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Sadan anvendes denne manual

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Brugermanualen til Edwards HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform bestar af 14 kapitler og 7 bilag.
Figurerne i manualen er kun til referencebrug, og som fglge af lsbende softwareforbedringer er de muligvis ikke
en pracis gengivelse af de faktiske skeermbilleder.

Lees omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes
med dette medicinske udstyr.

ADVARSEL

Lees denne brugermanual grundigt igennem, for Edwards HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
anvendes.

Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbehgr, for det anvendes sammen med HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform.

FORSIGTIG

Underseg HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og alt tilbehgr og udstyr, der bruges sammen
med monitoren, for skader inden brug. Skader kan vaere revner, ridser, buler, frilagte elektriske kontakter eller
andre tegn p3, at kabinettet kan vaere kompromitteret.

ADVARSEL

For at undga skader pa patient eller bruger, skader pa platformen eller ungjagtige malinger ma beskadigede
ellerinkompatible platformstilbehegr, komponenter eller kabler ikke anvendes.

Kapitel Beskrivelse
1 Introduktion: Giver en oversigt over HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
2 Sikkerhed og symboler: Indeholder ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANGIVELSER og BEMARKNINGER,

som findes i manualen, samt illustrationer af maerkater, som findes pa HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform og tilbeher

3 Installation og opseetning: Indeholder oplysninger om opsaetning af HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform og tilslutningerne for ferste gang

4 Sadan navigerer du i HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform: Indeholder oplysninger
om monitorens skaermbilleder.

5 Brugergrzensefladeindstillinger: Beskriver de forskellige skaermindstillinger, herunder patientoplys-
ninger, sprog og internationale enheder, alarmvolumen, systemklokkeslaet og systemdato. Det giver
0gsa anvisninger i valg af skeermens udseende.

6 Avancerede indstillinger: Giver oplysninger om avancerede indstillinger, herunder alarmmal og grafi-
ske skalaer, opsaetning af seriel port og Demo-funktion.

7 Dataeksport- og forbindelsesindstillinger: Giver oplysninger om monitorforbindelser til overfersel af
patientens data og kliniske data.

8 Monitorering med Swan-Ganz teknologi: Beskriver procedurerne for opsaetning og funktion af kon-
tinuerlig hjerteminutvolumen, intermitterende hjerteminutvolumen og monitorering af hgjre ventri-
kels slutdiastoliske volumen ved hjalp af Swan-Ganz teknologi

9 Monitorering med trykkabel: Beskriver procedurerne for opseetning og funktion af monitorering af
det vaskuleere tryk.
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Kapitel

Beskrivelse

10

Monitorering med ClearSight teknologi: Beskriver metoden bag ClearSight teknologien og indehol-
der instruktioner om opsatningen og anvendelsen af udstyr til patientmonitorering og oplysninger
om noninvasiv maling af blodtryk, hjerteminutvolumen, slagvolumen, slagvolumenvariation og sy-
stemisk vaskulzaer resistens.

11

Vengs oximetrimonitorering: Beskriver procedurerne for kalibrering og funktion af oximetrimaling
(iltmaetning).

12

Vaevsoximetrimonitorering: Beskriver procedurer til opsaetning og drift af ForeSight veevsoximetri-
monitorering.

13

Kliniske veerktajer: beskriver kliniske vaerktgjer og algoritmer i HemoSphere Alta avanceret monitore-
ringsplatform

14

Hjeelp og fejlfinding: Beskriver menuen Hjaelp og giver en liste over fejl, alarmmeddelelser og medde-
lelser med arsager og foresldede handlinger.

Bilag

Beskrivelse

Specifikationer og egenskaber for udstyret

Tilbehor

Formler for beregnede patientparametre

Monitorindstillinger og -standarder

Beregningskonstanter

Vedligeholdelse, service og support pa system

O|mMm  m| Ol Nn|w

Vejledning og producentens erklaering
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1.1 Tilsigtet formal med denne manual

Denne manual beskriver funktioner og monitoreringsmuligheder i Edwards HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform. HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform viser monitorerede data, som er
indhentet via haemodynamisk teknologi fra Edwards.

Denne manual er udarbejdet til brug med Edwards HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform af
klinikere, sygeplejersker og laeger, som er uddannet i intensivbehandling i et hospitalsmilja, hvor der ydes
intensivbehandling.

Denne manual indeholder anvisninger til brugeren af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform i
opseetning og funktion, interfaceprocedurer og begraensninger.

1.2 Indikationer for brug

1.2.1 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med Swan-Ganz
teknologi

Nar HemoSphere Alta avanceret monitor anvendes sammen med HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet
og Edwards Swan-Ganz katetre er den indiceret til brug hos voksne og peaediatriske intensivpatienter, som

har behov for monitorering af hjerteminutvolumen (kontinuerligt [CO] og intermitterende [iCO]) og afledte
haemodynamiske parametre i et hospitalsmilje. Overvagning af blodtemperatur i lungearterien bruges til at
beregne kontinuerlig og intermitterende CO med termodilutionsteknologier. Den kan bruges til at overvage
haemodynamiske parametre sammen med en perioperativ malstyret veeskebehandling i et hospitalsmiljg.
Oplysninger om tilsigtet patientpopulation specifikt for det anvendte kateter kan ses i indikationerne for brug af
Edwards Swan-Ganz kateteret og Swan-Ganz Jr kateteret.

Algoritmen for det globale hypoperfusionsindeks (GHI) giver klinikeren indblik i sandsynligheden for, at
patienten vil opleve haemodynamisk ustabilitet i fremtiden. GHI-algoritmen er beregnet til kirurgiske og
ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret heemodynamisk overvagning med Swan-Ganz kateteret.
GHl-algoritmen anses for at tilvejebringe yderligere oplysninger om patientens fremtidige risiko for klinisk
forveerring, og den anses ogsa for at identificere patienter med lav risiko for forvaerring. Produktets prognoser
er kun beregnet som reference, og der ma ikke traeffes terapeutiske beslutninger udelukkende pa grundlag af
GHl-algoritmens prognoser.

Nar Smart indkiling-algoritmen fra Edwards Lifesciences bruges i kombination med et Swan-Ganz kateter, der
er forbundet med et trykkabel og en tryktransducer, maler og viser den okklusionstryk i lungearterien og
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vurderer kvaliteten af malingen af okklusionstryk i lungearterien. Smart indkiling-algoritmen er indiceret til
intensivpatienter over 18 ar, som modtager avanceret haemodynamisk overvagning. Smart indkiling-algoritmen
skal betragtes som en kilde til yderligere kvantitative oplysninger vedrgrende patientens fysiologiske tilstand
udelukkende som reference, og der ma ikke traeffes nogen behandlingsmaessige beslutninger baseret
udelukkende pa Smart indkiling-algoritmens parametre.

En komplet liste over malte og afledte parametre for hver patientpopulation kan ses under Tilsigtet anvendelse.

1.2.2 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med
HemoSphere oximetrikabel

HemoSphere Alta avanceret monitor anvendt med HemoSphere oximetrikabel og Edwards oximetrikatetre
er indiceret til brug hos voksne og paediatriske intensivpatienter med behov for monitorering af vengs
oxygenmaetning (SvO, og ScvO,) og udledte haemodynamiske parametre i et hospitalsmilja. Oplysninger om
tilsigtet patientpopulation specifikt for det anvendte kateter kan ses i indikationerne for brug af Edwards
oximetrikateteret.

En komplet liste over malte og afledte parametre for hver patientpopulation kan ses under Tilsigtet anvendelse.

1.2.3 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med
HemoSphere trykkabel eller HemoSphere Alta monitor - trykkabel

HemoSphere Alta avanceret monitor anvendt sammen med HemoSphere trykkablet eller HemoSphere Alta
monitoren - trykkablet er indiceret til brug hos voksne og paediatriske intensivpatienter, hvor balancen
mellem hjertefunktion, veeskestatus, vaskulzer resistens og tryk skal vurderes kontinuerligt. Den kan bruges
til at overvage haemodynamiske parametre sammen med en perioperativ malstyret vaeskebehandling i et
hospitalsmilja. Oplysninger om tilsigtede patientpopulationer specifikt for den anvendte sensor/transducer
kan ses i indikationerne for brug af Edwards FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen IQ sensor og TruWave
tryktransducer til engangsbrug.

Softwarefunktionen Edwards Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension giver klinikeren det
fysiologiske indblik, der skal til for at kunne vurdere en patients sandsynlighed for fremtidige hypotensive
handelser og den relaterede haamodynamik. Funktionen Acumen HPI er beregnet til brug hos kirurgiske
eller ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret haemodynamisk overvagning. Funktionen Acumen

HPI skal betragtes som en kilde til yderligere kvantitative oplysninger vedrgrende patientens fysiologiske
tilstand udelukkende som reference, og der ma ikke traeffes nogen behandlingsmaessige beslutninger baseret
udelukkende pa parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI).

Nar Edwards Lifesciences algoritmen for tryk i hgjre ventrikel (RVP) bruges i kombination med HemoSphere
trykkablet eller HemoSphere Alta monitor - trykkablet, der er forbundet med et kompatibelt Swan-Ganz kateter,
giver den klinikeren fysiologisk indsigt i den haemodynamiske status af hjertets hajre ventrikel. RVP-algoritmen
er indiceret til kritisk syge patienter over 18 ar, som modtager avanceret heemodynamisk overvagning pa
operationsstuen (OR) og intensivafdelingen (ICU). RVP-algoritmen skal betragtes som en kilde til yderligere
kvantitative oplysninger vedrerende patientens fysiologiske tilstand udelukkende som reference, og der ma
ikke traeffes nogen behandlingsmaessige beslutninger baseret udelukkende pa parametrene for trykket i hgjre
ventrikel (RVP).

Nar funktionen hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel (RVCO) bruges i kombination med HemoSphere trykkablet
eller HemoSphere Alta monitor - trykkablet, der er forbundet med et kompatibelt Swan-Ganz kateter, giver

den klinikeren fysiologisk indsigt i den haemodynamiske status af hjertets hgjre ventrikel. RVCO-algoritmen er
beregnet til brug hos kirurgiske eller ikke-kirurgiske patienter over 18 ar, der kraever avanceret haemodynamisk
overvagning. Hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel giver en kontinuerlig hjerteminutvolumen og afledte
parametre.

CAl-algoritmen (Cerebralt autoreguleringsindeks) er et informationsindeks, der er beregnet til at repraesentere
en surrogatmaling af, om cerebral autoregulering sandsynligvis er intakt eller sandsynligvis er nedsat som
udtrykt ved niveauet af sammenhaeng eller mangel pa samme mellem gennemsnitligt arterielt tryk (MAP) og
de absolutte niveauer af blodets iltmaetning (StO,) i patientens cerebrale vaev. MAP indhentes af HemoSphere
trykkablet, og StO, indhentes af ForeSight oximeterkablet. CAl er beregnet til brug hos patienter over 18 ar,
der modtager avanceret haemodynamisk overvagning. CAl er ikke indiceret til at blive brugt til behandling af
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nogen sygdom eller tilstand, og der bar ikke traeffes nogen terapeutiske beslutninger udelukkende baseret pa
CAl-algoritmen (Cerebralt autoreguleringsindeks).

Nar algoritmen for transpulmonal termodilution bruges i kombination med to HemoSphere trykkabler eller
HemoSphere Alta monitor — trykkabler - en med en Acumen IQ sensor, der er forbundet med et Edwards
Lifesciences femoralarteriekateter, og en anden med en TruWave tryktransducer til engangsbrug, der er
forbundet med et centralt venekateter, gor den brug af transpulmonal termodilution (TPTD) til maling af
parametre med tilknytning til blodgennemstrgmning, veeskevolumen og organfunktion. TPTD males ved
brug af HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabeltilslutningerne, ndr der injiceres en indikatoroplasning med
kendt temperatur ind i det centrale venekredslgb. Derefter passerer den igennem det pulmonale vaskulzere
system, venstre hjertekammer og til slut ind i arteriesystemet. En termisk washoutkurve males ved brug af en
termistor i et Edwards Lifesciences femoralarteriekateter. Derudover giver patienternes arterielle trykbglgeform
kombineret med en kendt veerdi for hjerteminutvolumen fra algoritmen for transpulmonal termodilution
mulighed for en kalibreret visning af kontinuerlig hjerteminutvolumen.

En komplet liste over malte og afledte parametre for hver patientpopulation kan ses under Tilsigtet anvendelse.

1.2.4 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med ForeSight
oximeterkabel

Det noninvasive ForeSight oximeterkabel er beregnet til supplerende monitorering af absolut regional
haemoglobinbaseret iltmatning af blod under sensorerne hos patienter med risiko for iskeemiske tilstande
med reduceret gennemstrgmning eller ingen gennemstregmning. ForeSight oximeterkablet er ogsa beregnet
til at overvage de relative andringer af det samlede haemoglobinindhold i blodet under sensorerne. ForeSight
oximeterkablet er beregnet til at give mulighed for visning af StO, og den relative sendring af det samlede
haemoglobinindhold pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

«  Nar ForeSight oximeterkablet bruges med store sensorer, er det indiceret til brug pa voksne og unge
> 40 kg.

+  Nar ForeSight oximeterkablet bruges med mellemstore sensorer, er det indiceret til brug pa paediatriske
patienter > 3 kg.
Nar ForeSight oximeterkablet bruges med sma sensorer, er det indiceret til cerebral brug pa paediatriske
patienter < 8 kg og ikke-cerebral brug pa paediatriske patienter < 5 kg.

Edwards algoritmen til maling af blodhazemoglobin er indiceret til kontinuerlig overvagning af eendringer

i haemoglobinkoncentrationen i det cirkulerende blod hos voksne > 40 kg, der modtager avanceret
haemodynamisk overvédgning ved hjzelp af HemoSphere ForeSight oximeterkablet og noninvasive ForeSight
IQ sensorer pa cerebrale placeringer.

En komplet liste over malte og afledte parametre for hver patientpopulation kan ses under Tilsigtet anvendelse.

1.2.5 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med ClearSight
teknologi

Nar HemoSphere Alta monitoren anvendes sammen med trykstyringsenheden og en kompatibel Edwards
fingermanchet, er den indiceret til voksne og paediatriske patienter, hvor der er behov for kontinuerlig
vurdering af balancen mellem hjertefunktion, vaeskestatus og vaskulzer resistens. Den kan bruges til at overvage
haemodynamiske parametre sammen med en perioperativ malstyret veeskebehandling i et hospitalsmiljg.
Derudover er det noninvasive system indiceret til brug hos patienter med komorbiditeter, hvor der gnskes
haemodynamisk optimering, og invasive malinger er svaere. HemoSphere Alta avanceret monitor og kompatible
Edwards fingermanchetter maler blodtryk og tilknyttede haemodynamiske parametre noninvasivt. Du kan

finde oplysninger om de specifikke malpatientpopulationer for den fingermanchet, der anvendes, i afsnittene
om indikationer for brug af ClearSight fingermanchetten, ClearSight Jr fingermanchetten og Acumen I1Q
fingermanchetten.

