avansat HemoSphere nu trece automat la ora de vara sau de iarna. Aceastd ajustare trebuie
sa fie facuta folosind urmatoarele instructiuni.

3
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari)

Atingeti butonul General (Generalitati).

Pentru a modifica data, atingeti partea valorica a butonului Date Adjust (Ajustare data) si introduceti data
de pe tastatura.

4. Pentru a modifica ora, atingeti partea valorica a butonului Time Adjust (Reglare ora) si introduceti ora.

Nota

Ora si data pot fi ajustate si atingand data/ora direct pe bara de informatii.

Za\
5. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) . pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

6.3.3 Setarile ecranelor de monitorizare

Din ecranul General Settings (Setari generale), utilizatorul poate stabili si optiunile ecranului de fiziologie si
monitorizare a relatiei fiziologice si ale ecranului de monitorizare a tendintei grafice.

Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) .

Atingeti butonul General (Generalitati).
Selectati comutarea Indexed or Non-Indexed (Indexat sau Neindexat) pentru parametrii din ecranele
fiziologiei si relatiei fiziologice.

4. Alaturi de Plot trends using target colors (Reprezentarea grafica a tendintelor utilizand culori tinta),
selectati On (Pornit) sau Off (Oprit) pentru a afisa culorile tinta pe ecranele de monitorizare a tendintelor
grafice.
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6.3.4 Intervale de timp/Medie

Ecranul Time Intervals/Averaging (Intervale de timp/Medie) permite utilizatorului sa schimbe intervalul %
continuu. In timpul modului de monitorizare cu senzorul FloTrac, utilizatorul poate modifica timpul de calculare
a mediei CO/presiune.

Nota

Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doua minute de inactivitate.

Butonul valoare CO/Pressure Averaging Time (Timp de calculare a mediei presiunii/CO) este disponibil
numai in modul de monitorizare cu senzorul FloTrac.

1. Atingeti in caseta unui parametru pentru a accesa meniul de configurare a parametrului.
2. Atingetifila Intervals / Averaging (Intervale/Medie).

6.3.4.1 Afisarea modificarii de valoare a parametrului

Modificarea valorii sau modificarea procentuala a valorii unui parametru cheie intr-un interval de timp selectat
poate fi afisatd pe o caseta de parametri.

1. Atingeti butonul de meniu Change Display (Modificare afisare) pentru a selecta formatul pentru care
este afisat intervalul de schimbare: % Changed (% modificare) sau Value Difference (Diferenta de
valoare).

2. Atingeti butonul valoric Change Interval (Interval de modificare) si selectati una dintre urmatoarele
optiuni ale intervalului de timp:

. None (Niciunul) . 10 min
. Reference (Referinta) . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

Daca este selectata optiunea Reference (Referinta), intervalul de schimbare va fi calculat de la inceputul
monitorizarii. Optiunea Reference Value (Valoare de referinta) poate fi reglata in fila Intervals /
Averaging (Intervale/Medie) din meniul de configurare a casetelor.

6.3.4.2 Timp de calculare a mediei CO/presiune

Atingeti partea dreapta a butonului valoric CO/Pressure Averaging Time (Timp de calculare a mediei
presiunii/CO) si atingeti una dintre urmatoarele optiuni ale intervalului de timp:

. 5sec(55s)
. 20 sec (20 s) (interval de timp implicit si recomandat)
. 5 min (5 min)

Selectia CO/Pressure Averaging Time (Timp de calculare a mediei presiunii/CO) afecteaza timpul de
mediere si rata de actualizare a afisarii CO si alti parametri suplimentari in modul de monitorizare minim invaziv.
Consultati Tabelul 6-4 la pagina 132 pentru detalii despre valorile timpului mediu si ratele de actualizare ale
parametrului, afectate pe baza selectiei din meniu.
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Tabelul 6-4: Timp de calculare a mediei CO/presiune si ratele de actualizare a afisarii —- modul de monito-
rizare minim invaziv

Rata de actualizare parametru

Selectie meniu pentru tim- 5s 20s 5 min

pul de calculare a mediei

CO/presiune

Debit cardiac (CO) 2s 20s 20s

Volum sistolic (SV) 2s 20s 20s
Presiune sistolica (SYS) 2s 20" 20"
Presiune diastolic (DIA) 2s 20" 20"
Tensiune arteriald medie 2s 205" 20"

(MAP)

Frecventa pulsului (PR) 2s 20" 20"
Presiune venoasé central3 2s 2st 2st

(CVP)

Presiune arterd pulmonara 2s 2st 2st

medie (MPAP)

Variatie a volumului sistolic 20s* 20s* 20s

(SW)

Variatie presiune puls (PPV) 20 s* 20 s* 20s

*Nu este disponibil timpul de calculare a mediei de 5 si 20 de secunde pentru SVV si PPV. Dacd se selecteazdi optiunea de 5 sau
20 de secunde, SVV si PPV vor avea un timp de calculare a mediei de 1 minut.

TTimpul de calculare a mediei pentru parametru este intotdeauna de 5 secunde, cu o ratd de actualizare de 2 secunde pentru CVP
si MPAP.

“Cand utilizati un traductor TruWave, timpul de calculare a mediei este disponibil numai la 5 secunde, cu o ratd de actualizare de
2 secunde.
Nota

Pentru forma de unda a presiunii sangvine in timp real afisata pe afisajul pentru forma de unda a presiunii
sangvine (consultati Afisarea in timp real a formei de undd a presiunii sangvine la pagina 98) sau pe ecranul
Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) (consultati Ecranul pentru aducere la zero si forma de unda
la pagina 182), rata de actualizare este intotdeauna de 2 secunde.

Atingeti pictograma ecranului principal 6 pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

6.3.5 Intrare semnal presiune analogica

in timpul monitorizarii CO, monitorul avansat HemoSphere poate calcula si valoarea SVR utilizind intrarea
semnalului de presiune analogica de la un monitor de pacient conectat.

Nota

Conectarea dispozitivelor de intrare externa permite afisarea unor informatii suplimentare. De exemplu, in
timp ce se monitorizeaza cu ajutorul modulului HemoSphere Swan-Ganz si cand MAP si CVP sunt disponibile
continuu de la un monitor de langa pat, este afisata valoarea SVR daca este configurata intr-o caseta de
parametru. MAP si CVP sunt afisate pe ecranele de monitorizare a relatiei fiziologice si de fiziologie.
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AVERTISMENT

Porturile de comunicare analogice ale monitorului avansat HemoSphere au un punct comun care este izolat
de partea electronica a interfetei cateterului. Atunci cand conectati mai multe dispozitive la monitorul avansat
HemoSphere, sursa de alimentare a dispozitivelor ar trebui sa fie izolatd, pentru a evita compromiterea izolatiei
electrice a dispozitivelor conectate.

Curentul de risc si pierderile de curent ale configuratiei sistemului final trebuie sa respecte standardele IEC
60601-1:2005/A1:2012. Utilizatorul are responsabilitatea de a asigura conformitatea.

Echipamentele accesorii conectate la monitor trebuie sa fie certificate in conformitate cu standardul IEC/EN
60950 pentru echipamentele de procesare a datelor sau IEC 60601-1:2005/A1:2012 pentru echipamente
electromedicale. Toate combinatiile de echipamente trebuie sa respecte cerintele de sistem prevazute in
standardele IEC 60601-1:2005/A1:2012.

ATENTIE

Atunci cand conectati monitorul avansat HemoSphere la dispozitivele externe, consultati ghidul de instructiuni
al dispozitivului extern pentru instructiuni complete. Asigurati-va ca sistemul functioneaza corespunzator
inainte de a-l utiliza clinic.

Dupa configurarea monitorului de langa pat pentru iesirea de parametru doritd, conectati monitorul printr-un
cablu de interfata la portul de intrare analogic selectat pe monitorul avansat HemoSphere.

Nota

Un monitor de langa pat compatibil trebuie sa furnizeze un semnal de iesire analog.

Va rugam sa contactati reprezentantul local Edwards pentru a obtine cablul corespunzétor de interfata de
intrare analogica al monitorului avansat HemoSphere pentru monitorul de langa pat.

Procedura de mai jos descrie modul in care puteti configura porturile de intrare analogice ale monitorului
avansat HemoSphere.

@
Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari)

2. Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara. Toate parolele
sunt setate in timpul initializarii sistemului. Contactati administratorul spitalului sau departamentul IT
pentru parola.

3. Atingeti butonul Analog Input (Intrare analogica).

Daca monitorizati cu modulul HemoSphere Swan-Ganz, selectati MAP din lista Parameter (Parametru)
pentru portul analogic numerotat in cazul in care MAP este conectat (1 sau 2). Vor fi afisate valorile setérii
implicite pentru MAP.

Nota

In timpul modului de monitorizare cu senzorul FloTrac, nu sunt disponibile datele MAP prin intrarea
analogica.

Daca nu este detectat un semnal analogic pe portul selectat, ,Not Connected (Nu este conectat)” va fi
afisat sub butonul lista Port.

133



Monitor avansat HemoSphere Setarile interfetei de utilizator

Atunci cand este detectatd pentru prima data o conexiune de intrare analogica sau o deconectare, va fi
afisat un mesaj scurt de notificare pe bara de stare.

5. Selectati CVP din lista Parameter (Parametru) pentru portul analogic numerotat in cazul in care CVP este
conectat. Vor fi afisate valorile setarii implicite pentru CVP.

Nota

Acelasi parametru nu poate fi configurat pe mai mult de o intrare analogicd in acelasi timp.

in timpul modului de monitorizare cu senzorul FloTrac si daci este conectat un CVP de monitorizare cu
traductor TruWave DPT, nu sunt disponibile datele CVP prin intrarea analogica.

6. Daca valorile implicite sunt corecte pentru monitorul de langa pat in uz, atingeti pictograma Home (Ecran

principal) .

Daca valorile implicite nu sunt corecte pentru monitorul de langa pat in uz (consultati manualul de utilizare
al monitorului de langa pat), utilizatorul poate sa modifice intervalul de tensiune, intervalul complet sau sa
realizeze optiunea de calibrare descrisa in Calibrare la pagina 135.

Atingeti butonul de valoare Full Scale Range (Interval complet) pentru a modifica valoarea afisatd a
semnalului la scald integrala. Tabelul 6-5 la pagina 134 de mai jos arata valorile de intrare permisibile
pentru Intervalul complet, pe baza parametrului selectat.

Tabelul 6-5: Intervale ale parametrilor de intrare analogica

Parametru Full Scale Range (Interval complet)

MAP intre 0 si 510 mmHg (intre 0 kPa si 68 kPa)
CvP intre 0 si 110 mmHg (intre 0 kPa si 14,6 kPa)
Nota

Daca valoarea detectatd pentru tensiune este zero, este setatd automat la o valoare minima detectata
pentru presiune de 0 mmHg (0 kPa). Full Scale Range (Interval complet) reprezinta semnalul la scala
integrald sau valoarea maxima a presiunii detectate pentru Voltage Range (Interval tensiune) selectat.

Atingeti butonul Voltage Range (Interval tensiune) pentru a modifica intervalul de tensiune afisat.
Intervalele de tensiune care pot fi selectate disponibile pentru toti parametrii sunt:

. 0- 1 volts (intre 0 si 1 volti)

. 0 - 5 volts (intre 0 si 5 volti)

+  0-10volts (intre 0 5i 10 volti)

. Custom (Personalizare) (consultati Calibrare la pagina 135)

AVERTISMENT

Cand treceti la un alt monitor de langa pat, asigurati-va ca valorile implicite afisate sunt in continuare
valide. Dupa caz, reconfigurati intervalul de tensiune si intervalul corespunzator al parametrilor sau
efectuati o calibrare.
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6.3.5.1 Calibrare

Optiunea de calibrare este necesara atunci cand valorile implicite sunt incorecte sau intervalul de tensiune nu
este cunoscut. Procesul de calibrare configureaza monitorul avansat HemoSphere cu semnalul analogic primit
de la monitorul de langa pat.

Nota

Dacd valorile implicite sunt corecte, nu efectuati calibrarea.

ATENTIE

Doar personalul instruit trebuie sa calibreze porturile analogice ale monitorului avansat HemoSphere.

11.

IO 5 ==
Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari)

Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara. Toate parolele
sunt setate in timpul initializarii sistemului. Contactati administratorul spitalului sau departamentul IT
pentru parola.

Atingeti butonul Analog Input (Intrare analogica).

Selectati numarul portului dorit (1 sau 2) din lista Port si parametrul corespunzator (MAP sau CVP) din lista
Parameter (Parametru).

Selectati Custom (Personalizare) din ecranul contextual al valorii tensiunii. Va aparea ecranul Analog
Input Custom Settings (Setari personalizare de intrare analogica).

Simulati un semnal complet al scalei de la monitorul de langa pat la portul de intrare analogica selectat de
pe monitorul avansat HemoSphere.

Setati valoarea maxima a parametrului la un nivel egal cu valoarea semnalului de scala completa.

Atingeti butonul Calibrate Maximum (Calibrare maximum). Valoarea A/D maxim va aparea pe ecranul
Analog Input Custom Settings (Setari personalizare de intrare analogica).

Nota

Daca nu este detectata o conexiune analogicd, butoanele Calibrate Maximum (Calibrare maximum) si
Calibrate Minimum (Calibrare minima) vor fi dezactivate iar valoarea A/D maxim va fi afisata ca Not
Connected (Nu este conectat).

Repetati procesul pentru a calibra valoarea parametrului minim.

Atingeti butonul Accept (Acceptare) pentru a accepta setdrile personalizate afisate si reveniti in ecranul
Analog Input (Intrare analogica).

Repetati etapele 4-10 pentru a calibra un alt port, dupa caz, sau atingeti pictograma Home (Ecran principal)
pentru a reveni in ecranul de monitorizare.

ATENTIE

Acuratetea valorii SVR in timpul monitorizarii cu modulul HemoSphere Swan-Ganz depinde de calitatea si
acuratetea datelor MAP si CVP transmise de monitoarele externe. Deoarece calitatea semnalului analogic
MAP si CVP transmis de monitorul extern nu poate fi validatd de monitorul avansat HemoSphere,

este posibil ca valorile reale si valorile (inclusiv toti parametrii derivati) afisate de monitorul avansat
HemoSphere sa nu fie consecvente. Prin urmare, acuratetea masuratorii SVR continue nu poate fi

135



Monitor avansat HemoSphere Setarile interfetei de utilizator

garantata. Pentru a contribui la stabilirea calitatii semnalelor analogice, comparati periodic valorile MAP

si CVP afisate pe monitorul extern cu valorile afisate pe ecranul cu relatia fiziologica a monitorului avansat
HemoSphere. Consultati manualul de utilizare al dispozitivului de intrare extern pentru informatii detaliate
referitoare la acuratete, calibrare si alte variabile care pot afecta semnalul de iesire analogic transmis de
monitorul extern.
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Cuprins
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7.1 Alarme/Tinte

Exista doud tipuri de alarme pe sistemul inteligent de alarma al monitorului avansat HemoSphere:

«  Alarme fiziologice: acestea sunt configurate de clinician si indica intervalele de alarma superioare si/sau
inferioare pentru parametrii-cheie continui configurati.

+  Alarme tehnice: aceasta alarma indica o defectiune a dispozitivului sau o alerta.

Alarmele fiziologice apar cu prioritate medie sau ridicata. Doar parametrii care sunt afisati in casete (parametri-
cheie) vor avea alarme vizuale si sonore active.

Printre alarmele tehnice, defectiunile sunt de prioritate medie sau ridicata si vor opri activitatea de monitorizare
respectiva. Alertele sunt de prioritate scazuta si nu vor opri nicio activitate de monitorizare.

Toate alarmele au asociate textul afisat pe bara de stare. Sistemul inteligent de alarma va relua in mod activ
orice text al unei alarme active in bara de stare. In plus, alarmele vor genera indicatorul vizual de alarma
prezentat in Tabelul 7-1 la pagina 137. Pentru informatii suplimentare, consultati Tabelul 15-1 la pagina 281.

Tabelul 7-1: Culorile indicatorului vizual de alarma

Prioritatea alarmei Culoare Model indicator luminos
Ridicata rosu Butonul ON/OFF (POR-
NIT/OPRIT) lumineaza in-
termitent
Medie galben Butonul ON/OFF (POR-
NIT/OPRIT) lumineaza in-
termitent
Scazuta galben Aprins permanent

Indicatorul vizual de alarma va indica alarma activa cu cea mai ridicata prioritate. Mesajele de alarma afisate
pe bara de stare sunt evidentiate in culoarea prioritatilor de alarmd indicata in Tabelul 7-1 la pagina 137. Se
va declansa semnalul sonor asociat cu alarma activa cu cea mai ridicatd prioritate. Daca nivelurile de prioritate
sunt similare, alarmele fiziologice au prioritate in fata defectiunilor si a alertelor. Toate alarmele tehnice sunt
generate odata ce au fost detectate de sistem; din punct de vedere al detectarii, nu exista amanare inerenta
in cazul alarmelor. Pentru alarmele fiziologice, intarzierea este perioada de timp necesara pentru a calcula
urmatorul parametru fiziologic dupa ce parametrul este in afara intervalului in mod continuu timp de cinci
secunde sau mai mult:
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«  Parametrul CO continuu si parametrii asociati cu modulul HemoSphere Swan-Ganz: variaza, dar in mod
obisnuit este in jur de 57 de secunde (consultati Cronometru CO la pagina 162)

«  Parametrul CO continuu si parametrii masurati de senzorul FloTrac asociati cu cablul de presiune
HemoSphere: variaza pe baza selectiei din meniul CO/timp de calculare a mediei presiunii si a ratei de
actualizare asociate (consultati Tabelul 6-4 la pagina 132)

«  Parametri privind presiunea sangvina arteriala cu cablul de presiune HemoSphere (SYS/DIA/MAP) in timpul
afisarii formei de unda arteriale: 2 secunde

«  Parametri privind CO continuu si parametrii hemodinamici asociati cu modulul HemoSphere ClearSight: 20
seconds (20 de secunde)

«  Parametri privind presiunea sangvina arteriala cu modulul HemoSphere ClearSight (SYS/DIA/MAP) in
timpul afisarii formei de unda arteriale: 5 batai de inima

«  Cablu de presiune HemoSphere cu parametri masurati cu traductor TruWave DPT: 2 secunde

+  Oximetrie: 2 secunde

Toate alarmele sunt inregistrate si stocate pentru un anumit pacient si pot fi accesate prin functia Data
Download (Descarcare date) (consultati Descarcarea datelor la pagina 148). Jurnalul Data Download (Descarcare
date) este sters cand se initiaza un pacient nou (consultati Pacient nou la pagina 126). Pacientul curent poate fi
accesat pana la 12 ore de la inchiderea sistemului.

AVERTISMENT

Nu utilizati setari/presetadri ale alarmei diferite de cele ale acelorasi echipamente sau unor echipamente similare
intr-un singur loc, de exemplu: o unitate de terapie intensiva sau un bloc operator de chirurgie cardiaca.
Alarmele contradictorii pot afecta siguranta pacientului.

7.1.1 Dezactivarea sunetului alarmelor

7.1.1.1 Alarme fiziologice

Sunetul alarmelor fiziologice poate fi oprit direct din ecranul de monitorizare atingand pictograma de oprire

LN
a sunetului alarmelor sonore . Sunetul alarmei fiziologice este oprit pentru o perioada de intrerupere a
alarmei selectatd de catre utilizator. Niciun semnal sonor pentru nicio alarma fiziologicd nu va fi emis in timpul
acestei perioade de intrerupere a alarmei, inclusiv pentru noile alarme fiziologice declansate in acest timp. In
cazul in care in aceastd perioada de intrerupere a alarmei este generata o alarma tehnicd, oprirea sunetului va fi
stearsa, permitand reluarea tonurilor de alarma sonora. Utilizatorul poate, de asemenea, sterge manual perioada
de intrerupere a alarmei, apasand din nou butonul de oprire a sunetului alarmei. Dupa expirarea perioadei de
intrerupere a alarmei, alarmele fiziologice active vor relua semnalul sonor.

Daca alarma fiziologica este de prioritate medie, indicatorul vizual de alarma (galben intermitent) este, de
asemenea, dezactivat pe perioada de intrerupere a alarmei. Un indicator vizual de alarma cu prioritate

ridicata (intermitent rosu) nu poate fi dezactivat. Pentru informatii cu privire la prioritatile alarmelor fiziologice,
consultati Prioritatile alarmelor la pagina 382.

Nota

Parametrii fiziologici pot fi configurati fara alarme. Consultati Configurarea tuturor tintelor la pagina 141 si
Configurarea tintelor si alarmelor pentru un parametru la pagina 142.

AVERTISMENT

Nu opriti alarmele sonore in situatiile in care siguranta pacientului ar putea fi compromisa.
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7.1.1.2 Alarme tehnice

In timpul unei alarme tehnice active, utilizatorul poate opri alarma si poate sterge indicatorul vizual de alarma

o}

. Sy s . . 2048 . .
(prioritate medie si joasd), atingand pictograma de intrerupere a alarmelor sonore . Indicatorul vizual de
alarma si semnalul sonor vor ramane inactive cu exceptia situatiei in care se declanseaza o alta conditie de
alarma tehnica sau fiziologica sau dacd alarma tehnica originala se restabileste si se declanseaza din nou.

7.1.2 Setati volumul alarmei

Volumul alarmei variaza de la scazut la ridicat cu o valoare implicita medie. Se aplica alarmelor fiziologice,
defectiunilor tehnice si alertelor. Volumul alarmei poate fi schimbat oricand.

25
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) 5
2

Atingeti butonul General (Generalitati).
Atingeti partea dreapta a butonului Alarm Volume (Volum alarma) pentru a selecta volumul dorit.

Za\
4.  Atingeti pictograma Home (Ecran principal) . pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

AVERTISMENT

Nu reduceti volumul alarmei la un nivel care impiedica monitorizarea adecvata a alarmelor. Nerespectarea
acestor instructiuni ar putea duce la o situatie in care sa fie compromisa siguranta pacientului.

7.1.3 Setarea tintelor

Tintele sunt indicatoare vizuale setate de catre clinician pentru a indica dacd pacientul este in zona ideala a
tintelor (verde), zona de avertisment a tintelor (galbend) sau zona de alarma (rosie). Culorile tinta sunt afisate ca
un contur de fond in jurul casetelor de parametri (consultati Figura 5-5 la pagina 92). Utilizarea intervalelor de
zone ale tintelor variaza si poate fi activatd sau dezactivata de cdtre clinician. Alarmele (ridicatd/joasad) difera de
zonele tintd prin aceea ca valoarea parametrului de alarma se aprinde intermitent si are o alarma sonora.

Parametrii care pot ,emite o alarma” sunt indicati de cdtre o pictograma clopotel . din ecranul de setari
Alarms / Targets (Alarme / Tinte). Valorile implicite ale alarmelor ridicate/joase devin intervalele pentru zona
de avertisment rosie pentru parametrul respectiv. Parametrii care NU au capacitatea de a configura o alarma
ridicata/scazuta nu vor avea o pictograma clopotel in ecranul de setari Alarms / Targets (Alarme / Tinte)
pentru acel parametru, dar inca li se pot configura intervalele tintelor.

Comportamentul tinta si intervalul HPI sunt descrise in HPI in bara de informatii la pagina 240.

Tabelul 7-2: Culori indicatoare ale starii tintelor

Culoare Indicatie

Verde Acceptabil — zona tinta verde este consideratd un interval ideal pentru parametru, conform setari-
lor clinicianului.

Galben Zona tinta galbena este considerata un interval de avertisment si indica vizual ca pacientul a para-
sitintervalul ideal, dar nu a intrat in intervalul de alarma sau atentie, conform setarilor clinicianului.
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Culoare Indicatie

Rosu Zonele rosii de alarma si/sau tinta pot fi considerate parametri de ,alarma”, indicati de o picto-
grama clopotel din ecranul de setari Alarms / Targets (Alarme / Tinte). Valorile implicite ale
alarmelor ridicate/scazute devin intervalul pentru zona de avertisment rosie pentru parametrul
respectiv. Parametrii care NU au capacitatea de a configura o alarma ridicata/scazuta nu vor avea o
pictograma clopotel in ecranul de setari Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pentru acel parametru,
dar inca li se pot configura intervalele tintelor. Intervalele pentru zona alarmei si/sau tintd urmeaza
sa fie stabilite de clinician.

Gri Daca o tinta nu este setatd, indicatorul de stare este afisat in culoarea gri.

7.1.4 Ecran de setari Alarme/Tinte

Ecranul de setdri Alarms / Targets (Alarme / Tinte) ii permite clinicianului sa vizualizeze si sa configureze
alarme si tinte pentru fiecare parametru cheie. Din ecranul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) aflat in interiorul
meniului de setari Advanced Setup (Configurare avansata), utilizatorul poate sa ajusteze tintele si sa
activeze/dezactiveze alarmele sonore. Toate caracteristicile accesate prin meniul de setari Advanced Setup
(Configurare avansata) sunt protejate cu parold si nu trebuie sa fie modificate decat de clinicieni cu experienta.
Setarile pentru fiecare parametru cheie sunt afisate intr-o caseta de parametri. Parametrii cheie configurati

in prezent reprezinta primul set de parametri cheie afisati. Parametrii cheie rdmasi sunt afisati intr-o anumita
ordine. Parametrii indica de asemenea pe ce se bazeaza intervalele tintelor Custom Default (Valoare implicita
personalizata), Edwards Default (Valoare implicita Edwards) si Modified (Modificate).

Tabelul 7-3: Valori implicite tinta

Nume implicit Descriere

Custom Default (Valoare implicita Un interval de valori tinta implicite personalizate a fost configurat pentru parametru,
personalizatd) iar intervalul tinta al parametrului nu a fost modificat de la cel implicit.

Edwards Default (Valoare implicitd | Intervalul de valori tintd pentru parametru nu a fost modificat din setarile initiale.
Edwards)

Modified (Modificate) Intervalul de valori tintd pentru parametru nu a fost modificat pentru acest pacient.

Nota

Setdrile alarmei vizuale si sonore sunt aplicabile doar parametrilor afisati.

Pentru a modifica Alarms / Targets (Alarme / Tinte):

] ER
Atingeti pictograma pentru setari o —fila Settings (Setari) .

Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.
Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) —~butonul Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

El S

Atingeti oriunde intr-o casetd de parametri pentru a afisa meniul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pentru
parametru.
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B ciinical Tools "' Select Sareens {% Settings

« Alarms / Targets

Touch Parameter below to modify:

PR SYSpne

Target

Edwards Default

Page 3 of 7

n u Configure All

Figura 7-1: Configurare alarme/tinte

Nota

Acestui ecran ii este asociat un cronometru de inactivitate de 2 minute.

Dreptunghiurile rosu, galben si verde sunt forme fixe si nu isi schimba marimea/forma.

7.1.5 Configurarea tuturor tintelor

Alarms / Targets (Alarme / Tinte) pot fi configurate cu usurinta sau schimbate toate in acelasi timp. Din ecranul
Configure All (Configurare toate), utilizatorul poate:

«  Restabili toate setarile alarmelor si tintelor parametrilor la valorile implicite personalizate.
+  Restabili toate setarile alarmelor si tintelor parametrilor la valorile implicite Edwards.

«  Activa sau dezactiva alarmele sonore fiziologice ale tuturor parametrilor aplicabili.

«  Activa sau dezactiva toate alarmele acustice.

Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) .

2. Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara pentru Secure
User (Utilizator securizat).

3. Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) ~butonul Alarms / Targets (Alarme / Tinte).
Atingeti butonul Configure All (Configurare toate).
«  Pentru a activa sau dezactiva toate alarmele fiziologice sonore pentru toti parametrii, atingeti butonul

de comutare Disabled (Dezactivat)/Enabled (Activat) pentru Targets (Tinte) din caseta Audible
Alarm (Alarma sonora).

«  Pentru a activa sau dezactiva toate alarmele tehnice sonore pentru toti parametrii, atingeti butonul de
comutare Disabled (Dezactivat)/Enabled (Activat) pentru All Alarms (Toate alarmele) din caseta
Audible Alarm (Alarma sonora).
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«  Pentru a restabili toate setarile la valorile implicite personalizate, atingeti Restore All to Custom
Defaults (Restabilire toate la valorile implicite personalizate). Apare mesajul ,, This action will
restore ALL Alarms and Targets to the Custom Defaults. (Aceasta actiune va restaura TOATE
alarmele si tintele la valorile implicite personalizate.)”. Atingeti butonul Continue (Continuare) in
fereastra contextuala de confirmare pentru a confirma restabilirea.

«  Pentru arestabili toate setarile la valorile implicite Edwards, atingeti Restore All to Edwards Defaults
(Restabilire toate la valorile implicite Edwards). Apare mesajul ,, This action will restore ALL
Alarms and Targets to the Edwards’ Defaults. (Aceasta actiune va restaura TOATE alarmele
si tintele la valorile implicite Edwards.)”. Atingeti butonul Continue (Continuare) in fereastra
contextuala de confirmare pentru a confirma restabilirea.

7.1.6 Configurarea tintelor si alarmelor pentru un parametru

Meniul Alarms / Targets (Alarme / Tinte) va permite sa configurati valorile alarmei si tintei pentru parametrul
selectat. Utilizatorul poate, de asemenea, sa activeze sau sa dezactiveze alarma sonora. Puteti ajusta setarile
tintei utilizdnd tastatura numerotata sau utilizand butoanele de derulare cand este necesara o ajustare minora.

1. Atingeti in interiorul unei casete pentru a deschide meniul aferent alarmelor/tintelor pentru parametrul
respectiv. Meniul aferent alarmelor/tintelor este disponibil si pe ecranul cu date de relatie fiziologica prin
atingerea unei casete de parametri.

2. Pentru a dezactiva alarma sonora pentru parametru, atingeti pictograma Audible Alarm (Alarma sonora)
B din coltul dreapta sus al meniului.

Nota

Parametrii care NU au posibilitatea de a seta o alarma ridicata/joasa nu vor avea o pictograma Audible

Alarm (Alarma sonora) ¥ in meniul Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

Limitele de alarma pentru Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nu sunt reglabile. Comportamentul
tintd si intervalul HPI sunt descrise in Alarma HPI la pagina 239.

3. Pentru a dezactiva tintele vizuale pentru parametru, atingeti pictograma activata Target (Tinta) . in
coltul din stanga sus al meniului. Indicatorul tintei pentru parametrul respectiv va apdrea in gri.

4. Utilizati sagetile pentru a ajusta setarile zonei sau atingeti butonul valoric pentru a deschide o tastatura
numerica.
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E Clinical Tools

Alarms / Targets: CO

\/ Target Audible
Alarm

Figura 7-2: Setare alarme si tinte pentru parametrii individuali

5. Cand valorile sunt corecte, atingeti pictograma Enter o

6. Pentru a anula, atingeti pictograma de anulare 0

AVERTISMENT

Alarmele fiziologice vizuale si sonore sunt activate doar daca parametrul este configurat pe ecrane ca
parametru-cheie (parametrii 1-8 afisati in casetele de parametru). Daca un parametru nu este selectat

si afisat ca parametru-cheie, alarmele fiziologice sonore si vizuale nu sunt declansate pentru parametrul
respectiv.
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7.2 Reglarea scalelor

Datele tendintei grafice completeaza graficul de la stanga la dreapta, datele cele mai recente fiind afisate in
partea dreapta. Scala parametrului este pe axa verticald, cu scala timpului pe orizontala.

04/18/19
o 42950 pm

Acumen IQ = o i
HPI 49 /

7.5 127% 9.5

- 6.6

Figura 7-3: Ecranul Graphical Trend (Tendintd graficd)

Ecranul de configurare a scalei i permite utilizatorului sé seteze parametrul si scalele de timp. Parametrii cheie
se afla la inceputul listei. Utilizati butoanele de defilare orizontale pentru a consulta parametri suplimentari.

o
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari)

2. Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.
3. Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) —butonul Adjust Scales (Reglare scale).

"' Select Screens {55 setngs @ Help

Adjust Scales

Scale Range

Graphical Trend 2 hciire

L/min/m*
Time

EDVI
mL/m*

RVEF
% EFU

Sv02
%

u Page 1 of 10

Figura 7-4: Reglarea scalelor

Tabular Increment 1 Minute
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7.

Nota

Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doud minute de inactivitate.

Pentru fiecare parametru, atingeti butonul Lower (Inferior) pentru a introduce valoarea minima care va
apdrea pe axa verticald. Atingeti butonul Upper (Superior) pentru a introduce cea mai ridicata valoare.

Utilizati pictogramele de defilare orizontale pentru a consulta parametri suplimentari.

Atingeti partea dreapta a butonului valoric Graphical Trend Time (Tendinta grafica) pentru a configura
timpul total afisat pe grafic. Optiunile sunt:

. 3 minutes (3 minute) . 1 hour (1 ord) . 12 hours (12 ore)
. 5 minutes (5 minute) . 2 hours (2 ore) (implicit) . 18 hours (18 ore)
. 10 minutes (10 minute) . 4 hours (4 ore) . 24 hours (24 de ore)
. 15 minutes (15 minute) . 6 hours (6 ore) . 48 hours (48 de ore)

. 30 minutes (30 de minute)

Atingeti partea dreaptd a pictogramei valorice Tabular Increment (Incrementare tabulara) pentru a seta
timpul pentru fiecare valoare tabulara. Optiunile sunt:

1 Minute (1 minut) (implicit) . 30 Minutes (30 de minute)
. 5 Minutes (5 minute) . 60 Minutes (60 de minute)
. 10 Minutes (10 minute)

Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

. /\

Figura 7-5: Fereastra contextuald Tabular Increment (Incrementare tabulard)

Pentru a avansa la urmatorul set de parametri, atingeti sdgeata din partea stanga jos.
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8. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul de monitorizare.
7.3 Setarile parametrilor SVV/PPV pentru ecranele Fiziologie si
Relatie fiziologica

Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) .

Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.
Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) —butonul SVV/PPV.

Pentru a porni si opri indicatorul SVV folosind On (Pornit) sau Off (Oprit), atingeti butonul de comutare
SVV: Physiology and Physio Relationship Screens (SVV: Ecrane Fiziologie si Relatie fiziologica).

5. Pentru a porni si opri datele PPV folosind PPV On (Pornit) sau Off (Oprit), atingeti butonul de comutare
PPV: Physiology and Physio Relationship Screens (PPV: Ecrane Fiziologie si Relatie fiziologica).

>N =

7.4 Setari pentru parametrii de flux de 20 de secunde

Aceasta setare pentru parametri comutd automat afisarea parametrilor de flux de 20 de secunde (CO5s, Clygs,
SV50s SVl50s) la echivalentul standard mediu (CO, Cl, SV si SVI) atunci cand semnalul de presiune PA este slab.
Pentru informatii suplimentare cu privire la parametrii de flux de 20 de secunde, consultati Parametrii de flux de
20 de secunde la pagina 162.

1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) 5
2

Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.

Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) - butonul 20-Second Flow Settings (Setari
pentru flux de 20 de secunde).

4.  Atingeti butonul de comutare pentru a comuta setarea la On (Pornit) sau Off (Oprit).

Nota

Parametrii de flux de 20 de secunde sunt disponibili atunci cand se efectueaza monitorizarea cu ajutorul
modulului HemoSphere Swan-Ganz si este, de asemenea, monitorizat un semnal de presiune PA (artera
pulmonarad) printr-un cablu de presiune HemoSphere conectat, TruWave DPT si cateter CCOmbo V (modelele
777F8 si 774F75).1n plus, trebuie activata functia parametrilor de flux de 20 de secunde. Va rugam sa va
contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind activarea acestei caracteristici
avansate.

7.5 Modul demonstrativ

Modul demonstrativ este utilizat pentru a afisa datele simulate ale pacientului pentru a ajuta la instruire si
demonstratie.

Modul demonstrativ afiseaza date dintr-un set stocat si circuld continuu prin bucle printr-un set predefinit
de date. In timpul utilizirii Demo Mode (Modul Demonstrativ), interfata cu utilizatorul a platformei de
monitorizare avansata HemoSphere pastreaza aceeasi functionalitate ca o platforma complet operationala.
Datele demografice simulate ale pacientului trebuie introduse pentru a demonstra functiile selectate ale
modului de monitorizare. Utilizatorul poate atinge controalele ca si cand ar fi monitorizat un pacient.

Cand este accesat Demo Mode (Modul Demonstrativ), datele si evenimentele tendintei sunt sterse de pe afisaj
si sunt salvate pentru revenirea la monitorizarea pacientului.
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3 seme
1. Atingeti pictograma pentru setdri —fila Settings (Setari)
2. Atingeti butonul Demo Mode (Modul Demonstrativ).

Nota

Atunci cand platforma de monitorizare avansata HemoSphere functioneaza in modul Demo Mode (Modul
Demonstrativ), toate alarmele sonore sunt dezactivate.

3. Selectarea modului de monitorizare demonstrativ:

Invasive (Invaziv): consultati capitolul 9: Monitorizarea modulului Swan-Ganz HemoSphere la pagina 155
pentru detalii privind monitorizarea cu ajutorul modulului HemoSphere Swan-Ganz si modul de
monitorizare Invasive (Invaziv).

Minimally-Invasive (Minim invaziv): consultati capitolul 10: Monitorizarea cu cablul de presiune
HemoSphere la pagina 174 pentru detalii privind monitorizarea cu cablul de presiune HemoSphere si
modul de monitorizare Minimally-Invasive (Minim invaziv).

Non-Invasive (Neinvaziv): consultati capitolul 11: Monitorizarea neinvaziva cu modulul
HemoSphere ClearSight la pagina 185 pentru detalii privind monitorizarea cu ajutorul modulului
HemoSphere ClearSight si modul de monitorizare Non-Invasive (Neinvaziv).

Nota

Selectarea modulului demonstrativ Minimally-Invasive (Minim invaziv) simuleaza utilizarea unui senzor
Acumen |Q atunci cand este activata caracteristica HPI.

Atingeti Yes (Da) pe ecranul de confirmare Demo Mode (Modul Demonstrativ).

5. Platforma de monitorizare avansatd HemoSphere trebuie sa fie repornita inainte de monitorizarea unui
pacient.

AVERTISMENT

Asigurati-va cd Demo Mode (Modul Demonstrativ) nu este activat intr-o setare clinica pentru a va asigura
ca datele simulate nu sunt luate drept date clinice.
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8.1 Exportul datelor

Ecranul Export Data (Exportul datelor) afiseaza o serie de caracteristici de export al datelor ale monitorului
avansat HemoSphere. Acest ecran este protejat prin parold. Din acest ecran, clinicienii pot sa exporte rapoarte
de diagnosticare, sa stearga sesiuni de monitorizare sau sa exporte rapoarte ale datelor de monitorizare. Pentru
mai multe date despre exportul rapoartelor cu datele de monitorizare, consultati informatiile de mai jos.

8.1.1 Descarcarea datelor

Ecranul Data Download (Descarcare date) permite utilizatorului sa exporte datele pacientului monitorizat pe
un dispozitiv USB in format Windows Excel XML 2003.

Nota

Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doua minute de inactivitate.

Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) !

Atingeti butonul Export Data (Export date).

Introduceti parola in fereastra contextuala Export Data Password (Parola export date) cand vi se solicita
acest lucru. Toate parolele sunt setate in timpul initializarii sistemului. Contactati administratorul spitalului
sau departamentul IT pentru parola.

4. Asigurati-va cd a fost introdus un dispozitiv USB.

Nota

Cand se depaseste un spatiu de stocare de 4 GB de date, dispozitivul de stocare USB nu trebuie sa utilizeze
formatarea FAT32.
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ATENTIE

Realizati o scanare pentru virusi a unui stick USB inainte de introducere pentru a preveni infectarea cu un
virus sau malware.

5. Atingeti butonul Data Download (Descarcare date).

8.1.1.1 Date monitorizare

Pentru generarea unei foi cu datele monitorizate ale pacientului:

1. Atingeti partea valorica a butonului Interval si selectati frecventa datelor de descércat. Cu cat frecventa este
mai scurtd, cu atat cantitatea de date este mai mare. Optiunile sunt:

. 20 secunde (implicit)
. 1 minut
. 5 minute

2. Atingeti butonul Start Download (incepere descarcare).

Nota

Toate alarmele sunt inregistrate si stocate pentru un anumit pacient si pot fi accesate prin descarcarea
Monitoring Data (Date monitorizare). inregistrarea datelor de alarma elimina datele mai vechi cand jurnalul
devine plin. Jurnalul Monitoring Data (Date monitorizate) este sters cand se initiaza un pacient nou. Pacientul
curent poate fi accesat pand la 12 ore de la inchiderea sistemului. Acest jurnal contine si conditii de alarma cu
marcaje temporale si ora inchiderii sistemului.

8.1.1.2 Fisa de observatii

Pentru generarea unui raport pentru parametri cheie:

Atingeti butonul Case Report (Fisa de observatii).

2. Selectati parametrii doriti din meniul contextual Case Report (Fisa de observatii). Puteti selecta maxim trei
parametri.

3. Bifati De-ldentify (Eliminare date de identificare) pentru a exclude datele demografice ale pacientului

4. Atingeti pictograma Enter pentru a exporta fisierul PDF o

8.1.1.3 Raport GDT

Pentru generarea unui raport cu sesiunile de urmadrire a terapiei orientate spre scop:

1. Atingeti butonul GDT Report (Raport GDT).

2. Selectati sesiunea(ile) dorita(e) de urmdrire a terapiei orientate spre scop din meniul contextual GDT Report
(Raport GDT). Utilizati butoanele de derulare pentru a selecta sesiuni de monitorizare mai vechi.

3. Bifati De-ldentify (Eliminare date de identificare) pentru a exclude datele demografice ale pacientului

|
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4.  Atingeti pictograma Enter pentru a exporta fisierul PDF o

Nota

Nu deconectati dispozitivul USB pana la afisarea mesajului ,Download complete. Remove the USB drive.
(Descarcare finalizata. Scoateti unitatea USB.)".

Dacd apare un mesaj care aratd cd dispozitivul USB nu mai are spatiu liber, introduceti un alt dispozitiv USB si
reporniti descarcarea.

Toate datele pacientului monitorizat pot fi sterse de cdtre utilizator. Atingeti butonul Clear All (Stergere toate)
si confirmati stergerea.

8.1.2 Diagnostic Export (Exportarea diagnosticului)

Toate evenimentele, alertele, alarmele si activitatea de monitorizare sunt inregistrate pentru cazul in care sunt
necesare investigatii sau depanare detaliata. O optiune Diagnostics Export (Exportarea diagnosticului) din
meniul cu setari Export Data (Export date) este furnizata acolo unde aceste informatii pot fi descarcate

in scopuri de diagnostic. Aceste informatii pot fi solicitate de personalul de service Edwards pentru a ajuta

la depanarea problemelor. In plus, aceasta sectiune de inginerie ofera informatii detaliate despre revizuirea
software a componentelor platformei conectate.

5 B
1. Atingeti pictograma pentru setdri o —fila Settings (Setari) 5
2

Atingeti butonul Export Data (Export date).

Introduceti parola pentru Super User (Super utilizator). Toate parolele sunt setate in timpul initializarii
sistemului. Contactati administratorul spitalului sau departamentul IT pentru parola.

Atingeti butonul Diagnostics Export (Exportarea diagnosticului).
5. Introduceti o unitate flash USB aprobata Edwards intr-unul dintre porturile USB disponibile ale monitorului.
Permiteti efectuarea exportului de diagnosticare conform indicatiilor de pe ecran.

Datele de diagnostic vor fi localizate intr-un folder etichetat cu numarul de serie al monitorului de pe unitatea
flash USB.

8.2 Setarile wireless

Monitorul avansat HemoSphere se poate conecta la retelele wireless disponibile. Pentru informatii privind
conectarea la o retea wireless, contactati-va reprezentantul local Edwards.

Starea conexiunii Wi-Fi este indicata pe bara de informatii prin simbolurile din Tabelul 8-1 la pagina 150.

Tabelul 8-1: Starea conexiunii Wi-Fi

Simbol Wi-Fi Indicatie

\
d

2 32 D

intensitate semnal foarte puternica

intensitate semnal medie

intensitate semnal scazuta

intensitate semnal foarte scazuta
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Simbol Wi-Fi Indicatie

- lipsa intensitate semnal
ﬂ lipsa conexiune

8.3 Conectivitate HIS
LI

Monitorul avansat HemoSphere are capacitatea de a interfata cu Sistemele Informationale Medicale (HIS) pentru
a trimite si a primi datele demografice si datele fiziologice ale pacientului. Monitorul avansat HemoSphere
sustine profilurile standard de mesagerie de nivelul 7 (HL7) in domeniul medical si implementeaza Integrating
Healthcare Enterprise (IHE). Standardul de mesagerie HL7 versiunea 2.6 este cel mai utilizat mijloc pentru
schimbul de date electronice in domeniul clinic. Utilizati o interfata compatibila pentru a accesa aceastd
caracteristica. Protocolul de comunicare HL7 al monitorului avansat HemoSphere, denumit si HIS Connectivity
(Conectivitate HIS), faciliteaza urmatoarele tipuri de schimburi de date dintre monitorul avansat HemoSphere si
aplicatiile si dispozitivele externe:

«  Trimiterea datelor fiziologice de la monitorul avansat HemoSphere la dispozitivele HIS si/sau medicale
+  Trimiterea alarmelor fiziologice si defectiunilor dispozitivului de la monitorul avansat HemoSphere la HIS
«  Recuperarea datelor de cdtre monitorul avansat HemoSphere de la HIS.

Starea privind conexiunea HIS trebuie interogata prin intermediul meniului Monitor Settings (Setari monitor)
dupa configurarea caracteristicii de conectivitate HL7 si dupa testarea acesteia de catre administratorul de retea
al unitatii. Daca starea conexiunii HIS este interogata iar configurarea caracteristicii nu este finalizata, ecranul
Connection Status (Stare conexiune) va rimane deschis timp de 2 minute inainte de expirarea timpului.

- 8 10/11/18
R B O o2raoam

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

New Patient Data
Patient ID
First Name Gender

Last Name

YA O ——

Figura 8-1: HIS- Ecran Patient Query (Interogdri pacient)

Starea conectivitdtii HIS este indicatd pe bara de informatii prin simbolurile din Tabelul 8-2 la pagina 152.
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Tabelul 8-2: Stare conectivitate HIS

Simbol HIS Indicatie

. -
-

Conectarea la toti actorii HIS configurati este buna.

| Imposibil de stabilit comunicarea cu actorii HIS configurati.

hd

s

i Identificatorul pacientului este setat la ,Unknown (Necunoscut)” in toate mesajele HIS
. ‘ trimise.

O -

Apar erori intermitente in comunicatiile cu actorii HIS configurati.

W
R

Apar erori persistente in comunicatiile cu actorii HIS configurati.

r
A

8.3.1 Datele demografice ale pacientilor

Monitorul avansat HemoSphere, cu conectivitatea HIS activatd, poate recupera datele demografice ale
pacientului din aplicatia unitatii. Dupa activarea caracteristicii Conectivitate HIS, atingeti butonul Query
(Interogare). Ecranul Patient Query (Interogare pacient) ii permite utilizatorului sa caute un pacient dupa
informatiile legate de nume, identificatorul pacientului sau camera sau pat. Ecranul Patient Query (Interogare
pacient) poate fi utilizat pentru a recupera datele demografice ale pacientului cand se incepe un pacient nou
sau pentru a se asocia datele fiziologice ale pacientului monitorizat pe monitorul avansat HemoSphere cu o fisa
medicala a pacientului recuperata de pe HIS.

Nota

Oprirea unei interogdri incomplete despre datele pacientului poate determina producerea unei erori de
conectare. In acest caz, inchideti fereastra de eroare si reporniti interogarea.

Dupad selectarea unui pacient din rezultatele interogarii, datele demografice ale pacientului sunt afisate in
ecranul New Patient Data (Date pacient nou).

Pentru finalizarea interogarii, conectivitatea HIS configurata trebuie sa aiba informatii despre sex: ,M”, ,F” sau
camp necompletat. Dacd interogarea depaseste durata maxima stabilita in fisierul de configurare HIS, va fi afisat
un mesaj de eroare pentru a solicita introducerea manuald a datelor pacientului.
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. g 10/11/18
B9 B -0 D 02500am

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC
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Edwards New Patient Data
Patient ID Unknown ID
Optional

Age Gender

Height
= BSA (DuBois)
Weight
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Figura 8-2: HIS — Ecranul New Patient Data (Date pacient nou)

Utilizatorul poate introduce sau modifica informatiile despre indltime, greutate, varsta, sex, camera si pat
in acest ecran. Datele de pacient selectate sau actualizate pot fi salvate prin atingerea pictogramei Home

(Ecran principal) . Odata ce datele pacientului sunt salvate, monitorul avansat HemoSphere genereaza
identificatori unici pentru pacientul selectat si trimite aceste informatii in mesaje trimise cu date fiziologice catre
aplicatiile unitatii.

8.3.2 Datele fiziologice ale pacientului

Monitorul avansat HemoSphere poate trimite parametri fiziologici monitorizati si calculati in mesajele trimise.
Mesajele trimise pot fi trimise uneia sau mai multora aplicatii configurate ale unitatii. Parametrii monitorizati si
calculati continuu cu monitorul avansat HemoSphere pot fi trimisi aplicatiei unitatii.

8.3.3 Alarme fiziologice si defectiuni ale dispozitivului

Monitorul avansat HemoSphere poate trimite alarme fiziologice si defectiuni ale dispozitivului pentru a
configura HIS. Alarmele si defectiunile pot fi trimise la unul sau mai multe HIS configurate. Starile alarmelor
individuale, inclusiv modificarea starilor, sunt trimise aplicatiei unitatii.

Pentru mai multe informatii privind modul de a primi acces la HIS Connectivity (Conectivitate HIS), contactati-va
reprezentantul local Edwards sau Asistenta tehnica Edwards.

AVERTISMENT

Nu folositi monitorul avansat HemoSphere ca parte a unui sistem de alarma distribuit. Monitorul avansat
HemoSphere nu suporta sistemele de monitorizare/management alarme la distanta. Datele sunt logate si
transmise doar in scopuri de alcatuire de diagrame.

8.4 Securitatea cibernetica

Acest capitol subliniaza metodele prin care datele de pacient pot fi transferate catre si dinspre monitorul
avansat HemoSphere. Este important sa se constate ca orice institutie care utilizeaza monitorul avansat
HemoSphere trebuie sa adopte masuri pentru a proteja confidentialitatea informatiilor personale ale
pacientilor, in conformitate cu reglementarile specifice fiecarei tari si cu politicile institutiei pentru gestionarea
acestor informatii. Mdsurile care pot fi adoptate pentru a proteja aceste informatii si siguranta generala a
monitorului avansat HemoSphere includ:
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+  Accesul fizic: limitarea utilizarii monitorului avansat HemoSphere numai de catre utilizatorii autorizati.
Monitorul avansat HemoSphere are protectie cu parola pentru anumite ecrane de configurare. Parolele
trebuie protejate. Consultati Protectie cu parold la pagina 124 pentru mai multe informatii.

- Utilizarea activa: utilizatorii monitorului trebuie sa ia masuri pentru a limita stocarea datelor pacientilor.
Datele de pacient trebuie sa fie sterse din monitor dupa externarea unui pacient si dupa finalizarea
monitorizarii pacientului.

«  Securitatea retelei: spitalul trebuie sa ia masuri pentru a asigura siguranta oricarei retele partajate la care
poate fi conectat monitorul.

- Securitatea dispozitivelor: utilizatorii trebuie sa utilizeze doar accesoriile aprobate de Edwards. in plus,
asigurati-va ca niciun dispozitiv conectat nu contine malware.

Utilizarea oricarei interfete a monitorului avansat HemoSphere in afara domeniului de utilizare ar putea
presupune anumite riscuri de securitate cibernetica. Nicio conexiune a monitorului avansat HemoSphere nu
este destinata controlarii operatiunilor altui dispozitiv. Toate interfetele disponibile sunt afisate in Porturi de
conectare ale monitorului avansat HemoSphere la pagina 65, iar specificatiile pentru aceste interfete sunt
enumerate in Tabelul A-5 la pagina 359.

8.4.1 HIPAA

Legea privind portabilitatea si responsabilitatea asigurarilor de sanatate din 1996 (HIPAA), introdusa de
Departamentul de Sanatate si Servicii Umane al Statelor Unite, contine standardele importante pentru a proteja
informatiile medicale care pot duce la identificarea individuala. Daca sunt aplicabile, aceste standarde trebuie sa
fie respectate in timpul utilizarii monitorului.
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9.1 Conectarea modulului HemoSphere Swan-Ganz

Modulul HemoSphere Swan-Ganz este compatibil cu toate cateterele arteriale pulmonare Edwards Swan-Ganz
aprobate. Modulul HemoSphere Swan-Ganz obtine si proceseaza semnalele catre si dinspre un cateter Edwards
Swan-Ganz compatibil pentru monitorizare CO, iCO si EDV/RVEF. Aceasta sectiune cuprinde o prezentare
generala a conexiunilor modulului HemoSphere Swan-Ganz. Consultati Figura 9-1 la pagina 156.

AVERTISMENT

Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinutd numai cand modulul Swan-Ganz HemoSphere (conexiune la
piesa aplicata, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma de monitorizare compatibila. Conectarea
echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in prezentul manual nu
va indeplini cerintele acestui standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate creste riscul de
electrocutare a pacientului/operatorului.

Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea pot
afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului.
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1. cateter Swan-Ganz compatibil 5. cablu de iesire a semnalului cardiac continuu
(CCO) al pacientului

2. conexiune filament termic 6. Modul HemoSphere Swan-Ganz
3. conexiune termistor 7. Monitor avansat HemoSphere
4. conexiune sonda de temperatura a solutiei injecta-

te

Figura 9-1: Prezentare generald a conexiunii modulului HemoSphere Swan-Ganz

Nota

Aspectul cateterelor si al sistemelor solutiei injectate prezentate in acest capitol sunt doar cu titlu informativ.
Aspectul real poate varia in functie de modelele cateterului si ale sistemului pentru solutie injectata.

Cateterele arterei pulmonare sunt PIESE APLICATE de TIP CF rezistente la defibrilare. Cablurile pacientului care
se ataseaza la cateter, cum ar fi cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului, nu sunt
destinate a fi piese aplicate, dar pot intra in contact cu pacientul si indeplinesc cerintele relevante privind
piesele aplicate conform IEC 60601-1.

1. Introduceti modulul HemoSphere Swan-Ganz in monitorul avansat HemoSphere. Modulul va face clic cand
este conectat corect.

ATENTIE

Nu fortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul.
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2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere si urmati pasii pentru a
introduce datele despre pacient. Consultati Datele pacientului la pagina 126. Conectati cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului la modulul HemoSphere Swan-Ganz.

3. Conectati cateterul Swan-Ganz compatibil la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al
pacientului. Consultati Tabelul 9-1 la pagina 157 de mai jos pentru parametrii disponibili si conexiunile
necesare.

Tabelul 9-1: Parametrii modulului HemoSphere Swan-Ganz disponibili si conexiunile necesare

Parametru Conexiune necesara Consultati
co conexiunea termistorului si a filamentului termic Debit cardiac continuu la pagina 159
COs0s Clogsr conexiunea termistorului si a filamentului termic Parametrii de flux de 20 de secunde
SV50s SVloos * semnal PAP de la cablul de presiune HemoSphere la pagina 162
iCO termistor si sonda pentru solutie injectata (in baie sau Debit cardiac intermitent
in linie) la pagina 163
EDV/RVEF (SV) | conexiunea termistorului si a filamentului termic Monitorizarea EDV/RVEF
*HR aservitd de monitorul avansat HemoSphere la pagina 169
SVR conexiunea termistorului si a filamentului termic SVR la pagina 173
*MAP si CVP aservita de monitorul avansat HemoSphere

Nota

Datele despre presiunea arterei pulmonare sunt disponibile cu conexiunea cablului de presiune
HemoSphere. Consultati Monitorizarea cu cablul de presiune cu un traductor TruWave DPT la pagina 180
pentru mai multe informatii.

4. Respectati instructiunile necesare pentru monitorizare. Consultati Debit cardiac continuu la pagina 159,
Debit cardiac intermitent la pagina 163 sau Monitorizarea EDV/RVEF la pagina 169.

9.1.1 Test al cablului de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al
pacientului

Pentru a testa integritatea cablului de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului Edwards,
realizati un test de integritate a cablului. Este recomandata testarea integritatii cablului ca parte din procesul de
depanare. Acest test nu verifica conexiunea sondei de temperaturd a solutiei injectate a cablului.

Pentru a accesa fereastra de test pentru cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului,

Clinical Tools
atingeti pictograma pentru setari o —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)
—pictograma Patient CCO Cable Test (Test cablu de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului)

m. ConsultatiFigura 9-2 la pagina 158 pentru conexiunile numerotate.
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Figura 9-2: Conexiuni test cablu de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului

1. Atasati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului la modulul HemoSphere
Swan-Ganz introdus (1).

2. Atasati conectorul de filament termic (3) si conectorul termistorului (2) de pe cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu (CCO) al pacientului la porturile lor de test corespunzatoare de pe modulul HemoSphere
Swan-Ganz.

3. Atingeti butonul Start (Pornire) pentru a incepe testarea cablului. Va apdrea o bara de progres.

Dacd cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului se defecteaza, reconectati-l si
efectuati din nou testul cablului CCO al pacientului. inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
(CCO) al pacientului daca acesta nu trece in mod repetat testul cablului.

5. Atingeti pictograma de introducere o atunci cand cablul trece testul. Deconectati conectorul
de filament termic al cablului pentru pacient si conectorul termistorului de la modulul HemoSphere
Swan-Ganz.

9.1.2 Meniul de selectare a parametrilor

Categoriile de parametri in timpul monitorizarii cu un modul Swan-Ganz sunt Flow (Flux) (consultati Debit
cardiac continuu la pagina 159), Resistance (Rezistenta) (consultati SVR la pagina 173) si RV Function (Functia
RV) (Monitorizarea EDV/RVEF la pagina 169).Este disponibila si Oximetry (Oximetrie) daca este conectat

un cablu de oximetrie sau un modul de oximetrie a tesutului (consultati Monitorizarea oximetriei venoase

>

la pagina 204). Atingeti butoanele de parametru care afiseaza o sdgeatd i pentru a vizualiza optiuni de
monitorizare suplimentare pentru acel parametru in functie de rata de actualizare a afisarii si de timpul de
calculare a mediei. Consultati STAT CO la pagina 162, STAT EDV si RVEF la pagina 173 si Parametrii de flux

de 20 de secunde la pagina 162. Atingeti sageata albastra pentru a vedea definitiile acestor optiuni de

monitorizare sau pictograma de ajutoro' pentru mai multe informatii.
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Figura 9-3: Fereastra de selectare a parametrilor cheie ai modulului HemoSphere Swan-Ganz

9.2 Debit cardiac continuu

Monitorul avansat HemoSphere masoara debitul cardiac continuu prin introducerea unor impulsuri mici

de energie in fluxul sanguin si masurarea temperaturii sangelui cu ajutorul unui cateter arterial pulmonar.
Temperatura superficiala maxima a filamentului termic utilizat pentru eliberarea acestor impulsuri de energie in
sange este 48 °C. Debitul cardiac este calculat folosind algoritmi demonstrati derivati din principiile conservarii
caldurii si curbele de diluare indicatoare care se obtin prin corelarea incrucisata a intrarii energiei si a undelor de
temperatura a sangelui. Dupa initializare, monitorul avansat HemoSphere mdsoara si afiseaza continuu debitul
cardiac in litri pe minut, fara calibrarea sau interventia din partea operatorului.

9.2.1 Conectarea cablurilor pentru pacient

1. Conectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului la modulul HemoSphere
Swan-Ganz introdus in conformitate cu instructiunile din Conectarea modulului HemoSphere Swan-Ganz
la pagina 155.

2. Atasati capdtul cateterului cablului pentru pacient la conectorii termistorului si filamentului termic de
pe cateterul Swan-Ganz CCO. Aceste conexiuni sunt evidentiate sub numerele (2) si (3) din Figura 9-4
la pagina 160.

3. Asigurati-va cd in corpul pacientului cateterul CCO a fost introdus in mod corect.
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1. cateter Swan-Ganz CCO 4. cablu de iesire a semnalului cardiac continuu
(CCO) al pacientului

2. conexiune filament termic 5. Modul HemoSphere Swan-Ganz

3. conexiune termistor 6. Monitor avansat HemoSphere

Figura 9-4: Prezentare generald conexiune CO

v .

9.2.2 Initierea monitorizarii

D

AVERTISMENT

Monitorizarea CO ar trebui sa fie intrerupta intotdeauna daca fluxul sanguin din jurul filamentului termic este
oprit. Situatiile clinice in care trebuie intrerupta monitorizarea CO includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:

«  intervalele de timp in care pacientul este supus unui bypass cardiopulmonar
«  retragerea partiala a cateterului, astfel incat termistorul sé nu se afle in artera pulmonara sau

«  retragerea cateterului din corpul pacientului

Cand sistemul este conectat in mod corect, atingeti pictograma de incepere a monitorizarii u pentru a
incepe monitorizarea CO. Un temporizator cu cronometru CO va fi afisat pe pictograma de oprire monitorizare.
Dupd aproximativ 5-12 minute, dupad ce s-au obtinut date suficiente, in caseta de parametru va aparea o valoare
CO. Valoarea CO afisata pe ecran va fi actualizata aproximativ o data la 60 de secunde.
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Nota

Nicio valoare CO nu va fi afisata pana cand nu sunt disponibile suficiente date medii de timp.

9.2.3 Conditiile semnalului termic

In unele situatii, in cazul in care conditiile pacientului creeaza modificari semnificative ale temperaturii sangelui
din artera pulmonara timp de cateva minute, poate dura cel putin 6 minute pand cand monitorul obtine o
masurare CO initiald. Atunci cand monitorizarea CO este in curs de desfasurare, actualizarea masuratorii CO
poate fi, de asemenea, amanata din cauza temperaturii instabile a sangelui din artera pulmonara. Ultima valoare
CO si ultimul timp de médsurare vor fi afisate in locul unei valori CO actualizate. Tabelul 9-2 la pagina 161

afiseaza mesajele de alertd/defectiune care vor aparea pe ecran periodic pe masura ce semnalul se stabilizeaza.
Consultati Tabelul 15-9 la pagina 295 pentru mai multe informatii despre defectiunile si alertele CO.

Tabelul 9-2: Interval de timp de semnal termic instabil pentru mesajele de alerta si defectiune CO

Conditie

Notification (Notifi-
care)

Alert (Alerta) CO

Fault (Defectiune) CO

Cardiac Output cal-
culation in progress
(Calculul debitului

Signal Adapting -
Continuing (Adapta-
re semnal - Conti-

Unstable Blood Temp
- Continuing (Temp.
Sange instabila -

Thermal Signal Loss
(Pierdere semnal ter-
mic)

gress (Monitorizare
in curs de desfasura-
re): timp de la ultima
actualizare CO

rea cronometrului CO

cardiac in derulare) nuu) Continuu)
Monitoring Commen- | 3%2 minute 6 minute 15 minute 30 de minute
cing (Inceperea mo-
nitorizarii): timpul de
laincepere, fara masu-
rarea CO
Monitoring in Pro- 5 secunde de la expira- | nu este cazul 6 minute 20 de minute

O conditie de defectiune opreste monitorizarea. O conditie de defectiune ar rezulta din migrarea varfului
cateterului intr-un vas mic de sange, ceea ce impiedica termistorul sa identifice cu exactitate semnalul termic.
Verificati pozitia cateterului si repozitionati-l, dupa caz. Dupa verificarea stérii pacientului si a pozitiei cateterului,

monitorizarea CO poate fi reluata daca atingeti pictograma de incepere a monitorizarii E
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ATENTIE

Masuratorile inexacte ale debitului cardiac pot fi cauzate de:

. plasarea sau pozitionarea incorecta a cateterului

«  variatii excesive ale temperaturii sangelui din artera pulmonara. Printre exemplele care pot provoca variatii
BT (temperatura sangelui), se numara, dar nu se limiteaza la:

* starea de dupa interventia chirurgicala de bypass cardiopulmonar
¥ solutii de produse sanguine rdcite sau incalzite administrate central
¥ utilizarea dispozitivelor de compresie secventiala

- formarea de cheaguri pe termistor

. anomalii anatomice (de exemplu, sunturi cardiace)

«  deplasare excesiva a pacientului

- interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale
- modificari rapide ale debitului cardiac

9.2.4 Cronometru CO

Cronometrul CO este localizat pe pictograma de oprire a monitorizarii m Acest cronometru alerteaza
utilizatorul cu privire la data la care va avea loc urmatoarea masuratoare CO. Durata pana la urmatoarea
masuratoare CO variaza de la 60 de secunde la 3 minute sau mai mult. Un semnal termic instabil hemodinamic
poate intarzia calculele CO.

9.2.5STATCO

Pentru intervale mai mari intre masuratorile CO, este disponibil STAT CO. STAT CO (sCO) este o estimare rapida
a valorii CO si este actualizat o data la 60 de secunde. Selectati sCO drept parametru cheie pentru a vizualiza
valorile STAT CO. Selectati CO and sCO ca parametri cheie in timpul vizualizarii ecranului divizat tendinta
grafica/tabularg, iar datele CO monitorizate sunt reprezentate grafic impreuna cu datele tabulare/numerice
pentru valorile STAT ale sCO. Consultati Divizare tendinte grafice/tabulare la pagina 101.

9.2.6 Parametrii de flux de 20 de secunde

Parametrii de flux de 20 de secunde sunt disponibili atunci cand se efectueaza monitorizarea cu ajutorul
modulului HemoSphere Swan-Ganz si este, de asemenea, monitorizat un semnal de presiune PA (artera
pulmonarad) printr-un cablu de presiune HemoSphere conectat, TruWave DPT si cateter CCOmbo V (modelele
777F8 si 774F75). Se utilizeaza o analiza a conturarii pulsului semnalului de presiune arteriala din artera
pulmonara in combinatie cu algoritmul de termodilutie CCO pentru a obtine un calcul mai rapid al parametrilor
pentru CO, Cl, SV si SVI. Parametrii de flux de 20 de secunde sunt marcati cu ,20s” (CO5qs, Clygs, SVa0s, SVIogs).
Acesti parametri sunt disponibili numai daca functia parametrului de flux de 20s este activatd. Va rugam sa

vd contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind activarea acestei caracteristici
avansate. Pentru mai multe informatii despre monitorizarea PA, consultati Monitorizarea cu cablul de presiune
cu un traductor TruWave DPT la pagina 180.

ATENTIE

Masuratorile inexacte ale parametrului flux la 20 de secunde pot fi cauzate de:

«  amplasarea sau pozitionarea incorecta a cateterului
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«  traductorul calibrat la zero si/sau nivelat incorect
+ linie de presiune supra- sau sub-amortizata
«  Ajustarile la linia PAP efectuate dupa pornirea monitorizarii

9.2.6.1 Depanare pentru forma de unda PAP

Calcularea parametrilor fluxului la 20 de secunde este strans legata de o forma de unda a presiunii arterei

pulmonare de calitate. Folositi ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) pentru a
vizualiza si evalua forma de unda PAP. Functiile unei forme de unda de calitate includ:

«  Crestatura dicrotica cu o cadere minima intre sistola si diastola

«  Semnal clar fard zgomote sau artefacte de inalta frecventa

«  Artefacte minime de tip ,nuia” produse de miscarea varfului cateterului in ventriculul drept

«  Forma de unda cu morfologie ascutita si supra-amortizare minima din cauza bulelor sau indoirii tubulaturii

Formele de unda PAP care nu afiseaza functiile enumerate mai sus nu au fost validate. Aceste forme de unda pot
duce la pierderea unui calcul al parametrului de flux de 20 de secunde.

9.3 Debit cardiac intermitent

Modulul Swan-Ganz HemoSphere masoara debitul cardiac intermitent folosind tehnica de termodilutie a
bolusului. Cu ajutorul acestei tehnici, o cantitate mica de ser fiziologic steril (de ex,, ser fiziologic sau dextroza)
la un volum si temperatura cunoscute - mai rece decat temperatura sangelui - este injectata prin portul de
solutie injectatd al cateterului, iar rezultanta scdderii temperaturii sdngelui este masurata de termistor in artera
pulmonara (PA). intr-o serie pot fi realizate maximum sase injectii de bolus. Este afisata valoarea medie a
injectiilor din serie. Rezultatele unei serii pot fi examinate, iar utilizatorul poate elimina masuratorile iCO (bolus)
individuale care ar fi putut fi compromise (de exemplu, deplasarea pacientului, diatermie sau eroare din partea
operatorului).

9.3.1 Conectarea cablurilor pentru pacient

1. Conectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului la modulul HemoSphere
Swan-Ganz introdus in conformitate cu instructiunile din Conectarea modulului HemoSphere Swan-Ganz
la pagina 155.

2. Atasati capatul cateterului de pe cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului la
conectorul termistorului pe cateterul iCO Swan-Ganz, in conformitate cu (2) din Figura 9-5 la pagina 164.

3. Asigurati-va ca in corpul pacientului cateterul a fost introdus corect.
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1. cateter Swan-Ganz 4. cablu de iesire a semnalului cardiac continuu
(CCO) al pacientului

2. conexiune termistor 5. modul HemoSphere Swan-Ganz
3. conexiune sonda de temperatura a solutiei injecta- 6. monitor avansat HemoSphere
te

Figura 9-5: Prezentare generald conexiune iCO

9.3.1.1 Selectarea sondei

O sonda de temperaturd a solutiei injectate stabileste temperatura solutiei injectate. Sonda selectata este
conectata la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului (Figura 9-5 la pagina 164). Poate
fi utilizata oricare dintre cele doua sonde:

« osondain linie este conectata la teaca pentru pasajul solutiei injectate a sistemului de administrare
CO-Set/CO-Set+ a solutiei injectate.

« osondain baie masoara temperatura solutiei injectate. Sondele in baie sunt destinate masurarii
temperaturii unei solutii esantionate care este pastrata la aceeasi temperatura ca solutia sterila utilizata
pentru solutia injectata la calcularea debitului cardiac al bolusului.

Conectati sonda de temperatura a solutiei injectate (in linie sau in baie) la conectorul sondei de temperatura a
solutiei injectate de pe cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului indicat la (3) in Figura
9-5 la pagina 164.

9.3.2 Setarile de configurare

Monitorul avansat HemoSphere ii ofera operatorului posibilitatea de a introduce o constanta de calcul specifica
sau de a configura modulul HemoSphere Swan-Ganz pentru a-i permite acestuia sa stabileasca in mod automat
constanta de calcul, prin selectarea volumului de solutie injectatd si a dimensiunii cateterului. De asemenea,
operatorul poate selecta tipul de vizualizare a parametrului si modul de bolus.
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Atingeti pictograma pentru setari i —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)
—pictograma iCO S

Cilinical Tools 4 Select Screens {E}) Settings
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Recommended injectate volume:5 mL

Injectate Volume
Catheter Size
Comp Constant
Bolus Mode

Start Set

Figura 9-6: Ecranul de configurare a noului set iCO

ATENTIE

Consultati anexa E pentru a va asigura cd respectiva constanta de calcul coincide cu cea specificata in
prospectul inclus in pachetul cateterului. In cazul in care constanta de calcul este diferita, introduceti manual
constanta de calcul dorita.

Nota

Modulul HemoSphere Swan-Ganz va identifica in mod automat tipul de sonda de temperatura in uz (baie de
gheata sau in linie). Modulul va utiliza aceste informatii pentru a stabili constanta de calcul.

Daca monitorul nu poate detecta o sonda de temperaturd a solutiei injectate (IT), se va afisa mesajul ,,Connect
injectate probe for iCO monitoring (Conectati sonda solutiei injectate pentru monitorizare iCO)”".

9.3.2.1 Selectarea volumului de solutie injectata

Selectati o valoare din lista Injectate Volume (Volum de solutie injectata). Optiunile disponibile sunt:

. 10mL (10 ml)
. 5mL (5 ml)
. 3 mL (3 ml) (doar sonda in baie)

Atunci cand alegeti o valoare, constanta de calcul este stabilita in mod automat.

9.3.2.2 Selectarea dimensiunii cateterului

Selectati o dimensiune a cateterului din lista Catheter Size (Dimensiune cateter). Optiunile disponibile sunt:
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«  5.5F(55F)

- G6F(6F)
- 7F(7F)
« 7.5F(7,5F)
- 8F(8F)

Atunci cand alegeti o valoare, constanta de calcul este stabilita in mod automat.

9.3.2.3 Selectarea constantei de calcul

Pentru a introduce manual o constanta de calcul, atingeti butonul valoric Comp Constant (Constata de calcul)
si introduceti o valoare pe tastatura. in cazul in care constanta de calcul este introdusad manual, volumul de
solutie injectata si dimensiunea cateterului sunt setate automat, iar introducerea valorii este setatd la Auto
(Automat).

9.3.2.4 Selectarea modului

Selectati Auto (Automat) sau Manual din lista Mode (Mod). Modul implicit este Auto (Automat). n

modul Auto (Automat), monitorul avansat HemoSphere subliniazd automat un mesaj Inject (Injectare) la
atingerea unei temperaturi de referinta a sangelui. Utilizarea modului Manual este similara modului Automatic
(Automat), cu exceptia faptului ca utilizatorul trebuie sa atinga butonul Inject (Injectare) inainte de fiecare
injectie. Urmatoarea sectiune ofera informatii despre ambele moduri de bolus.

9.3.3 Instructiuni pentru modurile de masurare a bolusului

Setarea implicita din fabrica a modulului HemoSphere Swan-Ganz pentru masurarea bolusului este modul Auto
(Automat). in acest mod, monitorul avansat HemoSphere evidentiaza un mesaj Inject (Injectare) la atingerea
unei temperaturi de referinta a sangelui. In timpul modului Manual (Manual), operatorul va incepe injectarea
prin atingerea butonului Inject (Injectare). La finalizarea injectarii, modulul calculeaza o valoare si este gata sa
procese o alta injectie de bolus. Intr-o serie pot fi realizate maximum sase injectii de bolus.

In continuare sunt prezentate instructiuni pas cu pas pentru efectuarea masuratorilor cardiace ale bolusului
incepand din ecranul de configurare a noului set iCO.

1. Atingeti butonul Start Set (Pornire set) din partea de jos a ecranului de configurare a noului set iCO dupa
selectarea setdrilor de configurare a termodilutiei.

Butonul este dezactivat daca:

«  volumul de solutie injectata este nevalid sau neselectat
«  temperatura solutiei injectate (IT) nu este conectata

. temperatura sangelui (BT) nu este conectata

+  odefectiune iCO este activd

In cazul in care sunt active masuratorile de CO continuu, va apérea o fereastra contextuald pentru a
confirma suspendarea monitorizarii CO. Atingeti butonul Yes (Da).

Nota

In timpul masurarii bolusului CO, toti parametrii calculati utilizand semnalul de intrare ECG (HRayg) sunt
indisponibili.

2. Ecranul de configurare a unui set nou iCO apare cu functia Wait (Asteptare) evidentiata

war |

(
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3. (Cand se afla in modul automat si valoarea termica de referinta este stabilita, Inject (Injectare) este

. . Inj . . . .

evidentiat pe ecran ( o ), ceea ce indica momentul de inceput al seriilor de injectare a
bolusului.