Softwarefunktionen Edwards Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) giver klinikeren det
fysiologiske indblik, der skal til for at kunne vurdere en patients sandsynlighed for fremtidige hypotensive
handelser og den relaterede haemodynamik. Funktionen Acumen HPI er beregnet til brug hos kirurgiske
eller ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret hemodynamisk overvagning. Funktionen Acumen
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HPI skal betragtes som en kilde til yderligere kvantitative oplysninger vedrgrende patientens fysiologiske
tilstand udelukkende som reference, og der ma ikke traeffes nogen behandlingsmaessige beslutninger baseret
udelukkende pa parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI).

En komplet liste over malte og afledte parametre for hver patientpopulation kan ses under Tilsigtet anvendelse.

1.2.6 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med funktionen
Acumen assisteret veeskestyring og Acumen IQ sensor

Softwarefunktionen Acumen assisteret vaeskestyring (AFM) giver klinikeren fysiologisk indsigt i en patients
estimerede respons pa vaeskebehandling og de tilknyttede haemodynamikker. Softwarefunktionen Acumen
AFM er beregnet til brug i kirurgiske patienter > 18 dr, som kraever avanceret haemodynamisk overvagning.
Softwarefunktionen Acumen AFM giver forslag om patientens fysiologiske tilstand og forventede respons
pa vaeskebehandling. Acumen AFM -vaeskeadministrationsforslag tilbydes til klinikeren. Beslutningen om
administration af en vaeskebolus traeffes af klinikeren pa baggrund af en gennemgang af patientens
haemodynamik. Der bgr ikke treeffes terapeutiske beslutninger udelukkende pa grundlag af forslagene om
assisteret vaeskestyring.

Acumen softwarefunktionen for assisteret veeskestyring kan anvendes sammen med HemoSphere Alta AFM
kablet og Acumen IQ vaeskemaleren.

1.3 Kontraindikationer for brug

Nar HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform anvendes sammen med Swan-Ganz teknologien,
oximetrikablet eller trykkablet, er der ingen kontraindikationer for brugen.

1.3.1 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med ForeSight
oximeterkabel

ForeSight/ForeSight IQ/ForeSight Jr sensoren er kontraindiceret til brug pa patienter:

«  med et fysisk omrdde, der er for begraenset til korrekt sensorplacering
med allergiske reaktioner pa sensorkleebemiddel
«  som gennemgar MRI-scanning pa grund af den forbundne risiko for personskade

1.3.2 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med ClearSight
teknologi

Nar den anvendes med en eller flere kompatible fingermanchetter er HemoSphere Alta avanceret monitor
kontraindiceret hos nogle patienter med ekstrem sammentraekning af den glatte muskulatur i arterier og
arterioler i underarmen og handen, som kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom. Hos disse
patienter kan det veere umuligt at male blodtrykket.

Der var ingen andre kendte kontraindikationer pa tidspunktet for udgivelsen af denne brugermanual.

1.4 Tilsigtet anvendelse

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug af kvalificeret personale eller
uddannede klinikere til kritisk behandling pa et hospital.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug med kompatible Edwards
oximetrikatetre, Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz IQ katetre, Edwards femoralarteriekatetre, FloTrac
sensorer, FloTrac Jr sensorer, Acumen IQ sensorer, TruWave tryktransducere til engangsbrug, ForeSight/
ForeSight Jr/ForeSight IQ sensorer, Acumen 1Q vaeskemaler og ClearSight/ClearSight Jr/Acumen IQ
fingermanchetter.

En omfattende liste over tilgeengelige parametre under monitorering med HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform og et tilsluttet HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel kan ses nedenfor i Tabel 1-1
pa side 28. Det er kun iCQ, iCl, iSVR og iSVRI, der er tilgaeengelige til den paediatriske patientpopulation.
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Tabel 1-1: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet

Hospitalsmiljo

Forkortelse Definition Patientpopulation
co kontinuerlig hjerteminutvolumen
sCO STAT hjerteminutvolumen
@ kontinuerligt hjerteindeks
sCl STAT hjerteindeks
EDV hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen
sEDV STAT hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen
EDVI hgjre ventrikels slutdiastoliske volumenindeks
sEDVI STAT hgjre ventrikels slutdiastoliske volumenin-
deks
HRgns gennemsnitlig hjertefrekvens
LVSWI venstre ventrikels slagarbejdeindeks kun vokshe
PVR pulmonal vaskulaer resistens
PVRI pulmonal vaskulaer resistensindeks
RVEF hejre ventrikels uddrivningsfraktion
sRVEF STAT hajre ventrikels uddrivningsfraktion
RVSWI hgjre ventrikels slagarbejdeindeks
N slagvolumen
SV slagvolumenindeks
SVR systemisk vaskulzer resistens
SVRI systemisk vaskulaer resistensindeks
BT blodtemperaturen i lungearterien
iCO intermitterende hjerteminutvolumen
iCl intermitterende hjerteindeks
iSVR intermitterende systemisk vaskulzer resistens voksen og pzediatrisk
iSVRI indeks for intermitterende systemisk vaskulaer resi-
stens

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit

En omfattende liste over tilgaeengelige parametre for voksne og paediatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og et tilsluttet HemoSphere
oximetrikabel kan ses nedenfor i Tabel 1-2 pa side 28.

Tabel 1-2: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere oximetrikablet

Forkortelse

Definition

Patientpopulation

Hospitalsmiljo

SvO,

blandet vengs oxygenmaetning

ScvO,

centralvengs oxygenmeetning

voksen og paediatrisk

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit

En omfattende liste over tilgaeengelige parametre for voksne og paediatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og bade et tilsluttet HemoSphere Alta
Swan-Ganz patientkabel og oximetrikabel kan ses nedenfor i Tabel 1-3 pa side 29.
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Tabel 1-3: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet med oxime-

Hospitalsmiljo

trikabel

Forkortelse Definition Patientpopulation
DO, oxygentilforsel
DOl oxygentilfarselsindeks
VO, oxygenforbrug
VO,e estimeret oxygenforbrug, ndr ScvO, monitoreres voksen og paediatrisk
VO,l oxygenforbrugsindeks
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks, nar ScvO, moni-

toreres
GHI globalt hypoperfusionsindeks kun voksne

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit

En omfattende liste over tilgeengelige parametre under monitorering med HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform og bade et tilsluttet HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel og trykkabel eller
trykkabler kan ses nedenfor i Tabel 1-4 pa side 29 (et trykkabel) og Tabel 1-5 pa side 30 (to trykkabler).

Tabel 1-4: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel med
HemoSphere trykkabel eller HemoSphere Alta monitor - trykkabel

Patientpopulation

Hospitalsmiljg

kun voksne

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit

Forkortelse Definition

COy0s 20-sekunders hjerteminutvolumen’

COry hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel?

Clyos 20-sekunders hjerteindeks’

Clgy hjerteindeks for hgjre ventrikel?

CPOgry hejre ventrikels hjerteeffektvolumen?

CPlgy hjerteeffektindeks for hajre ventrikel?

DIAgyp hejre ventrikels diastoliske tryk?

MRVP gennemsnitligt tryk i hgjre ventrikel?

PAOP okklusionstryk i lungearterien?

PRrvp hejre ventrikels pulsfrekvens?

RV dP/dt hgjre ventrikels systoliske haeldning?

RV EDP hejre ventrikels slutdiastoliske tryk?

SYSgrvp hejre ventrikels systoliske tryk?

SV0s 20-sekunders slagvolumen’

SVry slagvolumen for hgjre ventrikel?

SVl 20-sekunders slagvolumenindeks’

SVlgy slagvolumenindeks for hgjre ventrikel?

120-sekunders flow-parametre er kun tilgaengelige, hvis funktionen 20s-flowparameter er aktiveret. Kontakt den lokale Edwards
repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.
2RVP- og RVCO-parametre er tilgeengelige ndr et Swan-Ganz IQ kateter anvendes.
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Tabel 1-5: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel med to
HemoSphere trykkabler eller HemoSphere Alta monitor - trykkabel

Patientpopulation

Hospitalsmiljo

kun voksne

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit

Forkortelse Definition

CFI hjertefunktionsindeks

co hjerteminutvolumen’

cl hjerteindeks’

icCO intermitterende hjerteminutvolumen

iCl intermitterende hjerteindeks

EVLW ekstravaskulaert lungevand

ELWI indeks for ekstravaskulaert lungevand

GEF global uddrivningsfraktion

GEDV global slutdiastolisk volumen

GEDI globalt slutdiastolisk volumenindeks

ITBV intratorakal blodvolumen

ITBI intratorakalt blodvolumenindeks

PVPI indeks for lungevaskulaer permeabilitet

SV slagvolumen’

SV slagvolumenindeks’

iSV intermitterende slagvolumen

iSVI indeks for intermitterende slagvolumen

iSVR intermitterende systemisk vaskulaer resistens

iSVRI indeks for intermitterende systemisk vaskulaer resi-
stens

'Kalibrerede kontinuerlige parametre fra en Acumen IQ sensor ved den femorale arterieslange er tilgaengelige, nér TPTD-

proceduren (transpulmonal termodilution) anvendes.

En omfattende liste over tilgaengelige parametre under monitorering med HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform og et tilsluttet HemoSphere trykkabel eller trykkabel - HemoSphere Alta monitor kan ses
nedenfor i Tabel 1-6 pa side 30.

Tabel 1-6: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere trykkabel/HemoSphere Alta monitor -

Patientpopulation

Hospitalsmiljo

trykkabel
Forkortelse Definition
co kontinuerlig hjerteminutvolumen'
a kontinuerligt hjerteindeks’
CPO hjerteeffektvolumen
CPI hjerteeffektindeks
DIAART systemisk diastolisk arterieblodtryk
DIAgyp hgjre ventrikels diastoliske tryk
MAP middelarterieblodtryk
MRVP gennemsnitligt tryk i hejre ventrikel
PPV variation i pulstryk’
PR pulsfrekvens

voksen og paediatrisk
=12

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit
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Forkortelse Definition Patientpopulation Hospitalsmiljo
PRgvp hgjre ventrikels pulsfrekvens
RV dP/dt hgjre ventrikels systoliske haeldning
RV EDP hgjre ventrikels slutdiastoliske tryk
SV slagvolumen’
SVl slagvolumenindeks’
SVR systemisk vaskulaer resistens’
SVRI systemisk vaskulaer resistensindeks’
SW slagvolumenvariation'
SYSaRT systemisk systolisk arterieblodtryk
SYSgvp hgjre ventrikels systoliske tryk
CcvpP centralt vengst tryk
DIApap diastolisk blodtryk i lungearterien
dp/dt systolisk haeldning?
Eagyn dynamisk arterieelastans? kun voksne
HPI Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension?
MPAP middelblodtryk i lungearterie
SYSpap systolisk blodtryk i lungearterien
'FloTrac parametre er tilgeengelige, nér du bruger en FloTrac/FloTrac Jr/Acumen IQ sensor.
2HPI -parametre er tilgeengelige ved brug af en Acumen IQ sensor.

En liste over outputresultater fra Acumen assisteret vaeskestyring (AFM), der er tilgaengelige for kirurgiske
patienter > 18 ar under monitorering med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og et tilsluttet
HemoSphere trykkabel eller trykkabel — HemoSphere Alta monitor kan ses nedenfor i Tabel 1-7 pa side 31.

Tabel 1-7: Liste over tilgeengelige AFM -outputresultater for HemoSphere trykkabel/HemoSphere Alta

monitor - trykkabel

AFM -output

Patientpopulation

Hospitalsmiljg

Vaeskebolus foreslaet

Der foreslas en testbolus

Vaeske ikke foreslaet

AFM-forslag suspenderet

Bolus er i gang

Bolus fuldendt

Bolus fuldendt,
Analyserer haemodynamisk respons

Samlet sporet volumen ml

Flowhastighed ml/t

Bolusvolumen

kun >18ar

kun operationsstue

Bemeerk: AFM -outputresultater er tilgaengelige ved brug af en Acumen IQ sensor, og hvis AFM -funktionen er aktiveret.
Flowhastighed ml/t og Bolusvolumen er synlige under brug af automatisk veeskesporingstilstand.
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En omfattende liste over tilgeengelige parametre for voksne og paediatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og bade et tilsluttet HemoSphere
trykkabel og oximetrikabel kan ses nedenfor i Tabel 1-8 pa side 32.

Tabel 1-8: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere trykkabel eller HemoSphere Alta monitor -
trykkabel med oximetrikabel

Forkortelse Definition Patientpopulation Hospitalsmiljo
DO, oxygentilforsel
DO, oxygentilfgrselsindeks
VO, oxygenforbrug
K K operationsstue, inten-
VO,e estimeret oxygenforbrug, nar ScvO, monitoreres un voksne sivafdeling, akutafsnit
VO,l oxygenforbrugsindeks
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks, nar ScvO, moni-
toreres

Vaevsoxygenmaetning, StO,, kan monitoreres med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og et
tilsluttet ForeSight oximeterkabel som anfart nedenfor i Tabel 1-9 pa side 32.

Tabel 1-9: Liste over tilgeengelige parametre for ForeSight oximeterkablet

Forkortelse Definition Patientpopulation Hospitalsmiljo

StO, vavsoxygenmaetning
voksen og paediatrisk

ActHb relativ aendring i totalt haemoglobin

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit

tHb total haemoglobin voksne og teenage-
re i overgangsfase

>40kg.

Bemeaerk: Total haemoglobin (tHb) er tilgaengelig ved monitorering med et HemoSphere ForeSight oximeterkabel og to ForeSight
1Q sensorer i cerebrale placeringer.

En omfattende liste over tilgaeengelige parametre for voksne patientpopulationer under monitorering med
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og bade et tilsluttet HemoSphere trykkabel eller trykkabel -
HemoSphere Alta monitor og ForeSight oximeterkabel kan ses nedenfor i Tabel 1-10 pa side 32.

Tabel 1-10: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere trykkabel eller HemoSphere Alta monitor
- trykkabel med ForeSight oximeterkabel

Forkortelse

Definition

Patientpopulation

Hospitalsmiljo

CAl

cerebralt autoreguleringsindeks'

kun voksne

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit

CAI-parameter er tilgaengelig ved brug af en ForeSight IQ sensor og hvis CAl-funktionen er aktiveret.

En omfattende liste over tilgeengelige parametre under monitorering med HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform og en tilsluttet trykstyringsenhed kan ses nedenfor i Tabel 1-11 pa side 32.

Tabel 1-11: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere ClearSight teknologien

Patientpopulation

Hospitalsmiljo

Forkortelse Definition

co kontinuerlig hjerteminutvolumen
@ kontinuerligt hjerteindeks

CPO hjerteeffektvolumen

CPI hjerteeffektindeks

DIAART diastolisk arterieblodtryk

voksen og paediatrisk
=12

operationsstue, inten-
sivafdeling, akutafsnit
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Forkortelse Definition Patientpopulation Hospitalsmiljo
MAP middelarterieblodtryk
PPV variation i pulstryk
PR pulsfrekvens
N slagvolumen
SvI slagvolumenindeks
SVR systemisk vaskulaer resistens
SVRI systemisk vaskulaer resistensindeks
SW slagvolumenvariation
SYSaRT systolisk arterieblodtryk
dpP/dt systolisk haeldning’
Eagyn dynamisk arterieelastans’ kun voksne
HPI Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension’

HPI-parametre er tilgeengelige, ndr der anvendes en Acumen IQ fingermanchet og en hjertereferencesensor (HRS).

Bemeerk: CO/Cl og SV/SVI males med en rekonstrueret balgeform for arteria brachialis. Alle andre monitorerede parametre
bruger en rekonstrueret radial arteriel balgeform. SVR/SVRI er afledt af CO/Cl og MAP sammen med en indtastet eller monitoreret
CVP veerdi. Du kan laese mere i Rekonstruktion af balgeformen og haemodynamisk analyse (ClearSight teknologi) pa side 184.

En omfattende liste over tilgeengelige parametre for voksne patientpopulationer under monitorering med
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og bade en tilsluttet trykstyringsenhed og et oximetrikabel
kan ses nedenfor i Tabel 1-12 pa side 33.

Tabel 1-12: Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere ClearSight teknologien med oximetrika-

bel
Forkortelse Definition Patientpopulation Hospitalsmiljo
DO, oxygentilfarsel
DO, oxygentilferselsindeks
VO, oxygenforbrug
K K operationsstue og in-
VO,e estimeret oxygenforbrug, ndr ScvO, monitoreres unvoksne tensivafdeling
VO,l oxygenforbrugsindeks
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks, nar ScvO, moni-
toreres
ADVARSEL

Forkert brug af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kan udgere en fare for patienten. Laes
afsnittet "Advarsler” i denne vejlednings kapitel 2 grundigt igennem, for platformen anvendes.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er kun beregnet til vurdering af patienten. Instrumentet
skal anvendes sammen med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn og symptomer. Hvis
de haemodynamiske vaerdier, der indhentes med apparatet, ikke er i overensstemmelse med patientens kliniske
praesentation, ber det overvejes at fejlsege pa apparatet, for der iveerksaettes behandling.

EKG-signalinput og alle parametre, som er afledt fra hjertefrekvensmalinger, er ikke evalueret for paediatriske
patienter og er derfor ikke tilgeengelige for denne patientpopulation.
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1.5 Forventet klinisk fordel

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ger dig i stand til at se og interagere med patientens
haemodynamiske parametre. Sammen med de kompatible sensorer og praediktiv software til beslutningstagen
letter HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform proaktive, kliniske beslutninger og giver indsigt i
personligt tilpasset patientbehandling.

1.6 Heemodynamiske teknologiforbindelser for HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er udstyret med fem almindelige kabelporte og to porte
til monitorering af vaevsoximetri. Nogle modeller har muligvis ogsa en patientkabelport til Swan-Ganz
monitoreringsteknologi eller en trykstyringsenhedsport til ClearSight monitoreringsteknologi. De integrerede
alt-pa-en-teknologier til haemodynamisk overvagning pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
sikrer hurtig opseaetning og stabilitet. Alle teknologiernes kabeltilslutningspunkter er placeret pa det hgjre
sidepanel. Se Figur 1-1 pa side 34.
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1. almindelige kabelporte (5) 3. Swan-Ganz teknologiport (1)

2. vaevsoximetriporte (2) 4. ClearSight teknologiport (1)

Figur 1-1: Hemodynamiske teknologiforbindelser for HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Tabel 1-13: Tilgeengelige teknologitilslutninger pa konfigurationer af HemoSphere Alta monitorerings-
platformen

Monitorport Kardial Alt-pa-en Smart gendannelse

1. almindelige kabelporte (5)

2. vaevsoximetriporte (2)

3. Swan-Ganz teknologiport (1)

4, ClearSight teknologiport (1)

Hvert kabel er forbundet med en bestemt Edwards haeamodynamisk overvagningsteknologi. Aktuelt
tilgeengelige kabler, der kan tilsluttes til almindelige porte, omfatter:
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«  HemoSphere trykkabel: praesenteres nedenfor og beskrives neermere i kapitel 9, Monitorering med
HemoSphere trykkabel pa side 165.

+  HemoSphere oximetrikabel: praesenteres nedenfor og beskrives naermere i kapitel 11, Monitorering af

vengs oximetri pa side 201.

«  HemoSphere Alta AFM kabel: praesenteres nedenfor og beskrives naermere i kapitel 13, Arbejdsproces for
vaeskeindgift — Acumen 1Q vaeskemaler pa side 299.

Monitorering af veevsoximetri praesenteres nedenfor og beskrives naermere i kapitel 12, HemoSphere Alta
vaevsoximetrimonitorering pa side 209.

HemoSphere Swan-Ganz teknologi beskrives nedenfor og mere detaljeret i kapitel 8, HemoSphere Alta Swan-

Ganz monitorering pa side 148.

ClearSight monitoreringsteknologi beskrives nedenfor og mere detaljeret i kapitel 10, HemoSphere Alta

ClearSight teknologi pa side 183.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er ogsa udstyret med et dybdekamera til
gestikulationskommandoer og en mikrofon til stemmekommandoer. Neermere oplysninger om gestikulation
kan ses i Gestikulationskommandoer til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform pa side 99.
Naermere oplysninger om stemmekommadoer kan ses i Stemmekommandoer til HemoSphere Alta avanceret

monitoreringsplatform pa side 100.

1.6.1 HemoSphere Alta Swan-Ganz teknologi

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet muligger monitorering af kontinuerlig hjerteminutvolumen (CCO)
og intermitterende hjerteminutvolumen (iCO) med et kompatibelt Edwards Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-
Ganz IQ kateter. Monitorering af hajre ventrikels slutdiastoliske volumen (EDV) er mulig med analoge
inputhjertefrekvensdata (HRy) fra en monitor ved patientens sengekant. HemoSphere Alta Swan-Ganz
patientkablet sluttes til Swan-Ganz teknologiporten. Du kan laese mere i kapitel 8, HemoSphere Alta Swan-Ganz
monitorering pa side 148. Tabel 1-14 pa side 35 viser de parametre, der er tilgaengelige, ndr HemoSphere Alta

Swan-Ganz patientkablet anvendes.
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Tabel 1-14: Beskrivelse af parametrene for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

kontinuerlig vurdering af den maengde
blod, hjertet pumper i liter pr. minut,
via avanceret termodilutionsteknologi

Swan-Ganz CCO og CCOmbo katetre

kontinuerligt hjerteindeks (Cl)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i for-
hold til legemsoverflade (BSA)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo katetre

globalt hypoperfusionsindeks (GHI)

indeks, der repraesenterer sandsynlig-
heden for, at patienten vil komme til
at opleve en fremtidig global hypoper-
fusionshaendelse (SvO, 60 % med en
varighed pa mindst ét minut)

Swan-Ganz CCOmbo kateter eller
Swan-Ganz IQ kateter med input fra
oximetrikabel

intermitterende hjerteminutvolumen
(iCO)

intermitterende vurdering af den
maengde blod, hjertet pumper i liter pr.
minut, via bolusmetoden med termodi-
lution

Swan-Ganz og Swan-Ganz Jr termodilu-
tionskatetre

intermitterende hjerteindeks (iCl)

intermitterende hjerteminutvolumen i
forhold til legemsoverflade (BSA)

Swan-Ganz og Swan-Ganz Jr termodilu-
tionskatetre
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Parameter

Beskrivelse

Teknologi

hejre ventrikels uddrivningsfraktion
(RVEF)

kontinuerlig vurdering af den procent
af blodvolumen, som uddrives fra hgjre
ventrikel under systolen, ved hjzlp af
avanceret termodilutionsteknologi og
algoritmeanalyse

Swan-Ganz CCOmbo V katetre med
EKG-signalinput

hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen
(EDV)

kontinuerlig vurdering af maengden af
blod i hgjre ventrikel ved slutningen af
diastolen beregnet ved at dividere slag-
volumen (ml/slag) med RVEF(%)

Swan-Ganz CCOmbo V katetre med
EKG-signalinput

slagvolumen (SV)

den mangde blod, der pumpes ud

fra ventriklerne ved hver sammentraek-
ning, afledt fra CO-vurdering og hjerte-
frekvens (SV = CO/HR x 1000)

Swan-Ganz CCO, CCOmbo og CCOmbo
V katetre med EKG-signalinput

slagvolumenindeks (SVI)

slagvolumen i forhold til legemsover-
flade (BSA)

Swan-Ganz CCO, CCOmbo og CCOmbo
V katetre med EKG-signalinput

systemisk vaskulaer resistens (SVR)

et beregnet mal forimpedansen mod
blodgennemstremningen fra venstre
ventrikel (efterbelastning)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo katetre
med MAP og CVP analogt tryksignalin-
put

systemisk vaskulaer resistensindeks
(SVRI)

systemisk vaskulzer resistens i forhold
til legemsoverflade (BSA)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo katetre
med MAP og CVP analogt tryksignalin-
put

1.6.2 HemoSphere trykkabel

HemoSphere Alta trykkablet (HEMAPSC200) og HemoSphere trykkablet (HEMPSC100) muligger monitorering
af det vaskulaere tryk med en kompatibel Edwards tryktransducer/sensor og kateter. En tilsluttet FloTrac,
FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor viser kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) og associerede haemodynamiske
parametre. En tilsluttet TruWave transducer viser positionsbaseret intravaskulaert tryk. HemoSphere trykkablet
kan seettes i en monitoreringskabelport. Du kan leese mere i kapitel 9, Monitorering med HemoSphere trykkabel
pa side 165. Tabel 1-15 pa side 36 viser de parametre, der er tilgeengelige, nar HemoSphere trykkablet

anvendes.

HEMPSC100

HEMAPSC200

Tabel 1-15: Beskrivelse af nagleparametre for HemoSphere trykkablet

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig hjerteminutvolumen
(CO)**

kontinuerlig vurdering af den blodvolu-
men, hjertet pumper ud, malt i liter pr.
minut ved hjzelp af den eksisterende
arterietrykbglgeform og FloTrac syste-
malgoritmen**

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q
sensor

kontinuerligt hjerteindeks (Cl)**

kontinuerlig hjerteminutvolumen i for-
hold til legemsoverflade (BSA)**

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q
sensor
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Parameter

Beskrivelse

Teknologi

centralt vengst tryk (CVP)

centralt vengst blodtryk

TruWave tryktransducer ved slangen til
centralt venekateter

diastolisk blodtryk (DIAart/DIApap/
DIAgyp)

diastolisk blodtryk malt ved lungearte-
rien (PAP), hgjre ventrikel (RVP) eller en
systemisk arterie (ART)

FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor,
Acumen 1Q sensor eller TruWave tryk-
transducer

systolisk haeldning (dP/dt)*

maksimal opadgaende haldning for
den arterielle trykbglgeform malt fra en
perifer arterie*

Acumen 1Q sensor

dynamisk arteriel elastans (Eagyn)*

mal for efterbelastning i den venstre
ventrikel ved det arterielle system (arte-
rieelastans) i forhold til venstre ventri-
kelelastans*

Acumen 1Q sensor

Acumen indeks for sandsynligheden
for hypotension (HPI)*

indeks, som repraesenterer sandsynlig-
heden for, at patienten kan bevaege
sig mod en hypotensiv haendelse (MAP
< 65 mmHg i mindst et minut)*

Acumen IQ sensor

gennemsnitligt arterietryk (MAP)

gennemsnitligt systemisk blodtryk over
én hjertecyklus

FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor,
Acumen 1Q sensor eller TruWave tryk-
transducer

gennemsnitligt lungearterietryk
(MPAP)

gennemsnitligt lungearterieblodtryk
over én hjertecyklus

TruWave tryktransducer pa slangen til
et lungearteriekateter

gennemsnitligt tryk i hajre ventrikel
(MRVP)

gennemsnitligt blodtryk i hgjre ventri-
kel over én hjertecyklus

TruWave tryktransducer ved hgjre ven-
trikel

variation i pulstryk (PPV)

den procentvise forskel mellem PPmin
og PPmax i forhold til PPmean, hvor PP
=SYS-DIA

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ
sensor

pulsfrekvens (PR)

antal pulsslag pr. minut for det arteriel-
le blodtryk

FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor,
Acumen 1Q sensor eller TruWave tryk-
transducer

hejre ventrikels pulsfrekvens (PRgyp)

antal ventrikuleere kontraktioner pr. mi-
nut.

TruWave tryktransducer ved hgjre ven-
trikel

hgjre ventrikels systoliske haeldning (RV
dP/dt)

trykbelgeformens maksimale opadga-
ende haldning malt ved hgjre ventrikel

TruWave tryktransducer ved hgjre ven-
trikel

hgjre ventrikels slutdiastoliske tryk (RV
EDP)

tryki hgjre ventrikel ved afslutningen af
diastolen efter lukning af lungeklappen

TruWave tryktransducer ved hgjre ven-
trikel

slagvolumen (SV)**

blodvolumen, som pumpes med hvert
hjerteslag**

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ
sensor

slagvolumenindeks (SVI)**

slagvolumen i forhold til legemsover-
flade (BSA)**

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q
sensor

systemisk vaskulaer resistens (SVR)

et beregnet mal for impedansen mod
blodgennemstrgmningen fra venstre
ventrikel (efterbelastning)

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q
sensor

systemisk vaskulaer resistensindeks
(SVRI)

systemisk vaskulaer resistens i forhold
til legemsoverflade (BSA)

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q
sensor

slagvolumenvariation (SVV)

den procentvise forskel mellem SVmin
og SVmax i forhold til SVmean

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q
sensor

systolisk tl’yk (SYSART/SYSPAP/SYSRVP)

systolisk blodtryk malt ved lungearteri-
en (PAP), hgjre ventrikel (RVP) eller en
systemisk arterie (ART)

FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor,
Acumen 1Q sensor eller TruWave tryk-
transducer
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Parameter Beskrivelse Teknologi

*HPI -parametre er tilgeengelige, ndr der anvendes en Acumen IQ sensor.

**Kontinuerlige kalibrerede malinger af CO, Cl, SV og SVl er ogsa tilgaengelige med kalibrering ved brug af proceduren til trans-
pulmonal termodilution (TPTD) med en tilsluttet Acumen IQ sensor pd slangen til et Edwards Lifesciences femoralarteriekateter
og en TruWave tryktransducer ved slangen til et centralt venekateter.

Bemaerk

Hjerteminutvolumen beregnet med HemoSphere trykkablet kan variere fra den, der er beregnet med
HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet, pa grund af metodologiske og algoritmiske forskelle.