SAU

Daca se afla in modul manual, Ready (Pregatire) ( o J\ va fi afisat evidentiat pe ecran cand

valoarea termicd de referinta este determinata. Atingeti butonul Inject (Injectare) cand sunteti pregatiti sa
injectati si apoi Inject (Injectare) va apdrea evidentiat pe ecran.

4. Utilizati o metoda rapida, simpla si continua pentru injectarea bolusului cu cantitatea de volum selectata
anterior.

ATENTIE

Modificarile bruste ale temperaturii sangelui din artera pulmonard, cum ar fi cele provocate de deplasarea
pacientului sau de administrarea unor medicamente in bolus, pot determina calcularea unei valori iCO sau
iCl. Pentru a evita curbele declansate fals, injectati solutia in cel mai scurt timp dupa afisarea mesajului
Inject (Injectare).

Dupa injectarea unui bolus, curba de spalare a termodilutiei apare pe ecran, Computing (Calculare) este

. . Computi . . N v . ~
evidentiat ( s 0 si este afisatd masurdtoarea iCO rezultata.

5. Atunci cand curba de eliminare termica este completa monitorul avansat HemoSphere va evidentia Wait
(Asteptare) si apoi Inject (Injectare) - sau Ready (Pregatire) in timpul modului manual - atunci cand este
atinsa din nou o valoare de referinta termicd. Repetati pasii 2-4 de maximum sase ori, dupa caz. Mesajele
evidentiate se repeta dupa cum urmeaza:

Auto (Automat): Wait J - Inject I - Computing |
Manual (Ma- " :
nual): : J - et I - Computing d
Nota

Atunci cdnd modul bolus este setat la Auto (Automat), durata maxima permisa intre afisarea mesajului
Inject (Injectare) si injectarea bolusului este de patru minute. Daca in acest interval de timp nu

se identifica nicio injectie, mesajul Inject (Injectare) va disparea si va aparea din nou mesajul Wait
(Asteptare).

Atunci cand operatorul este in mod bolus Manual (Manual), operatorul are la dispozitie maximum

30 de secunde pentru a realiza o injectie cu bolus dupd atingerea butonului Inject (Injectare). Daca nu se
detecteaza nicio injectie in intervalul de timp, butonul Inject (Injectare) este activat din nou, iar mesajul
Inject (Injectare) dispare.

Daca masurarea unui bolus este compromisa, in conformitate cu mesajul de alerta, pe ecran va apdrea

n n locul valorii CO/Cl afisate.

Pentru a intrerupe masuratorile iCO (bolus), atingeti pictograma de anulare o
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6. Dupa realizarea numarului de injectii de bolus, evaluati setul de curbe de spalare atingand butonul Review
(Examinare).

7. Eliminati oricare din cele sase injectii din set atingand injectia respectiva pe ecranul de examinare.

Un X" rosu apare peste forma de undd, eliminand-o din valoarea CO/Cl medie. Formele de unda care sunt

Atingeti

neregulate sau suspecte vor fi insotite de @ in apropierea setului de date al formei de unda. Dupa caz,

atingeti pictograma de anulare 0 pentru a elimina setul de bolus. Atingeti butonul Yes (Da) pentru a
confirma.

8. Atingeti butonul Accept (Acceptare) dupa finalizarea evaluarii injectiilor cu bolus pentru a utiliza valoarea

CO/Cl medie sau atingeti pictograma de revenire - pentru a relua seria si a adauga injectii cu bolus

suplimentare (pana la sase) pentru stabilirea unei valori medii.
9.3.4 Ecranul Thermodilution Summary (Rezumat termodilutie)
Dupa acceptarea setului, rezumatul setului va fi afisat ca fila datata pe ecranul cu rezumatul termodilutiei. Acest
ecran poate fi accesat oricand daca atingeti pictograma cu istoricul de termodilutie & din anumite ecrane

o
de monitorizare sau daca atingeti pictograma pentru setari —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

Clinical Tools
. . 2
—pictograma iCO .

Pe ecranul cu rezumatul termodilutiei sunt disponibile urmatoarele actiuni:
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" Select Saeens {3}) Setlings @ Help

Swan-Ganz iCO

MAP: 110 mmHg Injectates in Set: 6
BT: 25.0°C CVP: 20 mmHg

Review

Figura 9-7: Ecranul Thermodilution Summary (Rezumat termodilutie)

Set nou. Atingeti pictograma de revenire - sau fila New (Nou) pentru a executa un alt set de termodilutie.
Valoarea medie CO/Cl anterioara si curbele de spalare asociate vor fi salvate ca fild in ecranul cu rezumatul
termodilutiei.

Examinare. Examinati curbele de spalare termice din setul de bolus. Atingeti orice fila pentru a evalua curbele
de spalare termice din alte seturi de bolusuri.

Monitorizare CO. Daca sistemul este conectat in mod corect pentru monitorizare CO continud, atingeti

pictograma de incepere a monitorizdrii E pentru a incepe monitorizarea CO in orice moment.

9.4 Monitorizarea EDV/RVEF

Monitorizarea volumului telediastolic ventricular drept (EDV) este disponibild impreuna cu modul de
monitorizare CO atunci cand utilizati un cateter Swan-Ganz CCOmbo V si o intrare de semnal ECG. In timpul
monitorizarii EDV, monitorul avansat HemoSphere afiseaza permanent masurdtorile EDV si ale fractiei de ejectie
ventriculara dreapta (RVEF). EDV si RVEF sunt valori medii care pot fi afisate digital in casetele de parametri si
analizate grafic in timp in vizualizarea de tendinta grafica.

In plus, se calculeaza si sunt afisate estimari ale valorilor EDV si RVEF la intervale de aproximativ 60 de secunde,
prin selectarea sEDV si SRVEF ca parametri cheie.

9.4.1 Conectarea cablurilor pentru pacient

1. Conectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului la modulul HemoSphere
Swan-Ganz introdus in conformitate cu instructiunile din Conectarea modulului HemoSphere Swan-Ganz
la pagina 155.

2. Atasati capatul cateterului cablului pentru pacient la conectorii termistorului si filamentului termic de pe
cateterul Swan-Ganz CCOmbo V. Aceste conexiuni sunt subliniate de (2) si (3) din Figura 9-8 la pagina 170.

3. Asigurati-va ca in corpul pacientului cateterul a fost introdus corect.
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cablu de iesire a semnalului cardiac continuu
(CCO) al pacientului

Figura 9-8: Prezentare generald conexiune EDV/RVEF

9.4.2 Conectarea cablului de interfata ECG

Conectati mufa de telefon miniaturalad de % in a cablului de interfata ECG la intrarea monitorului ECG de pe
ECG

panoul din spate al monitorului avansat HemoSphere. _@

Conectati celalalt capat al cablului de interfata la iesirea semnalului ECG al monitorului de langa pat. Astfel,
veti obtine o masuratoare a frecventei cardiace medii (HR,,q) pe monitorul avansat HemoSphere pentru
masuratorile EDV si RVEF. Pentru cabluri compatibile cu ECG, contactati reprezentantul Edwards local.

Nota

IMPORTANT! Monitorul avansat HemoSphere este compatibil cu o intrare slave analogica de ECG de la
orice monitor de pacient extern, care are un port de iesire slave analogic, care indeplineste specificatiile
de semnal de intrare ECG identificate in anexa A, Tabelul A-5 la pagina 359. Semnalul ECG este

utilizat pentru a obtine ritmul cardiac care este apoi utilizat pentru a calcula parametrii hemodinamici
suplimentari de afisat. Aceasta este o functie optionala care nu afecteaza functia primara a monitorului
avansat HemoSphere, aceea de monitorizare a debitului cardiac (cu ajutorul modulului HemoSphere
Swan-Ganz) si a saturatiei in oxigen a sangelui venos (cu ajutorul cablului de oximetrie HemoSphere).
Testarea performantei dispozitivului a fost realizata utilizind semnalele de intrare ECG.
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AVERTISMENT

PACIENTI CU STIMULATOR CARDIAC - Contoarele pentru frecventa pot continua sa numere frecventa
stimulatorului cardiac in timpul ocurentelor de stop cardiac sau al unor aritmii. Nu va bazati integral pe
frecventa cardiaca afisata. Mentineti pacientii cu stimulator cardiac sub supraveghere atentd. Consultati Tabelul
A-5 la pagina 359 pentru revelarea capacitatii de respingere a pulsului stimulatorului cardiac a acestui
instrument.

Pentru pacientii care necesita asistenta la stimularea interna sau externa, platforma de monitorizare avansata
HemoSphere nu trebuie sa fie utilizata pentru a obtine frecventa cardiaca si parametri derivati din frecventa
cardiaca in urmatoarele situatii:

«  rezultatul sincronizarii pulsului stimulatorului cardiac de la monitorul de langa pat include pulsul
stimulatorului cardiac, totusi, caracteristicile sunt in afara specificatiilor capacitatilor stimulatorului cardiac
de respingere a pusului, dupd cum se mentioneaza in tabelul A-5

«  caracteristicile rezultatului sincronizarii pulsului stimulatorului cardiac de la monitorul de langa pat nu pot
fi stabilite

Observati orice discrepante ale frecventei cardiace (HR,,g) cu ajutorul afisajului in forma de unda al monitorului
de pacient HR si ECG atunci cand interpretati parametrii derivati, cum ar fi SV, EDV, RVEF si parametrii tip indice
asociati.

ECG si parametrii care rezulta din mdsurarea batailor inimii nu au fost evaluate pentru pacientii copii si astfel nu
sunt disponibile pentru aceasta categorie de pacienti.

Nota

Cand este detectata pentru prima data o conectare sau o deconectare de intrare ECG pe bara de stare va fi afisat
un mesaj scurt de notificare.

SV este disponibil cu orice cateter Swan-Ganz si orice intrare de semnal ECG. Pentru monitorizarea EDV/RVEF,
este necesar un cateter Swan-Ganz CCOmbo V.

9.4.3 inceperea masuratorii

AVERTISMENT

Monitorizarea CO ar trebui sé fie intreruptd intotdeauna daca fluxul sanguin din jurul filamentului termic este
oprit. Situatiile clinice in care trebuie intrerupta monitorizarea CO includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:

« intervalele de timp in care pacientul este supus unui bypass cardiopulmonar
. retragerea partiala a cateterului, astfel incat termistorul sa nu se afle in artera pulmonard sau

«  retragerea cateterului din corpul pacientului

Cand sistemul este conectat in mod corect, atingeti pictograma de incepere a monitorizarii n pentru a
incepe monitorizarea CO. Un cronometru cu numardtoare inversa CO va fi afisat pe pictograma de oprire a
monitorizarii. Dupa ce au trecut aproximativ intre 5 si 12 minute, dupa ce s-au obtinut date suficiente, in
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casetele de parametru configurate va aparea o valoare EDV si/sau RVEF. Valorile EDV si RVEF afisate pe ecran vor
fi actualizate aproximativ o data la 60 de secunde.

Nota

Nicio valoare EDV sau RVEF nu va fi afisata pana cand nu sunt disponibile suficiente date medii.

In unele situatii, in cazul in care conditiile pacientului creeaza modificari semnificative ale temperaturii sangelui
din artera pulmonara timp de cateva minute, poate dura cel putin 9 minute pand cand monitorul obtine o
masurare EDV sau RVEF initiala. In aceste cazuri, la 9 minute dupa inceperea monitorizarii, va aparea urmatorul
mesaj de alerta:

Alert: EDV - Signal Adapting - Continuing (Alerta: EDV - Adaptare semnal - Continuare)
Monitorul va continua sa functioneze, nefiind necesara nicio actiune din partea utilizatorului. Atunci cand se

obtin masuratori EDV si RVEF continue, mesajul de alerta va fi eliminat, iar valorile actuale vor fi afisate si
delimitate.

Nota

Valorile CO pot fi in continuare disponibile chiar daca valorile EDV si RVEF nu mai sunt disponibile.

9.4.4 Monitorizarea EDV activa

Atunci cand monitorizarea EDV este in curs de desfasurare, actualizarea masurdtorii EDV si RVEF continue poate
fi amanata din cauza temperaturii instabile a sangelui din artera pulmonara. Daca valorile nu sunt actualizate
timp de 8 minute, va aparea urmdtorul mesaj:

Alert: EDV - Signal Adapting - Continuing (Alerta: EDV - Adaptare semnal - Continuare)

In cazurile in care frecventa cardiaca medie este in afara intervalului (mai precis, sub 30 bpm sau peste 200 bpm)
sau cand nu se detecteaza nicio frecventa cardiaca, va aparea urmatorul mesaj:

Alert: EDV - Heart Rate Signal Missing (Alerta: EDV - Absenta semnalului frecventei cardiace)

Valorile de monitorizare EDV si RVEF continua nu vor mai fi afisate. Aceasta conditie ar putea rezulta din
modificari fiziologice ale starii pacientului sau din pierderea semnalului secundar ECG. Verificati conexiunile
cablului interfetei ECG si refaceti conexiunea, dupd caz. Dupa verificarea starii pacientului si a conexiunilor
cablului, monitorizarea EDV si RVEF va fi reluata automat.

Nota

ValorileSV, EDV si RVEF depind de calculele exacte ale frecventei cardiace. Asigurati-va ca sunt afisate valorile
exacte ale frecventei cardiace si ca este evitata contabilizarea dubla, in special in cazul stimularii AV.

Daca pacientul are un stimulator atrial sau atrio-ventricular (AV), utilizatorul ar trebui sa evalueze prezenta unei
duble detectdri (pentru determinari HR exacte, ar trebui sa se detecteze un singur varf al stimulatorului sau o
singura contractie pe ciclu cardiac). In cazul unei detectari duble, utilizatorul ar trebui:

«  sarepozitioneze tija de referinta pentru a minimiza detectarea varfului atrial

«  saselecteze o configuratie adecvatd a tijei pentru a maximiza declansatoarele HR si a minimiza detectarea
varfului atrial si

+  saevalueze gradul de adecvare al nivelurilor de stimulare a miliamperajului (mA).
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Acuratetea determinarilor EDV si RVEF continue depinde de un semnal ECG consecvent din partea monitorului
de langa pat. Pentru depanarea suplimentara, consultati Tabelul 15-10 la pagina 300 si Tabelul 15-14
la pagina 307.

Dacda monitorizarea EDV este oprita, daca atingeti pictograma de oprire a monitorizarii, indicatorul tinta
al casetei de parametru pentru EDV si/sau RVEF va deveni gri, iar sub valoarea care indica ora la care a fost
masurata ultima valoare va fi plasata o marca temporala.

Nota

Daca apasati pictograma de oprire a monitorizarii se va opri monitorizarea EDV, RVEF si CO.

Daca monitorizarea EDV se reia, va apdrea o diferenta in linia delimitata pe graficul tendintei care indica
perioada de timp in care a fost intrerupta monitorizarea continua.

9.4.5 STAT EDV si RVEF

Un semnal termic instabil hemodinamic poate amana monitorul avansat HemoSphere sa afiseze o valoare EDV,
EDVI si/sau RVEF dupa initierea monitorizarii. Clinicianul poate utiliza valorile STAT, care prezinta estimdri ale
valorilor EDV sau EDVI si RVEF actualizate aproximativ o data la 60 de secunde. Selectati SEDV, sEDVI sau sRVEF
ca parametru cheie pentru a vizualiza valorile STAT. Valorile EDV, EDVI si RVEF pot fi reprezentate grafic in timp
alaturi de valorile numerice ale sEDV, sEDVI si sRVEF prin utilizarea vizualizarii ecranului de divizare a tendintelor
grafice/tabulare. Pana la doi parametri pot fi vizualizati in format tabular pe acest ecran. Consultati Divizare
tendinte grafice/tabulare la pagina 101.

9.5 SVR

In timpul monitorizarii CO, monitorul avansat HemoSphere poate calcula si valoarea SVR utilizand intrarea
semnalului de presiune analogica MAP si CVP de la un monitor de pacient conectat. Consultati Intrare semnal
presiune analogica la pagina 132.
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10.1 Prezentare generala a cablului de presiune

Cablul de presiune HemoSphere este un dispozitiv reutilizabil care se conecteaza la un capat la monitorul
HemoSphere (4) si orice traductor de presiune de unica folosinta (DPT) sau senzor aprobat de Edwards, la
celalalt capat (1). Consultati Figura 10-1 la pagina 175. Cablul de presiune HemoSphere capteaza si proceseaza
un singur semnal de presiune de la un traductor de presiune de unica folosinta Edwards compatibil, precum
TruWave DPT sau un senzor FloTrac. Senzorul FloTrac sau Acumen IQ se conecteaza la un cateter arterial
existent pentru a furniza parametri hemodinamici prin metode de monitorizare minim invazive. Un traductor
TruWave se poate conecta la orice cateter compatibil de monitorizare a presiunii pentru a furniza presiunea
intravasculard bazatd pe localizare. Consultati indicatiile de utilizare furnizate cu fiecare cateter pentru
instructiuni specifice privind amplasarea si utilizarea cateterului, precum si pentru avertismente, atentionari

si note relevante. Cablul de presiune HemoSphere poate fi monitorizat prin doua tehnologii de monitorizare,
pe baza senzorului/traductorului asociat: modul de monitorizare cu senzor FloTrac sau Acumen 1Q sau modul
de monitorizare cu cateter Swan-Ganz. Modul de monitorizare apare in partea superioard a barei de navigare
(consultati Figura 5-2 la pagina 87). Aspectul si punctele de conectare ale cablului de presiune HemoSphere
sunt prezentate in Figura 10-1 la pagina 175.

Insertie colorata pentru tipul de presiune. Dacd se doreste, pe cablul de presiune se poate utiliza
insertia colorata corespunzatoare pentru a indica tipul presiunii monitorizate. Consultati (3) din Figura 10-1
la pagina 175. Culorile sunt urmatoarele:

. Rosu pentru presiunea arteriala (AP)

«  Albastru pentru presiunea venoasa centrala (CVP)
+  Galben pentru presiunea arterei pulmonare (PAP)
. Verde pentru debit cardiac (CO)
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Monitorizarea cu cablul de presiune HemoSphere

1. conectare traductor de presiune/senzor

2. buton de aducere la zero/led de stare

3.

insertie colorata pentru tipul de presiune

4. conexiune monitor avansat HemoSphere

Figura 10-1: Cablu de presiune HemoSphere

Tabelul 10-1: Configuratii ale cablului de presiune HemoSphere si parametri cheie disponibili

Parametri Configuratie cablu de presiune
cheie disponi-
bili Senzor Senzor Senzor TruWave DPT | TruWave DPT | TruWave DPT
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ conectatlali- | conectatlali- | conectat la ca-
Acumen IQ AcumenIQcu | AcumenlIQcu | niaarteriala nia centrala | teterul arterei
intrare CVP intrare CVP pulmonare
sau semnal se- | sau semnal se-
cundar CVP | cundar CVP si
cablu de oxi-
metrie

co/dl . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR . . . .
SYSarT . . . .
DIAART . . . .
MAP . . . .
MPAP .
SYSpap .
DIApap .
CVvP . . .
HPI* . . .
dP/dt* . . .
Eadyn* . . .
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Nota

*Parametrul Acumen Hypotension Prediction Index, HPI este o functie avansata care trebuie activata utilizand
un senzor Acumen IQ conectat la un cateter arterial radial. Consultati Caracteristica de software Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) la pagina 233 pentru mai multe informatii.

AVERTISMENT

Nu resterilizati si nu reutilizati niciun senzor FloTrac, senzor Acumen IQ, traductor TruWave sau cateter;
consultati ,instructiunile de utilizare ale cateterului”.

Nu utilizati un senzor FloTrac, un senzor Acumen IQ, un traductor TruWave sau un cateter umed, deteriorat sau
care are contactele electrice expuse.

Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea pot
afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului.

Consultati instructiunile furnizate cu fiecare accesoriu, pentru instructiuni specifice privind plasarea si utilizarea
acestora, precum si pentru AVERTISMENTE, ATENTIONARI si specificatii relevante.

Cand nu utilizati cablul de presiune, protejati de lichide conectorul expus al cablului. Umezeala din interiorul
conectorului poate avea drept rezultat disfunctionalitatea cablului sau poate rezulta in citiri imprecise ale
presiunii.

Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand cablul de presiune HemoSphere (accesoriu de

tip componenta aplicata, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma compatibild de monitorizare.
Conectarea echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in prezentul
manual nu va indeplini cerintele acestui standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate
creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

ATENTIE

Nu utilizati un senzor FloTrac sau un traductor TruWave cu ,termenul de valabilitate” depdsit. Produsele
utilizate dupad aceasta data pot avea o performanta compromisa a traductorului sau a tubului ori asepticitate
compromisa.

Scaparea cablului de presiune HemoSphere in mod repetat poate duce la deteriorarea si/sau functionarea
defectuoasa a cablului.

10.2 Selectare mod de monitorizare

Modul principal de monitorizare pentru cablul de presiune HemoSphere este modul de monitorizare minim
invaziv cu un senzor FloTrac sau Acumen IQ conectat. Cablul de presiune poate fi, de asemenea, utilizat
pentru a colecta datele despre presiunea intravasculara (CVP si/sau PAP) in orice mod de monitorizare folosind
un traductor de presiune TruWave. Pentru informatii despre alternarea modului de monitorizare, consultati
Selectati modul de monitorizare la pagina 112.

10.3 Monitorizare cu senzorul FloTrac

Cablul de presiune HemoSphere este utilizat drept cablu de conectare al senzorului Edwards FloTrac pentru
platforma de monitorizare avansata HemoSphere. Cablul de presiune HemoSphere cu un senzor FloTrac

sau Acumen IQ conectat utilizeaza forma de unda existenta a presiunii arteriale a pacientului pentru a

masura continuu debitul cardiac (debit cardiac autocalibrat prin intermediul presiunii arteriale FloTrac [FT-
CO]). Pe baza inaltimii, greutatii, varstei si sexului pacientului, se determinad o complianta vasculara specifica.
Reglarea automata a tonusului vascular al algoritmului FloTrac recunoaste si regleaza modificarile rezistentei

si compliantei vasculare. Debitul cardiac este afisat continuu inmultind frecventa pulsului si volumul sistolic
calculat, determinat prin forma de unda a presiunii. Senzorul FloTrac sau Acumen IQ masoara variatiile presiunii
arteriale proportionale cu volumul sistolic.
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Cablul de presiune HemoSphere si senzorul FloTrac sau Acumen 1Q utilizeaza forma de unda existenta a
presiunii arteriale a pacientului pentru a mdsura continuu variatia volumului sistolic (SVV). SVV este un indicator
sensibil al responsivitatii preincarcadrii pacientului in momentul in care acesta este ventilat mecanic 100% o
frecventa si un volum de aer respirat fix si fara respiratie spontana. SVV este utilizat intotdeauna cel mai eficient
impreuna cu evaluarea volumului sistolic sau a debitului cardiac.

Cand utilizati senzorul Acumen 1Q, forma de unda a presiunii arteriale existente a pacientului este utilizata
pentru a masura in continuu panta presiunii sistolice (dP/dt) si elastanta arteriala dinamica (Eaqyn). Eagy, este
0 masuratoare a post-incarcarii din ventriculul stang de catre sistemul arterial (elasticitate arteriald) in raport
cu elastanta ventriculara stangd (elastanta arteriala dinamica). Consultati Caracteristica de software Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) la pagina 233 pentru mai multe informatii privind senzorul Acumen 1Q si
functia Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Activarea functiei Acumen HPI este disponibild numai in
anumite zone. Va rugdm sd va contactati reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind
activarea acestei functii avansate.

Printre parametrii disponibili care utilizeaza tehnologia FloTrac se numara: debitul cardiac (CO), indicele cardiac
(Cl), volumul sistolic (SV), indicele de volum sistolic (SVI), variatia volumului sistolic (SVV), presiunea sistolica
(SYS), presiunea diastolica (DIA), tensiunea arteriala medie (MAP) si frecventa pulsului (PR). Cand utilizati un
senzor Acumen IQ si este activata functia Acumen HPI, parametrii suplimentari disponibili includ elastanta
arteriala dinamica (Eadyn), panta presiunii sistolice (dP/dt), variatia presiunii pulsului (PPV) si parametrul Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI). Cand senzorul FloTrac sau Acumen IQ este asociat cu presiunea venoasa
centrala (CVP) a pacientului, sunt disponibile si rezistenta vasculara sistemica (SVR) si indicele de rezistenta
vasculara sistemica (SVRI).

ATENTIE

Nu a fost evaluata eficienta masuratorilor FT-CO la pacientii copii.

Masuratorile FT-CO imprecise pot fi cauzate de factori precum:

« aducere la zero si/sau senzor/traductor echilibrat incorect
. linii de presiune supra sau subamortizate
«  variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt limitate la:

* pompele cu balon intraaortic

«  Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este considerata imprecisa sau ca nu reprezinta presiunea
aortica, inclusiv, dar fara a se limita la:

* vasoconstrictie periferica extrema care are ca rezultat o forma de unda compromisa a presiunii arteriale
radiale
* conditii hiperdinamice astfel cum se observa in post-transplantul de ficat

«  deplasare excesiva a pacientului

+ interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale

Regurgitarea valvei aortice poate conduce la o supraestimare a Stroke Volume (Volum cursa) / Cardiac Output
(Debit cardiac) calculat in functie de gradul de boala valvulara si volumul regurgitat inapoi in ventriculul stang.

10.3.1 Conectarea senzorului FloTrac sau Acumen IQ

Conectati un capat al cablului de presiune la monitorul avansat HemoSphere.

2. Pentru a elimina aerul si a amorsa punga de perfuzie i.v. si senzorul FloTrac sau Acumen IQ: rasturnati
punga de perfuzie i.v. cu ser fiziologic normal (anticoagulare conform politicii institutiei). Atasati varful
pungii de perfuzie i.v. cu setul de administrare a lichidului, mentinand camera de picurare in pozitie
verticald. In timp ce mentineti rasturnatd punga cu perfuzie i.v., apasati usor cu 0 mana pentru a elimina
aerul din punga, in timp ce trageti cu cealalta mana de clapeta de spalare (Snap-Tab) pana la golirea aerului
din punga cu perfuzie i.v. si umplerea pe jumdtate a camerei de picurare.
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10.
11.

Introduceti punga cu perfuzie i.v. in punga de presiune si atarnati-o in suportul de perfuzii i.v. (NU
UMFLATI).

Ajutandu-va numai de gravitatie (nicio presiune in punga de presiune), spalati senzorul FloTrac mentinand
tubul pentru transportul lichidelor sub presiune in pozitie verticala pe masura ce coloana de lichid se ridica
prin tub impingand aerul din tubul pentru transportul lichidelor sub presiune, pana cand lichidul ajunge la
capatul tubului.

Presurizati punga de presiune pana cand aceasta atinge 300 mmHg.
Spadlati rapid senzorul FloTrac si bateti usor tubul si robinetele de inchidere pentru a indepdrta eventualele
bule reziduale.

Utilizati o miscare in linie dreapta pentru a conecta conectorul verde al senzorului FloTrac amorsat. Ledul
cablului de presiune care inconjoara butonul de aducere la zero (consultati (2) in Figura 10-1 la pagina 175)
se va aprinde intermitent cu verde, indicand faptul ca a fost detectat senzorul de presiune. Un indicator
luminos de culoare galbena indicd o stare de defectiune. Dacd aceasta apare, consultati bara de stare
pentru detaliile referitoare la starea de defectiune specifica.

Conectati tubul la cateterul arterial, apoi aspirati si spalati sistemul pentru a va asigura ca nu mai exista bule
reziduale.

Utilizati procedurile de rutina privind calibrarea traductorului (conform politicii institutionale) pentru a
asigura transmiterea unor semnale adecvate de presiune. Consultati instructiunile de utilizare a senzorului
FloTrac sau a senzorului Acumen IQ.

Respectati pasii de introducere a datelor pacientului. Consultati Datele pacientului la pagina 126.
Respectati instructiunile de mai jos privind aducerea la zero a senzorului FloTrac sau Acumen 1Q.

ATENTIE

La conectarea sau la deconectarea cablului, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu.

Nu rasuciti sau indoiti conectorii.

10.3.2 Setarea timpului de calculare a mediei

4.

Atingeti in caseta unui parametru pentru a accesa meniul de configurare a casetei.
Atingeti fila Intervals / Averaging (Intervale/Medie).

Atingeti butonul valoric CO/Pressure Averaging Time (Timp de calculare a mediei presiunii/CO) si
selectati una dintre urmatoarele optiuni de intervale:

+ 5sec(559)
+  20sec (20 5s) (interval de timp implicit si recomandat)
+  5min (5min)

Pentru mai multe informatii despre optiunile meniului CO/Pressure Averaging Time (Timp de calculare a
mediei presiunii/CO), consultati Intervale de timp/Medie la pagina 131.

Atingeti pictograma de revenire -

10.3.3 Aducerea la zero a presiunii arteriale

Senzorul FloTrac sau Acumen IQ trebuie adus la zero la presiunea atmosfericd pentru a asigura monitorizarea
precisa.
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1. Atingeti pictograma Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de undad) situata pe bara de navigare
sau din meniul Clinical Tools (Instrumente clinice).

SAU

Apasati butonul fizic de aducere la zero direct pe cablul de presiune si mentineti apasat timp de trei
secunde (consultati Figura 10-1 la pagina 175).

ATENTIE

Pentru a preveni deteriorarea cablului, nu aplicati forta excesiva pe butonul de aducere la zero a cablului de
presiune.

2. Este afisatd forma de unda a presiunii arteriale curente; aceasta este actualizata in mod continuu pe ecran.
Aceasta operatiune este necesara pentru a confirma realizarea cu succes a operatiunii de aducere la zero.

3. Selectati ART (arterial) de langa portul afisat pentru care este conectat cablul de presiune activ. Pot fi
conectate simultan pana la doua cabluri de presiune.

4. Asigurati-va ca senzorul este echilibrat la pozitia axei flebostatice a pacientului, conform instructiunilor de
utilizare.

Nota

Este important sa mentineti tot timpul nivelul senzorului FloTrac sau Acumen 1Q la axa flebostatica, pentru
a asigura acuratetea debitului cardiac.

5. Deschideti supapa robinetului de inchidere al senzorului FloTrac pentru a masura aerul atmosferic.
Presiunea trebuie afisata sub forma unei linii drepte.

6. Apadsati butonul fizic de aducere la zero direct pe cablul de presiune si mentineti apasat timp de trei

secunde sau atingeti butonul de aducere la zero situat pe ecran.

Cand se finalizeaza aducerea la zero, se aude un ton si apar ,,Zeroed (adus la zero)” impreund cu ora si
data curente deasupra reprezentarii formei de unda pentru portul cablului de presiune conectat.

7. Confirmati valoarea stabild a presiunii zero si rotiti robinetul de inchidere astfel incat senzorii sa citeasca
presiunea intravasculara a pacientului.

8. Daca doriti, transmiteti semnalul de presiune pe un monitor conectat al pacientului. Consultati lesire
presiune la pagina 183 pentru mai multe informatii despre aceasta optiune.

9. Atingeti pictograma ecranului principal pentru a incepe monitorizarea CO. Cand este calculata
urmatoarea valoare CO aceasta este afisata si va fi actualizata continuu, astfel cum este stabilit de CO/
Pressure Averaging Time (Timp de calculare a mediei presiunii/CO).

Odata ce monitorizarea CO este initiata, forma de unda a presiunii sangvine poate fi afisata, de asemenea,

pe ecranul formei de unda a presiunii sangvine. Consultati Afisarea in timp real a formei de unda a presiunii
sangvine la pagina 98. Cand deconectati cablul de presiune HemoSphere de la un monitor compatibil sau
senzorii de la cablul de presiune, trageti intotdeauna din zona de conectare. Nu trageti de cabluri si nu utilizati
unelte pentru deconectare.
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10.3.4 Monitorizarea SVR

Atunci cand este asociat cu senzorul FloTrac sau Acumen IQ, cablul de presiune HemoSphere poate
monitoriza rezistenta vasculara sistemica (SVR) si indicele de rezistenta vasculara sistemica (SVRI) cu un semnal
secundar de presiune CVP sau daca utilizatorul introduce manual valoarea CVP. Pentru informatii despre
utilizarea semnalului analogic de la un monitor compatibil de langad pat, consultati Intrare semnal presiune
analogica la pagina 132. Pentru a introduce manual valoarea CVP a pacientului:

Clinical Tools
1. Atingeti pictograma pentru setari O —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

£

—pictograma Enter CVP (Introducere CVP) .
2. Introduceti o valoare CVP.

3. Atingeti pictograma Home (Ecran principal) .

Cand este utilizata caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), SVR este disponibil in HPI
Secondary Screen (Ecranul secundar HPI).

10.4 Monitorizarea cu cablul de presiune cu un traductor TruWave
DPT

Cablul de presiune HemoSphere se conecteaza la un singur traductor de presiune TruWave pentru a furniza
presiunea intravasculara bazata pe localizare. Printre presiunile disponibile masurate de un traductor TruWave
DPT se numara: presiunea venoasa centrald (CVP) atunci cand este monitorizata de la o linie venoasa centrala,
presiunea diastolica (DIAxgT), presiunea sistolica (SYSagt), tensiunea arterialda medie (MAP) si frecventa pulsului
(PR) atunci cand sunt monitorizate de la o linie arteriala si presiunea medie a arterei pulmonare (MPAP),
presiunea diastolica (DIApap) Si presiunea sistolica (SYSpap), atunci cand este monitorizata de la o linie arteriala
pulmonara. Consultati Tabelul 10-1 la pagina 175.

in timp ce va aflati in modul de monitorizare cu modulul HemoSphere Swan-Ganz, cablul de presiune se

poate conecta la un traductor TruWave DPT pe o linie arteriala pulmonara. Monitorizarea PAP in timpul
monitorizarii cu ajutorul unui modul HemoSphere Swan-Ganz permite si monitorizarea valorilor parametrilor de
20 de secunde. Consultati Parametrii de flux de 20 de secunde la pagina 162.

10.4.1 Conectarea traductorului TruWave DPT

Conectati un capat al cablului de presiune la monitorul avansat HemoSphere.

2. Pentru a elimina aerul si a amorsa punga de evacuare a perfuziei i.v. si traductorul TruWave: rasturnati
punga cu ser fiziologic normal (anticoagulare conform politicii institutiei). Atasati varful pungii de perfuzie
i.v. cu setul de administrare a lichidului, mentinand camera de picurare in pozitie verticala. in timp ce
mentineti rasturnata punga cu perfuzie i.v., apasati usor cu 0 mana pentru a elimina aerul din pungd, in
timp ce trageti cu cealalta mana de clapeta de spdlare (Snap-Tab) pana la golirea aerului din punga cu
perfuzie i.v. si umplerea camerei de picurare la nivelul dorit (2 sau complet).

3. Introduceti punga de evacuare in punga de presiune a infuzorului (NU UMFLATI) si agatati-o in suportul de
perfuzii i.v. la cel putin 2 ft (60 cm) deasupra traductorului.

4. Ajutandu-va numai de gravitatie (nicio presiune in punga de presiune), spalati traductorul TruWave
mentinand tubul pentru transportul lichidelor sub presiune in pozitie verticala pe masura ce coloana de
lichid se ridica prin tub impingand aerul din tubul pentru transportul lichidelor sub presiune, pana cand
lichidul ajunge la capétul tubului (spalarea sub presiune creeazd turbulente si aparitia tot mai frecventa a
bulelor).

5. Presurizati punga de presiune pana cand aceasta atinge 300 mmHg.
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10.
11.

Spalati rapid tubul traductorului in timp ce atingeti tubul si robinetele de inchidere pentru a indeparta
eventualele bule reziduale.

Utilizati o miscare in linie dreaptd de introducere si retragere pentru a conecta traductorul TruWave DPT
la cablul de presiune HemoSphere. Ledul cablului de presiune care inconjoara butonul de aducere la zero
(consultati (2) in Figura 10-1 la pagina 175) se va aprinde intermitent cu verde, indicand faptul ca a fost
detectat senzorul de presiune. Un indicator luminos de culoare galbend indica o stare de defectiune. Daca
aceasta apare, consultati bara de stare pentru detaliile referitoare la starea de defectiune specifica.

Conectati tubul la cateter, apoi aspirati si spalati sistemul pentru a va asigura de pozitia intravasculara a
cateterului si pentru a indeparta eventualele bule reziduale.

Utilizati procedurile de rutina privind calibrarea traductorului (conform politicii institutionale) pentru
a asigura transmiterea unor semnale adecvate de presiune. Consultati instructiunile de utilizare a
traductorului de presiune TruWave.

Respectati pasii de introducere a datelor pacientului. Consultati Datele pacientului la pagina 126.
Respectati instructiunile de mai jos privind aducerea la zero a traductorului.

10.4.2 Aducerea la zero a presiunii intravasculare

Traductorul TruWave DPT trebuie adus la zero la presiunea atmosferica pentru a asigura monitorizarea precisa.

Atingeti pictograma Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de undad) de pe bara de navigare.
SAU

Apasati butonul fizic de aducere la zero direct pe cablul de presiune si mentineti apasat timp de trei
secunde (consultati Figura 10-1 la pagina 175).

ATENTIE

Pentru a preveni deteriorarea cablului, nu aplicati forta excesiva pe butonul de aducere la zero a cablului de
presiune.

Este afisata forma de unda a presiunii intravasculare curente; aceasta este actualizatd in mod continuu pe
ecran. Aceastd operatiune este necesara pentru a confirma realizarea cu succes a operatiunii de aducere la
zero.

Utilizati butonul pentru tipul de presiune pentru portul cablului de presiune conectat (1 sau 2) pentru
a selecta tipul/locatia senzorului de presiune utilizat. Culoarea formei de undd va corespunde tipului de
presiune selectat. Optiunile pentru Pressure Transducer (Traductor de presiune) sunt:

+  ART (rosu)
. CVP (albastru)
. PAP (galben)

In timp ce utilizati mai multe cabluri de presiune, tipul de presiune configurat pentru primul cablu nu este o
alegere disponibila pentru selectarea celui de-al doilea cablu de presiune.

Plasati supapa robinetului de inchidere (portul de iesire) de deasupra traductorului TruWave la nivelul axei
flebostatice a pacientului in conformitate cu instructiunile de utilizare.

Deschideti supapa robinetului de inchidere pentru mdsurarea conditiilor atmosferice. Presiunea trebuie
afisatd sub forma unei linii drepte.
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=0- ‘
6. Apadsati butonul fizic de aducere la zero direct pe cablul de presiune si mentineti apasat timp de trei

secunde sau atingeti butonul de aducere la zero situat pe ecran. Cand se finalizeaza aducerea
la zero, se aude un ton si apar mesajul ,Zeroed (adus la zero)” impreuna cu ora si data curente deasupra
reprezentarii formei de unda pentru portul cablului de presiune conectat.

7. Confirmati valoarea stabild a presiunii zero si rotiti robinetul de inchidere astfel incat senzorii sa citeasca
presiunea intravasculara a pacientului.

8. Daca doriti, transmiteti semnalul de presiune pe un monitor conectat al pacientului. Consultati lesire
presiune la pagina 183 pentru mai multe informatii despre aceasta optiune.

9. Atingeti pictograma ecranului principal pentru a incepe monitorizarea. Consultati Tabelul 10-1
la pagina 175 pentru informatii despre parametrii cheie disponibili pe baza tipului de configuratie.

Odata ce monitorizarea cu cablul de presiune este initiata, forma de unda a presiunii sangvine poate fi afisata,
de asemenea, pe ecranul formei de unda a presiunii sangvine. Consultati Afisarea in timp real a formei de unda a
presiunii sangvine la pagina 98.

Valorile parametrului monitorizat folosind traductorul TruWave DPT sunt calculate in medie la un interval de
5 secunde si afisate la fiecare 2 secunde. Consultati Tabelul 6-4 la pagina 132.

10.5 Ecranul pentru aducere la zero si forma de unda

Bl  Cinical Tools . SelectSaeens 19§  Setiings @ B cinicaiooss . SelectSacens {8  Setiings @

Zero & Waveform Zero & Waveform

Pressure Cables Patient Monitor Pressure Cables Patient Monitor

Port 1: —
FloTrac ART> ART | cvP [NEAE

|
s =

Sending Pressure Out

2:24 pm 06/11

Figura 10-2: Ecranele pentru aducere la zero si formd de undd - senzor zero si iesire presiune

Acest ecran este accesat din meniul pentru actiuni clinice si asigura trei functii principale:

1. Selectarea presiunii si aducerea la zero a senzorului
2. lesirea semnalului de presiune
3. Verificarea formei de unda
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10.5.1 Selectarea presiunii si aducerea la zero a senzorului

Astfel cum a fost descris anterior, principala functie a ecranului Zero & Waveform (Aducere la zero si forma
de unda) este de a permite utilizatorului sa aduca la zero senzorul/traductorul de presiune montat. Utilizatorul
trebuie sa aduca senzorul la zero inainte de a incepe monitorizarea cu cablul de presiune.

10.5.2 lesire presiune

Ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) ii permite utilizatorului sa transmita forma

de unda a presiunii catre un monitor conectat al pacientului. Cablul de evacuare a presiunii HemoSphere

este un accesoriu reutilizabil care permite utilizatorului sa evacueze presiunea monitorizata de platforma de
monitorizare avansatda HemoSphere catre un monitor compatibil pentru pacient pentru monitorizarea presiunii
standard. Pot fi transmise pana la trei forme de unda: tensiunea arteriala medie (AP, rosu), presiunea venoasa
centrala (CVP, albastru) si presiunea arteriala pulmonara (PAP, galben). Performanta dispozitivului, inclusiv
caracteristicile functionale, a fost verificata printr-o serie de testari complexe pentru a sustine siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazuta, daca este utilizat conform instructiunilor de utilizare

stabilite.
1. conexiune monitor 4. mufa pentru presiunea arterei pulmonare (galbe-
na)
2. suruburijack 5. mufa pentru presiunea venoasa centrala (albastra)

3. mufa pentru presiunea arteriala (rosie)

Figura 10-3: Cablu de evacuare a presiunii HemoSphere

1. Conectati conectorul cu 18 pini al cablului de evacuare a presiunii HemoSphere [consultati (1) in Figura
10-3 la pagina 183] in panoul posterior al monitorului, la portul pentru evacuarea presiunii indicat printr-un

simbol de iesire analoga 69 . Consultati (9) din Figura 3-2 la pagina 66.

2. Utilizati cele doua suruburi jack pentru fixarea corespunzatoare a fisei cablului de evacuare a presiunii.
Consultati (2) din Figura 10-3 la pagina 183.

3. Conectati conectorul pentru semnalul de presiune dorit la un monitor compatibil pentru pacient:

«  presiune arteriala (AP, rosu, (3))
. presiune arteriald pulmonara (PAP, galben, (4))
. presiune venoasa centrala (CVP, albastru, (5))
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Asigurati-va cd ati cuplat integral conectorul selectat. Consultati instructiunile de utilizare ale monitorului
pacientului.

Aduceti la zero monitorul pacientului.

5. Confirmati ca pe monitorul pacientului este afisatd o valoare de 0 mmHg si atingeti butonul Confirm
(Confirmare) de pe fila Patient Monitor (Monitor de pacient) de pe ecranul Zero & Waveform (Aducere
la zero si forma de unda).

6. Atingeti pictograma Transmit Waveform (Transmiterea formei de unda) Ll pentru a incepe

iesirea semnalului de presiune catre monitorul pacientului. Se va afisa un mesaj ,Setup Complete

(Configurare finalizata)” atunci cand forma de unda in direct este transmisa monitorului conectat al

pacientului. Consultati ecranul din dreapta afisat in Figura 10-2 la pagina 182.

10.5.3 Confirmarea formei de unda

Ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) afiseaza forma de unda a presiunii sangvine.
Utilizati acest ecran sau afisajul continuu, in timp real al formei de unda a presiunii sangvine (consultati
Afisarea in timp real a formei de unda a presiunii sangvine la pagina 98) pentru a evalua calitatea formei de
unda arteriale ca raspuns la ,Fault: CO — Check Arterial Waveform (Defectiune: CO - verificati forma de unda
arteriald)”. Aceasta defectiune este generata in momentul in care calitatea semnalului de presiune arteriala a
fost prea slaba prea mult timp.

[N

Axa verticala este ajustata automat la valoarea medie BP +50 mmHg.

Monitorizarea PAP in modul de monitorizare invaziv. Modul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de
unda) este utilizat si pentru a monitoriza presiunea arteriala pulmonara (PAP) atunci cand se utilizeaza modulul
HemoSphere Swan-Ganz in combinatie cu cablul de presiune. in timp ce monitorizati PAP, atingeti butonul
Reference (Referintd) pentru a vizualiza un ecran cu forme de unda care afiseaza exemplificari de forme de
unda ale diferitelor pozitii ale varfului cateterului si confirmati pozitionarea corecta in artera pulmonara.

AVERTISMENT

Nu utilizati platforma de monitorizare avansatd HemoSphere ca monitor al frecventei pulsului sau al presiunii
arteriale.
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11.1 Metodologia sistemului neinvaziv HemoSphere

Sistemul neinvaziv HemoSphere este compus din monitorul avansat HemoSphere cu modulul ClearSight si
controlerul de presiune conectat, senzorul de referintd cardiaca si una sau mai multe mansete pentru deget
Edwards compatibile. Consultati conexiunile sistemului in Figura 11-1 la pagina 189. Mdsurarea precisa a
presiunii sangvine a pacientului si a parametrilor hemodinamici cheie se bazeaza pe metoda cu volum impus,
metoda Physiocal si algoritmul ClearSight.

11.1.1 Metoda cu volum impus

Mansetele pentru deget ClearSight si Acumen 1Q utilizeazd metoda cu volum impus dezvoltata de fiziologul
ceh J.Pendz (Penaz J 1973)". Manseta pentru deget este echipata cu un senzor pentru pletismografie, care
este o combinatie dintre o sursa de lumina si un receptor de lumind, avand scopul de a monitoriza continuu
modificarile volumului sangelui arterial de la nivelul degetului. Un manson gonflabil din interiorul mansetei se
adapteaza rapid la aceasta modificare de volum pentru a echilibra presiunea mansetei in raport de presiunea
din interiorul arterei. Prin urmare, artera este clampata la volumul pe care il are cand ,nu este intinsa”, iar
presiunea mansetei este egald cu presiunea arteriala de la nivelul degetului in orice moment.

11.1.2 Metoda Physiocal

Metoda Physiocal, dezvoltatd de K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, este forma scurta utilizatd pentru a
desemna calibrarea fiziologica.

Physiocal
 e—

B —

Physiocal se adapteaza modificarilor volumului arterei cand aceasta ,nu este intinsa” in timpul unei perioade de
masurare normald. Presiunea mansetei este mentinuta constanta pentru una sau mai multe batai ale inimii si
madsurarea presiunii sangvine este intrerupta momentan pentru observarea proprietatilor fiziologice ale arterei
degetului. La inceputul perioadei de masurare, aceste intreruperi apar in mod regulat. Dacd proprietatile arterei
sunt suficient de constante in timp, intervalul dintre ajustarile Physiocal va fi crescut pana la 70 de batai ale
inimii, intervalele mai mari reprezentand o stabilitate de masurare mai mare.
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11.1.3 Reconstructia formei de unda si analiza hemodinamica (algoritmul
ClearSight)

Se cunoaste faptul ca forma de unda a presiunii sangvine arteriale se modifica intre arterele de la nivelul bratului
si cele de la nivelul degetelor, din motive fiziologice. Algoritmul ClearSight utilizeaza metode avansate de
procesare pentru a reconstrui forma de unda a presiunii de la nivelul degetelor intr-o forma de unda a presiunii
arteriale radiale. Reconstructia formei de unda conduce la valori de la bétaie la bataie ale presiunilor sistolice
(SYS), diastolice (DIA) si arteriale medii (radiale) (MAP) masurate prin metodaneinvaziva. De asemenea, este
disponibila si variatia presiunii pulsului arterial (PPV). Analiza hemodinamica a formei de unda conduce la valori
pentru frecventa pulsului (PR) folosind o metoda avansata de analiza a conturului pulsului. Algoritmii avansati
sunt utilizati pentru calcularea variatiei volumului sistolic (SVV) in scopul evaludrii reactiei dinamice a fluidului.

ATENTIE

Luati in calcul modificarea performantei modulului HemoSphere ClearSight cand utilizati o versiune software
V01.01.000 sau o versiune ulterioara, care afiseaza si analizeaza o forma de unda arteriala radiala reconstruita.
Versiunile software mai vechi decat V01.01.000 reconstruiesc tensiunea arteriala de la nivelul arterei brahiale
pornind de la tensiunea arteriald din deget. Clinicienii trebuie sa ia in calcul aceasta modificare a reconstructiei
formei de unda, mai ales daca au experienta in vizualizarea formei de unda a tensiunii arteriale de la nivelul
arterei brahiale reconstruite in versiunile software mai vechi ale modulului HemoSphere ClearSight.

Algoritmul ClearSight utilizeaza metode avansate de procesare pentru reconstructia formei de unda a presiunii
de la nivelul degetelor intr-o forma de unda a tensiunii arteriale de la nivelul arterei brahiale care conduce la
valori pentru debitul cardiac (CO), indicele cardiac (Cl), volumul sistolic (SV) si pentru indicele de volum sistolic
(SVI) folosind o metoda avansata de analiza a conturului pulsului.

Rezistenta vasculara sistemica (SVR) si indicele de rezistenta vasculara sistemica (SVRI) sunt derivate utilizand
MAP si CO atunci cand se introduce o valoare pentru sau cand se monitorizeaza presiunea venoasa centrala
(CVP).

Toti parametrii masurati neinvaziv selectati drept parametri cheie (consultati Tabelul 1-8 la pagina 28) sunt
calculati ca medie si au o rata de actualizare de 20 de secunde.

Daca o manseta pentru deget Acumen IQ si HRS sunt conectate, iar caracteristica Acumen Hypotension
Prediction Index, HPI este activata, panta presiunii sistolice (dP/dt) si elastanta dinamica (Eagyn) pot fi
monitorizate ca parametri cheie. Pentru mai multe informatii privind configurarea si utilizarea, consultati
Caracteristica de software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) la pagina 233.

11.1.4 Senzor de referinta cardiaca

Senzorul de referintd cardiaca (HRS) ia in calcul diferentele de presiune dintre deget si inima. Modificarile
presiunii hidrostatice provocate de diferenta de inaltime dintre deget si inima sunt compensate de HRS. Un
capat al HRS este plasat pe deget la nivelul mansetei, iar celdlalt capat este plasat la nivelul inimii.

11.1.5 Decolorarea, amortirea sau furnicaturile resimtite la nivelul varfului
degetului

Metodologia de monitorizare a presiunii arteriale cu volum impus aplica o presiune continua pe deget, care

nu provoaca niciodata ocluzia completa a arterelor, dar inhiba returul venos si provoaca o congestie venoasa
in varful degetului, distal fata de manseta. Ca rezultat, varful degetului pacientului poate prezenta adesea o
decolorare (colorare albastra sau rosie) dupa cateva minute de monitorizare. Dupa perioade de monitorizare
mai lungi (aproximativ 30 minute- 2 ore), unii pacienti pot experimenta anumite senzatii tactile (furnicaturi sau
amorteald) la nivelul varfului degetului. Imediat dupa indepartarea mansetei, falanga mijlocie prezinta adesea
un volum usor scazut si poate prezenta hiperemie reactiva sau umflaturi. In general, toate aceste fenomene se
diminueaza in cateva minute de la eliberarea presiunii exercitate de mansetd. Pastrarea degetelor si a mainii
calde in timpul masurarii imbunatateste arterializarea varfului degetelor, ceea ce poate imbunatati colorarea si
reduce rata de aparitie a amortirii tactile.
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11.1.6 Monitorizarea cu o singura manseta

O singura manseta pentru deget Edwards compatibild poate fi utilizata pentru monitorizarea cumulata a
aceluiasi pacient timp de pana la 8 ore, pe un singur deget. in timpul monitorizarii cu o singurd manseta,
sistemul neinvaziv HemoSphere va elibera automat presiunea din manseta la intervale regulate selectate de
utilizator (30 de minute, 2 ore si 4 ore). Consultati Modul de eliberare a presiunii mansetei la pagina 200.

Nota

Dupa 8 ore de monitorizare cumulata pe acelasi deget, sistemul neinvaziv HemoSphere va opri monitorizarea si
va afisa un avertisment privind aplicarea mansetei pe un alt deget daca se doreste monitorizarea continua.

11.1.7 Monitorizarea cu doua mansete

Pentru perioade de monitorizare mai lungi de 8 ore, sistemul neinvaziv HemoSphere permite conectarea
simultand a douad mansete Edwards compatibile pe degete diferite. In aceasta configuratie, sistemul comuta
monitorizarea activa intre cele doua mansete la un interval selectat de utilizator — 15, 30 sau 60 de minute —
pentru a permite o monitorizare continua cu intreruperi minime. In timpul comutéarii mansetelor, poate surveni
o intrerupere de pana la un minut a monitorizarii. Consultati Setarile ClearSight si optiunile pentru mansete

la pagina 199.

Nota

Sistemul neinvaziv HemoSphere nu monitorizeaza continuu un singur deget timp de peste 60 de minute
atunci cand sunt utilizate doua mansete. Caracteristica de monitorizare cu doua mansete permite intreruperi
minime ale monitorizarii pe durate de pana la 72 de ore. Monitorizarea continua nu poate fi extinsa peste cele
60 de minute pe un singur deget in timpul monitorizarii cu doua mansete.

Cand utilizati configuratia cu doua mansete, asigurati-va ca fiecare deget este masurat separat. Nu este un

lucru neobisnuit ca pacientii sd aiba doua degete de dimensiuni diferite, impunand, astfel, utilizarea a doua
mansete Edwards compatibile de dimensiuni diferite. Selectarea mansetei incorecte pentru deget poate duce la
inexactitatea masurarii.

Este posibil ca marimea mansetei sa nu fie valabila pentru toate mansetele.

Dacd o manseta pentru deget Acumen IQ si HRS sunt conectate, iar functia Acumen Hypotension Prediction
Index este activata, functia Hypotension Prediction Index, parametrul HPI, variatia presiunii pulsului arterial
(PPV), panta presiunii sistolice (dP/dt) si elastanta arteriala dinamica (Eadyn) pot fi monitorizate ca parametri
cheie.

Pentru mai multe informatii privind configurarea si utilizarea, consultati Caracteristica de software Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) la pagina 233.

Cand utilizati configuratia cu doua mansete, ambele mansete trebuie sa fie mansete pentru deget Acumen 1Q
pentru a activa HPI.

Dupa inceperea masurarii, manseta pentru deget va expira dupa 72 de ore pentru un singur pacient.

11.1.8 Referinte privind metodologia

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

2. Wesseling KH, et al. (1995), ,Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3), pag. 67-82.
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11.2 Conectarea sistemului neinvaziv HemoSphere

Modulul HemoSphere ClearSight este compatibil cu toate mansetele pentru deget aprobate de Edwards.
Consultati Figura 11-1 la pagina 189 pentru o prezentare generala a conexiunilor sistemului neinvaziv
HemoSphere.

1. Aliniati si introduceti modulul HemoSphere ClearSight intr-o fanta pentru modul de tehnologie (L-Tech)
mare, aflatd pe panoul din stanga al monitorului avansat HemoSphere. Modulul va face clic si se va fixa in
pozitie cand este conectat corect.

ATENTIE

Nu fortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul.

2. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere si urmati pasii pentru a
introduce datele despre pacient. Consultati Datele pacientului la pagina 126.

3. Urmati instructiunile de mai jos cu privire la modul de aplicare a controlerului de presiune, selectati
dimensiunea mansetei pentru deget si aplicati manseta (mansetele) pentru deget pe degetele pacientului.

Nota

Este posibil ca marimea mansetei sa nu fie valabila pentru toate mansetele.
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1. senzor de referinta cardiaca® 4. modul HemoSphere ClearSight

2. controler de presiune* 5. monitor avansat HemoSphere

3. mansetd (mansete) pentru deget*

Figura 11-1: Prezentarea generald a conexiunilor sistemului neinvaziv HemoSphere

Nota

Componentele indicate cu * in legenda aferentd din Figura 11-1 la pagina 189 sunt PIESE APLICATE asa cum
sunt definite in IEC 60601-1 care, in conditii normale de utilizare, intra in mod necesar in contact fizic cu
pacientul pentru ca sistemul neinvaziv HemoSphere sa isi indeplineasca functia.

AVERTISMENT

Componentele care nu sunt indicate ca PIESE APLICATE nu trebuie plasate intr-o locatie in care pacientul poate
intra in contact cu componenta.

Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand modulul HemoSphere ClearSight (conexiune la piesa
aplicata) este conectat la o platforma de monitorizare compatibild. Conectarea echipamentelor externe sau
configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste instructiuni nu va indeplini acest standard.
Utilizarea dispozitivului fara respectarea instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a pacientului/
operatorului.

Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea pot
afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului.

189



Monitor avansat HemoSphere Monitorizarea neinvaziva cu modulul HemoSphere ClearSight

Nu sterilizati nicio componenta a sistemului neinvaziv HemoSphere. Sistemul neinvaziv HemoSphere este
furnizat nesteril.

Consultati instructiunile de curatare. Nu dezinfectati instrumentul prin sterilizare in autoclava sau sterilizare cu
gaz.

Consultati instructiunile furnizate cu fiecare accesoriu, pentru instructiuni specifice privind plasarea si utilizarea
acestora, precum si pentru AVERTISMENTE, ATENTIONARI si specificatii relevante.

Pentru a preveni electrocutarea pacientului sau utilizatorului, nu utilizati componente deteriorate/senzori
deteriorati sau componente/senzori cu contacte electrice expuse.

Componentele de monitorizare a sistemelor neinvazive HemoSphere nu prezinta rezistenta la defibrilare.
Deconectati sistemul inainte de defibrilare.

Utilizati numai mansete pentru deget Edwards compatibile, senzorii de referinta cardiaca si alte accesorii,
cabluri si/sau componente ale sistemului neinvaziv HemoSphere, care au fost furnizate si etichetate de
Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta pacientului si
acuratetea masuratorilor.

Inainte de imbaierea pacientului, indepartati intotdeauna senzorii si componentele sistemului neinvaziv
HemoSphere de pe pacient si deconectati complet pacientul de la instrument.

ATENTIE

Eficacitatea sistemului neinvaziv HemoSphere nu a fost evaluata la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau indoiti
conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si complet.

11.2.1 Aplicarea controlerului de presiune

Kitul controlerului de presiune (PC2K sau HEMPC2K) contine un controler de presiune (PC2 sau HEMPC) si
banda aferenta (PC2B). Capacul controlerului de presiune este disponibil ca accesoriu. Capacul controlerului de
presiune fixeaza senzorul de referinta cardiaca in controlerul de presiune. Consultati Capacul controlerului de
presiune la pagina 370. Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, a fost verificata printr-o
serie de testdri complexe pentru a sustine siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazuta,
daca este utilizat conform instructiunilor de utilizare stabilite. Controlerul de presiune este purtat la incheietura
mainii pacientului si se conecteaza la modulul HemoSphere ClearSight, la HRS si la manseta (mansetele) pentru
deget. Consultati Figura 11-2 la pagina 191.
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1. controler de presiune 3. manseta (mansete) pentru deget

2. banda a controlerului de presiune 4. senzor de referinta cardiacd

Figura 11-2: Aplicarea controlerului de presiune

1. Infasurati banda controlerului de presiune in jurul incheieturii mainii pacientului. In cazul in care pacientul
este treaz, pentru monitorizarea acestuia se recomanda mana non-dominanta. (Figura 11-2 la pagina 191,
stanga)

2. Fixati controlerul de presiune pe mansonul de plastic al benzii, asigurandu-va ca ati orientat conectorii
pentru mansetd inspre degete.

3. Atasati cablul controlerului de presiune la modulul HemoSphere ClearSight. (Figura 11-1 la pagina 189)

Indepartati capacele de plastic ale conectorilor pentru a conecta manseta (mansetele) pentru deget si
senzorul de referintd cardiaca.

Nota

Se recomanda pastrarea capacelor pentru conectorii la manseta si folosirea lor pentru a proteja controlerul de
presiune impotriva infiltrarii apei si a murdariei atunci cand se utilizeaza o singura manseta.

AVERTISMENT

Nu strangeti excesiv banda controlerului de presiune sau manseta (mansetele) pentru deget.

Nu aplicati banda controlerului de presiune pe piele dacd aceasta prezinta leziuni; acest lucru poate cauza
leziuni suplimentare.

11.2.2 Selectarea marimii mansetei pentru deget

Nu toate mansetele pentru deget sunt furnizate impreuna cu o banda ajutatoare pentru dimensionare.
Consultati instructiunile de utilizare a produsului pentru instructiuni detaliate privind dimensionarea
corespunzatoare a mansetei pentru deget, daca este cazul.
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Figura 11-3: Selectarea mdrimii mansetei

1. Masurati dimensiunea corecta a degetului (degetelor) folosind banda ajutatoare pentru dimensionarea
mansetelor pentru deget. Cele mai bune rezultate sunt obtinute de la degetul mijlociu, inelar sau aratator.
Manseta nu este destinata pentru a fi aplicata pe degetul mare sau pe degete care au suferit anterior
fracturi.

2. Infasurati banda ajutatoare pentru dimensionare in jurul falangei mijlocii a degetului, tragand prin fanta de
capatul mai mic cu coduri de culoare pentru a obtine o fixare ferma.

3. Sdgetile negre indica marimea corespunzatoare a mansetei. Potriviti culoarea indicata cu marimea corecta
a mansetei pentru deget.

AVERTISMENT

Amplasarea incorecta sau dimensionarea incorecta a mansetei pentru deget poate duce la monitorizare
inexacta.

11.2.3 Aplicarea mansetei (mansetelor) pentru deget

Consultati instructiunile de utilizare a produsului pentru instructiuni detaliate privind amplasarea corectd a
mansetei pentru deget Edwards compatibila si ilustratii reale cu dispozitivul.

Utilizare exclusiv la un singur pacient. Mansetele pentru deget ClearSight si Acumen IQ sunt concepute
pentru utilizarea la un singur pacient. Dupa inceperea masurarii, manseta pentru deget va expira dupa 72 de ore
pentru un singur pacient.

Monitorizarea cu doua mansete. Sistemul neinvaziv HemoSphere permite conectarea simultana a doua
mansete pentru deget Edwards compatibile pentru a alterna masurarea intre doua degete. Aceasta functie
permite intreruperi minime ale monitorizdrii pentru durate de pana la 72 de ore si este necesara pentru
madsuratori care dureaza mai mult de 8 ore. Aceasta functie poate fi utilizata si pentru a spori confortul
pacientului.

11.2.4 Aducerea la zero si aplicarea senzorului de referinta cardiaca

Senzorul de referintd cardiaca (HRS) trebuie utilizat intotdeauna la pacientii constienti, pacientii care se
deplaseaza liber sau la acei pacienti care vor fi repozitionati frecvent pe parcursul interventiei. Urmati
instructiunile de pe ecran sau pasii de mai jos pentru a conecta si a aduce la zero HRS.
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Figura 11-4: Aplicarea senzorului de referintd cardiacd

ATENTIE

Asigurati-va ca HRS este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.

Conectati HRS la controlerul de presiune. Consultati (1) din Figura 11-4 la pagina 193.

2. Plasati capacul controlerului de presiune pe controlerul de presiune. (optional — consultati Capacul
controlerului de presiune la pagina 370)

3. Aliniati pe verticala ambele capete ale HRS si atingeti butonul de aducere la zero. Consultati (2) din Figura
11-4 la pagina 193.

Asteptati indicatia care vd informeaza ca HRS a fost adus la zero.

5. Aplicati capatul pentru inimad al HRS la pacient la nivelul axei flebostatice utilizand o clama HRS. Consultati
(3) din Figura 11-4 la pagina 193.

Nota

Daca pacientul este rotit sau miscat, axa flebostatica se va roti sau se va misca odata cu pacientul. Daca este
necesar, asigurati-va ca aplicati din nou capatul pentru inima al HRS pentru a va asigura ca se afla inca la
acelasi nivel vertical ca inima in noua pozitie a pacientului.

6. Atasati celalalt capat al HRS la manseta pentru deget. Consultati (4) din Figura 11-4 la pagina 193.

==
7. Atingeti pictograma de pornire a monitorizarii de pe bara de navigare sau de pe ecranul de ajutor
pentru configurare pentru a incepe monitorizarea.

8. Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii BEZ:Mde pe bara de navigare pentru a opri monitorizarea in
orice moment.

11.2.5 Acuratetea masuratorilor presiunii sangvine cu sistemul ClearSight

Precautie. Corelatia dintre masuratorile presiunii sangvine si linia arteriala de referinta poate fi afectata in
timpul pornirii initiale a sistemului sau dupa o repornire a sistemului.

Tabelul 11-1 la pagina 194 prezinta un rezumat al mdsuratorilor repetate de la acelasi pacient pentru a asigura
acuratetea rezultatelor pentru presiunea sangvind masurata neinvaziv cu ajutorul sistemului ClearSight.
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Tabelul 11-1: Rezultatele intervalului de incredere (Cl) de 95% pentru masuratorile repetate ale presiunii
sangvine de la acelasi pacient (Re-esantionare Bootstrap)

Parametru Eroare sistematica [95% Cl] Precizie [95% ClI]
SYS (mmHg) -2,74[-4,95,-0,72] 6,15 [4,25,7,82]
MAP (mmHg) -1,29[-2,33,-0,22] 3,14 [2,15,4,14]
DIA (mmHg) -1,07 [-2,26,0,21] 3,71 [2,43,5,29]

11.2.6 Depanarea generala a monitorizarii sistemului neinvaziv
HemoSphere

In continuare sunt enumerate problemele frecvente care pot aparea in timpul monitorizarii normale si o serie de
pasi de depanare.

«  Daca forma de unda nu apare in cateva minute dupa initierea monitorizarii, verificati bara de stare pentru
eventuale defectiuni sau alerte ce ar putea indica faptul ca exista o problema. Atingeti pictograma semn de
intrebare pentru mai multe informatii despre un mesaj afisat sau consultati Tabelul 15-20 la pagina 326.

«  Intimpul m&surarii, varful degetului monitorizat de manseta poate prezenta o anumita colorare. Acest
lucru este normal si va dispdrea in cateva minute de la indepartarea mansetei.

- Intimpul masurarii, un pacient constient poate sesiza usoare pulsatii in degetul pe care este aplicata
manseta. Aceste pulsatii se vor opri temporar in timpul procedurilor de calibrare Physiocal. Pacientul
trebuie informat cd aceste neregularitati sunt normale si ca nu sunt cauzate de inima pacientului.

«  Daca pacientul este receptiv, instruiti-l sa mentinad mana relaxata si sa nu isi incordeze muschii ori sd intinda
excesiv mana.

«  Asigurati-va ca fluxul sangvin cdtre mana nu este obstructionat (partial), de ex., pentru ca se apasa cu
incheietura mainii pe o suprafata dura.

«  Unele situatii, cum ar fi cazul in care pacientul are mainile reci, pot provoca dificultati in ceea ce priveste
inceperea monitorizarii. Daca pacientul are mainile reci, incercati sa incalziti mana.

AVERTISMENT

Nu utilizati sistemul neinvaziv HemoSphere ca un monitor de frecventa cardiaca.

Daca utilizati instrumentul in timpul iradierii corporale totale, pastrati toate componentele de monitorizare
ale sistemului neinvaziv HemoSphere in afara campului de iradiere. Daca o componenta de monitorizare este
expusa iradierii, valorile masurate pot fi afectate.

Campurile magnetice puternice pot provoca defectiuni ale instrumentului, iar pacientului ii pot provoca arsuri.
Nu utilizati instrumentul in timpul scanarii de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM). Curentul indus poate
provoca arsuri. Dispozitivul poate afecta imaginea RM, iar unitatea IRM poate afecta acuratetea masuratorilor.

ATENTIE

Sistemul neinvaziv HemoSphere nu este destinat utilizarii ca monitor pentru apnee.

La anumiti pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la nivelul arterelor si arteriolelor
antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud, masurarea presiunii sangvine
poate deveni imposibila.

Masuratorile neinvazive imprecise pot fi cauzate de factori precum:

«  HRS calibrat la zero si/sau nivelat incorect
«  variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt limitate la:
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* pompele cu balon intraaortic

«  Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este considerata inexacta sau nu este reprezentativa pentru
presiunea aortica.

«  Circulatia sanguina deficitara la nivelul degetelor.

« O manseta pentru deget indoita sau aplatizata.

+  Miscarea excesiva a degetelor sau a mainilor de catre pacient.

«  Artefacte si calitate slaba a semnalului.

«  Amplasarea incorecta a mansetei, pozitia incorectd a mansetei sau o manseta pentru deget prea larga.
+  Interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale.

Deconectati intotdeauna manseta pentru deget atunci cand aceasta nu este infasurata in jurul degetului, pentru
a preveni vatamarea prin umflarea excesiva accidentala.

Eficacitatea mansetelor pentru deget compatibile Edwards nu a fost stabilita la pacientii cu preeclampsie.

Pulsatiile provenite de la suportul balonului intraaortic se pot adduga la frecventa pulsului de pe afisajul care
arata frecventa pulsului al instrumentului. Verificati frecventa pacientului comparativ cu frecventa cardiacd a
ECG.

Masurarea frecventei pulsului se bazeaza pe detectarea optica a unui impuls de flux periferic si, prin urmare,
este posibil sa nu detecteze anumite aritmii. Frecventa pulsului nu trebuie utilizata ca inlocuitor sau substitut
pentru analiza aritmiei bazate pe ECG.

11.3 Functia HRS optional

Optional HRS (HRS optional) este o functie avansata care trebuie activata. Daca aceasta functie este activata,
pasii sunt diferiti de cei descrisi anterior in Senzor de referinta cardiaca la pagina 186. Algoritmul mansetei
pentru deget a sistemului neinvaziv HemoSphere trebuie sd tind cont de diferentele de presiune generate de
schimbarea nivelului vertical al degetului monitorizat in raport de inima. Acest lucru poate fi realizat in unul
dintre cele doua moduri din fereastra Patient Positioning Mode Selection (Selectia modului de pozitionare
a pacientului) (consultati Figura 11-5 la pagina 195):

Patient Positioning Mode Selection

Patient Sedated and Variable Patient
Stationary Positioning

Patient must be supine Heart Reference Sensor
(HRS) Required

Figura 11-5: Selectia modului de pozitionare a pacientului - HRS optional
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Introduceti manual diferentele de inaltime. Utilizati aceasta metoda pentru a lua in considerare
diferentele de inaltime numai la pacientii stationari si sedati. Dupa introducerea datelor pacientului,
atingeti pictograma Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar) si continuati cu
pasii descrisi mai jos in Pacient sedat si stationar la pagina 196.

Utilizarea senzorului de referinta cardiaca (HRS). HRStrebuie utilizat la pacientii in cazul cdrora ni-
velul vertical al degetului in raport cu inima se poate modifica in orice moment in timpul monitorizarii.
- Dupa introducerea datelor pacientului, atingeti butonul Variable Patient Positioning (Pozitionare
= variabila a pacientului) si continuati cu pasii descrisi in Senzor de referinta cardiaca la pagina 186.

v

11.3.1 Pacient sedat si stationar

Acest mod ar putea fi selectat pentru pacientii aflati sub anestezie generald, in cazul carora necesitatea
repozitiondrii este limitatd sau nu este anticipata. HRS poate fi utilizat in acest mod, dar nu este necesar.

1. Atingeti butonul Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar) pentru a evidentia si
selecta acest mod.

2. Atingeti OK.

ATENTIE

Monitorizarea fara un HRS poate duce la inexactitati de masurare. Asigurati-va ca pacientul ramane
nemiscat, si ca diferenta de inaltime dintre deget si inima este masuratd cu precizie.

Nu asezati pacientul intr-o pozitie in non-supinatie in timpul monitorizarii fara un HRS. Acest lucru poate
duce la o intrare inexacta a decalajului vertical pentru HRS si inexactitati de mdsurare.

Nota

Daca functia Acumen Hypotension Prediction Index este activata, va fi afisat mesajul ,HRS and Acumen
1Q Cuff(s) are required for HPI features (HRS si manseta (mansetele) pentru deget Acumen IQ sunt
necesare pentru functiile HPI)”. Atingeti butonul Acknowledge (Luare la cunostinta) daca nu doriti sa
utilizati functia Acumen HPI pentru sesiunea de monitorizare curenta.

Pentru a activa HPI, este necesara o manseta pentru deget Acumen IQ si HRS.

Daca este conectat un HRS, va fi afisat un ecran contextual cu mesajul Alert (Alerta): HRS Detected (HRS
detectat). Pentru a incepe monitorizarea cu HRS, atingeti Yes (Da) si continuati cu pasul 2 din Aducerea la
zero si aplicarea senzorului de referinta cardiaca la pagina 192. Pentru a realiza monitorizarea fara un HRS,
deconectati HRS si atingeti No (Nu) si continuati cu pasii de mai jos.
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Clinical Tools s Select Sareens ﬁ‘ Settings Help
[ Lo

= Zero & Waveform (Vertical Offset Entry)

ClearSight Pressure Cables Patient Monitor

Off

mmHg

Enter Hand Offset from Heart Level Below

Figura 11-6: Ecranul pentru aducere la zero si forma de undd - intrare pentru valoarea de compensare verticald

3. Ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) din acest mod (afisat in Figura 11-6
la pagina 197) va descrie o bara grafica verticala pentru a reprezenta valoarea de compensare a mainii in
raport cu inima; nivelul inimii este setat la zero. O valoare de compensare pozitivd semnifica o pozitie a
pacientului in care mana este deasupra inimii. Selectati unitatile barei grafice: CM sau IN.

4. Utilizati glisorul pentru a deplasa nivelul vertical al mainii si setati compensarea dintre mana si inima.

-
. . < -
5. Atingeti sageata urmatoare L }
Va fi afisat un ecran de confirmare. in cazul in care compensarea afisata este corectd pentru pozitia curenta
a pacientului, atingeti Start Monitoring (Pornire monitorizare) pentru a incepe monitorizarea. In cazul
in care valoarea de compensare afisatd este incorectd, atingeti Cancel (Anulare) si ajustati valoarea de
compensare dupa cum este necesar.

7. Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii BEZ:M de pe bara de navigare pentru a opri monitorizarea in
orice moment.

Doua alerte vor circula alternativ pe bara de informatii, cu textele ,Alert: No HRS Connected - Verify

Patient Positioning (Alerta: Niciun HRS conectat - Verificati pozitionarea pacientului)” si ,Alerta Valoare
de compensare actuala: deget <pozitie>" unde <pozitie> este compensarea pe inaltime verificata intre
degetul monitorizat si inima. Valoarea de compensare trebuie actualizata de fiecare data cand un pacient este
repozitionat in acest mod. In plus, dacd monitorizarea este opritd mai mult de un minut, compensarea verticala
trebuie verificata din nou la repornirea monitorizarii.

v 0

11.3.2 Actualizarea valorii de compensare in timpul monitorizarii

Pentru a actualiza valoarea de compensare verticala de la deget la inima:

1. Atingeti pictograma Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) situata pe bara de navigare
sau din meniul Clinical Tools (Instrumente clinice).
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2. Atingeti butonul Update Offset (Actualizare valoare de compensare) de pe ecranul Zero & Waveform
(Vertical Offset Entry) (Aducere la zero si forma de unda (intrare pentru valoarea de compensare
verticala)).

3. Utilizati glisorul pentru a deplasa nivelul vertical al mainii pentru a seta valoarea de compensare astfel incat
sa corespunda noii pozitii a pacientului.