1.6.3 HemoSphere oximetrikabel

HemoSphere oximetrikablet gar det muligt at monitorere blandet vengs oxygenmaetning (SvO,)

eller centralvengs oxygenmaetning (ScvO,) med et kompatibelt Edwards oximetrikateter. HemoSphere
oximetrikablet saettes i en monitoreringskabelport og kan anvendes i kombination med andre haemodynamiske
overvagningsteknologier. Laes mere om oximetrimonitorering i kapitel 11, Monitorering af vengs oximetri

pa side 201. Tabel 1-16 pa side 38 angiver de parametre, som er tilgeengelige, nar HemoSphere oximetrikablet

anvendes.
Tabel 1-16: Beskrivelse af parametre for HemoSphere oximetrikabel
Parameter Beskrivelse
central vengs oximetri (ScvO,) vengs oxygenmaetning malt i vena cava superior
blandet vengs oximetri (SvO,) vengs oxygenmaetning malt i lungearterien
oxygenforbrug (VO,) den maengde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut
estimeret oxygenforbrug (VO,e) et estimat af den mangde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut (kun
ScvO,-monitorering)
oxygenforbrugsindeks (VO,I) den maengde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut, indekseret i forhold til
legemsoverfladen (BSA)
estimeret oxygenforbrugsindeks et estimat af den mangde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut, indekse-
(VO,le) ret i forhold til legemsoverfladen (BSA)

1.6.4 ForeSight oximeterkabel

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform muligger veevsoximetrimonitorering (5tO,) med et
ForeSight oximeterkabel og kompatible vaevsoximetrisensorer. Laes mere om vaevsoximetrimonitorering i
kapitel 12, HemoSphere Alta vaevsoximetrimonitorering pa side 209. Tabel 1-17 pa side 39 angiver de
parametre, som er tilgeengelige, nar ForeSight oximeterkablet anvendes.
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Bemaerk

Falgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa veere maerket som FORE-SIGHT ELITE

vaevsoximetrisensorer.

Tabel 1-17: Beskrivelse af parametre for ForeSight oximeterkabel

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

vaevsoximetri (S5tO,)

absolut veevsoxygenmaetning malt pa
den anatomiske overflade under sens-
orstedet

ForeSight/ForeSight Jr sensors detekti-
on af naerinfrarad lysrefleksion

relativ @ndring i totalt haemoglobin
(ActHb)

tendensvaerdi beregnet ud fra summen
af de relative aendringer i iltet haemo-
globin og afiltet haemoglobin (AO2Hb
og AHHb)

ForeSight/ForeSight Jr sensors detekti-
on af naerinfrargd lysrefleksion

1.6.5 HemoSphere ClearSight teknologi

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med en tilsluttet kompatibel trykstyringsenhed og
fingermanchet(ter) giver mulighed for noninvasiv maling af en patients arterielle trykbglgeform og beregning
af kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) og relaterede haemodynamiske parametre. Trykstyringsenheden
tilsluttes til ClearSight teknologiporten. Du kan laese mere i kapitel 10, HemoSphere Alta ClearSight teknologi

pa side 183.

Tabel 1-18: Beskrivelse af nagleparametre for HemoSphere ClearSight teknologi

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

kontinuerlig vurdering af den blodvolu-
men, hjertet pumper ud, malt i liter pr.
minut ved hjzelp af den monitorerede
arterielle trykbglgeform og ClearSight
algoritmen

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

kontinuerligt hjerteindeks (Cl)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i for-
hold til legemsoverflade (BSA)

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet
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Parameter

Beskrivelse

Teknologi

diastolisk blodtryk (DIAagy)

diastolisk blodtryk

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

systolisk haeldning (dP/dt)*

maksimal opadgaende haldning for
den arterielle trykbglgeform malt fra en
perifer arterie®

Acumen IQ manchet

dynamisk elastans (Eagy,)*

mal for efterbelastning i den venstre
ventrikel ved det arterielle system (arte-
rieelastans) i forhold til venstre ventri-
kelelastans*

Acumen IQ manchet

Acumen indeks for sandsynligheden
for hypotension (HPI)*

indeks, som repraesenterer sandsynlig-
heden for, at der vil opsta en hypo-
tensiv haendelse (MAP < 65 mmHgi
mindst et minut)*

Acumen IQ manchet

gennemsnitligt arterietryk (MAP)

gennemsnitligt systemisk blodtryk over
én hjertecyklus

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

variation i pulstryk (PPV)

den procentvise forskel mellem PPmin
og PPmax i forhold til PPmean, hvor PP
=SYS-DIA

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

pulsfrekvens (PR)

antal pulsslag pr. minut for det arteriel-
le blodtryk

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

slagvolumen (SV)

blodvolumen, som pumpes med hvert
hjerteslag

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

slagvolumenindeks (SVI)

slagvolumen i forhold til legemsover-
flade (BSA)

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

systemisk vaskulzer resistens (SVR)

et beregnet mal forimpedansen mod
blodgennemstremningen fra venstre
ventrikel (efterbelastning)

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

systemisk vaskulzaer resistensindeks
(SVRI)

systemisk vaskulzer resistens i forhold
til legemsoverflade (BSA)

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

slagvolumenvariation (SVV)

den procentvise forskel mellem SVmin
og SVmax i forhold til SVmean

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

systolisk tryk (SYSagy)

systolisk blodtryk

ClearSight, ClearSight Jr eller Acumen
IQ manchet

*HPI -parametre er tilgeengelige, ndr der anvendes en Acumen IQ fingermanchet og en hjertereferencesensor.

1.6.6 HemoSphere Alta AFM kabel

HemoSphere Alta AFM kablet muligger sporing af flowhastigheden pa bolustilferslen i AFM
-softwarefunktionen med en kompatibel vaeskemaler. Yderligere oplysninger om AFM -softwarefunktionen,

som er en avanceret funktion, kan ses i Assisteret vaeskestyring pa side 290.
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1.6.7 Dokumentation og uddannelse

Der folger en brugsanvisning med komponenterne til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

Se Tabel B-1 pa side 391. For yderligere oplysninger om, hvordan du kan modtage uddannelse eller
dokumentation til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, bedes du kontakte den lokale Edwards
repraesentant eller Edwards teknisk support. Se bilag F, Vedligeholdelse, service og support pa system

pa side 407.

1.7 Formateringskonventioner i denne manual

Tabel 1-19 pa side 41 angiver de formateringskonventioner, der er anvendt i denne manual.

Tabel 1-19: Formateringskonventioner i brugermanualen

Konvention

Beskrivelse

Fed

Fed skrift angiver et softwarebegreb. Dette ord eller udtryk ses pa skeermen som vist.

Knappen Fed

En knap er et adgangspunkt pa den trykfglsomme skaerm til den funktion, som er vist med fed
skrift. Knappen Tilbage vises f.eks. sdledes pa skeermen som:

Der er en pil mellem to skeermmenufunktioner, som operataren skal veelge efter hinanden.

Et ikon er et adgangspunkt pa den trykfglsomme skaerm til den viste menu eller navigerings-
grafik. Du kan finde en komplet liste over menuikoner pa HemoSphere Alta avanceret monito-
reringsplatform i Tabel 2-1 pa side 59.

Vengs oximetri-ikon

Fed tekst med et menuikon angiver, at ikonet harer til en softwarebetegnelse eller et softwa-
reudtryk, der vises pa skaermen. F.eks. vises ikonet Vengs oximetri pa skeermen som:

Vengs
Y

1.8 Forkortelser i denne manual

Tabel 1-20: Akronymer, forkortelser

Forkortelse Definition

A/D analog/digital

AFM Assisteret vaeskestyring

ART systemisk arterieblodtryk

BMI kropsmasseindeks

BSA legemsoverflade

BT blodtemperatur

CAl cerebralt autoreguleringsindeks
Ca0o, arterielt oxygenindhold

CFI hjertefunktionsindeks

@ hjerteindeks

Clygs 20-sekunders hjerteindeks
Clgy hjerteindeks for hgjre ventrikel
co hjerteminutvolumen
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Forkortelse Definition

COy0s 20-sekunders hjerteminutvolumen

COrv hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel

cco kontinuerlig hjerteminutvolumen (bruges ved beskrivelse af visse Swan-Ganz kate-
tre og HemoSphere Alta patientkablet)

CPI hjerteeffektindeks

CPlgy hjerteeffektindeks for hgjre ventrikel

CPO hjerteeffektvolumen

CPOgry hgjre ventrikels hjerteeffektvolumen

CcvpP centralt vengst tryk

ActHb relativ @ndring i totalt haemoglobin

DIA/ diastolisk blodtryk

DIApgT systemisk diastolisk arterieblodtryk

DIApap diastolisk blodtryk i lungearterien

DIAgyp hgjre ventrikels diastoliske blodtryk

DO, oxygentilforsel

DO,l oxygentilfarselsindeks

dP/dt systolisk haeldning (den maksimale opadgaende haeldning for den arterielle trykbgl-
geform)

DPT tryktransducer til engangsbrug

Eagyn dynamisk arterieelastans

EDV slutdiastolisk volumen

EDVI slutdiastolisk volumenindeks

ESV slutsystolisk volumen

ESVI slutsystolisk volumenindeks

EVLW ekstravaskulaert lungevand

ELWI indeks for ekstravaskuleert lungevand

efu uddrivningsfraktionsenhed

FRT vaeskeresponstest

FT-CO FloTrac autokalibreret hjerteminutvolumen for arterietryk

GDT malstyret vaeskebehandling

GEDV global slutdiastolisk volumen

GEDI globalt slutdiastolisk volumenindeks

GEF global uddrivningsfraktion

GHI globalt hypoperfusionsindeks

Hct haematokrit

HEMPC trykstyringsenhed

HIS hospitalsinformationssystemer

HGB haemoglobin

HPI Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension
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Forkortelse Definition

HR hjertefrekvens

HRgns gennemsnitlig hjertefrekvens

HRS hjertereferencesensor

1A interventionsanalyse

iCl intermitterende hjerteindeks

iCO intermitterende hjerteminutvolumen

IEC Den internationale elektrotekniske kommission
iSV intermitterende slagvolumen

iSVI indeks for intermitterende slagvolumen
iSVR intermitterende systemisk vaskulaer resistens
iSVRI indeks for intermitterende systemisk vaskulzer resistens
IT injektionsvaesketemperatur

ITBV intratorakal blodvolumen

ITBI indeks for intratorakal blodvolumen
LAEDV venstre atriums slutdiastoliske volumen
LED lysdiode

LVEDV venstre ventrikels slutdiastoliske volumen
LVSwiI venstre ventrikels slagarbejdeindeks
MAP gennemsnitligt arterietryk

MPAP gennemsnitligt lungearterietryk

MRVP gennemsnitligt tryk i hgjre ventrikel

NIBP noninvasivt blodtryk

OR operationsstue

PA lungearterie

PAP lungearterieblodtryk

Pa0o, partialtryk for arterielt oxygen

PAOP okklusionstryk i lungearterien

PAWP indkilingstryk i lungearterie

PBV pulmonal blodvolumen

PBW beregnet blodvolumen

PPV variation i pulstryk

POST selvtest ved start

PR pulsfrekvens

PRrvp hejre ventrikels pulsfrekvens

PvO, partialtryk for vengst oxygen

PVPI indeks for lungevaskulaer permeabilitet
PVR pulmonal vaskulaer resistens

PVRI pulmonal vaskulaer resistensindeks
RAEDV hgjre atriums slutdiastoliske volumen
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Forkortelse Definition

RV hgjre ventrikel

RVEDV hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen

RVCO hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel (algoritme)

RV dP/dt hgjre ventrikels systoliske haeldning (maksimal opadgéende haeldning i trykbelge-
formen for hgjre ventrikel)

RV EDP hgjre ventrikels slutdiastoliske tryk

RVP blodtryk i hgjre ventrikel

RVEF hgjre ventrikels uddrivningsfraktion

RVSWI hgjre ventrikels slagarbejdeindeks

Sa0o, oxygenmeetning

sCl STAT hjerteindeks

sCO STAT hjerteminutvolumen

ScvO, central vengs oximetri

sEDV STAT slutdiastolisk volumen

sEDVI STAT slutdiastolisk volumenindeks

SQl signalkvalitetsindikator

SRVEF STAT hgjre ventrikels uddrivningsfraktion

ST overfladetemperatur

STAT hurtig beregning af parametervaerdi

StO, vaevsoxygenmaetning

N slagvolumen

SVyos 20-sekunders slagvolumen

SVry slagvolumen for hgjre ventrikel

SV slagvolumenindeks

SVl 20-sekunders slagvolumenindeks

SVlgy slagvolumenindeks for hgjre ventrikel

SvO, blandet vengs oxygenmaetning

SVR systemisk vaskulzer resistens

SVRI systemisk vaskulaer resistensindeks

SW slagvolumenvariation

SYS systolisk blodtryk

SYSarT systemisk systolisk arterieblodtryk

SYSpap systolisk blodtryk i lungearterien

SYSgvp systolisk blodtryk i hgjre ventrikel

Tb blodtemperatur

tHb total haemoglobin

Tryk pa Interager med HemoSphere Alta avanceret monitor ved at trykke pa skaermen.

D termodilution

Ti injektionsvaesketemperatur
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Forkortelse Definition

TPTD transpulmonal termodilution
UsB Universal Serial Bus

VO, oxygenforbrug

VO,l oxygenforbrugsindeks

VO,e estimat af oxygenforbrug

VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks
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2.1 Definitioner af sikkerhedssignalord

2.1.1 Advarsel

En advarsel frarader visse handlinger eller situationer, som kan resultere i personskade eller dedsfald.

ADVARSEL

Sadan ser advarsler ud i teksten i denne manual.

2.1.2 Forsigtig

Forsigtig-meddelelser frarader handlinger eller situationer, som kan beskadige udstyret, frembringe ungjagtige
data eller gere en procedure ugyldig.

FORSIGTIG

Sadan ser forsigtig-meddelelser ud i teksten i denne manual.

2.1.3 Bemaerk

En bemaerkning ger opmaerksom pa nyttige oplysninger om en funktion eller procedure.

Bemaerk

Sadan ser bemaerkninger ud i teksten i denne manual.

2.2 Advarsler

Det felgende er advarsler, som anvendes i brugermanualen til HemoSphere Alta avanceret

monitoreringsplatform. De forekommer i manualen, nar det er relevant for den funktion eller procedure, der
beskrives.
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«  Lees denne brugermanual grundigt igennem, fer Edwards HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform anvendes.

Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbeher, for det anvendes sammen med HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform.

«  Foratundga skader pa patient eller bruger, skader pa platformen eller ungjagtige malinger ma
beskadigede eller inkompatible platformstilbehar, komponenter eller kabler ikke anvendes.

«  Forkert brug af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kan udggre en fare for patienten. Lzes
afsnittet "Advarsler” i denne vejlednings kapitel 2 grundigt igennem, for platformen anvendes. (kapitel 1)

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er kun beregnet til vurdering af patienten.
Instrumentet skal anvendes sammen med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn og
symptomer. Hvis de haemodynamiske vaerdier, der indhentes med apparatet, ikke er i overensstemmelse
med patientens kliniske praesentation, bar det overvejes at fejlsage pa apparatet, for der ivaerksaettes
behandling. (kapitel 1)

«  EKG-signalinput og alle parametre, som er afledt fra hjertefrekvensmalinger, er ikke evalueret for
paediatriske patienter og er derfor ikke tilgeengelige for denne patientpopulation. (kapitel 1)

«  Risiko for elektrisk stod! Forsag ikke at til-/frakoble systemkabler med vade hander. Sgrg for, at
handerne er torre, for du frakobler systemkabler. (kapitel 3)

Eksplosionsfare! Brug ikke HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform i naerheden af braendbare
anaestesiblandinger med luft eller ilt eller dinitrogenoxid. (kapitel 3)
«  Dette produkt indeholder metalliske dele. M3 IKKE anvendes i et magnetisk resonans (MR)-milje. (kapitel 3)
«  Serg for, at HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er sikkert placeret eller monteret, og at alle
ledninger og tilbehgrskabler er anbragt, sa risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr er minimal.
(kapitel 3)
Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bar undgas, da det kan resultere i ukorrekt
funktion. Hvis sddan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for at sikre, at de
fungerer normalt. (kapitel 3)

+  HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal vaere anbragt i lodret stilling for at sikre IPX1-
beskyttelse mod indtreengen af vand. (kapitel 3)

«  Lad ikke nogen vaesker sprajte pa monitoreringsskaermen. Vaeskeophobning kan deaktivere
touchskaermens funktion. (kapitel 3)

Monitoren ma ikke anbringes, sa det er vanskeligt at fa adgang til bagpanelets porte eller stremledningen.
(kapitel 3)

«  Udstyret er angivet til brug med kirurgisk udstyr med hgj frekvens. Ungjagtige parametermalinger
kan forarsages af interferens fra kirurgisk udstyr med hgj frekvens. Benyt udelukkende ubeskadigede
patientkabler og tilbeher tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at undga farer, som kan opsta
som fglge af brug af kirurgisk udstyr med hgj frekvens. (kapitel 3)

«  Dette system er angivet til brug med defibrillatorer. Benyt udelukkende ubeskadigede patientkabler og
tilbeher tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at sikre korrekt defibrillatorsikker betjening.
(kapitel 3)

Alt IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra patientens seng. (kapitel 3)

«  Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som f.eks. antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes under 30 cm (12") fra nogen del af HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform, herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan dette udstyrs
ydeevne blive forringet. (kapitel 3)

«  Brug kun batterier, der er godkendt af Edwards med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.
Batteripakken ma ikke oplades uden for monitoren. Det kan beskadige batteriet, eller brugeren kan komme
til skade. (kapitel 3)

For at undga afbrydelser i monitoreringen under streamafbrydelser anbefales det at bruge HemoSphere
Alta avanceret monitoreringsplatform med batteriet sat i. (kapitel 3)

«  Hvis der opstar stramafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgar monitoren en kontrolleret
nedlukningsprocedure. (kapitel 3)

«  Brug ikke HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, uden at stremindgangsdaekslet er monteret.
Hvis det sker, kan der traenge vaeske ind i apparatet. (kapitel 3)

47



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Sikkerhed og symboler

«  Brugikke forleengerledninger eller stramskinner til tilslutning af stremledningen. Brug ikke andre aftagelige
stramledninger end den, der fulgte med udstyret. (kapitel 3)

«  Foratundga risiko for elektrisk stad kan HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kun kobles
til en stikkontakt med jordforbindelse. Brug ikke en adapter til konvertering til kontakt med to stikben.
(kapitel 3)

«  Palidelig jordforbindelse kan kun opnas, nar instrumentet er tilsluttet en kontakt, der er maerket "kun
hospital”, "hospitalskvalitet” eller tilsvarende. (kapitel 3)

«  Monitoren kobles fra vekselstremskilden ved at tage stremkablet ud af stikkontakten. Afbryderknappen pa
monitoren kobler ikke systemet fra vekselstremskilden. (kapitel 3)

. Brug kun tilbehgr, kabler eller andre komponenter, som er leveret og maerket af Edwards, til HemoSphere
Alta avanceret monitoreringsplatform. Hvis der anvendes andre typer umaerket tilbehgr, kabler eller
komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed. (kapitel 3)

«  Efterinitiering af en ny patientsession skal standardvaerdierne for hgje/lave fysiologialarmomrader
kontrolleres for at sikre, at de er relevante i forhold til den givne patient. (kapitel 5)

«  Udfer Ny patient, eller ryd patientdataprofilen, nar en ny patient kobles til HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform. Hvis det ikke sker, kan det medfare, at der er tidligere patientdata i de historiske
visninger. (kapitel 5)

. Serg for, at Demo-funktion ikke aktiveres i et klinisk miljg for at sikre, at simulerede data ikke forveksles
med kliniske data. (kapitel 5)

« Undlad at benytte indstillinger/forudindstillinger for alarmen, som er anderledes end det samme eller
lignende udstyr pa et givet omrade, f.eks. en intensivafdeling eller operationsstue til hjertekirurgi.
Uoverensstemmende alarmer kan pavirke patientsikkerheden. (kapitel 6)

«  Sorg for, at alarmindstillingerne/-standarderne er korrekt konfigureret til patienten, inden du begynder en
ny monitoreringssession. (kapitel 6)

. Sluk ikke for lydalarmerne i situationer, hvor det kan kompromittere patientsikkerheden. (kapitel 6)

«  Alarmvolumen ma ikke saenkes til et niveau, hvor alarmerne ikke kan monitoreres tilstraekkeligt. Hvis det
sker, kan det resultere i en situation, hvor patientsikkerheden kompromitteres. (kapitel 6)

«  Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er konfigureret som en
negleparameter pa skaermene (1-8 parametre vises i parameterfelter). Hvis en parameter ikke er valgt og
vises som en nggleparameter, udlgses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke for den pageeldende
parameter. (kapitel 6)

«  Anvend ikke HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform som en del af et distribueret
alarmsystem. HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform understgtter ikke eksterne systemer til
alarmmonitorering/-styring. Data logges og overferes kun til diagramtegningsformal. (kapitel 7)

- IEC60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet (patientdel-forbindelse,
defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr
eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke
denne standard. Hvis ikke udstyret bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/
brugeren. (kapitel 8)

«  Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller eendres. Servicering, &ndring eller modificering
kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne. (kapitel 8)

«  CO-monitorering skal altid afbrydes, ndr blodgennemstreamningen omkring det termiske element er
stoppet. Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses, omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass
«  Delvis tilbagetraekning af kateteret, sa termistoren ikke er i lungearterien
«  Fjernelse af kateteret fra patienten

(kapitel 8)

PACEMAKERPATIENTER - Hastighedsmalere kan fortsaette med at taelle pacemakerhastigheder under
hjertestop eller nogle arytmier. Stol ikke helt og holdent pa den viste hjertefrekvens. Hold
pacemakerpatienter under ngje opsyn. Se Tabel A-5 pa side 381 for oplysninger om dette instruments
afvisningskapabilitet for pacemakerimpulser. (kapitel 8)
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«  Hos patienter, som har behov for intern eller ekstern pacingsupport, ber HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform ikke anvendes til at male hjertefrekvens og hjertefrekvens-afledte parametre under
folgende betingelser:

- synkroniseringsoutput af pacerpuls fra sengemonitor omfatter pacerpuls. Karakteristika ligger dog
uden for specifikationerne for de afvisningsfunktioner for pacemakerpuls, der er anfert i tabel A-5.

«  outputkarakteristika for synkronisering af pacerpuls fra sengemonitor kan ikke bestemmes.

(kapitel 8)

- Bemrk eventuelle uoverensstemmelser i hjertefrekvens (HRy,s) med patientmonitor HR- og EKG-
belgeformvisning ved tolkning af afledte parametre, sdésom SV, EDV, RVEF og tilhgrende indeksparametre.
(kapitel 8)

. Resteriliser eller genanvend ikke nogen FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen 1Q sensor, TruWave
transducer eller kateter; se kateterets "brugsanvisning”. (kapitel 9)

FloTrac sensorer, FloTrac Jr sensorer, Acumen 1Q sensorer, TruWave transducere eller katetre ma ikke
benyttes, hvis de er vade, beskadigede eller har vaeret udsat for elektrisk kontakt. (kapitel 9)

«  Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER
og specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbehgr. (kapitel 9)

«  Nartrykkablet ikke er i brug, skal den blotlagte kabelkonnektor beskyttes mod vaeske. Fugt i konnektoren
kan medfere fejlfunktion af kablet eller ungjagtige trykmalinger. (kapitel 9)

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, ndr HemoSphere trykkablet (anvendt delforbindelse,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pd en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne
standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det @ge risikoen for elektrisk sted for patienten/
brugeren. (kapitel 9)

. Hvis lungearteriekateteret bevaeger sig ind i kilepositionen uden oppumpning af ballonen, kan der
opsta spontan spidsindkiling, og lungearterietrykbglgeformen far et kileudseende, hvilket kan pavirke
algoritmengjagtigheden. Treef passende foranstaltninger i overensstemmelse med institutionens kliniske
standardprocedurer. (kapitel 9)

«  Lad ikke kateteret forblive i en permanent indkilingsposition. Undga desuden langvarig balloninflation,
nar kateteret befinder sig i indkilingspositionen; denne okklusive manavre kan medfgre pulmonal infarkt.
(kapitel 9)

Undlad at benytte HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform som monitor for pulsfrekvens eller
blodtryk. (kapitel 9)

«  Komponenter, der ikke er angivet som ANVENDTE DELE, ma ikke anbringes pa et sted, hvor patienten kan
komme i kontakt med komponenten. (kapitel 10)

«  Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis trykstyringsenheden (patientdel-forbindelse) er
forbundet med en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration
af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke denne standard. Hvis
ikke udstyret bruges som anvist, kan det @ge risikoen for elektrisk sted for patienten/brugeren. (kapitel 10)
Ingen af komponenterne i det noninvasive HemoSphere Alta system ma steriliseres. Det noninvasive
HemoSphere Alta system leveres ikke-sterilt. (kapitel 10)

«  Serenggringsinstruktionerne. Desinficer ikke instrumentet ved autoklavering eller gassterilisering.
(kapitel 10)

«  Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER
og specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbeher. (kapitel 10)

For at forhindre at patienten eller brugeren udsaettes for elektrisk stad, ma beskadigede komponenter/
sensorer eller komponenter/sensorer med fritliggende elektriske kontakter ikke anvendes. (kapitel 10)

«  Monitoreringskomponenterne i det noninvasive HemoSphere Alta system er ikke defibrillationssikre.
Systemet skal frakobles inden defibrillering. (kapitel 10)

«  Brug kun kompatible Edwards fingermanchetter, hjertereferencesensor og andet tilbehar, andre kabler og/
eller komponenter, der er leveret og maerket af Edwards, til det noninvasive HemoSphere Alta system. Hvis
der anvendes andre typer umaerket tilbeher, kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden
og malingernes ngjagtighed. (kapitel 10)
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«  Fjern altid det noninvasive HemoSphere Alta systems sensorer og komponenter fra patienten, og frakobl
patienten helt fra instrumentet, inden patienten bades. (kapitel 10)

Undga at stramme trykstyringsbdndet eller fingermanchetten/-erne for meget. (kapitel 10)

«  Paseet ikke trykstyringsbandet pa beskadiget hud, da dette kan forarsage yderligere skade. (kapitel 10)

«  Forkert placering af eller stgrrelse pa fingermanchetten kan medfere ungjagtig monitorering. (kapitel 10)
Det noninvasive HemoSphere Alta system ma ikke bruges som hjertefrekvensmaler. (kapitel 10)

«  Hvis instrumentet anvendes under helkropsbestraling, skal alle monitoreringskomponenter i det
noninvasive HemoSphere Alta system holdes ude af stralingsfeltet. Hvis en monitoreringskomponent
eksponeres for stralingen, kan det pavirke aflaesningerne. (kapitel 10)

«  Kraftige magnetfelter kan medfare funktionsfejl i instrumentet og forbraendinger hos patienten. Brug ikke
instrumentet under MR-scanning (magnetisk resonans-scanning). Induceret strem kan potentielt medfore
forbreendinger. Enheden kan pavirke MR-billedet, og MRI-enheden kan pavirke malingernes ngjagtighed.
(kapitel 10)

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, nar HemoSphere oximetrikablet (anvendt delforbindelse,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pd en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne
standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det @ge risikoen for elektrisk sted for patienten/
brugeren. (kapitel 11)

«  Oximetrikablets hoveddel ma ikke pakkes ind i stof eller anbringes direkte pa patientens hud. Overfladen
bliver varm (op til 45 °C) og skal udlede varme for at holde den indre temperatur. Der udlgses en
softwarefejl, hvis den indre temperatur overstiger greensevaerdierne. (kapitel 11)

«  Fordutrykker pa knappen Genkald for at genkalde oximetridata, skal du bekraefte, at de viste data
matcher den aktuelle patient. Hvis de forkerte oximetridata og den forkerte patientdemografi genkaldes,
vil det resultere i ungjagtige malinger. (kapitel 11)

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, nar ForeSight oximeterkablet (patientdel,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke

denne standard. Hvis ikke udstyret bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/
brugeren. (kapitel 12)

« Inspicer alle ForeSight oximeterkabelforbindelser for beskadigelse fgr installation. Hvis der bemaerkes
nogen beskadigelse, ma kablet ikke bruges, for det er blevet repareret eller udskiftet. Kontakt Edwards
teknisk support. Der er en risiko for, at beskadigede dele kunne reducere kablets ydeevne eller udgere en
sikkerhedsrisiko. (kapitel 12)

«  Enhverrisiko for kontamination mellem patienter kan elimineres ved at gare ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne rene efter hver gang, de har vaeret i brug. (kapitel 12)

For at reducere risikoen for kontaminering og krydsinfektion, skal ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne desinficeres, hvis det eller de er steerkt kontamineret med blod eller andre
kropsvaesker. Hvis ForeSight oximeterkablet eller kabelforbindelserne ikke kan desinficeres, skal de
repareres, udskiftes eller kasseres. Kontakt Edwards teknisk service. (kapitel 12)

«  Forat reducere risikoen for at beskadige interne elementer i kabelsamlingerne i ForeSight
oximeterkabelkabinettet, skal du undgad overdreven traekning, bgjning eller anden form for belastning
af kabelforbindelserne. (kapitel 12)

«  Sensorer er ikke sterile og ma derfor ikke anvendes pa skrabet, revnet eller flaenget hud. Udvis forsigtighed
ved pasaetning af sensorer pa et sted med sart hud. Pasaetning af sensorer, tape eller udgvelse af tryk pa et
sadant sted kan reducere cirkulationen og/eller forarsage skader pa huden. (kapitel 12)

Undlad at placere sensoren ovenpa ringe perfunderet vaev. For bedre klaebeevne, bgr ujeevne
hudoverflader undgas. Undlad at placere sensoren ovenpa et sted med ascites, cellulite,
pneumoencephalus eller gdem. (kapitel 12)

«  Hvis der skal udfgres elektrokaustikprocedurer, skal der placeres sensorer og elektrokautstikelektroder sa
langt fra hinanden som muligt for at forhindre ugnskede hudforbraendinger. Der anbefales en afstand pa
mindst 15 cm (6"). (kapitel 12)

«  Brug kun tiloehgr fra Edwards med ForeSight oximeterkablet. Edwards tilbehgr opretholder
patientsikkerheden og bevarer ForeSight oximeterkablets integritet, ngjagtighed og elektromagnetiske
kompatibilitet. Tilslutning af en sensor, der ikke er fra Edwards, vil forarsage passende advarsel pa den
pageldende kanal, og der registreres ikke nogen StO,-vaerdier. (kapitel 12)
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«  Sensorer er designet til brug pa en enkelt patient og ma ikke genklarggres. Genanvendte sensorer udger
en risiko for krydskontamination eller infektion. (kapitel 12)