-
> o -
Atingeti sageata urmatoare L }

5. Vafiafisat un ecran de confirmare. in cazul in care compensarea afisata este corecta pentru pozitia
curentd a pacientului, atingeti Confirm Offset (Confirmati valoarea de compensare) pentru a incepe
monitorizarea. in cazul in care valoarea de compensare afisata este incorectd, atingeti Cancel (Anulare) si
ajustati valoarea de compensare dupa cum este necesar.

11.3.3 Schimbarea modului de pozitionare a pacientului

Pentru a schimba modul de pozitie a pacientului intre Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si
stationar) si Variable Patient Positioning (Pozitionare variabila a pacientului):

B} Ciinical Tools
1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

Atingeti pictograma Patient Data (Date pacient) .
Atingeti butonul cu lista Positioning Mode (Mod de pozitionare) pentru a accesa ecranul Patient
Positioning Mode Selection (Selectia modului de pozitionare a pacientului).

4. Atingeti si evidentiati modul dorit de pozitionare a pacientului: Patient Sedated and Stationary (Pacient
sedat si stationar) sau Variable Patient Positioning (Pozitionare variabila a pacientului).

5. Atingeti butonul OK si respectati pasii evidentiati in Pacient sedat si stationar la pagina 196 pentru Patient

Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar) sau Senzor de referinta cardiaca la pagina 186
pentru Variable Patient Positioning (Pozitionare variabila a pacientului).

Nota
In timp ce monitorizarea se realizeaza cu un HRS si se comuti la Variable Patient Positioning

(Pozitionare variabila a pacientului) de la Patient Sedated and Stationary (Pacient sedat si stationar),

|
monitorizarea se va opri. Atingeti pictograma de pornire a monitorizarii pentru a reporni
monitorizarea dupa ce atingeti pictograma Enter.

11.4 SQl

Un indicator al calitatii semnalului (SQI) este prezent pe toate casetele de parametru pentru monitorizare
neinvaziva in timpul monitorizarii cu sistemul neinvaziv HemoSphere.Nivelul SQI este calculat odata cu fiecare
actualizare a parametrilor la fiecare 20 de secunde. Consultati Tabelul 11-2 la pagina 199de mai jos pentru o
descriere a nivelurilor SQI pentru forma de unda arteriala.Nivelurile SQI pentru unu si doi sunt asociate, de
obicei, cu conditiile de alertd. Un nivel SQI zero este afisat atunci cdnd monitorizarea este initializatd (pornire
sau reluare). O valoare SQI zero poate fi, de asemenea, asociata cu o conditie de eroare. Consultati Tabelul 15-20
la pagina 326 pentru o lista cu defectiuni si alerte pentru mansetele pentru deget.
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Tabelul 11-2: Nivelurile SQI pentru forma de unda arteriala

Nivel Indicatie

4 Normal

3 Intermediar (compromis moderat)

Slab (o posibila stare de alerta ce cauzeaza un semnal limitat)

1 Inacceptabil (o posibila stare de alertd ce cauzeaza un semnal extrem de limitat
sau lipsa semnalului; consultati Tabelul 15-20 la pagina 326pentru o lista de
alerte pentru manseta pentru deget)

0 Forma de unda a presiunii indisponibila (consultati Tabelul 15-20 la pagina 326
pentru o lista de defectiuni pentru manseta pentru deget)

>
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11.5 Afisarea Physiocal

Physiocal este o calibrare automata a formei de unda arteriale care are loc la intervale regulate in timpul
monitorizarii neinvazive. Physiocal poate fi observata pe afisarea in timp real a formei de unda a presiunii ca

o crestere treptata a presiunii la pornire si sub forma unor intreruperi scurte pe tot parcursul monitorizarii.
Intervalul dintre calibrarile Physiocal este afisat intre paranteze pe graficul formei de unda arteriala, langa
pictograma aferenta intervalului Physiocal (consultati Tabelul 11-3 la pagina 199). Pentru a lua in considerare
cu exactitate modificdrile caracteristicilor arterelor de la nivelul degetelor pe parcursul monitorizarii, calibrarea
Physiocal se efectueaza la intervale regulate, rezultand in intreruperi temporare ale formei de unda arteriale.

Tabelul 11-3: Starea intervalului Physiocal

Aspect Intervalul de ba- | Indicatie
tai Physiocal
T (60) >30 Stabilitate mdsurare normala
o (20) <30 Intreruperi Physiocal frecvente; proprietiti variabile ale arterei fiziologice si stabi-
litate de mdsurare scazuta
T (=) -- Physiocal in curs de realizare sau stare indisponibila

11.6 Setarile ClearSight si optiunile pentru mansete

Ecranul aferent setarilor ClearSight ii permite utilizatorului sa selecteze intervalul de timp dintre momentul in
care presiunea mansetei este eliberata si intervalul de timp de comutare la monitorizarea cu doua mansete. De
asemenea, pe acest ecran sunt afisate starea senzorului si informatiile referitoare la manseta (mansetele) pentru
deget conectatd (conectate) si HRS.

Nota

Lasati sa treaca cel putin 10 minute de monitorizare inainte de a revizui informatiile despre starea senzorului.

e
Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari) —butonul ClearSight.

2. Atingeti fila Options (Optiuni) pentru a vizualiza setdrile pentru monitorizare. Nu toate optiunile de
selectie din acest ecran de setari sunt disponibile in timpul monitorizarii active sau in timpul modului de
eliberare a presiunii mansetei.

199



Monitor avansat HemoSphere Monitorizarea neinvaziva cu modulul HemoSphere ClearSight

Single Cuff (O singura manseta). Pentru monitorizarea cu o singura mansetd, selectati un interval de
timp pentru eliberarea presiunii mansetei din lista de optiuni disponibile. La sfarsitul intervalului de timp
pentru eliberarea presiunii mansetei, presiunea va fi eliberata din manseta pentru o duratd indicata de
cronometrul cu numaratoare inversa de pe bara de informatii. Consultati Modul de eliberare a presiunii
mansetei la pagina 200.

Double Cuff (Manseta dubla). Pentru monitorizarea cu doua mansete, selectati un interval de timp din
lista de optiuni disponibile.

Optional HRS (HRS optional). Functia optionala a senzorului de referinta cardiaca (HRS) poate fi activata
sau dezactivata cu ajutorul acestui buton de comutare. Aceasta optiune de meniu este o functie avansata
si trebuie activata. Dacd functia Optional HRS (HRS optional) este activata, utilizatorul are optiunea de

a introduce manual o valoare de compensare verticala intre mana si inimad in loc sa utilizeze un HRS.
Consultati Functia HRS optional la pagina 195.

3. Atingeti fila Finger Cuff (Manseta pentru deget) pentru a vizualiza starea si informatiile legate de
manseta (mansetele) pentru deget (conectata) conectate.

4. Atingetifila HRS pentru a vizualiza starea si informatiile legate de HRS conectat.

11.6.1 Modul de eliberare a presiunii mansetei

In timpul monitorizarii cu o singurd manseta, sistemul neinvaziv HemoSphere va elibera automat presiunea din
manseta pentru deget la intervale regulate.
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. Cand mai rdaman <5 minute pana la Modul de eliberare a presiunii mansetei, pe bara de informatii va apa-
Q) rea o pictograma alba, cu un cronometru cu numaratoare inversa ce va afisa timpul rdmas pana la eliberarea
presiunii. O fereastra contextuala de notificare va indica faptul cd numaratoarea inversa a cronometrului a
fost initiata. Utilizatorul are optiunea de a prelungi timpul numadratorii inverse pana la eliberarea presiunii
mansetei atingand Postpone (Amanare) in fereastra de notificare. Monitorizarea continud nu va fi extinsa
peste limita de monitorizare cumulata de 8 ore pe un singur deget. Consultati Monitorizarea cu o singura
mansetd la pagina 187 si Monitorizarea cu doua mansete la pagina 187.

. La sfarsitul intervalului de timp de eliberare a presiunii mansetei, presiunea va fi eliberata din manseta si
Q) monitorizarea va fi suspendata temporar. Pe ecran va aparea o notificare, care va indica faptul ca presiunea
mansetei a fost eliberata. Pictograma pentru eliberarea presiunii mansetei va fi afisata cu galben, iar crono-
metrul va indica timpul pana la reluarea automata a monitorizarii.

In timpul Modului de eliberare a presiunii mansetei, pe bara de navigare apare un ceas cu o numaritoare
inversd. Pe ecran va apdrea un meniu contextual Pressure Release Active (Eliberare presiune activa).
e Acest meniu poate fi accesat si prin atingerea ceasurilor cu numaratoare inversa de pe bara de navigare sau
de informatii. Optiunile acestui meniu contextual includ: Postpone Release (Aménare eliberare) si Stop
Monitoring (Oprire monitorizare).

Nota

Intervalele de eliberare a presiunii mansetei pot fi modificate numai atunci cdnd monitorizarea este oprita.
Evitati modificarile frecvente ale intervalelor de eliberare a mansetei in timpul unei sesiuni de monitorizare a
pacientului.

11.7 Calibrarea presiunii sangvine

Ecranul BP Calibration (Calibrare BP) ii permite utilizatorului sa calibreze valorile presiunii sangvine
monitorizate cu manseta pentru deget ClearSight cu valorile monitorizate ale presiunii sangvine de referinta.
Pot fi utilizate atat valorile de referinta de la manseta oscilometrica brahiald, cat si cele de la linia arteriala
radiala.
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Nota

BP Calibration (Calibrare BP) nu este disponibila in timpul monitorizarii cu doua mansete.

ATENTIE

Nu efectuati o calibrare BP in perioadele de monitorizare cand presiunea sangvina pare a fi instabila. Acest lucru
poate duce la masurari inexacte ale presiunii sangvine.

1. Atingeti pictograma pentru setari i —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

—pictograma Calibration (Calibrare) .
2. Atingeti Add Measurement (Adaugare masuratoare) pentru a introduce valorile BP de referinta.

Nota

Dupd ce butonul Add Measurement (Adaugare masuratoare) a fost atins, valorile ClearSight BP curente
sunt afisate, iar utilizatorul are cinci minute la dispozitie pentru a introduce valorile BP de referinta. Daca
sunt necesare mai mult de cinci minute, butonul Add Measurement (Adaugare masuratoare) poate fi
atins din nou pentru a reseta cronometrul de cinci minute.

Clinical Tools ', Select Screens ﬁ% Settings

= BP Calibration

ClearSight BP Reference System

=

Reference SYS mmHg

Reference DIA mmHg

[BP not calibrated]

Touch Add Measurement to add reference BP values.

Figura 11-7: Ecranul pentru calibrarea BP

3. Introduceti o valoare Reference SYS (SYS de referinta) si Reference DIA (DIA de referinta).
Atingeti Calibrate (Calibrare) pentru a finaliza procesul de calibrare. Abrevierea cuvantului calibrare (CAL)
va apdrea deasupra numelui parametrului de pe caseta BP pentru a indica faptul ca s-a reusit calibrarea
ClearSight BP.

5. Pentru a sterge ultimele valori BP de referinta introduse, atingeti Clear BP Calibration (Stergeti calibrarea
BP).
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Nota

Valoarea BP Calibration (Calibrare BP) curenta va fi stearsd daca monitorizarea este intrerupta timp de

mai mult de 10 minute.

Daca monitorizarea este realizata fara un HRS, BP Calibration (Calibrare BP) va fi dezactivata timp de un
minut dupa actualizarea intrarii corectiei verticale a HRS.

Tabelul 11-4 la pagina 202 prezinta date de performanta pentru eroarea sistematica si precizia fiecarui
parametru al sistemului ClearSight, comparand presiunea sangvina BP calibrata a pacientilor cu monitorizare
la nivelul liniei arteriale si valoarea BP Calibration (Calibrare BP) a pacientilor cu monitorizare prin manseta

oscilometrica brahiala.

Tabelul 11-4: Date de performanta pentru BP Calibration (Calibrare BP)

Parametru (unitati) Referinta calibrare Eroare sistematica Precizie

SYS (mmHg) Radiala 2,2[1,3,3,1] 2,8[2,0,3,5]
Brahiald 34[1,1,5,5] 5,11[3,2,7,0]

DIA (mmHg) Radiala 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6, 2,6]
Brahiala 1,6 [0,3,2,9] 3,0[1,6,4,3]

MAP (mmHg) Radialad 1,3[0,4, 2,3] 2,8[2,1,3,6]
Brahiald 2,0[0,4, 3,6] 3,7[2,0,5,5]

CO (I/min)* Radiala -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5,0,6]
Brahiala -0,1 [-0,2,-0,0] 0,5[0,3,0,6]

SWV (%) Radiala -0,5[-0,6,-0,5] 1,3[1,1,1,4]
Brahiala -0,7 [-0,9,-0,4] 1,110,8, 1,4]

PPV (%) Radiala 0,2[0,1,0,3] 1,7 [1,6,1,9]
Brahiald 0,0[-0,3,0,3] [1,2[0,8,1,5]

Eagyn (niciuna) Radiala 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Brahiald 0,1[0,0,0,1] 0,1[0,1,0,1]

dP/dt (mmHg/s) Radiala 21,1[15,0, 27,3] 124,0[107,0, 141,1]
Brahiald 20,8 [-4,8,46,3] 105,4[73,5,137,3]

HPI (niciuna) Radiala -0,9[-1,6,-0,1] 15,8 14,6, 16,9]
Brahiala -0,3[-2,1,1,4] 591[4.1,7,7]

PR (bpm) Radiald 0,59[0,23,0,91] N/A

RMSE Brahiala 0,27 [0,10, 0,44] N/A

*Notd: mdsurdtorile erorii sistematice si ale preciziei pentru parametrii raportati se referd la mdsurdtorile FloTrac derivate
(minim invazive) si este posibil s nu reprezinte performanta sistemului ClearSight (NIBP) comparativ cu mdsurdtorile de
referintd corespunzadtoare pentru CO (de ex. mdsurdtori multiple prin metoda termodilutiei cu bolus calculate ca medie).

11.8 Semnal de iesire catre monitorul pacientului

Ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) oferd utilizatorului optiunea de a trimite
semnalul formei de unda arteriala catre un monitor de la patul pacientului.
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1. Atingeti pictograma Zero & Waveform (Aducere la zero si forma de unda) situatd pe bara de navigare
sau din meniul Clinical Tools (Instrumente clinice).

2. Conectati cablul de iesire a presiunii HemoSphere in panoul posterior al monitorului, la portul pentru
iesirea presiunii. Consultati (9) din Figura 3-2 la pagina 66. Pentru instructiuni mai detaliate referitoare la
conectare, consultati lesire presiune la pagina 183.

3. Conectati conectorul pentru semnalul de tensiune arteriala (AP, rosu) la un monitor compatibil pentru
pacient. Asigurati-va ca ati cuplat integral conectorul selectat. Consultati instructiunile de utilizare ale
monitorului pacientului.

4.  Atingeti fila Patient Monitor (Monitor de pacient) de pe ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero si
forma de unda).

5. Se afiseaza monitorul de pacient zero si confirmarea 0 mmHg. Atingeti Confirm (Confirmare). Consultati
(1) din Figura 11-8 la pagina 203.

6. Atingeti pictograma Transmit Waveform (Transmiterea formei de unda) pentru a incepe
iesirea semnalului de presiune catre monitorul pacientului. Consultati (2) din Figura 11-8 la pagina 203.

7. Seva afisa un mesaj ,Setup Complete (Configurare finalizata)” atunci cand forma de unda in direct este
transmisa monitorului conectat al pacientului. Consultati (3) din Figura 11-8 la pagina 203.

Nota

Intreruperile normale ale monitorizirii formei de unda arteriale, cum ar fi in timpul calibrarii Physiocal, al
comutdrii de la o manseta la alta sau modul de eliberare a presiunii mansetei, pot declansa o alerta pe monitorul
pacientului.

Clinical Tools: | Sdectsaeens {35  Setiings B cinicalTooss

« 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 Sending Pressure Out

Zero Patient Monitor
Confirm 0 mmHg is displayed

Transmit Waveform
7:15 pm 06/20

®

Figura 11-8: Transmiterea formei de undd a tensiunii arteriale la monitorul pacientului
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12.1 Prezentare generala a cablului de oximetrie

Cablul de oximetrie HemoSphere este un dispozitiv reutilizabil care face conexiunea cu un monitor avansat
HemoSphere, la un capat, si cu orice cateter de oximetrie Edwards aprobat, la celdlalt capat. Cablul de

oximetrie HemoSphere este un dispozitiv fara contact si nu trebuie sa atinga pacientul in conditii normale

de utilizare. Cablul de oximetrie masoara continuu saturatia in oxigen a sangelui venos prin spectrometrie de
reflectanta. LED-urile din cablul de oximetrie transmit lumina prin fibra optica la capatul distal al cateterului.
Cantitatea de lumina absorbit3, refractata si reflectata depinde de cantitatile relative de hemoglobina oxigenata
si dezoxigenata din sdnge. Aceste date de intensitate optica sunt obtinute de cdtre cateterul de oximetrie,
procesate de cablul de oximetrie HemoSphere si afisate pe o platforma de monitorizare compatibild. Parametrul
determinat este saturatia in oxigen a sangelui venos mixt (SvO,) sau saturatia in oxigen a sangelui venos central
(ScvO,).

12.2 Configurarea oximetriei venoase
Consultati indicatiile de utilizare furnizate cu fiecare cateter pentru instructiuni specifice privind plasarea si
utilizarea cateterului, precum si pentru avertismente, atentionari si note relevante.

Precautie. Desfasurati cablul cu atentie in timp ce il scoateti din ambalaj. Nu trageti de cablu pentru a-|
desfdsura. Verificati daca usa carcasei in punctul de conectare al cateterului de la cablul de oximetrie se misca
liber si se inchide corespunzator. Nu folositi cablul de oximetrie daca usa este deterioratd, deschisa sau lipseste.
Daca usa se deterioreaza, contactati Edwards Lifesciences AG.

Cablul de oximetrie HemoSphere trebuie sa fie calibrat inainte de monitorizare. Pentru informatii privind
monitorizarea oximetriei tesutului, consultati Monitorizarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului
la pagina 212.

1. Conectati cablul de oximetrie HemoSphere la monitorul avansat HemoSphere. Va apdrea urmatorul mesaj:
Oximetry Cable Initializing, Please Wait (Initializare cablu de oximetrie, asteptati)

2. Daca monitorul avansat HemoSphere nu este pornit, porniti intrerupatorul si respectati pasii pentru a
introduce datele de pacient. Consultati Datele pacientului la pagina 126.

3. Eliminati o sectiune a capacului tavii cateterului pentru a expune conectorul optic.
Introduceti conectorul optic al cateterului ,TOP” cu fata in sus in cablul de oximetrie si inchideti carcasa.
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1. cateter de oximetrie compatibil 3. cablu de oximetrie HemoSphere

2. conector optic 4. monitor avansat HemoSphere

Figura 12-1: Prezentare generald conexiune oximetrie venoasad

Nota

Aspectul cateterului afisat in Figura 12-1 la pagina 205 este doar cu titlu de exemplu. Aspectul real poate varia in
functie de modelul cateterului.

Cand deconectati cablul de oximetrie HemoSphere de la monitorul avansat HemoSphere sau cateterele de la
cablul de oximetrie, trageti intotdeauna din zona de conectare. Nu trageti de cabluri si nu utilizati unelte pentru
deconectare.

Cateterele arterei pulmonare si cele venoase centrale sunt PIESE APLICATE de TIP CF rezistente la defibrilare.
Cablurile pacientului care se ataseaza la cateter, cum ar fi cablul de oximetrie HemoSphere, nu sunt destinate a
fi piese aplicate, dar pot intra in contact cu pacientul si indeplinesc cerintele relevante privind piesele aplicate
conform IEC 60601-1.

ATENTIE

Asigurati-va ca este stabilizat in siguranta cablul de oximetrie pentru a impiedica deplasarea inutild a cateterului
atasat.

AVERTISMENT

Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand cablul de oximetrie HemoSphere (accesoriu
componenta aplicatd, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma compatibild de monitorizare.
Conectarea echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in prezentul
manual nu va indeplini cerintele acestui standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate
creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

Nu infasurati cablul de oximetrie in material textil si nu il lasati direct pe pielea pacientului. Suprafata se
incalzeste (pana la 45 °C) si trebuie sa disipeze caldura pentru a-si mentine nivelul de temperaturd internd. O
eroare de software se va declansa in cazul in care temperatura interna depaseste limitele sale.
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Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea pot
afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului.

12.3 Calibrarea in vitro

Calibrarea in vitro este realizata inainte de introducerea cateterului in pacient, folosind cupa de calibrare
furnizatd in ambalajul cateterului.

Nota

Odata ce un cablu de oximetrie a fost calibrat in vitro sau in vivo, se pot genera defectiuni sau alerte daca se
monitorizeaza oximetria venoasa fara un cateter de pacient conectat.

ATENTIE

Varful cateterului si recipientul de calibrare nu trebuie sa fie umezite inainte de efectuarea unei calibrari in vitro.
Cateterul si cupa de calibrare trebuie sa fie uscate pentru o calibrare in vitro exacta a oximetriei. Spalati lumenul
cateterului doar dupa finalizarea calibrarii in vitro.

Realizarea unei calibrari in vitro dupad introducerea cateterului de oximetrie in corpul pacientului va conduce la o
calibrare inexacta.

1. Atingeti pictograma de calibrare a oximetriei O pe caseta de parametru ScvO,/SvO, sau atingeti

pictograma pentru setari - fila Clinical Tools (Instrumente clinice) -

pictograma Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) n

2. Inpartea superioara a ecranului Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa), selectati
tipul de oximetrie: ScvO, sau SvO,.

3. Atingeti butonul In vitro Calibration (Calibrare in vitro).

Pe ecranul In vitro Calibration (Calibrare in vitro), introduceti hemoglobina (HGB) sau hematocritul
(Hct) pacientului. Hemoglobina poate fi introdusa in g/dl sau mmol/l pe tastatura. Consultati Tabelul 12-1
la pagina 206 pentru intervalele acceptate.

Tabelul 12-1: Optiuni de calibrare in vitro

Optiune Descriere Interval de selectie
HGB (g/dl) Hemoglobind intre 4,0 si 20,0

HGB (mmol/1) intre2,5si 12,4

Hct (%) Hematocrit intre 12 si 60

5. Atingeti butonul Calibrate (Calibrare) pentru a incepe procesul de calibrare.
Atunci cand calibrarea este finalizatd, apare urmatorul mesaj:
In vitro Calibration OK, insert catheter (Calibrarea in vitro este OK, introduceti cateterul)

7. Introduceti cateterul in conformitate cu instructiunile de utilizare a cateterului.
Atingeti butonul Start (Pornire).
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12.3.1 Eroare calibrare in vitro

Daca monitorul avansat HemoSphere nu poate realiza o calibrare in vitro, in fereastra contextuala va aparea o
eroare.

Atingeti butonul In vitro Calibration (Calibrare in vitro) pentru a repeta procesul de calibrare a oximetriei.
SAU

Atingeti butonul Cancel (Anulare) pentru a reveni in meniul Venous Oximetry Calibration (Calibrare
oximetrie venoasa).

12.4 Calibrarea in vivo

Utilizati calibrarea in vivo pentru a realiza o calibrare dupa introducerea cateterului in corpul pacientului.

Nota

Pentru acest proces, personalul aprobat trebuie sa recolteze sange rezidual (volum de purjare) si o proba de
sange pentru procesarea in laborator. Trebuie sa se obtina o valoare masurata de oximetrie cu ajutorul unui
co-oximetru.

Pentru acuratete optima, calibrarea in vivo ar trebui sa fie realizata cel putin o data la 24 de ore.

Calitatea semnalului este afisata in timpul calibrarii in vivo. Se recomanda efectuarea calibrdrii doar atunci cand
nivelul SQI este 3 sau 4. Consultati Indicator al calitatii semnalului la pagina 208.

1. Atingeti pictograma de calibrare a oximetriei O pe caseta de parametru ScvO,/SvO, sau atingeti

pictograma pentru setari - fila Clinical Tools (Instrumente clinice) -

pictograma Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) n

2. Inpartea superioara a ecranului Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa), selectati
tipul de oximetrie: ScvO, sau SvO,.
3. Atingeti butonul In vivo Calibration (Calibrare in vivo).

In cazul in care configurarea nu reuseste, va fi afisat unul dintre urméatoarele mesaje:

Warning (Avertisment): Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter. (Artefact perete sau
blocaj detectat. Repozitionati cateterul.)

SAU

Warning (Avertisment): Unstable Signal. (Semnal instabil.)

4, Dacad apare mesajul ,Wall Artifact or Wedge Detected (Artefact perete sau blocaj detectat)” sau ,Unstable
Signal (Semnal instabil)”, incercati sd depanati problema in conformitate cu Tabelul 15-24 la pagina 348 si
atingeti butonul Recalibrate (Recalibrare) pentru a reporni configurarea de referinta.

SAU
Atingeti butonul Continue (Continuare) pentru a realiza operatiunea de recoltare.

5. Cand calibrarea de referinta este finalizatd, atingeti butonul Draw (Recoltare) si apoi recoltati proba de
sange.

6. Recoltati proba de sénge lent (2 ml sau 2 cc timp de 30 de secunde) si trimiteti-o la laborator pentru o
analiza mdsurata de co-oximetru.
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7. Cand primiti valorile de laborator, atingeti butonul HGB pentru a introduce hemoglobina pacientului si
atingeti g/dl sau mmol/l sau butonul Hct pentru a introduce hematocritul pacientului. Consultati Tabelul
12-2 la pagina 208 pentru intervalele acceptate.

Tabelul 12-2: Optiuni de calibrare in vivo

Optiune Descriere Interval de selectie
HGB (g/dl) Hemoglobina intre 4,0 5i 20,0

HGB (mmol/1) intre2,5si 12,4

Hct (%) Hematocrit intre 12 si 60

Nota

Cand introduceti o valoare HGB sau Hct, sistemul calculeaza automat cealalta valoare. Daca selectati
ambele valori, este acceptata ultima valoare introdusa.

Introduceti valoarea de oximetrie de laborator (ScvO, sau SvO,).
9. Atingeti butonul Calibrate (Calibrare).

12.5 Indicator al calitatii semnalului

?

Indicatorul calitatii semnalului (SQI) reflecta calitatea semnalului bazat pe conditia si pozitia cateterului in
cadrul vasului. In timp ce masoara oximetria tesutului, calitatea semnalului se bazeaza pe cantitatea de lumina
cvasi-infrarosie care patrunde in tesut. Casetele barei SQI se umplu in functie de nivelul calitdtii semnalului de
oximetrie. Nivelul SQI este actualizat o data la doua secunde dupa finalizarea calibrarii oximetriei si va afisa unul
dintre cele patru niveluri de semnale descrise in Tabelul 12-3 la pagina 208.

Tabelul 12-3: Nivelurile indicatorului calitatii semnalului

Simbol SQI Bare pline Nivel Descriere
m patru normal Toate aspectele semnalului sunt optime
m trei intermediar Indica un semnal compromis moderat
ﬂ doua slab Indica o calitate slaba a semnalului
una inacceptabil Indica o problema grava cu unul sau mai multe aspecte legate
de calitatea semnalului

Calitatea semnalului poate fi compromisa de una dintre urmatoarele probleme in timpul oximetriei
intravasculare:

. pulsatilitate (de exemplu, varful cateterului este blocat)
+  intensitate semnal (de exemplu, cateterul este indoit, cheag de sange, hemodilutie)
«  contactintermitent cu peretele vasului de cdtre cateter

Calitatea semnalului este afisata in timpul calibrarii in vivo si al caracteristicilor de actualizare HGB. Se
recomanda efectuarea calibrarii doar atunci cand nivelul SQI este 3 sau 4. Atunci cand nivelul SQIl este 1 sau 2,
consultati Mesaje de eroare oximetrie venoasa la pagina 344 pentru a identifica si solutiona problema.
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ATENTIE

In unele cazuri, semnalul SQI este afectat de utilizarea aparatelor electrochirurgicale. incercati sa indepartati
echipamentul electrocauterului si cablurile din monitorul avansat HemoSphere si conectati cablurile de
alimentare in circuite c.a. separate, dupa caz. Daca problemele privind calitatea semnalului persista, contactati
reprezentantul local Edwards pentru asistenta.

12.6 Resolicitarea datelor de oximetrie venoasa

Recall Venous Oximetry Data (Resolicitare date de oximetrie venoasa) poate fi utilizata pentru a
resolicita datele de la un cablu de oximetrie dupa deplasarea unui pacient departe de monitorul avansat
HemoSphere. Acest lucru permite resolicitarea calibrarii ultimilor pacienti si datele demografice ale acestora
pentru monitorizarea imediatd a oximetriei. Datele de calibrare din cablul de oximetrie trebuie sa fie de mai
putin de 24 de ore pentru a utiliza aceasta functie.

Nota

Daca datele pacientului au fost deja introduse in monitorul avansat HemoSphere, sunt resolicitate doar
informatiile de calibrare a sistemului. Cablul de oximetrie HemoSphere este actualizat cu datele de pacient
actuale.

1. Atunci cand cateterul este conectat la cablul de oximetrie HemoSphere, deconectati cablul de la monitorul
avansat HemoSphere si transportati-l impreuna cu pacientul. Cateterul nu trebuie sa fie deconectat de la
cablul de oximetrie.

2. Incazul in care cablul de oximetrie este conectat la un alt monitor avansat HemoSphere, asigurati-va ca
datele pacientului anterior sunt eliminate.

3. Dupa transferarea pacientului, reconectati cablul de oximetrie la monitorul avansat HemoSphere si porniti-
l.

4. Atingeti pictograma gri de calibrare a oximetriei O pe caseta de parametru ScvO,/SvO, sau

) Clinical Tools
atingeti pictograma pentru setari —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

—pictograma Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) -
5. Atingeti butonul Recall Venous Oximetry Data (Resolicitare date de oximetrie venoasa).

Daca datele cablului de oximetrie sunt vechi de mai putin de 24 de ore, atingeti butonul Yes (Da) pentru a
porni monitorizarea oximetriei folosind informatiile de calibrare resolicitate.

SAU

Atingeti butonul No (Nu) si realizati calibrarea in vivo.

AVERTISMENT

Inainte de a atinge Yes (Da) pentru resolicitarea datelor de oximetrie, confirmati ca datele afisate
corespund pacientului monitorizat. Resolicitarea unor date de calibrare a oximetriei si date demografice
incorecte ale pacientului vor avea ca rezultat mdsuratori inexacte.
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ATENTIE

Nu deconectati cablul de oximetrie atunci cand calibrarea sau resolicitarea datelor este in curs de
desfasurare.

7. Din meniul de calibrare a oximetriei, atingeti butonul In vivo Calibration (Calibrare in vivo) pentru a
recalibra cablul. Pentru a examina datele de pacient care au fost transportate cu cablul de oximetrie,

ﬂ Clinical Tools
atingeti pictograma pentru setari o —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

—pictograma Patient Data (Date pacient) .

ATENTIE

in cazul in care cablul de oximetrie este transferat de la un monitor avansat HemoSphere la un alt monitor
avansat HemoSphere, asigurati-va ca inaltimea, greutatea si BSA ale pacientului sunt corecte inainte de a incepe
monitorizarea. Reintroduceti datele de pacient, dupa caz.

Nota

Pastrati data si ora tuturor monitoarelor avansat HemoSphere la zi. Daca data si/sau ora monitorului avansat
HemoSphere care este transportat ,de la” difera de data si/sau ora monitorului avansat HemoSphere care este
transportat ,la”, va aparea urmatorul mesaj:

»Patient data in oximetry cable more than 24 hours old - Recalibrate.”(Date pacient in cablu de oximetrie
mai vechi de 24 de ore - Recalibrati).

Daca sistemul trebuie sa fie recalibrat, ar putea fi necesard o perioada de incalzire de 10 minute pentru cablul de
oximetrie.

12.7 Actualizare HGB

Utilizati optiunea HGB Update (Actualizare HGB) pentru a ajusta valoarea HGB sau Hct a unei calibrari
anterioare. Caracteristica actualizarii poate fi utilizata doar daca a fost realizata o calibrare anterioara sau daca
datele de calibrare au fost resolicitate de la cablul de oximetrie.

1. Atingeti pictograma gri de calibrare a oximetriei O pe caseta de parametru Scv0,/SvO, sau

Clinical Tools
atingeti pictograma pentru setari —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

—pictograma Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) -
Atingeti butonul HGB Update (Actualizare HGB).

Puteti sa utilizati valorile HGB si Hct afisate sau atingeti butoanele HGB sau Hct pentru a introduce o
valoare noua.

4. Atingeti butonul Calibrate (Calibrare).

5. Pentru a opri procesul de calibrare, atingeti pictograma de anulare O

210



Monitor avansat HemoSphere Monitorizarea oximetriei venoase

Nota

Pentru a obtine o acuratete optima, va recomanddm sa actualizati valorile HGB si Hct atunci cand exista o
modificare de cel putin 6% a valorii Hct sau de cel putin 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) a valorii HGB. O modificare
a hemoglobinei poate afecta si SQI. Utilizati optiunea HGB Update (Actualizare HGB) pentru a rezolva
problemele de calitate ale semnalului.

12.8 Resetare cablu de oximetrie HemoSphere

Utilizati functia de resetare a cablului de oximetrie HemoSphere atunci cand nivelul SQI este scazut in
permanentd. O resetare a cablului de oximetrie poate stabiliza calitatea semnalului. Resetarea trebuie realizata
doar dupa ce au fost incercate alte actiuni pentru rezolvarea valorii SQI scazute, conform instructiunilor din
capitolul Depanare.

Nota

Monitorul avansat HemoSphere nu va permite resetarea unui cablu de oximetrie inainte de realizarea unei
calibrari sau de resolicitarea unei calibrari de la cablul de oximetrie.

1. Atingeti pictograma gri de calibrare a oximetriei 6 pe caseta de parametru Scv0,/SvO, sau

Clinical Tools
atingeti pictograma pentru setari —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

—pictograma Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) n
Atingeti butonul Oximetry Cable Reset (Resetare cablu de oximetrie).
Va aparea o bara de progres. Nu deconectati cablul de oximetrie.

12.9 Cateter nou

Utilizati optiunea New Catheter (Cateter nou) de fiecare data cand un nou cateter este utilizat pentru

un pacient. Dupa ce New Catheter (Cateter nou) este confirmat, oximetria trebuie recalibrata. Consultati
indicatiile de utilizare furnizate cu fiecare cateter pentru instructiuni specifice privind plasarea cateterului, tipul
de calibrare si pentru utilizare si avertismente relevante, atentionari si note.

1. Atingeti pictograma gri de calibrare a oximetriei 0 pe caseta de parametru Scv0,/SvO, sau

Clinical Tools
atingeti pictograma pentru setari o —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

—pictograma Venous Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie venoasa) -
Atingeti butonul New Catheter (Cateter nou).
Atingeti butonul Yes (Da).
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Monitorizarea modulului HemoSphere de
oximetrie a tesutului
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13.1 Monitorizarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului este un modul de interfata destinat utilizarii impreuna cu
modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE pentru a afisa monitorizarea continua a saturatiei in oxigen a
sangelui din tesuturi (StO,). Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE este un dispozitiv neinvaziv care
masoara saturatia absoluta in oxigen a tesuturilor. Functioneaza pe principiul ca sangele contine hemoglobina
in doud forme primare — hemoglobina oxigenata (HbO,) si hemoglobina dezoxigenata (Hb) - care absorb
lumina aproape infrarosie in moduri diferite, masurabile.

Nivelurile saturatiei in oxigen a tesuturilor (StO,) sunt determinate de raportul dintre hemoglobina oxigenata si
hemoglobina totala la nivel microvascular (arteriole, venule si capilare) in regiunea in care este aplicat senzorul:

Hemoglobind oxigenata HbO,
%St0O, = = x 100
Hemoglobina totala HbO5 + Hb

Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE incorporeaza tehnologia Edwards pentru a proiecta lumina in
infrarosu apropiat inofensiva (in cinci lungimi de unda precise) prin tesutul de deasupra (de ex., scalp si craniu)
si in tesutul de baza (de ex., creier), printr-un senzor de unica folosinta pe pielea pacientului. Lumina reflectata
este captata de detectoarele pozitionate pe senzor pentru colectarea optima a semnalului. Dupa analizarea
luminii reflectate, modulul transmite nivelul saturatiei in oxigen a tesutului catre modulul HemoSphere de
oximetrie a tesutului si catre monitorul avansat ca numar absolut si ofera o reprezentare grafica a valorilor
istorice.

Un oximetru al pulsului reflecta numai saturatia in oxigen a sangelui arterial (SpO,) si necesita pulsatii pentru
a functiona; in timp ce modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE masoara chiar si in conditii fara pulsatii si
afiseaza echilibrul alimentarii cu oxigen si al cererii intr-un tesut tinta (StO,), de ex., creier, abdomen, muschiul
membrelor. Astfel, valorile StO, ale monitorului avansat HemoSphere indica o stare generala de oxigenare a
tesuturilor, care ofera feedback direct pentru ghidarea interventiilor de ingrijire.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Modulul pentru oximetrul tisular FORE-SIGHT ELITE (FSM) poate fi, de asemenea, etichetat drept cablu pentru
oximetru ForeSight (FSOC).

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului poate fi, de asemenea, etichetat drept modul de tehnologie
HemoSphere.
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Senzorii de oximetrie a tesutului FORE-SIGHT ELITE pot fi, de asemenea, etichetati ca senzori ForeSight sau
senzori ForeSight Jr.

13.2 Prezentare generala a modulului pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE

Urmatoarele diagrame oferd o prezentare generala asupra functiilor fizice ale modulului pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE.

- . = ——gim
== o o ©_

®

1. conector modul 3. carcasa modul 5. cabluri de senzori

2. cablu de modul 4. afisajled 6. conectori senzori

Figura 13-1: Vedere frontald a modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Nota

Modulul de oximetrie a tesutului si cablurile de senzori sunt prezentate in sectiune transversala; consultati
Tabelul A-18 la pagina 365. Consultati Comunicarea cu senzorul modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE
la pagina 282 pentru o descriere a indicatoarelor de stare cu led.

ATENTIE

Evitati plasarea modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE intr-o pozitie in care ledul de stare nu poate fi
vazut cu usurinta.

1. glisor clama de montare (dedesubt) 2. clama de montare (suprapusad)

Figura 13-2: Vedere posterioard a modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE
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Nota

Imaginile cu vedere posterioara a carcasei modulului din acest manual sunt prezentate fara etichetare pentru
claritate.

13.2.1 Solutii pentru montarea modulului pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE
Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE este ambalat impreuna cu o clama de montare.

Figura 13-3 la pagina 214 si Figura 13-4 la pagina 215 identifica punctele de fixare pe clama de montare si
carcasa modulului.

1. fanta clama de montare 2. clapetd de fixare a clamei de montare

Figura 13-3: Punctele de fixare pe clama de montare
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Vedere posterioara

1. suport de fixare a clamei de 2. glisor clama de montare 3. suport de fixare a clamei de
montare (orizontald) montare (verticald)

Figura 13-4: Carcasd modul — punctele de fixare pe clama de montare

13.2.2 Instalarea clamei de montare

Clama de montare poate fi atasata la modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE fie vertical (tipic pentru un
grilaj al patului — consultati Figura 13-5 la pagina 216), fie orizontal (tipic pentru un montaj pe stativ — consultati
Figura 13-6 la pagina 217).

13.2.2.1 Atasarea verticala a clamei de montare

Pentru atasarea verticala a clamei de montare:

1. Pe partea posterioara a carcasei modulului, pozitionati clama de montare cu fanta orientata spre glisorul
clamei de montare.

2. Glisati clama de montare spre partea superioard a carcasei modulului, pana cand clapeta de fixare a clamei
de montare se blocheaza in suportul de fixare pe verticald a clamei de montare.

Nota

Clama de montare nu este proiectata pentru a fi atasata cu deschiderea orientata in sus.
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1. suport de fixare a clamei de montare (verticald) 2. clapeta de fixare a clamei de montare

Figura 13-5: Atasarea verticald a clamei de montare

13.2.2.2 Atasarea orizontala a clamei de montare

Pentru atasarea orizontala a clamei de montare:

1. Pozitionati clama de montare cu clapeta de fixare orientata la distantd fata de carcasa modulului, fie din
stanga, fie din dreapta.

2. Glisati clama de montare spre partea posterioara a carcasei modulului, pana cand clapeta de fixare a clamei
de montare se blocheaza in unul dintre suporturile de fixare pe orizontala a clemei de montare.

Nota

Puteti atasa clama de montare cu deschiderea orientata spre partea stanga sau dreapta.

216



Monitor avansat HemoSphere Monitorizarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului

1. clapeta de fixare a clamei de montare 2. suport de fixare a clamei de montare (orizontald)

Figura 13-6: Atasarea orizontald a clamei de montare

13.2.3 Scoaterea clamei de montare

Pentru a scoate clama de montare din partea posterioara a carcasei modulului (consultati Figura 13-7
la pagina 218):

1. Ridicati usor clapeta de fixare a clamei de montare pana cand se deblocheaza din locasul sau.

ATENTIE

Aplicarea unei presiuni prea mari poate rupe clapeta de fixare, ceea ce poate prezenta un risc de cadere a
modulului peste pacient, asistent sau operator.

Nota

Pentru informatii despre piesele de schimb, numerele de asistenta tehnicd sunt amplasate pe capacul
interior. Consultati Tabelul B-1 la pagina 368 pentru piesele si accesoriile aprobate.

2. Glisati clama de montare in directia clapetei de fixare a clamei de montare pana cand clama de montare
este eliberata din glisorul clamei de montare.
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Figura 13-7: Scoaterea clamei de montare

3. Scoateti clama de montare din partea posterioara a carcasei modulului.

ATENTIE

Nu ridicati si nu trageti modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE de conexiunile cablului si nu asezati
modulul in nicio pozitie care ar putea prezenta un risc de cddere a modulului peste pacient, asistent sau
operator.

Evitati sa asezati modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE sub asternuturi sau sub o paturd care ar putea
restrictiona fluxul de aer din jurul modulului, ceea ce poate creste temperatura carcasei modulului si poate duce
la vatamare.

13.3 Conectarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului si a
modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului este compatibil cu un modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE
si cu senzorii FORE-SIGHT ELITE. Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului intrd intr-o fanta standard a
modulului.

Nota

Urmatoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Modulul pentru oximetrul tisular FORE-SIGHT ELITE (FSM) poate fi, de asemenea, etichetat drept cablu pentru
oximetru ForeSight (FSOC).

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului poate fi, de asemenea, etichetat drept modul de tehnologie
HemoSphere.

Senzorii de oximetrie a tesutului FORE-SIGHT ELITE pot fi, de asemenea, etichetati ca senzori ForeSight sau
senzori ForeSight Jr.

218



Monitor avansat HemoSphere Monitorizarea modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului

——

®

1. Senzor FORE-SIGHT ELITE 4. Conexiuni cablu la modul (2)
2. Conexiunile senzorului FORE-SIGHT ELITE (2) 5. Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului
3. Carcasa modulului pentru oximetru FORE-SIGHT 6. Monitor avansat HemoSphere

ELITE

Figura 13-8: Prezentare generald conexiune modul HemoSphere de oximetrie a tesutului

Nota

Senzorii FORE-SIGHT ELITE sunt PIESE APLICATE de TIP BF rezistente la defibrilare. Cablurile pacientului care

se ataseaza la senzori, cum ar fi modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE, nu sunt destinate a fi piese
aplicate, dar pot intra in contact cu pacientul si pot indeplini cerintele relevante privind piesele aplicate conform
IEC 60601-1.

Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE poate sa ramana conectat la pacient in timpul defibrilarii cardiace.

Modulul de oximetrie a tesutului este livrat cu capace de descarcare electrostatica (ESD) pentru porturile
de conectare ale modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE. Dupa scoaterea acestora la prima utilizare
a sistemului, se recomanda ca acestea sa fie pastrate si utilizate pentru protejarea punctelor de conectare
electrice atunci cand porturile nu sunt utilizate.

AVERTISMENT

Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului
(conexiune la piesa aplicata, rezistent la defibrilare) este conectat la o platforma de monitorizare compatibila.
Conectarea echipamentelor externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste
instructiuni nu va indeplini acest standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate creste riscul
de electrocutare a pacientului/operatorului.

Verificati cablurile modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE pentru a vedea daca prezintd urme de
deteriorare inainte de instalare. Daca se constata vreo deteriorare, modulul nu trebuie utilizat pana cand nu
este reparat sau inlocuit. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards. Exista riscul ca piesele deteriorate sa
reduca performanta modulului sau sa prezinte un pericol pentru siguranta.

Pentru a elimina orice posibilitate de contaminare intre pacienti, modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE si
conexiunile modulului trebuie curatate dupa fiecare caz.

Pentru a reduce riscul de contaminare si infectie incrucisata, in cazul in care modulul sau cablurile sunt grav
contaminate, cu sange sau alte lichide corporale, acestea trebuie dezinfectate. In cazul in care modulul pentru
oximetru FORE-SIGHT ELITE sau conexiunile modulului nu pot fi dezinfectate, acesta trebuie reparat, inlocuit sau
aruncat. Contactati Edwards Lifesciences AG.
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Pentru a reduce riscul de deteriorare a elementelor interne ale ansamblurilor de cabluri, in interiorul modulului
pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE, evitati tragerea excesiva, indoirea sau alte tipuri de presiune pe conexiunile
cablului.

Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea pot
afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului.

ATENTIE

Nu fortati modulul in fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul.

1. Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere. Toate functiile sunt accesate
prin ecranul tactil.

2. Asigurati o orientare adecvata, apoi conectati modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE la modulul de
oximetrie a tesutului. Pot fi conectate pana la doua module pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE la fiecare
modul de oximetrie a tesutului.

Nota

Modulul pentru oximetru se poate conecta doar intr-un singur fel la modulul HemoSphere de oximetrie a
tesutului. Daca la inceput conexiunea nu intra, rotiti conectorul si incercati sa il introduceti din nou.

Nu trageti de nicio parte a modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE atunci cand il deconectati de
la modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului. Daca este necesar sa scoateti modulul HemoSphere de
oximetrie a tesutului din monitor, apasati butonul de eliberare pentru a debloca si glisa modulul in afara.

Dupad ce a fost realizata conexiunea cu cablul, LED-urile de stare ale canalului 1 si ale canalului 2 ar trebui
sa se aprinda. LED-ul de stare al grupului se va aprinde, indicand ca canalele modulului sunt grupul A
(conectat la portul A pe modulul de oximetrie a tesutului introdus) sau grupul B (conectat la portul B pe
modulul de oximetrie a tesutului introdus).
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Y

1. Port al modulului HemoSphere de oximetrie a 3. LED verde de stare a grupului modulului: canale
tesutului A asociate cu portul A pe modulul de oximetrie a
tesutului
2. Port al modulului HemoSphere de oximetrie a 4. LED albastru de stare a grupului modulului: ca-
tesutului B nale asociate cu portul B pe modulul de oxime-

trie a tesutului

Figura 13-9: Led de stare a modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

3. Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul New Patient
(Pacient nou) si introduceti noile date de pacient.

4. Conectati senzorul (senzorii) FORE-SIGHT ELITE compatibil (compatibili) la modulul pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE. Pot fi conectati pana la doi senzori la fiecare modul pentru oximetru FORE-SIGHT
ELITE. Locatiile disponibile ale senzorilor sunt enumerate in Tabelul 13-1 la pagina 221. Consultati Atasarea
senzorilor la pacient la pagina 223 si instructiunile de utilizare a senzorului FORE-SIGHT ELITE pentru
indrumari privind aplicarea corespunzatoare a senzorului.

5. Selectati butonul modului de monitorizare Non-Invasive (Neinvaziv), Invasive (Invaziv) sau Minimally-
Invasive (Minim invaziv) din fereastra Monitoring Mode Selection (Selectie mod de monitorizare),
dupa caz.

6. Atingeti Start Monitoring (Pornire monitorizare).

Tabelul 13-1: Locatiile senzorului de oximetrie a tesutului

Simbol Simbol Adult (=40 kg) - locatie anatomica* | Pediatric (<40 kg) - locatie anatomi-

(dreapta)* (stanga)* m m
(marimea senzorului) ca* (marimea senzorului)

: creier (mare) creier (medie/mica)

w umar (mare) N/A
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Simbol
(dreapta)*

Simbol

(stanga)*

Adult (=40 kg) - locatie anatomica*

(marimea senzorului) m

Pediatric (<40 kg) - locatie anatomi-

ca* (marimea senzorului) m

brat (mare)

N/A

lateral/abdomen (mare)

lateral/abdomen (medie/mica)

N/A

abdomen (medie/mica)

picior — cvadriceps (mare)

picior — cvadriceps (medie)

=3
==l ==

picior — gamba (gastrocnemius sau ti-
bia, mare)

picior — gamba (gastrocnemius sau ti-
bia, medie)

*Simbolurile sunt codate color pe baza canalului grupului modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE: verde pentru
canalul A si albastru (afisat) pentru canalul B

7. Daca StO, nu este un parametru cheie curent, atingeti eticheta parametrului afisat aflata in interiorul
oricarei casete de parametru pentru a selecta StO, <Ch> drept parametru cheie din meniul de configurare
a casetei parametrului, unde <Ch> este canalul senzorului. Optiunile canalului sunt A1 si A2 pentru
modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE A si B1 si B2 pentru modulul pentru oximetru FORE-SIGHT

ELITE B.

8. Canalul va aparea in coltul din stanga sus al casetei de parametru. Atingeti silueta pacientului

de pe

caseta de parametru pentru a accesa fereastra Sensor Location (Locatie senzor).

Al

St02

9. Selectati modul de monitorizare a pacientului: adult m sau pediatric m

Nota

Selectarea modului pentru senzor se face automat in functie de greutatea corporala introdusa a
pacientului. Modul senzor pentru adulti este configurat pentru orice greutate corporald =40 kg.
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10. Selectati locatia anatomica a senzorului. Consultati Tabelul 13-1 la pagina 221 pentru o lista cu locatiile
disponibile ale senzorilor. Locatiile senzorului sunt codate color pe baza portului de conectare a modulului
HemoSphere de oximetrie a tesutului:

+  Verde: locatiile senzorului pentru un modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE conectat la portul B pe
modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului

«  Albastru: locatiile senzorului pentru un modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE conectat la portul B
pe modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului

a\
11. Atingeti pictograma Home (Principal) . pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

13.3.1 Atasarea senzorilor la pacient

Urmatoarele sectiuni descriu modul de pregadtire a pacientului pentru monitorizare. Pentru informatii
suplimentare despre modul de aplicare a unui senzor la pacient, consultati instructiunile incluse in ambalajul
senzorului FORE-SIGHT ELITE.

13.3.1.1 Selectarea unei zone pentru senzor

Pentru a asigura siguranta pacientului si colectarea corecta a datelor, luati in considerare urmatoarele elemente
atunci cand selectati o zona pentru senzor.

AVERTISMENT

Senzorii nu sunt sterili si, prin urmare, nu trebuie aplicati pe pielea degradata, crapata sau tdiata. Aveti grija
atunci cand aplicati senzori pe un loc cu piele delicata. Aplicarea de senzori, banda sau presiune pe un astfel de
loc poate reduce circulatia si/sau poate provoca deteriorarea pielii.

Nu asezati senzorul peste tesuturile slab perfuzate. Evitati suprafetele neuniforme ale pielii pentru o mai buna
aderentd. Nu asezati senzorul peste tesuturile cu ascitd, celulita, pneumocefalie sau edem.

Dacd se vor efectua interventii cu electrocauterul, senzorii si electrozii electrocauterului trebuie sa fie asezati cat
mai departe posibil, pentru a preveni arsurile nedorite ale pielii; se recomanda o distanta de cel putin 15 cm
(6in).

ATENTIE

Senzorii nu trebuie plasati pe zonele cu mult par.

Senzorul trebuie sa poata fi asezat pe pielea curatd si uscata. Orice resturi de tesut, lotiuni, ulei, pulbere,
transpiratie sau par care impiedica un contact bun intre senzor si piele vor afecta validitatea datelor colectate si
pot conduce la un mesaj de alarma.

Nota
Pigmentarea pielii nu afecteaza valabilitatea datelor colectate. Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE
compenseaza automat pigmentarea pielii.

in cazul in care locatia tesuturilor selectate nu poate fi palpata sau vizualizata, se recomanda confirmarea prin
ultrasunete sau radiografie.

Tabelul 12-2 furnizeaza indrumari privind selectarea senzorilor, bazate pe modul de monitorizare a pacientului,
greutatea pacientului si locatia corpului.
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Tabelul 13-2: Matricea de selectare a senzorului

Mod pacient Senzor Greutate Locatia anatomica
Creier Zona latera- | Abdomen Picioare Brate/
la Deltoizi
Adult Mare 240 kg . . . .
Pediatric Medie >3 kg . . . .
Pediatric ne- Mic <8 kg .
onatal
<5kg . . .
Pediatric ne- | Mic, fara ade- <8kg .
onatal ziv
<5kg . . .
Nota

In cazul in care conectati un senzor care este dimensionat necorespunzator pentru modul actual de
monitorizare a pacientului, acel canal afiseaza o alerta pe bara de stare. Daca acesta este singurul senzor
conectat, s-ar putea sa vi se solicite sd comutati modul (adult sau pediatric).

Daca ati conectat un senzor care este dimensionat necorespunzator pentru locatia anatomica selectata, acel
canal afiseaza o alerta pe bara de stare. Daca acesta este singurul senzor conectat, s-ar putea sa vi se solicite sa
selectati o locatie anatomica diferita sau sa utilizati o alta dimensiune a senzorului.

AVERTISMENT

Utilizati doar accesorii furnizate de Edwards impreuna cu modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE.
Accesoriile Edwards asigura siguranta pacientului si pastreaza integritatea, acuratetea si compatibilitatea
electromagnetica a modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE. Conectarea unui senzor non-Edwards va
cauza o alerta adecvata pe canalul respectiv si nu se vor inregistra valori StO,.

Senzorii sunt proiectati pentru o singura utilizare la un pacient si nu trebuie reprocesati — senzorii reutilizati
prezinta risc de contaminare incrucisata sau infectie.

Utilizati un senzor nou pentru fiecare pacient si aruncati-l dupa utilizare. Eliminarea trebuie facuta in
conformitate cu politicile locale ale spitalului si institutiei.

Daca un senzor pare deteriorat in orice mod, acesta nu trebuie folosit.

Cititi intotdeauna instructiunile de pe ambalajul senzorului.

13.3.1.2 Pregatirea zonei pentru senzor

Pentru a pregati pielea pacientului pentru plasarea senzorului:

1. Verificati daca zona pielii in care va fi amplasat senzorul este curatd, uscatd, intacta si fara pudrd, ulei sau
lotiune.

Daca este necesar, radeti parul de pe piele in locul ales.
Folositi un produs de curatare corespunzator pentru a curata usor zona destinata senzorului.

Pachetele cu senzori mari si medii includ un tampon cu alcool. Nu folositi tamponul alcool pe pielea fragila
sau a unui nou-nascut.

Puteti utiliza Tegaderm sau Mepitel sub senzor la pacientii cu piele delicata sau edem.

4. Lasati pielea sa se usuce complet inainte de a aplica senzorii.
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13.3.1.3 Aplicarea senzorilor

1. Alegeti senzorul adecvat (consultati Tabelul 13-2 la pagina 224) si scoateti-l din ambalaj.
2. Scoateti si eliminati folia de protectie de pe senzor (Figura 13-10 la pagina 225).

AN

Figura 13-10: Scoaterea foliei de protectie de pe senzor

Nota

Cand utilizati senzorul mic fara adeziv, trebuie sa dimensionati si sa taiati lungimea benzii senzorului pentru
a se potrivi pacientului.

«  Scurtati banda senzorului departe de pacient. Nu tdiati banda senzorului cat timp acesta se afla pe
pacient si nu taiati nicio alta parte a senzorului.

. Atasati banda senzorului pe pacient cu partea tiparita orientata spre exterior.
+  Nustrangeti excesiv banda senzorului, deoarece presiunea poate fi transferatd asupra copilului.

3. Aplicati senzorul pe pacient in locul ales.

Utilizare cerebrala (Figura 13-11 la pagina 225): selectati zona de pe frunte deasupra sprancenei si chiar
sub linia parului, unde senzorii vor fi aliniati liniar.

) |
a
)
)

q¢

1. senzor mic fara adeziv

Figura 13-11: Amplasarea senzorilor (cerebral)

Utilizare non-cerebrala (Figura 13-12 la pagina 226): selectati zona care ofera accesul ideal la tesutul
muscular scheletal dorit (daca muschiul nu poate fi palpat, poate fi prezenta prea multa adipoza sau edem).

. Brat: pozitionati senzorul peste deltoid (umar), biceps (bratul superior) sau muschiul brahioradial.
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. Picior: pozitionati senzorul peste cvadriceps (piciorul superior), gastrocnemius (gamba) sau tibie
(gamba). Aplicati senzorul cu conectorul orientat spre picioare.

+  Lateral/Abdomen: pozitionati senzorul peste muschiul latissimus dorsi (lateral) sau muschiul oblic
extern (abdomen).

1. adult 3. senzor mic fara adeziv

2. pediatric/neonatal

Figura 13-12: Amplasarea senzorilor (non-cerebral)
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Nota

Cand monitorizati tesutul muscular, asezati senzorul in mod central peste masa musculara aleasad (de ex.,
mijlocul jumatatii superioare a piciorului inferior, asa cum este aratat in diagrama).

O masa musculara cu atrofie semnificativa nu poate oferi suficient tesut pentru monitorizare.

Cand monitorizati efectele obstructiei vasculare la un membru, asezati un senzor atat pe membrul in cauza, cat
si in acelasi loc pe membrul opus.

AVERTISMENT

Aplicati senzorii cu multa precautie. Circuitele senzorilor sunt conductoare si nu trebuie sa intre in contact cu
alte piese conductoare impdmantate, cu exceptia monitoarelor EEG sau de entropie. Un astfel de contact ar
elimina izolarea pacientului si ar anula protectia oferita de senzor.

Aplicarea incorecta a senzorilor poate duce la masuratori incorecte. Senzorii aplicati gresit sau senzorii care
devin partial dislocati pot cauza fie valori mai mari, fie valori mai mici ale saturatiei de oxigen.

Nu pozitionati un senzor sub greutatea pacientului. Perioadele de presiune prelungite (cum ar fi atingerea
senzorului sau pacientul culcat pe un senzor) transfera greutatea senzorului asupra pielii, ceea ce poate provoca
ranirea pielii si reduce performanta senzorului.

Locatia senzorului de oximetrie a tesutului trebuie inspectata cel putin o data la 12 ore pentru a reduce riscul
de aderentd sau circulatie necorespunzatoare si integritatea pielii. Daca starea circulatorie sau integritatea pielii
s-au deteriorat, senzorul trebuie aplicat intr-un alt loc.

13.3.1.4 Conectarea senzorilor la cabluri

1. Asigurati conectarea cablului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE la modulul de oximetrie a tesutului si
asigurati-va ca senzorii sunt asezati corect pe pielea pacientului.

2. Folositi clamele de pe cablul senzorului pentru a fixa si a impiedica tragerea cablului de la pacient.

AVERTISMENT

Nu conectati mai multi pacienti la modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE, caci acest lucru poate
compromite izolarea pacientului si anula protectia oferita de senzor.

ATENTIE

Cand sunt utilizate setarile cu iluminare LED, este posibil ca senzorii sd fie acoperiti cu un blocant de lumina
fnainte de conectarea la cablul senzorului, deoarece unele sisteme de inaltd intensitate pot interfera cu
detectarea luminii aproape infrarosii a senzorului.

Nu ridicati si nu trageti modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE de conexiunile cablului si nu asezati
modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE in nicio pozitie care ar putea prezenta un risc de cadere a
modulului peste pacient, asistent sau operator.

3. Pozitionati conectorul senzorului in fata conectorului cablului senzorului si aliniati marcajele pe fiecare
(Figura 13-13 la pagina 228).
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Figura 13-13: Conectarea unui senzor la conectorul cablului senzorului

Impingeti usor conectorul senzorului direct in conectorul cablului senzorului pana se fixeaza in pozitie.
5. Trageti usor inapoi pe senzor pentru a verifica daca acesta este complet introdus in conector.

Verificati daca indicatorul cu led de stare a canalului de pe modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE se
schimbd de la alb la verde cand senzorul este complet conectat. Consultati Figura 13-14 la pagina 228.

O——@ @) ®

1. ledul canalului 1 este verde (senzor conectat) 2. ledul canalului 2 este alb (niciun senzor conec-
tat)

Figura 13-14: Conectarea unui senzor la modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE - led de stare al canalului

ATENTIE

Odatd ce monitorizarea pacientului a inceput, nu inlocuiti senzorul si nu il deconectati pentru mai mult de 10
minute ca sa evitati repornirea calculului initial de StO,.

Nota

In cazul in care modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE nu poate citi corect datele senzorului dupa pornirea
la un pacient nou, este posibil ca pe bara de stare sa fie afisat un mesaj de verificare daca senzorii sunt aplicati
corect la pacient.

Confirmati ca senzorii au aderat in mod corespunzétor la pacient, inchideti mesajul si incepeti monitorizarea.

13.3.2 Deconectarea senzorilor dupa monitorizare

Dupad ce ati terminat monitorizarea unui pacient, trebuie sa scoateti senzorii de la pacient si sa deconectati
senzorii de la cablul senzorului, asa cum este descris in instructiunile incluse in ambalajul senzorului
FORE-SIGHT ELITE.
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13.3.3 Considerente privind monitorizarea
13.3.3.1 Utilizarea modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE in timpul defibrilarii

AVERTISMENT

Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE a fost conceput pentru a promova siguranta pacientului. Toate
componentele modulului sunt ,Tip BF rezistente la defibrilare” si sunt protejate impotriva efectelor descarcarii
defibrilatorului si pot ramane atasate de pacient. Citirile modulului pot fi inexacte in timpul utilizarii
defibrilatorului si pana la doudzeci (20) de secunde dupad aceea.

Nu sunt necesare actiuni separate atunci cand utilizati acest echipament cu un defibrilator, dar trebuie folositi
numai senzorii furnizati de Edwards pentru o protectie adecvata impotriva efectelor unui defibrilator cardiac.

Nu intrati in contact cu pacientii in timpul defibrilarii, aceasta ar putea cauza rani grave sau deces.

13.3.3.2 Interferente

ATENTIE

Masuratorile pot fi afectate in prezenta unor surse electromagnetice puternice, cum ar fi echipamentul de
electrochirurgie, iar masuratorile pot fi inexacte in timpul utilizérii unui astfel de echipament.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) sau methemoglobina (MetHb) pot duce la masuratori
inexacte sau eronate, precum si colorantii intravasculari sau orice substanta care contine coloranti care schimba
pigmentarea obisnuita a sangelui. Alti factori care pot afecta acuratetea masuratorilor includ: mioglobina,
hemoglobinopatii, anemie, sange acumulat sub piele, interferente cu obiecte straine in calea senzorului,
bilirubinemie, colorare aplicata extern (tatuaje), niveluri ridicate de HGB sau Hct si semne din nastere.

Cand sunt utilizate setdrile cu iluminare LED, este posibil ca senzorii sa fie acoperiti cu un blocant de lumina
inainte de conectarea la cablul senzorului, deoarece unele sisteme de inalta intensitate pot interfera cu
detectarea luminii aproape infrarosii a senzorului.

13.3.3.3 Interpretarea valorilor StO,

AVERTISMENT

Dacd precizia oricarei valori afisate pe monitor este discutabild, determinati semnele vitale ale pacientului prin
alte mijloace. Functiile sistemului de alarma pentru monitorizarea pacientului trebuie verificate la intervale
regulate si ori de cate ori integritatea produsului este indoielnica.

Testarea functionarii modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE trebuie efectuata cel putin o data la

6 luni, conform descrierii din manualul de service HemoSphere. Nerespectarea acestui lucru poate conduce
la vatamare. In cazul in care modulul nu raspunde, acesta nu trebuie utilizat pana cand nu a fost inspectat si
reparat sau inlocuit. Consultati informatiile de contact ale asistentei tehnice de pe capacul interior.

ATENTIE

in comparatie cu versiunile anterioare de software, un modul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE cu versiunea
software V3.0.7 sau o versiune ulterioara, si utilizat cu senzori pediatrici (mici si medii) este mai receptiv din
punct de vedere al valorilor StO, afisate. In special in intervalul sub 60%, masuratorile StO, ar putea fi raportate
ca avand valori mai mici decat in versiunile anterioare de software. Clinicienii ar trebui sd ia in considerare
raspunsul mai rapid si valorile StO, potential modificate atunci cand utilizeaza software-ul V3.0.7, mai ales daca
au experienta in utilizarea versiunilor anterioare de software ale modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE.
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Nota

Pentru pacientii cu ocluzie bilaterala completa a arterei carotide externe (ECA), masuratorile pot fi mai mici

decat cele asteptate.

Tabelul 13-3 la pagina 230 rezuma metodologia de validare asociata cu modulul pentru oximetru

FORE-SIGHT ELITE.

Tabelul 13-3: Metodologia de validare StO,

Categorie pacien- Senzor Referinta cere- Referintda non- | Tipul masuratorii Intervalul de
ti FORE-SIGHT brala cerebrala greutate al su-
ELITE biectului

Adult Mare Co-oximetrie a Co-oximetrie a Punct unic 240 kg

probelor de sange | probelor de sange

din bulbul jugular | venos central si ar-

si sange arterial terial

Pediatric — adoles- Medie Co-oximetrie a Co-oximetrie a Punct unic >3 kg
centi, copii, sugari probelor de sange | probelor de sange
si nou-ndscuti din vena jugulara | venos central si ar-

interna si sange ar- terial

terial

Pediatric — adoles- Mic Co-oximetrie a Co-oximetrie a Punct unic intre 3 si 8 kg
centi, copii, sugari probelor de sange | probelor de sange
si nou-ndscuti din vena jugulara | venos central si ar-

internd si sange ar- terial

terial

Pediatric - nou- Mic FORE-SIGHT Co-oximetrie a Media datelor StO, <5 kg
nascuti (la termen, MC3010' probelor venoase | in ferestre de doud
prematur, greuta- ombilicale si oxi- minute?
te micd la nastere, metrie a pulsului
greutate foarte mi-
ca la nastere)

1Spre deosebire de celelalte studii de validare FORE-SIGHT ELITE, acest studiu de validare cerebrald nu a inclus mdsurdtori

invazive din cauza dificultatilor intdmpinate de centrele medicale de a obtine consimtdmdntul de a introduce un cateter venos in
jugulara internd la subiecti foarte mici.

2Datele StO, au fost calculate ca medie in ferestre de doud minute pentru nou-ndscutii la termen, prematurii cu greutate micd la
nastere (LBW) si greutate foarte micd la nastere (VLBW) din urmdtoarele motive: 1) pentru a reduce influenta modificdrilor acute
in StO, din cauza schimbdrilor in pozitia sau atingerea corpului, fiindcd hemodinamica la nou-ndscutii prematuri LBW si VLBW
nu este la fel de stabild in comparatie cu hemodinamica la nou-ndscutii cu greutate normald la nastere, si 2) pentru a permite
madsuratori atdt pentru senzorii FORE-SIGHT MC3010, cat si pentru FORE-SIGHT ELITE , sau in mai multe locatii abdominale in
acelasi timp nominal pentru cei mai mici nou-ndscuti pentru care poate fi montat un singur senzor pe cap sau intr-o locatie
abdominala specificd la un moment dat.

13.3.4 Cronometrul de verificare a pielii

Locatiile senzorilor de oximetrie a tesutului trebuie inspectate cel putin o data la 12 ore pentru a reduce
riscul de aderenta sau circulatie necorespunzatoare si integritatea pielii. Skin Check Reminder (Mementoul
de verificare a pielii) afiseaza un memento la fiecare 12 ore, in mod implicit. Intervalul de timp pentru acest
memento poate fi modificat:

1. Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, —~fila Sensor Location (Locatie senzor)
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2. Atingeti butonul de valoare pentru Skin Check Reminder (Mementoul de verificare a pielii) pentru a
selecta un interval de timp intre notificarile de verificare a pielii. Optiunile sunt: 2 Hours (2 ore), 4 Hours (4
ore), 6 Hours (6 ore), 8 Hours (8 ore) sau 12 Hours (12 ore) (implicit).

3. Pentru areseta cronometrul, selectati Reset (Resetare) din butonul pentru valoarea Skin Check Reminder
(Mementoul de verificare a pielii).

13.3.5 Setarea timpului de calculare a mediei

Timpul de calculare a mediei folosit pentru a uniformiza punctele de date monitorizate poate fi ajustat. Timpii
de calculare a mediei mai scurti vor limita filtrarea punctelor de date neregulate sau parazitare.

1. Atingeti orice punct in caseta parametrului StO, —~fila Sensor Location (Locatie senzor)

2. Atingeti butonul de valoare pentru Averaging (Medie) pentru a selecta un interval de timp intre
notificarile de verificare a pielii. Optiunile sunt: Slow (Lent), Normal (implicit) (implicit) si Fast (Rapid).

13.3.6 Indicator al calitatii semnalului

?

Indicatorul calitatii semnalului (SQI), afisat pe casetele de parametru configurate pentru oximetria tesutului,
reflectd calitatea semnalului bazat pe cantitatea de lumina cvasi-infrarosie care patrunde in tesut. Consultati

Indicator al calitatii semnalului la pagina 208 .

13.3.7 Ecranul de fiziologie a oximetriei tesutului

in timpul monitorizarii cu ajutorul modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului, sunt disponibile trei ecrane
de fiziologie suplimentare pentru a afisa interactiunea dintre valorile de oximetrie a tesutului specifice fiecarei
locatii si sistemul cardiovascular. Aceste trei vizualizari sunt prezentate mai jos in Figura 13-15 la pagina 231.
Ecranul de fiziologie implicit pe parcursul monitorizérii cu ajutorul modulului de oximetrie a tesutului este
vizualizarea de oximetrie a tesutului, care este afisata mai intai in Figura 13-15 la pagina 231. Atingeti simbolul
inima pentru a vizualiza ecranul principal de fiziologie descris in Ecranul de fiziologie la pagina 101. Pentru a
reveni la vizualizarea de oximetrie a tesutului, atingeti simbolul lupa.

1. oximetria tesutului 3. oximetrie cerebrald

2. oximetrie cerebrald/cardiovasculara

Figura 13-15: Ecrane de fiziologie pentru oximetria tesutului

Oximetria tesutului. Aceasta vizualizare prezinta valorile de oximetrie a tesutului monitorizate, inclusiv locatiile
senzorilor cerebrali si oricare dintre parametrii cardiovasculari monitorizati afisati pe ecranul principal de
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fiziologie descris in Ecranul de fiziologie la pagina 101. Atingeti simbolul lupa pentru a reveni la acest ecran
cand vizualizati alte ecrane de fiziologie.

Oximetrie cerebrala/cardiovasculara. Aceastd vizualizare este similard ecranului principal de fiziologie,
cu adaugarea valorilor de oximetrie cerebrala monitorizate, daca sunt disponibile. Atingeti un punct intre
simbolurile inima si creier de pe ecranul de fiziologie a oximetriei tesutului pentru a afisa aceasta vizualizare.

Oximetrie cerebrala. Vizualizarea oximetriei cerebrale afiseaza valorile de oximetrie a tesutului pentru senzorii
cerebrali configurati. Atingeti simbolul creier de pe ecranul de fiziologie a oximetriei tesutului pentru a afisa
aceasta vizualizare.
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14.1 Caracteristica de software Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI)

Software-ul Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) poate fi activat in modul de monitorizare Minimally-
Invasive (Minim invaziv), cu un senzor Acumen IQ conectat, sau in modul de monitorizare Non-Invasive
(Neinvaziv), cu o manseta Acumen IQ si un senzor de referinta cardiaca (HRS) conectate. Date fiind diferentele
in materie de performantd si indicatii de utilizare in functie de tehnologia senzorului ales, caracteristica software
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) este prezentatd mai jos in functie de tehnologia de monitorizare.
Cu exceptia cazului in care se specifica altceva, cum ar fi in sectiunile introductive de mai jos, continutul din
aceasta sectiune referitoare la caracteristica avansata HPI se aplicd ambelor tehnologii de monitorizare.

14.1.1 Prezentarea software-ului Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) in modul minim invaziv

Atunci cand este activat in timp ce se utilizeaza un senzor Acumen IQ conectat la un cateter arterial radial,
software-ul Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) furnizeaza medicului informatii privind probabilitatea
ca pacientul sa fie predispus la un eveniment hipotensiv si la aspectele hemodinamice asociate. Un eveniment
hipotensiv este definit drept tensiunea arterialda medie (MAP) < 65 mmHg timp de cel putin un minut.
Acuratetea masuratorilor prezentate este bazatd pe mai multi factori: linia arteriala este fiabila (nu este
amortizata), senzorul de tensiune arteriala conectat este bine aliniat si calibrat la zero in mod corespunzator, iar
datele demografice ale pacientului (varsta, sex, indltime si greutate) au fost introduse corect in dispozitiv.

ATENTIE

Eficacitatea parametrului HPI in timpul monitorizarii minim invazive a fost stabilita cu ajutorul datelor formei de
unda a presiunii arteriale radiale. Eficacitatea parametrului HPI utilizand presiunea arteriala din alte puncte (de
ex. femural) nu a fost evaluata.

Caracteristica Acumen HPI este destinata utilizdrii la pacientii chirurgicali si nechirurgicali care beneficiaza de
monitorizare hemodinamica avansata. Informatiile cantitative suplimentare furnizate de utilizarea caracteristicii
Acumen HPI au rol strict consultativ, iar deciziile terapeutice nu trebuie bazate exclusiv pe parametrul Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI).

Precautie. n cazul in care, conform deciziei medicului, o valoare a tensiunii arteriale medii (MAP) de

< 65 mmHg nu este reprezentativa pentru un anumit pacient, medicul poate hotari dezactivarea completa

a functiei HPI din meniul de setdri ale parametrilor sau, daca informatiile disponibile pe ecranul secundar sunt
utile, poate opta sa opreasca alarma HPI din ecranul Alarms / Targets (Alarme / Tinte).
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ATENTIE

Masuratorile FT-CO imprecise pot fi cauzate de factori precum:

« aducere la zero si/sau senzor/traductor echilibrat incorect
« linii de presiune supra sau subamortizate
«  variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt limitate la:

* pompele cu balon intraaortic

«  Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este consideratd imprecisa sau ca nu reprezinta presiunea
aortica, inclusiv, dar fara a se limita la:

* vasoconstrictie periferica extrema care are ca rezultat o forma de unda compromisa a presiunii arteriale
radiale
* conditii hiperdinamice astfel cum se observa in post-transplantul de ficat

«  deplasare excesiva a pacientului
«  interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale

Regurgitarea valvei aortice poate conduce la o supraestimare a Stroke Volume (Volum cursd) / Cardiac Output
(Debit cardiac) calculat in functie de gradul de boala valvulara si volumul regurgitat inapoi in ventriculul stang.

14.1.2 Prezentarea software-ului Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) in modul neinvaziv

Functia Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) de la Edwards ofera medicului o perspectiva fiziologica
asupra probabilitatii ca pacientul sa prezinte un viitor eveniment hipotensiv (definit drept tensiune arteriala
medie < 65 mmHg timp de cel putin un minut) si elementele hemodinamice asociate. Functia Acumen HPI
este destinata utilizarii la pacientii chirurgicali si nechirurgicali care beneficiaza de monitorizare hemodinamica
avansata. Functia Acumen HPI este considerata drept o informatie cantitativa suplimentara privind starea
fiziologica a pacientului, cu scop strict consultativ, iar deciziile terapeutice nu trebuie bazate exclusiv pe
parametrul Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Acuratetea software-ului Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), atunci cand este activat si utilizeazd o
manseta pentru deget Acumen IQ si un senzor de referinta cardiaca (HRS), este bazata pe mai multi factori:
manseta pentru deget a fost dimensionata si aplicata corespunzétor, HRS a fost bine pozitionat si calibrat la zero
in mod corespunzator, iar datele demografice ale pacientului (varstd, sex, indltime si greutate) au fost introduse
corect in dispozitiv.

Nota

Este posibil ca mdrimea mansetei sd nu fie valabila pentru toate mansetele.

Precautie. Tn cazul in care, conform deciziei medicului, o valoare a tensiunii arteriale medii (MAP) de

< 65 mmHg nu este reprezentativa pentru un anumit pacient, medicul poate hotdri dezactivarea completa

a functiei HPI din meniul de setdri ale parametrilor sau, daca informatiile disponibile pe ecranul secundar sunt
utile, poate opta sa opreascd alarma HPI din ecranul Alarms / Targets (Alarme / Tinte).

Studiile de validare clinica (consultati Validarea clinica in cazul pacientilor monitorizati prin metode neinvazive
la pagina 253) demonstreaza ca ClearSight (NIBP) HPI este precis si prin urmare util intr-un interval tipic de
variatie a parametrilor hemodinamici ai pacientului si in practica clinica pentru procedurile chirurgicale. Tipurile
de interventie chirurgicala si caracteristicile chirurgicale studiate sunt identificate in Tabelul 14-16 la pagina 254
pentru a informa clinicienii cu privire la populatiile de pacienti studiate.
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ATENTIE

Masuratorile neinvazive imprecise pot fi cauzate de factori precum:

«  HRS calibrat la zero si/sau nivelat incorect
«  variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt limitate la:

* pompele cu balon intraaortic

«  Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este consideratd inexacta sau nu este reprezentativa pentru
presiunea aortica.

- Circulatia sanguina deficitara la nivelul degetelor.

« O manseta pentru deget indoitd sau aplatizata.

+  Miscarea excesiva a degetelor sau a mainilor de catre pacient.

«  Artefacte si calitate slaba a semnalului.

«  Amplasarea incorecta a mansetei, pozitia incorectd a mansetei sau o manseta pentru deget prea larga.
« Interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale.

14.1.3 Prezentarea generala a parametrilor Acumen Hypotension
Prediction Index

Parametrul Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, care poate fi configurat ca parametru cheie pe toate
ecranele de monitorizare, este afisat ca un numar intreg cuprins intre 0 si 100, cu valorile superioare indicand

o probabilitate mai mare de aparitie a unui eveniment hipotensiv. in plus, software-ul Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) ofera trei parametri suplimentari configurabili: dP/dt, Eagy,, si PPVcare, alaturi de SVV,
ofera suport decizional in baza gradului de raspuns la preincarcare [SVV sau PPV], contractilitate [dP/dt] si post-
incarcare [Eagy,]. Consultati Afisarea parametrului Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) la pagina 236,
HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) la pagina 242 si Aplicatie clinicd la pagina 244, pentru informatii
suplimentare privind SVV, dP/dt si Eagy.

Pentru a activa software-ul Acumen HPI, platforma necesita introducerea unei parole pentru a accesa ecranul
Manage Features (Gestionare functii), unde trebuie introdusa o cheie de activare. Va rugam sa va contactati
reprezentantul local Edwards pentru mai multe informatii privind activarea acestei caracteristici avansate.

Ca si alti parametri monitorizati, valorile HPI se actualizeaza la fiecare 20 de secunde. Cand valoarea HPI
depaseste 85, este initiata o alarma cu prioritate ridicatd. Daca valoarea HPI depaseste 85 la doua citiri
consecutive (in total 40 de secunde), pe ecran apare un mesaj contextual HPI High Alert (Alerta HPI ridicata),
care recomanda analizarea hemodinamicii pacientului. Informatiile hemodinamice asociate hipotensiunii sunt
disponibile pentru utilizator pe ecranul HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI). Informatiile respective
includ mai multi parametri cheie (MAP, CO, SVR, PR si SV), precum si indicatori mai avansati: preincdrcare,
contractilitate si post-incarcare (SVV sau PPV, dP/dt, Eadyn). De asemenea, hemodinamica pacientului mai poate
fi evaluata analizand parametrii cheie configurati in prezent, cum ar fi, SVV, PPV, CO si SVR.

Dupa activarea caracteristicii Acumen HPI, utilizatorul poate alege sa configureze parametrul Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) drept parametru cheie, sa-l afiseze sau nu pe bara de informatii. dP/dft,
Eagyn si PPV pot fi, de asemenea, configurati drept parametri cheie.

Consultati sectiunile HPI drept parametru cheie si HPI pe bara de informatii pentru detalii despre configurarea
parametrului. Consultati HPI drept parametru cheie la pagina 237 si HPI in bara de informatii la pagina 240.

Functiile de alarma si de alerta pentru HPI vor fi diferite in functie de optiunea de afisare aleasa pentru HPI,
conform descrierii din Tabelul 14-1 la pagina 235.

Tabelul 14-1: Configuratiile afisarii HPI

Optiune de afisare Alarma sonora si vizuala Fereastra contextuala de alerta

Parametru cheie Da Da
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Optiune de afisare

Alarma sonora si vizuala

Fereastra contextuala de alerta

Bara de informatii

Nu

Da

Neafisat

Nu

Nu

Spre deosebire de alti parametri monitorizati, limitele de alarma pentru HPI nu sunt ajustabile, deoarece HPI nu
este un parametru fiziologic cu un interval tinta selectabil (cum este in cazul debitului cardiac, de exemplu), ci
mai degraba o probabilitate a unei stari fiziologice. Limitele de alarma sunt afisate pentru utilizator in software,
dar comenzile de modificare a limitelor de alarma sunt dezactivate. Limita de alarma pentru parametrul HPI
parameter (> 85 pentru intervalul de alarma rosie) este o valoare fixd, care nu poate fi modificata.

Semnalele vizuale si sonore disponibile utilizatorului atunci cand valoarea HPI este > 85 (intervalul de alarma
rosie) provin in urma analizarii unor variabile multiple in baza unei forme de unda a tensiunii arteriale si

a informatiilor demografice ale pacientului, si din aplicarea unui model bazat pe date dezvoltat in urma
episoadelor hipotensive si non-hipotensive adnotate retrospectiv. Limita de alarma pentru HPI este furnizata in
Tabelul 14-2 la pagina 236 si in Tabelul D-4 la pagina 381. Caracteristicile de performanta ale algoritmului pentru
pragul de alarma de 85 sunt furnizate in Tabelul 14-11 la pagina 250, inclusiv in sectiunea privind validarea

clinica.

Parametrii dP/dt, Eagy, si PPV pot fi configurati drept parametri cheie. PPV si dP/dt se comporta ca alti parametri
monitorizati, insa Eagy, NU este un parametru care poate emite alarme. Intervalele tintd/de alarmare sunt
indisponibile pentru Eagy,, iar indicatoarele de stare tinta sunt albe in permanenta. La o valoare de 0,8 apare o
linie punctata pe graficul de tendinta al Eagy, pentru referinta.

14.1.4 Afisarea parametrului Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

Valoarea HPI va fi actualizata o data la 20 de secunde si este afisata ca valoare egala cu probabilitatea aparitiei
unui eveniment hipotensiv, pe o scald de la 0 la 100. Cu cat valoarea este mai mare, cu atat este mai ridicata
probabilitatea producerii unui eveniment hipotensiv (MAP < 65 mmHg timp de cel putin un minut).

Parametrul HPI utilizeaza date din primele zece minute de monitorizare pentru a stabili o ,valoare de baza".
Performanta dispozitivului pe parcursul acestor prime zece minute poate fi diferita, prin urmare. Tabelul 14-2
la pagina 236 oferd o explicatie detaliata si o interpretare a elementelor de afisare grafica al HPI (linia de
tendintd, segment cadran [afisaj tip carlingd], alarme sonore si valoarea parametrului [afisaj tip casetd]) si
actiunea recomandata pentru utilizator atunci cand HPI este configurat drept parametru cheie.

AVERTISMENT

Caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nu trebuie sa fie utilizata exclusiv pentru tratarea
pacientilor. Inainte de inceperea tratamentului, se recomanda o revizuire a parametrilor hemodinamici ai

pacientului.
Tabelul 14-2: Elementele de afisare grafice si sonore ale valorii HPI
Valoare HPI Elemente de afi- Sonor Interpretare generala Actiune recomandata pentru
sare grafica utilizator
HPI <85 Alb Niciunul | Parametrii hemodinamici ai pa- | Continuati monitorizarea parame-

cientului indica faptul ca exis-
ta o probabilitate scazuta spre
moderatd de aparitie a unui

eveniment hipotensiv. O valoa-
re HPI scazuta nu exclude apa-
ritia unui eveniment hipoten-

siv la pacienti chirurgicali in ur-
matoarele 5-15 minute sau la
pacienti nechirurgicali in urma-
toarele 20-30 de minute, indi-

ferent de valoarea MAP.

trilor hemodinamici ai pacientului.
Fiti vigilenti cu privire la modifica-
rile hemodinamice, utilizand ecra-
nul primar de monitorizare, ecra-
nul HPI Secondary Screen (Ecranul
secundar HPI), HPI si tendintele de
la nivelul parametrilor si ale sem-
nelor vitale.
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Valoare HPI Elemente de afi- Sonor Interpretare generala Actiune recomandata pentru
sare grafica utilizator
HPI > 85 Rosu (intermitent) | Ton alarma | Pacientul chirurgical prezinta o | Verificati parametrii hemodinamici
prioritate | probabilitate ridicata de apari- | ai pacientului cu ajutorul ecranului
ridicata fie a unui eveniment hipoten- | secundar si al altor parametri din
siv in urmdtoarele 15 minute | ecranul primar in vederea exami-
Pacientul nechirurgical prezin- | ndrii potentialei cauze a probabili-
ta o probabilitate ridicatd de | tatii ridicate a hipotensiunii, in ve-
aparitie a unui eveniment derea comunicarii unei eventuale
hipotensiv in urmatoarele proceduri de actionare
20 de minute
HPI > 85 si persista | Rosu (intermitent) | Ton alarmad | Pacientul chirurgical prezintd o | Confirmati fereastra contextuala
pe durataadoua | Fereastra contex- | prioritate | probabilitate ridicata de apari- prin metoda selectata
citiri consecutive tuala ridicatd tie a unui eveniment hipoten- | Verificati parametrii hemodinamici
(40 de secunde) siv in urmdtoarele 15 minute | ai pacientului cu ajutorul ecranului
Pacientul nechirurgical prezin- | secundar si al altor parametri din
ta o probabilitate ridicata de | ecranul primar in vederea exami-
aparitie a unui eveniment narii potentialei cauze a probabili-
hipotensiv in urmatoarele tatii ridicate a hipotensiunii, in ve-
20 de minute derea comunicarii unei eventuale
proceduri de actionare
HPI =100 Rosu (intermitent) | Ton alarma Pacientul este hipotensiv Confirmati fereastra contextuala
Fereastra contex- | prioritate prin metoda selectata
tuala ridicata Verificati parametrii hemodinamici
ai pacientului cu ajutorul ecranului
secundar si al altor parametri din
ecranul primar in vederea exami-
narii potentialei cauze a hipoten-
siunii, in vederea comunicarii unor
posibile actiuni necesare
Nota

Dacad HPI este afisat in bara de informatii, modificarile elementului de afisare grafica nu vor modifica culoarea
si nici nu vor emite alarme. In schimb, utilizatorul va fi doar notificat atunci cand HPI depaseste valoarea de
85 in decursul unor actualizari consecutive, prin afisarea unei ferestre contextuale de HPI High Alert (Alerta HPI

ridicata).

14.1.5 HPI drept parametru cheie

Dupad activarea functiei Acumen HPI, utilizatorul poate configura HPI drept parametru cheie, folosind pasii
descrisi in Schimbare parametri la pagina 91.

Afisarea HPI difera in mai multe moduri de alti parametri cheie. Afisarea celorlalti parametri cheie este descrisa
in Indicatoare de stare la pagina 92.

Tabelul 14-3 la pagina 238 descrie asemanarile si diferentele dintre HPI si alti parametri cheie.
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Tabelul 14-3: HPI comparativ cu alti parametri cheie: asemanari si diferente

Asemanari

Diferente

. Actualizarea valorilor la fiecare 20 de secunde

. Alarma sonora cand > limita de alarma

. Alarma vizuala cand > limita de alarma

. Poate afisa o modificare %, daca este configu-
rata

. Alarma sonora poate fi dezactivata

. Caseta parametrului cheie HPI nu are culoarea tintei intr-un font
colorat, in functie de starea indicatorului clinic/de alarma

. Caseta parametrului cheie HPI are tasta rapida in coltul din
dreapta sus pentru a asigura accesul direct la HPI Secondary
Screen (Ecranul secundar HPI)

. HPI va afisa fereastra contextuala de alerta atunci cand HPI
depdseste limita ridicatd a alarmei timp de doua actualizari con-
secutive sau cand valoarea HPI este 100

. HPI este disponibil ca parametru cheie doar daca este introdusa
cheia de activare

. Limita de alarma HPI nu este ajustabila

. HPI nu are o regiune tintd, coloratd in verde cu sageti rosii
pentru limitele superioara si inferioara, atunci cand este afisat
ca tendintd pe ecranul primar de monitorizare, deoarece nu
este un parametru fiziologic cu un interval tinta. In schimb, HPI
este o indicatie cantitativa a starii fiziologice, utilizatd pentru a
informa utilizatorii privind probabilitatea tendintei pacientului
spre un episod hipotensiv. Si anume:

©  Atunci cand HPI este mai mic sau egal cu 85, elementele
grafice (numarul, linia de tendinta sau segmentul de ca-
dran afisat) sunt albe, iar medicul trebuie sa continue mo-
nitorizarea hemodinamica a pacientului utilizand ecranul
primar de monitorizare, HPl Secondary Screen (Ecranul se-
cundar HPI), HPI si tendintele parametrilor si ale semnelor
vitale.

©  Atunci cand HPI depaseste 85, elementele grafice (numa-
rul, linia de tendinta sau segmentul de cadran afisat) sunt
rosii, indicand faptul ca utilizatorul trebuie sa verifice para-
metrii hemodinamici ai pacientului cu ajutorul ecranului
secundar si al altor parametri de pe ecranul de monitoriza-
re, in vederea examinarii potentialei cauze a probabilitatii
ridicate a aparitiei hipotensiunii (sau a hipotensiunii daca
HPI = 100) in vederea comunicarii unei eventuale procedu-
ri de actionare

. HPI are trei culori ale starii parametrului: gri, alb si rosu. Consul-

tati Tabelul 14-4 la pagina 239.

Figura 14-1: Caseta parametrului cheie HP/
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HPI va fi afisat asa cum este ilustrat in Figura 14-1 la pagina 238 atunci cand este configurat ca parametru cheie
in toate ecranele, cu exceptia ecranului carlinga (Figura 14-2 la pagina 239). Pentru mai multe informatii despre
ecranul carlingd, consultati Ecran Cockpit (Carlinga) la pagina 102.

Figura 14-2: Parametrul cheie HPI in ecranul carlingd

Pe toate ecranele de monitorizare exista un buton de comanda rapida - in coltul din stanga sus al casetei
parametrului cheie HPI. Daca este atins, acest buton de comanda rapida va afisa HPl Secondary Screen (Ecranul
secundar HPI) (Figura 14-6 la pagina 243).

Pe toate ecranele de monitorizare, cu exceptia ecranului carlingd, culoarea fontului pentru valoarea
parametrului denota starea parametrului indicata in Tabelul 14-4 la pagina 239. Pe ecranul carlinga, HPI are
aceleasi intervale de alarma si tinta, dar este afisat asa cum este ilustrat in Figura 14-2 la pagina 239.

Tabelul 14-4: Culori stare parametru pentru HPI

Culoare stare parametru Limita inferioara Limita superioara
Gri Stare de defectiune
Alb 10 85
Rosu/gri intermitent 86 100
14.1.6 Alarma HPI

Atunci cand HPI este configurat drept parametru cheie si depaseste pragul superior de 85, se va activa o
alarma cu prioritate ridicata care informeaza utilizatorul ca pacientul poate avea o tendinta catre un eveniment
hipotensiv. Aceasta include un ton de alarmd, culoarea rosie pentru starea parametrului si o valoare a
parametrului care clipeste intermitent. Limita de alarma pentru HPI indicata in Tabelul 14-4 la pagina 239
imparte intervalul de afisare in zone cu probabilitate mai ridicata sau mai scazuta de hipotensiune. HPI foloseste
caracteristici extrase din masuratorile Acumen IQ, unele comparate cu valoarea de baza initiala stabilita pe
parcursul primelor 10 minute ale sesiunii de monitorizare a pacientului, cu un model bazat pe date, dezvoltat
din analiza retrospectiva a bazei de date cu formele de unda arteriale colectate de la pacienti chirurgicali si din
ATI, care contine episoade hipotensive adnotate (definite drept MAP < 65 mmHg timp de cel putin 1 minut) si
non-hipotensive. HPI este afisat ca un numar intreg cuprins intre 0 si 100. Evaluarea probabilitatii hipotensiunii
folosind HPI trebuie sd ia in calcul atat valoarea afisata, incadrata in intervalul de la 0 la 100, cat si culoarea
parametrului asociat (alb/rosu). Ca si in cazul altor alarme disponibile pe platforma de monitorizare avansata
HemoSphere, volumul alarmei disponibile pentru HPI este ajustabil. Consultati Alarme/Tinte la pagina 137
pentru informatii despre dezactivarea sunetului alarmei si configurarea volumului alarmei. Aparitia alarmei HPI
va fi inregistrata in fisierul Data Download (Descarcare date) dupa o actualizare cu valoarea HPI care depaseste
limita de alarma.
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ATENTIE

Este posibil ca parametrul HPI sa nu furnizeze o notificare avansata privind o tendinta catre un eveniment
hipotensiv in situatiile in care o interventie clinica are ca rezultat un eveniment hipotensiv nefiziologic brusc.
Daca se intampla acest lucru, caracteristica HPI va oferi urmatoarele fara intarziere: un mesaj contextual cu alerta
ridicatd, o alarma cu prioritate ridicata si o valoare HPI de 100, care indica faptul ca pacientul trece printr-un
eveniment hipotensiv.

14.1.7 HPIl in bara de informatii

Cand HPI nu este configurat ca parametru cheie, valoarea parametrului este in continuare calculata si afisata in
bara de informatii, asa cum se arata in Figura 14-3 la pagina 240.

06/02/2021
Acumen IQ sensor = @ O ) o 11:32:18 am

o !

1. Valoare HPI calculata si afisata

Figura 14-3: Bard de informatii cu HPI

14.1.8 Dezactivarea indicatorului HPI din bara de informatii

Pentru a dezactiva indicatorul HPI din bara de informatii:

B s
Atingeti pictograma pentru setari —fila Settings (Setari)
Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.
Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru).
Atingeti butonul HPI Settings (Setari HPI).

Atingeti butonul Always alert when HPI is high (Alerta intotdeauna cand HPI este ridicat) pentru a
comuta pe Disabled (Dezactivat). Consultati Figura 14-4 la pagina 241.

v h N

Pentru a activa din nou indicatorul HPI din bara de informatii, repetati pasii de la 1 la 4 si comutati butonul pe
Enabled (Activat) in pasul 5.
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Clinical Tools et e 01 i Hel|
¥ S Settings ]

« HPI Settings

Always alert when HPI is high

Enabled

Figura 14-4: Setdri parametri - Hypotension Prediction Index

Caracteristica HPI ramane disponibila chiar si atunci cand HPI nu este afisat pe ecran. Daca HPI este configurat ca
parametru cheie, parametrul va alarma si alerta in conformitate cu Alarma HPI la pagina 239.

14.1.9 Fereastra contextuala cu alerta ridicata HPI

Cand HPI depaseste 85 in doua actualizari consecutive de 20 de secunde sau ajunge la 100 in orice moment,
fereastra contextuala cu alerta ridicata HPI devine activa. Consultati Figura 14-5 la pagina 242. Aceasta fereastra
contextuald recomanda o examinare a hemodinamicii pacientului si se afiseaza fie atunci cand HPI este
configurat ca parametru cheie, fie apare in bara de informatii.

AVERTISMENT

Caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nu trebuie sa fie utilizata exclusiv pentru tratarea
pacientilor. Inainte de inceperea tratamentului, se recomanda o revizuire a parametrilor hemodinamici ai
pacientului.

Pentru a examina hemodinamica pacientului pe HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) (consultati HPI
Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) la pagina 242) si a confirma fereastra contextuala de alerta ridicata HPI,
atingeti butonul More Information (Mai multe informatii). Pentru a confirma fereastra contextuald cu alerta
ridicata HPI fara a examina hemodinamica pacientului pe ecranul HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI),
atingeti butonul Acknowledge (Luare la cunostinta).
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Figura 14-5: Fereastrd contextuald cu alertd ridicatd HPI

La luarea la cunostinta a ferestrei contextuale, se vor produce urmatoarele:

«  Fereastra contextuala va fi eliminata de pe afisaj.
«  Tonul alarmei HPI va fi dezactivat atat timp cat alerta este activa.
«  Alertaridicata HPI este luata la cunostinta.

Butonul More Information (Mai multe informatii) este activat atunci cand este afisat un ecran de
monitorizare. Daca este atins butonul More Information (Mai multe informatii) din fereastra contextuala
cu alerta ridicata HPI, este afisat ecranul HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI). Cand este dezactivat
butonul More Information (Mai multe informatii), HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) poate fi in
continuare accesat conform descrierii din HPl Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) la pagina 242.

Pentru a dezactiva fereastra contextuala de alerta HPI, consultati Dezactivarea indicatorului HPI din bara de
informatii la pagina 240.

14.1.10 HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI)

Ecranul HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) ofera informatii hemodinamice despre pacient. El poate fi
un instrument util in analizarea rapida a hemodinamicii pacientului asociate hipotensiunii. Acest ecran poate fi
accesat in orice moment pe parcursul monitorizarii hemodinamice cu un senzor Acumen IQ sau cu o manseta
Acumen IQ.

Ecranul HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI), alaturi de alti parametri cheie de pe ecranul de
monitorizare, poate fi folosit pentru a obtine o imagine potentiala asupra cauzei probabilitatii ridicate a aparitiei
hipotensiunii sau a hipotensiunii in sine, atunci cdnd apare un astfel de eveniment. Parametrii afisati pe ecranul
HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) includ urmatorii parametri cheie:

«  debit cardiac (CO)

. frecventa pulsului (PR)

. tensiune arteriala medie (MAP)

«  volum sistolic (SV)

. rezistenta vasculara sistemica (SVR)

Parametrii avansati suplimentari sunt dispusi pe ecran in functie de pre-incarcare, contractilitate si post-
incarcare. Acesti parametri avansati sunt:

. variatie a volumului sistolic (SVV) sau variatie presiune puls (PPV)
. panta presiune sistolica (dP/dt)
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. elastanta arteriala dinamica (Eadyn)

Pentru a comuta intre afisarea PPV sau SVV, atingeti numele parametrului afisat in prezent (PPV sau SVV)

pe HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI). Pentru toti parametrii de pe HPI Secondary Screen (Ecranul
secundar HPI), este afisata si modificarea procentuala impreuna cu directia modificarii (prin sageata sus/jos)
intr-un interval de timp selectabil de catre utilizator si sunt afisate mici reprezentari grafice ale tendintelor. Este
afisata si forma de unda a presiunii sangvine. Toate casetele de parametri sunt evidentiate in culoarea de stare
tinta curenta, care corespunde functionalitatii indicatorului vizual al casetelor de parametri.

PR Acumen 1Q B 009 @ g ©
-

[—
.0

NAr 124% | dP/dt 833 7%/ | Eagyn 1.0

107/ 56
(76)

mmHg

Figura 14-6: HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI)

Pentru a accesa HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI), alegeti una dintre urmatoarele variante:

More Information oyp=n
. Atingeti butonul More Information (Mai multe informatii) din fereastra

contextuala cu alerta ridicata HPI.
HPI84 /w |

«  Atingeti butonul indicatorului HPI din bara de informatii .

«  Atingeti pictograma de comandd rapidd a parametrului cheie HPI -

o
. Atingeti pictograma Settings (Setari) —fila Clinical Tools (Instrumente clinice)

Clinical Tools E
—pictograma HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) .

Nota

Ecranul HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) mai este accesibil si in cazul in care caracteristica HPI este
activata si nu este conectat niciun senzor Acumen IQ.

Scalele afisate ale valorilor parametrilor sub forma de tendinta grafica corespund scalelor configurate in ecranul
de monitorizare Tendinta grafica. Consultati Reglarea scalelor la pagina 144. Scala temporald corespunde valorii
% Change (Modificare procentuald). Valoarea actuala a intervalului de modificare este afisata in partea
superioara a HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI). Configurati intervalul de modificare direct pe HPI
Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) atingand intervalul afisat.

Graficele de tendinte afisate pot fi dezactivate atingand butonul de comutare a graficului de tendinte. Cand
este dezactivat, valorile parametrilor apar mai mari si inlocuiesc graficele de tendinta. Consultati Figura 14-7
la pagina 244.
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Atingeti oricare grafic de parametru pentru a vizualiza o reprezentare mai mare a tendintei grafice.
Reprezentarea tendintei grafice a parametrului selectat va aparea in locul graficului formei de unda a presiunii
sangvine. Consultati Figura 14-7 la pagina 244. Atingeti oriunde pe HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI)
pentru a iesi din reprezentarea marita a graficului de tendinte. Aceasta reprezentare a graficului de tendinte are
un timp de expirare de treizeci de secunde.

Pentru derivatii ale parametrilor, consultati Tabelul C-1 din Anexa C, Ecuatii pentru parametrii de pacient
calculati la pagina 371.

E Clinical Tools
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Figura 14-7: Ecranul secundar HPI - Afisarea valorilor tendintelor grafice

14.1.11 Aplicatie clinica

Parametrul Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, poate fi configurat ca parametru cheie pe ecranul de
monitorizare sau poate fi afisat doar in Bara de informatii din partea din dreapta jos a ecranului de monitorizare,
asa cum se arata in Caracteristica de software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) la pagina 233.

Atunci cand HPI este afisat in bara de informatii:

«  Dupa ce o a doua valoare HPI consecutiva depdseste 85, apare o fereastra contextuald High Alert (Alerta
ridicatd).

«  Verificati parametrii hemodinamici ai pacientului cu ajutorul ecranului HPI Secondary Screen (Ecranul
secundar HPI) si al altor parametri de pe ecranul primar in vederea examinarii potentialei cauze a
probabilitatii ridicate a hipotensiunii, in vederea comunicdrii unei eventuale proceduri de actionare.

Atunci cand HPI este configurat ca parametru cheie, HPI si graficul tendintei apar pe ecranul de monitorizare:

«  Alarma apare atunci cand HPI depaseste 85.
«  Atunci cand HPI este sub sau egal cu 85:

*  Linia tendintei si valoarea au culoarea alba.

*  Continuati monitorizarea parametrilor hemodinamici ai pacientului. Fiti vigilenti cu privire la modificarile hemo-
dinamice, utilizand ecranul primar de monitorizare, ecranul HPI Secondary Screen (Ecranul secundar HPI), HPI si
tendintele de la nivelul parametrilor si ale semnelor vitale.

«  Cand HPI depaseste 85, verificati parametrii hemodinamici ai pacientului cu ajutorul ecranului HPI
Secondary Screen (Ecranul secundar HPI) si al altor parametri de pe ecranul primar, in vederea examinarii
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potentialei cauze a probabilitatii ridicate a hipotensiunii, in vederea comunicarii unei eventuale proceduri
de actionare.

Tn momentul in care tensiunea arteriald medie rdmane sub 65 mmHg la trei citiri consecutive, indicand
aparitia unui eveniment hipotensiv:

*  HPI afiseaza 100.

*  Verificati parametrii hemodinamici ai pacientului cu ajutorul ecranului HPI Secondary Screen (Ecranul secundar
HPI) si al altor parametri de pe ecranul primar in vederea examindrii potentialei cauze a probabilitatii ridicate a
hipotensiunii, in vederea comunicdrii unei eventuale proceduri de actionare.

14.1.12 Parametri suplimentari

Variatia volumului sistolic (SVV) si Variatia presiunii pulsului (PPV) - masuri dinamice sensibile ale gradului
de raspuns la fluide, care anticipeaza daca pre-incarcarea este crescuta — administrand mai multe fluide sau
reducand volumul venos neaccentuat prin mecanisme sau medicamente de control compensatoriu - inima
va raspunde cu o crestere a volumului sistolic [1]. Valorile scazute ale SVV sau PPV sunt o indicatie a faptului
ca pacientul nu raspunde la fluide; valorile ridicate sunt o indicatie ca pacientul raspunde la administrarea
de fluide; de asemenea, existd o zona gri intermediara [6].

Panta presiunii sistolice (dP/dt) — panta ascendenta maxima a formei de unda a presiunii arteriale la o artera
perifericd. Presiunea arteriala dP/dt (prin natura calculului sau in timpul ejectiei) va avea valori absolute mai
scazute decat presiunea VS izovolumic dP/dt-max, insa modificarile acestora vor fi puternic corelate [1, 2].

Nota

dP/dt mdsurata la artera periferica nu a fost studiata ca o masura a contractilitatii ventriculare stangila
toate categoriile de pacienti.

Elastanta arteriala dinamica (Eagy,) — 0 masura a post-incarcarii in ventriculul stang din partea sistemului
arterial (elastanta arteriald), corelata cu elastanta ventriculului stang, calculata drept raportul intre PPV
si SVV [8]. Elastanta arteriala este un parametru integrant al incdrcarii arteriale care include rezistenta
vasculara sistemica (SVR), complianta arteriala totala (C) si intervalele de timp sistolic si diastolic [9, 10].

Corelarea acestor parametri cu starea fiziologica si relatia lor cu rezultatul clinic a fost studiata aprofundat in
cadrul literaturii clinice de specialitate.

Majoritatea interventiilor pentru tratarea SV (sau SVI) si MAP au in principal impact asupra SV si a
determinantilor acestuia, pre-incdrcarea, contractilitatea, post-incarcarea. Suportul decizional in stabilirea
tratamentului trebuie sa asigure in mod integral informatii privind toate cele trei aspecte, deoarece acestea
sunt de cele mai multe ori inter-corelate.

1. Pre-incarcare 2. Contractilitate 3. Post-incarcare
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SVV este limitat ca masura a pre-incarcarii la pacientii ventilati mecanic cu o frecventd a ventilatiei stabild si
volume curente stabile si cdrora nu li se face insuflatie intra-abdominala [6, 7]. SVV este cel mai bine utilizat
impreuna cu evaluarea volumului sistolic sau a debitului cardiac.

Tendinta de modificare a dP/dt este utila ca suport decizional in evaluarea modificarii contractilitatii
ventriculului stang impreuna cu variatia volumului sistolic si evaluarea volumului sistolic sau a debitului cardiac.

Tabelul 14-5 la pagina 246 demonstreaza valori imbunatatite ale erorii sistematice si preciziei tendintei de
modificare a dP/dt exprimata in procente, comparativ cu valorile absolute ale dP/dt.

Tabelul 14-5: Compararea acuratetei dP/dt in cazul pacientilor chirurgicali monitorizati prin metode
minim invazive si prin metode neinvazive

Eroarea sistematica + precizia
intra-pacient pentru valoarea abso-
luta a dP/dt

Eroarea sistematica + precizia modi-
ficarilor procentuale ale dP/dt

Concordanta modificarilor procen-
tuale ale dP/dt

-3,6 [-58,9, 51,71, mmHg/s

+

83,6 [69,9, 97,4], mmHg/s

0,02 [-0,00, 0,04] %

+

1,35[1,34,1,371%

88,9% [82,7%, 93,6%]

ATENTIE

Procedati cu atentie atunci cand utilizati valorile absolute ale dP/dt. Tensiunea se va modifica distal din cauza
ingustarii vaselor sangvine si a fortelor de frictiune de la nivelul vaselor sangvine. In timp ce este posibil ca
valorile absolute ale dP/dt sa nu fie o masura precisa a contractilitatii cardiace, tendintele pot fi utile.

Procedati cu atentie la utilizarea dP/dt la pacientii cu stenoza aorticd severd, deoarece stenoza poate reduce
asocierea intre ventriculul stang si post-incarcare.

Parametrul dP/dt desi este determinat in mare parte de modificarile contractilitatii VS, poate fi afectat de
post-incarcare in timpul perioadelor de vasoplegie (decuplare venoarteriald). in timpul perioadelor respective,
dP/dt poate sa nu reflecte modificarile contractilitatii VS.

Normalizand elastanta arteriala cu elastanta ventriculard, raportul acestora devine un indice ale corespondentei
intre VS si sistemul arterial. In timpul corespondentei, exista un transfer optim de sange de la VS la sistemul
arterial, fara pierdere de energie si cu un efort de ejectie optim [3, 8, 9.

S-a demonstrat ca Eagy,, ofera o indicatie asupra gradului de raspuns potential la post-incarcare pentru a creste
MAP prin furnizarea de volum la pacientii ventilati mecanic care raspund la volum de pre-incarcare [4] si la
pacientii cu respiratie spontana [5]. Gradul de raspuns la post-incarcare pentru cresterea MAP este potential mai
mare la valori ale Eagyn > 0,8 [4, 5, 8].

Eagyn nu se limiteaza la pacientii ventilati mecanic, deoarece este un calcul prezentat drept raportul PPV/SVV [5,
8]. Eagyy, este cel mai bine utilizat impreuna cu evaluarea variatiei volumului sistolic (la pacientii ventilati) si a
volumului sistolic sau a debitului cardiac.

SVV sau PPV, dP/dt si Eagy, au in comun faptul ca unul este rareori independent de ceilalti. Furnizarea de volum
pentru a creste pre-incarcarea si pentru a creste volumul sistolic conduce la o crestere a debitului cardiac si a
presiunii arteriale; prin urmare, post-incarcarea in ventricul creste. Cresterea post-incarcarii (cresterea presiunii
aortice) prin ridicarea rezistentei vasculare sistemice va reduce volumul sistolic. Cu toate acestea, volumul
ridicat la final de sistola care rezulta conduce la o crestere secundara a volumului la final de diastold, deoarece
in ventricul ramane mai mult sdnge dupd ejectie, iar acest sange suplimentar este adaugat in refluxul venos,
marind astfel umplerea ventriculard, care mareste contractilitatea (mecanismul Frank-Starling) si decaleaza
partial reducerea volumului sistolic produsa de cresterea initiala de la post-incarcare.

SVV sau PPV, dP/dt si Eagy, sunt meniti a fi parametri integranti pentru suportul decizional, avand scopul de a
ghida un tratament interventional al SV sau SV si MAP.

Pentru a asigura performanta acestor parametri utilizand pacientii cu monitorizare NIBP (ClearSight) comparativ
cu pacientii cu monitorizare minim invaziva (FloTrac), eroarea sistematica si limitele de acord (LoA) au fost
calculate pentru SVV, PPV si Eagy,,. Rezultatele acestei analize cu intervale de incredere de 95% sunt afisate mai
jos, in Tabelul 14-6 la pagina 247. Intervalele de incredere 95% au fost calculate prin contabilizarea masuratorilor
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repetate de la acelasi subiect al testului, folosind metoda Bland JM, Altman DG (2007). Reprezentarile Bland-
Altman pentru acesti parametri sunt afisate in Figura 14-8 la pagina 247.

Tabelul 14-6: Rezultatele intervalului de incredere (Cl) de 95% pentru eroarea sistematica si limitele de

acord (LoA)

Parametru Eroare sistematica [95% Cl] | LoA inferioare [95% Cl] LoA superioare [95% ClI]
SWV (%) -0,18[-0,25,-0,11] -3,03[-3,52,-2,53] 2,66([2,17,3,16]
PPV (%) -0,01 [-0,10, 0,08] -3,78[-4,40,-3,17] 3,76 3,14, 4,38]
Eagyn 0,04 [0,04, 0,05] -0,29 [-0,33,-0,25] 0,38[0,34,0,42]

20 T 20

A A
15 15

L , ‘ ‘
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 Eagyp,

Figura 14-8: Reprezentdrile Bland-Altman pentru SVV, PPV si Ed,y,

14.1.13 Validare clinica

Au fost efectuate multiple studii de validare clinica pentru a evalua performanta diagnostica a HPI atat la
pacientii monitorizati prin metode minim invazive, cat si la cei monitorizati prin metode neinvazive. Exista
diferente in materie de declaratii privind indicatiile si rezultatele validarii clinice, in functie de tehnologia

de monitorizare utilizata. Pentru o prezentare a monitorizdrii prin metode minim invazive si HPI, consultati
Prezentarea software-ului Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) in modul minim invaziv la pagina 233.
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Detaliile privind validarea clinica sunt prezentate mai jos. Pentru o prezentare a monitorizarii prin metode
neinvazive si HPI, consultati Prezentarea software-ului Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) in modul
neinvaziv la pagina 234. Pentru detalii privind validarea clinica prin metode neinvazive, consultati Validarea
clinica in cazul pacientilor monitorizati prin metode neinvazive la pagina 253.

14.1.14 Validarea clinica in cazul pacientilor monitorizati prin metode
minim invazive

Au fost desfasurate studii de validare clinicd retrospective pentru a evalua performanta diagnostica a HPI in
prognozarea evenimentelor hipotensive si non-hipotensive la pacientii chirurgicali si nechirurgicali monitorizati
prin metode minim invazive.

14.1.14.1 Pacienti chirurgicali

Exista doud studii care evalueaza performanta diagnostica a HPI la pacientii chirurgicali. Primul studiu de
validare clinicd retrospectiv, de evaluare a performantei diagnostice a HPI in prognozarea evenimentelor
hipotensive si non-hipotensive, a inclus 52 de pacienti chirurgicali. Tabelul 14-7 la pagina 248 prezinta datele
demografice ale pacientilor. Numarul segmentelor de evenimente hipotensive incluse in analiza a fost de 1058,
iar numarul total al segmentelor de evenimente non-hipotensive incluse in analiza a fost de 521.

Al doilea studiu de validare clinicd retrospectiv a inclus 204 pacienti si ofera date suplimentare privind
performanta diagnostica a HPI in prognozarea evenimentelor hipotensive si non-hipotensive. Tabelul 14-7
la pagina 248 prezinta datele demografice ale pacientilor. Numarul sesgmentelor de evenimente hipotensive
incluse in analiza a fost de 1923, iar numarul total al segmentelor de evenimente non-hipotensive incluse in
analiza a fost de 3731.

Tabelul 14-7: Datele demografice ale pacientilor (pacienti chirurgicali cu monitorizare minim invaziva)

Descriere Studiu de validare clinica (N = 52) Studiu de validare clinica (N = 204)
Nr. de pacienti 52 204

Sex (masculin) 29 100

Varsta 58,3%+11,3 56,7+14,4

BSA 1,8+0,2 1,9+0,3

Cei 52 de pacienti chirurgicali cu monitorizare a liniei arteriale radiale pot fi impartiti apoi in doua grupe - cei
care au fost supusi unei interventii chirurgicale non-cardiace cu risc ridicat (n = 25, 48,1%) si cei care au fost
supusi unei interventii chirurgicale hepatice (n =27, 51,9%).

Cei 204 de pacienti chirurgicali cu monitorizare a liniei arteriale radiale pot fi impartiti apoi in grupe - cei care
au fost supusi unei interventii chirurgicale neurologice (n = 73, 35,8%), unei interventii chirurgicale abdominale
(n =58, 28,4%), unei interventii chirurgicale toracice generale (n = 8, 3,9%), unei interventii chirurgicale cardiace
(n =6, 3,0%) si altor tipuri de interventii chirurgicale (n = 59, 28,9%).

Tabelul 14-11 la pagina 250 prezinta rezultatele acestor studii de validare clinica.
14.1.14.2 Pacienti nechirurgicali

Exista doud studii care evalueaza performanta diagnostica a HPI la pacientii nechirurgicali. Primul studiu, cel de
validare clinicd retrospectiv, a evaluat performanta diagnostica a HPI in prognozarea evenimentelor hipotensive
si non-hipotensive si a inclus 298 de pacienti nechirurgicali cu monitorizare a liniei arteriale radiale. Tabelul 14-8
la pagina 249 prezinta datele demografice ale pacientilor. Numarul segmentelor de evenimente hipotensive
incluse in analiza a fost de 13.911, iar numarul total al segmentelor de evenimente non-hipotensive incluse in
analiza a fost de 48.490.

Cei 298 de pacienti nechirurgicali cu monitorizare a liniei arteriale radiale pot fi impartiti apoi pe grupe, conform
descrierii din Tabelul 14-9 la pagina 249.

Al doilea studiu de validare clinica retrospectiv a inclus 228 pacienti si ofera date suplimentare privind
performanta diagnostica a HPI in prognozarea evenimentelor hipotensive si non-hipotensive. Tabelul 14-8
la pagina 249 prezinta datele demografice ale pacientilor. Numarul segmentelor de evenimente hipotensive
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incluse in analiza a fost de 23.205, iar numarul total al segmentelor de evenimente non-hipotensive incluse in
analiza a fost de 82.461.

Cei 228 de pacienti nechirurgicali cu monitorizare a liniei arteriale radiale pot fi impartiti apoi pe grupe, conform
descrierii din Tabelul 14-10 la pagina 250.

Tabelul 14-8: Datele demografice ale pacientilor (pacienti nechirurgicali cu monitorizare minim invaziva)

Descriere

Studiu de validare clinica, linie arteriala
radiala (N = 298)

Studiu de validare clinica, linie arteriala
radiala (N = 228)

Nr. de pacienti 298 228
Sex (masculin) 191 128
Varstd 62,6x15,1 63,9+15,6
BSA 1,9+0,3 1,9£0,2

Tabelul 14-9: Caracteristici pacienti nechirurgicali (monitorizare

minim invaziva, N = 298)

Diagnostic Numar de pacienti % din total
Diabet 1 0,3
Boald infectioasa 1 0.3
Hepatic 1 0,3
Anevrism 2 0,7
Intoxicatie 2 0,7
Disfunctie renala 2 0,7
Accident vascular cerebral 2 0,7
Hemoragie 4 13
Necunoscuta 4 1,3
Altele 5 1,7
Soc cardiogenic 7 23
Infarct 8 2,7
Tulburari respiratorii/pul- 8 2,7
monare

Hipovolemie severa 8 2,7
Cardiac 12 4,0
Post-chirurgie hepatica 25 84
Soc septic 25 84
Post-chirurgie 46 15,4
(non-cardiacd/hepaticd)

Septicemie 65 21,8
Post-chirurgie cardiaca 70 23,5
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Tabelul 14-10: Caracteristici pacienti nechirurgicali (monitorizare
minim invaziva, N = 228)

Diagnostic Numar de pacienti % din total
Cardiovascular 67 29,5
Sangerare 24 10,5
Septicemie 19 8,3
Altele 60 26,2
Cancer 20 8,7
Tulburare respiratorie 13 57
Ortopedic 10 4,4
Neurologic 3 13
Gl sau Hepatic 12 54

Tabelul 14-12 la pagina 251 prezinta rezultatele acestor studii de validare clinica.
14.1.14.3 Rezultatele studiilor de validare clinica - monitorizarea minim invaziva

Un eveniment hipotensiv, conform descrierii din Tabelul 14-11 la pagina 250 si din Tabelul 14-12 la pagina 251,
este calculat prin identificarea unui segment cu durata de cel putin 1 minut in care toate punctele de date din
respectiva sectiune prezinta o MAP < 65 mmHg. Un punct de date de eveniment (pozitiv) este selectat drept
proba de 5 minute anterioara evenimentului hipotensiv. Daca evenimentele hipotensive consecutive sunt la
mai putin de 5 minute distanta unul fata de celalalt, atunci o proba pozitiva este definita drept prima proba care
urmeaza imediat dupa evenimentul hipotensiv precedent.

Un eveniment non-hipotensiv, conform descrierii din Tabelul 14-11 la pagina 250 si din Tabelul 14-12

la pagina 251, este calculat prin identificarea segmentelor de puncte de date astfel incat segmentul sa fie

la cel putin 20 de minute distanta de orice eveniment hipotensiv si toate punctele de date din respectivul
segment sa prezinte o MAP > 75 mmHg. Un punct de date de non-eveniment (negativ) este prelevat pentru
fiecare dintre segmentele de eveniment non-hipotensiv.

Un pozitiv real, conform descrierii din Tabelul 14-11 la pagina 250si din Tabelul 14-12 la pagina 251, este orice
punct de date de eveniment (pozitiv) cu valoarea HPI mai mare ca sau egala cu pragul selectat. Sensibilitatea
reprezinta raportul dintre pozitivele reale si numarul total de evenimente (pozitive), unde pozitivul este definit
drept un punct de date care se situeaza la cel mult 5 minute anterior unui eveniment hipotensiv. Un fals negativ
reprezinta orice punct de date pozitiv cu valori HPI mai mici decat pragul.

Un negativ real, conform descrierii din Tabelul 14-11 la pagina 250 si din Tabelul 14-12 la pagina 251, este
orice punct de date negativ (de non-eveniment) cu valoarea HPI mai mica decat pragul selectat. Specificitatea
reprezinta raportul dintre negativele reale si numarul total de non-evenimente (negative), unde negativul este
definit drept un punct de date care se situeaza la cel putin 20 de minute departare fata de orice eveniment
hipotensiv. Un fals pozitiv este orice punct de date negativ cu valoarea HPI mai mare ca sau egala cu pragul
selectat.

Tabelul 14-11: Studii de validare clinica* (pacienti chirurgicali cu monitorizare minim invaziva)

Validare HPI PPV NPV Specificitate Nr. reale Sensibilitate | Nr.reale | AUC
clinica Prag [interval de [interval de (%) negative/ (%) pozitive/
Studiu incredere] incredere] [95% inter- | Nr.de non- [95% Nr. de
val de evenimente | interval de |evenimente
incredere] incredere]
99,9 751
_ (=886/ (=520/ 99,8 520/ 83,7 886/
(N=52) 8 887) 692) [99,4,100,0] 521 8158601 | 1058 | %%
[99,7,100,0] [71,9,78,4]
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Validare HPI PPV NPV Specificitate | Nr.reale | Sensibilitate | Nr.reale | AUC
clinica Prag [interval de [interval de (%) negative/ (%) pozitive/
Studiu incredere] incredere] [95% inter- | Nr.de non- [95% Nr. de
val de evenimente | interval de |evenimente
incredere] incredere]
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]

*Date in custodia Edwards Lifesciences

Tabelul 14-12: Studii de validare clinica* (pacienti nechirurgicali cu monitorizare minim invaziva)

Set de da- HPI PPV (%) NPV (%) Specificitate Nr.reale | Sensibilitate | Nr.reale | AUC
te Prag [95% interval | [95% interval (%) negative/ (%) pozitive/
de de [95% inter- | Nr.de non- [95% Nr. de
incredere] incredere] val de evenimente | interval de |evenimente
incredere] incredere]
93,1 95,5 98,2 84,0
_ (=11683/ (=47623/ (=47623/ 47623/ (=11683/ 11683/
(N =298) 8> 12550) 49851) 48490) 48490 13911) 13911 0,94
[92,6,93,5] [95,3,95,7] [98,1, 98,3] [83,4, 84,6]
86,2 96,0 96,1 85,9
_ (=19932/ (=79277/ (=79277/ 79277/ (=19932/ 19932/
(N =228) 8> 23116) 82550) 82461) 82461 23205) 23205 0,94
[85,8, 86,71 [95,9, 96,2] [96,0, 96,3] [85,4, 86,3]

*Date in custodia Edwards Lifesciences

Tabelul 14-13 la pagina 252 prezinta procentul aparitiei evenimentelor hipotensive si datele privind

timpul-pana-la-eveniment pentru un interval HPI dat la pacientii chirurgicali din studiile de validare clinica

(linie arteriala radiala [N = 52]). Aceste date sunt prezentate folosind ferestre temporale care au fost selectate
in functie de cat de rapid au aparut evenimentele hipotensive in medie la pacientii chirurgicali. Prin urmare, in

baza datelor furnizate de studiile de validare clinica (linie arteriala radiald [N = 52]), Tabelul 14-13 la pagina 252
prezinta datele pentru pacientii chirurgicali intr-o fereastra temporald de 15 minute. Aceste analize sunt
efectuate prin prelevarea de probe din setul de date de validare de la fiecare pacient si cautand in perspectiva
un eveniment hipotensiv intr-o fereastra de cautare de 15 minute. Odata gasit un eveniment hipotensiv pentru
0 anumita proba, este notat apoi timpul-pana-la-eveniment, care reprezinta durata dintre proba si evenimentul
hipotensiv. Rezultatul statistic al timpului-pana-la-eveniment reprezinta timpul mediu de eveniment al tuturor
probelor care au prezentat un eveniment in cadrul ferestrei de cautare.

Tabelul 14-14 la pagina 253 prezinta procentul aparitiei evenimentelor hipotensive si datele privind
timpul-pana-la-eveniment pentru un interval HPI dat la pacientii nechirurgicali din studiile de validare clinica
(linie arteriala radiala [N = 298]). Aceste date sunt prezentate folosind ferestre temporale care au fost selectate in
functie de cat de rapid au apdrut evenimentele hipotensive in medie la pacientii nechirurgicali. Prin urmare, in
baza datelor furnizate de studiile de validare clinica (linie arteriala radiala [N = 298]), Tabelul 14-14 la pagina 253
prezinta datele pentru pacientii nechirurgicali intr-o fereastra temporala de 120 de minute. Aceste analize

sunt efectuate prin prelevarea de probe din setul de date de validare de la fiecare pacient si cautand in
perspectiva un eveniment hipotensiv intr-o fereastra de cdautare de 120 de minute. Odata gasit un eveniment
hipotensiv pentru o anumita probd, este notat apoi timpul-pana-la-eveniment, care reprezinta durata dintre
proba si evenimentul hipotensiv. Rezultatul statistic al timpului-pana-la-eveniment reprezinta timpul mediu de
eveniment al tuturor probelor care au prezentat un eveniment in cadrul ferestrei de cautare.

Rata evenimentului, prezentatd in Tabelul 14-13 la pagina 252 si in Tabelul 14-14 la pagina 253, reprezinta
raportul dintre numarul de probe care prezinta un eveniment in fereastra de cautare si numarul total de probe.
Se procedeaza astfel pentru probele din fiecare dintre intervalele HPI individuale intre 10 si 99, asa cum se aratd
in Tabelul 14-13 la pagina 252 si in Tabelul 14-14 la pagina 253.
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Proportia alarmelor HPI urmate de un eveniment hipotensiv la pacientii nechirurgicali carora li se monitorizeaza
linia arteriala radiala utilizand o fereastra temporala de 30 de minute a fost stabilita la 86,3% [81,6%, 90,8%]
pentru primul set de date de validare si la 85,5% [80,8%, 90,6%] pentru al doilea set de date de validare

(N =228). Aceasta valoare predictiva pozitiva este definita ca raportul dintre alarmele reale (care au fost urmate
de un eveniment hipotensiv in termen de 30 de minute) si numadrul total de alarme in 30 de minute.

ATENTIE

Informatiile privind parametrul HPI furnizate in Tabelul 14-13 la pagina 252 si in Tabelul 14-14 la pagina 253
sunt prezentate cu titlu orientativ si este posibil sa nu fie reprezentative pentru un caz individual. inainte

de inceperea tratamentului, se recomanda o revizuire a parametrilor hemodinamici ai pacientului. Consultati
Aplicatie clinica la pagina 244.

Tabelul 14-13: Validare clinica (pacienti chirurgicali cu monitorizare
minim invaziva [N = 52])

Interval HPI Rata eveniment (%) Timp-pana-la-eveniment
in minute: mediu
[a10-a centild,
a 90-a centild]
10-14 14,2 8,0[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 7,81(3,7,13,4]
30-34 22,5 9,0(3,7,14,0]
35-39 274 8,01(3,3,13,3]
40-44 31,8 8,31(3,0,13,7]
45-49 40,4 831[3,3,13,7]
50-54 43,4 7,712,7,13,3]
55-59 44,3 7,3[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 5,712,0,11,7]
75-79 81,0 4,712,0,11,0]
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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Tabelul 14-14: Validare clinica (pacienti nechirurgicali cu monitorizare
minim invaziva [N = 298])

Interval HPI Rata eveniment (%) Timp-pana-la-eveniment
in minute: mediu
[a10-a centila,
a 90-a centila]
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, 104,01
30-34 29,6 48,2[9,3,102,3]
35-39 35,2 45,0[8,3,102,0]
40-44 38,0 43,7(7,0,101,7]
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[5,3,96,7]
60-64 53,0 28,7 [4,0,93,7]
65-69 60,2 16,0 [2,7, 88,0]
70-74 67,8 9,0[1,7,70,7]
75-79 76,3 7,0[1,4,44,7]
80-84 85,3 5,71[1,3,19,0]
85-89 89,9 5,0101,0,16,7]
90-94 94,9 3,6[1,0,13,7]
95-99 99,6 1,310,3,8,3]

14.1.15 Validarea clinica in cazul pacientilor monitorizati prin metode
neinvazive

Au fost desfasurate studii de validare clinica retrospective pentru a evalua performanta diagnostica a HPl in
prognozarea evenimentelor hipotensive si non-hipotensive la pacientii chirurgicali si nechirurgicali monitorizati
prin metode neinvazive.

14.1.15.1 Pacienti chirurgicali

A fost desfasurat un studiu de validare clinicd retrospectiv pentru a evalua performanta diagnostica a HPI in
prognozarea evenimentelor hipotensive si non-hipotensive. Acest studiu a inclus 252 de pacienti chirurgicali
cu monitorizare neinvaziva. Tabelul 14-15 la pagina 254 prezinta datele demografice ale pacientilor. Numarul
segmentelor de evenimente hipotensive incluse in analiza a fost de 1605, iar numarul total al segmentelor de
evenimente non-hipotensive incluse in analizd a fost de 2961 cu toate segmentele evenimentelor, conform
presiunii sangvine monitorizate neinvaziv.

Un alt studiu de validare clinicd retrospectiv, care a inclus 191 de pacienti chirurgicali, ofera date de la pacientii
care au fost monitorizati simultan prin tehnologii minim invazive si neinvazive. Tabelul 14-15 la pagina 254
prezinta datele demografice ale pacientilor. In Tabelul 14-20 la pagina 257, este prezentata performanta HPI
masurat de la presiunea sangvina prin metode neinvazive (NIBP) si a HPl masurat la nivelul liniei arteriale radiale
(linia arteriald) in prognozarea evenimentelor hipotensive (definite de linia arteriald). Numarul segmentelor de
evenimente hipotensive incluse in analiza a fost de 1569, iar numarul total al segmentelor de evenimente
non-hipotensive incluse in analiza a fost de 906.
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Tabelul 14-15: Datele demografice ale pacientilor (pacienti cu monitorizareneinvaziva)

Descriere Studiu de validare clinica, presiune Studiu de validare clinica, presiune sang-
sangvina monitorizata prin metode vina monitorizata la nivelul liniei arte-
neinvazive (N = 252) riale radiale prin metode neinvazive
(N=191)

Nr. de pacienti 252 191

Sex (masculin) 112 133

Varstd 54+16 66+12

BSA 1,9£0,2 2,0+0,2

Cei 252 de pacienti chirurgicali cu monitorizare neinvaziva a presiunii sangvine (NIBP) pot fi impartiti apoi pe
grupe, in functie de tipul interventiei chirurgicale, conform prevederilor din Tabelul 14-16 la pagina 254.

Tabelul 14-16: Caracteristici chirurgicale pentru pacientii chirurgicali
NIBP (N = 252)

Diagnostic Numar de pacienti % din total
Vezica urinara 4 1,6
Cardiac 2 08
Cranian 7 2,8
Ochi 34 13,5
Facial 36 14,3
Gastro-intestinal 49 194
Ginecologic 30 11,9
Hepatic 5 2,0
Esofagian 5 2,0
Ortopedic 16 6,3
Pancreas 4 1,6
Plastic 2 0,8
Rectal 2 0,8
Renal 28 11,1
Toracic 4 1,6
Necunoscuta 23 9,1
Vascular 1 04
TOTAL 252 100

Cei 191 de pacienti chirurgicali cu monitorizare la nivelul liniei arteriale radiale si NIBP pot fi impartiti apoi pe
grupe, in functie de tipul interventiei chirurgicale, conform prevederilor din Tabelul 14-17 la pagina 255.
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Tabelul 14-17: Caracteristici chirurgicale pentru pacientii cu monitorizare la nivelul liniei arteria-
le radiale/NIBP (N = 191)

Tip interventie chirurgicala Numar de pacienti % din total
Anevrism aortic abdominal 1 0,5
Reparatie valva aortica 2 1,0
Inlocuire a valvei aortice 15 79
Interventie chirurgicala la nivelul colonului 1 0,5
Inlocuire a grefei compozite a valvei aortice, a radaci- 4 2,1

nii aortice si aortei ascendente (procedura Bentall)

Citoreductie 1 0,5
Rezectie duoden 1 0,5
Refacere a continuitatii esofagiene 2 1,0
Rezectie esofag 18 9,4
Fundoplicare 1 0,5
Interventie chirurgicala la nivelul colecistului 1 0,5
Hepaticojejunostomie si colecistectomie 1 0,5
Hernie 1 0,5
Histerectomie 2 1,0
Procedura CABG initiala 59 31
Interventie chirurgicala renala 1 0,5
Interventie chirurgicala hepatica 14 73
Rezectie a nodulului limfatic 1 0,5
Reparare a valvei mitrale 1 0,5
Inlocuire de valva mitrald 1 0,5
Neurochirurgie 5 2,6
Rezectie de pancreas si splina 3 1,6
Interventie chirurgicala pancreatica 23 12
Adenocarcinom faringian 1 0,5
Inlocuire a aortei ascendente evitand valva aortica 2 1,0
Inlocuire a aortei ascendente si a arcului aortic - trun- 1 0,5

chi de elefant

Rezectie meningiom 2 1,0
Rezectie intestin subtire 1 0,5
Rezectie stomac 9 4,7
Implant transaortic de valva - TAVI 12 6,3
Reparatie valva tricuspida 2 1,0
Inchidere defect septal ventricular (VSD) 1 0,5
Wertheim Okabayashi 1 0,5
Total 191 100
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Tabelul 14-20 la pagina 257 prezinta rezultatele acestor studii de validare clinica.

14.1.15.2 Pacienti nechirurgicali

A fost desfasurat un studiu de validare clinicd retrospectiv pentru a evalua performanta diagnostica a HPI in
prognozarea evenimentelor hipotensive si non-hipotensive. Acest studiu a inclus 175 de pacienti nechirurgicali
cu monitorizare neinvaziva. Tabelul 14-18 la pagina 256 prezinta datele demografice ale pacientilor. Numarul
segmentelor de evenimente hipotensive incluse in analiza a fost de 1717, iar numarul total al segmentelor de
evenimente non-hipotensive incluse in analiza a fost de 7563.

Tabelul 14-18: Datele demografice ale pacientilor (pacienti
nechirurgicali cu monitorizare neinvaziva)

Descriere Studiu de validare clinica, presiune sang-
vina monitorizata prin metode neinvazive
(N=175)
Nr. de pacienti 175
Sex (masculin) 109
Varsta 60,7£14,6
BSA 2,0+0,3

Cei 175 de pacienti nechirurgicali cu monitorizare a liniei arteriale radiale pot fi impartiti apoi pe grupe, conform
descrierii din Tabelul 14-19 la pagina 256 de mai jos.

Tabelul 14-19: Caracteristici pacienti nechirurgicali NIBP (N = 175)

Diagnostic Numar de pacienti % din total
Cardiac 65 37,1
Cerebral 2 1,1
Hepatic 2 1,1
Neurologic 43 24,6
Altele 6 34
Post-chirurgical 5 2,9
Pulmonar 1 0,6
Renal 1 0,6
Tulburare respiratorie 17 9,7
Septicemie 9 51
Soc septic 5 2,9
Trauma 4 23
Vascular 15 8,6

Tabelul 14-21 la pagina 257 prezinta rezultatele acestor studii de validare clinica.
14.1.15.3 Rezultatele studiilor de validare clinica - monitorizarea non-invaziva

Un eveniment hipotensiv, conform descrierii din Tabelul 14-20 la pagina 257 si din Tabelul 14-21 la pagina 257,
este calculat prin identificarea unui segment cu durata de cel putin 1 minut in care toate punctele de date din
respectiva sectiune prezinta o MAP < 65 mmHg. Un punct de date de eveniment (pozitiv) este selectat drept
proba de 5 minute anterioara evenimentului hipotensiv. Daca evenimentele hipotensive consecutive sunt la
mai putin de 5 minute distanta unul fata de celalalt, atunci o proba pozitiva este definita drept prima proba care
urmeaza imediat dupd evenimentul hipotensiv precedent.
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Un eveniment non-hipotensiv, conform descrierii din Tabelul 14-20 la pagina 257 si din Tabelul 14-21

la pagina 257, este calculat prin identificarea segmentelor de puncte de date astfel incat segmentul sa fie

la cel putin 20 de minute distanta de orice eveniment hipotensiv si toate punctele de date din respectivul
segment sa prezinte o MAP > 75 mmHg. Un punct de date de non-eveniment (negativ) este prelevat pentru
fiecare dintre segmentele de eveniment non-hipotensiv.

Un pozitiv real, conform descrierii din Tabelul 14-20 la pagina 257si din Tabelul 14-21 la pagina 257, este orice
punct de date de eveniment (pozitiv) cu valoarea HPI mai mare ca sau egala cu pragul selectat. Sensibilitatea
reprezinta raportul dintre pozitivele reale si numarul total de evenimente (pozitive), unde pozitivul este definit
drept un punct de date care se situeaza la cel mult 5 minute anterior unui eveniment hipotensiv. Un fals negativ
reprezinta orice punct de date pozitiv cu valori HPl mai mici decat pragul.

Un negativ real, conform descrierii din Tabelul 14-20 la pagina 257 si din Tabelul 14-21 la pagina 257, este

orice punct de date negativ (de non-eveniment) cu valoarea HPI mai mica decat pragul selectat. Specificitatea
reprezinta raportul dintre negativele reale si numarul total de non-evenimente (negative), unde negativul este
definit drept un punct de date care se situeaza la cel putin 20 de minute departare fata de orice eveniment
hipotensiv. Un fals pozitiv este orice punct de date negativ cu valoarea HPI mai mare ca sau egala cu pragul

selectat.

Precautie. Cand survin alerte NIBP HPI, examinati starea hemodinamica a pacientului pentru a identifica

principala cauza a evenimentului hipotensiv iminent si pentru a initia masurile de tratament corespunzatoare.
NIBP HPI poate detecta evenimente hipotensive pe linia arteriala cu o rata de acuratete foarte mare de 98,3%,
insa NIBP MAP poate adnota episoadele hipotensive de pe linia arteriald cu o acuratete de doar 81%. Intrucat

NIBP HPI este utilizat in lipsa unei linii arteriale, 8,2% din durata va reprezenta evenimentele hipotensive

iminente preconizate cu acuratete de NIBP HPI care nu sunt detectate de NIBP MAP. Alertele ridicate NIBP HPI, in
lipsa unui episod hipotensiv detectat de ClearSight NIBP, au o rata a pozitivelor false de 8,75%.

Tabelul 14-20: Studii de validare clinica* (pacienti chirurgicali cu monitorizareneinvaziva)

Validare HPI PPV (%) NPV (%) Specificitate (%) | Sensibilitate (%) | AUC
clinica Prag [95% [95% [95% [95%
Studiu interval de interval de interval de interval de
incredere] incredere] incredere] incredere]
NIBP HPI utilizat
pentru
prezicerea 97,3 89,8 98,8 79,3
hipotensiunii 85 (=1272/1307) (=2926/3259) (=2926/2961) (=1272/1605) 0,91
monitorizate [94,3, 99,2] [87,5,91,6] [97,5,99,6] [75,4,82,2]
NIBP
(N=252)
NIBP HPI utilizat
pentru
prezt'gs;ejn?i'p“ 99,4 73,6 99,1 79,5
monitorizate pe 85 (=1247/1255) (=898/1220) (=898/906) (=1247/1569) 0,94
linia [98,8,99,8] [67,6,78,8] [98,4,99,7] [75,8, 83]
arteriala radiala
(N=191)

*Date in custodia Edwards Lifesciences

Tabelul 14-21: Studii de validare clinica* (pacienti nechirurgicali cu monitorizare neinvaziva)

Validare HPI PPV (%) NPV (%) Specificitate (%) | Sensibilitate (%) | AUC
clinica Prag [95% [95% [95% [95%
Studiu interval de interval de interval de interval de
incredere] incredere] incredere] incredere]
NIBP 99,7 96,8 99,9 85,4
(N=175) 85 (=1467/1472) (=7568/7818) (=7568/7573) (=1467/1717) 0,93
[99,4, 100,0] [96,4,97,2] [99,9, 100,0] [83,8,87,1]

*Date in custodia Edwards Lifesciences
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Nota

NIBP HPI raman similare atunci cand sunt examinate in diferite puncte pe durata observatiilor de pana la 8 ore.
NIBP HPI poate prognostica episoadele hipotensive fara vreo abatere semnificativa in materie de acuratete pe
durata maxima de utilizare prevazuta de 8 ore in cazul metodelor cu o singura manseta si cu doua mansete.

Tabelul 14-22 la pagina 259 prezinta procentul aparitiei evenimentelor hipotensive si datele privind
timpul-pana-la-eveniment pentru un interval HPI dat la pacientii din studiul de validare clinica (N = 252). Aceste
date sunt prezentate folosind ferestre temporale care au fost selectate in functie de cat de rapid au aparut
evenimentele hipotensive in medie la pacientii chirurgicali cu monitorizare neinvaziva. Prin urmare, in baza
datelor furnizate de studiul de validare clinica (N = 252), Tabelul 14-22 |a pagina 259 prezinta datele pentru
pacientii chirurgicali intr-o fereastra temporala de 15 minute. Aceasta analiza este efectuata prin prelevarea din
setul de date de validare de la fiecare pacient si cdutand in perspectiva un eveniment hipotensiv intr-o fereastra
de cautare de 15 minute. Odata gasit un eveniment hipotensiv pentru o anumita proba, este notat apoi
timpul-pana-la-eveniment, care reprezinta durata dintre proba si evenimentul hipotensiv. Rezultatul statistic al
timpului-pana-la-eveniment reprezinta timpul mediu de eveniment al tuturor probelor care au prezentat un
eveniment in cadrul ferestrei de cdutare.

Tabelul 14-23 la pagina 260 prezinta procentul aparitiei evenimentelor hipotensive si datele privind
timpul-pana-la-eveniment pentru un interval HPI dat la pacientii nechirurgicali din studiile de validare clinica
(NIBP [N = 175]). Aceste date sunt prezentate folosind ferestre temporale care au fost selectate in functie

de cat de rapid au aparut evenimentele hipotensive in medie la pacientii nechirurgicali. Prin urmare, in baza
datelor furnizate de studiile de validare clinica (NIBP [N = 175]), Tabelul 14-23 la pagina 260 prezinta datele
pentru pacientii nechirurgicali intr-o fereastra temporala de 120 minute. Aceste analize sunt efectuate prin
prelevarea de probe din setul de date de validare de la fiecare pacient si cautand in perspectiva un eveniment
hipotensiv intr-o fereastra de cautare de 120 de minute. Odata gdsit un eveniment hipotensiv pentru o anumita
proba, este notat apoi timpul-pana-la-eveniment, care reprezinta durata dintre proba si evenimentul hipotensiv.
Rezultatul statistic al timpului-pana-la-eveniment reprezinta timpul mediu de eveniment al tuturor probelor
care au prezentat un eveniment in cadrul ferestrei de cautare.

Rata evenimentului, prezentatd in Tabelul 14-22 la pagina 259 si in Tabelul 14-23 la pagina 260, reprezinta
raportul dintre numarul de probe care prezinta un eveniment in fereastra de cautare si numarul total de probe.
Se procedeaza astfel pentru probele din fiecare dintre intervalele HPI individuale intre 10 si 99, asa cum se arata
in Tabelul 14-22 la pagina 259 si in Tabelul 14-23 la pagina 260.

Figura 14-9 la pagina 261 afiseaza ratele de eveniment in format grafic pentru modurile NIBP HPI si
minim invaziv HPI pentru pacientii din studiul de validare clinica (N=191).

ATENTIE

Informatiile privind parametrul HPI furnizate in Tabelul 14-22 la pagina 259 si in Tabelul 14-23 la pagina 260
sunt prezentate cu titlu orientativ si este posibil sa nu fie reprezentative pentru un caz individual. inainte

de inceperea tratamentului, se recomanda o revizuire a parametrilor hemodinamici ai pacientului. Consultati
Aplicatie clinica la pagina 244.
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Tabelul 14-22: Validare clinica (pacienti chirurgicali cu monitorizare
neinvaziva [N = 252])

Interval HPI Rata eveniment (%) Timp-pana-la-eveniment
in minute: mediu
[a10-a centila,
a 90-a centila]
10-14 22,5 7,713,3,13,3]
15-19 23,7 7,713,3,13,7]
20-24 253 7,3[2,8,13,3]
25-29 23,4 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 6,3[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 69,3 531[1,3,12,3]
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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Tabelul 14-23: Validare clinica (pacienti nechirurgicali cu monitorizare
neinvaziva [N = 175])

Interval HPI Rata eveniment (%) Timp-pana-la-eveniment
in minute: mediu
[a10-a centila,
a 90-a centila]
10-14 23,8 19,7 [3,3,67,2]
15-19 339 20,3[3,3,81,0]
20-24 40,0 17,312,7,78,9]
25-29 45,7 16,3 [2,3, 65,3]
30-34 51,9 15,0[1,7,62,3]
35-39 56,5 11,0[1,3,55,0]
40-44 64,4 9,7[1,3,48,7]
45-49 66,4 8,7[1,0,44,7]
50-54 69,2 7,711,0,46,7]
55-59 70,0 7,0[0,7,44,2]
60-64 69,7 6,7[0,7,38,7]
65-69 75,2 5,710,7,34,0]
70-74 784 5,710,7,35,0]
75-79 88,6 5,0[0,7,34,3]
80-84 96,5 4,210,7,18,7]
85-89 98,8 4,0[0,7,14,3]
90-94 99,9 3,71[0,7,14,0]
95-99 100,0 2,3[0,3,11,3]
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Figura 14-9: Rata evenimentului pentru NIBP HPI (albastru) si pentru modul minim invaziv HPI (rosu) [N = 191] Notd:
linia punctatd inchisd la culoare este linia identitatii

14.1.16 Date clinice suplimentare
14.1.16.1 Proiectul studiului

A fost desfasurat un studiu prospectiv, cu un singur brat de tratament, deschis, multicentric privind prevenirea
hipotensiunii si tratamentul la pacientii care beneficiaza de monitorizarea presiunii arteriale cu ajutorul
caracteristicii Acumen Hypotension Prediction Index (studiul HPI) pentru a intelege mai bine impactul pe care
I-ar putea avea caracteristica Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) cu datele hemodinamice disponibile
ale pacientului asupra detectdrii instabilitatii hemodinamice si reducerii hipotensiunii intraoperatorii in chirurgia
non-cardiaca. Grupul de comparare a fost un grup retrospectiv cu date istorice de control (N = 22.109) cu date

la nivel de pacient de la un grup de consortiu academic non-profit, Multicenter Perioperative Outcomes Group
(MPOG), care colecteaza date perioperatorii de la spitale din Statele Unite ale Americii. Toti subiectii din cadrul
acestui studiu au fost tratati cu o linie arteriala.

Obiectivul principal al studiului HPI a fost sa determine daca utilizarea functiei Acumen HPI pentru

ghidarea managementului hemodinamic intraoperator in chirurgia non-cardiaca reduce durata hipotensiunii
intraoperatorii (IOH, definita drept MAP < 65 mmHg timp de cel putin 1 minut) in comparatie cu un grup cu date
istorice de control retrospective. Durata IOH a fost masurata in acelasi mod pentru cohorta de control MPOG si
cohorta prospectiva de studiu HPI. Toate evenimentele IOH au fost mdsurate si raportate. Pentru un subiect cu
mai multe evenimente IOH, evenimentele au fost masurate si combinate individual in timpul total al interventiei
chirurgicale pentru fiecare pacient pentru a obtine o masura a duratei totale a IOH. Singura diferenta este ca
datele pentru cohorta MPOG au fost furnizate in intervale de cate un minut si pentru cohorta prospectiva au fost
furnizate in intervale de cate 20 de secunde.

Studiul HPI a fost un studiu cu un singur brat de tratament, in regim deschis, desfasurat asupra a 485 de subiecti
eligibili (460 de subiecti pivot cu inca 25 de cazuri tip roll-in) in 11 centre de studiu din Statele Unite ale Americii.
La fiecare centru au fost inscrisi nu mai mult de 97 de subiecti (20% din populatia totald). Aceleasi centre care au

261



Monitor avansat HemoSphere Caracteristici avansate

contribuit la acest grup cu date istorice de control au fost studiate prospectiv pentru a determina daca utilizarea
caracteristicii Acumen HPI pentru a prezice hipotensiunea in 15 minute de la un eveniment real ar putea reduce
durata medie a IOH cu cel putin 25% [11].

Criterii de includere si de excludere. Subiectii potentiali au fost exclusi de la participarea la studiu daca in
timpul procesului de screening si de inscriere s-a stabilit ca urmatoarele criterii de includere si de excludere

au fost indeplinite. Tabelul 14-24 la pagina 262 si Tabelul 14-25 la pagina 263 enumera criteriile de includere

si de excludere aplicate in timpul studiului. Datorita datelor disponibile pentru subiectii grupurilor MPOG,

exista diferente minore in ceea ce priveste criteriile de includere si de excludere pentru grupurile HPI si

MPOG. Mai precis, diferentele dintre criteriile de includere sunt determinarea de catre investigator a chirurgiei
non-cardiace cu risc moderat sau ridicat si identificarea spitalizarii peste noapte planificate. Diferentele specifice
relevante dintre cele doua criterii de excludere enumerate sunt: pacientele despre care s-a confirmat ca sunt
insarcinate/ca alapteaza, sunturile intra-cardiace cunoscute importante din punct de vedere clinic si boala
cunoscuta a valvei aortice si mitrale, moderata pana la severa.