«  Brugen ny sensor til hver patient, og smid den ud efter brug. Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse
med hospitalets eller institutionens lokale politikker. (kapitel 12)

«  Hvis en sensor virker beskadiget pa nogen made, ma den ikke bruges. (kapitel 12)
«  Lees altid teksten pa sensorens emballage. (kapitel 12)

«  Udvis stor forsigtighed ved pdsaetning af sensorer. Sensorkredslgb er ledende og ma ikke komme i kontakt
med andre jordforbundne, stremfgrende dele ud over EKG- eller entropiskaerme. En sddan kontakt ville
kompromittere patientens isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft. (kapitel 12)

«  Sensorer, der ikke er korrekt placeret, kan bevirke, at maleresultaterne bliver ungjagtige. Sensorer, der ikke
bliver ordentligt placeret eller delvist lasner sig, kan bevirke, at afleesningsresultaterne for iltmaetningen
ligger enten over eller under. (kapitel 12)

«  Sensoren ma ikke placeres under patientens kropsvaegt. Leengerevarende perioder med tryk (som
eksempelvis ved tape over sensoren, eller hvor patienten ligger pa sensoren) overfgrer veegt fra sensoren til
huden, hvilket kan beskadige huden og reducere sensorens ydeevne. (kapitel 12)

. Sensorstedet skal efterses mindst hver 12. time for at reducere risikoen for utilstraekkelig klaebeevne,
cirkulation og hudintegritet. Hvis cirkulationstilstanden eller hudintegriteten er forringet, skal sensoren
paferes et andet sted. (kapitel 12)

«  Forbind ikke mere end én patient til ForeSight oximeterkablet. Dette kan kompromittere patientens
isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft. (kapitel 12)

- ForeSight oximeterkablet er designet til at gge patientens sikkerhed. Alle kabeldele er "Type BF-
defibrilleringssikre” og er beskyttet mod virkningerne af defibrilleringsudladningen og kan forblive pasat
pa patienten. Kabelaflaesninger kan vaere ungjagtige under brug af defibrillator og op til tyve (20) sekunder
derefter. (kapitel 12)

«  Der kraeves ingen separate handlinger, nar du bruger dette udstyr sammen med en defibrillator, men
der ma kun bruges sensorer leveret af Edwards for at opna korrekt beskyttelse mod virkningerne af en
hjertedefibrillator. (kapitel 12)

«  Undga kontakt med patienter under defibrillering, da der ellers kunne opsta alvorlig personskade eller
dedsfald. (kapitel 12)

«  Hvis der hersker tvivl om nogle af veerdierne, der vises pa monitoren, skal patientens vitale tegn klarlaegges
pa anden made. Funktionerne af alarmsystemet til patientovervagning skal verificeres med regelmaessige
mellemrum, og hver gang der er tvivl om produktets korrekte funktionsmade. (kapitel 12)

+  tHb-malinger bgr ikke udelukkende anvendes til at behandle patienter. En gennemgang af alle patientens
laboratorieblodprever anbefales, for der traeffes kliniske beslutninger. Inkonsekvente malinger bar
suppleres med yderligere test for at opna et gyldigt resultat. (kapitel 12)

+  Ngjagtigheden af mélingen af total haemoglobin kan blive kompromitteret af forhold, der med
afbrydelser pavirker den lokale blodgennemstremningshaemodynamik, sdésom asymmetrisk carotisstenose
og forekomst af udiagnosticeret fokalt slagtilfeelde i Iobet af monitoreringen. (kapitel 12)

«  Kliniske procedurer, hvor der injiceres forbindelser, der har optiske absorberingsegenskaber mellem
660-900 nm som for eksempel indocyaningran (kontrastmiddel) eller methylenbla (til behandling at
hej methaemoglobin), kan fare til upraecise eller ukorrekte malinger. En kalibrering eller rekalibrering af
tHb-parameteren anbefales efter disse procedurer. (kapitel 12)

. Kliniske procedurer, der afbader forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) eller methaemoglobin
(MetHDb) eller dyshaemoglobin via blodtransfusion eller andre midler, kan fere til upraecise eller ukorrekte
malinger. Andre faktorer, der kan pavirke malengjagtigheden, omfatter: myoglobin, haemoglobinopatier,
anaemi, seglcelleanaemi, samlet blod under huden, interferens fra fremmedlegemer pa sensorbanen,
bilirubinaemi, eksternt anvendt farve, hgje niveauer af HGB eller Hct og modermaerker. En kalibrering eller
rekalibrering af tHb-parameteren anbefales efter disse procedurer. (kapitel 12)

«  Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI, ma ikke anvendes alene i forbindelse med
patientbehandling. En gennemgang af patientens haamodynamik anbefales inden pabegyndelse af
behandling. (kapitel 13)

«  Globalt hypoperfusionsindeks, GHI, ma ikke anvendes alene i forbindelse med patientbehandling. En
gennemgang af patientens haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. (kapitel 13)
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. Cerebralt autoreguleringsindeks (CAl), bar ikke udelukkende anvendes til behandling af patienter. En
gennemgang af patientens haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. (kapitel 13)
Funktionen Acumen assisteret vaeskestyring ber ikke udelukkende bruges til at behandle patienten.
Det anbefales at gennemga patientens haemodynamik i Igbet af monitoreringssessionen for at vurdere
vaeskeresponsevnen. (kapitel 13)

«  Brug kun godkendt tilbehgr, kabler eller andre komponenter, som er leveret og maerket af Edwards, til
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendt tilbeher,
kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed. (bilag B)

«  HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller
vedligeholdes af brugeren. Hvis coveret fjernes, eller monitoren pa anden made skilles ad, bliver du udsat
for farlig spaending. (bilag F)

Fare for elektrisk stad eller brand! HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform eller
monitorkablerne ma ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske. Der ma ikke treenge vaeske ind i instrumentet.
(bilag F)

«  Duma underingen omstaendigheder renggre eller vedligeholde ForeSight oximeterkablet, mens
kablet bliver anvendt til patientovervagning. Monitoren skal slukkes, og HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatforms stremledning skal frakobles, eller kablet skal kobles fra monitoren og sensorerne
fjernes fra patienten. (bilag F)

«  Inden rengaring eller vedligeholdelse af nogen art, skal du kontrollere ForeSight oximeterkablet,
kabelforbindelser, ForeSight sensorer og andet tilbehar for beskadigelse. Kontrollér kablerne for bgjede
eller knaekkede stikben, revner eller flosning. Hvis der bemaerkes nogen beskadigelse, ma kablet ikke
bruges, for det er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support. (bilag F)

Der er en risiko for alvorlig personskade eller dadsfald, hvis denne procedure ikke fglges. (bilag F)

«  Eksplosionsfare! Du ma ikke abne batteriet, laegge det pa aben ild, opbevare det ved hgj temperatur eller
kortslutte det. Det kan anteende, eksplodere, lzekke eller blive varmt og fordrsage alvorlige personskader
eller dgdsfald. (bilag F)

«  Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af
producenten af dette udstyr, kan medfere gget elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk
immunitet for dette udstyr og resultere i ukorrekt drift. (bilag G)

Det er ikke tilladt at eendre pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. (bilag G)

«  Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som
f.eks. diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt
pavirke alt elektromedicinsk udstyr, herunder HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

Vejledning om korrekt afstand mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform kan ses i Tabel G-3 pa side 417. Andre radiofrekvenskilders indvirkning kendes
ikke og kan forstyrre HemoSphere monitoreringsplatformens funktion og sikkerhed. (bilag G)

2.3 Forsigtighedsangivelser

Det felgende er forsigtighedsangivelser, som anvendes i brugermanualen til HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform. De forekommer i manualen, nar det er relevant for den funktion eller procedure, der
beskrives.

«  Underseg HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og alt tilbehgr og udstyr, der bruges
sammen med monitoren, for skader inden brug. Skader kan veere revner, ridser, buler, frilagte elektriske
kontakter eller andre tegn p3, at kabinettet kan veere kompromitteret.

Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller bgje
konnektorerne. Kontrollér, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, for brug. (kapitel 3)

«  Undga beskadigelse af data pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ved altid at sgrge for
at koble HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet og oximetrikablet fra monitoren, for der anvendes en
defibrillator. (kapitel 3)

«  ClearSight teknologiens trykoutputsignal til en patientmonitor er kun beregnet til at blive forbundet til en
tryksignalinputport af type BF eller CF pd patientmonitoren, der beskyttes mod effekterne af at koble en
hjertedefibrillator fra. (kapitel 3)
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«  HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ma ikke udseettes for ekstreme temperaturer. Se
miljospecifikationer i bilag A. (kapitel 3)

«  HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ma ikke udsaettes for meget snavsede eller stgvede
omgivelser. (kapitel 3)

«  HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms ventilationsabninger ma ikke blokeres. (kapitel 3)

+  HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ma ikke anvendes i omgivelser, hvor staerk belysning
gor det vanskeligt at se LCD-skaermen. (kapitel 3)

. Monitoren ma ikke anvendes som en handholdt enhed. (kapitel 3)
«  Narinstrumentet flyttes, skal der slukkes for stremmen, og stramkablet skal fjernes. (kapitel 3)

«  Brug ikke stemmekommandofunktionen i naerheden af andre HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatforme. Det kan utilsigtet starte stemmekommandoer pa de andre monitorer. (kapitel 4)

«  Udfer en virusscanning pa USB-ngglen, for den saettes i, for at undga inficering med virus eller malware.
(kapitel 7)

«  Ungjagtige malinger af hjerteminutvolumen kan skyldes:

«  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

«  Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler, der forarsager BT-variationer
kan f.eks. veere:

* status efter kardiopulmonal bypass-operation
* centralt administrerede afkglede eller opvarmede oplgsninger af blodprodukter
* anvendelse af sekventielle kompressionsanordninger

+  Koageldannelse pa termistoren

«  Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)

«  Kraftige patientbevaegelser

« Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
. Hurtige sendringer i hjerteminutvolumen

(kapitel 8)
«  Ungjagtige malinger af 20-sekunders flow-parametre kan skyldes:

+  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

«  Forkert nulstillet og/eller justeret transducer

«  Over- eller underdeempet trykslange

«  Justeringer af PAP-slangen, som er foretaget efter start af monitorering

(kapitel 8)

«  Se bilag E for at sikre, at beregningskonstanten er den samme som specificeret i indlaegssedlen til kateteret.
Hvis beregningskonstanten ikke er den samme, indtastes den gnskede beregningskonstant manuelt.
(kapitel 8)

«  Pludselige eendringer i PA-blodtemperaturen, f.eks. pa grund af patientbevaegelser eller
bolusadministration af leegemidler, kan bevirke, at der beregnes en iCO- eller iCl-veerdi. Injicér s hurtigt
som muligt efter, at meddelelsen Injicér vises, for at undga fejlagtigt udlgste kurver. (kapitel 8)

. Anvend ikke en FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen IQ sensor eller TruWave transducer efter
dens "Dato for sidste anvendelse.” Produkter, der anvendes efter denne dato, kan have kompromitteret
ydelse for transducer eller slange eller kompromitteret sterilitet. (kapitel 9)

«  Hvis HemoSphere trykkablet tabes for meget, kan det forarsage skade pa kablet og/eller fejlfunktion.
(kapitel 9)

«  Effektiviteten af FT-CO-malingerne hos paediatriske patienter under 12 ar er ikke blevet vurderet. (kapitel 9)

«  Ungjagtige FT-CO-malinger kan forarsages af faktorer sdsom:

+  lkke korrekt nulstillet og/eller udjeevnet sensor/transducer
«  Over- eller underdeempede trykslanger
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. For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfarer BP-variationer, indbefatter, men er ikke
begraensede til:

* Intra-aortiske ballonpumper

«  Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for veerende ukorrekt eller ikke repraesentativt for
aortisk tryk, herunder, men ikke begreenset til:

* Ekstrem perifeer karforsnaevring, hvilket resulterer i en kompromitteret
radialarteriel trykkurveform
* Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer

«  Kraftige patientbevaegelser
« Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

Aortaklaptilbagelgb kan forarsage for hgjt estimat af slagvolumen/hjerteminutvolumen beregnet pa
baggrund af omfanget af klapsygdom og maengden, der mistes tilbage i venstre ventrikel. (kapitel 9)

. Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kablet. (kapitel 9)
. Du ma ikke vride eller bgje konnektorerne. (kapitel 9)

«  Forat forhindre skade pa kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets nulstillingsknap.
(kapitel 9)
«  Ungjagtige malinger af PAOP kan skyldes:

+  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

«  Kateterballonen er enten ikke helt oppumpet eller er pumpet for meget op
+  Forkert nulstillet og/eller justeret transducer

«  Over- eller underdeempet trykslange

«  Justeringer af PAP-slangen, som er foretaget efter start af monitorering

(kapitel 9)

«  Effektiviteten af det noninvasive HemoSphere Alta system er ikke evalueret hos patienter under 12 ar.
(kapitel 10)

«  Tagaltid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller bgje
konnektorerne. Kontrollér, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, far brug. (kapitel 10)

. Serg for, at HRS er korrekt anbragt, sa den kan justeres i forhold til den flebostatiske akse. (kapitel 10)
«  Det noninvasive HemoSphere Alta system er ikke beregnet til monitorering af apng. (kapitel 10)

+  Hos patienter med ekstrem kontraktion af den glatte muskulatur i arterier og arterioler i underarmen og
handen, sddan som det kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom, kan det blive umuligt at
foretage blodtryksmalinger. (kapitel 10)

«  Ungjagtige noninvasive malinger kan fordrsages af faktorer sdésom:

«  Forkert kalibreret og/eller justeret HRS

. For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfgrer BT-variationer, omfatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

«  Enhver Kklinisk situation, hvor arterietrykket skennes at veere ungjagtigt eller skgnnes til ikke at veere
repraesentativt for arterietrykket.

«  Darlig blodcirkulation til fingrene.

«  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.

«  Huvis patienten bevaeger fingrene eller haenderne meget.
«  Artefakter eller darlig signalkvalitet.

«  Forkert placeringen af fingermanchetten, fingermanchettens position eller hvis fingermanchetten er
for los.

« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

(kapitel 10)

54



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Sikkerhed og symboler

«  Frakobl altid fingermanchetten, nar den ikke er svabt om en finger, for at forhindre beskadigelse som falge
af utilsigtet overinflation. (kapitel 10)
Effekten af kompatible Edwards fingermanchetter er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.
(kapitel 10)

«  Pulseringerne fra intraaortisk ballonstgatte kan @ge pulsfrekvensen pd instrumentets pulsfrekvensvisning.
Verificer patientens pulsfrekvens i forhold til EKG-hjertefrekvensen. (kapitel 10)
Maling af pulsfrekvens er baseret pa den optiske registrering af en perifer flowpuls og registrerer saledes
muligvis ikke visse arytmier. Pulsfrekvensen bar ikke bruges i stedet for eller som erstatning for analyse af
arytmier baseret pa EKG. (kapitel 10)

+  Monitorering uden en HRS kan fare til ungjagtige malinger. Serg for, at patienten forholder sig i ro, og at
hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet er malt ngjagtigt. (kapitel 10)

«  Patienten skal anbringes i rygliggende stilling under monitorering uden en HRS. Ellers kan det medfere en
ungjagtig vertikal forskydning for HRS og ungjagtige malinger. (kapitel 10)

«  Udfer ikke en BT-kalibrering i monitoreringsperioder, hvor blodtrykket virker ustabilt. Dette kan medfgre
ungjagtige blodtryksmalinger. (kapitel 10)

«  ClearSight systemets trykoutputsignal til en patientmonitor, der kun er beregnet til at blive forbundet
til en tryksignalinputport af type BF eller CF pa patientmonitoren, der beskyttes mod effekterne af at koble
en hjertedefibrillator fra. Se Tabel 10-5 pa side 199 for symboler, der ses ved siden af accepterede
forbindelsesporte. (kapitel 10)

«  Serg for, at oximetrikablet er stabiliseret for at forhindre, at det tilsluttede kateter bevaeges ungdigt.
(kapitel 11)

Kateterspidsen eller kalibreringskoppen ma ikke blive vad, inden der foretages en in vitro-kalibrering.
Kateteret og kalibreringskoppen skal vaere terre, for at der kan udfgres ngjagtig in vitro-oximetrikalibrering.
Skyl farst kateterlumen, nar in vitro-kalibreringen er udfert. (kapitel 11)

«  Huvis in vitro-kalibreringen udferes, efter at oximetrikateteret er indfert i patienten, bliver kalibreringen
ungjagtig. (kapitel 11)

«  SQl-signalet pavirkes af og til af elektrokirurgisk udstyr. Forsgg at fa sterre afstand mellem
elektrokaustikudstyret og kablerne fra HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, og saet
streamledningerne i kontakter i forskellige kredse, hvis det er muligt. Hvis det ikke lgser
signalkvalitetsproblemerne, skal du kontakte den lokale Edwards repraesentant for at fa hjeelp. (kapitel 11)

+  Du ma ikke koble oximetrikablet fra, mens kalibreringen eller datagenkaldet er i gang. (kapitel 11)

Hvis oximetrikablet overfgres fra én HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform til en anden
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, skal du kontrollere, at patientens hgjde, vaegt og BSA
er korrekte, for monitorering pabegyndes. Indtast patientens data igen, hvis det er ngdvendigt. (kapitel 11)

« Undga at placere ForeSight oximeterkablet, hvor status-LED’en ikke let kan ses. (kapitel 12)

Hvis der bruges for meget pres, kan det gdelaegge fastholdelsestappen, hvilket kan medfere, at kablet
falder ned pa patienten, omkringstaende eller operatgren. (kapitel 12)

«  Loeft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i et kabel, og placer ikke ForeSight oximeterkablet eller
tilbeharet i en position, der kan medfere, at kablet falder ned pa patienten, omkringstadende eller
operatgren. (kapitel 12)

«  Undga at placere ForeSight oximeterkablet under lagner eller teeppe, der kan begraense luftstremmen
omkring kablet, hvilket kan age kabelkabinettets temperatur og forarsage en skade. (kapitel 12)

«  Sensorerne ber ikke placeres pa steder med udbredt harveekst. (kapitel 12)
Sensoren skal kunne ligge helt ind til ren, ter hud. Enhver form for urenheder, creme, olier, pudder,
sved eller har, som forhindrer ordentlig kontakt mellem sensoren og huden, vil pavirke validiteten af de
indsamlede data og kan resultere i en alarmmeddelelse. (kapitel 12)

«  Nar sensorer bruges i omgivelser med LED-belysning, kan det veere ngdvendigt at deekke dem med
en lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens
detektion af naerinfraradt lys. (kapitel 12)

«  Nar patientovervagningen er startet, ma du ikke udskifte sensoren eller frakoble sensoren i mere end 10
minutter for at undga genstart af den forste StO,-beregning. (kapitel 12)

«  Malinger kan blive pdvirket ved tilstedevaerelse af staerke elektromagnetiske kilder, f.eks. elektrokirurgisk
udstyr, og malinger kan vaere ungjagtige under brug af sddant udstyr. (kapitel 12)
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«  Forhgjede niveauer af carboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan fare til ungjagtige
eller fejlagtige malinger. Det samme geelder for intravaskulzere farver eller enhver substans, der
indeholder farver, der @&ndrer den normale blodpigmentering. Andre faktorer, der kan pavirke
malengjagtigheden, omfatter: Myoglobin, haemoglobinopatier, anaemier, samlet blod under huden,
interferens fra fremmedlegemer pa sensorbanen, bilirubinzemi, eksternt anvendt farve (tatoveringer), hgje
niveauer af HGB eller Hct og modermaerker. (kapitel 12)

«  Sammenlignet med tidligere softwareversioner er et ForeSight oximeterkabel med softwareversion V3.0.7
eller nyere, som anvendes med paediatriske sensorer (lille og mellem), mere responsivt i visningen af
StO,-veerdier. Iseer i omradet under 60 % rapporteres StO,-malinger muligvis lavere end i tidligere
softwareversioner. Klinikere skal tage hgjde for den hurtigere respons og de potentielt modificerede
StO,-vaerdier ved anvendelse af V3.0.7 software, isaer hvis de har erfaring med tidligere softwareversioner af
ForeSight oximeterkablet. (kapitel 12)

«  Ungjagtige tHb-vaerdier kan skyldes:

+  Ungjagtig, relative aendring i malinger af haemoglobin i veev (ActHb)
«  Upraecise malinger med blodgasanalysatorer i laboratoriet

(kapitel 12)

HPI -parameteren giver muligvis ikke forudgaende meddelelse om en tendens mod en hypotensiv
haendelse i situationer, hvor en klinisk intervention resulterer i en pludselig ikke-fysiologisk hypotensiv
haendelse. Hvis dette sker, udferer HPI -funktionen omgaende fglgende: et pop-op vindue med advarsel
om hgjt HPI, en alarm med hgj prioritet og en HPI -vaerdi pa 100 vises, hvilket indikerer, at patienten
gennemgar en hypotensiv haendelse. (kapitel 13)

«  Udvis forsigtighed ved brug af absolutte veerdier af dP/dt. Tryk zendres distalt pa grund af indsnaevringen
af kar og friktionsmodstand i karrene. Selv om absolut dP/dt muligvis ikke er et ngjagtigt mal for
hjertekontraktilitet, kan tendenser vaere nyttige. (kapitel 13)

«  Der skal udvises forsigtighed, nar dP/dt anvendes hos patienter med sveaer aortastenose, da stenosen kan
reducere forbindelsen mellem venstre ventrikel og efterbelastning. (kapitel 13 )

Parameteren dP/dt kan, selv om den overvejende bestemmes af &endringer i venstre ventrikels
kontraktilitet, pavirkes af efterbelastning i perioder med vasoplegiske tilstande (arteriovengs frakobling).
Under sddanne perioder afspejler, dP/dt muligvis ikke eendringerne i venstre ventrikels kontraktilitet.
(kapitel 13)

«  HPI-parameteroplysningerne i Tabel 13-16 pa side 260 og Tabel 13-17 pa side 261 skal ses som en generel
rettesnor og repraesenterer ikke ngdvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. (kapitel 13)

«  HPI-parameteroplysningerne i Tabel 13-26 pa side 268 og Tabel 13-27 pa side 269 skal ses som en generel
rettesnor og repraesenterer ikke ngdvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. (kapitel 13)

Ungjagtige GHI-vaerdier kan skyldes:

+  Ungjagtige malinger af hjerteminutvolumen
«  Ungjagtige malinger af SvO,
+  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

«  Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler, der forarsager BT-variationer
indbefatter, men er ikke begraensede til:

* status efter kardiopulmonal bypass-operation
* centralt administrerede afkglede eller opvarmede oplgsninger af blodprodukter
* anvendelse af sekventielt kompressionsudstyr

«  Koageldannelse pa termistoren

. Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)

«  Kraftige patientbevaegelser

« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
+  Hurtige @&ndringer i hjerteminutvolumen

(kapitel 13)
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+  GHI-parameteren giver muligvis ikke forudgaende meddelelse om en tendens mod en global hypoperfusiv
haendelse i situationer, hvor en klinisk intervention resulterer i en pludselig ikke-fysiologisk hypoperfusiv
haendelse. Hvis dette sker, udferer GHI-funktionen omgaende fglgende: en alarm med medium prioritet
og en GHI-veerdi pa 100 vises, hvilket indikerer, at patienten gennemgar en hypoperfusiv haendelse.
(kapitel 13)

+  Ungjagtige CAl-veerdier kan skyldes:

+  Ungjagtige malinger af gennemsnitligt arterietryk (MAP)
«  Ungjagtige malinger af StO,

(kapitel 13)

«  Softwarefunktionen assisteret vaeskestyring er baseret pa oplysninger fra klinikeren til ngjagtig vurdering af
vaeskereaktionsevne. (kapitel 13)

«  Deforslag til veeskehdndtering, der gives af AFM-funktionen, kan blive kompromitteret af faktorer som
f.eks.:

«  Ungjagtige FT-CO-malinger

«  Akutte eendringer i FT-CO-malinger som fglge af indgivelse af vasoaktive la&egemidler, omplacering af
patienten eller kirurgiske indgreb

+  Bladningien grad lig med, eller stgrre end, hastigheden af vaeskelevering

« Interferens med arterieslange

Gennemga altid patientens haemodynamiske tilstand for AFM-forslag falges. (kapitel 13)

«  Ngjagtig maling af slagvolumenvariation (SVV) er ngedvendig for, at AFM -softwarefunktionen kan komme
med vaeskestyringsforslag. Patienter skal:

. ventileres mekanisk
«  have en tidalvolumen pa = 8 ml/kg

(kapitel 13)

«  Brug af vaesker, der ikke er anfart pa listen over specificerede Vaesketype eller valg af ukorrekt vaesketype
kan resultere i ungjagtige malinger. (kapitel 13)

«  Tilstedevaerelsen af forstyrrende faktorer under bolustilfarslen kan fere til en ukorrekt veeskeanbefaling fra
AFM -softwaren. Derfor ber bolusser, der er givet i tilstedeveerelse af forstyrrende faktorer, ikke tages i
betragtning. Potentielle forstyrrende faktorer omfatter, men er ikke begreenset til:

«  Vasoaktivt middel blev indgivet under bolusindgift

«  Yderligere vaeske indgivet efter indgift af primaer bolus
+  Omplacering af forsegsdeltager

«  Ventilatoriske a&endringer

«  Kirurgisk manipulation

« Interferens med arterieslange

* Ekstern kompression (f.eks. noget leener sig op ad en A-slange)
* ABG-udtag/hurtig skylning
* Overdeempning af slange

«  Vaskulzer klemning

+  Yderligere vaeskelinje dbnet samtidigt under bolusindgift

«  Kendt akut bledning under vaeskeindgift

+  Ungjagtige FT-CO-malinger

(kapitel 13)
«  Ungjagtige RVCO-veerdier kan skyldes:

«  Ungijagtigt eller stgjende tryk i hgjre ventrikel
+  Forkert kateteranlaeggelse eller -position
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«  Kraftige patientbevaegelser
+  Ungjagtige, intermitterende hjerteminutvolumenveerdier (iCO)

(kapitel 13)
«  Ungjagtige CO-malinger med TPTD eller TPTD-algoritmen kan forarsages af faktorer sasom:

«  lkke korrekt nulstillet og/eller justeret sensor/transducer
«  Over- eller underdeempede trykslanger

+  Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skannes at veere ungjagtigt eller skannes ikke at veere
repraesentativt for arterietrykket

«  Kraftige patientbevaegelser
« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
«  Forkert kateteranlaeggelse eller -position af Edwards Lifesciences femoralarteriekateteret

«  Store variationer eller interferens i maling af blodtemperaturen. Visse tilstande, som forarsager
temperaturvariationer, indbefatter, men er ikke begraensede til:

* Status efter kardiopulmonal bypass-operation

* Centralt administrerede afkglede eller opvarmede opl@sninger af blodprodukter

* Koageldannelse pa termistoren

* Eksterne varmekilder (kgle-/varmetaepper), der er placeret pa Edwards Lifesciences
femoralarteriekateterets termistorforbindelse

* Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

* Hurtige aendringer i hjerteminutvolumen

«  Intraaortiske ballonpumper
. Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)

(kapitel 13)

- Effektiviteten af TPTD- og CO-malinger med TPTD-algoritmen hos paediatriske patienter er ikke blevet
vurderet. (kapitel 13)

Hvis nogen af ForeSight oximeterkablets LED’er ikke teendes, ma kablet ikke bruges, for det er repareret
eller udskiftet. Kontakt Edwards tekniske support. Der er en risiko for, at beskadigede dele kunne reducere
kablets ydeevne. (kapitel 14)

« Undga, at hjertereferencesensorens slanger eller ledninger kommer i klemme under trykstyringsenhedens
daeksel under fastgerelse. Serg for, at den eneste ledning i bagmonteringshakket er ledningen til
trykstyringsenheden. (bilag B)

«  Leftikke PCCVR andre steder end i fronttappen. (bilag B)

Renger instrument og tilbeher, og stil det til opbevaring, hver gang det har vaeret brugt. (bilag F)

«  Folg alle renggringsanvisninger omhyggeligt for at sikre, at monitorens og platformens kabler rengores
grundigt. Efter rengeringen skal HemoSphere Alta avanceret monitor og alt tilbehar kontrolleres
for eventuelle aflejringer eller fremmedlegemer. Hvis der stadigveek er synlige aflejringer efter
renggringen, skal renggringen gentages i henhold til renggringsanvisningerne. Fglg alle supplerende
renggringsanvisninger fra producenten af de godkendte renggringsmidler, der er anfgrt ovenfor.

(bilag F)

«  HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og monitorkabler er falsomme over for elektrostatisk
afladning (ESD). Forsag ikke at abne kabelkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget.
(bilag F)

«  Duma ikke haelde eller sprgjte vaeske pa nogen del af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform,
tilbehgret, modulerne eller kablerne. (bilag F)

Du ma ikke bruge andre desinfektionsoplgsninger end de typer, der er angivet. (bilag F)

«  Lade nogen form for vaeske komme i kontakt med stremstikket Lade vaeske treenge ind i konnektorer eller
abninger i monitorhuset eller modulerne Hvis veeske kommer i kontakt med nogen af ovenstaende, ma du
IKKE fors@ge at bruge monitoren. Kobl straks strammen fra, og kontakt din biomedicinske afdeling eller
lokale Edwards-repraesentant. (bilag F)

«  Efterse alle kabler for defekter jaevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op, nar de laegges til opbevaring.
(bilag F)

58



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Sikkerhed og symboler

«  Undlad at anvende nogen andre renggringsmidler eller at sprgjte eller haelde renggringsoplasning direkte
pa platformskablerne. Platformskablerne ma ikke damp-, strale- eller EO-steriliseres. Platformskablerne ma
ikke nedsaenkes i vaeske. (bilag F)

«  Du ma ikke sterilisere HemoSphere oximetrikablet med damp, straling eller EO. Du ma ikke nedsaenke
HemoSphere oximetrikablet i vaeske. (bilag F)

«  Huvis der treenger elektrolytoplesning, f.eks. Ringer-lactat-oplasning, ind i kabelkonnektorerne, mens de er
sluttet til monitoren, og monitoren taendes, kan excitationsspaendingen forarsage elektrolytkorrosion og
hurtig nedbrydning af de elektriske kontakter. (bilag F)

«  Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaenkes i rengaringsmiddel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd. (bilag F)

«  Brugikke en varmepistol til at tarre kabelkonnektorerne. (bilag F)

«  Anordningen indeholder elektroniske dele. Handter forsigtigt. (bilag F)

«  Desinficer ikke hjertereferencesensoren eller trykstyringsenheden ved hjeelp af autoklavering eller
gassterilisering. (bilag F)

«  Nedsank ikke trykstyringsenheden, hjertereferencesensoren eller nogen kabelkonnektorer i vaeske.