Tabelul 14-24: Criterii de selectie a subiectului prospectiv HPI

Criterii de includere Criterii de excludere
1. Consimtamant informat scris 1. Participarea la un alt studiu (interventional)
2. Varsta = 18 ani 2. Contraindicatie la monitorizarea invaziva a pre-
3. Stare fizicd ASA 3 sau 4 siunii sangvine
4. Chirurgie non-cardiacd cu risc moderat sau ridicat | 3. Pacientd confirmatad a fi gravida si/sau mama care
(de exemplu, chirurgie ortopedica, a coloanei ver- alapteaza
tebrale, urologica si generala) 4. Interventie chirurgicald de urgenta
5. Monitorizare planificata a presiunii cu o linie arte- | 5. Sunturi intra-cardiace cunoscute, importante din
riala punct de vedere clinic
6. Anestezie generala 6. Pacient la care tinta introperatorie MAP va fi
7. Durata interventiei chirurgicale este de asteptat <65 mmHg
sd dureze > 3 ore de la inductie 7. Stenoza aortica cunoscuta cu zona valvei
8. Spitalizare peste noapte planificata <1,5cm?
8. Regurgitare aortica cunoscutd, moderatd pana la
severa
9. Regurgitare mitrald cunoscutd, moderata pana la
severa
10. Stenoza mitrald cunoscutd, moderata pana la se-
vera

11. Tip de pacient sau interventie chirurgicala cunos-
cuta ca o limitare SVV (de ex., volum curent
< 8 ml/kg greutate idealad teoretica, ventilare
spontana, aritmie cardiaca persistentd, fibrilatie
atriald cunoscutad, interventie chirurgicala pe cord
deschis, raport frecventa cardiacad/frecventa res-
piratorie (HR/RR) < 3,6)

12. Fibrilatie atriala persistenta curenta

13. Insuficientd cardiaca congestiva acuta cunoscuta

14. Craniotomie

15. Interventii chirurgicale in plagile provocate de
arsuri

16. Pacienti cu pompa cu balon intraaortic (IABP) sau
dispozitiv(e) de asistenta ventriculara

17. Pacient transferat din ATl care necesita mai multi
agenti vasoactivi si diagnostic cunoscut de sepsis
activin curs
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Tabelul 14-25: Criterii de selectie pentru pacienti cu date istorice de control MPOG

Criterii de includere Criterii de excludere

—_

1. Primirea de ingrijiri in cadrul unei institutii care Tensiune arteriala medie de referinta < 65 mmHg

intentioneaza sa participe la studiul prospectiv al (O masurare a presiunii sangvine obtinuta in pe-
software-ului Hypotension Prediction Index rioada imediat preoperatorie sau prima presiune
2. Data interventiei chirurgicale intre 1 ianuarie sangvina valida intraoperatorie a fost determina-
2017 si 31 decembrie 2017 ta ca fiind referinta)
3. Pacienti aduli cu varsta de 18 ani sau peste 2. Utilizarea intraoperatorie a mai multor perfuzii
4. Optional pacient internat in aceeasi zi sau pacient vasoactive (fenilefrina, norepinefrina, vasopresi-
spitalizat na, dopamina, dobutamina sau epinefrina)
5. Stare fizici American Society of Anesthesiologists |3 Interventie chirurgicala de urgenta
(ASA) 3sau 4 4. Interventii chirurgicale cardiace (cu sau fara pom-
6. Anestezie generala pa), pentru debridarea plagilor de arsuri sau intra-

7. Monitorizarea presiunii sangvine utilizand o mo- craniene

nitorizare invaziva a liniei arteriale pentru cazul
de > 75% (pentru justificarea liniilor arteriale pla-
sate dupa inductie)

8. Durata cazului (asa cum este definitd ca de
la pacient in timpul petrecut in camera la
pacient in timpul petrecut in afara camerei)
> 180 de minute

Incidenta IOH in grupul MPOG a fost de 88% (n = 19.445/22.109) si datele tratamentului s-au incadrat in
intervalul cuprins intre 1 ianuarie 2017 si 31 decembrie 2017. Datele de inscriere pentru grupul HPI s-au incadrat
in intervalul cuprins intre 16 mai 2019 si 24 februarie 2020. Criteriul de eficacitate secundar a fost determinarea
suprafetei totale sub curba timpului si MAP pentru toate perioadele de timp in care MAP < 65 mmHg in fiecare
subiect. Acest criteriu este corelat cu durata si o analiza descriptiva a acestui criteriu a fost prezentata cu deviatia
standard (SD) medie, mediand, minima si maxima.

Principalul criteriu de siguranta a fost procentul de reactii adverse grave care includ evenimentele
perioperatorii, complicatiile postoperatorii si reactiile adverse grave legate de dispozitiv. Obiectivul secundar al
acestui studiu (criteriul de siguranta secundar) a fost de a determina daca indicatiile furnizate de caracteristica
Acumen HPI au redus o masurd compusd a complicatiilor, dupa cum se indica mai jos.

. Episoadele postoperatorii de stop cardiac non-fatal

«  Decesele din spital

«  Accident vascular cerebral

«  Leziunile renale acute (AKI) in termen de 30 de zile de la efectuarea procedurii

. Leziunile miocardice in chirurgia non-cardiaca (MINS) in termen de 30 de zile de la efectuarea procedurii

14.1.16.2 Datele demografice ale pacientilor

Tabelul 14-26 la pagina 263 si Tabelul 14-27 la pagina 264 furnizeaza un rezumat al informatiilor demografice
disponibile ale pacientului pentru cohorta clinica prospectiva (HPI) si cohorta cu date istorice de control
(MPOG), precum si tipurile de proceduri la care au fost supusi subiectii din cohorta HPI.

Tabelul 14-26: Datele demografice ale pacientilor (studiu MPOG)

Descriere HPI HPI MPOG
(Intentie de trata- (Set complet de ana- | (Set complet de ana-
ment) liza) liza)

Nr. de pacienti 460 406* 22.109

Sex Masculin 51,7 (n =238) 53,0 (n=215) 57,8(n=12.779)
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Descriere HPI HPI MPOG
(Intentie de trata- (Set complet de ana- | (Set complet de ana-
ment) liza) liza)
Feminin 48,3 (n=222) 47,0(n=191) 42,2 (n=9330)
Varsta (an) Medie +SD 63,0+£12,97 62,8+13,0 65,3+13,8
Medie (min.-max.) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
BMI Medie 28,09 28,09 28,1
(a252sia752centild) |(24,37,32,81) (24,41, 32,86) (24,2,32,9)
Scorul ASA |1** 02(n=1) 025(n=1) 0,0(n=0)
I} 91,5 (n=421) 92,1 (n=374) 80,83 (n=17.870)
\Y, 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n=4239)
Nespecificat 02(n=1) 0,0(n=0) 00(n=0)
Durata interventiei chi- | Medie £SD 338,1+145,4 363,6+134,0 355,2+145,8
rurgicale -
Medie 3155 336 317
(minute, N = 458) . .
(@a25@sia752centild) |(235,416) (262, 430) (245, 427)
(n=458)

*Setul complet de analizd (FAS) reprezintd subiectii din populatia in intentie de tratament (ITT) care au avut o duratd a
interventiei chirurgicale de > 3 ore.

**Subiectul ASA Il a fost identificat ca o deviatie de la protocol, desi nu a fost exclus din populatiile ITT si FAS, deoarece acest
subiect a indeplinit criteriile definite (interventie chirurgicald > 3 ore si datele de monitorizare hemodinamicd). Acest subiect a
fost inclus in analizele privind eficacitatea si siguranta, desi, conform criteriilor de includere/excludere, nu ar fi trebuit s fie inscris

in studiu.

Tabelul 14-27: Tipul procedurii (HPI)

Tipul procedurii

% (n/N)

Chirurgia coloanei vertebrale

18,5 (85/460)

Hepatectomie

13,7 (63/460)

Boala Whipple

10,0 (46/460)

Vasculare majore

8,5 (39/460)

Altele

8,5 (39/460)

Nefrectomie

5,7 (26/460)

Alte interventii chirurgicale genito-urinare 5,4 (25/460)
Cistectomie 5,0 (23/460)
Pancreatectomie 5,0 (23/460)

Transplant renal

4,3 (20/460)

Interventii chirurgicale la nivelul capului si gatului 3,9 (18/460)
Chirurgie oncologica combinatd complexa (incluzand 2 sau mai multe organe distinc- | 3,0 (14/460)
te)

Laparotomie exploratorie 3,0 (14/460)
Colectomie 2,8 (13/460)
Adrenalectomie 2,6 (12/460)
Gastrectomie 2,0 (9/460)
Alte interventii chirurgicale gastro-intestinale 2,0 (9/460)
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Tipul procedurii % (n/N)

Interventia de revizie a soldului 1,7 (8/460)
Prostatectomie 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Histerectomie cu citoreductie 1,3 (6/460)
Colecistectomie 0,9 (4/460)
Reinterventie chirurgicald ortopedica 0,9 (4/460)
Splenectomie 0,9 (4/460)
Chirurgie bariatrica 0,4 (2/460)
Transplant hepatic 0,4 (2/460)
Sigmoidectomie 0,4 (2/460)
Nespecificat 0,2 (1/460)

Tipurile de interventii chirurgicale din grupul MPOG au fost determinate de gruparea din codul Current
Procedural Terminology (CPT). Grupul MPOG a inclus procedurile efectuate la nivelul capului si gatului;
procedurile extratoracice si intratoracice; procedurile efectuate la nivelul coloanei vertebrale si al maduvei
spinarii; al abdomenului superior sau inferior; procedurile urologice; ginecologice; procedurile efectuate la
nivelul sistemului reproductiv masculin; al pelvisului; al soldului/piciorului/labei piciorului; al umarului/bratului/
mainii; procedurile radiologice; procedurile de obstetrica si alte proceduri.

Tabelul 14-28 la pagina 265 prezinta compararea tipurilor de interventii chirurgicale pentru tipurile de
interventii chirurgicale din grupul HPI si MPOG determinate de gruparea CPT.

Tabelul 14-28: Tipul interventiei chirurgicale dupa gruparea CPT

Tip interventie chirurgicala HPI MPOG

Numar de pacienti | Procent din total | Numar de pacienti | Procent din total
Cap si gat 18 34 2024 10,2
Chirurgie toracica 0 0 3257 16,5
Chirurgia coloanei vertebrale 85 16,2 3331 16,8
Abdomen superior 157 29,9 3838 19,4
Abdomen inferior 40 7,6 1314 6,6
Urologica 114 21,7 2017 10,2
Ginecologicd/obstetrica 20 38 190 1,0
Ortopedic 12 2,3 2224 11,2
Vasculare majore 39 74 0 0
Altele 40 7,6 1596 8,1
Nota: durata IOH dupd tipul de operatie nu este disponibila pentru populatia MPOG.

14.1.16.3 Rezultatele studiului

Tabelul 14-29 la pagina 266 furnizeaza rezultatele analizei curbelor tip caracteristica de functionare a
receptorului (ROC) pentru toti subiectii HPI cu date disponibile pentru analiza (N = 482). Analiza ROC

prezentata in Tabelul 14-29 la pagina 266 este identica cu analiza efectuata pentru studiile de validare clinica,
prezentate mai devreme in Tabelul 14-11 la pagina 250 si Tabelul 14-12 la pagina 251. Pentru o descriere
detaliata a modului in care sunt definite si calculate evenimentele hipotensive, non-hipotensive, sensibilitatea si
specificitatea in Tabelul 14-29 la pagina 266, consultati Rezultatele studiilor de validare clinicd — monitorizarea
minim invaziva la pagina 250.
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Tabelul 14-29: Curbele tip caracteristica de functionare a receptorului (ROC) pentru subiectii HPI

(N =482)*
HPI PPV (%) NPV (%) Specificitate (%) Sensibilitate (%) AUC
Prag [95% [95% [95% [95%
interval de interval de interval de interval de
incredere] incredere] incredere] incredere]
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]
*Date in custodia Edwards Lifesciences

Eficacitate. Studiul HPI a fost conceput pentru a evalua capacitatea caracteristicii Acumen HPI, ca instrument
de suport decizional, pentru a reduce durata IOH cu cel putin 25% la pacientii chirurgicali care necesita
monitorizare hemodinamica avansata. Un episod de hipotensiune intraoperatorie (IOH) a fost definit ca

o tensiune arteriala medie (MAP) sub 65 pentru trei (3) sau mai multe evenimente consecutive de cate

20 de secunde pentru fiecare subiect, in toate centrele.

Criteriul de eficacitate principal este o medie ponderata a mediilor si deviatiilor standard de la centru,
combinate in aceeasi proportie de subiecti inclusi in cohorta MPOG. Aceasta medie ponderata si deviatia
standard aferenta calculata in mod corespunzator au fost comparate cu estimarile obtinute de la subiectii

cohortei MPOG.

Studiul HPI si-a indeplinit criteriul de eficacitate principal. Subiectii pivot HPI ai setului complet de analiza au
experimentat o duratd IOH medie de 11,97+13,92 minute in comparatie cu media IOH de date istorice de
control MPOG de 28,20+42,60 minute. Tabelul 14-30 la pagina 266 demonstreaza ca acest rezultat a fost o
reducere de 57,6% in comparatie cu datele istorice de control MPOG (p < 0,0001). Atunci cand se analizeaza
cazuri in care au existat zero episoade de IOH experimentate in timpul interventiei chirurgicale, a existat o

reducere de 65% a IOH (p < 0,0001).

Tabelul 14-30: Durata medie a IOH - criteriul de eficacitate principal

Statistici HPI MPOG valoarea p
(subiect = 406) (subiect =22.109)

Mdrimea probei (n) 293 19.446 -

Total minute IOH 3508 548.465 -

IOH medie (minute)** 11,97 28,20 < 0,0001*

IOH STD 13,92 42,60 --

testare).

Notd: IOH estimatd prin metoda standard; STD estimatd prin metoda acumulatd (subiect pivot cu episod IOH in bratul de

Metoda standard - episodul IOH este definit cu cel putin trei observatii consecutive ca avand MAP < 65. Subiectii pivot FAS, cu un
timp al interventiei chirurgicale de cel putin trei ore.

*In analizd a fost utilizat testul statistic t al variatiilor inegale unilaterale. Valoarea alfa nominald pentru test este 0,025.

**Atunci cand datele de cohortd HPI sunt analizate folosind intervalul de 60 de secunde, durata medie a IOH a crescut usor de la
11,97 la 12,59, care, statistic, rdmdne semnificativ diferitd de media MPOG 28,20 IOH cu o valoare p < 0,0001.

Criteriul de eficacitate secundar a fost determinarea suprafetei totale sub curba (AUC) timpului si MAP pentru
toate perioadele de timp in care MAP < 65 mmHg in fiecare subiect sunt incluse in Tabelul 14-31 la pagina 266.

Tabelul 14-31: Hipotensiunea intraoperatorie AUC - ITT, subiecti pivot

Categoria studiului Subiect Medie AUC SD AUC Mediana AUC | Interval AUC | AUCQ3-Q1
(min.* mmHg)| (min.* mmHg)| (min.* mmHg)| (min.* mmHg)| (min.* mmHg)
Toti subiectii pivot 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00
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Categoria studiului Subiect Medie AUC SD AUC Mediana AUC | Interval AUC | AUCQ3-Q1
(min.* mmHg)| (min.* mmHg)| (min.* mmHg)| (min.* mmHg)| (min.* mmHg)

Toti subiectii pivot cu cel 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00
putin un episod

Toti subiectii pivot cu du- 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00
rata interventiei chirurgi-

cale =3 ore

Toti subiectii pivot cu du- 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67

rata interventiei chirurgi-
cale = 3 ore si cel putin un

episod IOH

Toti subiectii pivot cu du- 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33
rata interventiei chirurgi-

cale <3 ore

Toti subiectii pivot cu du- 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33

rata interventiei chirurgi-
cale < 3 ore si cel putin un
episod IOH

Notd: metoda standard — episodul IOH este definit cu cel putin trei observatii consecutive ca avand MAP < 65.

Subiecti pivot ITT, cu timp valabil al interventiei chirurgicale.

S-a efectuat o analiza pentru a evalua eficacitatea HPI in reducerea IOH atunci cand este stratificata in functie de
nivelul MAP. Durata IOH a fost comparata intre grupul HPI si grupul MPOG impartite la nivelul MAP intre 50 si
70 mmHg, utilizand metoda de calcul standard Tabelul 14-32 la pagina 267 arata ca, la toate nivelurile MAP, cu
exceptia MAP < 50, durata medie HPI la subiectii studiului HPI a fost semnificativ mai micd din punct de vedere
statistic decat cea raportata pentru fiecare nivel MPOG MAP.

Tabelul 14-32: Eficacitate stratificata in functie de nivelul MAP, studiu HPI versus datele istorice de

control MPOG
Valoare MAP Statistica HPI MPOG valoarea p
(subiect = 406) (subiect =22.109)

MAP < 50 Marimea probei (n) 28 8555 -
Total minute IOH 97 35.790 -

IOH medie (minute) 3,45 4,20 0,1967
STD IOH 3,56 13,10 -
MAP < 55 Marimea probei (n) 84 12.484 -
Total minute IOH 341 80.115 -

IOH medie (minute) 4,06 6,40 < 0,0001
STD IOH 4,30 15,40 -
MAP < 60 Marimea probei (n) 188 16.561 --
Total minute IOH 1098 212.362 -

IOH medie (minute) 5,84 12,80 < 0,0001
STD IOH 7,31 24,10 --
MAP < 65 Marimea probei (n) 293 19.446 -
Total minute IOH 3508 548.465 -

IOH medie (minute) 11,97 28,20 < 0,0001
STD IOH 13,92 42,60 -
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Valoare MAP Statistica HPI MPOG valoarea p
(subiect = 406) (subiect =22.109)
MAP < 70 Marimea probei (n) 375 20.986 -
Total minute IOH 10.241 1.185.983 -
IOH medie (minute) 27,31 56,50 < 0,0001
STD IOH 28,79 70,40 --

Notd: metoda standard — episodul IOH este definit cu cel putin trei observatii consecutive cu valoarea MAP< MAP definind
IOH. Sunt inclusi subiectii pivot FAS cu durata interventiei chirurgicale de cel putin 3 ore. Testul statistic t Student a fost aplicat
conform specificatiilor din SAP.

In timpul studiului clinic, reducerea duratei hipotensiunii intraoperatorii a fost dependenta de evaluarea clinica
legata de momentul, motivul si modul in care a fost administrat tratamentul cu ajutorul instructiunilor din
parametrul HPI si ecranul secundar HPI. Tipurile de interventie au inclus: coloizi, cristaloizi, produse sanguine,
vasopresoare si inotrope. Deosebit de importanta a fost o comparatie a modelului de frecventa al subiectilor si a
interventiei in functie de pragul HPI, adica atunci cand parametrul HPI estima o instabilitate hemodinamica (HPI
> 85). Consultati Tabelul 14-33 la pagina 268. Aceste date sugereaza cd HPI a addugat valoare emitand o alerta
si furnizand informatii prin intermediul ecranului secundar, care i-au permis clinicianului sa puna in aplicare
interventii mai oportune si mai adecvate.

Tabelul 14-33: Modelul de frecventa a subiectilor si instantelor de interventie in functie de pragul HPI

Interventie HPI Subiectul studiului Instanta de interventie
tip 2l N n n/N (%) | valoarea N n n/N (%) | valoarea
p? pP

Coloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 351

Cristaloid HPI > 85 163 134 82,8 < 0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Produse sangui- HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245

ne HPI < 85 24 12 50,0 56 22 393

Vasopresoare HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotrope 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:valoarea p din modelul de regresie logisticd cu HPI < 85 ca referintd, a — subiect, b - instantd de interventie. N = total subiecti
sau instante de interventie totale, n = subiecti sau instante cu interventie.

Siguranta. Caracteristica Acumen HPI s-a dovedit a fi sigurd atunci cand a fost utilizata la pacientii chirurgicali
care au necesitat monitorizarea avansata hemodinamica.

« Nuau existat subiecti cu evenimente despre care s-a declarat ca au orice relatie cu caracteristica Acumen
HPI.

«  Nuau existat ADE-uri sau SADE-uri declarate in legatura cu caracteristica Acumen HPI.
. Nu au existat ADE-uri neanticipate (0%) legate de caracteristica HPI.
. Nu au existat decese, nici in legdturd/nici fara legatura cu caracteristica HPI.

Criteriul de siguranta secundar este o statistica descriptiva care a fost o masura compusa a AE-urilor
postoperatorii de 30 de zile in populatia de cazuri finalizate (CC). Tabelul 14-34 la pagina 269 afiseaza
componentele criteriului de masuri compuse postoperatorii de 30 de zile pentru populatia de cazuri finalizate
(CQ). Rezultatele demonstreaza ca rata de evenimente compuse a fost de 4,75% (evenimente compuse = 19
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[95% Cl: 2,88, 7,32]), cu un singur subiect care a experimentat mai mult de un element compus individual).
Datele de siguranta colectate pentru bratul MPOG includ mortalitatea (375, 1,83%); etapa AKI 1 (2068, 9,35%);
etapa AKI 2 (381, 1,72%); etapa AKI 3 (152, 0,69%) si leziuni miocardice [MINS] (178, 0,81%).

Tabelul 14-34: Studiu HPI - 30 zile componente criteriu compus postoperatoriu — populatia de analiza CC
(subiecti pivot, n = 400)

Criteriu de analiza Eveniment AE Zile post-interventie chirurgicala POD
Evenimente n Cl 95% Medie Mediana Interval
(%)
Stop cardiac non-fatal postopera- 1(0,25) 0,01,1,38 2,00 2,00 2,2
tor
Decesele din spital 0(0,00) 0,00, 0,92 N/A N/A N/A
Accident vascular cerebral 0(0,00) 0,00, 0,92 N/A N/A N/A
Leziuni renale acute - in general 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0,27
Leziuni renale acute - etapa 1 11(2,75) 1,38, 4,87 6,82 1,00 0,27
Leziuni renale acute - etapa 2 3(0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10
Leziuni renale acute - etapa 3 2(0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1
Leziune miocardica (MINS) 3(0,75) 0,15,2,18 1,67 1,00 0,4
CC = grup complet (evaluabil), Cl = interval de incredere, zile post-interventie chirurgicala (POD) = AESTDT-SGDT

Analiza populatiei cu intentie de tratament (n = 460) a condus la 3 (0,066%) cazuri de leziuni miocardice (MINS)
si 17 (3,7%) incidente de leziuni renale acute (AKI).

Durata sederii in spital si in ATl pentru cohorta HPI este in Tabelul 14-35 la pagina 269.
Tabelul 14-35: Durata sederii

Criteriu n Medie Mediana Interval Cl exact 95%
Min. Max. Inferior Superior

Durata sederii in spital (LOS) 455 6,8 53 03 50,5 6,2 73

zile

Durata sederii in ATl (LOS) 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

zile

14.1.16.4 Rezumatul studiului

Aceste rezultate demonstreaza o reducere substantiala a IOH medii, care a fost consecventa in majoritatea
centrelor; cele mai multe centre au prezentat o reducere de > 25% in durata medie a IOH, toate centrele cu
exceptia unuia, depasind 35%; variind de la o reducere medie IOH de 23% pana la 72%. Rezultatele studiului
au aratat o reducere a duratei IOH la 11,97 minute (SD 13,92), reprezentand o reducere de 57,6%( p < 0,0001).
Aceasta reducere este relevanta din punct de vedere clinic, deoarece IOH care dureaza cel putin 1 minut a fost
asociata cu complicatii perioperatorii si morbiditate, cum ar fi AKI, MINS si accident vascular cerebral [12].

Analizele de sensibilitate, inclusiv revizuirea rezultatelor acumulate de la centrele de studiu, factorii de confuzie
si subiectii exclusi din cohorta de intentie de tratament nu au modificat semnificativ aceasta constatare
relevanta din punct de vedere clinic a reducerii hipotensiunii intraoperatorii medii (IOH).

Rezultatele au aratat ca aceasta caracteristica Acumen HPI s-a dovedit a fi sigura atunci cand a fost utilizata

la pacientii chirurgicali care au necesitat monitorizarea avansata hemodinamica, fara reactii adverse legate de
dispozitiv. In plus, rata de evenimente compuse de 4,75% (evenimente compuse = 19 [95% Cl: 2,88, 7,32]) este
scazuta atunci cand se ia in considerare faptul ca subiectii aveau starea fizica ASA 3 si 4 si fusesera supusi unei
interventii chirurgicale non-cardiace.

In acest proiect de studiu de comparare a datelor prospective-istorice, desfasurat in regim deschis, s-a
demonstrat ca IOH a fost redusa prin utilizarea caracteristicii software HPI. Acest studiu are limitari secundare
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fata de potentiala eroare sistematica asociata cu constientizarea clinicianului in cadrul bratului prospectiv si fata
de o cohorta istorica.

14.1.16.5 Concluzie

Rezultatele acestui studiu sunt solide si ofera dovezi stiintifice valabile conform carora caracteristica Acumen
HPI este sigura si a oferit o reducere semnificativa din punct de vedere statistic si clinic a IOH medii.

Prin urmare, caracteristica Acumen HPI este eficientd in detectarea instabilitatii hemodinamice si reducerea
substantiala a cantitatii hipotensiunii intraoperatorii atunci cand este utilizatd la pacientii chirurgicali care
necesitd monitorizare hemodinamica intraoperatorie in timpul interventiei chirurgicale non-cardiace.
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14.2 Monitorizare imbunatatita a parametrilor

Platforma de monitorizare avansata HemoSphere ofera instrumentele pentru realizarea terapiei orientate spre
scop (Goal Directed Therapy - GDT), permitand utilizatorului sa monitorizeze si sa gestioneze parametri cheie
in intervalul optim. Cu o monitorizare imbunatatita a parametrilor, medicii au posibilitatea de a crea side a
monitoriza protocoale personalizate.

270



Monitor avansat HemoSphere Caracteristici avansate

14.2.1 Monitorizare GDT

14.2.1.1 Selectarea parametrilor-cheie si a tintelor

1. Atingeti pictograma de GDT de pe bara de navigare pentru a accesa ecranul GDT.
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Figura 14-10: Ecranul meniului GDT - Selectarea parametrului cheie

2. Atingeti jumatatea superioara a pictogramei de selectare Parameter/Target (Parametru/Tinta) si
alegeti parametrul dorit din panoul parametrilor. Pot fi monitorizati pana la patru parametri cheie.

3. Atingeti jumatatea inferioara a pictogramei de selectare Parameter/Target (Parametru/Tinta)
pentru a introduce pe tastatura un interval de valori. Simbolul (<, <, > sau =) si valoarea selectate de
operator reprezinta limitele superioare si inferioare pe durata monitorizarii. Atingeti tasta de introducere
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Figura 14-11: Ecranul meniului GDT - Selectarea tintei
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4.  Atingeti oricare dintre parametrii selectati pentru a-l inlocui cu un alt parametru disponibil sau atingeti
None (Niciunul) din panoul de selectare a parametrilor pentru a-l elimina din monitorizare.

5. Pentru a vizualiza si a selecta setari privind parametrul/tinta dintr-o sesiune de urmadrire a GDT anterioara,
atingeti fila Recents (Recente).

6. Atingeti OK pentru a incepe urmarirea GDT.

N 10/17/18
O o

3‘97 oom [HPI

Figura 14-12: Monitorizare GDT activa

14.2.1.2 Urmarirea activa a terapiei orientate spre scop

In timpul urmaririi active GDT, zona perimetrului cu graficul de tendinte al parametrilor din intervalul tintd apare
pe contur albastru. Consultati Figura 14-12 la pagina 272.

@ Panou de control pentru urmarirea activa a GDT. Atingeti butonul pentru urmarirea activa a GDT
pentru intrerupere sau oprire in timpul monitorizarii active. In timp ce monitorizarea este intrerupta, zona
perimetrului din intervalul tinta pentru graficul parametrilor apare pe contur gri.

E Valoare Time-In-Target (Timp in intervalul tinta). Acesta este rezultatul principal al monitorizarii
imbundtatite a parametrilor. Este afisat sub pictograma Time-In-Target (Timp in intervalul tinta) din coltul din
dreapta sus al perimetrului cu tendinta grafica a parametrului. Aceasta valoare reprezintd procentajul acumulat
de timp in care un parametru s-a incadrat in intervalul tinta in timpul unei sesiuni active de monitorizare.

Culori indicatoare ale tintelor din casetele parametrilor. Tabelul 14-36 la pagina 273 prezinta culorile
indicatoare ale tintelor clinice in timpul urmaririi GDT.
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Tabelul 14-36: Culori indicatoare ale starii tintelor GDT

Culoare Indicatie
Albastru Parametrul monitorizat se afld momentan in intervalul tinta confi-
gurat.
Nearu Parametrul monitorizat se afld momentan in afara intervalului
9 tinta configurat.
Rosu Parametrul monitorizat se afld momentan sub limita inferioara de
’ alarma sau peste limita superioara de alarma.
Parametrul monitorizat nu este disponibil, este in stare de defec-
Gri tiune, urmdrirea GDT este intreruptd sau nu a fost selectatd nicio

tinta.

Auto Scale Trend Time. La initierea unei monitorizari GDT active, timpul tendintei grafice este ajustat automat
pentru a se potrivi cu toate datele monitorizate din sesiunea curenta din perimetru. Valoarea initiala a timpului
tendintei grafice este setata la 15 minute si creste daca timpul de monitorizare trece de 15 minute. Optiunea
Auto Scale Trend Time poate fi dezactivata din meniul contextual de ajustari in modul GDT.

Nota

In timpul vizualizarii urmaririi active a GDT din ecranul Graphical Trend (Tendinta grafica), meniurile de selectare
a parametrilor sunt dezactivate.

14.2.1.3 Istoric GDT

Atingeti pictograma Historical Data (Istoric date) pentru a afisa sesiunile recente de monitorizare GDT. In
partea de sus a ecranului va apdrea o indicatie albastra ,Viewing Historical GDT Session (Vizualizare sesiune
istoric GDT)". Valorile curente ale parametrilor sunt afisate pe casetele parametrilor-cheie in timpul vizualizarii
unei sesiuni de istoric GDT. Atingeti butoanele de derulare pentru a vizualiza diferite sesiuni de istoric GDT.
Masuratorile de modificare procentuala afisate pe ecranul tendintelor reprezinta modificari procentuale intre
doua valori istorice.

14.2.2 Optimizare SV

in timpul modului de optimizare SV, intervalul tinta SV/SVI pentru urmarirea GDT este selectat pe baza
tendintelor SV recente. Acest lucru permite utilizatorului sa identifice valoarea optima SV in timpul monitorizarii
active a gestionarii fluidelor.

1. Atingeti pictograma de urmarire GDT de pe bara de navigare.
Selectati SV sau SVI ca parametru cheie.
NU specificati o valoare tintd in jumatatea inferioara a pictogramei de selectare pentru Parameter/Target

(Parametru/Tinta) , in schimb, atingeti OK pentru a incepe selectarea tintei pe graficul tendintei.
4. Observati tendinta SV in timpul gestionarii necesare a fluidelor pentru a atinge o valoare optima.

5. Atingeti pictograma de addugare a tintei din partea dreaptad a graficului tendintei SV/SVI. Linia
tendintei va deveni albastra.
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6. Atingeti in zona perimetrului pentru vizualizarea unei valori a liniei de tendinte. Impreuna cu pictograma

- ) =72 o | [ T
deblocatd va apdrea si o pictograma cu valoarea tinta I_i_| O linie intrerupta orizontala alba va fi
afisata la 10% sub valoarea cursorului tinta. Zona dintre aceasta linie si varful axei Y va fi pe contur albastru.

7. Daca doriti, atingeti butonul Exit Target Selection (lesire selectie tinta) . pentru a reveni la
monitorizarea gestionarii fluidelor.

=72
8. Atingeti pictograma pentru valoarea tinta s pentru a accepta intervalul tintd afisat si a incepe

urmarirea GDT.
iy,
+61+
9. Puteti atinge in orice moment pictograma de editare a valorii tinta e dupa selectarea tintei, pentru a
regla valoarea tinta SV/SVI.

&
10. Puteti atinge in orice moment pictograma pentru urmarirea GDT atunci cand este activ modul GDT,
pentru a incheia sesiunea de urmarire GDT.

14.2.3 Descarcare rapoarte GDT

Ecranul Descarcare date permite unui utilizator sa exporte rapoarte GDT pe o unitate USB. Consultati
Descarcarea datelor la pagina 148.

14.3 Testarea gradului de raspuns la fluide

Cu ajutorul Fluid Responsiveness Test (Testarea gradului de raspuns la fluide) (FRT), medicii pot evalua
gradul de raspuns la pre-incarcare. Gradul de raspuns la pre-incarcare este evaluat prin urmarirea modificarilor
la nivelul SV, SVI, CO sau Cl ca raspuns la o provocare legata de fluide (Passive Leg Raise (Ridicare picior
pasiv) sau Fluid Bolus (Bolus de fluide)).

Pentru initierea testarii:

1. Atingeti pictograma pentru setari —fila Clinical Tools (Instrumente clinice) .

2. Atingeti Fluid Responsiveness Test (Testarea gradului de raspuns la fluide) H
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Select Challenge Duration l 2min
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Figura 14-13: Fluid Responsiveness Test (Testarea gradului de rdspuns la fluide) - Ecranul New Test (Testare
noud)

3. Dinfila New Test (Testare noua) (consultati Figura 14-13 la pagina 275), atingeti tipul de testare dorita:
Passive Leg Raise (Ridicare picior pasiv) sau Fluid Bolus (Bolus de fluide).

Atingeti simbolul semn de intrebare pentru instructiuni scurte privind initierea fiecdrei testari. Pentru
instructiuni mai detaliate, urmati pasii de mai jos.

Nota

Interpretarea Fluid Responsiveness Test (Testarea gradului de raspuns la fluide) (FRT) este corelata direct cu
timpul de raspuns al parametrului monitorizat. Timpii de raspuns ai parametrilor monitorizati pot varia in
functie de modul de monitorizare si sunt determinati de tehnologia conectatad. Ratele de actualizare pentru
parametrii FRT in modul minim invaziv se bazeaza pe timpul de calculare a mediei CO (consultati Tabelul 6-4
la pagina 132).

14.3.1 Testarea Ridicare picior pasiv

Testarea Passive Leg Raise (Ridicare picior pasiv) este 0 metoda sensibild neinvaziva de evaluare a gradului
de raspuns la fluide al pacientului. Pe parcursul acestei testari, sangele venos transferat din partea inferioara a

corpului catre inima simuleaza o provocare la nivelul fluidului.

1. Atingeti si evidentiati Passive Leg Raise (Ridicare picior pasiv) din fila New Test (Testare noua). Fila New
Test (Testare noua) afiseaza optiunile meniului de configurare a testarii.

2. Selectati Parameter (Parametru) ce va fi analizat:

. SV, SVI, CO sau Cl (modurile de monitorizare Minimally-Invasive (Minim invaziv) si Non-Invasive
(Neinvaziv)).

+ SVyqs SVlyqs CO5os sau Clyos (modul de monitorizare Invasive (Invaziv) cu semnal PAP; consultati
Parametrii de flux de 20 de secunde la pagina 162).
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3. Selectati Challenge Duration (Durata provocarii): 1 minute (1 minut), 1 minute 30 sec (1 minut 30
s) sau 2 minutes (2 minute) (Minimally-Invasive (Minim invaziv) si Non-Invasive (Neinvaziv)) sau 3
minutes (3 minute) (modul de monitorizare Invasive (Invaziv)).

4. Asezati pacientul intr-o pozitie semi-culcatd. Atingeti butonul Start Baseline (Pornire valoare de
referinta) pentru a incepe mdsurarea valorii de referinta.

Nota

Valoarea de referinta este calculata ca medie a mai multor citiri. Asigurati-va ca pacientul ramane nemiscat
si sta in aceeasi pozitie pe parcursul perioadei de masurare.

5. Vaaparea ecranul Baseline Measurement (Masuratoare valoare de referinta) cu un grafic de tendinta
pentru parametrul selectat si un cronometru cu numaratoare inversa ce afiseaza timpul ramas pentru
mdsurarea valorii de referinta.

Nota

Pentru a parasi masurarea valorii de referintd, atingeti butonul CANCEL (Anulare) si reveniti la ecranul
New Test (Testare noua).

6. Laincheierea masurarii valorii de referinta, sub graficul de tendintd va aparea valoarea de referinta. Pentru
a masura din nou valoarea de referinta, apasati RESTART (REPORNIRE).

7. Pentru a continua cu Passive Leg Raise Measurement (Masuratoarea Ridicare picior pasiv), asezati
pacientul in pozitia culcat pe spate si atingeti butonul START (PORNIRE). Ridicati pasiv picioarele
pacientului la un unghi de 45 de grade in interval de cinci secunde. Va apdarea un ceas cu cronometru
de cinci secunde pentru a indica timpul ramas pana la pornirea masuratorii provocarii.

8. Vaaparea un al doilea cronometru cu numaratoare inversa care va porni de la timpul selectat pentru
Challenge Duration (Durata provocarii). Asigurati-va ca pacientul rdméane nemiscat pe parcursul
perioadei de masurare.

Nota

Inainte de efectuarea unor masuratori suficiente, poate fi atins butonul CANCEL (Anulare) pentru a pérasi
testarea. Va apdrea o fereastra contextuala de confirmare. Atingeti Cancel Test (Anulare testare) pentru a
reveni la ecranul de configurare a testarii (fila New Test (Testare noua)).

Dupa efectuarea unor masuratori suficiente, butonul CANCEL (Anulare) nu mai este disponibil. Pentru
a opri testarea si a analiza datele masurate inainte de epuizarea timpului testarii, atingeti END NOW
(Finalizare acum).
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9. Laincheierea testarii, va fi afisata modificarea valorii Parameter (Parametru) selectat ca raspuns la
provocarea la nivelul fluidului. Consultati Figura 14-14 la pagina 277. Atingeti pictograma de revenire
pentru a efectua o alta testare, sau pictograma ecranului principal pentru a reveni la ecranul de
monitorizare principal.
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Figura 14-14: Testarea gradului de rdspuns la fluide — ecranul cu rezultate

14.3.2 Testarea Fluid Bolus (Bolus de fluide)

Testarea Fluid Bolus (Bolus de fluide) este o metoda sensibila de evaluare a gradului de raspuns la fluide
al pacientului. Pe parcursul testarii, pacientuluifi este administrat un bolus de fluide, iar gradul de raspuns la
pre-incarcare poate fi evaluat urmarind valoarea SV, SVI, CO sau Cl.

1. Atingeti si evidentiati Fluid Bolus (Bolus de fluide) din fila New Test (Testare noud). Fila New Test
(Testare noua) afiseaza optiunile meniului de configurare a testarii.

2. Selectati Parameter (Parametru) ce va fi analizat.

. SV, SVI, CO sau Cl (modurile de monitorizare Minimally-Invasive (Minim invaziv) si Non-Invasive
(Neinvaziv)).

+ SVyqs SVlygs CO5gs sau Clyos (Modul de monitorizare Invasive (Invaziv) cu semnal PAP; consultati
Parametrii de flux de 20 de secunde la pagina 162).

3. Selectati Challenge Duration (Durata provocarii): 5 minutes (5 minute), 10 minutes (10 minute) sau 15
minutes (15 minute).

4.  Atingeti butonul Start Baseline (Pornire valoare de referinta) pentru a incepe masurarea valorii de
referinta.

Nota

Valoarea de referinta este calculata ca medie a mai multor citiri. Asigurati-va ca pacientul rédmane nemiscat
si sta in aceeasi pozitie pe parcursul perioadei de masurare.
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5.

Va apdrea ecranul Baseline Measurement (Masuratoare valoare de referinta) cu un grafic de tendinta
pentru parametrul selectat si un cronometru care afiseaza timpul ramas pentru masurarea valorii de
referinta.

Nota

Pentru a parasi masurarea valorii de referintd, atingeti butonul CANCEL (Anulare) si reveniti la ecranul
New Test (Testare noua).

La incheierea masurdrii valorii de referintd, sub graficul de tendinta va aparea valoarea de referinta. Pentru
a masura din nou valoarea de baza, apasati RESTART (REPORNIRE).

Pentru a continua la Fluid Bolus Measurement (Masuratoarea bolus de fluide), administrati bolusul de
fluide si atingeti START (PORNIRE) cand incepe bolusul.

Va aparea un al doilea cronometru care va porni de la timpul selectat pentru Challenge Duration (Durata
provocarii). Asigurati-va ca pacientul rdmane nemiscat pe parcursul perioadei de masurare.

Nota

Inainte de efectuarea unor masuratori suficiente, poate fi atins butonul CANCEL (Anulare) pentru a parasi
testarea. Va aparea o fereastra contextuala de confirmare. Atingeti Cancel Test (Anulare testare) pentru a
reveni la ecranul de configurare a testarii (fila New Test (Testare noua)).

Dupa efectuarea unor masuratori suficiente, butonul CANCEL (Anulare) nu mai este disponibil. Pentru
a opri testarea si a analiza datele masurate inainte de epuizarea timpului testarii, atingeti END NOW
(Finalizare acum).

La incheierea testarii, va fi afisata modificarea valorii Parameter (Parametru) selectat ca raspuns la
provocarea la nivelul fluidului. Consultati Figura 14-14 la pagina 277. Atingeti pictograma Return (Revenire)
pentru a efectua o alta testare, sau pictograma Home (Ecran principal) pentru a reveni la ecranul de
monitorizare principal.

14.3.3 Istoricul rezultatelor testarii

Utilizatorul poate vizualiza rezultatele testarilor anterioare din fila Historical Results (Rezultate istorice). Este
afisatd o lista a tuturor testarilor gradului de raspuns la fluide pentru actualul pacient. Utilizati butoanele

de derulare pentru a evidentia o anumitad testare si atingeti butonul Select (Selectare) pentru a vizualiza
rezumatul testarii. Va apdrea o fereastra contextuala enumerand configuratiile testarii, punctele-cheie cu
marcaje temporale si valorile Parameter (Parametru) masurate.
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15.1 Ajutor pe ecran

Subiectele de asistenta prezentate in acest capitol si afisate pe ecranele de ajutor ale monitorului sunt asociate
cu situatii de eroare comune. Pe langa aceste situatii de eroare, o lista de anomalii nerezolvate si etape de
depanare sunt disponibile pe eifu.edwards.com. Aceasta listd este asociata cu numarul de model al monitorului
avansat HemoSphere (HEM1) si cu versiunea software indicata pe pagina de pornire (consultati Procedura de
pornire la pagina 72). Aceste probleme sunt actualizate continuu si compilate ca urmare a imbunatatirilor
continue ale produsului.

Ecranul principal de ajutor permite utilizatorului sa navigheze pentru a obtine asistenta cu privire la anumite
probleme de pe platforma de monitorizare avansata HemoSphere. Erorile, alertele si avertismentele notifica
utilizatorul in legaturd cu conditiile de eroare care afecteaza masurarea parametrilor. Erorile reprezinta conditii
tehnice de alarma care suspenda mdsurarea parametrilor. Categoria ecran de ajutor oferd asistenta pentru
anumite defectiuni, avertismente, alerte si depanare.

:
Atingeti pictograma pentru setari o .

Atingeti butonul Help (Ajutor) pentru a accesa ecranul principal de ajutor.

Atingeti butonul Versions (Versiuni) pentru a afisa versiunile software si numerele de serie pentru monitor
si pentru modulul(modulele)/cablul(cablurile) de tehnologie conectate.

SAU

Atingeti butonul de ajutor corespunzdtor categoriei de tehnologie pentru care solicitati asistenta:
Monitoring (Monitorizare), Swan-Ganz Module (Modul Swan-Ganz), Pressure Cable (Cablu de
presiune), Venous Oximetry (Oximetrie venoasa), 20-Second Flow (Debit de 20 de secunde), modul
ClearSight sau Tissue Oximetry (Oximetria tesutului).

4. Atingeti categoria de ajutor doritd in functie de tipul de mesaj: Faults (Defectiuni), Alerts (Alerte),
Warnings (Avertismente) sau Troubleshooting (Depanare).
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Nota

Ecranele de ajutor pentru 20-Second Flow (Debit de 20 de secunde) nu contin categorii de ajutor pentru
mesajele de sistem. Ecranele de ajutor ale 20-Second Flow (Debit de 20 de secunde) contin informatii
despre modul de monitorizare cu parametrii de 20 de secunde si modul in care sunt calculati.

5. Se afiseaza un ecran nou cu o lista a mesajelor selectate.

Atingeti un mesaj sau un articol care necesita depanare din lista si atingeti Select (Selectare) pentru a
accesa informatiile pentru mesajul respectiv sau pentru articolul care necesita depanare. Pentru a vedea
lista completa, utilizati butoanele sageata pentru a deplasa evidentierea selectiei in sus sau in jos in lista.
Urmatorul ecran afiseaza mesajul impreuna cu cauzele posibile si actiunile sugerate.

15.2 Indicatoare luminoase de stare ale monitorului

Monitorul avansat HemoSphere este prevazut cu un indicator vizual de alarma, pentru a atentiona utilizatorul
cu privire la conditiile de alarma. Consultati Prioritatile alarmelor la pagina 382 pentru mai multe informatii
despre mediu si conditiile de alarma fiziologica cu prioritate ridicata. Butonul de pornire al monitorului este
prevazut cu un led integrat pentru a indica starea de alimentare in orice moment.

1. indicator vizual de alarma 2. stare alimentare monitor

Figura 15-1: Indicatoare cu led ale monitorului avansat HemoSphere
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Tabelul 15-1: Indicator vizual de alarma monitor avansat HemoSphere

Stare alarma Culoare Model indicator lumi- | Actiune sugerata

nos
Alarmé fiziologica cu prio- | Rosu Se aprinde si se stinge | Aceastd conditie de alarma fiziologica necesitd
ritate ridicata intermitent atentia dvs. imediata

Consultati bara de stare pentru conditia de alar-

ma specifica
Defectiuni tehnice si alerte | Rosu Se aprinde si se stinge | Aceastd conditie de alarma necesita atentia dvs.
cu prioritate ridicata intermitent imediata

In cazul in care o anumita conditie de alarma
tehnica este iremediabild, reporniti sistemul

Daca problema persistd, contactati
Edwards Lifesciences AG

Defectiuni tehnice si alerte | Galben Se aprinde si se stinge | Aceastd conditie de alarma necesita urgent
cu prioritate medie intermitent atentia dvs.

Consultati bara de stare pentru conditia de alar-

ma specifica
Alarmé fiziologica cu prio- | Galben Se aprinde si se stinge | Aceastd conditie de alarma necesita urgent
ritate medie intermitent atentia dvs.

Consultati bara de stare pentru conditia de alar-

ma specifica
Alerta tehnica cu prioritate | Galben Aprins permanent Aceastd conditie de alarma nu necesitd atentie
redusd urgent

Consultati bara de stare pentru conditia de alar-
ma specifica

Tabelul 15-2: Indicator luminos de pornire al monitorului avansat HemoSphere

Stare monitor Culoare Model indicator lumi- | Actiune sugerata
nos

Monitor pornit Verde Aprins permanent Niciunul
Monitor OPRIT Galben Se aprinde si se stinge | Asteptati ca bateria sa se incarce inain-
Monitor conectat la reteaua de c.a. intermitent te de a deconecta unitatea de la re-
Incarcare baterie teaua de ca.
Monitor OPRIT Galben Aprins permanent Niciunul
Monitor conectat la reteaua de c.a.
Bateria nu se incarca
Monitor oprit Niciun indicator | Stins permanent Niciunul

luminos aprins

15.3 Comunicarea cu cablul de presiune

LED-ul cablului de presiune indica starea senzorului sau traductorului de presiune.
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1. stare senzor de presiune

Figura 15-2: Indicator LED al cablului de presiune

Tabelul 15-3: Indicator luminos de comunicare cu cablul de presiune

zor/traductor de presiune

(PORNIT/OPRIT)
lumineaza inter-
mitent

Conditie Culoare Model indicator | Actiune sugerata
luminos
Nu este conectat niciun senzor/tra- | Niciun OFF (OPRIT) per- | Niciuna
ductor de presiune indicator lu- | manent
minos
aprins
Este conectat un senzor/traductor Verde Butonul ON/OFF | Aduceti la zero senzorul de presiune pentru a in-
de presiune, insa acesta nu este (PORNIT/OPRIT) | cepe monitorizarea
adus la zero lumineaza inter-
mitent
Senzor/traductor de presiune adus | Niciun OFF (OPRIT) per- | Niciuna. Senzorul de presiune conectat poate mo-
la zero indicator lu- | manent nitoriza activ semnalul de presiune
minos
aprins
Alarma tehnica prioritate mediu sen- | Galben Butonul ON/OFF | Consultati ecranul pentru a stabili tipul defectiunii

tehnice. Utilizati meniul Help (Ajutor) sau tabelele
de mai jos pentru informatii despre actiunea co-
respunzatoare sugerata

15.4 Comunicarea cu senzorul modulului pentru oximetru

FORE-SIGHT ELITE

Ledul modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE indica starea canalelor senzorului de oximetrie a tesutului.

282




Monitor avansat HemoSphere Depanare

1. led de stare canal 1 3. led de stare canal 2

2. led de stare modul

Figura 15-3: Indicatoare cu led ale modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Tabelul 15-4: Indicatoare luminoase de comunicare cu led ale modulu-
lui pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Indicator cu led Culoare Indicatie
Stare canal 1 Alb Nu este conectat niciun senzor
Verde Senzor conectat
Stare canal 2 Alb Nu este conectat niciun senzor
Verde Senzor conectat
Stare modul Verde Canalele sunt asociate cu portul A pe
modulul HemoSphere de oximetrie a te-
sutului
Albastru Canalele sunt asociate cu portul B pe
modulul HemoSphere de oximetrie a te-
sutului

ATENTIE

Daca vreun led al modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE nu se aprinde, cablul nu trebuie utilizat pana
cand nu este reparat sau inlocuit. Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards. Exista riscul ca piesele
deteriorate sa reduca performanta modulului.

15.5 Comunicarea controlerului de presiune

Indicatoarele luminoase ale controlerului de presiune indica starea mansetei (mansetelor) pentru deget si a
senzorului de referinta cardiaca.
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CUFF 2 }
1 7

i Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS
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1. Starea mansetei (mansetelor) pentru deget 2. Starea senzorului de referinta cardiaca

Figura 15-4: Indicatoare cu led ale controlerului de presiune

Tabelul 15-5: Indicatoarele luminoase de comunicare ale controlerului de presiune*

Conditie Culoare | Model indicator lumi- | Actiune sugerata
nos

INDICATOR LUMINOS PRIVIND STAREA MANSETEI

Nicio manseta pentru deget conec- | Niciun Stins permanent Niciunul
tata indicator
luminos
aprins
Manseta pentru deget conectata Verde Aprins permanent Niciuna. Manseta conectata este detectata, au-

tentificata si nu a expirat.

Monitorizare activa Verde Se aprinde si se stinge | Niciuna. Manseta pentru deget conectata moni-
intermitent torizeaza in mod activ.

Manseta pentru deget defecta co- | Chihlim- | Se aprinde si se stinge | Verificati daca a fost utilizatd o manseta pentru

nectata bariu intermitent deget Edwards compatibila.

Este conectatd o manseta pentru Deconectati si reconectati manseta pentru de-
deget expirata get.

Manseta pentru deget Edwards in- Inlocuiti manseta pentru deget cu o manseta
compatibild conectata pentru deget Edwards compatibila.

Reporniti masurarea.

Daca problema persistd, contactati
Edwards Lifesciences AG.

INDICATORUL LUMINOS DE STARE A SENZORULUI DE REFERINTA CARDIACA

Nu este conectat niciun senzor de | Niciun Stins permanent Niciunul
referintd cardiaca indicator
luminos
aprins
Senzor de referinta cardiaca conec- | Verde Aprins permanent Niciuna. Sistemul este gata sa inceapd o masu-
tat rare.
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A fost detectat un senzor de refe-
rintd cardiaca non-Edwards

Conditie Culoare | Model indicator lumi- | Actiune sugerata

nos
Senzor de referinta cardiaca defect | Chihlim- | Se aprinde si se stinge | Verificati daca a fost utilizat un senzor de refe-
conectat bariu intermitent rinta cardiaca Edwards.

Deconectati si reconectati senzorul de referinta
cardiaca.

Inlocuiti senzorul de referinta cardiaci cu un
senzor de referinta cardiacad original.

Reporniti masurarea.

Daca problema persistd, contactati
Edwards Lifesciences AG.

*Eroarea mansetei pentru deget poate fi indicatd si de software. Consultati Tabelul 15-20 la pagina 326.

15.6.1 Defectiuni/Alerte sistem/monitorizare

15.6 Mesaje de eroare ale monitorului avansat HemoSphere

Tabelul 15-6: Defectiuni/Alerte sistem

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Module Slot 1 - Hardware
Failure

(Defectiune: fantd modul 1 - Defec-
tiune hardware)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul 1 nu este conectat corect
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s3 schimbati pe fanta modul 2

Daca problema persista, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 2 - Hardware
Failure

(Defectiune: fanta modul 2 - Defec-
tiune hardware)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul 2 nu este conectat corect
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta modul 1

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: L-Tech Module Slot - Hard-
ware Failure

(Defectiune: Fanta modul L-Tech -
Defectiune hardware)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul de tehnologie mare nu a
fost introdus corect

Punctele de conexiune de la fanta
sau modul sunt deteriorate)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Reintroduceti modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Cable Port 1 - Hardware Fai-
lure

(Defectiune: fanta cablu 1 - Defec-
tiune hardware)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul nu este conectat corespun-
zator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta cablului 2

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 2 - Hardware Fai-
lure

(Defectiune: fanta cablu 2 - Defec-
tiune hardware)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul nu este conectat corespun-
zator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta cablului 1

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 1 - Software Fai-
lure

(Defectiune: fanta modul 1 - Defec-
tiune software)

There is a software error with the
module inserted in module slot 1
(Exista o eroare de software cu mo-
dulul conectat in fanta modul 1)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Module Slot 2 - Software Fai-
lure

(Defectiune: fantd modul 2 - Defec-
tiune software)

There is a software error with the
module inserted in module slot 2
(Exista o eroare de software cu mo-
dulul conectat in fanta modul 2)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: L-Tech Module Slot - Softwa-
re Failure

(Defectiune: Fanta modul L-Tech -
Defectiune software)

There is a software error with the
module inserted in the large tech-
nology module slot

(Exista o eroare de software cu mo-
dulul conectat in fanta pentru mo-
dulul de tehnologie mare)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Cable Port 1 - Software Failu-
re

(Defectiune: fanta cablu 1 - Defec-
tiune software)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 1
(Exista o eroare de software cu ca-
blul conectat in fanta cablu 1)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Cable Port 2 - Software Failu-
re

(Defectiune: fanta cablu 2 - Defec-
tiune software)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 2
(Exista o eroare de software cu ca-
blul conectat in fanta cablului 2)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)
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Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Module Slot 1 - Communica-
tion Error

(Defectiune: fanta modul 1 - Eroare
de comunicare)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul 1 nu este conectat corect
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta modul 2

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 2 - Communica-
tion Error

(Defectiune: fanta modul 2 - Eroare
de comunicare)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul 2 nu este conectat corect
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta modul 1

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: L-Tech Module Slot - Com-
munication Error

(Defectiune: Fanta modul L-Tech -
Eroare de comunicatie)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul de tehnologie mare nu a
fost introdus corect

Punctele de conexiune de la fanta
sau modul sunt deteriorate)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Reintroduceti modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 1 - Communica-
tion Error

(Defectiune: fantd cablu 1 - Eroare
de comunicare)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul nu este conectat corespun-
zator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta cablului 2

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 2 - Communica-
tion Error

(Defectiune: fantd cablu 2 - Eroare
de comunicare)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul nu este conectat corespun-
zator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati din nou cablul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati s& schimbati pe fanta cablului 1

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Cauze posibile
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Fault: Monitor — Incompatible Soft-
ware Version

(Defectiune: monitor --Versiune
software incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Software Version

(Defectiune: fanta modul 1 - Ver-
siune software incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Module Slot 2 — Incompatible
Software Version

(Defectiune: fanta modul 2 - Ver-
siune software incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: L-Tech Module Slot - Incom-
patible Software Version
(Defectiune: Fanta modul L-Tech -
Versiune de software incompatibi-
13)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Upgrade nereusit al software-ului
sau a fost detectata o versiune de

software incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Cable Port 1 - Incompatible
Software Version

(Defectiune: fanta cablu 1 - Versiu-
ne software incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectatd o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Cable Port 2 - Incompatible
Software Version

(Defectiune: fanta cablu 2 - Versiu-
ne software incompatibila)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuata sau a
fost detectatd o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: Second Swan-Ganz Module
Detected

(Defectiune: al doilea modul Swan-
Ganz detectat)

Multiple Swan-Ganz module con-
nections detected

(Conexiuni multiple ale modulului
Swan-Ganz detectate)

Disconnect one of the Swan-Ganz modules
(Deconectati unul din modulele Swan-Ganz)
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Fault: Swan-Ganz Module Discon-
nected

(Defectiune: modul Swan-Ganz de-
conectat)

HemoSphere Swan-Ganz module
removed during monitoring
HemoSphere Swan-Ganz module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul HemoSphere Swan-Ganz
sters in timpul monitorizarii
Modulul HemoSphere Swan-Ganz
nu a putut fi detectat

Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

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

(Confirmati faptul ca modulul este conectat co-
respunzator

Deconectati si conectati din nou modulul
Verificati daca modulul prezinta pini indoiti sau
rupti

Incercati s& schimbati pe o alt3 fantd a modulu-
lui

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Cable Port {0} - Pressure Ca-
ble Disconnected

(Defectiune: Port cablu {0} - Cablu
de presiune deconectat)*

Pressure cable disconnected du-
ring monitoring

Pressure cable not detected

Bent or missing pressure cable con-
nector pins

(Cablul de presiune este deconec-
tat in timpul monitorizarii

Cablul de presiune nu este detectat
Conectorul cablului de presiune are
pini indoiti sau lipsd)

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

(Confirmati conectarea cablului de presiune
Verificati daca este securizata conexiunea dintre
cablul de presiune si senzor/traductor
Verificati daca conectorul cablului de presiune
are pini indoiti/lipsa

Deconectati si conectati din nou cablul de pre-
siune

Incercati comutarea la alt port de cablu

Daca problema persistd, contactati Serviciul de
Asistentd Tehnica Edwards)

Fault: Second Oximetry Cable De-
tected

(Defectiune: s-a detectat un al doi-
lea cablu de oximetrie)

Multiple oximetry cable connec-
tions detected

(Conexiuni multiple ale cablului de
oximetrie detectate)

Disconnect one of the oximetry cables
(Deconectati unul din cablurile de oximetrie)

Fault: Oximetry Cable Disconnec-
ted

(Defectiune: cablu de oximetrie de-
conectat)

Oximetry cable connection at
HemoSphere advanced monitor
not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(Conexiunea cablului de oximetrie
la monitorul avansat HemoSphere
nu a fost detectata.

Pini de conectare indoiti sau lipsa la
cablul de oximetrie.)

Verify secure oximetry cable / catheter connec-
tion

Check oximetry cable connector for bent/mis-
sing pins

(Verificati conectarea sigurd a cablului/cateteru-
lui de oximetrie

Verificati daca conectorul cablului de oximetrie
are pini indoiti sau lipsa)
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Fault: HemoSphere ClearSight Mo-
dule

(Defectiune: Modul HemoSphere
ClearSight)

Defective HemoSphere ClearSight
module

(Modul HemoSphere ClearSight de-
fect)

Power cycle the system

Replace HemoSphere ClearSight module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Porniti si opriti sistemul

Inlocuiti modulul HemoSphere ClearSight
Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HemoSphere ClearSight Mo-
dule Disconnected

(Defectiune: Modul HemoSphere
ClearSight deconectat)

HemoSphere ClearSight module re-
moved during monitoring
HemoSphere ClearSight module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modul HemoSphere ClearSight a
fost eliminat in timpul monitorizarii
Modulul HemoSphere ClearSight
nu a fost detectat

Punctele de conexiune de la fanta
sau modul sunt deteriorate)

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

(Confirmati ca modulul este introdus corect
Scoateti si reintroduceti modulul

Verificati daca modulul prezinta pini indoiti sau
rupti

Dacad problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Internal System Failure
(Defectiune: defectiune internd de
sistem)

Internal system malfunction
(Defectiune internd de sistem)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Porniti si opriti sistemul

Dacad problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Battery Depleted
(Defectiune: baterie descarcata)

The battery is depleted and the
system will shut down in 1 minute
if not plugged in

(Bateria este descarcata si sistemul
se va opri intr-un minut daca nu va
fi conectat)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and resume monitoring

(Conectati monitorul avansat HemoSphere la o
sursa alternativa de curent pentru a evita cade-
rile de tensiune si reluati monitorizarea)

Fault: System Temperature Too
High - Shutdown Imminent
(Defectiune: temperatura prea ridi-
cata sistem - Oprire iminentd)

The internal temperature of the
monitor is at a critically high level
Monitor ventilation openings are
obstructed

(Temperatura interioara a monito-
rului se afla la un nivel critic ridicat
Gurile de aerisire ale monitorului
sunt blocate)

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

(Repozitionati monitorul departe de orice sursa
de caldura

Asigurati-va ca gurile de aerisire ale monitorului
sunt deschise si curdtate de praf

Daca problema persista, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Pressure-Out — Hardware Fai-
lure

(Defectiune: lesire presiune — De-
fectiune hardware)

Pressure-out cable is not properly
connected

Connection points on cable or port
are damaged

(Cablul de iesire a presiunii nu este
conectat corespunzator

Punctele de conectare ale cablului
sau ale fantei sunt defecte)

Reinsert the pressure-out cable

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Reintroduceti cablul de iesire a presiunii
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: HIS Connectivity Loss
(Defectiune: Pierdere conectivitate
HIS)

There was a loss in HL7 communi-
cation

Poor Ethernet connection

Poor Wi-Fi connection
(S-ainregistrat o pierdere de comu-
nicare in HL7

Conexiune Ethernet necorespunza-
toare

Conexiune Wi-Fi slaba)

Check ethernet connection

Check Wi-Fi connection

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati conexiunea Ethernet

Verificati conexiunea Wi-Fi

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Second CO Pressure Sensor
Detected

(Defectiune: s-a detectat senzorul
de presiune CO secundar)

Multiple pressure cables with CO
sensor connections detected

(S-au detectat conexiuni multiple
ale cablurilor de presiune cu senzo-
rul CO)

Disconnect one of the pressure cable CO sen-
sors

(Deconectati unul dintre cablurile de presiune
cu senzori CO)

Fault: Wireless Module Failure
(Defectiune: defectiune modul wi-
reless)

There was an internal hardware fai-
lure in the wireless module

(S-a produs o defectiune interna
hardware la modulul wireless)

Disable and re-enable wireless connection
(Dezactivati si activati din nou conexiunea wire-
less.)

Alert: System Temperature Too
High

(Alerta: temperatura sistemului
prea ridicatd)

The internal temperature of the
monitor is reaching a critically high
level

Monitor ventilation openings are
obstructed

(Temperatura interioara a monito-
rului se afla la un nivel critic ridicat
Gurile de aerisire ale monitorului
sunt blocate)

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

(Repozitionati monitorul departe de orice sursa
de caldura

Asigurati-vd ca gurile de aerisire ale monitorului
sunt deschise si curdtate de praf

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Alert: System LED Indicators Inope-
rable

(Alertd: indicatoarele LED ale siste-
mului sunt nefunctionale)

Visual alarm indicator hardware or
communication error

Visual alarm indicator malfunction
(Indicator vizual de alarma hardwa-
re sau eroare de comunicare
Defectiune indicator vizual de alar-
ma)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Porniti si opriti sistemul

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Alert: System Buzzer Inoperable
(Alerta: semnal sonor sistem ne-
functional)

Speaker hardware or software com-
munication error

Mainboard speaker malfunction
(Eroare de comunicare software
sau hardware difuzor

Defectiune difuzor placa de baza)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Porniti si opriti sistemul

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Alert: Low Battery
(Alerta: baterie slaba)

The battery has less than 20% char-
ge remaining or will be depleted
within 8 minutes

(Bateria este incdrcatd mai putin de
20% sau se va descdrca in urmdtoa-
rele 8 minute)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and continue monitoring

(Conectati monitorul avansat HemoSphere la o
sursa alternativa de curent pentru a evita cade-
rile de tensiune si continuati monitorizarea)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: Battery Disconnected
(Alerta: baterie deconectatd)

Previously inserted battery not de-
tected

Poor battery connection

(Bateria introdusa anterior nu a pu-
tut fi detectata

Conexiune necorespunzatoare a
bateriei)

Confirm battery is properly seated in the batte-
ry bay

Remove and reinsert the battery pack

Change HemoSphere battery pack

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Confirmati faptul ca bateria este asezata corect
in locas

Indepartati si introduceti din nou bateria
Inlocuiti bateria HemoSphere

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Alert: Service Battery
(Alerta: service baterie)

Internal battery fault occurred
Battery can no longer sustain the
system adequately on a full charge
(S-a produs o defectiune la bateria
interna

Bateria nu mai poate sustine cores-
punzator sistemul la o incarcare
completa)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Porniti si opriti sistemul

Daca starea persistd, inlocuiti bateria)

Alert: Transmit Pressure Not Active
(Alerta: Transmiterea presiunii nu
este activata)

Connection of new patient monitor
pressure channel detected

(S-a detectat o conexiune a unui
nou canal de presiune a monitoru-
lui pacientului)

Navigate to Zero & Waveform Screen, and
touch transmit pressure button (waveform
icon) after zeroing patient monitor

(Navigati la ecranul Zero & Waveform (Aducere
la zero si forma de unda) si atingeti butonul

de transmitere a presiunii (pictograma in forma
de unda) dupa aducerea la zero a monitorului
pacientului.)

*Notd: {0} este numdrul portului: 1 sau 2.
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15.6.2 Avertismente sistem/monitorizare

Tabelul 15-7: Avertismente ale monitorului avansat HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Battery Needs Conditioning
(Bateria necesita conditionare)

Gas gauge is not synched to actual
battery capacity status
(Indicatorul de gaz nu este sincro-
nizat cu starea capacitatii reale a
bateriei)

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

(Pentru a garanta o masurare fara intreruperi,
asigurati-va ca monitorul avansat HemoSphere
este conectat la o priza electrica

Conditionarea bateriei (asigurati-vd ca masura-
rea nu este activatd):

« Conectati monitorul la o priza electrica pentru
incdrcarea completa a bateriei

« A nu se utiliza bateria in starea de incarcare
completa cel putin doud ore de la incarcare

« Deconectati monitorul de la priza electricad si
continuati sa utilizati sistemul alimentat de la
baterie

« Monitorul avansat HemoSphere va intra auto-
mat in starea standby atunci cand bateria este
complet descarcata

« A nu se utiliza bateria in starea descarcare
completa timp de cinci ore sau mai mult

« Conectati monitorul la o priza electrica pentru
incarcarea completa a bateriei

In cazul in care mesajul pentru conditionarea
bateriei persista, inlocuiti bateria)

Service Battery
(Service baterie)

Internal battery fault occurred
(S-a produs o defectiune la bateria
interna)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Porniti si opriti sistemul

Daca starea persistd, inlocuiti bateria)
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15.6.3 Erori tastatura numerica

Tabelul 15-8: Erori tastatura numerica

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Value out of range (xx-yy)
(Valoare in afara intervalului (xx-

yy))

The entered value is either higher
or lower than the allowed range.
(Valoarea introdusa este mai mare
sau mai micd decat intervalul per-
mis.)

Displayed when the user enters a value that is
out of range. The range is displayed as part of
the notification replacing the xx and yy.

(Afisat atunci cand utilizatorul introduce o va-
loare in afara intervalului. Intervalul este afisat
ca parte din notificarea care inlocuieste xx si yy.)

Value must be < xx
(Valoarea trebuie sa fie < xx)

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.

(Valoarea introdusa se incadreaza
in intervalul permis, dar este mai
mare decat setarea valorii maxime,
cum ar fi setarea seriei maxime. xx
este valoarea asociata.)

Enter a lower value.
(Introduceti o valoare mai micd.)

Value must be > xx
(Valoarea trebuie sa fie > xx)

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.

(Valoarea introdusa se incadreaza
in intervalul permis, dar este mai
micd decat setarea valorii minime,
cum ar fi setarea seriei minime. xx
este valoarea asociata.)

Enter a higher value.
(Introduceti o valoare mai mare.)

Incorrect password entered
(Parola introdusa incorecta)

The password entered is incorrect.
(Parola introdusa este incorecta.)

Enter the correct password.
(Introduceti parola corecta.)

Please enter valid time
(Va rugam introduceti ora corectd)

The time entered is invalid, i.e.
25:70.

(Ora introdusa nu este corecta, de
ex., 25:70.)

Enter the correct time in 12- or 24-hour format.
(Introduceti ora corecta in format de 12 sau de
24 de ore.)

Please enter valid date
(Va rugam introduceti data corectd)

The date entered is invalid, i.e.
33.13.009.

(Data introdusa nu este corectd, de
ex., 33.13.009.)

Enter the correct date.
(Introduceti data corecta.)
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15.7.1 Defectiuni/Alerte CO

Tabelul 15-9: Defectiuni/alerte CO ale modulului HemoSphere Swan-Ganz

15.7 Mesaje de eroare ale modulului Swan-Ganz HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO - Blood Temp Out of Ran-
ge (<31 °Cor >41°C)

(Defectiune: CO - Temperatura san-
gelui in afara intervalului (<31 °C
sau >41 °Q))*

Monitored blood temperature is <
31°Cor>41°C

(Temperatura monitorizatd a san-
gelui este de < 31 °C sau > 41 °C)

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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

(Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului

- confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

+ luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Reluati monitorizarea CO atunci cand tempera-
tura sangelui este in intervalul permis)

Fault: CO - Cardiac Output < 1.0
L/min

(Defectiune: CO - Debit cardiac
<1,0 I/min)*

Measured CO < 1.0 L/min
(CO masurat < 1,0 I/min)

Follow hospital protocol to increase CO
Resume CO monitoring

(Urmati protocolul spitalicesc pentru cresterea
co

Reluati monitorizarea CO)

Fault: CO - Catheter Memory, Use
Bolus Mode

(Defectiune: CO - Memorie cateter,
utilizati modul Bolus)

Poor catheter thermal filament
connection

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Patient CCO cable is connected to
cable test ports

(Conexiune slaba a filamentului ter-
mic al cateterului

Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului

Eroare CO cateter

Cablul de iesire a semnalului car-
diac continuu al pacientului este
conectat in porturile cablului de
test)

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
(Verificati conexiunea securizatd a filamentului
termic.

Verificati daca exista pini lipsé/indoiti la cone-
xiunile filamentului termic ale cablului de iesire
a semnalului cardiac continuu al pacientului/ca-
teter

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Utilizati modul Bolus CO

Tnlocuiti cateterul pentru masurare CO)

295




Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO - Catheter Verification,
Use Bolus Mode

(Defectiune: CO - Verificare cateter,
Utilizati modul Bolus)

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter

(Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului

Eroare CO cateter

Cateterul conectat nu este un cate-
ter Edwards CCO)

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Verify that catheter is an Edwards CCO catheter
(Efectuati testul cablului de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Utilizati modul Bolus CO

Verificati daca cateterul este un cateter Edwards
CCO)

Fault: CO - Check Catheter and Ca-
ble Connections

(Defectiune: CO - Verificati conexiu-
nile cablului si ale cateterului)

Catheter thermal filament and
thermistor connections not detec-
ted

Patient CCO cable malfunction
(Filamentul termic al cateterului si
conexiunile termistorului nu au fost
detectate

Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

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

(Verificati cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului si conexiunile cateteru-
lui

Deconectati termistorul si conexiunile filamen-
tului termic si verificati daca exista pini lipsa/in-
doiti

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

Fault: CO - Check Thermal Filament
Connection

(Defectiune: CO - Verificati conexiu-
nea filamentului termic)

Catheter thermal filament connec-
tion not detected

Patient CCO cable malfunction
Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter
(Conexiunea filamentului termic al
cateterului nu a putut fi detectata
Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului

Cateterul conectat nu este un cate-
ter Edwards CCO)

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

(Verificati ca filamentul termic al cateterului sa
fie conectat in siguranta la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pacientului
Deconectati conexiunea filamentului termic si
verificati daca exista pini lipsa/indoiti
Efectuati testul cablului de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Verificati daca cateterul este un cateter Edwards
cco

Utilizati modul Bolus CO)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO - Check Thermal Filament
Position

(Defectiune: CO - Verificati pozitia
filamentului termic)*

Flow around thermal filament may
be reduced

Thermal filament may be against
vessel wall

Catheter not in patient

(Fluxul din jurul filamentului termic
poate fi redus

Filamentul termic poate fi transver-
sal pe peretele vasului

Cateterul nu este in pacient)

Flush catheter lumens

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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

(Clatiti lumenele cateterului

Verificati pozitiile corespunzatoare ale cateteru-
lui in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Reluati monitorizarea CO)

Fault: CO - Check Thermistor Con-
nection

(Defectiune: CO - Verificati conexiu-
nea termistorului)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <
15°Cor>45°C

Patient CCO cable malfunction
(Conexiunea cateter termistor nu a
putut fi detectata

Temperatura monitorizata a sange-
lui este de < 15 °Csau > 45 °C
Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

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

(Verificati ca termistorul cateterului sa fie conec-
tat in siguranta la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Verificati ca temperatura sangelui sa fie intre 15
si 45 °C

Deconectati conexiunea termistorului si verifi-
cati daca exista pini lipsa/indoiti

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

Fault: CO - Signal Processor, Use
Bolus Mode

(Defectiune: CO - Semnal procesor,
Utilizati modul Bolus)

Data processing error
(Eroare de procesare a datelor)

Resume CO monitoring

Power monitor off and on to restore system
Use Bolus CO mode

(Reluati monitorizarea CO

Opriti si porniti monitorul din nou pentru a res-
tabili sistemul

Utilizati modul Bolus CO)
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Fault: CO - Thermal Signal Loss
(Defectiune: CO - Pierdere semnal
termic)*

Thermal signal detected by moni-
tor is too small to process
Sequential compression device in-
terference

(Semnalul termic detectat de moni-
tor este prea slab pentru a prelucra
Interferenta a dispozitivului de
compresie secventiald)

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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

(Verificati pozitia corespunzdtoare a cateterului
in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Opriti temporar dispozitivul de compresie sec-
ventiala conform procedurii spitalicesti

Reluati monitorizarea CO)

Fault: Swan-Ganz Module
(Defectiune: modul Swan-Ganz)

Electrocautery interference
Internal system malfunction
(Interfata a electrocauterului
Defectiune internd de sistem)

Disconnect patient CCO cable during electro-
cautery use

Remove and reinsert module to reset

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati cablul de iesire a semnalului car-
diac continuu (CCO) al pacientului in timpul uti-
lizérii electrocauterului

Indepartati si introduceti din nou modulul pen-
tru a reseta

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Actiuni sugerate

Alert: CO - Signal Adapting - Conti-
nuing

(Alerta: CO - Adaptare semnal -
Continuare)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected
Sequential compression device in-
terference

Catheter thermal filament not pro-
perly positioned

(Au fost detectate variatii mari ale
temperaturii sangelui in artera pul-
monara

Interferenta a dispozitivului de
compresie secventiala

Filamentul termic al cateterului nu
a fost pozitionat corespunzator)

Allow more time for monitor to measure and
display CO

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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

(Acordati mai mult timp monitorului pentru a
masura si afisa CO

Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Minimizarea disconfortului pacientului poate
reduce variatiile de temperatura

Opriti temporar dispozitivul de compresie sec-
ventiala conform procedurii spitalicesti)

Alert: CO - Unstable Blood Temp. -
Continuing

(Alerta: CO - Temperatura instabila
a sangelui - Continuare)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected
Sequential compression device in-
terference

(Au fost detectate variatii mari ale
temperaturii sangelui in artera pul-
monara

Interferenta a dispozitivului de
compresie secventiald)

Wait for CO measurement to be updated
Minimizing patient discomfort may reduce tem-
perature variations

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

(Asteptati ca masuratorile CO sa se actualizeze
Minimizarea disconfortului pacientului poate
reduce variatiile de temperatura

Opriti temporar dispozitivul de compresie sec-
ventiala conform procedurii spitalicesti)

* Acestea sunt defectiuni cu blocare. Atingeti pictograma de dezactivare a sunetului pentru a opri sunetul alarmei. Pentru a

sterge, reporniti monitorizarea.
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15.7.2 Defectiuni/Alerte EDV si SV

Tabelul 15-10: Defectiuni/alerte EDV si SV ale modulului HemoSphere Swan-Ganz

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: EDV - Heart Rate Signal Mis-
sing

(Alertd: EDV - Absenta semnalului
frecventei cardiace)

Patient's time-averaged heart rate
out of range (HR,q < 30 or > 200
bpm)

No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(Frecventa cardiaca medie a pa-
cientului in functie de timp in afa-
ra intervalului (HR,,4 <30 sau >200
bpm)

Frecventa cardiaca nu a putut fi de-
tectata

Conexiunea cablului de interfata
ECG nu a putut fi detectata)

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

(Asteptati pana cand frecventa cardiacd medie
este in intervalul permis

Selectati o configuratie corespunzatoare a tijei
pentru a maximiza declansatoarele frecventei
cardiace

Verificati daca conexiunea cablului dintre moni-
torul avansat HemoSphere si monitorul de lan-
ga pat este securizata

Tnlocuiti cablul de interfata ECG)

Alert: EDV - Exceeding HR Thres-
hold Limit

(Alerta: EDV - Depadsirea pragului li-
mitd HR)

Patient's time-averaged heart rate
out of range (HR,q < 30 or > 200
bpm)

(Frecventa cardiaca medie a pa-
cientului in functie de timp in afa-
ra intervalului (HR,yq <30 sau >200
bpm))

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

(Asteptati pana cand frecventa cardiacd medie
este in intervalul permis

Selectati o configuratie corespunzatoare a tijei
pentru a maximiza declansatoarele frecventei
cardiace

Verificati daca conexiunea cablului dintre moni-
torul avansat HemoSphere si monitorul de lan-
ga pat este securizata

Tnlocuiti cablul de interfata ECG)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: EDV - Signal Adapting - Con-
tinuing

(Alerta: EDV - Adaptare semnal -
Continuare)

Patient's respiratory pattern may
have changed

Sequential compression device in-
terference

Catheter thermal filament not pro-
perly positioned

(Modelul respirator al pacientul ar
putea fi schimbat

Interferenta a dispozitivului de
compresie secventiala

Filamentul termic al cateterului nu
a fost pozitionat corespunzator)

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 pulmona-
ry 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

(Acordati mai mult timp monitorului pentru a
masura si afisa EDV

Opriti temporar dispozitivul de compresie sec-
ventiala conform procedurii spitalicesti
Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte)

Alert: SV — Heart Rate Signal Mis-
sing

(Alerta: SV - Absenta semnalului
frecventei cardiace)

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

(Frecventa cardiaca medie a pa-
cientului in functie de timp in afa-
ra intervalului (HR,g <30 sau >200
bpm)

Frecventa cardiaca nu a putut fi de-
tectata

Conexiunea cablului de interfata
ECG nu a putut fi detectata)

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

(Asteptati pana cand frecventa cardiaca medie
este in intervalul permis

Selectati o configuratie corespunzdtoare a tijei
pentru a maximiza declansatoarele frecventei
cardiace

Verificati daca conexiunea cablului dintre moni-
torul avansat HemoSphere si monitorul de lan-
gad pat este securizata

Inlocuiti cablul de interfatd ECG)
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15.7.3 Defectiuni/Alerte iCO

Tabelul 15-11: Defectiuni/Alerte iCO ale modulului HemoSphere Swan-Ganz

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: iCO - Check Injectate Probe
Connection

(Defectiune: iCO - Verificati cone-
xiunea sondei de solutie injectatd)

Injectate temperature probe not
detected

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Sonda de temperaturad a solutiei
injectate nu a putut fi detectata
Defectiune la sonda de temperatu-
rd a solutiei injectate

Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

Verify connection between patient CCO cable
and injectate temperature probe

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pacientului si
sonda de temperatura a solutiei injectate
Inlocuiti sonda de temperatur a solutiei injec-
tate

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

Fault: iCO - Check Thermistor Con-
nection

(Defectiune: iCO - Verificati cone-
xiunea termistorului)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <
15°Cor>45°C

Patient CCO cable malfunction
(Conexiunea cateter termistor nu a
putut fi detectata

Temperatura monitorizata a sange-
lui este de < 15 °Csau > 45 °C
Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

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

(Verificati ca termistorul cateterului sa fie conec-
tat in siguranta la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Verificati ca temperatura sangelui sa fie intre 15
si45°C

Deconectati conexiunea termistorului si verifi-
cati daca exista pini lipsd/indoiti

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

Fault: iCO - Injectate Volume Not
Valid

(Defectiune: iCO- Volumul de solu-
tie injectata nevalid)

Inline probe injectate volume must
be 5mLor 10 mL

(Volumul de solutie injectatd prin
sonda in linie trebuie sa fie de 5 ml
sau de 10 ml)

Change injectate volume to 5 mL or 10 mL
Use a bath type probe for an injectate volume
of 3mL

(Modificati volumul de solutie injectata la 5 ml
sala10ml

Utilizati o sonda de baie pentru un volum de
solutie injectatd de 3 ml)

Fault: iCO - Injectate Temperature
Out of Range, Check Probe
(Defectiune: iCO - Temperatura so-
lutiei injectate in afara intervalului
admis, verificati sonda)

Injectate temperature < 0 °C, > 30
°Cor>BT

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Temperatura solutiei injectate este
de <0°C,>30°Csau>BT
Defectiune la sonda de temperatu-
rd a solutiei injectate

Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

Verify injectate fluid temperature

Check injectate probe connections for bent/
missing pins

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Verificati temperatura fluidului injectat
Verificati daca exista pini lipsé/indoiti la cone-
xiunile sondei de solutie injectata

Inlocuiti sonda de temperatur a solutiei injec-
tate

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)
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Actiuni sugerate

Fault: iCO - Blood Temperature Out
of Range

(Defectiune: iCO - Temperatura
sangelui in afara intervalului admis)

Monitored blood temperature is <
31°Cor>41°C

(Temperatura monitorizata a san-
gelui este de < 31 °C sau > 41 °C)

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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 bolus injections when blood tempera-
ture is within range

(Verificati pozitia corespunzétoare a cateterului
in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 mL al presiu-
nii blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului,
inclusiv a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Reluati injectiile de bolus atunci cand tempera-
tura sangelui este in intervalul admis)

Alert: iCO - Unstable Baseline
(Alerta: iCO - Valoare de referinta
instabila)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected

(Au fost detectate variatii mari ale
temperaturii sangelui in artera pul-
monara)

Allow more time for blood temperature baseli-
ne to stabilize

Use Manual mode

(Asteptati mai mult timp, pentru ca valoarea de
referinta a temperaturii sangelui sa se stabilize-
ze

Utilizati modul manual)

Alert: iCO - Curve Not Detected
(Alerta: iCO - Curba nu a putut fi
detectata)

No bolus injection detected for >
4 minutes (Automatic mode) or 30
seconds (Manual mode)

(Nu a putut fi detectata nicio injec-
tie cu bolus timp de > 4 minute
(modul Automatic (Automat)) sau
30 de secunde (modul Manual))

Restart Bolus CO monitoring and proceed with
injections

(Reporniti monitorizarea Bolus CO si continuati
cu injectarea)
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Actiuni sugerate

Alert: iCO - Extended Curve
(Alerta: iCO - Curba extinsa)

Thermodilution curve slow to re-
turn to baseline

Injectate port in introducer sheath
Possible cardiac shunt

(Curba de termodilutie lentd pen-
tru a reveni la valoarea de referinta
Injectarea portului in teaca intro-
ductoare

Posibil sunt cardiac)

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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

(Verificati tehnica de injectare corecta

Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Asigurati-va ca locatia portului pentru solutie
injectata este in afara tecii introductoare
Utilizati injectare ,la rece” si/sau 10 ml volum de
solutie injectata pentru a crea un semnal termic
intens)

Alert: iCO - Irregular Curve
(Alerta: iCO - Curba neregulatd)

Thermodilution curve has multiple
peaks

(Curba de termodilutie prezinta
maxime multiple)

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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

(Verificati tehnica de injectare corecta

Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Utilizati injectare ,la rece” si/sau10 ml volum de
solutie injectata pentru a crea un semnal termic
intens)
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Alert: iCO - Warm Injectate
(Alerta: iCO - Injectare la cald)

Injectate temperature within 8 °C
of blood temperature

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Injectare temperatura la 8 °C fata
de temperatura sangelui
Defectiune la sonda de temperatu-
rd a solutiei injectate

Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

Use cooler injectate fluid

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Utilizati fluid de injectare mai rece

Inlocuiti sonda de temperatura a solutiei injec-
tate

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

15.7.4 Defectiuni/Alerte SVR

Tabelul 15-12: Defectiuni/Alerte SVR modulul HemoSphere Swan-Ganz

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: SVR - Slaved-In Pressures Sig-
nal Loss

(Alerta: SVR - Pierderea semnalului
la presiuni cu iesire in comutare)

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
(Portul de intrare analogic al moni-
torului avansat HemoSphere nu es-
te configurat pentru a accepta MAP
si CVP

Conexiunile cablului de interfata de
intrare analogica nu au putut fi de-
tectate

Semnal necorespunzator la intrare
Defectiune externa a monitorului)

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
(Verificati intervalul corect de tensiune si valo-
rile scazute/ ridicate de tensiune la Monitorul
avansat HemoSphere pentru monitorul extern
Verificati daca conexiunea cablului dintre Moni-
torul avansat HemoSphere si monitorul de lan-
gad pat este securizata

Verificati daca datele de pacient cum ar fi inalti-
mea/greutatea si unitdtile de mdsurd BSA sunt
corecte

Verificati semnalul la dispozitivul de iesire ana-
logica al monitorului extern

Inlocuiti modulul dispozitivului extern, daca es-
te uzat)

Alert: SVR - Configure Analog In-
puts for SVR Monitoring

(Alerta: SVR - Configurati intrarile
analogice pentru monitorizare SVR)

HemoSphere advanced monitor
analog input ports not configured
to accept MAP and CVP signals
(Porturi de intrare analogice ale
monitorului avansat HemoSphere
nu sunt configurate pentru a ac-
cepta semnale MAP si CVP)

Use the analog input settings screen to confi-
gure analog input ports 1 and 2 for external
monitor MAP and CVP signal output

(Utilizati ecranul de setare a intrdrilor analogice
pentru a configura porturile de intrare analogi-
ce 1 si 2 pentru monitorul extern MAP si iesirea
semnalului CVP)
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15.7.5 Defectiuni/alerte pentru parametri de 20 de secunde

Tabelul 15-13: Defectiuni/alerte pentru parametrii de 20 s ai modulului HemoSphere Swan-Ganz

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: 20s Parameters — Poor PA
Signal Quality

(Defectiune: Parametri de 20 de se-
cunde - Calitate slabd a semnalului
PA)

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

(Forma de unda a presiunii din
artera pulmonard este inadecvata
pentru masurarea cu precizie a pa-
rametrilor de 20 de secunde

Forma de unda a presiunii slaba pe
o perioada extinsd de timp
Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii este compromisa

Forma de unda a presiunii s-a
schimbat sau masoara semnalele
negative din cauza unei modificdri
a axei flebostatice sau din cauza
unei alte miscari asociate care afec-
teaza semnalul presiunii)

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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
(Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
in artera pulmonara:

- confirmati volumul de 1,25-1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

- confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Asigurati-vd ca nu existd indoituri ale liniei de
presiune arteriala pulmonara

Asigurati-vd ca nu exista conexiuni slabe
Efectuati testul de unda rectangulara pentru a
evalua raspunsul in frecventa al sistemului
Readuceti la zero traductorul de presiune in ar-
tera pulmonara)

Fault: 20s Parameters - Software
Failure

(Defectiune: Parametri de 20 de se-
cunde - Defectiune software)

There is a software error with the
20s parameters

(Exista o eroare de software la para-
metrii de 20 de secunde)

Power cycle the system

Re-zero pulmonary artery pressure transducer

If problem persists, contact Edwards Technical

Support

(Porniti si opriti sistemul

Readuceti la zero traductorul de presiune in ar-
tera pulmonara

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Alert: 20s Parameters — Negative PA
Pressure Detected

(Alerta: Parametri de 20 de secunde
- Presiune PA negativa detectatd)

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

(Forma de unda a presiunii din
artera pulmonara este inadecvata
pentru masurarea cu precizie a pa-
rametrilor de 20 de secunde
Traductorul de presiune nu este ali-
niat cu axa flebostatica a pacientu-
lui

Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii este compromisa)

Verify proper catheter position in the pulmona-
ry 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

(Verificati pozitia corespunzdtoare a cateterului
in artera pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25-1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzdtoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului si
a locului de insertie

« luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Confirmati cd traductorul de presiune este ali-
niat cu axa flebostatica a pacientului

Aduceti la zero traductorul de presiune de pe
monitorul avansat HemoSphere pentru a readu-
ce la zero traductorul si confirmati conectarea
cablului de presiune)

15.7.6 Depanare generala

Tabelul 15-14: Depanare generala a modulului HemoSphere Swan-Ganz

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect HemoSphere Swan-Ganz
module for CO monitoring
(Conectati modulul HemoSphere
Swan-Ganz pentru monitorizare
CO)

Connection to the HemoSphere
Swan-Ganz module has not been
detected

(Conexiunea la modulul
HemoSphere Swan-Ganz nu a pu-
tut fi detectatd)

Insert the HemoSphere Swan-Ganz module into
slot 1 or slot 2 of the monitor.

Remove and re-insert module.

(Introduceti modulul de oximetrie a tesutului
HemoSphere in portul 1 sau 2 al monitorului
Indepartati si introduceti din nou modulul)
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Connect patient CCO cable for CO
monitoring

(Conectati cablul de iesire a semna-
lului cardiac continuu al pacientu-
lui pentru monitorizarea CO)

Connection between the
HemoSphere Swan-Ganz module
and patient CCO cable has not
been detected

(Nu a putut fi detectatd cone-
xiunea intre modulul Swan-Ganz
HemoSphere si cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

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

(Verificati conexiunea dintre cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pacientului si
modulul HemoSphere Swan-Ganz introdus
Deconectati cablul de iesire a semnalului car-
diac continuu al pacientului si verificati daca
existd pini lipsa/indoiti

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

Connect thermistor for CO
monitoring

(Conectati termistorul pentru mo-
nitorizarea CO)

Connection between patient CCO
cable and catheter thermistor has
not been detected

Patient CCO cable malfunction
(Conexiunea dintre cablul de iesire
a semnalului cardiac continuu al
pacientului si termistorul cateteru-
lui nu a putut fi detectata
Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

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

(Verificati ca termistorul cateterului sa fie conec-
tat in siguranta la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Deconectati conexiunea termistorului si verifi-
cati daca exista pini lipsa/indoiti

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

Connect thermal filament for CO
monitoring

(Conectati filamentul termic pentru
monitorizarea CO)

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
(Conexiunea dintre cablul de iesire
a semnalului cardiac continuu al
pacientului si filamentul termic al
cateterului nu a putut fi detectata
Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului

Cateterul conectat nu este un cate-
ter Edwards CCO)

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
(Verificati ca filamentul termic al cateterului sa
fie conectat in siguranta la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pacientului
Deconectati conexiunea filamentului termic si
verificati daca exista pini lipsa/indoiti
Efectuati testul cablului de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Verificati daca cateterul este un cateter Edwards
CCo)
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Connect injectate probe for iCO
monitoring

(Conectati sonda solutiei injectate
pentru monitorizare iCO)

Connection between patient CCO
cable and injectate temperature
probe not detected

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Conexiunea dintre cablul de iesire
a semnalului cardiac continuu al
pacientului si sonda de temperatu-
rd a solutiei injectate nu a putut fi
detectata

Defectiune la sonda de temperatu-
rd a solutiei injectate

Defectiune la cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pa-
cientului)

Verify connection between patient CCO cable
and injectate temperature probe

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de iesire a
semnalului cardiac continuu al pacientului si
sonda de temperaturd a solutiei injectate
Inlocuiti sonda de temperatura a solutiei injec-
tate

Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

Connect analog inputs for SVR
monitoring

(Conectati intrdrile analogice pen-
tru monitorizarea SVR)

Analog input interface cable con-
nections not detected
(Conexiunile cablului de interfata
de intrare analogica nu au putut fi
detectate)

Verify cable connection between the
monitoring platform and bedside monitor is se-
cure

Check for signal at external monitor’s analog
output device

(Verificati daca conexiunea cablului dintre plat-
forma de monitorizare si monitorul de langa pat
este securizata

Verificati semnalul la dispozitivul de iesire ana-
logicd al monitorului extern)

Configure analog inputs for SVR
monitoring

(Configurati intrarile analogice
pentru monitorizare SVR)

HemoSphere advanced monitor
analog input ports not configured
to accept MAP and CVP signals
(Porturi de intrare analogice ale
monitorului avansat HemoSphere
nu sunt configurate pentru a ac-
cepta semnale MAP si CVP)

Use the analog input settings screen to confi-
gure analog input ports 1 and 2 for external
monitor MAP and CVP signal output

(Utilizati ecranul de setare a intrdrilor analogice
pentru a configura porturile de intrare analogi-
ce 1 si 2 pentru monitorul extern MAP si iesirea
semnalului CVP)

Connect ECG Input for EDV or SV
monitoring

(Conectati intrarile ECG pentru mo-
nitorizarea EDV sau SV)

ECG interface cable connection not
detected

(Conexiunea cablului de interfata
ECG nu a putut fi detectata)

Verify cable connection between the
HemoSphere advanced monitor and bedside
monitor is secure

Change ECG interface cable

(Verificati daca conexiunea cablului dintre mo-
nitorul avansat HemoSphere si monitorul de
ldnga pat este securizata

Tnlocuiti cablul de interfata ECG)

Connect pressure cable for 20s pa-
rameter monitoring

(Conectati cablul de presiune pen-
tru monitorizarea parametrilor de
20 de secunde)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and pressure cable has not been
detected

(Conexiunea dintre modulul avan-
sat HemoSphere si cablul de pre-
siune nu a fost detectata)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de presiune
si monitor

Deconectati cablul de presiune si verificati daca
prezinta pini indoiti/lipsa

Schimbati cablul de presiune)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect pulmonary artery pres-
sure sensor for 20s parameter
monitoring

(Conectati senzorul de presiune
pentru artera pulmonara pentru
monitorizarea parametrilor de
20 de secunde)

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
(CO40s, Clygs, SVo0s sau SVIogs este
configurat ca parametru cheie
Conexiunea dintre cablul de pre-
siune si un senzor de presiune pen-
tru artera pulmonara nu a fost de-
tectatd)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de presiune
si monitor

Deconectati cablul de presiune si verificati daca
prezinta pini indoiti/lipsa

Schimbati cablul de presiune)

Zero pulmonary artery pressure for
20s parameter monitoring
(Aduceti la zero presiunea arteria-
Ia pulmonara pentru monitorizarea
parametrilor de 20 de secunde)

The pulmonary artery pressure
signal was not zeroed prior to
monitoring

(Semnalul presiunii din artera pul-
monara nu a fost adus la zero inain-
te de monitorizare)

Touch the "Zero & Waveform" icon on the navi-
gation bar

(Atingeti pictograma ,Aducere la zero si forma
de unda” de pe bara de navigare)

Cl>Co Incorrect patient BSA. Verify units of measure and values for patient’s
(Cl>CO) BSA < 1. height and weight.
(BSA incorect pentru pacient (Verificati unitatile de masura si valorile indltimii
BSA < 1) si greutatii pacientului.)
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
(Informatii bolus configurate inco- | Change injectate temperature probe
rect (Verificati daca constanta de calcul, volumul de
Termistor sau sondd de solutie in- | solutie injectata si mdrimea cateterului au fost
jectata defect(d) selectate corect
Temperatura de referintd instabi- | Utilizati injectare ,la rece” si/sau10 ml volum de
Ia afecteaza masurdtorile de bolus | solutie injectatd pentru a crea un semnal termic
CO) intens
Verifcati tehnica de injectare corecta
Inlocuiti sonda de temperatura a solutiei injec-
tate)
SVR > SVRI Incorrect patient BSA. Verify units of measure and values for patient’s
(SVR > SVRI) BSA < 1. height and weight.

(BSA incorect pentru pacient
BSA < 1)

(Verificati unitdtile de mdsurd si valorile indltimii
si greutatii pacientului.)
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Cauze posibile

Actiuni sugerate

HemoSphere Advanced Monitor
HRavg # External Monitor HR
(Monitor avansat HemoSphere
HRavg # Monitor Extern 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, g

(Monitorul extern nu a fost confi-
gurat optim pentru iesirea semna-
lului ECG

Defectiune externa a monitorului
Defectiune la cablul de interfata
ECG

Frecventa cardiaca a pacientului
crescuta

Monitorul avansat HemoSphere
utilizeaza pana la 3 minute de date
HR pentru a calcula HR;)

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

(Opriti monitorizarea CO si verificati daca frec-
venta cardiaca este aceeasi atat pentru monito-
rul avansat HemoSphere, cat si pentru monito-
rul extern

Selectati o configuratie corespunzdtoare a tijei
pentru a maximiza declansatoarele de frecven-
ta cardiaca si a minimiza identificarea varfului
atrial

Verificati semnalul de iesire din dispozitivul mo-
nitorului extern

Asteptati ca HR-ul pacientului sa se stabilizeze
Inlocuiti cablul de interfats ECG)

HemoSphere Advanced Monitor
Display of MAP and CVP = External
Monitor

(Afisare MAP si CVP pe monitorul
avansat HemoSphere # Monitor ex-
tern)

HemoSphere advanced monitoring
platform configured incorrectly
Inaccurate input signal

External monitor malfunction
(Platforma de monitorizare avansa-
ta HemoSphere este configurata in-
corect

Semnal necorespunzator la intrare
Defectiune externa a monitorului)

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

(Verificati intervalul corect de tensiune si valo-
rile scazute/ ridicate de tensiune la Monitorul
avansat HemoSphere pentru monitorul extern
Confirmati corectitudinea unitatilor de masura
pentru valorile tensiunii din portul de intrare
analogicd (mmHg sau kPa)

Verificati daca datele de pacient cum ar fi inalti-
mea/greutatea si unitdtile de mdsurd BSA sunt
corecte

Verificati semnalul la dispozitivul de iesire ana-
logica al monitorului extern

Inlocuiti cablul de interfatd pentru intrarile ana-
logice)

311




Monitor avansat HemoSphere

Depanare

15.8 Mesaje de eroare ale cablului de presiune

15.8.1 Defectiuni/alerte generale ale cablului de presiune

Tabelul 15-15: Defectiuni/alerte generale ale cablului de presiune HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Cable Port {0} - Pressure Ca-
ble

(Defectiune: Port cablu {0} - Cablu
de presiune)*

Internal system malfunction
(Defectiune interna de sistem)

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

(Deconectati si conectati din nou cablul de pre-
siune

Repozitionati cablul la distantd fata de orice sur-
sd de caldura sau suprafata cu rol izolator

Tn cazul in care simtiti ca s-a incins cablul, lasati-|
sd se raceascd inainte de a-l utiliza din nou
Opriti si porniti monitorul din nou pentru a res-
tabili platforma

Daca problema persista, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Cable Port {0} - Pressure Sen-
sor

(Defectiune: Port cablu {0} - Senzor
de presiune)*

Cable or sensor malfunction
Damaged or defective sensor
(Defectiune la cablu sau la senzor
Senzorul este deteriorat sau defect)

Disconnect sensor and check for bent/missing
contacts

Change pressure sensor

Change pressure cable

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati senzorul si verificati daca conecto-
rul are pini indoiti/lipsa

Inlocuiti senzorul de presiune

Tnlocuiti cablul de presiune

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Cable Port {0} - Pressure Sen-
sor Disconnected

(Defectiune: Port cablu {0} - Senzo-
rul de presiune este deconectat)*

Pressure sensor disconnected du-
ring monitoring

Cable connections not detected
Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction
(Senzorul de presiune este deco-
nectat in timpul monitorizarii
Conexiunile de cablu nu sunt de-
tectate

Defectiune la cablul de presiune
Edwards sau la senzorul de presiu-
ne Edwards

Defectiune interna de sistem)

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

(Verificati conexiunea cateterului

Verificati cablul de presiune si senzorul de pre-
siune si verificati sa nu lipseasca pini

Tnlocuiti cablul de presiune Edwards

Tnlocuiti senzorul de presiune Edwards/senzorul
de CO Edwards

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Cable Port {0} - Incompatible
Pressure Sensor

(Defectiune: Port cablu {0} - Senzor
de presiune incompatibil)*

A non-Edwards sensor has been
detected

Cable or sensor malfunction
Internal system malfunction

(A fost detectat un senzor care nu
este marca-Edwards

Defectiune la cablu sau la senzor
Defectiune internd de sistem)

Verify that an Edwards pressure sensor has
been used

Disconnect sensor and check for bent/missing
contacts

Change pressure sensor

Change pressure cable

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati daca a fost utilizat un senzor de pre-
siune Edwards

Deconectati senzorul si verificati daca conecto-
rul are pini indoiti/lipsa

Inlocuiti senzorul de presiune

Inlocuiti cablul de presiune

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Actiuni sugerate

Fault: Cable Port {0} - Pressure Wa-
veform Not Stable

(Defectiune: Port cablu {0} - Forma
de unda a presiunii nu este stabi-
1a)*

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

(Forma de unda arteriala nu este
adecvata pentru a masura cu preci-
zie CO

Integritatea monitorizarii liniei de
presiune este compromisa
Presiunea sistolica este prea inalta
sau presiunea diastolica este prea
scazuta

Linia de fluid este in curs de purja-
re)

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 Y4 full.

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards continuous CO system frequency res-
ponse

Disconnect and reconnect pressure cable
(Evaluati sistemul de CO Edwards incepand de
la pacient si pana la punga de presiune
Verificati forma de unda arteriala pentru a iden-
tifica hipotensiunea grava, hipertensiunea gra-
va si artefactele de miscare

Asigurati-va ca nu exista ciupituri sau obstructii
la nivelul cateterului arterial

Asigurati-va ca toate liniile de presiune arteriala
sunt lipsite de obstructii, iar robinetele de opri-
re sunt pozitionate corespunzator

Asigurati-va ca senzorul de CO Edwards este
aliniat la axa flebostaticd a pacientului

Aduceti la zero senzorul de CO Edwards de pe
monitorul avansat HemoSphere pentru a aduce
la zero traductorul si confirmati conectarea ca-
blului de presiune

Asigurati-va ca punga de presiune este umflata
si ca punga de evacuare este plina in proportie
de cel putin 4

Efectuati testul undei patrate pentru a evalua
rdspunsul in frecventa al sistemului de CO
Edwards

Deconectati si conectati din nou cablul de pre-
siune)

Alert: Cable Port {0} - Release Pres-
sure Cable Zero Button

(Alerta: Eliberati butonul de aduce-
re la zero al portului {0} al cablului
de presiune)*

The pressure cable zero button has
been depressed for more than 10
seconds

Pressure cable malfunction
(Butonul Aducere la zero a cablului
de presiune a fost apasat mai mult
de 10 secunde

Defectiune la cablul de presiune)

Release the pressure cable zero button

Check that the button releases properly
Replace the pressure cable

(Eliberati butonul Aducere la zero a cablului de
presiune

Verificati daca butonul este eliberat corespun-
zator

Inlocuiti cablul de presiune)

*Notd: {0} este numdrul portului: 1 sau 2.
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15.8.2 Defectiuni/Alerte CO

Tabelul 15-16: Defectiuni/Alerte CO ale cablului de presiune HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO - Check Arterial Wave-
form

(Defectiune: CO - verificati forma
de unda arteriala)

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

(Forma de unda arteriala este ne-
adecvata pentru a masura CO exact
Forma de unda de presiune scazuta
pe o perioada lungd de timp
Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii este compromisa
Presiunea sistolica este prea ridi-
cata sau presiunea diastolicd este
prea scazuta)

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

(Evaluati sistemul de CO continuu Edwards in-
cepand de la pacient si pana la punga de pre-
siune

Verificati forma de unda arteriala pentru a iden-
tifica hipotensiunea grava, hipertensiunea gra-
vd si artefactele de miscare

Asigurati-va ca nu exista ciupituri sau obstructii
la nivelul cateterului arterial

Asigurati-va ca toate liniile de presiune arteriala
sunt lipsite de obstructii, iar robinetele de opri-
re sunt pozitionate corespunzator

Asigurati-va ca senzorul de CO Edwards este
aliniat la axa flebostaticd a pacientului

Aduceti la zero senzorul de CO Edwards de pe
monitorul avansat HemoSphere pentru a aduce
la zero traductorul si confirmati conectarea ca-
blului de presiune

Asigurati-va ca punga de presiune este umflata
si ca punga de evacuare este plina in proportie
de cel putin %4

Efectuati testul undei patrate pentru a evalua
rdspunsul in frecventd al sistemului de CO con-
tinuu Edwards)
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Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO - Arterial Waveform Com-
promised

(Defectiune: CO - forma de unda
arteriald compromisa)

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
(Defectiune la cablul de presiune
Edwards sau la senzorul de presiu-
ne Edwards

Defectiune interna de sistem
Starea pacientului duce la o presiu-
ne scazuta a pulsului

Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii este compromisa
Senzorul de CO nu este aliniat cu
axa flebostatica a pacientului)

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

(Evaluati sistemul de CO Edwards incepand de
la pacient si pand la punga de presiune
Verificati forma de undd arteriald pentru a iden-
tifica hipotensiunea grava, hipertensiunea gra-
va si artefactele de miscare

Asigurati-va ca nu exista ciupituri sau obstructii
la nivelul cateterului arterial

Asigurati-va ca toate liniile de presiune arteriala
sunt lipsite de obstructii, iar robinetele de opri-
re sunt pozitionate corespunzator

Asigurati-vd ca senzorul de CO Edwards este
aliniat la axa flebostatica a pacientului

Aduceti la zero senzorul de CO Edwards de pe
monitorul avansat HemoSphere pentru a aduce
la zero traductorul si confirmati conectarea ca-
blului de presiune

Asigurati-va ca punga de presiune este umflatd
si ca punga de evacuare este plina in proportie
de cel putin %

Efectuati testul undei patrate pentru a evalua
raspunsul in frecventa al sistemului de CO
Edwards

Verificati cablul de presiune Edwards si senzorul
de presiune Edwards si verificati sa nu lipseasca
pini

Tnlocuiti cablul de presiune Edwards

Tnlocuiti senzorul de CO Edwards

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Fault: CO - Arterial Pressure Dis-
connected

(Defectiune: CO - presiune arteriala
deconectata)

Arterial pressure low and non-
pulsatile

Arterial catheter disconnected
Cable connections not detected
Edwards pressure cable or CO sen-
sor malfunction

Internal system malfunction
(Presiune arteriala scazuta si fara
pulsatii

Cateter arterial deconectat
Conexiunile de cablu nu sunt de-
tectate

Defectiune la cablul de presiune
Edwards sau la senzorul de CO
Edwards

Defectiune interna de sistem)

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

(Verificati conexiunea cateterului arterial
Verificati cablul de presiune Edwards si senzorul
de CO Edwards si verificati sa nu lipseasca pini
Tnlocuiti cablul de presiune Edwards

Tnlocuiti senzorul de CO Edwards

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Alert: CO - Unstable Arterial Pres-
sure Signal

(Alerta: CO - semnal de presiune
arteriala instabil)

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

(Forma de unda arteriala este ne-
adecvata pentru a masura CO exact
Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii arteriale este compromisa
Presiunea sistolica este prea ridi-
cata sau presiunea diastolicd este
prea scazuta)

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 Edwards
continuous CO system frequency response
(Evaluati sistemul de CO continuu Edwards in-
cepand de la pacient si pana la punga de pre-
siune

Verificati forma de undd arteriald pentru a iden-
tifica hipotensiunea grava, hipertensiunea gra-
va si artefactele de miscare

Asigurati-va ca nu exista ciupituri sau obstructii
la nivelul cateterului arterial

Asigurati-va ca toate liniile de presiune arteriala
sunt lipsite de obstructii, iar robinetele de opri-
re sunt pozitionate corespunzator

Asigurati-vd ca senzorul de CO Edwards este
aliniat la axa flebostatica a pacientului

Aduceti la zero senzorul de CO Edwards de pe
monitorul avansat HemoSphere pentru a aduce
la zero traductorul si confirmati conectarea ca-
blului de presiune

Asigurati-va ca punga de presiune este umflata
si ca punga de evacuare este plina in proportie
de cel putin %2

Efectuati testul undei patrate pentru a evalua
raspunsul in frecventa al sistemului de CO con-
tinuu Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: CO - Pulse Pressure Low
(Alerta: CO - presiune scazutd a
pulsului)

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Patient condition results in a low
pulse pressure

(Integritatea liniei de monitorizare
a presiunii este compromisa

Starea pacientului duce la o presiu-
ne scazuta a pulsului)

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

(Evaluati sistemul de CO Edwards incepand de
la pacient si pand la punga de presiune
Verificati forma de undd arteriald pentru a iden-
tifica hipotensiunea grava, hipertensiunea gra-
va si artefactele de miscare

Asigurati-va ca nu exista ciupituri sau obstructii
la nivelul cateterului arterial

Asigurati-va ca toate liniile de presiune arteriala
sunt lipsite de obstructii, iar robinetele de opri-
re sunt pozitionate corespunzator

Asigurati-va ca senzorul de CO Edwards este
aliniat la axa flebostatica a pacientului

Aduceti la zero senzorul de CO Edwards de pe
monitorul avansat HemoSphere pentru a aduce
la zero traductorul si confirmati conectarea ca-
blului de presiune

Asigurati-va ca punga de presiune este umflata
si ca punga de evacuare este plina in proportie
de cel putin %

Efectuati testul undei patrate pentru a evalua
raspunsul in frecventa al sistemului de CO
Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: CO - Pressure Waveform Not
Stable

(Alerta: CO - forma de unda a pre-
siunii nu este stabild)

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

(Forma de unda arteriala nu este
adecvata pentru a masura cu preci-
zie CO

Integritatea monitorizarii liniei de
presiune este compromisa
Presiunea sistolica este prea inalta
sau presiunea diastolica este prea
scazuta

Linia de fluid este in curs de purja-
re)

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

(Evaluati sistemul de CO continuu Edwards in-
cepand de la pacient si pana la punga de pre-
siune

Verificati forma de undd arteriald pentru a iden-
tifica hipotensiunea grava, hipertensiunea gra-
va si artefactele de miscare

Asigurati-va ca nu exista ciupituri sau obstructii
la nivelul cateterului arterial

Asigurati-va ca toate liniile de presiune arteriala
sunt lipsite de obstructii, iar robinetele de opri-
re sunt pozitionate corespunzator

Asigurati-va ca senzorul de CO Edwards este
aliniat la axa flebostatica a pacientului

Aduceti la zero senzorul de CO Edwards de pe
monitorul avansat HemoSphere pentru a aduce
la zero traductorul si confirmati conectarea ca-
blului de presiune

Asigurati-va ca punga de presiune este umflata
si ca punga de evacuare este plina in proportie
de cel putin %

Efectuati testul undei patrate pentru a evalua
raspunsul in frecventa al sistemului de CO con-
tinuu Edwards)

319




Monitor avansat HemoSphere

Depanare

15.8.3 Defectiuni/Alerte SVR

Tabelul 15-17: Defectiuni/Alerte SVR ale cablului de presiune HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: SVR - Slaved-In CVP Pressure
Signal Loss

(Alerta: SVR - Pierderea semnalului
la presiuni cu iesire in comutare)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept MAP

Analog input interface cable con-
nections not detected

Inaccurate input signal

External monitor malfunction
(Portul de intrare analogic al moni-
torului avansat HemoSphere nu es-
te configurat pentru a accepta MAP
Conexiunile cablului de interfatd de
intrare analogica nu au putut fi de-
tectate

Semnal necorespunzadtor la intrare
Defectiune externd a monitorului)

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
(Verificati intervalul corect de tensiune si valo-
rile scazute/ ridicate de tensiune la Monitorul
avansat HemoSphere pentru monitorul extern
Verificati daca conexiunea cablului dintre Moni-
torul avansat HemoSphere si monitorul de lan-
ga pat este securizata

Verificati daca datele de pacient cum ar fi inalti-
mea/greutatea si unitdtile de mdsura BSA sunt
corecte

Verificati semnalul la dispozitivul de iesire ana-
logica al monitorului extern

Inlocuiti modulul dispozitivului extern, daca es-
te uzat)

Alert: SVR - Configure Analog Input
or Enter CVP for SVR Monitoring
(Alertd: SVR - configurati intrarea
analogicd sau introduceti CVP pen-
tru monitorizarea SVR)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept CVP signal

No CVP value entered

(Portul de intrare analogica al mo-
nitorului avansat HemoSphere nu
este configurat pentru a accepta
semnalul CVP

Nu este introdusa nicio valoare
CVP)

Use the analog input settings screen to configu-
re analog input ports 1 or 2 for external monitor
CVP signal output

Enter CVP value

(Utilizati ecranul de setare a intrdrii analogice
pentru a configura porturile de intrare analogi-
ce 1 sau 2 pentru iesirea semnalului CVP al mo-
nitorului extern

Introduceti valoarea CVP)

320




Monitor avansat HemoSphere Depanare

15.8.4 Defectiuni/Alerte MAP

Tabelul 15-18: Defectiuni/Alerte MAP ale cablului de presiune HemoSphere

Mesaj Cauze posibile Actiuni sugerate
Fault: MAP — Arterial Pressure Dis- | Arterial pressure low and non- Verify arterial catheter connection
connected pulsatile Verify connection between pressure cable and
(Defectiune: MAP - presiune arte- | Arterial catheter disconnected sensor and check for missing pins
riald deconectata) Cable connections not detected Change pressure cable
Edwards pressure cable or TruWave | Change pressure sensor
sensor malfunction If problem persists, contact Edwards Technical
Internal system malfunction Support
(Presiune arteriala scazuta si fara (Verificati conexiunea cateterului arterial
pulsatii Verificati conexiunea dintre cablul de presiune
Cateter arterial deconectat si senzorul de presiune si verificati sa nu lipseas-
Conexiunile de cablu nu suntde- | ca pini
tectate Inlocuiti cablul de presiune
Defectiune la cablul de presiune Inlocuiti senzorul de presiune
Edwards sau la senzorul TruWave | Daca problema persista, contactati serviciul de
Defectiune interna de sistem) Asistenta tehnica Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: MAP - Waveform Compromi-
sed

(Defectiune: MAP — Formd de unda
compromisa)

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
(Defectiune la cablul de presiune
Edwards sau la senzorul de presiu-
ne Edwards

Defectiune interna de sistem
Starea pacientului duce la o presiu-
ne scazuta a pulsului

Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii este compromisa
Senzorul de CO nu este aliniat cu
axa flebostatica a pacientului)

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

(Evaluati sistemul de CO Edwards incepand de
la pacient si pana la punga de presiune
Verificati forma de unda arteriala pentru a iden-
tifica hipotensiunea grava, hipertensiunea gra-
va si artefactele de miscare

Asigurati-va ca nu exista ciupituri sau obstructii
la nivelul cateterului arterial

Asigurati-va ca toate liniile de presiune arteriala
sunt lipsite de obstructii, iar robinetele de opri-
re sunt pozitionate corespunzator

Asigurati-va ca senzorul de CO Edwards este
aliniat la axa flebostatica a pacientului

Aduceti la zero senzorul de CO Edwards de pe
monitorul avansat HemoSphere pentru a aduce
la zero traductorul si confirmati conectarea ca-
blului de presiune

Asigurati-va ca punga de presiune este umflata
si ca punga de evacuare este plina in proportie
de cel putin 4

Efectuati testul undei patrate pentru a evalua
raspunsul in frecventa al sistemului de CO
Edwards

Verificati cablul de presiune Edwards si senzorul
de presiune Edwards si verificati sa nu lipseasca
pini

Inlocuiti cablul de presiune Edwards

Inlocuiti senzorul de CO Edwards

Dacad problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: MAP - Pressure Waveform
Not Stable

(Alerta: MAP - forma de unda a pre-
siunii nu este stabild)

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

(Forma de unda arteriala nu este
adecvata pentru mdsurarea cu pre-
cizie a tensiunii arteriale
Integritatea liniei de monitorizare a
presiunii este compromisa
Presiunea sistolica este prea ridi-
cata sau presiunea diastolicd este
prea scazuta

Linia de fluide este spalatd)

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 4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards pressure monitoring system frequency
response

(Evaluati sistemul de monitorizare a presiunii
Edwards pornind de la pacient pana la punga
de presiune

Verificati forma de unda arteriala pentru a iden-
tifica hipotensiunea grava, hipertensiunea gra-
va si artefactele de miscare

Asigurati-va ca nu exista ciupituri sau obstructii
la nivelul cateterului arterial

Asigurati-va ca toate liniile de presiune arteriala
sunt lipsite de obstructii, iar robinetele de opri-
re sunt pozitionate corespunzator

Asigurati-vd ca senzorul de presiune/traducto-
rul Edwards este aliniat cu axa flebostatica a
pacientului

Aduceti la zero senzorul de presiune/traducto-
rul Edwards pe monitorul avansat HemoSphere
si confirmati conexiunea cablului de presiune
Asigurati-va ca punga de presiune este umflata
si ca punga de evacuare este plina in proportie
de cel putin 4

Pentru a evalua frecventa raspunsului sistemu-
lui de monitorizare a presiunii Edwards, efectua-
ti testul Square Wave)
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15.8.5 Depanare generala

Tabelul 15-19: Depanare generala cablu de presiune HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect pressure cable for CO or
pressure monitoring

(Conectati cablul de presiune pen-
tru CO sau monitorizarea presiunii)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and pressure cable has not been
detected

(Conexiunea dintre monitorul
avansat HemoSphere si cablul de
presiune nu a fost detectatd)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de presiune
si monitor

Deconectati cablul de presiune si verificati daca
conectorul are pini indoiti/lipsd

Tnlocuiti cablul de presiune)

Connect CO pressure sensor for CO
monitoring

(Conectati senzorul de presiune CO
pentru monitorizarea CO)

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

(Este configurat un parametru
cheie dependent de CO
Conexiunea dintre cablul de pre-
siune si senzorul de presiune CO nu
a fost detectata

Este conectat tipul incorect de sen-
zor de presiune)

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

(Verificati conexiunea dintre cablul de presiune
si cateter

Verificati daca senzorul de presiune conectat
este pentru monitorizarea CO

Deconectati cablul de presiune si verificati sa nu
lipseasca pini

Tnlocuiti senzorul de CO Edwards

Tnlocuiti cablul de presiune)

Connect pressure sensor for arterial
pressure monitoring

(Conectati senzorul de presiune
pentru monitorizarea presiunii ar-
teriale)

An arterial pressure-dependent key
parameter is configured
Connection between the pressure
cable and an arterial pressure sen-
sor has not been detected

(Este configurat un parametru-
cheie dependent de presiunea ar-
teriala

Nu s-a detectat conexiunea dintre
cablul de presiune si un senzor de
presiune arteriald)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de presiune
si cateter

Deconectati cablul de presiune si verificati sa nu
lipseasca pini

Tnlocuiti senzorul de presiune Edwards
Tnlocuiti cablul de presiune)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect pressure sensor for pul-
monary artery monitoring
(Conectati senzorul de presiune
pentru monitorizarea arterei pul-
monare)

MPAP is configured as a key para-
meter

Connection between the pressure
cable and a pulmonary artery pres-
sure sensor has not been detected
(MPAP este configurat ca
parametru-cheie

Nu s-a detectat conexiunea dintre
cablul de presiune si un senzor de
presiune pentru artera pulmonarad)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de presiune
Si cateter

Deconectati cablul de presiune si verificati sa nu
lipseasca pini

Inlocuiti senzorul de presiune Edwards
Inlocuiti cablul de presiune)

Connect pressure sensor for CVP
monitoring

(Conectati senzorul de presiune
pentru monitorizarea CVP)

CVP is configured as a key parame-
ter

Connection between the pressure
cable and a central venous pressu-
re sensor has not been detected
(CVP este configurat ca parametru-
cheie

Nu s-a detectat conexiunea dintre
cablul de presiune si un senzor de
presiune venoasa centrald)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de presiune
si cateter

Deconectati cablul de presiune si verificati sa nu
lipseasca pini

Inlocuiti senzorul de presiune Edwards
Inlocuiti cablul de presiune)

Zero arterial pressure for CO
monitoring

(Aducere la zero a presiunii arteria-
le pentru monitorizarea CO)

The arterial pressure signal was not
zeroed prior to CO monitoring
(Semnalul de presiune arteriala nu
a fost adus la zero inainte de moni-
torizarea CO)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(Apdsati pictograma Aducere la zero si forma
de unda de pe bara de navigare sau din meniul
Actiuni clinice pentru a aduce la zero presiunea)

Zero pressure for arterial pressure
monitoring

(Aducere la zero a presiunii pentru
monitorizarea presiunii arteriale)

The arterial pressure signal was not
zeroed prior to monitoring
(Semnalul de presiune arteriala nu
a fost adus la zero inainte de moni-
torizare)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(Apasati pictograma Aducere la zero si formd
de unda de pe bara de navigare sau din meniul
Actiuni clinice pentru a aduce la zero presiunea)

Zero pressure for pulmonary artery
monitoring

(Aducere la zero a presiunii pentru
monitorizarea arterei pulmonare)

The pulmonary artery pressure
signal was not zeroed prior to
monitoring

(Semnalul de presiune pentru arte-
ra pulmonard nu a fost adus la zero
inainte de monitorizare)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(Apasati pictograma Aducere la zero si formd
de unda de pe bara de navigare sau din meniul
Actiuni clinice pentru a aduce la zero presiunea)

Zero pressure for CVP monitoring
(Aducere la zero a presiunii pentru
monitorizarea CVP)

The central venous pressure signal
was not zeroed prior to monitoring
(Semnalul de presiune venoasa
centrald nu a fost adus la zero
inainte de monitorizare)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(Apasati pictograma Aducere la zero si forma
de unda de pe bara de navigare sau din meniul
Actiuni clinice pentru a aduce la zero presiunea)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect CVP analog input or enter
CVP value for SVR monitoring
(Conectati intrarea analogicd CVP
sau introduceti valoarea CVP pen-
tru monitorizarea SVR)

CVP cable connection not detected
No CVP value entered

(Conexiunea cablului CVP nu a fost
detectata

Nu este introdusa nicio valoare
CVP)

Verify cable connection between the
HemoSphere advanced monitor and bedside
monitor is secure

Change CVP cable

Enter CVP value

(Verificati daca este securizatd conexiunea ca-
blului dintre monitorul avansat HemoSphere si
monitorul de langad pat

Inlocuiti cablul CVP

Introduceti valoarea CVP)

Configure CVP analog input or en-
ter CVP for SVR monitoring
(Configurati intrarea analogica CVP
sau introduceti valoarea CVP pen-
tru monitorizarea SVR)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept CVP signal

No CVP value entered

(Portul de intrare analogica al mo-
nitorului avansat HemoSphere nu
este configurat pentru a accepta
semnalul CVP

Nu este introdusa nicio valoare
CVP)

Use the analog input settings screen to configu-
re analog input ports 1 or 2 for external monitor
CVP signal output

Enter CVP value

(Utilizati ecranul de setare a intrdrii analogice
pentru a configura porturile de intrare analogi-
ce 1 sau 2 pentru iesirea semnalului CVP al mo-
nitorului extern

Introduceti valoarea CVP)

(BSA incorect pentru pacient
BSA < 1)

Cl>Co Incorrect patient BSA. Verify units of measure and values for patient’s
(CI>CO) BSA < 1. height and weight.
(BSA incorect pentru pacient (Verificati unitatile de masura si valorile indltimii
BSA < 1) si greutatii pacientului.)
SVR > SVRI Incorrect patient BSA. Verify units of measure and values for patient’s
(SVR > SVRI) BSA< 1. height and weight.

(Verificati unitdtile de mdsurd si valorile indltimii
si greutatii pacientului.)

15.9.1 Defectiuni/Alerte

Tabelul 15-20: Defectiuni/Alerte ale modulului HemoSphere ClearSight

15.9 Mesaje de eroare ale modulului HemoSphere ClearSight

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Finger Cuff #1 - BP Measure-
ment Error

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 - Eroare de masurare BP)

Fault: Finger Cuff #2 - BP Measure-
ment Error

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 - Eroare de masurare BP)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions

(Mdsurarea presiunii sangvine a
esuat din cauza miscarii sau a con-
ditiilor slabe de mdsurare)

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de marime
diferita

Reporniti masurarea)t
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Finger Cuff #1 — Sensor Light
Out of Range

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 — Lumina senzor in afara interva-
lului admis)

Fault: Finger Cuff #2 — Sensor Light
Out of Range

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 — Lumina senzor in afara interva-
lului admis)

Light signal too high
(Semnalul luminii este prea ridicat)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de marime
diferita

Reporniti mésurarea)’

Fault: Finger Cuff #1 — No Signal
Detected - Low Perfusion
(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 - Niciun semnal detectat - Per-
fuzie scazuta)

Fault: Finger Cuff #2 — No Signal
Detected - Low Perfusion
(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 - Niciun semnal detectat - Per-
fuzie scazuta)

No measurable Plethysmogram de-
tected on startup

Possibly contracted arteries

(Nicio pletismograma masurabila
detectata la pornire

Artere posibil contractate)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Restart measurement

(incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Reporniti masurarea)

Fault: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 - Nicio forma de unda pentru
presiune detectata)

Fault: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 - Nicio forma de unda pentru
presiune detectata)

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
(Sistemul nu a reusit sa detecteze
forme de unda ale presiunii
Pulsatiile presiunii in deget s-au di-
minuat din cauza presiunii aplicate
la nivelul antebratului, cotului sau
incheieturii)

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

(Verificati daca circulatia sangelui in bratul pa-
cientului este neobstructionata

Verificati formele de unda ale presiunii sangvine
Reaplicati manseta (mansetele) pentru deget
Reporniti masurarea)

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #1

(Defectiune: Presiune acumulata in-
suficientd in manseta #1)

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #2

(Defectiune: Presiune acumulata in-
suficientd in manseta #2)

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

(Furtunul de aer al mansetei pentru
deget este rasucit

Manseta pentru deget pierde aer
Cablul dintre modulul
HemoSphere ClearSight si contro-
lerul de presiune este rasucit sau
pierde aer

Controler de presiune defect
Modul HemoSphere ClearSight de-
fect)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere ClearSight
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module
Restart measurement

(Verificati manseta pentru deget

Verificati cablul dintre modulul HemoSphere
ClearSight si controlerul de presiune
Inlocuiti manseta pentru deget

Tnlocuiti controlerul de presiune

Tnlocuiti modulul HemoSphere ClearSight
Reporniti masurarea)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Finger Cuff Disconnected
(Defectiune: Mansetd pentru deget
deconectatd)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Manseta (mansetele) pentru deget
conectatd anterior nu a fost detec-
tata)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff (s)

Restart measurement

(Deconectati si reconectati manseta (mansete-
le) pentru deget Edwards

Inlocuiti manseta (mansetele) pentru deget
Reporniti masurarea)

Fault: Accumulated Single Cuff
Monitoring Has Reached the Dura-
tion Limit

(Defectiune: Monitorizarea acumu-
lata a unei singure mansete a atins
limita de durata)

Cumulative measurement time on
the same finger exceeded maxi-
mum duration of 8 hours

(Timpul de méasurare cumulat la
acelasi deget a depasit durata ma-
xima de 8 ore)

Remove Cuff from finger

Place the Cuff on another finger and press 'Con-
tinue' on the Popup

Restart Measurement

(Scoateti manseta de pe deget

Asezati manseta pe un alt deget si apasati ,Con-
tinuare” pe mesajul afisat

Reporniti masurarea)

Fault: Finger Cuff #1 Has Expired.
Replace Cuff

(Defectiune: Manseta pentru deget
#1 a expirat. Inlocuiti manseta)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #1 a depadsit
timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #1
Restart measurement
(inlocuiti manseta pentru deget #1
Reporniti masurarea)

Fault: Finger Cuff #2 Has Expired.
Replace Cuff

(Defectiune: Manseta pentru deget
#2 a expirat. Inlocuiti manseta)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #2 a depasit
timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #2
Restart measurement
(inlocuiti manseta pentru deget #2
Reporniti masurarea)

Fault: Invalid Finger Cuff #1
Connected

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#1 nevalida conectatd)

Non Edwards finger cuff #1 detec-
ted

Defective finger cuff #1 connected
(A fost detectata o mansetd pen-
tru deget #1 care nu este marca
Edwards

Manseta pentru deget #1 defecta
conectatd)

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

(Verificati daca este utilizatd o manseta pentru
deget Edwards

Deconectati si reconectati manseta pentru de-
get Edwards #1

Inlocuiti manseta pentru deget #1 cu o manseta
Edwards originala

Reporniti masurarea

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Invalid Finger Cuff #2
Connected

(Defectiune: Mansetd pentru deget
#2 nevalida conectatd)

Non Edwards finger cuff #2 detec-
ted

Defective finger cuff #2 connected
(A fost detectata o mansetd pen-
tru deget #2 care nu este marca
Edwards

Mansetd pentru deget #2 defecta
conectatd)

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.
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Finger Cuff #1 or Finger Cuff
Connector Error

(Defectiune: Eroare conector Man-
setd pentru deget #1 sau Mansetd
pentru deget)

Finger cuff #1 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective
(Manseta pentru deget #1 este de-
fecta

Conectorul mansetei de la contro-
lerul de presiune este deteriorat
sau defect)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff

#1

Replace finger cuff #1

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical

Support

(Deconectati si reconectati manseta pentru de-
get Edwards #1

Inlocuiti manseta pentru deget #1

Inlocuiti controlerul de presiune

Reporniti mdsurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Finger Cuff #2 or Finger Cuff
Connector Error

(Defectiune: Eroare conector Man-
setd pentru deget #2 sau Mansetd
pentru deget)

Finger cuff #2 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective
(Manseta pentru deget #2 este de-
fecta

Conectorul mansetei de la contro-
lerul de presiune este deteriorat
sau defect)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff

#2

Replace finger cuff #2

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical

Support

(Deconectati si reconectati manseta pentru de-
get Edwards #2

Inlocuiti manseta pentru deget #2

Inlocuiti controlerul de presiune

Reporniti mdsurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Defectiune: Valoare HRS in afara
intervalului fiziologic)

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

(Capatul pentru inima al HRS este
slabit si este posibil sa nu mai fie la
nivelul inimii

HRS detasat de la manseta pentru
deget

HRS adus incorect la zero

HRS este defect)

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

(Verificati pozitionarea HRS. Capatul pentru de-
get trebuie atasat la manseta pentru deget, iar
capatul pentru inima trebuie asezat pe axa fle-
bostatica

Aliniati vertical cele doud capete ale HRS si rea-
duceti la zero

Inlocuiti HRS

Reporniti masurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: HRS Disconnected
(Defectiune: HRS deconectat)

Heart reference sensor (HRS) dis-
connected during monitoring

HRS connection not detected
(Senzorul de referinta cardiaca
(HRS) a fost deconectat in timpul
monitorizarii

Conexiunea HRS nu este detectatd)

Verify HRS connection

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Verificati conexiunea HRS

Deconectati si reconectati HRS Edwards
Inlocuiti HRS

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HRS Detected
(Defectiune: HRS detectat)

Measurement without HRS chosen
but HRS is connected

(A fost aleasa masurarea fara HRS,
dar HRS este conectat)

Disconnect HRS

Or select to measure with HRS
(Deconectati HRS

Sau selectati masurarea cu HRS)

Fault: Invalid HRS Connected
(Defectiune: HRS nevalid conectat)

Non Edwards HRS detected

HRS is defective

(A fost detectat un HRS care nu es-
te marca Edwards

HRS este defect)

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

(Verificati daca este utilizat un HRS Edwards
Deconectati si reconectati HRS Edwards
Inlocuiti HRS cu un HRS Edwards original
Reporniti masurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: HRS or HRS Connector Error
(Defectiune: Eroare HRS sau conec-
tor HRS)

HRS is defective

HRS connector on pressure control-
ler is damaged

(HRS este defect Conectorul

HRS de la controlerul de presiune
este deteriorat)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati HRS Edwards
Tnlocuiti HRS

Tnlocuiti controlerul de presiune

Reporniti masurarea

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: HRS Has Expired. Replace
HRS

(Defectiune: HRS a expirat. Inlocuiti
HRS)

HRS has expired as it is past useful
life

(HRS a expirat deoarece a depasit
durata de exploatare)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Restart Measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati HRS Edwards
Tnlocuiti HRS

Reporniti masurarea

Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Pressure Controller Discon-
nected

(Defectiune: Controler de presiune
deconectat)

Pressure controller connection not
detected

(Conexiunea controlerului de pre-
siune nu este detectata)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Inlocuiti controlerul de presiune

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Invalid Pressure Controller
Connected

(Defectiune: Controler de presiune
nevalid conectat)

Incompatible pressure controller
detected

Non Edwards pressure controller
detected

Defective pressure controller
connected

(Controler de presiune incompati-
bil detectat

A fost detectat un controler de pre-
siune care nu este marca Edwards
Controler de presiune defect co-
nectat)

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

(Verificati daca este utilizat un controler de pre-
siune Edwards

Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Inlocuiti controlerul de presiune cu un controler
de presiune Edwards original

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Pressure Controller Commu-
nication Error

(Defectiune: Eroare de comunicare
controler de presiune)

Unresponsive pressure controller
Poor connection between pressu-
re controller and HemoSphere
ClearSight module

Pressure controller authentication
failure

Defective pressure controller
Defective HemoSphere ClearSight
module

(Controlerul de presiune nu ras-
punde

Conexiune slaba intre controle-

rul de presiune si modulul
HemoSphere ClearSight

Eroare la autentificarea controleru-
lui de presiune

Controler de presiune defect
Modul HemoSphere ClearSight de-
fect)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Porniti si opriti sistemul

Inlocuiti controlerul de presiune

Inlocuiti modulul HemoSphere ClearSight
Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Pressure Controller Error
(Defectiune: Eroare controler de
presiune)

Defective pressure controller
Poor connection between
Edwards pressure controller and
HemoSphere ClearSight module
(Controler de presiune defect
Conexiune slaba intre controlerul
de presiune Edwards si modulul
HemoSphere ClearSight)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Inlocuiti controlerul de presiune

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Pressure Controller Power
Failure

(Defectiune: Eroare de alimentare
controler de presiune)

Defective HemoSphere ClearSight
module

Defective Edwards pressure con-
troller

(Modul HemoSphere ClearSight de-
fect

Controler de presiune Edwards de-
fect)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module

If Problem Persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati controlerul de pre-
siune Edwards

Inlocuiti controlerul de presiune

Inlocuiti modulul HemoSphere ClearSight
Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Incompatible Pressure Con-
troller Software

(Defectiune: Software controler de
presiune incompatibil)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibila)

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(inlocuiti controlerul de presiune cu un contro-
ler de presiune Edwards original

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Continuous Monitoring Has
Reached the 72 Hour Limit
(Defectiune: Monitorizarea conti-
nua a atins limita de 72 de ore)

Continuous measurement on the
same hand exceeded maximum
duration of 72 hours

(Méasurarea continua la aceeasi ma-
na a depdsit durata maxima de 72
de ore)

Place the cuffs on fingers of opposite hand and
resume monitoring

(Asezati mansetele pe degete de la mana opusd
si reluati monitorizarea)
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Air Supply Error
(Defectiune: Eroare de alimentare
cu aer)

Kinked or damaged pressure con-
troller cable

Damaged finger cuff

System malfunction

Defective HemoSphere ClearSight
module

Defective pressure controller
(Cablu controler de presiune rasu-
cit sau deteriorat

Manseta pentru deget deterioratd
Defectiune de sistem

Modul HemoSphere ClearSight de-
fect

Controler de presiune defect)

Verify that connection between pressure con-
troller 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

(Verificati daca racordul dintre controlerul de
presiune si modulul HemoSphere ClearSight es-
te rdsucit sau deteriorat

Porniti si opriti sistemul

Inlocuiti controlerul de presiune

Inlocuiti modulul HemoSphere ClearSight
Inlocuiti manseta pentru deget

Dacad problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: CO - Check Arterial Wave-
form

(Defectiune: CO - verificati forma
de unda arteriala)

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

(Forma de unda arteriala este ina-
decvatd pentru a masura CO cu
precizie

Forma de unda a presiunii slaba pe
o perioada extinsa de timp
Presiunea sistolica este prea ridi-
cata sau presiunea diastolicd este
prea scazuta)

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

(Evaluati sistemul neinvaziv, incepand de la pa-
cient si continuand cu manseta pentru deget si
modulul HemoSphere ClearSight

Verificati daca forma de unda arteriala prezinta
hipotensiune severd, hipertensiune severa si ar-
tefact de miscare

Verificati astfel incat capatul pentru inima al
HRS Edwards sa fie aliniat cu axa flebostatica

a pacientului

Confirmati conexiunile electrice ale cablurilor
Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de marime
diferita)t
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO - Arterial Waveform Com-
promised

(Defectiune: CO - forma de unda
arteriala compromisa)

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
(Sistemul nu a reusit sa detecteze
forme de unda ale presiunii
Pulsatiile presiunii in deget s-au di-
minuat din cauza presiunii aplicate
la nivelul antebratului, cotului sau
incheieturii)

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

(Verificati daca circulatia sangelui in bratul pa-
cientului este neobstructionata

Verificati astfel incat capatul pentru inima al
HRS Edwards sa fie aliniat cu axa flebostatica

a pacientului

Verificati formele de unda ale presiunii sangvine
Reaplicati manseta (mansetele) pentru deget
Reporniti mdsurarea

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring
(Defectiune: Mansetda deconectata
in timpul monitorizérii cu doua
mansete)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Manseta (mansetele) pentru deget
conectatd anterior nu a fost detec-
tatd)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff (s)

Restart measurement

(Deconectati si reconectati manseta (mansete-
le) pentru deget Edwards

Inlocuiti manseta (mansetele) pentru deget
Reporniti masurarea)

Fault: Second Cuff Connected Du-
ring Single Cuff Monitoring
(Defectiune: A doua manseta co-
nectatd in timpul monitorizarii cu
0 singura mansetd)

A second finger cuff connection is
detected

(A fost detectata o a doua conexiu-
ne cu mansetd pentru deget)

Disconnect one of the finger cuffs and restart
measurement

Restart measurement in double cuff monitoring
mode

(Deconectati una dintre mansetele pentru de-
get si reporniti mdsurarea

Reporniti masurarea in modul de monitorizare
cu mansetd dubla)
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: CO - Pulse Pressure Low
(Alerta: CO - Presiune puls scazuta)

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Patient condition results in a low
pulse pressure

(Forma de unda a presiunii slaba pe
o perioada extinsa de timp

Starea pacientului cauzeaza o pre-
siune scazuta a pulsului)

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

(Evaluati sistemul neinvaziv, incepand de la pa-
cient si continuand cu manseta pentru deget si
modulul HemoSphere ClearSight

Verificati daca forma de unda arteriala prezinta
hipotensiune severd, hipertensiune severa si ar-
tefact de miscare

Verificati astfel incat capatul pentru inima al
HRS Edwards sa fie aliniat cu axa flebostatica

a pacientului

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnici Edwards)®
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: CO - Pressure Waveform Not
Stable

(Alerta: CO - Forma de unda a pre-
siunii nu este stabild)

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

(Forma de unda arteriala este ina-
decvatd pentru a masura CO cu
precizie

Forma de unda a presiunii slaba pe
o perioada extinsa de timp
Presiunea sistolica este prea ridi-
cata sau presiunea diastolicd este
prea scazuta)

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

(Evaluati sistemul neinvaziv, incepand de la pa-
cient si continuand cu manseta pentru deget si
modulul HemoSphere ClearSight

Verificati daca forma de unda arteriala prezinta
hipotensiune severd, hipertensiune severa si ar-
tefact de miscare

Verificati astfel incat capatul pentru inima al
HRS Edwards sa fie aliniat cu axa flebostatica

a pacientului

Confirmati conexiunile electrice ale cablurilor
Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnici Edwards)®

Alert: Cuff Pressure Release Mode -
Monitoring Suspended

(Alerta: Mod de eliberare a presiu-
nii din manseta — Monitorizare sus-
pendata)

Finger cuff pressure has been relea-
sed

(Presiunea din manseta pentru de-
get a fost eliberata)

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"
(Monitorizarea se va relua automat cand crono-
metrul din bara de stare ajunge la 00:00

Pentru a relua monitorizarea, atingeti cronome-
trul si selectati ,Amanare lansare”)
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: SVV - Check Blood Pressure
Waveform

(Alerta: SVV - Verificati forma de
unda a presiunii sangvine)

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

(Forma de unda arteriala este ina-
decvatd pentru a masura SVV cu
precizie

Forma de unda a presiunii slaba pe
o perioada extinsa de timp
Proceduri frecvente de calibrare
Physiocal in cadrul formei de unda
Presiunea sistolica este prea ridi-
cata sau presiunea diastolicd este
prea scazuta)

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

(Evaluati sistemul neinvaziv, incepand de la pa-
cient si continuand cu manseta pentru deget si
modulul HemoSphere ClearSight

Verificati daca forma de unda arteriala prezinta
hipotensiune severd, hipertensiune severa si ar-
tefact de miscare

Verificati astfel incat capatul pentru inima al
HRS Edwards sa fie aliniat cu axa flebostatica

a pacientului

Confirmati conexiunile electrice ale cablurilor
Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)?

Alert: Finger Cuff #1 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(Alerta: Mansetd pentru deget #1 -
Eroare de masurare BP - Repornire)
Alert: Finger Cuff #2 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(Alerta: Mansetd pentru deget #2 -
Eroare de masurare BP - Repornire)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions

(Masurarea presiunii sangvine a
esuat din cauza miscarii sau a con-
ditiilor slabe de masurare)

Allow system to automatically resolve issue
Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de marime
diferita)t

Alert: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Alerta: Mansetd pentru deget #1 -
Nicio forma de unda pentru presiu-
ne detectata)

Alert: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Alerta: Mansetd pentru deget #2 -
Nicio forma de unda pentru presiu-
ne detectata)

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
(Sistemul nu a reusit sa detecteze
forme de unda ale presiunii
Pulsatiile presiunii in deget s-au di-
minuat din cauza presiunii aplicate
la nivelul antebratului, cotului sau
incheieturii)

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)

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Verificati daca circulatia sangelui in bratul pa-
cientului este neobstructionata

Verificati formele de unda ale presiunii sangvine
Reaplicati manseta (mansetele) pentru deget)
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Alerta: Valoare HRS in afara inter-
valului fiziologic)

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

(Capatul pentru inima al HRS este
slabit si este posibil sa nu mai fie la
nivelul inimii

HRS detasat de la manseta pentru
deget

HRS adus incorect la zero

HRS este defect)

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

(Verificati pozitionarea HRS. Capatul pentru de-
get trebuie atasat la manseta pentru deget, iar
capatul pentru inimd trebuie asezat pe axa fle-
bostatica

Aliniati vertical cele doud capete ale HRS si rea-
duceti la zero

Inlocuiti HRS

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Alert: No HRS Connected - Verify
Patient Positioning

(Alerta: Niciun HRS conectat - Veri-
ficati pozitionarea pacientului)
Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Above Heart

(Alerta: Valoare de compensare ac-
tuald: deget {0} {1} deasupra nivelu-
lui inimii)*

Alert: Current Offset: Finger at
Heart Level

(Alerta: Valoare de compensare ac-
tuald: deget la nivelul inimii)

Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Below Heart

(Alerta: Valoare de compensare ac-
tuald: deget {0} {1} sub nivelului ini-
mii)*

The patient positioning mode is
"Patient Sedated and Stationary"
and an HRS is not connected
(Modul de pozitionare a pacientu-
lui este ,Pacient sedat si stationar”
si un HRS nu este conectat)

Verify that the displayed offset is still accurate
If the patient has been re-positioned, update
the offset value on the "Zero & Waveform"
screen

(Verificati daca valoarea de compensare afisata
este in continuare precisa

Daca pacientul a fost repozitionat, actualizati
valoarea de compensare pe ecranul ,Aducere la
zero si formd de unda”)

Alert: HemoSphere ClearSight Mo-
dule Service Required

(Alerta: Este necesar service pentru
modulul HemoSphere ClearSight)

HemoSphere ClearSight module
service time is overdue

(Data pentru service pentru modu-
lul HemoSphere ClearSight este de-
pasita)

Replace HemoSphere ClearSight module
Contact Edwards Technical Support
(inlocuiti modulul HemoSphere ClearSight
Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Alert: Updated Calibration Might
Be Required

(Alerta: Poate fi necesara calibrare
actualizatd)

Updated calibration may be requi-
red due to changes to hemodyna-

mic state.

(Actualizarea calibrarii poate fi ne-

cesard din cauza modificarilor starii
hemodinamice.)

Perform new calibration
Keep Calibration

Clear BP Calibration
(Efectuati o calibrare noua
Péstrati calibrarea
Stergeti calibrarea BP)

*Notd: {0} {1} este distanta specificatd, unde {0} este valoarea si {1} este unitatea de mdsurd (CM sau IN)

TEste posibil ca mérimea mansetei séi nu fie valabild pentru toate mansetele.
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Tabelul 15-21: Avertismente HemoSphere ClearSight

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

HRS Out of Range
(HRS in afara intervalului admis)

HRS pressure offset exceeded limit
during the zeroing process

HRS is defective

(Valoarea de compensare a presiu-
nii HRS a depasit limita in timpul
procesului de aducere la zero

HRS este defect)

Vertically align the two ends of HRS

Zero HRS

Replace HRS

(Aliniati vertical cele doua capete ale HRS
Aduceti HRS la zero

Inlocuiti HRS)

HRS Zero Unsuccessful - No Move-
ment Detected

(Aducere HRS la zero nereusita — Ni-
cio miscare detectata)

Prior to zero, no HRS movement
detected

HRS is defective

Defective pressure controller
(Inainte de aducerea la zero, nu a
fost detectata nicio miscare a HRS
HRS este defect

Controler de presiune defect)

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 stea-
dy

Replace HRS and re-zero HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deplasati capatul pentru inima al HRS in sus si
in jos. Apoi, mentineti ambele capete la acelasi
nivel, asteptati 1-2 secunde, apoi readuceti la
zero in timp ce tineti ambele capete nemiscate
Inlocuiti HRS si readuceti HRS la zero

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

HRS Zero Unsuccessful — Excessive
Movement Detected

(Aducere HRS la zero nereusita -
Miscare excesiva detectata)

During zero, HRS movement de-
tected

Defective pressure controller

(in timpul aducerii la zero, a fost
detectata miscarea HRS
Controler de presiune defect)

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 stea-
dy

Replace HRS and re-zero HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deplasati capatul pentru inima al HRS in sus si
in jos. Apoi, mentineti ambele capete la acelasi
nivel, asteptati 1-2 secunde, apoi readuceti la
zero in timp ce tineti ambele capete nemiscate
Inlocuiti HRS si readuceti HRS la zero

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Unstable Arterial Pressure
(Tensiune arteriala instabila)

System detecting large variability
in the arterial pressure due to phy-
siological or artificial noise
(Sistemul detecteaza o variabilitate
mare a tensiunii arteriale din cauza
zgomotului fiziologic sau artificial)

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
Stabilize arterial pressure

(Asigurati-va ca nu exista zgomot extern sau ar-
tificial care interfereaza cu masuratorile tensiu-
nii arteriale

Stabilizati tensiunea arteriala)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

BP Calibration Unavailable (Calibra-
re BP indisponibild)

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

(Au fost colectate date insuficiente
ale monitorizarii

Valorile presiunii sangvine din ulti-
mul minut sunt prea variabile pen-
tru o calibrare fiabila

Se detecteazd zgomot sau artefac-
te non-fiziologice in semnalul de
presiune)

Allow for additional monitoring time and try
again

Stabilize arterial pressure

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
(Permiteti un timp suplimentar de monitorizare
si incercati din nou

Stabilizati tensiunea arteriala

Asigurati-va ca nu exista zgomot extern sau arti-
ficial care interfereaza cu masuratorile tensiunii
arteriale)

Finger Cuff #1 - No Signal Detected
— Low Perfusion - Restarting
(Manseta pentru deget #1 — Niciun
semnal detectat — Perfuzie scazuta
- Repornire)

Finger Cuff #2 - No Signal Detected
- Low Perfusion - Restarting
(Manseta pentru deget #2 — Niciun
semnal detectat - Perfuzie scazuta
- Repornire)

No measurable Plethysmogram
detected on startup

Possibly contracted arteries
(Nicio pletismograma masurabila
detectata la pornire

Artere posibil contractate)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget)

ClearSight Use Not Recommended
For Patient Age < 18 yrs

(Utilizarea ClearSight nu este reco-
mandata la pacientii <18 ani)

Non invasive BP measurement
technology not validated for pa-
tients under 18 years of age
(Tehnologia de masurare neinvazi-
va a BP nu este validata pentru pa-
cientii cu varsta sub 18 ani)

Measurement with an alternate BP / Cardiac
Output technology recommended

(Se recomanda masurarea cu o tehnologie alter-
nativa pentru BP/debitul cardiac)

Connect HemoSphere ClearSight
module for CO or pressure
monitoring

(Conectati modulul HemoSphere
ClearSight pentru monitorizarea CO
sau a presiunii)

Connection to the HemoSphere
ClearSight module has not been
detected

(Conexiunea la modulul
HemoSphere ClearSight nu a fost
detectata)

Insert HemoSphere ClearSight module into the
large technology module slot of the monitor
Remove and re-insert module

(Introduceti modulul HemoSphere ClearSight in
fanta modulului de tehnologie mare a monito-
rului

Scoateti si reintroduceti modulul)

Finger Cuff #1 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(Manseta pentru deget #1 - Lumina
senzor in afara intervalului admis -
Repornire)

Finger Cuff #2 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(Manseta pentru deget #2 - Lumina
senzor in afara intervalului admis -
Repornire)

Light signal too high
(Semnalul luminii este prea ridicat)

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

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)t
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Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #1 — Restarting

(Presiune acumulata insuficientd in
manseta #1 — Repornire)
Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #2 — Restarting

(Presiune acumulata insuficientd in
manseta #2 — Repornire)

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

(Furtunul de aer al mansetei pen-
tru deget este rasucit

Manseta pentru deget pierde aer
Cablul dintre modulul
HemoSphere ClearSight si contro-
lerul de presiune este rasucit sau
pierde aer

Controler de presiune defect
Modul HemoSphere ClearSight de-
fect)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere ClearSight
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module
Restart measurement

(Verificati manseta pentru deget

Verificati cablul dintre modulul HemoSphere
ClearSight si controlerul de presiune
Inlocuiti manseta pentru deget

Inlocuiti controlerul de presiune

Inlocuiti modulul HemoSphere ClearSight
Reporniti masurarea)

Severe Vasoconstriction
(Vasoconstrictie severa)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Pulsatii foarte mici ale volumului
arterial detectate, artere posibil
contractate)

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

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)t

Moderate Vasoconstriction
(Vasoconstrictie moderata)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Pulsatii foarte mici ale volumului
arterial detectate, artere posibil
contractate)

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

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incélziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)t

Finger Cuff #1 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Manseta pentru deget #1 - Oscila-
tii ale formei de unda pentru pre-
siune detectate)

Finger Cuff #2 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Manseta pentru deget #2 - Oscila-
tii ale formei de unda pentru pre-
siune detectate)

Possibly contracted arteries
Finger cuff too loose

(Artere posibil contractate
Manseta pentru deget este prea
slabita)

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

(Permiteti sistemului sa rezolve automat proble-
ma

Incalziti mana

Aplicati manseta pentru deget pe un alt deget
Redimensionati manseta pentru deget si inlo-
cuiti manseta pentru deget cu una de mdrime
diferita)t
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Connect Pressure Controller
(Conectati controlerul de presiune)

Pressure controller not connected
Defective pressure controller
connected

(Controler de presiune neconectat
Controler de presiune defect co-
nectat)

Connect pressure controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Conectati controlerul de presiune

Inlocuiti controlerul de presiune

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Finger Cuff #1 Expiration in < 5 Mi-
nutes

(Manseta pentru deget #1 expira in
<5 minute)

Finger cuff #1 approaching maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #1 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(inlocuiti manseta pentru deget #1 pentru a asi-
gura masurarea neintrerupta)

Finger Cuff #2 Expiration in < 5 Mi-
nutes

(Manseta pentru deget #2 expira in
<5 minute)

Finger cuff #2 approaching maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #2 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Inlocuiti manseta pentru deget #2 pentru a asi-
gura masurarea neintrerupta)

Finger Cuff #1 Has Expired
(Manseta pentru deget #1 a expirat)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #1 a depa-
sit timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #1
Restart measurement
(Inlocuiti manseta pentru deget #1
Reporniti masurarea)

Finger Cuff #2 Has Expired
(Manseta pentru deget #2 a expirat)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #2 a depa-
sit timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #2
Restart measurement
(Inlocuiti manseta pentru deget #2
Reporniti masurarea)

Connect Finger Cuff
(Conectati manseta pentru deget)

No finger cuff(s) detected
Defective finger cuff(s) connected
(Nu a fost detectata nicio manseta
pentru deget

Manseta (mansete) pentru deget
defectd conectata (conectate))

Connect finger cuff(s)

Replace finger cuff(s)

(Conectati manseta (mansetele) pentru deget
Tnlocuiti manseta (mansetele) pentru deget)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Manseta pentru deget #1 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Finger cuff #1 approaching maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #1 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Inlocuiti manseta pentru deget #1 pentru a asi-
gura mdsurarea neintreruptd)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Manseta pentru deget #2 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Finger cuff #2 approaching maxi-
mum use time

(Manseta pentru deget #2 se apro-
pie de timpul maxim de utilizare)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Inlocuiti manseta pentru deget #2 pentru a asi-
gura mdsurarea neintreruptd)

Connect HRS
(Conectati HRS)

HRS connection not detected
(Conexiunea HRS nu a fost detecta-
ta)

Connect HRS
Replace HRS
(Conectati HRS
Inlocuiti HRS)

Zero HRS
(Aduceti HRS la zero)

HRS not zeroed
(HRS nu a fost adus la zero)

Ensure HRS is connected and Zero HRS to Start
Measurement

(Asigurati-va ca HRS este conectat si aduceti
HRS la zero pentru a incepe masurarea)

HRS Expires in < 2 weeks
(HRS expira in <2 saptamani)

HRS will expire in less than 2 weeks
(HRS va expira in mai putin de 2
saptamani)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(inlocuiti HRS pentru a preveni intarzierea la in-
ceperea monitorizarii)
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HRS Expires in < 4 weeks
(HRS expira in <4 saptamani)

HRS will expire in less than 4 weeks
(HRS va expira in mai putin de 4
saptamani)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(inlocuiti HRS pentru a preveni intarzierea la in-
ceperea monitorizarii)

HemoSphere ClearSight Module
Service Required

(Se necesita service pentru modulul
HemoSphere ClearSight)

HemoSphere ClearSight module
service time is approaching
(Data pentru service pentru mo-
dulul HemoSphere ClearSight se
apropie)

Replace HemoSphere ClearSight module
Contact Edwards Technical Support
(inlocuiti modulul HemoSphere ClearSight
Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

TEste posibil ca mérimea mansetei séi nu fie valabild pentru toate mansetele.

Tabelul 15-22: Depanare generala HemoSphere ClearSight

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Pressure Difference: ClearSight BP
vs. Other BP

(Diferenta de presiune: BP
ClearSight vs. alta BP)

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

(HRS detasat de la manseta pentru
deget sau axa flebostatica

HRS nu a fost adus corect la zero
Artere posibil contractate (din cau-
za degetelor reci)

Manseta pentru deget este prea
slabita

Celdlalt dispozitiv pentru masura-
rea BP nu a fost adus la zero
Celdlalt senzor pentru masurarea
BP a fost aplicat incorect)

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 re-
place finger cuff with proper size

Re-zero other BP measurement device

Remove and reapply other BP measurement
sensor

(Verificati pozitionarea HRS: capatul pentru de-
get trebuie atasat la manseta pentru deget, iar
capatul pentru inimd trebuie asezat pe axa fle-
bostatica

In cazul unei referinte pentru BP masuratd inva-
ziv, capatul pentru inima al HRS si traductorul
trebuie s se afle la acelasi nivel

Readuceti HRS la zero

Incélziti mana

Reaplicati manseta pentru deget (pe un alt de-
get) sau inlocuiti manseta pentru deget cu una
de mdrime adecvata

Readuceti la zero celdlalt dispozitiv pentru ma-
surarea BP

Indepartati si reaplicati celalalt senzor pentru
mésurarea BP)t

Connect Acumen 1Q Cuff for HPI
(Conectati manseta Acumen IQ
pentru HPI)

Acumen IQ Cuff is not detected
and HPI or HPI key parameter is
configured

(Manseta Acumen 1Q nu este de-
tectata si este configurat un para-
metru cheie HPI sau HPI)

Connect Acumen 1Q Cuff
Replace Acumen 1Q Cuff
(Conectati manseta Acumen IQ
Inlocuiti manseta Acumen IQ)
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Connect Acumen 1Q Cuff in CUFF 1
for HPI

(Conectati manseta Acumen IQ in
CUFF 1 pentru HPI)

CUFF 1 connection is not an
Acumen IQ Cuff and HPI or HPI key
parameter is configured
(Conexiunea CUFF 1 nu este o
mansetd Acumen |Q si este confi-
gurat un parametru cheie HPI sau
HPI)

Replace ClearSight Cuff for Acumen 1Q Cuff in
CUFF 1

(inlocuiti manseta ClearSight cu manseta
Acumen 1Qin CUFF 1)

Connect Acumen IQ Cuff in CUFF 2
for HPI

(Conectati manseta Acumen IQ in
CUFF 2 pentru HPI)

CUFF 2 connection is not an
Acumen 1Q Cuff and HPI or HPI key
parameter is configured
(Conexiunea CUFF 2 nu este o
mansetd Acumen |Q si este confi-
gurat un parametru cheie HPI sau
HPI)

Replace ClearSight Cuff for Acumen 1Q Cuff in
CUFF 2

(inlocuiti manseta ClearSight cu manseta
Acumen IQ in CUFF 2)

Connect HRS for HPI
(Conectati HRS pentru HPI)

HRS is not detected and HPI or HPI
key parameter is configured

(HRS nu este detectat si este confi-
gurat un parametru cheie HPI sau
HPI)

Connect HRS
Replace HRS
(Conectati HRS
Inlocuiti HRS)

TEste posibil ca mdrimea mansetei sc nu fie valabild pentru toate mansetele.

15.10 Mesaje de eroare oximetrie venoasa

15.10.1 Defectiuni/Alerte ale oximetriei venoase

Tabelul 15-23: Defectiuni/Alerte ale oximetriei venoase

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Venous Oximetry — Light
Range

(Defectiune: Oximetrie venoasd -
Interval de lumina)

Poor oximetry cable / catheter con-
nection

Debris or film obstructing oximetry
cable / catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged
(Conexiune slaba la cablul/catete-
rul de oximetrie

Deseuri sau obstructionarea filmu-
lui la lentilele conectorului pentru
cablul/cateterul de oximetrie
Defectiune cablu de oximetrie
Cateter indoit sau deteriorat)

Verify secure oximetry cable / catheter connec-
tion

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

(Verificati conectarea sigurd a cablului/cateteru-
lui de oximetrie

Curatati conectorii cablul/cateterului de oxime-
trie cu 70% alcool izopropilic si un tampon, lasa-
ti sa se usuce la aer si recalibrati

Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati
Tnlocuiti cateterul in cazul in care suspectati de-
fecte si recalibrati)
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Fault: Venous Oximetry — Red/IR
Transmit

(Defectiune: Oximetrie venoasd —
Transmite Rosu/IR)

Debris or film obstructing oximetry
cable / catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
(Deseuri sau obstructionarea filmu-
lui pentru lentilele conectorului
pentru cablul/cateterul de oxime-
trie

Defectiune cablu de oximetrie)

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
(Curatati conectorii cablului/cateterului de oxi-
metrie cu 70% alcool izopropilic si un tampon,
lasati sa se usuce la aer si recalibrati

Opriti si porniti monitorul din nou pentru a res-
tabili platforma

Inlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati)

Fault: Venous Oximetry — Value Out
of Range

(Defectiune: Oximetrie venoasd —
Valoare in afara intervalului)

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.

(Valorile pentru ScvO,/SvO,, HGB
sau Hct sunt introduse incorect
Unitati de masura HGB incorecte
Valoarea calculata ScvO,/SvO, este
in afara intervalului de 0-99%)

Verify correctly entered ScvO,/SvO,, HGB, and
Hct values.

Verify correct HGB units of measure.

Obtain updated ScvO,/SvO, lab values and re-
calibrate.

(Verificati corectitudinea valorilor introduse
pentru ScvO,/SvO,, HGB, si Hct.

Verificati corectitudinea unitatilor de masura
HGB.

Obtineti valorile de laborator actualizate pentru
Scv0,/SvO; si recalibrati.)

Fault: Venous Oximetry - Input Sig-
nal Unstable

(Defectiune: Oximetrie venoasd -
Semnal de intrare instabil)

Poor oximetry cable/catheter con-
nection

Debris or film obstructing oximetry
cable/ catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged
(Conexiune slaba la cablul/catete-
rul de oximetrie

Deseuri sau obstructionarea filmu-
lui la cablul/lentilele conectorului
cateterului de oximetrie
Defectiune cablu de oximetrie
Cateter indoit sau deteriorat)

Verify secure oximetry cable /catheter connec-
tion

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

(Verificati conectarea sigura a cablului/cateteru-
lui de oximetrie

Curatati conectorii cablului/cateterului de oxi-
metrie cu 70% alcool izopropilic si un tampon,
lasati sa se usuce la aer si recalibrati

Inlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati
Inlocuiti cateterul in cazul in care suspectati de-
fecte si recalibrati)

Fault: Venous Oximetry - Signal
Processing Malfunction
(Defectiune: Oximetrie venoasa —
Defectiune procesare semnal)

Oximetry cable malfunction
(Defectiune cablu de oximetrie)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Opriti si porniti monitorul din nou pentru a
restabili platforma

Inlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati

Daca problema persista, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Oximetry Cable Memory
(Defectiune: memorie cablu de oxi-
metrie)

Oximetry cable memory malfunc-
tion

(Defectiune la memoria cablului de
oximetrie)

Disconnect and then reconnect the cable
Change oximetry cable and recalibrate
(Deconectati si apoi conectati din nou cablul
Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati)
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Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Oximetry Cable Temperature
(Defectiune: temperatura cablului
de oximetrie)

Oximetry cable malfunction
(Defectiune cablu de oximetrie)

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

(Opriti si porniti monitorul din nou pentru a
restabili platforma

Inlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati

In cazul in care cablul este invelit in material
textil sau asezat pe o suprafata de izolare, cum
ar fi o perng, asezati-l pe o suprafata neteda,
care ii permite sa disipeze caldura usor.

In cazul in care simtiti ca s-a incins cablul, lasati-|
sd se raceasca inainte de a-l utiliza din nou
Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: Oximetry Cable Malfunction
(Defectiune: defectiune cablu de
oximetrie)

Internal system malfunction
(Defectiune internd de sistem)

Power monitor off and on to restore platform
If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Opriti si porniti monitorul din nou pentru a
restabili platforma

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)
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Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: Venous Oximetry — Poor Sig-
nal Quality

(Alerta: Oximetrie venoasa - Calita-
te slaba a semnalului)

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.
(Fluxul sanguin scazut la varful
cateterului sau varful cateterului
transversal pe peretele vasului
Modificari importante la valorile
HGB/Hct

Varful cateterului este obturat
Cateter indoit sau deteriorat)

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 arte-
ry):

« 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

(in cazul in care cablul este invelit in material
textil sau asezat pe o suprafata de izolare, cum
ar fi o perng, asezati-l pe o suprafata neteda,
care ii permite sa disipeze caldura usor.

In cazul in care simtiti ca s-a incins cablul, lasati-|
sd se raceasca inainte de a-l utiliza din nou
Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
(pentru SvO,, verificati pozitia corespunzdtoare
a cateterului in artera pulmonara):

« Confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului (numai pentru
SvO,)

« Confirmati plasarea corespunzatoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului,
inclusiv a locului de insertie

« Luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Aspirati apoi cldtiti lumenul distal conform pro-
tocolului spitalicesc

Actualizati valorile HGB/Hct utilizand functia de
actualizare

Verificati cateterul de indoituri si recalibrati
Inlocuiti cateterul in cazul in care suspectati de-
fecte si recalibrati)
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15.10.2 Avertismente de oximetrie venoasa

Tabelul 15-24: Avertismente de oximetrie venoasa

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

In vitro Calibration Error
(Eroare calibrare in vitro)

Poor oximetry cable and catheter
ScvO,/SvO, connection
Calibration cup wet

Catheter kinked or damaged
Oximetry cable malfunction
Catheter tip is not in catheter cali-
bration cup

(Conexiune slaba Scv0,/Sv0, la ca-
blul sau cateterul de oximetrie
Cupa de calibrare umeda

Cateter indoit sau deteriorat
Defectiune cablu de oximetrie
Varful cateterului nu se afla in cupa
de calibrare a cateterului)

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 calibra-
tion cup

Perform In vivo calibration

(Verificati conectarea sigurd a cablului/cateteru-
lui de oximetrie

Indreptati orice indoituri vizibile; inlocuiti cate-
terul in cazul in care suspectati defecte

Inlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati
Verificati ca varful cateterului sa fie pozitionat in
siguranta in cupa de calibrare

Efectuati calibrarea in vivo)

Warning (Avertisment): Unstable
Signal (Semnal instabil)

Changing ScvO,/SvO,, HGB/Hct, or
unusual hemodynamic values.
(inlocuirea ScvO,/SvO,, HGB/Hct,
sau valori hemodinamice neobis-
nuite)

Stabilize patient per hospital protocol and per-
form In vivo calibration.

(Stabilizati pacientul conform protocolului spi-
talicesc si efectuati calibrarea in vivo)

Warning (Avertisment): Wall Arti-
fact or Wedge Detected (Artefact
perete sau blocaj detectat)

Low blood flow at catheter tip.
Catheter tip clotted.

Catheter tip wedged in vessel or
against vessel wall.

(Flux sanguin scazut la varful cate-
terului.

Varful cateterului este obturat.
Varful cateterului blocat in vas sau
transversal pe peretele vasului.)

Aspirate then flush distal lumen per hospital
protocol

Verify proper catheter position (for SvO,, verify
proper catheter position in the pulmonary arte-
ry):

- 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

(Aspirati apoi clatiti lumenul distal conform pro-
tocolului spitalicesc.

Verificati pozitia corespunzdtoare a cateterului
(pentru SvO,, verificati pozitia corespunzdtoare
a cateterului in artera pulmonara):

- confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiu-
nii blocate la umflarea balonului (numai pentru
Sv0,)

- confirmati plasarea corespunzatoare a catete-
rului conform inaltimii si greutatii pacientului,
inclusiv a locului de insertie

- luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Efectuati calibrarea in vivo.)
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15.10.3 Depanare generala oximetrie venoasa

Tabelul 15-25: Depanare generala oximetrie venoasa

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Oximetry Cable Not Calibrated -
Select Venous Oximetry to Calibra-
te

(Cablul de oximetrie nu este cali-
brat - Selectati oximetrie venoasa
pentru a calibra)

Oximetry cable has not been cali-
brated (in vivo or in vitro)

Recall venous oximetry data func-
tion has not been performed
Oximetry cable malfunction
(Cablul de oximetrie nu a fost cali-
brat (in vivo sau in vitro)

Functia de resolicitare date oxime-
trie venoasa nu a fost realizata
Defectiune cablu de oximetrie)

Run in-vitro calibration

Run in-vivo calibration

Recall calibration values

(Executati calibrarea in-vitro
Executati calibrarea in-vivo
Resolicitati valorile pentru calibrare)

Patient Data in oximetry cable mo-
re than 24 hours old — Recalibrate
(Date pacient in cablu de oximetrie
mai vechi de 24 de ore - Recalibra-
ti)

Last oximetry cable calibration > 24
hours old

Date and time on Edwards’ moni-
tors at facility differ

(Ultima calibrare a cablului de oxi-
metrie vechi > 24 de ore

Data si ora de pe monitoarele
Edwards difera in fiecare institutie)

Perform in vivo calibration.

Synchronize date and time on all Edwards’ mo-
nitors at facility.

(Efectuati calibrarea in vivo

Sincronizati data si ora pe toate monitoarele
Edwards din institutie)

Connect oximetry cable for venous
oximetry monitoring

(Conectati cablul de oximetrie pen-
tru monitorizarea oximetriei venoa-
se)

Oximetry cable connection at
HemoSphere monitoring platform
not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(Conexiunea cablului de oxime-
trie la platforma de monitorizare
HemoSphere nu a putut fi detecta-
ta

Pini de conectare indoiti sau lipsa la
cablul de oximetrie)

Verify secure oximetry cable connection

Check oximetry cable connector for bent/mis-
sing pins

(Verificati conexiunea securizata a cablului de
oximetrie

Verificati daca conectorul cablului de oximetrie
are pini indoiti sau lipsa)

15.11 Mesaje de eroare oximetrie a tesutului

15.11.1 Defectiuni/Alerte ale oximetriei tesutului

Tabelul 15-26: Defectiuni/Alerte ale oximetriei tesutului

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Second Tissue Oximetry Mo-
dule Detected

(Defectiune: Al doilea modul de
oximetrie a tesutului conectat)

Multiple tissue oximetry module
connections detected

(S-au detectat multiple conexiuni
de modul de oximetrie a tesutului)

Remove one of the tissue oximetry modules
from the monitor slots

(Scoateti unul din modulele de oximetrie a tesu-
tului din fantele monitorului)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: StO, - Tissue Oximetry Mo-
dule Disconnected

(Defectiune: StO, — modulul de te-
sut de oximetrie deconectat)

HemoSphere tissue oximetry mo-
dule removed during monitoring
HemoSphere tissue oximetry mo-
dule not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modulul HemoSphere de oxime-
trie a tesutului indepartat in timpul
monitorizarii

Modulul HemoSphere de oximetrie
a tesutului nu a fost detectat
Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other modaule slot

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Confirmati faptul ca modulul este conectat co-
respunzator

Deconectati si conectati din nou modulul
Verificati daca modulul prezinta pini indoiti sau
rupti

Incercati s& schimbati pe o alt3 fantd a modulu-
lui

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule A Disconnected

(Defectiune: StO, - Modulul A
FORE-SIGHT ELITE deconectat)

FSE Module A has become discon-
nected
(Modulul A FSE a fost deconectat)

Connect FSE module to port A of the inserted
HemoSphere tissue oximetry module
(Conectati modulul FSE la portul A al modulului
HemoSphere introdus de oximetrie a tesutului)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule B Disconnected

(Defectiune: StO, — Modulul B
FORE-SIGHT ELITE deconectat)

FSE Module B has become discon-
nected
(Modulul B FSE a fost deconectat)

Connect FSE module to port B of the inserted
HemoSphere tissue oximetry module
(Conectati modulul FSE la portul B al modulului
HemoSphere introdus de oximetrie a tesutului)

Fault: StO, {0} - Sensor Disconnec-
ted

(Defectiune: Port cablu {0} - Senzo-
rul de presiune este deconectat)*

FSE Sensor on the indicated chan-
nel has become disconnected
(Senzorul FSE de pe canalul indicat
este deconectat)

Connect Sensor to FSE Module
(Conectati senzorul la modulul FSE)

Fault: StO, - Tissue Oximetry Mo-
dule

(Defectiune: StO, — modul de oxi-
metrie a tesutului)

Internal system malfunction
(Defectiune interna de sistem)

Remove and re-insert module to reset

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Indepartati si introduceti din nou modulul
Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule A

(Defectiune: StO, — Modulul A
FORE-SIGHT ELITE)

FSE Module A is defective
(Modulul A FSE este defect)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSE Module

(Daca starea persistd, contactati Edwards pentru
a inlocui modulul FSE)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule B

(Defectiune: StO, — Modulul B
FORE-SIGHT ELITE)

FSE Module B is defective
(Modulul B FSE este defect)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSE Module

(Daca starea persistd, contactati Edwards pentru
a inlocui modulul FSE)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: StO, - FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule A Communication Error
(Defectiune: StO, - Eroare de co-
municatie a modulului A FORE-
SIGHT ELITE)

The tissue oximetry module has
lost communication with the indi-
cated FSE module

(Modulul de oximetrie a tesutului
a pierdut comunicarea cu modulul
FSE indicat)

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

(Reconectati modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati comutarea modulului FSE la alt port al
modulului de oximetrie a tesutului

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule B Communication Error
(Defectiune: StO, - Eroare de co-
municatie a modulului B FORE-
SIGHT ELITE)

The tissue oximetry module has
lost communication with the indi-
cated FSE module

(Modulul de oximetrie a tesutului
a pierdut comunicarea cu modulul
FSE indicat)

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

(Reconectati modulul

Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Incercati comutarea modulului FSE la alt port al
modulului de oximetrie a tesutului

Daca problema persistd, contactati serviciul de
Asistentd tehnica Edwards)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule A Incompatible Software Ver-
sion

(Defectiune: StO, - Versiune soft-
ware incompatibild a modulului A
FORE-SIGHT ELITE)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectata o versiune software
incompatibila)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: StO, — FORE-SIGHT ELITE Mo-
dule B Incompatible Software Ver-
sion

(Defectiune: StO, - Versiune soft-
ware incompatibild a modulului B
FORE-SIGHT ELITE)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Actualizare software esuatd sau a
fost detectatd o versiune software
incompatibild)

Contact Edwards Technical Support
(Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards)

Fault: StO, {0} - Faulty Sensor
(Defectiune: StO, {0} - Senzor de-
fect)*

Sensor is defective or Non-FSE Sen-
sor in use

(Senzorul este defect sau este utili-
zat un senzor non-FSE)

Replace with FSE Sensor
(Inlocuiti cu un senzor FSE)

Fault: StO, {0} - Ambient Light Too
High

(Defectiune: StO, {0} - Lumind am-
bianta prea puternica)*

Sensor is not in correct contact
with patient

(Senzorul nu este in contact adec-
vat cu pacientul)

Check that Sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the Sensor
to limit exposure to light

(Verificati daca senzorul este in contact direct
cu pielea

Aplicati un obturator de lumina sau un camp
chirurgical peste senzor pentru a limita expune-
rea la lumina)
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Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re High

(Defectiune: StO, {0} - Temperatura
senzorului prea ridicatd)*

Temperature under Sensor is > 45
°C (Adult Mode) or > 43 °C (Pedia-
tric/ Neonatal Mode)

(Temperatura sub senzor este >45
°C (modul adult) sau >43 °C (modul
pediatric/neonatal))

Cooling of patient or environment may be re-
quired

(Ar putea fi necesara racirea pacientului sau a
mediului)

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
Low

(Defectiune: StO, {0} - Nivel semnal
prea slab)*

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)

(Lumina insuficienta detectata de
la pacient

Tesutul de sub senzori poate avea
conditii precum pigmentare excesi-
va a pielii, hematocrit ridicat, sem-
ne din nastere, hematoame sau te-
sut cicatrizat

Un senzor mare (adult) este utilizat
la un pacient pediatric (<18 ani))

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)
(Verificati daca senzorul a aderat bine la pielea
pacientului

Deplasati senzorul intr-un loc unde SQl este 3
sau 4

In caz de edem, scoateti senzorul pana cand
starea tesutului revine la normal

Inlocuiti senzorul mare cu un senzor mediu sau
mic la pacientii pediatrici (<18 ani))

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
High

(Defectiune: StO, {0} - Nivel semnal
prea puternic)*

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 mate-
rials, anatomical characteristics or
scalp edema may trigger this mes-
sage

(Conditie foarte neobisnuitd care
este cauzata probabil de suntarea
opticd, unde majoritatea luminii
emise este directionatd la detec-
toare

Anumite materiale nefiziologice,
caracteristici anatomice sau edem
de pe scalp pot declansa acest me-
saj)

Check that sensor is in direct contact with skin
and that the clear liner has been removed
(Verificati daca senzorul este in contact direct
cu pielea si ca folia transparenta a fost indepar-
tatd)

Fault: StO, {0} - Check Tissue Under
Sensor

(Defectiune: StO, {0} - Verificati te-
sutul de sub senzor)*

Tissue under Sensor may have fluid
accumulation/edema

(Tesutul de sub senzor poate pre-
zenta o acumulare de fluid/un
edem)

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

(Verificati ca pacientul sa nu aiba un edem sub
senzor

Cand starea tesutului revine in intervalul normal
(de exemplu, pacientul nu mai prezinta edem),
senzorul poate fi reaplicat)
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Fault: StO, {0} - Stool Interference
High

(Defectiune: StO, {0} - Interferenta
fecalelor este ridicata)*

The Sensor is interrogating primari-
ly stool versus perfused tissue and
StO, cannot be measured

(Senzorul percepe in principal feca-
le in loc de tesutul perfuzat, iar StO,
nu poate fi masurat)

Move the Sensor to a location where the relati-
ve amount of intestinal tissue is less, such as the
flank

(Mutati senzorul intr-o locatie in care cantitatea
relativa de tesut intestinal este mai redusa, cum
ar fi zona laterald)

Fault: StO, {0} — Sensor Off
(Defectiune: StO, {0} - Senzor deco-
nectat)*

Computed StO, not in valid range
or sensor placed on an inappro-
priate object

(StO, calculat nu este in intervalul
valid sau senzorul este plasat pe un
obiect necorespunzator)

Sensor may need to be repositioned
(Este posibil ca senzorul sa trebuiasca repozitio-
nat)

Fault: StO, {0} - Not Physiological
(Defectiune: StO, {0} - StO, nu este
fiziologic)*

The measured value is out of phy-
siological range

Sensor malfunction

(Valoarea masurata nu se incadrea-
za in intervalul fiziologic
Defectiune a senzorului)

Verify correct placement of Sensor

Check Sensor connection

(Verificati pozitionarea corecta a senzorului
Verificati conexiunea senzorului)

Fault: StO, {0} - Incorrect Sensor
Size

(Defectiune: StO, {0} - Dimensiune
incorecta a senzorului)*

The sensor size is incompatible
with either the Patient Mode or bo-
dy location

(Dimensiunea senzorului este in-
compatibila fie cu modul pacientu-
lui, fie cu pozitia corpului)

Use a different sensor size (Refer to Sensor In-
structions for Use for sensor size table)

Change the Patient Mode or body location on
the tile configuration menu accordingly
(Folositi un senzor de alta dimensiune (con-
sultati instructiunile de utilizare ale senzorului
pentru tabelul cu dimensiunile senzorilor)
Modificati in mod corespunzédtor modul pacien-
tului sau pozitia corpului in meniul de configu-
rare a casetelor)

Fault: StO, {0} — Algorithm Fault
(Defectiune: StO, {0} - Defectiune a
algoritmului)*

A processing error has occurred in
the calculation of StO, for the indi-
cated channel

(S-a produs o eroare de procesare
in calculul StO, pentru canalul indi-
cat)

Disconnect and reconnect the indicated Sensor
channel

Replace the FSE module

Replace the tissue oximetry module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Deconectati si reconectati canalul senzorului
indicat

Tnlocuiti modulul FSE

Tnlocuiti modulul de oximetrie a tesutului
Dacéd problema persistd, contactati serviciul de
Asistenta tehnica Edwards)

Alert: StO, {0} — Unstable Signal
(Alerta: StO, {0} - Semnal instabil)*

Interference from outside source
(Interferente din sursa externd)

Move Sensor away from interfering source
(indepartati senzorul de sursa de interferenta)

Alert: StO, {0} - Reduce Ambient
Light

(Alerta: StO, {0} - Reduceti lumina
ambianta)*

Ambient light approaching maxi-
mum value

(Lumina ambianta se apropie de
valoarea maxima)

Check that Sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the Sensor
to limit exposure to light

(Verificati daca senzorul este in contact direct
cu pielea

Aplicati un obturator de lumina sau un camp
chirurgical peste senzor pentru a limita expune-
rea la lumina)
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Actiuni sugerate

Alert: StO, {0} - Stool Interference
(Alerta: StO, {0} - Interferenta feca-
lelor)*

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
(Valoarea interferentei fecalelor se
apropie de nivelul maxim accepta-
bil

Senzorul percepe anumite tesuturi
perfuzate pentru a face o masura-
re a StO,, dar existd si o densitate
mare de fecale in calea de citire a
senzorului)

Consider moving the Sensor to a different ab-
dominal location with less stool interference
(Luati in considerare deplasarea senzorului intr-
o altd locatie abdominalg, cu o interferenta mai
micd a fecalelor)

Alert: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re Low

(Alerta: StO, {0} - Temperatura sen-
zorului scazuta)*

Temperature under Sensor < -10 °C
(Temperatura sub senzor < -10 °C)

Warming of patient or environment may be re-
quired

(Ar putea fi necesara incalzirea pacientului sau a
mediului)

Alert: StO, {0} - Configure location
for tissue oximetry sensor

(Alerta: StO, {0} - Configurati locul
pentru senzorul de oximetrie a te-
sutului)*

An anatomical location on the pa-
tient has not been configured for
the connected sensor

(Nu a fost configurat un loc anato-
mic pe pacient pentru senzorul co-
nectat)

Use the tissue oximetry configuration menu to
select a body location for the indicated sensor
channel

(Utilizati meniul de configurare a oximetriei te-
sutului pentru a selecta un loc pe corp pentru
canalul senzorului indicat)

(FSOQ).

Urmdtoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

*Notd: {0} este canalul senzorului. Optiunile de canal sunt A1 si A2 pentru modulul FORE-SIGHT ELITE A si B1 si B2 pentru modulul
FORE-SIGHT ELITE B. FSE indicd FORE-SIGHT ELITE.

Modulul pentru oximetrul tisular FORE-SIGHT ELITE (FSM) poate fi, de asemenea, etichetat drept cablu pentru oximetru ForeSight

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului poate fi, de asemenea, etichetat drept modul de tehnologie HemoSphere.

Senzorii de oximetrie a tesutului FORE-SIGHT ELITE pot fi, de asemenea, etichetati ca senzori ForeSight sau senzori ForeSight Jr.

15.11.2 Depanare generala oximetrie tesut

Tabelul 15-27: Depanare generala oximetrie tesut

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect tissue oximetry module
for StO, monitoring

(Conectati modulul de oximetrie
a tesutului pentru monitorizarea
St0O,)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and tissue oximetry module has
not been detected

(Conexiunea dintre monitorul
avansat HemoSphere si modulul de
oximetrie a tesutului nu a fost de-
tectata)

Insert the HemoSphere tissue oximetry module
into slot 1 or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(Introduceti modulul de oximetrie a tesutului
HemoSphere in portul 1 sau 2 al monitorului
Tndepartati si introduceti din nou modulul)
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Monitor avansat HemoSphere

Depanare

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect FORE-SIGHT ELITE Module
A for StO, Monitoring

(Conectati modulul FORE-SIGHT
ELITE A pentru monitorizarea StO,)

Connection between the
HemoSphere tissue oximetry mo-
dule and FSE module at the indica-
ted port has not been detected
(Conexiunea dintre modulul de oxi-
metrie a tesutului HemoSphere si
modulul FSE la portul indicat nu a
fost detectatd)

Connect a FSE module to the indicated port of
the HemoSphere tissue oximetry module
Reconnect the FSE module

(Conectati un modul FSE la portul indicat al mo-
dulului de oximetrie a tesutului HemoSphere
Reconectati modulul FSE)

Connect FORE-SIGHT ELITE Module
B for StO, Monitoring

(Conectati modulul FORE-SIGHT
ELITE B pentru monitorizarea StO,)

Connection between the
HemoSphere tissue oximetry mo-
dule and FSE module at the indica-
ted port has not been detected
(Conexiunea dintre modulul de oxi-
metrie a tesutului HemoSphere si
modulul FSE la portul indicat nu a
fost detectata)

Connect a FSE module to the indicated port of
the HemoSphere tissue oximetry module
Reconnect the FSE module

(Conectati un modul FSE la portul indicat al mo-
dulului de oximetrie a tesutului HemoSphere
Reconectati modulul FSE)

Connect Tissue Oximetry Sensor for
StO, Monitoring - {0}

(Conectati senzorul de oximetrie

a tesutului pentru monitorizarea
5t0, - {0h)*

Connection between the FSE mo-
dule and tissue oximetry sensor has
not been detected on the channel
for which StO, has been configured
(Conexiunea dintre modulul FSE si
senzorul de oximetrie a tesutului
nu a fost detectata pe canalul pen-
tru care a fost configurata StO,)

Connect a tissue oximetry sensor to the indica-
ted channel

Reconnect the tissue oximetry sensor on the
indicated channel

(Conectati un senzor de oximetrie a tesutului la
canalul indicat

Reconectati senzorul de oximetrie a tesutuluila
canalul indicat)

*Notd: {0} este canalul senzorului. Optiunile de canal sunt A1 si A2 pentru modulul FORE-SIGHT ELITE A si B1 si B2 pentru modulul
FORE-SIGHT ELITE B. FSE indicd FORE-SIGHT ELITE.

Urmdtoarele componente pot avea conventii de etichetare alternative:

Modulul pentru oximetrul tisular FORE-SIGHT ELITE (FSM) poate fi, de asemenea, etichetat drept cablu pentru oximetru ForeSight

(FSOQ).

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului poate fi, de asemenea, etichetat drept modul de tehnologie HemoSphere.

Senzorii de oximetrie a tesutului FORE-SIGHT ELITE pot fi, de asemenea, etichetati ca senzori ForeSight sau senzori ForeSight Jr.
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A.1 Caracteristici esentiale de performanta

in conditii normale cat si cu un singur defect, fie ca performanta esentiald mentionata in Tabelul A-1

la pagina 356 este furnizata, fie esecul de a furniza aceasta performanta este usor de identificat de catre
utilizator (de ex., valorile parametrilor nu se afiseaza, alarma tehnica, forme unda distorsionate sau intarziere in
actualizarea valorilor parametrilor, esec total al monitorului etc.).

Tabelul A-1 la pagina 356 reprezinta performanta minima la operarea in conditii de fenomene electromagnetice
nontranzitorii, cum ar fi RF radiate si conduse, conform IEC 60601-1-2. Tabelul A-1 la pagina 356 identifica, de
asemenea, performanta minima in cazul fenomenelor electromagnetice tranzitorii, precum regimurile tranzitorii
rapide de semnale electrice si supratensiuni, conform |[EC 60601-1-2.

Tabelul A-1: Performanta esentiala monitor avansat HemoSphere - fenomene electromagnetice tranzito-
rii si nontranzitorii

Modul sau cablu | Parametru Performanta esentiala

General: Toate modurile si toti parametrii de monitori- | Fard intreruperi ale modului actual de monitorizare. Fara repor-

zare niri neasteptate sau oprire a operarii. Fara declansarea spontana
a evenimentelor care necesitd interactiune cu utilizatorul pentru
initiere.

Conexiunile cu pacientul ofera protectie la defibrilare. in urma
expunerii la tensiunile de defibrilare, sistemul va reveni in stare
operationald in 10 secunde.

Dupa fenomenele electromagnetice tranziente, sistemul va reve-
ni in stare operativa in 10 secunde. Daca debitul cardiac conti-
nuu (CO) Swan-Ganz era activ in timpul evenimentului, sistemul
va reinitia automat monitorizarea. Sistemul nu va prezenta pier-
derea datelor stocate, ca urmare a fenomenelor electromagneti-
ce tranziente.

Atunci cand este utilizat cu un echipament chirurgical HF,
monitorul va reveni la modul operational intr-un interval de

10 secunde, fara a pierde datele stocate dupa expunerea la cam-
pul produs de echipamentul chirurgical HF.
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Monitor avansat HemoSphere

Specificatii

Modul sau cablu

Parametru

Performanta esentiala

modul
HemoSphere Swan-

Debitul cardiac continuu (CO) si pa-
Ganeetrii asociati, atat indexati cat si
non-indexati (SV, SVR, RVEF, EDV)

Monitorizeaza temperatura suprafetei filamentului si ora la tem-
peraturd. Dacd este depasit pragul de ora si temperatura (peste
45 °C), monitorizarea se opreste si alarma este declansata.

Mdsurarea temperaturii sangelui in intervalul de acuratete speci-
ficat (£0,3 °C). Alarma daca temperatura sangelui este in afara
intervalului de monitorizare.

Alarma daca CO si parametrii conecsi se afla in afara intervale-
lor de alarma. Intarziere alarma pe baza timpului variabil de
calculare a mediei. Timpul tipic de calculare a mediei este de
57 de secunde.

debitul cardiac intermitent (iCO)
si parametrii asociati, atat indexati
cat si non-indexati (SV, SVR)

Mdsurarea temperaturii sangelui in intervalul de acuratete speci-
ficat (0,3 °C). Alarma daca temperatura sangelui este in afara
intervalului de monitorizare.

Cablu de presiune
si modul
HemoSphere
Swan-Ganz

Parametrii de flux de
20 de secunde (COZOSI CIZOSI SVZOSI
SVl50s)

Alarma daca parametrii de flux de 20 de secunde se afla in afara
intervalelor de alarma. Intarziere a alarmei bazata pe un timp de
calculare a mediei de 20 de secunde.

Cablu de presiune

presiune sangvina arteriala (SYS,

Masurarea presiunii sangvine in intervalul de acuratete specificat

HemoSphere DIA, MAP), presiune venoasa cen- | (4% sau +4 mmHg, oricare dintre acestea este mai mare).
ttala ﬁCVP)’ p“re5|un.e sangvinaarte- | ajarms dacs presiunea sangvina arteriala este in afara intervale-
ré pulmonara medie (MPAP) lor de alarmé. Intarzierea alarmei de 7 secunde pe baza timpului
de calculare a mediei de 2 secunde si 5 secunde consecutive in
afara intervalelor de alarma.
Dispozitivul accepta detectarea defectiunii traductorului de pre-
siune invaziva si a cablului traductorului.
Dispozitivul accepta detectarea cateterului deconectat.
modul presiune sangvind neinvaziva (SYS, | Mdsurarea presiunii sangvine in intervalul de acuratete specificat
HemoSphere DIA, MAP) (£1% la scald integrald cu maximum £3 mmHg).
ClearSight

Alarma daca presiunea sangvina arteriala este in afara intervale-
lor de alarma. Intarzierea alarmei de aproximativ 10 secunde pe
baza intervalului mediu de 5 batdi de inima (la 60 bpm aceasta ar
fi de 5 secunde, insa va varia in functie de frecventa cardiaca) si
de 5 secunde consecutive in afara intervalelor de alarma.

Cablu de oxime-
trie HemoSphere

saturatie in oxigen (venos ameste-
cat SvO, sau venos central ScvO,)

Mdsurarea saturatiei in oxigen in intervalul de acuratete specifi-
cat (2% saturatie in oxigen).

Alarma daca saturatia in oxigen este in afara intervalelor de
alarma. Intarzierea alarmei de 7 secunde pe baza timpului de
calculare a mediei de 2 secunde in afara intervalelor de alarma.
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Monitor avansat HemoSphere

Specificatii

Modul sau cablu

Parametru

Performanta esentiala

Modulul
HemoSphere de
oximetrie a tesu-
tului cu modulul
pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE

saturatia in oxigen a tesuturilor

(StO,)

Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE va recunoaste sen-
zorul atasat si va anunta o stare corespunzatoare a echipamen-
tului dacd este nefunctional sau deconectat. Atunci cand un
senzor este pozitionat corespunzator pe pacient si conectat la
modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE, modulul pentru
oximetru FORE-SIGHT ELITE va masura valorile StO, in limitele
specificatiilor sistemului (consultati Tabelul A-18 la pagina 365) si
va transmite corect valorile de iesire catre modulul HemoSphere
de oximetrie a tesutului.

Ca raspuns la un eveniment de defibrilare, modulul pentru oxi-
metru FORE-SIGHT ELITE nu va fi deteriorat din punct de vedere
electric.

Caraspuns la un eveniment de zgomot extern, valorile pot conti-
nua sa fie raportate ca valori pre-eveniment sau pot fi raportate
ca valoare nedeterminata (intreruptd). Modulul pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE isi va reveni automat si va relua raportarea
valorilor corespunzatoare in termen de 20 de secunde dupa
evenimentul de zgomot.

A.2 Specificatii ale monitorului avansat HemoSphere

Tabelul A-2: Specificatii fizice si mecanice monitor avansat

HemoSphere

Monitor avansat HemoSphere

Greutate 10£0,21b (4,5+0,1kg)

Dimensiuni Inaltime 11,7 in (297 mm)
Latime 12,4in (315 mm)
Adancime 5,56 in (141 mm)

Amprenta Latime 10,6 in (269 mm)
Adancime 4,8in (122 mm)

Protectie impotriva infil- | IPX1

trarii

Afisaj Zona activa 12,1in (307 mm)
Rezolutie LCD 1024 x 768

Sistem de operare Windows 10 loT

Difuzoare 1

Tabelul A-3: Specificatii mediu monitor avansat HemoSphere

Specificatie de mediu

Valoare

Temperatura

Operationala

intre 105i 32,5 °C

Neoperationala / de depozitare* intre -18 5i 45 °C

Umiditate relativa

Operationala

intre 20 si 90% fara condensare

Neoperationald / de depozitare 90% fara condensare la 45 °C

Altitudine

Operationala

intre 0 si 10.000 ft (3048 m)
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Monitor avansat HemoSphere

Specificatii

Specificatie de mediu

Valoare

Neoperationald / de depozitare intre 0 si 20.000 ft (6096 m)

*Notd: capacitatea bateriei incepe s se degradeze la o expunere prelungitd la temperaturi de peste 35 °C.

Tabelul A-4: Specificatii de mediu pentru transportul monitorului avansat HemoSphere

Specificatie de mediu Valoare

Temperatura* intre -18 si 45 °C

Umiditate relativa* intre 20 si 90% RH fara condensare

Altitudine maximum 20.000 ft (6096 m) timp de cel mult 8 ore

Standard

ASTM D4169, DC13

*Notd: temperaturd si umiditate preliminare

Nota

Cu exceptia unor dispozitii contrare, toate accesoriile monitorului avansat HemoSphere, componentele si
cablurile au specificatiile de mediu prezentate in Tabelul A-3 la pagina 358 si Tabelul A-4 la pagina 359.

Informatii despre IRM. Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere sau module si cabluri de platforma intr-un mediu
cu rezonanta magnetica (RM). Platforma de monitorizare avansata HemoSphere, inclusiv toate modulele si cablurile, este
incompatibila IRM deoarece dispozitivul contine componente metalice, care se pot incélzi prin inductie de radiofrecventa

in mediul cu rezonantd magnetica (IRM).

Tabelul A-5: Specificatii tehnice ale monitorului avansat HemoSphere

Intrare/lesire

Ecran tactil

Atingere capacitiva proiectiva

port serial RS-232 (1)

Protocol proprietatea Edwards; Rata maxima de transfer a datelor = 57,6 kilo baud

porturi USB (2)

un USB 2.0 (spate) si un USB 3.0 (lateral)

port Ethernet RJ-45

Unul

port HDMI

Unul

Intrdri analogice (2)

Interval tensiune de intrare: intre 0 si 10 V; scald completa: intre 0si 1V, intre 0si 5V, intre 0
si 10 V; impedantd de intrare > 100 kQ, mufa stereo & in; Ldtime de banda: intre 0 si 5,2 Hz;
Rezolutie: 12 biti +1 LSB de scala completa

lesire presiune (1)

Semnalul de iesire a presiunii DPT este compatibil cu monitoarele si accesoriile destinate
interfetei cu traductoare de presiune minim invazive Edwards

Interval minim de afisare al monitorului de pacient dupa aducerea la zero: intre -20 mmHg si
270 mmHg
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Monitor avansat HemoSphere Specificatii

Intrare/lesire

Intrare monitor ECG Conversia liniei de sincronizare ECG din semnalul ECG: 1 V/mV; Gama tensiunii de intrare £10 V
scara completd; Rezolutie = £1 BPM; Acuratete = £10% sau 5 BPM din intrare, oricare este mai
mare; Gama = 30 la 200 BPM; mufa stereo % in varf la polaritatea pozitiva; cablu analog

Capacitati de respingere a impulsurilor stimulatorului cardiac. Instrumentul respinge toate
impulsurile stimulatorului cardiac cu amplitudini de la £2 mV la +5 mV (presupune 1 V/mV ECG
sincronizare linie de conversie) si latimi de impuls de la 0,1 ms la 5,0 ms, ambele cu stimulare
normala si ineficienta. Impulsurile stimulatorului cardiac cu depasire de < 7% din amplitudinea
pulsului (Metoda A din EN 60601-2-27:2014, subclasa 201.12.1.101.13) si constantele de timp
aferente supraoscilatiei de la 4 ms la 100 ms sunt respinse.

Capacitate de respingere unda T maxima. Amplitudine unda T maxima care poate fi respinsa
de instrument: 1,0 mV (presupune 1 V/mV ECG sincronizare linie de conversie).

Ritm neregulat. Figura 201.101 din EN 60601-2-27:2014.
* Complex A1: bigeminism ventricular, sistemul afiseazd 80 BPM
* Complex A2: bigeminism ventricular alternant lent, sistemul afiseaza 60 BPM
* Complex A3: bigeminism ventricular alternant rapid: sistemul afiseazd 60 BPM

* Complex A4: sistole bidirectionale: sistemul afiseaza 104 BPM

HRavg Monitorizare CO oprita. Timp de calculare a mediei: 57 secunde; Rata de actualizare: pe
bataie; Timp de raspuns: 40 secunde pentru cresterea in faze de la 80 la 120 BPM, 29 secunde
pentru descresterea in faze de la 80 la 40 BPM.

Monitorizare CO pornita. Timp de calculare a mediei: perioadd intre masurdri CO (intre 3 si
21 minute); Rata de actualizare: aproximativ 1 minut; Timp de raspuns: 175 de secunde pentru
cresterea in faze de la 80 la 120 BPM, 176 de secunde pentru descresterea in faze de la 80 la
40 BPM.

Electric

Tensiune nominala de ali- | intre 100 si 240 V c.a.; 50/60 Hz

mentare

Intrare nominala Dela1,51a2,0 Amps

Sigurante T 2,5 AH, 250 V; capacitate ridicata de rupere; ceramica
Alarma

Nivel de presiune al sune- | 45-85 dB(A)
tului

Wireless

Tip conectare la retele Wi-Fi conform 802.11b/g/n, minim

A.3 Specificatii baterie HemoSphere

Tabelul A-6: Specificatii fizice ale bateriei HemoSphere

Baterie HemoSphere

Greutate 1,11b (0,5 kg)

Dimensiuni Inaltime 1,38in (35 mm)
Latime 3,15in (80 mm)
Adancime 5,0in (126 mm)
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Monitor avansat HemoSphere

Specificatii

Tabelul A-7: Specificatii de mediu ale bateriei HemoSphere

Specificatie de mediu

Valoare

Operationala

intre 10 si 37 °C

Temperatura

Recomandata pentru depo- | 21 °C
zitare

Maxima de depozitare pe 35°C
termen lung

Minima de depozitare pe 0°C

termen lung

Umiditate relativa

Operationala

dela 5 la 95% fara conden-
sare la 40 °C

Tabelul A-8: Specificatiile tehnice ale bateriei HemoSphere

Specificatie Valoare
Tensiune (nominald) de iesire 12,8V
Curent maxim de descdrcare 5A

Celule

4 x LiFePOQy (litiu fier fosfat)

A.4 Specificatii pentru modulul HemoSphere Swan-Ganz

Tabelul A-9: Specificatii fizice ale modulului HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz

Greutate aproximativ 1,0 Ib (0,45 kqg)

Dimensiuni Tnaltime 1,36in (3,45 cm)
Latime 3,53in (8,96 cm)
Adancime 5,36in (13,6 cm)

Protectie impotriva infiltrarii | IPX1

Clasificarea pieselor aplicate

Tip CF - rezistentd la defibrilare

Nota

Pentru specificatii de mediu pentru modulul HemoSphere Swan-Ganz, consultati Tabelul A-3 la pagina 358.

Tabelul A-10: Specificatii de masurare a parametrilor cu modulul HemoSphere Swan-Ganz

Parametru

Specificatie

Debit cardiac continuu (CO)

Interval

intre 15i 20 I/min

Reproductibilitate’

tea este mai mare

+6% sau 0,1 |/min, oricare dintre aces-

Timp raspuns mediu?

ce CCO)

<10 minute (pentru catetere CCO)
<14 minute (pentru catetere volumetri-
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Monitor avansat HemoSphere

Specificatii

Parametru

Specificatie

Temperatura superficiala maxima a fila-
mentului termic

48 °C

Debit cardiac intermitent (iCO) (bolus)

Interval

intre 1si 20 I/min

Reproductibilitate’

+3% sau 0,1 I/min, oricare dintre aces-
tea este mai mare

Temperatura sangelui (BT) Interval intre 15 si 45 °C
(5951 113 °F)
Acuratete +0,3°C
Temperatura solutiei injectate (IT) Interval intre 0'si 30 °C
(325i 86 °F)
Acuratete +1°C

Frecventa cardiaca medie pentru deter-
minarea EDV/RVEF (HRan)

Interval de intrare acceptabil

intre 30 si 200 bpm

Fractie de ejectie ventriculara dreaptd
continua (RVEF)

Interval

intre 10 si 60%

Reproductibilitate’

+6% sau 3 efu, oricare dintre acestea
este mai mare

ICoeficient de variatie - mdsurat folosind date generate electronic

290% schimbare in conditii de temperaturd stabild a sangelui

Nota

Durata de functionare utila prevazuta a modulului HemoSphere Swan-Ganz este de 5 ani de la data
achizitionarii. In cazul in care echipamentul dvs. prezinta o functionare defectuoasa, contactati Asistenta tehnica
sau reprezentantul local Edwards pentru asistenta suplimentara.

Tabelul A-11: Specificatii de masurare a parametrilor de flux de 20 de secunde cu modulul HemoSphere

Swan-Ganz'

Parametru Specificatie

COy0s Interval intre 1si 20 I/min
Rata de actualizare 20 +1 secunde

Clygs Interval intre 0 si 20 I/min/m?
Rata de actualizare 20 +1 secunde

SVy0s Interval intre 0 si 300 ml/b
Rata de actualizare 20 £1 secunde

SVl0s Interval intre 0 si 200 ml/b/m?

Rata de actualizare

20 +1 secunde

'Parametrii de flux de 20 de secunde sunt disponibili numai atunci cénd se monitorizeazd presiunea arterei pulmonare cu un
cablu de presiune HemoSphere conectat si TruWave DPT. Pentru informatii suplimentare cu privire la acesti parametri, consultati
Parametrii de flux de 20 de secunde la pagina 162.
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Monitor avansat HemoSphere

Specificatii

A.5 Specificatiile cablului de presiune HemoSphere

Tabelul A-12: Specificatii fizice ale cablului de presiune HemoSphere

Cablu de presiune HemoSphere

Greutate aproximativ 0,64 Ib (0,29 kg)
Dimensiuni Lungime 10 ft (3,0 m)
Protectie impotriva infil- | IPX4

trarii

cate

Clasificarea pieselor apli-

Tip CF - rezistentd la defibrilare

Nota

Pentru specificatiile cablului de presiune HemoSphere, consultati Tabelul A-3 la pagina 358.

Tabelul A-13: Specificatiile de masurare a parametrilor cu cablul de presiune HemoSphere

Parametru

Specificatie

Debit cardiac FloTrac (CO)

Intervalul de afisare

dela1,0la20I/min

Reproductibilitate’

+6% sau 0,1 I/min, oricare dintre aces-
tea este mai mare

Presiune sangvini?

Interval afisare presiune continua

dela-341a312 mmHg

Interval afisare MAP/DIA/SYS

intre 0 si 300 mmHg

interval afisare CVP

intre 0 si 50 mmHg

interval afisare MPAP

intre 0 si 99 mmHg

Acuratete

+4% sau +4 mmHg, oricare este mai
mare, de la-30 la 300 mmHg

Latime de banda

1-10 Hz

Frecventa pulsului (PR)

Acuratete?

Arms <3 bpm

3Acuratete testatd in conditii de laborator.

I Coeficient de variatie - mdsurat folosind date generate electronic.

2Specificatiile parametrilor respectd standardele IEC 60601-2-34. Testdri efectuate in conditii de laborator.

Nota

Durata de functionare utila prevazuta a cablului de presiune HemoSphere este de 5 ani de la data achizitionarii.
In cazul in care echipamentul dvs. prezinta o functionare defectuoasa, contactati Asistenta tehnica sau
reprezentantul local Edwards pentru asistenta suplimentara.
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A.6 Specificatii cablu oximetrie HemoSphere

Tabelul A-14: Specificatii fizice ale cablului de oximetrie HemoSphere

Cablu de oximetrie HemoSphere

cate

Greutate aproximativ 0,54 Ib (0,24 kg)

Dimensiuni Lungime 9,6 ft (2,9 m)
Protectie impotriva infil- | IPX4

trarii

Clasificarea pieselor apli- | Tip CF - rezistenta la defibrilare

Nota

Pentru specificatii de mediu pentru cablul de oximetrie HemoSphere, consultati Tabelul A-3 la pagina 358.

Tabelul A-15: Specificatii de masurare a parametrilor cu cablul de oximetrie HemoSphere

Parametru Specificatie

ScvO,/ SvO, Oximetry (saturatie in oxi- | Interval

intre 0 si 99%

gen)

Precizie'

+2% de la 30 1a 99%

Rata de actualizare

2 secunde

'Precizie testatd in conditii de laborator.

Nota

Durata de functionare utild prevazuta a cablului de oximetrie HemoSphere este de 3 ani de la data achizitionarii.
in cazul in care echipamentul dvs. prezinta o functionare defectuoasa, contactati Asistenta tehnica sau
reprezentantul local Edwards pentru asistenta suplimentara.

A.7 Specificatiile modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului

Tabelul A-16: Specificatii fizice ale modulului HemoSphere de oxime-

trie a tesutului

Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului

trarii

Greutate aproximativ 1,0 Ib (0,4 kg)

Dimensiuni Inaltime 1,4in (3,5 cm)
Latime 3,5in (9,0 cm)
Adancime 54in (13,6 cm)

Protectie impotriva infil- | IPX1

Clasificarea pieselor apli-
cate

Tip BF - rezistenta la defibri

lare
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Nota

Pentru specificatii de mediu privind modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului si modulul pentru oximetru
FORE-SIGHT ELITE, consultati Tabelul A-3 la pagina 358.

Tabelul A-17: Specificatii fizice ale modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Specificatii ale modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Greutate clama de montare 0,1 1b (0,05 kg)
carcasd, cabluri si clama 2,31b (1,0 kg)
Dimensiuni lungimea cablului modulului de oxime- | 15 ft (4,6 m)’
trie a tesutului
lungimea cablului senzorului (2) 49ft(1,5m)!

carcasa modul (I x L x A)

6,0in (15,24 cm) x 3,751in (9,52 cm) X
2,75in (6,00 cm)

clam& de montare (I x L x A)

2,4in(6,2cm) x 1,75 in (4,47 cm) X
3,2in (8,14 cm)

Protectie impotriva infiltrarii

IPX4

Clasificarea pieselor aplicate

Tip BF - rezistenta la defibrilare

'Lungimea cablului modulului de oximetrie a tesutului si cea a cablului senzorului sunt lungimi nominale.

Tabelul A-18: Specificatii de masurare a parametrilor modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului cu
modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Parametru Specificatie
StO, cerebral Interval intre 15i 99%
Acuratete” senzori mari 46% pana la 88%: -0,06 + 3,25% la 1 SD
46% pana la 88%: -0,06 + 3,28% la 1 SD*
senzori medii 44% pana la 91%: 0,97 £ 5,43%la 1 SD
44% pand la 91%: 1,21 +5,63% la 1 SD?
44% panala91%: 1,27 £4,93%la1SD*
senzori mici 44% pana la 90%: -0,74 £ 5,98% la 1 SD
StO, non-cerebral (so- | Interval intre 15i 99%
matic) Acuratete” senzori mari 51% pand la 92%:-0,12 +4,15%la 1 SD
51% pana la 92%:-0,12 + 4,17%la 1 SD*
senzori medii 52% pana la 88%:-0,14 £ 5,75% la 1 SD
senzori mici 66% pana la 96%: 2,35 + 5,25% la 1 SD

"Conform analizei Bland-Altman privind datele dependente

*Valorile StO, pentru creier calculate ca medie vs. eroarea sistematicd si precizia REF CX

*Acuratetea (Eroare sistematicd + Precizie) nu este determinatd in afara intervalelor enumerate.

Notd: acuratetea se determind pe baza unei mdsurcditori de referintd de 30:70% (arterial:venos) pentru REF CX
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Nota

Durata de functionare utila prevazuta a modulului HemoSphere de oximetrie a tesutului si a modulului pentru
oximetru FORE-SIGHT ELITE este de 5 ani de la data achizitionarii. In cazul in care echipamentul dvs. prezintd

o functionare defectuoasa, contactati Asistenta tehnica sau reprezentantul local Edwards pentru asistenta
suplimentara.

A.8 Specificatii pentru modulul HemoSphere ClearSight

Tabelul A-19: Specificatii fizice pentru modulul
HemoSphere ClearSight

modul HemoSphere ClearSight

Greutate aproximativ 2 Ib (0,9 kg)

Dimensiuni Tnaltime 5,1in (13 cm)
Latime 5,6in (14 cm)
Adancime 3,9in (10 cm)

Protectie impotriva infil- | IPX1

trarii

Clasificarea pieselor apli- | Tip BF

cate

Tabelul A-20: Specificatii de mediu pentru modulul HemoSphere ClearSight

Specificatie de mediu Valoare

Temperatura Operationala intre 10si 32,5 °C
Neoperationald/de depozitare intre -18 si 45 °C

Umiditate relativa Operationala intre 20 si 85% fara condensare
Neoperationald/de depozitare intre 20 si 90% fara condensare la 45 °C

Altitudine Operationala intre 0 si 9483 ft (3000 m)
Neoperationald/de depozitare intre 0 si 19.685 ft (6000 m)

Tabelul A-21: Specificatii de masurare a parametrilor cu modulul HemoSphere ClearSight

Parametru Specificatie
presiune sangvind ar- | Intervalul de afisare intre 0 i 300 mmHg
teriala
Acuratete’ Eroare sistematica presiune sistolica (SYS) < +5,0 mmHg
Eroare sistematica presiune diastolica (DIA) < £5,0 mmHg
Precizie (10) presiune sistolica (SYS) < £8,0 mmHg
Precizie (10) presiune diastolica (DIA) < +8,0 mmHg
Presiunea mansetei Interval intre 0 si 300 mmHg
pentru deget - . < <
Acuratete 1% din scala integrald (max. 3 mmHg), cu aducere la zero automata
Debit cardiac (CO) Intervalul de afisare dela1,0la20,01/min
Acuratete Eroare sistematica < +0,6 |/min sau < 10% (oricare dintre acestea este
mai mare)

Precizie (10) < £20% pe intervalul de debit cardiac cuprins intre 2 si
20 I/min
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Parametru Specificatie
Reproductibilitate? +6%
Rata de actualizare 20 secunde

! Acuratete testatdi in conditii de laborator comparativ cu un manometru calibrat

2Coeficient de variatie - mdsurat folosind date generate electronic

Tabelul A-22: Specificatii pentru manseta pentru deget Edwards

Manseta pentru deget

Greutate maxima 11 g(0,02 Ib)
Iradiere spectrala a ledului Consultati figura A-1
lesire optica maxima 0,013 mW

Variatia maxima a debitului in zona de tratament 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 /_\
- 2) >
1. Iradiere (watt/cm?) 3. Fanta pentru emisia de lumina

2. Lungime de unda (nm)

Figura A-1: Iradierea spectralad si localizarea fantei pentru emisia de lumind

Nota

Durata de functionare utila prevazuta a modulului HemoSphere ClearSight este de 5 ani de la data achizitionarii.
In cazul in care echipamentul dvs. prezinta o functionare defectuoasa, contactati Asistenta tehnica sau
reprezentantul local Edwards pentru asistenta suplimentara.
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B.1 Lista de accesor

AVERTISMENT

Utilizati doar accesorii ale monitorului avansat HemoSphere, cabluri si componente care au fost furnizate,
etichetate si aprobate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neaprobate poate afecta
siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor.

Tabelul B-1: Componentele monitorului avansat HemoSphere

Descriere Numar model

Monitor avansat HemoSphere

Monitor avansat HemoSphere HEM1

Baterie HemoSphere HEMBAT10
Modul de extensie HemoSphere HEMEXPM10
Modul de extensie HemoSphere L-Tech HEMLTECHM10
Stativ rulant pentru monitorul avansat HemoSphere HEMRLSTD1000

Monitorizare HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz HEMSGM10

Cablu de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului 70CC2

*

Catetere Edwards Swan-Ganz

Sondd de temperatura in linie (CO-SET+ Sistem de administrare a solutiei injectate | 93522
inchis)

Sonda de temperaturd solutie injectata in baie 9850A

Monitorizarea cu cablul de presiune HemoSphere

Cablu de presiune HemoSphere HEMPSC100
Senzor Edwards FloTrac sau Acumen IQ *
Traductor de monitorizare a presiunii Edwards TruWave *

Monitorizarea oximetriei venoase HemoSphere

Cablu de oximetrie HemoSphere HEMOXSC100
Suport pentru oximetrie HemoSphere HEMOXCR1000
Cateter de oximetrie Edwards *

Monitorizarea oximetriei tesutului HemoSphere
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(Poate fi, de asemenea, etichetat drept cablu pentru oximetru ForeSight)

Descriere Numér model
Modulul HemoSphere de oximetrie a tesutului HEMTOM10
(Poate fi, de asemenea, etichetat drept modul de tehnologie HemoSphere)

Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE HEMFSM10

Clama pentru montarea modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE
(Poate fi, de asemenea, etichetatd drept clemd pentru modul ForeSight)

FSEMC 01-06-1100

Senzori FORE-SIGHT ELITE (marimi: mic neadeziv, mic, mediu si mare)
(Pot fi, de asemenea, etichetati drept senzori ForeSight sau senzori ForeSight Jr)

Monitorizarea cu modulul HemoSphere ClearSight

(contine manualul de utilizare al monitorului avansat HemoSphere)

Modul HemoSphere ClearSight HEMCSM10
Kit controler de presiune PC2K
HEMPC2K
Controler de presiune PC2
HEMPC
Pachet cu benzi ale controlerului de presiune PC2B
Pachet de capace pentru conectorii controlerului de presiune la mansete Hwldde
Capacul controlerului de presiune PCCVR
Senzor de referinta cardiacd HRS
Actualizarea modulului HemoSphere ClearSight (HEMCSM10, PC2K/HEMPC2K, HRS | HEMCSMUPG
si software ClearSight)
Manseta pentru deget Acumen I1Q si ClearSight *
Cabluri ale monitorului avansat HemoSphere
Cablu de alimentare la retea *
Cablu secundar de presiune **
Cabluri secundare monitor ECG **
Cablu de iesire presiune HEMDPT1000
Accesorii HemoSphere suplimentare
Manualul de utilizare a monitorului avansat HemoSphere bl
Manualul de service al monitorului avansat HemoSphere bl
Ghid de pornire rapida pentru monitorul avansat HemoSphere HEMQG1000

***Pentru a obtine cea mai recentd versiune, contactati reprezentantul Edwards.

*Vd rugdm sd vd contactati reprezentantul Edwards pentru informatii privind modelele si comenzile.

**Cablurile secundare Edwards Lifesciences sunt specifice monitorului de Iangd pat; acestea sunt disponibile pentru o familie
de companii producdtoare de monitoare de ldngd pat, cum ar fi Philips (Agilent), GE (Marquette) si Spacelabs (OSI Systems). Va
rugdm sd vd contactati reprezentantul Edwards pentru informatii privind modelele specifice si comenczile.

B.2 Descriere accesorii suplimentare

B.2.1 Stativ mobil

Stativul mobil al monitorului avansat HemoSphere este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu monitorul
avansat HemoSphere. Urmati instructiunile incluse pentru asamblarea stativului mobil si pentru avertismente.
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Pozitionati stativul mobil asamblat pe pardoseald, asigurandu-va cd toate rotile sunt in contact cu pardoseala si
fixati cu atentie monitorul pe placa stativului mobil, conform instructiunilor.

B.2.2 Suport de oximetrie

Suportul de oximetrie HemoSphere este un accesoriu reutilizabil conceput pentru a fixa in mod corespunzator
cablul de oximetrie HemoSphere in timpul monitorizarii cu ajutorul platformei avansate de monitorizare
HemoSphere. Urmati instructiunile incluse privind montarea adecvatd a suportului.

B.2.3 Capacul controlerului de presiune

Capacul controlerului de presiune fixeaza senzorul de referinta cardiaca in controlerul de presiune. Capacul
controlerului de presiune poate fi reutilizat pe o perioada limitata. Utilizatorul trebuie sa evalueze daca este
adecvata reutilizarea. Atunci cand se reutilizeaza, urmati instructiunile de curatare a platformei prezentate in
Curatarea monitorului si a modulelor la pagina 387. In caz de deteriorare, inlocuiti articolul.

Pentru aplicarea capacului controlerului de presiune:

1. Asigurati-va ca senzorul de referinta cardiaca (HRS) este atasat inainte de a atasa capacul controlerului de
presiune la controlerul de presiune.

2. Puneti suportul de montare pe partea din spate a capacului controlerului de presiune in jurul cablului
controlerului de presiune. Consultati pasul 1in Figura B-1 la pagina 370.

3.  Fixati capacul controlerului de presiune pe controlerul de presiune, asigurandu-va ca capacul controlerului
de presiune nu interfereaza cu conexiunea senzorului de referinta cardiaca (HRS). Consultati pasul 2 in
Figura B-1 la pagina 370.

Figura B-1: Aplicarea capacului controlerului de presiune

4. Pentru a scoate capacul controlerului de presiune, trageti in sus de urechea frontala. Acest lucru este
N

indicat de simbolul cu sageti N scoateti capacul controlerului de presiune apucand de partea

laterala a conexiunii HRS indicata de simbolul A nu se scoate .

ATENTIE

Nu ciupiti tubulatura sau firele senzorului de referinta cardiaca sub capacul controlerului de presiune in timpul
aplicarii. Asigurati-va ca singurul fir din spatele suportului de montare este cablul controlerului de presiune.

Ridicati capacul controlerului de presiune (PCCVR) apucandu-l doar de urechea frontala.
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Ecuatii pentru parametrii de pacient
calculati

Aceasta sectiune descrie ecuatiile utilizate pentru calcularea parametrilor de pacient continui si intermitenti afisati pe
monitorul avansat HemoSphere.

Nota

Parametrii de pacient sunt calculati cu mai multe zecimale decat sunt afisate pe ecran. De exemplu, o valoare CO de
2,4 pe ecran poate sd insemne, in realitate, o valoare CO de 2,4492. In consecintd, incercdrile de verificare a acuratetei
afisajului monitorului folosind urmatoarele ecuatii pot sé produca rezultate usor diferite de datele calculate de
monitor.

Pentru toate calculele care includ SvO,, ScvO, va fi inlocuit cand utilizatorul selecteaza ScvO,.

Subscript SI = unitati standard internationale

Tabelul C-1: Ecuatii ale profilului cardiac si de oxigenare

Parametru Descriere si formula Unitati

BSA Suprafata corporala (formula DuBois) m?2
BSA = 71,84 x (WT0%425) x (HT®725)/10.000
unde:

WT - greutatea pacientului, kg

HT - inadltimea pacientului, cm

Cao, Continut oxigen arterial mi/dl
Ca0, =(0,0138 x HGB x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dl)

Ca0, =[0,0138 x (HGBs; x 1611) x Sa0,] + [0,0031 x (PaOyg % 7,5)] (ml/dl)
unde:

HGB - Hemoglobina totald, g/dl

HGBs, — Hemoglobina totala, mmol/I

Sa0, - saturatie in O, a sangelui arterial, %

PaO, - Presiune partiald a oxigenului arterial, mmHg

PaO,s, — Presiune partiala a oxigenului arterial, kPa

371



Monitor avansat HemoSphere

Ecuatii pentru parametrii de pacient calculati

Parametru Descriere si formula Unitati
CvO, Continut de oxigen in sangele venos ml/dl
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)
unde:
HGB - Hemoglobina totala, g/dl
HGBg, - Hemoglobina totald, mmol/I
SvO, - Saturatie in O, a sangelui venos, %
PvO, - Presiune partiald a oxigenului in sangele venos, mmHg
PvO,s, — Presiune partiala a oxigenului in sangele venos, kPa
si PvO, poate fi introdus de catre utilizator in modul de monitorizare invaziva si se
presupune ca este 0 in timpul celorlalte moduri de monitorizare
Ca-vO, Diferenta continut oxigen in sangele arteriovenos mi/dl
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)
unde:
Ca0, - Continut oxigen in sangele arterial (ml/dl)
CvO, - Continut oxigen in sangele venos (ml/dl)
cl Indice cardiac I/min/m?
Cl=CO/BSA
unde:
CO - Debit cardiac, I/min
BSA - Suprafata corporald, m?
CPI Indice de putere cardiaca W/m?
CPl = MAP x Cl x 0,0022
CPO Debit de putere cardiaca W
CPO =CO x MAP x K
unde:
debitul de putere cardiaca (CPO) (W) a fost calculat ca MAP x CO/451
K este factorul de conversie (2,22 x 10~ 3) in wati
MAP in mmHg
CO I/min
DO, Livrare oxigen ml O,/min
DO,=Ca0, xCOx 10
unde:
Ca0, - Continut oxigen in sangele arterial, ml/dI
CO - Debit cardiac, I/min
DO,l Indice livrare oxigen ml O,/min/m?

DO,l =Ca0, x Clx 10
unde:
Ca0, - Continut oxigen in sangele arterial, ml/dI

Cl - Indice cardiac, I/min/m?
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Parametru

Descriere si formula

Unitati

dP/dt

Panta presiunii sistolice calculata ca prima derivata maxima a formei de unda a presiunii mmHg/s

arteriale in raport cu timpul
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, pentrun=0laN=1

unde:
P[n] - valoarea actuala a semnalului presiunii arteriale, mmHg
ts — interval de esantionare, secunde

N — numarul total de esantioane dintr-un anumit ciclu cardiac

Eadyn

Elastanta arteriala dinamica
Eagyn = PPV/SWV

unde:
SVWV - Variatia volumului sistolic, %

PPV - Variatia presiunii pulsului, %

niciuna

EDV

Volum telediastolic
EDV = SV/EF

unde:
SV - Volum sistolic (ml)

EF - Fractie ejectie, % (efu)

ml

EDVI

Indice volum telediastolic
EDVI = SVI/EF

unde:
SVI - Indice de volum sistolic (ml/m?)

EF - Fractie ejectie, % (efu)

ml/m?2

ESV

Volum telesistolic
ESV=EDV-SV

unde:
EDV - Volum telediastolic (ml)

SV - Volum sistolic (ml)

ml

ESVI

Indice volum telesistolic
ESVI =EDVI - SVI

unde:
EDVI - Indice volum telediastolic (ml/m?2)

SVI - Indice de volum sistolic (ml/m?2)

ml/m?

LVSWI

Indice de lucru de ejectie ventricular stang
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPs, - PAWPg) X 0,0136 X 7,5
unde:
SVI - Indice de volum sistolic, ml/bataie/m?
MAP - Tensiune arteriald medie, mmHg
MAPg, - Tensiune arteriald medie, kPa
PAWP - Presiune de blocare a arterei pulmonare, mmHg

PAWPg, — Presiune de blocare a arterei pulmonare, kPa

g-m/m?/bataie
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Parametru

Descriere si formula

Unitati

O,El

Indice extragere oxigen
O,El ={(Sa0, - Sv0O,) / Sa0,} x 100 (%)

unde:
Sa0, - Saturatie in O, a sangelui arterial, %

SvO, - Saturatie in O, a sangelui venos mixt, %

%

O,ER

Raport extragere oxigen
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

unde:
Ca0, - Continut oxigen in sangele arterial, ml/dl

Ca-vO, - Diferentd continut oxigen in sangele arteriovenos, ml/dl

%

PPV

Variatia presiunii pulsului
PPV =100 X (PPmax - PPmin) / medie(PP)

unde:
PP - presiunea pulsului, mmHg calculata ca:
PP =SYS-DIA
SYS - presiune sistolica

DIA - presiune diastolica

%

PVR

Rezistenta vasculara pulmonara
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO

PVR = {(MPAPg, - PAWPg)) x 60} /CO

unde:
MPAP - Presiune artera pulmonara medie, mmHg
MPAPg, - Presiune artera pulmonard medie, kPa
PAWP - Presiune de blocare a arterei pulmonare, mmHg
PAWPg, — Presiune de blocare a arterei pulmonare, kPa

CO - Debit cardiac, I/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/1)s

PVRI

Indice de rezistenta vasculara pulmonara
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI

PVRI = {(MPAPs, - PAWPg)) X 60} /CI

unde:
MPAP - Presiune arterd pulmonara medie, mmHg
MPAPg, - Presiune artera pulmonara medie, kPa
PAWP - Presiune de blocare a arterei pulmonare, mmHg
PAWPg, - Presiune de blocare a arterei pulmonare, kPa

Cl - Indice cardiac, I/min/m?

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m?/l)g
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Parametru

Descriere si formula

Unitati

RVSWI

Indice de lucru de ejectie ventricular drept
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg, - CVPg)) X 0,0136 X 7,5
unde:

SVI - Indice de volum sistolic, ml/b&taie/m?2

MPAP - Presiune arterd pulmonara medie, mmHg

MPAPg, - Presiune artera pulmonara medie, kPa

CVP - Presiune venoasa centrala, mmHg

CVPg, - Presiune venoasa centrald, kPa

g-m/m?/bataie

Sto,

Saturatia in oxigen a tesutului
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

unde:
HbO, - Hemoglobina oxigenata

Hb — Hemoglobina dezoxigenata

%

Y

Volum sistolic
SV = (CO/PR) x 1000

unde:
CO - Debit cardiac, I/min

PR - Frecventa pulsului, batdi/min

ml/bataie

SVI

Indice de volum sistolic
SVI = (CI/PR) x 1000

unde:
Cl - Indice cardiac, I/min/m?

PR - Frecventa pulsului, batdi/min

ml/bataie/m?2

SVR

Rezistenta vasculara sistemica
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm®)

SVR = {(MAPg, - CVPg)) x 60} /CO

unde:
MAP - Tensiune arteriald medie, mmHg
MAPgs, - Tensiune arteriald medie, kPa
CVP - Presiune venoasa centrald, mmHg
CVPg, - Presiune venoasa centrald, kPa

CO - Debit cardiac, I/min

dyne-s/cm®
(kPa—S/I)5|
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Parametru Descriere si formula Unitati
SVRI Indice de rezistenta vasculara sistemicd dyne-s-m?/cm?®
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /Cl (kPa-s-m?/l)g

SVRI = {(MAPg, - CVPg) x 60} /Cl

unde:
MAP - Tensiune arteriald medie, mmHg
MAPg, - Tensiune arteriald medie, kPa
CVP - Presiune venoasa centrala, mmHg
CVPg, - Presiune venoasd centrald, kPa

Cl - Indice cardiac, I/min/m?

SW Variatie a volumului sistolic %
SVV =100 X (SViax - SVmin) / medie(SV)

VO, Consum de oxigen ml O,/min
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

unde:
Ca-vO, - Diferenta continut oxigen in sangele arteriovenos, ml/dl

CO - Debit cardiac, I/min

VO.,e Indice consum estimat de oxigen atunci cand ScvO, este monitorizat ml O,/min
VO,e = Ca-vO, X CO x 10 (ml Oy/min)

unde:
Ca-vO, - Diferentd continut oxigen in sangele arteriovenos, ml/dl

CO - Debit cardiac, I/min

VO,| Indice consum de oxigen ml O,/min/m?
VO,/ BSA

VO,le Indice consum estimat de oxigen ml O,/min/m?
VO,e / BSA
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Parametru Descriere si formula Unitati

val Indice de perfuzie ventilatie %
{1.38 x HGB x (1.0 - (Sa05/100))+ (0.0031 x PAO,)}
Ql =
{1.38 x HGB x (1.0 - (SvO4/100))+ (0.0031 x PAO,)}

x 100

{1.38 x HGBg; x 1.611344 x (1.0 - (Sa0,/100)) + (0.0031 x PAO2)}

- x 100
{1.38 x HGBg; x 1.611344 x (1.0 - (SvO2/100)) + (0.0031 x PAO5)}

val

unde:

HGB - Hemoglobina totala, g/dI

HGBg; - Hemoglobina totala, mmol/I

Sa0, - Saturatie in O, a sangelui arterial, %

SvO, - Saturatie in O, a sangelui venos mixt, %

PAO, - Tensiune cu O, in sangele alveolar, mmHg
si:

PAO; = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, + (1,0 - Fi0,)/0,8)
unde:

FiO, — Fractie de oxigen inspirat

PBAR - 760 mmHg

PH,0 - 47 mmHg

PaCO,-40 mmHg
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D.1 Interval de introducere a datelor pacientului

Tabelul D-1: Informatii despre pacient

Parametru Minimum Maximum Unitati disponibile
Gender (Sex) M (Male (Barbat)) / F (Female (Fe- N/A N/A
meie))
Age (Varsta) 2 120 ani
Height (Inaltime) 12in/30cm 98in/250 cm inchi (in) sau cm
Weight (Greutate) |2livre/1,0kg 881 livre /400,0 kg | livre sau kg
BSA 0,08 5,02 m?
ID 0 cifre 40 caractere Niciunul
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D.2 Limite implicite ale scalei tendintei

Tabelul D-2: Valori implicite ale scalei tendintei grafice a parametrului

Parametru Unitati Valoare minima | Valoare maxi- Setare
implicita ma pas
implicita
CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
cl/icl/sCl I/min/m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
svi ml/b/m? 0 80 20
SW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
Sto, % 1 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm?® 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m?/cm? 500 3000 200
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
SYSarT mmHG 80 160 5
SYSpap mmHG 0 55 5
DIAART mmHG 50 110 5
DlApap mmHG 0 35 5
MAP mmHG 50 130 5
MPAP mmHG 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR bpm 40 130 5
dP/dt mmHG/s 0 2000 100
Eadyn niciuna 0,2 1,5 0,1
HPI niciuna 0 100 10

Nota

Monitorul avansat HemoSphere nu va accepta nicio setare a unei scale superioare care este mai mica decat
setarea scalei inferioare. Nici nu va accepta o setare a scalei inferioare care este mai mare decat setarea scalei

superioare.
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D.3 Afisare parametri si intervale configurabile alarma/tinta

Tabelul D-3: Intervale configurabile pentru alarme si afisaj parametri

Parametru Unitati Interval de afisare | Interval configura-
bil
Cco 1/min intre 1,0 si 20,0 intre 1,0 si 20,0
iCO I/min intre 0,0 si 20,0 intre 0,0 si 20,0
sCO I/min intre 1,0 5i 20,0 intre 1,0 si 20,0
COys I/min intre 1,0 5i 20,0 intre 1,0 si 20,0
cl I/min/m? intre 0,0 si 20,0 intre 0,0 si 20,0
icl I/min/m? intre 0,0 si 20,0 intre 0,0 si 20,0
sCl I/min/m? intre 0,0 5i 20,0 intre 0,0 5i 20,0
Clyos I/min/m? intre 0,0 5i 20,0 intre 0,0 5i 20,0
SV ml/b intre 0 5i 300 intre 0 si 300
SVoos ml/b intre 0 5i 300 intre 0 si 300
Y| ml/b/m? intre 0 si 200 intre 0 si 200
SVl50s ml/b/m? intre 0 si 200 intre 0 si 200
SVR dyne-s/cm® intre 0 si 5000 intre 0 si 5000
SVRI dyne-s-m%/cm?® intre 0 si 9950 intre 0 si 9950
iSVR dyne-s/cm® intre 0 si 5000 intre 0 si 5000
iSVRI dyne-s-m%/cm?® intre 0 si 9950 intre 0 si 9950
SW % intre 0'si 99 intre 0 si 99
Oximetrie (ScvO,/ % intre 05i 99 intre 05i 99
Sv0O,/St0,)
EDV mi intre 0 5i 800 intre 0 si 800
SsEDV ml intre 0 5i 800 intre 0 si 800
EDVI ml/m? intre O si 400 intre 0 si 400
sEDVI ml/m? intre 0 5i 400 intre 0 si 400
RVEF % intre 05i 100 intre 0si 100
sRVEF % intre 0 si 100 intre 0 si 100
CcvpP mmHg intre 0si 50 intre 0 si 50
MAP mmHg intre 0 si 300 intre 10 si 300
MAP (afisare forma mmHg intre-345i312 intre 0 si 300
de undd arteriala in
timp real)
MPAP mmHg intre 0si 99 intre 0 5i 99
SYSarT mmHg intre 0 si 300 intre 10 si 300
SYSpap mmHg intre 0.5i 99 intre 05i 99
DIAART mmHg intre 0 5i 300 intre 10 si 300
DIApap mmHg intre 0 5i 99 intre 05i 99
PPV % intre 0 5i 99 intre 0s5i 99

380




Monitor avansat HemoSphere

Configurari ale monitorului si valori implicite

Parametru Unitati Interval de afisare | Interval configura-
bil

PR bpm intre 05i 220 intre 05i 220

HPI niciuna intre 0 si 100 N/AT

dP/dt mmHg/sec intre 0 si 3000 intre 0 si 3000

Eagyn niciuna intre 0,0 5i 3,0 N/A2

HRavg bpm intre 05i 220 intre 0si 220

lIntervalul alarmei parametrului pentru HPI nu este configurabil.

2Eady,, este un parametru care nu emite alarme. Intervalul indicat aici are scop strict ilustrativ.

D.4 Valori implicite alarma

Si

>

tinta

Tabelul D-4: Zona rosie a alarmei parametrilor si valori implicite ale tintei

Parametru Unitati Setare alarma infe- | Setare tinta infe- Setare tinta supe- | Setare alarma su-
rioara la valoarea rioara la valoarea rioara la valoarea perioara la valoa-
implicita EW (zona implicita EW implicita EW rea implicita EW
rosie) (zona rosie)

CI/iC1/sCl/Clygs I/min/m?2 1,0 2,0 4,0 6,0

SVI/SVlygs 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? 40 60 100 200

RVEF/sRVEF % 20 40 60 60

DO,l ml 300 500 600 800

0,/min/m?
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
0,/min/m?

cvP mmHg 2 2 8 10

SYSagrT mmHg 90 100 130 150

SYSpap mmHg 10 14 23 34

DIAagt mmHg 60 70 90 100

DIApap mmHg 0 4 13 16

MAP mmHg 60 70 100 120

MPAP mmHg 5 9 18 25

HRavg bpm 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 bpm 60 70 100 120
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Parametru Unitati Setare alarma infe- | Setaretintainfe- | Setaretintd supe- | Setare alarma su-
rioara la valoarea | rioaralavaloarea | rioaralavaloarea | perioara lavaloa-
implicita EW (zona implicita EW implicita EW rea implicita EW
rosie) (zona rosie)
HPI niciuna 0 N/A N/A 85
dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800
Nota

Intervalele neindexate se bazeaza pe intervale indexate si valorile BSA introduse.

D.5 Prioritatile alarmelor

Tabelul D-5: Prioritatile privind alarmele, defectiunile si alertele parametrilor

Parametru fiziologic
(alarme)/tip de mesaj

Prioritate inferioa-
ra a alarmei fizio-
logice (zona rosie)

Prioritate supe-
rioara a alarmei fi-
ziologice (zona ro-

Prioritatea tipului
de mesaj

sie)
CO/ClI/sCO/sCl/CO»qs/Clygs Ridicata Medie
SV/SVI/SV405/SVlgs Ridicata Medie
SVR/SVRI Medie Medie
SW Medie Medie
Scv0,/SvO, Ridicata Medie
StO, Ridicata N/A
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Medie Medie
RVEF/sRVEF Medie Medie
SYSART/SYSpap Ridicata Ridicata
DIAART/DIApap Ridicata Ridicata
MAP Ridicata Ridicatd
PR Ridicata Ridicatd
MPAP Medie Medie
CVP Medie Medie
PPV Medie Medie

Fault (Defectiune)

Medie/Ridicata

Alert (Alerta)

Scazuta

Nota

Intarzierea generarii semnalului de alarma depinde de parametru. Pentru parametrii aferenti oximetriei,
intarzierea este de mai putin de 2 secunde dupa ce parametrul este continuu in afara intervalului timp

de 5 sau mai multe secunde. Pentru debitul cardiac CO continuu cu modulul HemoSphere Swan-Ganz si
parametrii asociati, intarzierea este mai mica de 360 de secunde, desi intarzierea tipica datorata calcularii
parametrului este de 57 de secunde. Pentru debitul cardiac CO continuu al cablului de presiune HemoSphere
si parametrii asociati ai sistemului FloTrac, intarzierea este de 2 secunde pentru o medie de parametru de

5 secunde (dupa ce parametrul este continuu in afara intervalului timp de 5 sau mai multe secunde pentru
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un timp total de 7 secunde) si de 20 de secunde pentru o medie de parametru de 20 de secunde si de

5 minute (consultati Tabelul 6-4 la pagina 132). Pentru cablul de presiune HemoSphere cu parametri mdsurati
de TruWave DPT, intarzierea este de 2 secunde, dupa ce parametrul este continuu in afara intervalului timp

de 5 sau mai multe secunde (un timp total de 7 secunde). In cazul parametrilor privind CO continuu masurat
CO si parametrii hemodinamici asociati cu modulul HemoSphere ClearSight, intarzierea este de 20 de secunde.
Pentru afisarea in timp real a formei de unda a presiunii sangvine in timpul monitorizarii cu ajutorul modulului
HemoSphere ClearSight, intarzierea este de 5 batdi de inima dupa ce parametrul este continuu in afara
intervalului timp de 5 sau mai multe secunde.

Valoarea parametrului se aprinde intermitent la o frecventa mai mare pentru o alarma fiziologica cu prioritate
ridicatd, in comparatie cu o alarma fiziologica medie. Daca alarmele cu prioritate medie si prioritate ridicata se
aud simultan, atunci se va auzi tonul de alarma fiziologica cu prioritate ridicata. Dacd o alarma cu prioritate
scazuta este activa si este generata o alarma cu prioritate medie sau mai ridicata, indicatorul vizual pentru
alarma cu prioritate redusa va fi inlocuit de indicatorul vizual pentru alarma cu prioritate mai ridicata.

Cele mai multe defectiuni tehnice sunt de prioritate medie. Alertele si alte mesaje de sistem sunt cu prioritate
scazuta.

D.6 Setarile implicite ale limbilor

Tabelul D-6: Setarile implicite ale limbilor

Limba Unitati de afisaj implicite Format ora Format data Timp de cal-
Pa0 HGB | Iniltime | Greutat culare a me-
aba nattime | Greutate diei tendintei
co
English (US) mmHg g/dL in Ibs 12 ore MM/DD/YYYY 20 secunde
(LL/ZZ/AAAA)
English (UK) kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Francais kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Deutsch kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Italiano kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Esparol kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Svenska kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Nederlands kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
EAAnvikd kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Portugués kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
=i mmHg g/dL cm kg 24 de ore MM/DD/YYYY 20 secunde
(LL/ZZ/AAAA)
Xz kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZLL.AAAA)
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Limba Unitati de afisaj implicite Format ora Format data Timp de cal-
Pa0 HGB | Iniltime | Greutat culare a me-
aba natiime | Greutate diei tendintei
co
Cestina kPa mmol/I cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Polski kPa mmol/I cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Suomi kPa mmol/I cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Norsk kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Dansk kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Eesti mmHg mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Latviesu kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 secunde
(ZZ.LL.AAAA)
Notd: valorile implicite ale temperaturii, exprimate in grade Celsius pentru toate limbile.

Nota

Limbile enumerate mai sus sunt cu titlu informativ si este posibil sa nu fie disponibile spre selectare.
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Cuprins

Valoriale constantelor de CalCUL. . .. ........ .o et e e e e 385

E.1 Valori ale constantelor de calcul

in modul iCO, modulul HemoSphere Swan-Ganz calculeaza debitul cardiac care utilizeaza o configurare a unei
sonde in baie sau a unei sonde de temperatura in linie folosind constantele de calcul enumerate in tabelele
urmatoare. Modulul HemoSphere Swan-Ganz identifica in mod automat tipul sondei de temperatura de solutie
injectata care este utilizata, iar temperatura de solutie injectata corespunzatoare, dimensiunea cateterului si
volumul de solutie injectata stabilesc constanta de calcul care urmeaza sa fie utilizata.

Nota

Constantele de calcul de mai jos sunt nominale si, in general, aplicabile dimensiunilor cateterului specificate.
Pentru constantele de calcul specifice cateterului care este utilizat, consultati indicatiile de utilizare a cateterului.

Constantele de calcul specifice modelului sunt introduse manual in meniul de configurare al modului iCO.

Tabelul E-1: Constante de calcul pentru sonda de temperatura in baie

Interval de tempe- | Volum solutie Dimensiune cateter (French)
ratura solutie injec- | injectata (ml) 5 = 7 - =
tata* (°C) ! !
Temp. camerei 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
Temp. camerei 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
Rece (inghetat) 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
Rece (inghetat) 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
*Pentru a optimiza mdsurarea cardiacd, se recomandd ca temperatura solutiei injectate sd corespundd unuia dintre intervalele
de temperaturd enumerate in indicatiile de utilizare a cateterului.
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Tabelul E-2: Constante de calcul pentru sonda de temperatura in linie

Interval de tempe-

Volum solutie

Dimensiune cateter (French)

ratura solutie injec- | injectata (ml) 5 - 7 - -
tata* (°C) ! !
Temp. camerei 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
Temp. camerei 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
Rece (inghetat) 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
Rece (inghetat) 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

*Pentru a optimiza mdsurarea cardiacd, se recomandd ca temperatura solutiei injectate sd corespundd unuia dintre intervalele
de temperaturd enumerate in indicatiile de utilizare a cateterului.
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F.1 intretinerea generala

Monitorul avansat HemoSphere contine componente care nu pot fi depanate de utilizator si care trebuie sa

fie reparate doar de reprezentanti de service calificati. Reprezentantii departamentului biomedical al spitalului
sau tehnicianul de service pot consulta ghidul de service al monitorului avansat HemoSphere pentru informatii
privind intretinerea si testarea periodica. Aceasta anexa ofera instructiuni pentru curatarea monitorului si a
accesoriilor monitorului si contine informatii despre modul in care puteti contacta reprezentantul local Edwards
pentru asistenta si informatii privind repararea si/sau inlocuirea.

AVERTISMENT

Monitorul avansat HemoSphere nu contine componente care pot fi depanate de utilizator. indepartarea
carcasei sau orice altda demontare va va expune unor tensiuni periculoase.

ATENTIE

Curatati si depozitati aparatul si accesoriile dupa fiecare utilizare.

Modulele pentru monitorul avansat HemoSphere si cablurile de platforma prezinta sensibilitate la descdrcarea
electrostatica (DES). Nu incercati sa deschideti carcasa cablului sau a modulului sau sa le utilizati in cazul in care
carcasa a fost deteriorata.

F.2 Curatarea monitorului si a modulelor

AVERTISMENT

Risc de soc electric sau de incendiu! Nu scufundati monitorul avansat HemoSphere, modulele sau cablurile
platformei in nicio solutie lichida. Nu lasati lichidele sa patrunda in instrument.

Monitorul avansat HemoSphere si modulele pot fi curatate cu ajutorul unei carpe fara scame imbibata cu agenti
de curatare, al caror continut are la baza urmatoarele substante chimice:
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+  70% alcool izopropilic

« 2% glutaraldehida

+  10% solutie de inalbitor (hipoclorit de sodiu)
«  solutie cuaternara de amoniac

Nu utilizati niciun alt agent de curatare. Cu exceptia unor dispozitii contrare, acesti agenti de curdtare sunt
aprobati pentru accesoriile, cablurile si modulele monitorului avansat HemoSphere.

Nota

Dupa ce sunt introduse, modulele nu trebuie sa fie scoase decat daca este necesara intretinerea sau curatarea.
Daca este necesara scoaterea modulelor platformei, stocati-le intr-un loc rece si uscat, in ambalajul original
pentru a preveni deteriorarea.

ATENTIE

Nu turnati sau pulverizati lichide pe nicio parte a monitorului avansat HemoSphere sau a accesoriilor, modulelor
sau cablurilor acestuia.

Nu utilizati o alta solutie de dezinfectare decat tipurile specificate.

NU:

«  lasatilichidele sa intre in contact cu conectorul de alimentare
« lasatilichidele sa patrunda in conectori sau orificiile carcasei sau modulelor monitorului

Daca lichidele intra in contact cu oricare dintre elementele mentionate, NU incercati sa utilizati monitorul.
Deconectati cablul de alimentare imediat si contactati departamentul biomedical sau reprezentantul local
Edwards.

F.3 Curatarea cablurilor platformei

Cablurile platformei, cum ar fi cablul de iesire presiune, pot fi curatate cu ajutorul agentilor de curatare
enumerati mai sus in Curatarea monitorului si a modulelor la pagina 387 si cu ajutorul urmatoarelor metode.

ATENTIE

Inspectati periodic toate cablurile pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defecte. Nu infasurati cablurile
strans atunci cand le depozitati.

1. Umeziti o carpa fara scame cu dezinfectant si stergeti suprafetele.

2. Apoi, continuati dezinfectarea cu lavete de cldtit folosind un pansament din bumbac imbibat cu apa sterila.
Utilizati lavete de clatit suficiente pentru a elimina urmele de dezinfectant.

3. Uscati suprafata cu o carpa curatd si uscata.

Depozitati cablurile platformei intr-un loc uscat si rdcoros in ambalajul original pentru a preveni deteriorarea.
Instructiuni suplimentare specifice anumitor cabluri sunt enumerate in urmatoarele subsectiuni.

ATENTIE

Nu utilizati niciun alt agent de curatare, nu pulverizati si nu turnati solutie de curatare direct pe cablurile
platformei.

Nu sterilizati cu aburi, radiatii sau EO cablurile platformei.
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Nu imersati cablurile platformei.

F.3.1 Curatarea cablului de oximetrie HemoSphere

Utilizati agentii de curdtare enumerati mai sus in sectiunea F.2 pentru a curata carcasa cablului de oximetrie

si cablul conector. Interfata cu fibra optica a cablului de oximetrie trebuie sa fie pastrata curata. Fibrele optice
din conectorul cu fibre optice al cateterului de oximetrie se cupleaza cu fibrele optice din cablul de oximetrie.
Umeziti un aplicator cu varf din bumbac fara scame cu alcool steril si aplicati o presiune usoara pentru a curdta
fibrele optice impinse in jos din fata carcasei cablului de oximetrie.

ATENTIE

Nu expuneti cablul de oximetrie HemoSphere la aburi, radiatii sau EO.

Nu scufundati cablul de oximetrie HemoSphere.

F.3.2 Curatarea cablului si a conectorului pentru pacient CCO

Cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului contine componente electrice si mecanice si,
prin urmare, face obiectul uzurii normale. Inspectati vizual invelisul de izolare al cablului, dispozitivul de
detensionare si conectorii inainte de fiecare utilizare. Daca oricare dintre urmatoarele conditii sunt prezente,
intrerupeti utilizarea cablului.

«  lzolatie rupta

+  Destramari

+  Pinii conectorului lipsesc sau sunt indoiti
«  Conectorul este ciobit si/sau crapat

1. Cablul de iesire a semnalului cardiac continuu (CCO) al pacientului nu este protejat impotriva patrunderii
lichidelor. Stergeti cablul cu o laveta umeda, moale folosind o solutie din 10% inalbitor si 90% apa de la
robinet, dupa cum este necesar.

2. Lasati conectorul la uscat.

ATENTIE

In cazul in care o solutie electrolitics, de exemplu, o solutie lactata Ringer, este introdusa in conectorii
cablului in timpul conectarii acestora la monitor, iar monitorul este pornit, tensiunea de excitatie poate
provoca o coroziune electrolitica si o degradare rapida a contactelor electrice.

Nu scufundati conectorii cablului in detergent, alcool izopropilic sau glutaraldehida.

Nu utilizati o suflanta de aer cald pentru uscarea conectorilor cablului.

3. Contactati Asistenta tehnica sau reprezentantul local Edwards pentru asistenta suplimentara.

F.3.3 Curatarea cablului de presiune HemoSphere

Cablul de presiune HemoSphere poate fi curatat cu ajutorul agentilor de curdtare enumerati in Curatarea
monitorului si a modulelor la pagina 387 si cu ajutorul metodelor specificate pentru cablurile platformei la
inceputul acestei sectiuni (Curatarea cablurilor platformei la pagina 388). Deconectati cablul de presiune de la
monitor, pentru a usca cu aer conectorul traductorului. Pentru a usca conectorul traductorului, utilizati aer curat,
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uscat sau aerosoli de CO, timp de cel putin doua minute. Daca alegeti uscarea in conditiile ambiante, ldsati
conectorul la uscat doua zile inainte de utilizare.

ATENTIE

Tn cazul in care o solutie electrolitica, de exemplu, o solutie lactata Ringer, este introdusa in conectorii cablului
in timpul conectarii acestora la monitor, iar monitorul este pornit, tensiunea de excitatie poate provoca o
coroziune electrolitica si o degradare rapida a contactelor electrice.

Nu scufundati conectorii cablului in detergent, alcool izopropilic sau glutaraldehida.
Nu utilizati o suflantd de aer cald pentru uscarea conectorilor cablului.

Dispozitivul contine componente electronice. Manipulati cu grija.

F.3.4 Curatarea modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE

Curatarea periodica si intretinerea preventiva a modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE reprezintd o
functie importanta, care trebuie indeplinita periodic pentru a asigura functionarea sigura si eficienta a cablului.
Modulul nu necesita calibrare, dar sunt recomandate urmatoarele intervale de intretinere:

«  Modulul trebuie testat la instalare si ulterior la fiecare sase (6) luni. Contactati serviciul de Asistenta tehnica
Edwards pentru mai multe informatii.

AVERTISMENT

In niciun caz nu trebuie s& efectuati curatarea sau intretinerea modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE in
timp ce modulul este utilizat pentru monitorizarea unui pacient. Modulul trebuie oprit si cablul de alimentare al
monitorului avansat HemoSphere trebuie deconectat sau modulul trebuie deconectat de la monitor si senzorii
indepartati de pe pacient.

Inainte de a incepe orice fel de lucrare de curatare si intretinere, verificati modulul pentru oximetru

FORE-SIGHT ELITE, senzorii FORE-SIGHT ELITE si alte accesorii pentru a va asigura cd nu prezinta urme de
deteriorare. Verificati cablurile pentru a va asigura ca nu exista stifturi indoite sau rupte, crapaturi sau fisuri. Daca
se constata vreo deteriorare, modulul nu trebuie utilizat pana cand nu este inspectat si reparat sau inlocuit.
Contactati Edwards Lifesciences AG.

Daca aceasta procedura nu este respectata, exista riscul de ranire grava sau deces.

Urmatorii agenti de curatare sunt recomandati pentru curdtarea modulului pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE:

«  Aspeti-Wipe

«  3MQuat #25

+  Metrex CaviCide

+  Solutie de detergent germicid fenolic (conform recomandarilor producatorului)

«  Solutie de detergent germicid pe baza de amoniu cuaternar (conform recomandarilor producatorului)

Consultati indicatiile de utilizare si eticheta produsului pentru informatii detaliate despre ingredientele active si
toate specificatiile privind dezinfectarea.

Modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE este proiectat pentru a fi curatat utilizand servetele sau prosoape
concepute in acest scop. Cand toate suprafetele au fost curatate, stergeti intreaga suprafata a modulului
utilizdnd o carpa moale umezita cu apa proaspata pentru a indeparta reziduurile.

Cablurile senzorului pot fi curatate utilizand servetele sau prosoape concepute in acest scop. Acestea pot
fi curatate prin stergere de la capatul dinspre modulul pentru oximetru FORE-SIGHT ELITE catre conexiunile
senzorului.
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F.3.5 Curatarea senzorului de referinta cardiaca si a controlerului de
presiune

Senzorul de referintd cardiaca (HRS) si controlerul de presiune se pot curata cu urmatorii dezinfectanti:

«  solutie de alcool izopropilic 70%
«  solutie apoasa de hipoclorit de sodiu 10%

Umeziti o laveta curata cu dezinfectant si stergeti suprafetele.
2. Uscati suprafata cu o laveta curatad si uscata.

ATENTIE

Nu dezinfectati senzorul de referinta cardiaca sau controlerul de presiune prin sterilizare la autoclava sau
sterilizare cu gaz.

nu scufundati conectorii cablurilor in lichid.

Curatati si depozitati senzorul de referintd inima dupa fiecare utilizare.

F.3.5.1 indepartarea benzii controlerului de presiune

Figura F-1: Indepdrtarea controlerului de presiune de pe bandad

Pentru a indeparta controlerul de presiune de pe banda controlerului de presiune, trageti usor mansonul catre
exterior (consultati pasul 1 din Figura F-1 la pagina 391) si inclinati controlerul de presiune pentru a-l extrage din
manson (consultati pasul 2 din Figura F-1 la pagina 391). Banda controlerului de presiune poate fi reutilizata pe
o perioada limitata. Utilizatorul trebuie sa evalueze daca este adecvata reutilizarea. Atunci cand se reutilizeaza,

urmati instructiunile de curatare a platformei prezentate in Curatarea monitorului si a modulelor la pagina 387.
In caz de deteriorare, inlocuiti articolul.

F.4 Service si asistenta

Consultati capitolul 15: Depanare la pagina 279 pentru diagnoza si remedieri. Daca aceste informatii nu
solutioneaza problema, contactati Edwards Lifesciences.

Edwards oferd asistentd pentru operatiunile monitorului avansat HemoSphere:

. InStatele Unite si Canada, apelati 1.800.822.9837.
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- In afara Statelor Unite si a Canadei, contactati reprezentantul local Edwards Lifesciences.
«  Trimiteti intrebarile de asistenta operationala prin e-mail la tech_support@edwards.com.

Inainte de a apela, trebuie sa aveti la indemana urmatoarele informatii:

«  Numarul de serie al monitorului avansat HemoSphere, amplasat pe panoul din spate;
«  Textul oricarui mesaj de eroare si informatii detaliate despre natura problemei.

F.5 Sediile regionale Edwards Lifesciences

SUA: Edwards Lifesciences LLC China: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 SUA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com China

Telefon 86.21.5389.1888

Elvetia: Edwards Lifesciences S.A. India: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Elvetia Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Telefon 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Telefon +91.022.66935701 04

Japonia: Edwards Lifesciences LLC Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Shinjuku Front Tower Unit 2 40 Talavera Road
2-21-1, Kita-Shinjuku, Shinjuku-ku North Ryde
Tokyo 169-0074 Japonia NSW 2113
Telefon 81.3.6895.0301 PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670
Australia
Telefon +61(2)8899 6300

Brazilia: 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 Eliminarea la deseuri a monitorului

Pentru a evita contaminarea sau infectarea personalului, a mediului sau a altor echipamente, asigurati-va

ca monitorul avansat HemoSphere si/sau cablurile sunt dezinfectate si decontaminate corespunzator in
conformitate cu legislatia tarii dumneavoastra pentru echipamentele care contin piese electrice si electronice
inainte de eliminare.

Pentru componentele si accesoriile de unica folosinta, cu exceptia unor dispozitii contrare, respectati
reglementarile locale referitoare la eliminarea deseurilor spitalicesti.

F.6.1 Reciclarea bateriei

Inlocuiti bateria HemoSphere atunci cand aceasta nu se mai incarca. Dupa indepartare, respectati orientarile
locale in materie de reciclare.
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ATENTIE

Reciclati sau eliminati la deseuri bateria litiu-ion in conformitate cu toate legile federale, statale si locale.

F.7 intretinerea preventiva

Examinati periodic exteriorul monitorului avansat HemoSphere pentru a verifica starea fizica generala.
Asigurati-vd ca nu este fisuratd, ruptd sau indoitd carcasa si cd toate elementele sunt prezente. Asigurati-va
ca nu exista niciun semn de lichide varsate sau semne de abuz.

Inspectati periodic cordoanele si cablurile pentru a identifica urmele de destramare si fisuri si asigurati-va ca nu
exista conductori expusi. In plus, verificati daca usa carcasei in punctul de conectare a cablului de oximetrie la
cateter se deplaseaza liber si se blocheaza corespunzator.

F.7.1 intretinerea bateriei

F.7.1.1 Conditionarea bateriei

Aceasta baterie poate necesita o conditionare periodica. Aceasta caracteristica nu trebuie sa fie realizata
decat de personalul medical instruit sau de tehnicieni. Consultati ghidul de service al monitorului avansat
HemoSphere pentru instructiuni de conditionare.

AVERTISMENT

Risc de explozie! Nu deschideti bateria, nu o aruncati in foc, nu o depozitati la temperaturi ridicate, in caz
contrar existand riscul de producere a unui scurtcircuit. Se poate aprinde, poate exploda, se poate scurge sau
incalzi, provocand vatamari personale grave sau deces.

F.7.1.2 Depozitarea bateriei

Bateria poate ramane depozitata in monitorul avansat HemoSphere. Consultati Specificatii ale monitorului
avansat HemoSphere la pagina 358 pentru specificatii de mediu pentru depozitare.

Nota

Depozitarea pe termen lung la temperaturi ridicate poate reduce durata de viata a bateriei.

F.7.2 intretinerea modulului HemoSphere ClearSight

Nu trageti de cablul controlerului de presiune cand il deconectati de la modulul HemoSphere ClearSight. Daca
este necesar sa scoateti modulul din monitorul avansat HemoSphere, apasati butonul de eliberare pentru a
debloca si glisa modulul in afard. Se recomanda sa trimiteti o data la doi ani modulul HemoSphere ClearSight la
un centru de service certificat Edwards pentru service de rutina si intretinere preventiva. Testele suplimentare
includ o inspectie vizuald, o inspectie a software-ului, teste de siguranta si teste functionale. Pentru mai multe
informatii despre testare, contactati reprezentanta locala Edwards Lifesciences.

F.7.3 intretinerea preventiva a senzorului HRS

Componenta pentru deget a senzorului de referinta cardiaca (HRS) poate fi deteriorata daca este supusa unui
impact de suprafata moderat spre semnificativ. Desi probabilitatea deteriorarii este scazutd, valorile rezultate
afisate pot fi afectate de diferenta de indltime dintre inima si manseta pentru deget. Desi aceasta deteriorare
nu poate fi observata daca verificati vizual senzorul de referinta cardiaca, este posibil sa confirmati aparitia
deteriorarii, respectand procedura de mai jos inhainte de fiecare utilizare:

1. Conectati senzorul de referinta cardiaca la controlerul de presiune conectat la monitorul avansat
HemoSphere si accesati ecranul de aducere la zero.
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2. Potrivit recomandarilor din Aducerea la zero si aplicarea senzorului de referintd cardiaca la pagina 192,
aduceti la acelasi nivel cele doua capete ale senzorului de referinta cardiaca.

Observati valoarea indicatd pe ecranul de aducere la zero.

Ridicati un capat al senzorului de referinta cardiaca la 15 cm (6 inci) deasupra celuilalt capat.
Observati ca valoarea indicata s-a schimbat cu cel putin 5 mmHg.

Inversati capetele astfel incat celalalt capat sa fie acum la 15 cm (6 inci) deasupra primului capat.

N o Un oW

Observati ca valoarea indicata s-a schimbat in directia opusa cu cel putin 5 mmHg fata de valoarea initiala.

Daca valoarea nu se modifica potrivit descrierii, este posibil ca senzorul de referinta cardiaca sa fie defect.
Contactati biroul local de asistenta tehnicd, asa cum este indicat pe capacul interior sau in Service si asistenta
la pagina 391. Va fi furnizata o unitate de schimb. Daca valoarea se schimba, senzorul de referinta cardiaca
functioneaza normal si poate sa fie folosit pentru monitorizare hemodinamica.

F.8 Testarea semnalelor de alarma

De fiecare data cand porniti monitorul avansat HemoSphere, se realizeaza automat un autotest. in cadrul acestei
testdri automate se va auzi un ton de alarma. Acest lucru arata ca indicatorii alarmelor sonore functioneaza
corespunzator. Pentru testarea suplimentara a alarmelor individuale de masurare, reglati periodic limitele
alarmelor si verificati ca declansarea alarmelor sa fie corespunzatoare.

F.9 Garantie

Edwards Lifesciences (Edwards) garanteaza ca monitorul avansat HemoSphere corespunde scopului si
indicatiilor descrise pe eticheta pentru o perioada de un (1) an de la data achizitionarii, atunci cand este
utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare. Cu exceptia cazului in care echipamentele sunt utilizate
in conformitate cu aceste instructiuni, garantia este anulata. Nu exista nicio alta garantie expresa sau implicita,
cu exceptia garantiei de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Garantia nu include cablurile,
bateriile, sondele sau cablurile de oximetrie utilizate cu monitorul avansat HemoSphere. Singura obligatie a
companiei Edwards si singura compensatie pe care o va primi cumpardtorul pentru incalcarea garantiei se
limiteaza la repararea sau inlocuirea monitorului avansat HemoSphere, la alegerea companiei Edwards.

Compania Edwards nu este responsabila pentru daunele apropiate, incidentale sau pe cale de consecinta.
Edwards nu este obligat, in baza niciunei garantii, sa repare sau sa inlocuiasca un monitor avansat HemoSphere
deteriorat sau nefunctional dacd deteriorarea sau nefunctionarea corespunzatoare este cauzata de utilizarea de
catre client a altor catetere decat cele produse de Edwards.
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G.1 Compatibilitate electromagnetica

Referinta: IEC/EN 60601-1-2:2007 si IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 i IEC 60601-2-49:2011-02

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris in aceasta anexa.
Clientul sau utilizatorul monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu. Cand sunt conectate la monitorul avansat HemoSphere, toate cablurile accesoriilor mentionate
in Tabelul B-1 la pagina 368 sunt conforme cu standardele EMC mentionate mai sus.

G.2 Instructiuni de utilizare

Aparatele electromedicale necesitd masuri de precautie speciale cu privire la EMC si trebuie sa fie instalate si
date in functiune in conformitate cu informatiile EMC furnizate in urmatoarele informatii si tabele.

AVERTISMENT

Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decat cele specificate ar putea duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice.

Nu este permisa nicio modificare a monitorului avansat HemoSphere.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si alte surse de perturbare electromagnetica, precum
sistemele de diatermie, litotritie, RFID, sistemele anti-furt electromagnetice si detectoarele de metale pot
afecta toate echipamentele medicale electronice, inclusiv monitorul avansat HemoSphere. Orientarile privind
mentinerea separarii adecvate dintre echipamentele de comunicatii si monitorul avansat HemoSphere sunt
incluse in Tabelul G-3 la pagina 397. Efectele altor emitatoare RF nu sunt cunoscute si ar putea interfera cu
functionarea si siguranta platformei de monitorizare HemoSphere.

ATENTIE

Instrumentul a fost testat si este conform cu limitele din IEC 60601-1-2. Aceste limite sunt concepute pentru

a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor prejudiciabile intr-o instalatie medicala tipicd. Aceste
echipamente genereaza, utilizeaza si pot radia energie de radiofrecventa iar daca nu sunt instalate si utilizate

in conformitate cu instructiunile pot cauza interferente prejudiciabile altor dispozitive din vecinatate. Cu

toate acestea, nu exista nicio garantie ca interferentele nu vor apdrea intr-o anumita instalatie. Dacd aceste
echipamente cauzeaza interferente prejudiciabile altor dispozitive care pot fi stabilite prin oprirea si repornirea
echipamentelor, atunci utilizatorul este incurajat sd incerce sa neutralizeze interferentele prin una sau mai multe
dintre masurile urmatoare:
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. Reorientarea sau mutarea dispozitivului receptor.
«  Marirea distantei dintre echipamente.
«  Solicitarea suportului din partea producatorului.

Tabelul G-1: Emisii electromagnetice

Orientari si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii Conformitate Descriere

Emisii RF Grup 1 Monitorul avansat HemoSphere utilizeaza energia RF doar pentru functia sa

CISPR 11 interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt de natura

sa provoace interferente echipamentelor electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa A Monitorul avansat HemoSphere este adecvat utilizarii in toate mediile, altele

CISPR 11 decat cele in scopuri domestice si cele conectate direct la reteaua de alimen-
— - tare publica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri

Emisii armonice Clasa A domestice.

IEC 61000-3-2

Fluctuatie tensiune/Emisii Respecta

fluctuante

IEC 61000-3-3

Tabelul G-2: Orientari si Declaratia producatorului — Imunitate la echipamentele de comunicatii fara fir

RF
Frecventa test Banda' Putere maxima Distanta N"‘ve,lm s
Service' Modulatie? e imunitate
MHz MHz w Metri (V/m)

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

385 380-390 TETRA 400 Modulatie a im- 1,8 0,3 27
pulsurilor?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM3 2 03 28
FRS 460 +5 kHz. devuf\';le
1 kHz sinusoida-
la
710 704-787 Bandd LTE 13, | Modulatie aim- 0,2 03 9
745 17 pulsurilor?
217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, | Modulatie aim- 2 0,3 28
870 TETRA 800, pulsurilor®
18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Bandd LTE 5
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Frecventa test Banda' Putere maxima Distanta N::Ive.lul te.s tului
Service' Modulatie? e imunitate
MHz MHz w Metri (V/m)
Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulatie a im- 2 0,3 28
ilor2
1845 CDMA 1900; pulsurilor
217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Bandd LTE 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulatie a im- 2 03 28
WLAN pulsurilor?
' 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulatie a im- 0,2 0,3 9
: 2
5500 802.11a/n pulsurilor
217 Hz
5785

Nota: in cazul in care este necesar sd atingeti NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE, distanta dintre antena de transmisie si echipamentul
de ME sau un sistem de ME poate fi redusd la 1 m. Testul de distantd de 1 m este permis de IEC 61000-4-3.

'Pentru unele servicii sunt incluse doar frecventele ascendente.

2Purtdtoarea va fi modulaté utilizand un semnal cu ciclu de functionare undd pdtraté de 50%.

*Ca o alternativa la modulatia FM, ar putea fi utilizatd 50% din modulatia impulsului la 18 Hz, deoarece, desi aceasta nu reprezintd
modulatia reald, ar reprezenta cazul cel mai putin favorabil.

Tabelul G-3: Distante de separare intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si monitorul
avansat HemoSphere

Monitorul avansat HemoSphere este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Pentru a ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice, mentineti o distanta minima
intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si monitorul avansat HemoSphere, asa cum se
recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatie.

intre 150 kHz si
Frecventa emitator 80 MHz intre 80 si 800 MHz intre 800 si 2500 MHz intre 2,5 si 5,0 GHz
Ecuatie d=12P d=12+P d=23vP d=23vP

Puterea nominala ma-
ximé de iesire a emita- Distanta de separare | Distanta de separare | Distanta de separare Distanta de separare

torului (wati) (metri) (metri) (metri) (metri)
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 23 2,3
10 3,7 3,8 74 74
100 12 12 23 23
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Monitorul avansat HemoSphere este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Pentru a ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice, mentineti o distanta minima
intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si monitorul avansat HemoSphere, asa cum se
recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatie.

Pentru emitdtoarele cu o putere nominald maximd de iesire nementionatd mai sus, distanta de separare d poate fi estimatd folosind
ecuatia din coloana corespunzdtoare, unde P este puterea nominald maximd de iesire a emitdtorului in wati, conform producdtorului
emitdtorului.

Notd 1: la 80 MHz 5i 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru domeniul de frecventd mai ridicat.

Nota 2: este posibil ca aceste linii directoare sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtie
si de reflexia din structuri, obiecte si persoane.

Tabelul G-4: Coexistenta wireless in banda - Pragul de interferenta (Tol) si Pragul de comunicatie (ToC)
intre monitorul avansat HemoSphere (EUT) in modul invaziv si dispozitivele externe

Specificatii de Rezultate Pragul de interferenta (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)
testare*’
Tip neintentionat | Frecventainten- | Frecventa semna- | Nivelul semnalu- | Raportul I/U (Tol
si nivel minim | tionata EUT (EUT) | lului neintentio- | lui neintentionat sau ToC)
nat (MHz) la EUT (dBm)
A (Tol) Nivel 3/ 2437 2412 25,57 3,85
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,56 -18,14
64 gam
B (Tol) 5200 5180 32,19 -15,81
20 MHz Canal
B (ToC) . 5200 5180 38,53 -22,15
adiacent
C(Tol) 50 dBm 5765 5745 28,17 -12,15
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 30,21 -14,19

TSpecificatii testare [Rezultate Pragul de interferentd (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Can. 6, 2437 MHz - modul invaziv

B. 5 GHz, 20 MHz; Can. 40, (5190-5210 MHz) - modul invaziv

C. 5GHz, 20 MHz; Can. 153, (5755-5775 MHz) — modul invaziv

Specificatii de Praguri de interferenta extrapolate bazate pe semnalul intentionat situat la 3 m de monitorul
testare*’ avansat HemoSphere

EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta(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

TSpecificatii testare [Rezultate Pragul de interferentd (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Can. 6, 2437 MHz — modul invaziv

B. 5 GHz, 20 MHz; Can. 40, (5190-5210 MHz — modul invaziv)

C.5GHz, 20 MHz; Can. 153, (5755-5775 MHz — modul invaziv)
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Tabelul G-5: Coexistenta wireless in banda - Pragul de interferenta (Tol) si Pragul de comunicatie (ToC)
intre monitorul avansat HemoSphere (EUT) in modul neinvaziv si dispozitivele externe

Specificatii de

Rezultate Pragul de interferenta (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)

testare*’
Tip neintentionat | Frecventainten- | Frecventa semna- | Nivelul semnalu- | Raportul I/U (Tol
si nivel minim | tionata EUT (EUT) | lului neintentio- | lui neintentionat sau ToC)
nat (MHz) la EUT (dBm)
A (Tol) Nivel 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (To() 2437 2412 47,96 -20,85
64 qam
B (Tol) 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Canal
B (ToC) . 5200 5180 36,19 -18,7
adiacent
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

TSpecificatii testare [Rezultate Pragul de interferentd (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Can.6, 2437 MHz - modul neinvaziv
B. 5 GHz, 20 MHz; Can. 40, (5190-5210 MHz) - modul neinvaziv

C.5GHz, 20 MHz; Can. 153, (5755-5775 MHz) - modul neinvaziv

Specificatii de

Praguri de interferenta extrapolate bazate pe semnalul intentionat situat la 3 m de monitorul

testare*! avansat HemoSphere

EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta(m) | EIRP | Distanta (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

TSpecificatii testare [Rezultate Pragul de interferentd (Tol) sau Pragul de comunicatie (ToC)]:
A. 2,4 GHz; Can.6, 2437 MHz - modul neinvaziv
B. 5 GHz, 20 MHz; Can. 40, (5190-5210 MHz — modul neinvaziv)

C.5GHz, 20 MHz; Can. 153, (5755-5775 MHz — modul neinvaziv)

Tabelul G-6: Imunitate electromagnetica (ESD, EFT, curent tranzitoriu anormal, caderi temporare si camp

magnetic)

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-1-2

Nivel de conformitate

Orientari

Mediul electromagnetic -

Monitorul avansat Hem
monitorului a

oSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris
vansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

mai jos. Clientul sau utilizatorul

Descarcare electrostati-

ca (ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+8 kV

+15 kV aer

+15kV

lemn, beton sa

30%.

Pardoselile trebuie sa fie din

u gresie. Daca

pardoselile sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea rela-
tiva trebuie sa fie de cel putin
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Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-1-2

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -
Orientari

Monitorul avansat Hem
monitorului a

oSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris
vansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

mai jos. Clientul sau utilizatorul

Impulsuri tranzitorii ra-
pide/in rafala

+2 kV pentru liniile de alimenta-
re

+2 kV pentru liniile de alimenta-
re

IEC 61000-4-4

+1 kV pentru 1 kV pentru linii de
intrare/iesire > 3 metri

+1 kV pentru 1 kV pentru linii de
intrare/iesire > 3 metri

Curent tranzitoriu anor-

+1 kV linie (linii) la linie (linii)

+1 kV linie (linii) la linie (linii)

mal

+2 kV linie (linii) la pamant

+2 kV linie (linii) la pdmant

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie s fie aceea a unui mediu
comercial si/sau spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-5

Caderi temporare de 0% Ur(100% cddere in U7) timp de | 0% Ut Calitatea alimentarii de la retea

tensiune, intreruperi 0,5 cicluri (0°,45°,90°, 135°, 180°, trebuie sa fie aceea a unui me-

scurte si variatii de ten- | 225°, 270°si 315°) diu comercial sau spitalicesc ti-

siune pe sursa de ali- 5 o - : . pic. Daca utilizatorul monitorului

mentare in liniile de in- | ° /°, ur(l 09 % cafiere in UT)ot'mp de | 0% Uy avansat HemoSphere are nevoie

trare c.a. 1 ciclu (o singurd fazd la 0°) de operare continua in timpul

IEC 61000-4-11 70% Ur(30% céidere in Uy) timp de | 70% U intreruperilor retelei de alimen-
25/30 cicluri (o singurd fazd la 0°) tare principale, se recomanda ca
- monitorul avansat HemoSphere
Intrerupere: 0% Ur(100% cddere a | 0% Ut sé fie alimentat de o sursa de ali-
Uy) timp de 250/300 cicluri mentare neintreruptibila sau de

o baterie.
Frecventa curent 30 A(rms)/m 30A/m Campurile magnetice ale frec-

(cdmp magnetic
50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

ventei trebuie sa fie la nivelurile
caracteristice unei pozitii tipice
intr-un mediu comercial sau spi-
talicesc tipic.

Notd: Ureste tensiunea c.a. a retelei de alimentare inainte de aplicarea nivelului de test.

400




Monitor avansat HemoSphere Orientari si declaratia producatorului

Tabelul G-7: Imunitate electromagnetica (radiatii si transmisii RF)

Test de imunitate Nivel de test IEC 60601-1-2 | Nivel de conformita- | Mediul electromagnetic - Orientari
te

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie sa fie folosite mai aproape
de monitorul avansat HemoSphere, inclusiv a
cablurilor, decat distanta de separare recoman-
data calculata din ecuatia aplicabila frecventei

emitatorului.
5 o Distanta de separare recomandata

RF condusa 3Vrms 150 kHz pana la 3Vrms

IEC 61000-4-6 80 MHz d=11,2] x V/P; intre 150 kHz si 80 MHz
d =[1,2] x V/P; 80 MHz pané la 800 MHz

RF condusé 6 Vrms (banda ISM) 6 Vrms d = [2,3]  /P; 800 MHz pana la 2500 MHz

IEC 61000-4-6 intre 150 kHz si 80 MHz Unde P este puterea nominala maxima de iesi-
re a emitatorului in wati (W) conform produca-
torului emitdtorului si d este distanta de sepa-
rare recomandata in metri (m).

RF radiata 3V/m 80 pana la 2700 MHz 3V/m e A . - .

IEC 61000-4-3 Intensitatile campului de la emitatoarele RF fi-

xe, asa cum au fost determinate printr-o exami-
nare electromagneticd a locului,? trebuie sé fie
sub nivelul de conformitate din fiecare dome-
niu de frecventa.b

Interferenta poate apdrea in apropierea echipa-
mentelor insotite de urmatorul simbol:

@)

9Intensitatea campului de la emitdtoare fixe, cum ar fi statiile de bazd pentru radiotelefoane (celulare/wireless) si radiourile mobile de
teren, radioamatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi previzute teoretic cu acuratete. Pentru evaluarea mediului
electromagnetic determinat de emitdtoarele RF fixe, trebuie avut in vedere un sondaj electromagnetic al amplasamentului. Dacd rezis-
tenta cdmpului mdsuratd in locul in care se utilizeazd monitorul avansat HemoSphere depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil,
monitorul avansat HemoSphere trebuie urmdrit pentru a se verifica functionarea normald a acestuia. Dacd se constatd o functionare
anormald, pot fi necesare mdsuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea monitorului avansat HemoSphere.

bpeste intervalul de frecventd de 150 kHz pand la 80 MHz, intensitdtile cdmpului trebuie sd fie sub 3 V/m.
Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplicd intervalul de frecventd mai ridicat.

Notd 2: este posibil ca aceste linii directoare sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtie
si de reflexia din structuri, obiecte si persoane.

G.3 Informatii despre tehnologia wireless

Monitorul avansat HemoSphere contine tehnologie de comunicatii wireless care ofera conectivitate Wi-Fi.
Tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere accepta IEEE 802.11a/b/g/n cu un furnizor de securitate
complet integrat care ofera autentificare 802.11i/WPA2 si criptare de date.

Detaliile tehnice ale tehnologiei wireless implementate in monitorul avansat HemoSphere sunt indicate in
urmatorul tabel.

401



Monitor avansat HemoSphere

Orientari si declaratia producatorului

Tabelul G-8: Informatii despre tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere

Functie

Descriere

Standarde Wi-Fi

IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n

Media Wi-Fi

Spectru imprastiat (distribuit) cu secventa directa (DSSS)
Modulatie cu deplasare complementara de cod (CCK)
Multiplexare cu diviziune frecventd ortogonala (OFDM)

Protocol acces media Wi-
Fi

Acces multiplu cu detectare purtatoare si evitare coliziune (CSMA/CA)

Rate acceptate pentru
transferul datelor prin
Wi-Fi

802.11a
802.11b
802.11g
802.11n

—_

OFDM): 6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mbps

OFDM): 6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

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

—_ =~

Modulatie

BPSKla 1,6,6,5,7,25i 9 Mbps

QPSKla2,12,13,14,4,18,19,5 si 21,7 Mbps CCK la 5,5 si 11 Mbps
16-QAM la 24, 26, 28,9, 36, 39 si 43,3 Mbps

64-QAM la 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 si 72,2 Mbps

Fluxuri spatiale 802.11n

1% 1 SISO (Intrare unica, iesire unicd)

Sustinere domeniu de re-
glementare

FCC (America, parti ale Asiei si Orientul Mijlociu)

ETSI (Europa, Orientul Mijlociu, Africa si parti ale Asiei)
MIC (Japonia) (anterior TELEC)

KC (Coreea) (anterior KCC)

NCC (Taiwan)
Be“z'Hde frecventa ETSE:  intre 2,4 GHz si 2,483 GHz FCC:  intre 2,4 GHz si 2,483 GHz
2,/4GHz MIC:  intre 2,4 GHz si 2,495 GHz KC:  intre 2,4 GHz si 2,483 GHz
;ancail: de operare ETSI: 13 (3 nu se suprapune) FCC: 11 (3 nu se suprapune)
4 GHz MIC: 14 (4 nu se suprapune) KC: 13 (3 nu se suprapune)
Benzide frecventd 5GHz |t e 515 GHz 51 5,35 GHz FCC:  intre 5,15 GHz si 5,35 GHz
intre 5,47 GHz si 5,725 GHz intre 5,47 GHz si 5,725 GHz
intre 5,725 GHz si 5,825 GHz
MIC:  intre 5,15 GHz si 5,35 GHz KC: intre 5,15 GHz 5i 5,25 GHz
intre 5,47 GHz si 5,725 GHz 5,725 GHz5i 5,825 GHz
Canale de operare 5 GHz ETSI: 19 nu se suprapune FCC: 24 nu se suprapune
MIC: 19 nu se suprapune KC: 19 nu se suprapune
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Functie Descriere

Putere maxima transmi- | 802.11a

sa 6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
Notd: puterea maximd 54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)
transmisd variazdin func- | 802.11b

tie de reglementtdirile fiecdrei | 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
tari. Toate valorile nomina- | 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
le,£2dBm.La 2,4GHz,un | 802.11g

singur flux spatial si o lun- 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
gime de bandd de 20 MHz 54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)
sunt acceptate. 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)

Sensibilitate tipica recep- | 802.11a
tor 6 Mbps -90 dBm
Notd: toate valorile nomi- 54 Mbps -73 dBm (PER <= 10%)
nale, £3 dBm. Variantd in 802.11b
functie de canale. 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
Securitate Standarde
IEEE 802.11i (WPA2)
Criptare

Standard de criptare avansat (AES, algoritm Rijndael)
Furnizare cheie criptare
Pre-Shared (PSK)
Dynamic
Tipuri de protocol extins de autentificare 802.1X
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
Mod FIPS 140-2
Operare limitata la WPA2-AES cu EAP-TLS si WPA2-PSK/AES

403




Monitor avansat HemoSphere Orientari si declaratia producatorului

Functie Descriere

Conformitate Domeniu de reglementare ETSI
EN 300 328 EN 55022:2006 Class B
EN 300328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/EC (RoHS)
EN 60950-1

Domeniu de reglementare FCC (ID certificare: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS - 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz si 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII - 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz si 5,4 GHz
FCC partea 15 clasa B UL 60950
Industry Canada (ID certificare: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 - 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) - 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz si 5,4 GHz
ICES-003, clasa B

'R|201-140137
MIC (Japonia) ID certificare:@ e

STD-T71 Articolul 2 elementul 19, categoria WW (2,4 GHz Canalele 1-13)
Articolul 2 elementul 19-2, categoria GZ (2,4 GHz Canalul 14)
Articolul 2 elementul 19-3, categoria XW (5150-5250 W52 & 5250-5350 W53)
KC (Coreea) (ID certificare: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
NCC (Taiwan) (ID certificare: CCAM18LP0760T)

Certificari Alianta Wi-Fi

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

Autentificare WPA

Autentificare WPA2

Extensii compatibile Cisco (versiunea 4)

FIPS 140-2 nivel 1
Linux 3.8 pe modul Wi-Fi seria 45 cu ARM926 (ARMv5TEJ) —
OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (certificat de validare nr. 1747)

Tip antena PCB dipol

Dimensiuni antena 36 mmXx 12mm x 0,1 mm

G.3.1 Calitatea serviciului pentru tehnologia wireless

Tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere permite transmiterea datelor fiziologice, alarmelor si
notificdrilor dispozitivului catre sistemele informationale spitalicesti (HIS) acceptate, numai in scopul realizarii de
diagrame electronice si de arhivare. Datele transmise wireless nu sunt destinate managementului alarmelor la
distanta sau sistemelor de vizualizare a datelor la distanta in timp real. Calitatea serviciului (QoS) este specificata
n termeni de pierdere totala a datelor pentru o conexiune normald, unde monitorul avansat HemoSphere
functioneaza la o putere a semnalului wireless medie sau mai mare (Tabelul 8-1 la pagina 150), cu o conexiune
HIS buna (Tabelul 8-2 la pagina 152). Transmiterea wireless a datelor monitorului avansat HemoSphere a fost
validatd ca avand mai putin de 5% pierdere totala de date in aceste conditii. Tehnologia wireless a monitorului
avansat HemoSphere are un domeniu efectiv de 150 picioare, in linie vizuala, si de 75 ft, in afara liniei vizuale.
Domeniul efectiv poate fi afectat de prezenta altor emitatoare wireless.

Monitorul avansat HemoSphere accepta transmiterea datelor folosind standardul de mesagerie Health Level
7 (HL7). Se asteapta ca toate datele transmise sa fie recunoscute de cétre sistemul receptor. In cazul in

care transmiterea datelor a esuat, datele sunt retrimise. Monitorul avansat HemoSphere incearca automat sa
restabileasca conexiunile HIS intrerupte. In cazul in care conexiunea/conexiunile HIS pre-existenté(e) nu se
poate/pot restabili, monitorul avansat HemoSphere avertizeaza utilizatorul printr-o alerta sonora si un mesaj
(Alerta: Pierdere conexiune HIS, consultati Tabelul 15-6 la pagina 285).
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G.3.2 Masuri de securitate wireless

Semnalele wireless sunt securizate folosind protocoale de securitate wireless standard din domeniu (Tabelul
G-8 la pagina 402). Standardele de securitate wireless WEP si WPA s-au dovedit vulnerabile la intruziuni si nu
sunt recomandate. Edwards recomanda securizarea transmisiunilor de date wireless prin activarea securizarii
IEEE 802.11i (WPA2) si a modului FIPS. Edwards mai recomanda si implementarea masurilor de securitate in
retea, cum ar fi LAN-uri virtuale cu firewall, pentru a securiza ulterior datele platformei de monitorizare avansata
HemoSphere, la tranzitul catre HIS.

G.3.3 Depanarea problemelor de coexistenta wireless

Instrumentul a fost testat si este conform cu limitele din IEC 60601-1-2. Daca aveti probleme de comunicare
cu tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere, asigurati-va ca se respecta distanta minima intre
echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil (emitatoare) si monitorul avansat HemoSphere. Consultati
Tabelul G-3 la pagina 397 pentru detalii suplimentare cu privire la separarea distantelor.

G.3.4 Declaratii privind interferentele - Comisia Federala pentru
Comunicatii (FCC)

Nota

IMPORTANT! Pentru a se conforma cu cerintele de conformitate FCC privind expunerea la RF, antena utilizata
pentru acest transmitator trebuie instalata astfel incat sa se afle la o distanta de minimum 20 cm fata de toate
persoanele si nu poate fi coamplasata sau functiona in conjunctie cu orice alta antend sau orice alt transmitator.

Declaratii privind interferentele - Comisia Federala pentru Comunicatii

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca este in conformitate cu limitele pentru un dispozitiv digital
clasa B, in concordanta cu partea 15 a regulamentului FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a asigura
protectie rezonabila impotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Aceste echipamente
genereaza, utilizeaza si pot radia energie de radiofrecventa si, daca nu sunt instalate si utilizate in conformitate
cu instructiunile, pot cauza interferente daunatoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu existd nicio
garantie ca interferentele nu vor aparea intr-o anumita instalatie. Daca aceste echipamente cauzeaza
interferente daunatoare pentru receptia radio sau televizata care pot fi stabilite prin oprirea si repornirea
echipamentelor, utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze interferentele prin una sau mai multe dintre
madsurile urmatoare:

1. Reorientarea sau mutarea antenei receptoare.

2. Marirea distantei dintre echipament si receptor.

3. Conectarea echipamentului la priza intr-un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.
4. Consultarea distribuitorului sau a unui tehnician radio/TV cu experientd, pentru asistenta.
ATENTIE

FCC Orice schimbari sau modificari neaprobate in mod expres de partea responsabila pentru conformitate ar
putea anula autoritatea utilizatorului de a opera acest echipament.

Acest dispozitiv este conform cu Partea 15 a Regulamentului FCC. Operarea se supune urmatoarelor doua
conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente daundtoare, si (2) acest dispozitiv trebuie sd accepte
orice interferenta receptionatd, inclusiv interferentele care pot cauza o functionare nedorita.

Acest dispozitiv este limitat la utilizarea la interior daca este operat in intervalul de frecventa dela 5,15 la
5,25 GHz.
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FCC prevede ca acest produs sa fie utilizat la interior, pentru intervalul de frecventa de la 5,15 la 5,25 GHz pentru
a reduce potentialul de interferente daundtoare sistemelor mobile co-canal prin satelit.

Acest dispozitiv nu permite operarea pe canalele 116-128 (5580-5640 MHz) pentru 11na si 120-128
(5600-5640 MHz) pentru 11a care se suprapun cu banda 5600-5650 MHz.

Nota

IMPORTANT! Declaratie FCC privind expunerea la radiatii:
Acest echipament este conform limitelor FCC de expunere la radiatii stabilite pentru un mediu necontrolat.
Acest echipament trebuie instalat si operat la o distanta de minim 20 cm intre emitator si corpul dvs.

G.3.5 Declaratii Industry Canada

Avertisment pericol de radiatii RF

Pentru a se conforma cu cerintele de conformitate privind expunerea la RF ale FCC si ale Industry Canada, acest
dispozitiv trebuie sa fie instalat intr-o locatie in care antenele sale se afld la o distantda minima de 20 cm fatd de
toate persoanele. Utilizarea unor antene cu un castig si a unor tipuri de antene neautorizate pentru utilizarea cu
acest produs este interzisa. Acest dispozitiv nu trebuie sa fie coamplasat cu un alt emitator.

Castigul maxim al antenei - Daca integratorul configureaza dispozitivul astfel incat antena sa fie
detectabila de la produsul-gazda.

Acest emitator radio (IC ID: 3147A-WB45NBT) a fost aprobat de Industry Canada pentru operare cu tipurile

de antena enumerate mai jos, cu castigul maxim permis si impedanta necesara pentru fiecare tip de antena
indicat. Tipurile de antene neincluse in aceasta lista, care au un castig mai mare decat maximul indicat pentru
respectivul tip, sunt strict interzise pentru acest dispozitiv.

~Pentru a reduce potentialele interferente radio cu alti utilizatori, tipul de antend si castigul sdu trebuie alese
astfel incat puterea echivalenta radiata izotrop (EIRP) sa nu o depdseasca pe cea necesara pentru o comunicatie
reusita.”

+Acest dispozitiv a fost conceput pentru operarea cu o antend cu o un castig maxim de [4] dBi. Antenele cu
castig mai mare sunt strict interzise prin regulamentele Industry Canada. Impedanta necesard este de 50 ohmi.”

Acest dispozitiv este conform cu standardul/standardele de scutire de licentd RSS ale Industry Canada. Operarea
se supune urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente, si (2) acest dispozitiv
trebuie sa accepte orice interferenta receptionata, inclusiv interferentele care pot cauza o functionare nedorita.

G.3.6 Declaratii R&TTE Uniunea Europeana

Acest dispozitiv este conform cu cerintele esentiale ale Directivei R&TTE 1999/5/CE. Urmatoarele metode de
testare au fost aplicate pentru a oferi prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei R&TTE
1999/5/CE:

- EN60950-1:2001 A11:2004
Siguranta echipamentelor pentru tehnologia informatiei

- EN300328V1.8.1:(2006-10)
Compatibilitate electromagneticd si probleme de spectru radio (ERM); sisteme de transmisie de banda
larga; echipamente pentru transmisii de date care functioneaza in banda ISM de 2,4 GHz si care utilizeaza
tehnici de modulare cu spectru imprastiat; EN armonizat care acopera cerintele esentiale din articolul 3.2 al
Directivei R&TTE

- EN301489-1V1.6.1: (2005-09)
Compeatibilitate electromagnetica si probleme de spectru radio (ERM); Standardul de compatibilitate
electromagnetica (EMC) pentru echipamente radio si servicii; partea 1: Cerinte tehnice comune

- EN301489-17 V1.2.1 (2002-08)
Compatibilitate electromagnetica si probleme de spectru radio (ERM); Standardul de compatibilitate
electromagnetica (EMC) pentru echipamente radio si servicii; partea 17: Conditii specifice pentru sisteme
de transmisie de banda larga 2,4 GHz si echipamente de inaltd performanta RLAN 5 GHz
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. EN301893V1.5.1(2008-12)
Compatibilitate electromagneticd si probleme de spectru radio (ERM); retele de acces radio de banda larga
(BRAN); conditii specifice pentru echipamente de inalta performantd RLAN5 GHz

«  EU 2002/95/CE (RoHS)
Declaratie de conformitate - Directiva UE 2003/95/CE; Restrictionarea utilizarii substantelor periculoase
(RoHS)

Acest dispozitiv este un sistem de transmisie cu banda larga 2,4 GHz (transceiver) destinat utilizarii in toate tarile
membre UE si AELS, mai putin Franta si Italia, unde se aplica utilizarea limitata.

In Italia, utilizatorul final trebuie sa inainteze o cerere de licenta la autoritatile nationale care se ocupa de
administrarea spectrului de frecvente radio, pentru a obtine autorizatia de folosire a dispozitivului pentru
crearea de legaturi radio exterioare si/sau pentru furnizarea accesului public la telecomunicatii si/sau servicii de
retea.

Acest dispozitiv nu poate fi utilizat pentru crearea de conexiuni radio pentru uz in mediul exterior in Franta si, in
anumite zone, puterea de iesire RF poate fi limitata la 10 mW EIRP, in domeniul de frecventa 2454-2483,5 MHz.
Pentru informatii detaliate, utilizatorul final trebuie sa contacteze autoritatile nationale care se ocupa de
administrarea spectrului de frecvente radio din Franta.

Prin aceasta, Edwards Lifesciences declara ca acest monitor este conform cu cerintele esentiale si cu alte
prevederi relevante din Directiva 1999/5/CE.
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Glosar

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Probabilitatea ca pacientul sa prezinte tendinta ascendenta catre un eveniment hipotensiv (MAP < 65 mmHg
timp de cel putin un minut).
Alarme
Indicatorii sonori si vizuali care informeaza operatorul ca un parametru masurat al pacientului este in afara
limitelor de alarma.
Limite de alarma
Valorile maxime si minime pentru parametrii de pacient monitorizati.
Baseline Blood Temperature (Temperatura de referinta a sangelui)
Temperatura sangelui care este utilizata ca baza pentru masuratorile debitului cardiac.
Presiune arteriala (BP)
Presiunea arteriala masurata cu cablul de presiune HemoSphere.
Temperatura sangelui (BT)
Temperatura sangelui din artera pulmonara atunci cand cateterul este pozitionat corect.
Aria suprafetei corpului (BSA)
Aria suprafetei calculate a corpului uman.
Modul Bolus (iCO)
Starea functionala a modulului Swan-Ganz HemoSphere, in care debitul cardiac este masurat prin metoda de
termodilutie a bolusului.
Bolus Injection (Injectarea bolusului)
Un volum cunoscut de lichid racit sau la temperatura camerei, care este injectat intr-un port de pe cateterul
arterei pulmonare si este utilizat ca indicator pentru masurarea debitului cardiac.
Buton
O imagine de pe ecran cu un text care, atunci cand este atins, initiaza o actiune sau ofera acces la un meniu.
Index cardiac (Cl)
Debitul cardiac ajustat pentru dimensiunea corpului.
Debit cardiac (CO)
Volumul de sange ejectat pe minut din inima in circulatia sistemica masurat in litri pe minut.
Saturatie in oxigen in sangele venos central (ScvO,)
Procentajul hemoglobinei saturate in oxigen in sangele venos, astfel cum este masurata in vena cava superioara
(SVQ). Afisat ca ScvO..
Presiune venoasa centrala (CVP)
Presiunea medie a venei cave superioare (atriul drept), astfel cum este masurata de un monitor extern. Indica
revenirea venoasa pe partea dreapta a inimii.
Constanta de calcul
O constanta utilizata in ecuatia debitului cardiac ia in considerare densitatea sangelui si a solutiei injectate,
volumul de solutie injectata si pierderea indicatorului din cateter.
Setari implicite
Conditiile de operare initiale asumate de sistem.
Elastanta arteriala dinamica (Eadyn)
Elastanta arteriala dinamica reprezinta raportul dintre variatia presiunii impulsului si variatia volumului ejectat
(PPV/SVV). Aceasta este o estimare a elastantei arteriale.
Volum telediastolic (EDV)
Volumul de sange din ventriculul drept la finalul diastolei.
Indexul volumului telediastolic (EDVI)
Volumul telediastolic inima dreapta ajustat pentru dimensiunea corpului.
Consum estimat de oxigen (VO5e)
O expresie a ratei estimate la care oxigenul este utilizat de tesuturi, in general, in ml/min de oxigen consumat
intr-o ora cu 1 miligram de greutate uscata de tesut. Calculat cu ScvO,.
Debit cardiac autocalibrat prin intermediul presiunii arteriale FloTrac (FT-CO)
CO calculat continuu pe baza formei de unda a presiunii arteriale.
Frecventa cardiaca (HR)
Numarul de contractii ventriculare pe minut. Datele HR secundare de la un monitor extern sunt calculate ca
medie in timp si sunt afisate ca HR,yq.
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Hematocrit (Hct)
Procentajul de volum de sange care contine eritrocite.
Hemoglobina (HGB)
Componenta a eritrocitelor care transporta oxigen. Volumul de eritrocite masurate in gram pe dl.
Pictograma
O imagine de ecran care reprezinta un anumit ecran, o stare a platformei sau un element din meniu. Cand sunt
activate sau atinse, pictogramele initiaza o actiune sau ofera acces la un meniu.
Solutie injectata
Lichidul utilizat pentru masurarea iCO (debitul cardiac al termodilutiei bolusului).
Index cardiac intermitent (iCl)
Debitul cardiac intermitent ajustat conform dimensiunii corpului.
Debit cardiac intermitent (iCO)
Masurare intermitenta a sangelui ejectat pe minut de inima in circulatia sistemica mdsurata prin termodilutie.
Interventie
Pasii facuti pentru a schimba starea unui pacient.
Presiune arteriala medie (MAP)
Presiunea sangelui arterial sistemic in medie, astfel cum este masurata de un monitor extern.
Saturatie in oxigen in sdngele venos mixt (SvO,;)
Procentaj al hemoglobinei saturate cu oxigen in sangele venos, astfel cum este masurata in artera pulmonara.
Afisat ca SvO,.
Consum de oxigen (VO,)
O expresie a ratei la care oxigenul este utilizat de tesuturi, in general, in ml/min de oxigen consumat intr-o ora
de 1 miligram de greutate uscata de tesut. Calculat cu SvO,.
Livrare de oxigen (DO,)
Cantitatea de oxigen in mililitri pe minut (ml/min) livrata tesuturilor.
Indice livrare oxigen (DO,I)
Cantitatea de oxigen in mililitri pe minut (ml/min/m?2) livrata tesuturilor, ajustata la dimensiunea corpului.
Oximetrie (Saturatie in oxigen, ScvO,/SvO,)
Procentajul de hemoglobina saturata in oxigen din sange.
Test cablu de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului
Testul de verificare a integritatii cablului de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului.
Axa flebostatica
Axa de referinta din pacient care trece prin atriul drept al pacientului in orice plan anatomic.
Physiocal
O procedura de calibrare fiziologica, utilizata pentru a obtine citiri exacte ale presiunii sangvine din artera
degetului.
Senzor pentru pletismografie
Un dispozitiv incorporat in manseta pentru deget ClearSight, care masoara fluctuatiile de volum din artera
degetului.
Controler de presiune (PC2/HEMPC)
Unitatea purtata pe incheietura mainii pacientului care conecteaza senzorul de referinta cardiacd si mansetele
pentru deget Edwards compatibile la modulul HemoSphere ClearSight.
Frecventa pulsului (PR)
Numar de pulsuri ale presiunii arteriale pe minut.
Fractie de ejectie ventriculara dreapta (RVEF)
Procentaj al volumului de sange ejectat din ventriculul drept in timpul sistolei.
Sensibilitate
Capacitatea unei testdri de a-i identifica in mod corect pe cei care prezinta afectiunea respectiva (rata pozitivelor
reale). Definita matematic sub forma: (numarul pozitivelor reale/[numarul pozitivelor reale + numarul fals
negativelor]) x 100
Indicator al calitatii semnalului (SQI)
Calitatea semnalului oximetriei pe baza conditiei cateterului si pozitionarea in vas.
Cablu secundar
Cablu care transfera datele la monitorul avansat HemoSphere de la un alt monitor.
Specificitate
Capacitatea unei testdri de a-i identifica in mod corect pe cei care nu prezinta afectiunea respectiva (rata
negativelor reale). Definita matematic sub forma: (numarul negativelor reale/[numarul negativelor reale +
numarul fals pozitivelor]) x 100
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Valoare STAT
O estimare rapida a valorilor CO/Cl, EDV/EDVI si RVEF.
Volum ejectat (SV)
Cantitatea de sange ejectat din ventricule cu fiecare contractie.
Index volum ejectat (SVI)
Volumul ejectat ajustat pentru dimensiunea corpului.
Variatie a volumului sistolic (SVV)
Variatia volumului sistolic este diferenta procentuala dintre volumul sistolic maxim si minim.
Rezistenta vasculara sistemica (SVR)
O mésura derivatd a impedantei la fluxul de sange din ventriculul stang (post-sarcina).
Index al rezistentei vasculare sistemice (SVRI)
Rezistenta vasculara sistemicd ajustata pentru dimensiunea corpului.
Panta presiune sistolica (dP/dt)
Panta ascendenta maxima a formei de unda a presiunii arteriale, masurata la o artera periferica.
Filament termic
Zona de pe cateterul termodilutiei CCO care transfera cantitati mici de energie in sdnge pentru a fi utilizate ca
indicator pentru debitul cardiac cu tendinta continua.
Termistor
Senzor de temperatura din apropierea varfului cateterului arterei pulmonare.
Termodilutie (TD)
O varianta a tehnicii de diluare a indicatorului folosind schimbarea de temperatura ca indicator.
UsB
Magistrala de transmisie seriala universala.
Metoda cu volum impus
Volumul de sange arterial este mentinut constant utilizand semnalul din fotopletismograf si o presiune in rapida
schimbare in punga de aer.
Curba de spalare
Curba de dilutie a indicatorului produsa de o injectie de bolus. Debitul cardiac este corelat invers cu zona de sub
aceasta curba.
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Atentie: Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv numai de catre
sau la recomandarea unui medic. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete
despre prescriere.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Acumen, Acumen HPI, Acumen IQ,

CCOmbo, CCOmbo V, ClearSight, CO-Set, CO-Set+, FloTrac, FORE-SIGHT, ForeSight, FORE-SIGHT ELITE,
ForeSight Jr, HemoSphere, HPI, PediaSat, Physiocal, Swan, Swan-Ganz, Time-In-Target si TruWave sunt
marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.
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