(bilag F)

«  Rengor hjertereferencesensoren og saet den pa plads efter hver brug. (bilag F)

«  Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige og lokale love. (bilag F)

« Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne for IEC 60601-1-2. Disse graenser er designet til
at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret genererer,
bruger og kan udstrdle radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse
med anvisningerne, kan det fordrsage skadelig interferens med andet udstyr i nzerheden. Der er dog ingen
garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret installation. Hvis udstyret fordrsager skadelig
interferens med andet udstyr, som kan fastslas ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsage
at korrigere interferensen ved at gere et af fglgende:

«  Vend eller flyt modtagerudstyret.
+ (g afstanden mellem udstyret.
+  Bed producenten om hjzelp.

(bilag G)
Den tradlgse tjenestekvalitet (QoS) kan pavirkes af tilstedevaerelsen af andre enheder, der skaber
radiofrekvensinterferens (RFl). Sddanne RFl-enheder kan omfatte elektrokaustikudstyr, mobiltelefoner,
trddlgse pc'er og tablets, personsegere, RFID, MRI-udstyr eller andre elektriske enheder. Ved brug i
naerheden af potentielle RFl-enheder skal der tages hensyn til at maksimere separationsafstande og holde
oje med potentielle tegn pa interferens sdsom tab af kommunikation eller reduceret Wi-Fi-signalstyrke.
(bilag G)

«  Alle @&ndringer eller modificeringer, som ikke er udtrykkeligt godkendt af parten med ansvar for
overensstemmelse, kan ugyldiggere brugerens autoritet til at betjene udstyret. (bilag G)

. Industry Canada kraever, at dette produkt anvendes indenders i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz for at
reducere risikoen for skadelig interferens med mobilsatellitsystemer med samme kanal. (bilag G)

2.4 Brugergrzaensefladesymboler

De efterfelgende er ikoner, som vises pa skeermen i HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. Du
kan laese mere om skaermens udseende og navigering pa skaermen i kapitel 4, Navigering i HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform pa side 83. Visse ikoner vises kun i forbindelse med monitorering med en
bestemt haemodynamisk teknologi som specificeret.

Tabel 2-1: Skeermsymboler pa monitoren

Symbol Beskrivelse

lkoner pa navigationslinjen

Cl ingen alarmer
Alarm
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Beskrivelse

lkoner pa navigationslinjen

harbare alarmer

alarmer sat pa pause (afbrudt med ét tryk) med nedteellingstimer (se Afbryd herbare alar-
mer i Navigationslinje pa side 84)

Nulstil

nulstil alarmer (alarm-undermenu)

Sla lyd fra

afbryd alarmer pa ubestemt tid (alarm-undermenu, adgangskodebeskyttet)

24

Lyd sldet fra

afbrudte alarmer

saet monitorering pa pause (start ikke-pulsafhaengig tilstand, alarm-undermenu)

ikke-pulsafhaengig tilstand med forlgbet tid fra pause af monitorering

vaelg monitoreringsskaerm

vend tilbage til monitoreringsskaerm

Patient

patientdatamenu (slutsession)

patientdatamenu (demografi sprunget over)

Patient
nulstil tryk
(HemoSphere trykkabel og ClearSight teknologi)
vaelg monitoreringstilstand

(1%% (multisensortilstand deaktiveret)

Swan-Ganz

start CO-monitorering
(HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel)

stop CO-monitorering med CO-nedtaellingstimer (se CO-nedtzellingstimer pa side 153)
(HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel)

Start
ClearSight

start noninvasiv monitorering
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)
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Symbol

Beskrivelse

lkoner pa navigationslinjen

0

Stop
ClearSight

stop noninvasiv monitorering
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

01:14

Udlgsning af
manchettryk

genoptag noninvasiv monitorering efter manchettrykaflastning
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

Vengs
oximetri

indstillinger for og kalibrering af vengs oximetri

Kliniske
Veerktgjer

sidepanel med kliniske veerktgjer

interaktion med gestikulation aktiveret

Q)
W

Gestikulation

interaktion med gestikulation deaktiveret

stemmeinteraktion aktiveret (kun engelsk)

stemmeinteraktion deaktiveret

hjeelp-menu

menuen indstillinger

Menuikoner for kliniske veerktgjer i sidepanel

Assisteret vaeskestyring

Beregning af afledte veerdier

iCO-termodilution (intermitterende hjerteminutvolumen)
(HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel)

Haendelser og Intervention
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Menuikoner for kliniske vaerktgjer i sidepanel

HRS-kalibrering
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

Indeks for sandsynligheden for hypotension

Vaeskeresponstest (Vaeskeresponstestfunktion)

Kalibrering
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

malstyret vaeskebehandling

TPTD
(transpulmonal termodilution)

Menunavigeringsikoner

afslut eller vend tilbage til hovedmonitoreringsskaermen

vend tilbage til forrige menu

annuller

enter

tilbage-tast pa tastaturet

flyt markgren til venstre

flyt markgren til hgjre

NOODEREGQN QRERNE

elementet er aktiveret/valgt

62




HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Sikkerhed og symboler

Menunavigeringsikoner

elementet er ikke aktiveret/valgt

menupunkt valgt (alternativknap)

menupunkt ikke valgt (alternativknap)

elementet er aktiveret (skifteknap)

elementet er deaktiveret (skifteknap)

Parameterfeltikoner

indikator for hgrbare alarmer for parameter: sat pa pause

indikator for hgrbare alarmer for parameter: afbrudt pa ubestemt tid

indikatorlinje for signalkvalitet
Se Signalkvalitetsindikator pa side 205

(HemoSphere oximetrikabel)
Se SQl pa side 194
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

Indikator for overskredet SVV-filtrering: hgj grad af pulsfrekvensvariabilitet pavirker muligvis
SVV-veerdier

Vengs oximetrikalibrering
(HemoSphere oximetrikabel)

Manuel

6CVP/

mmHg

CVP-vaerdi manuelt indtastet (Kun SVR/SVRI)

Standard
5 CVP 2

mmHg

CVP-standardvaerdi anvendt (Kun SVR/SVRI)

ActHb-vaerdi (Kun StO,)
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N
@
=

X
S

indikatorikoner for batterilevetid pa informationslinje
Se Tabel 4-6 pa side 120

Wi-fi-signal
Se Tabel 7-1 pa side 143

<1

skaermlysstyrke

A
w
-~
—
—

alarmvolumen

las skaerm

skaermoptagelse

slag-for-slag hjertefrekvens
(HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel med EKG-input)

clelbje

tid til manchettrykaflastningstilstand
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi, se Tilstand for manchettrykaflastning pa side 196)

0]
IS
Ul
B

tid til afslutning af manchettrykaflastningstilstand
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi, se Tilstand for manchettrykaflastning pa side 196)

statusikon for HemoSphere Remote forbindelse
Se Tabel 7-2 pa side 146

Interventionsanalyseikoner

indikator for interventionsanalysetype for brugerdefineret haendelse (gra)

indikator for interventionsanalysetype for Lejringsaendring (lilla)

indikator for interventionsanalysetype for vaesketilbud (bla)

indikator for interventionsanalysetype for intervention (gren)

s |

indikator for interventionsanalysetype for systemgenereret intervention (oximetri, BT-
kalibrering, hvid)

indikator for interventionsanalysetype for haendelse (gul)

D

ikon for redigering af kommentarer
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AFM -ikoner

Ikon for Assisteret vaeskestyring (AFM) pa sidepanelet

Ikoner for AFM -vaeskestatus i dashboardet AFM Du kan laese mere i Tabel 13-56 pa side 297

@
>

start eller genstart Assisteret vaeskestyring (AFM) session

saet Assisteret vaeskestyring (AFM) session pa pause

rediger sluttidspunkt eller bolusvolumen

Time-in-Target vist i parameterfeltet SVV (automatisk GDT-session)

AFM -indstillinger

AFM -konteksthjaelp

afslut Assisteret vaeskestyring (AFM) session

lkoner for GDT-sporing

parameter aktiveret pa GDT-sidepanel

rediger GDT-parametermal

start GDT-sporingssession

st GDT-sporingssession pa pause

stop GDT-sporingssession

OONMNA OBBoNEMS
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lkoner for GDT-sporing

acceptér malomrade for SV-optimering

symbol for Time-In-Target pa GDT-sporede parametre

HPI ikoner

ikon for HPI pa sidepanel

2.5 Symboler pa produktmaerkater

| dette afsnit beskrives symbolerne pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og andet
tilgeengeligt tilbeher til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, herunder platformskabler.

Tabel 2-2: Symboler pa produktmazerkater

Symbol Beskrivelse
Producent
Fremstillingsdato

RX Only Kun pa recept

IPX1

Yder beskyttelse mod lodret faldende vand ifglge IPX1-standard

IPX4

Grad af beskyttelse mod indtraengen af genstande

Separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr iht. EF-direktivet 2012/19/EU.

ol

Overensstemmelse for Den Faderale Kommunikationskommission (FCC) — kun USA

N
°
=/

>//"\\

=

Dette udstyr indeholder en ikke-ioniserende stralingstransmitter, som kan forarsage RF-
interferens for andet udstyr i naerheden af dette udstyr

O

Folg brugsanvisningen

©

eifu.edwards.com
+18885704016

Folg brugsanvisningen pa hjemmesiden
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Beskrivelse

Brugsanvisningen i eletronisk form kan rekvireres over telefonen eller pa webadressen.

Intertek

Intertek ETL

#

Modelnummer

SN

Serienummer

UDI

Unik udstyrsidentifikation

@ MR-usikker

Batchkode
LOT

Antal
QTY

Blyfri

G“ us

Underwriters Laboratories produktcertificeringsmaerke

Li-ion

Genanvendeligt lithium-ion

Teknisk overensstemmelsesmaerke (Japan)

Ma ikke adskilles

Ma ikke afbraendes

Medicinsk udstyr

& 5 > d

Importer
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Beskrivelse

Indikator for kontaktlgs EMVCo

Konnektoridentifikationsmaerkater

Akvipotential terminalstuds

USB 2.0

Ethernet-forbindelse

Trykoutput (DPT)

> @ glo &

Forsigtig:
Se brugsanvisningen for vigtige advarselsoplysninger

—l
T

Defibrilleringssikker type CF-patientdel eller tilslutning

—l
T

Defibrilleringssikker type BF-patientdel eller tilslutning

Type BF-patientdel eller tilslutning

Kontinuerligt noninvasivt arterieblodtryk

Fjern trykstyringsenhedens daeksel fra denne ende

SV eall=allk

Fjern ikke trykstyringsenhedens daeksel fra denne ende.

m
e
@

@

EKG-input fra ekstern monitor

Homi

HDMI-udgang

¥

Konnektor: seriel COM-udgang (RS$232)
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Yderligere maerkater pa emballagen

Skrgbelig, skal handteres forsigtigt

Denne side op

r=

Litium-ion-batterier pakket med eller indeholdt i udstyr

v

.)/>>,/
P

Skal opbevares kgligt og tert

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen

ale
*

Aske fremstillet af genbrugspap

Dato for sidste anvendelse

® 1

Periode for miljgvenlig brug (EFUP, Environmentally friendly use period) - kun i Kina

Bemaerk

For alle maerkater pa tilbeharsprodukter henvises der til symboltabellen i brugsanvisningen til

tilbeharsproduktet.

2.6 Geeldende standarder

Tabel 2-3: Geeldende standarder

Standard

Titel

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/
AMD2:2020

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige funktions-
krav, eendring 1 (2012), eendring 2 (2020)

IEC 60601-1-2: 2020

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Elektromagnetisk kompati-
bilitet - Bestemmelser og prgvninger

IEC 60601-2-34:2011

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-34: Saerlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for udstyr til invasiv blodtryksmonitorering

IEC 80601-2-49:2018

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-49: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for multifunktions-patientovervagningsudstyr

ISO 80601-2-56:2017/AMD1:2018

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-56: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlig ydeevne for kliniske termometre til maling af kropstemperatur: 2endring 1
(2018)
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2.7 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms vaesentlige
funktion

Monitoren viser kontinuerlig CO og intermitterende CO med et kompatibelt Swan-Ganz kateter i henhold

til specifikationerne i bilag A, Specifikationer og enhedskarakteristik pa side 378. Platformen viser det
intravaskulzere blodtryk med en kompatibel FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor eller en kompatibel
TruWave DPT i henhold til specifikationerne i bilag A. Platformen viser SvO,/ScvO, med et kompatibelt
oximetrikateter i henhold til specifikationerne i bilag A. Platformen foretager noninvasiv maling af arterielt
blodtryk med en kompatibel Edwards fingermanchet i henhold til specifikationerne i bilag A. Platformen viser
StO, med et kompatibelt oximeterkabel og en kompatibel sensor i henhold til specifikationerne i bilag A.
Platformen viser en alarm-, advarsels-, indikator- og/eller systemstatus, nar der ikke kan foretages ngjagtig
maling af den relevante haemodynamiske parameter. Du kan lzese mere i Vaesentlige egenskaber for ydeevne
pa side 378.

Udstyrets ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende raekke tests
for at sikre, at dets sikkerhed og ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er understgttet, nar det anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

70



Installation og opseetning

Indhold
UdDAKNING. . . . . .o e e 71
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms tilsIutningsporte . . . ......... .. i i, 74
Installation af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform . ........... ... .. iuii ittt anannns 77
L1 (=31 (7 ¢ PP 81
Slukning og StromsparetilStand. . . ....... ...ttt et et e e e 82

3.1 Udpakning

Undersgg forsendelseskassen for tegn pa skader, der kan veaere opstaet under transporten. Hvis du ser skader,
skal du fotografere kassen og kontakte Edwards tekniske support. Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller
indholdet er beskadiget. Efterse indholdet for skader. Skader kan veere revner, ridser, buler eller andre tegn p3,
at monitoren eller kabelkabinettet kan veere kompromitteret. Rapportér tegn pa udvendige skader.

3.1.1 Pakkens indhold

Indholdet af pakken med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform varierer afhaengigt af det bestilte
sat. Alle platforme leveres med en stremledning, og visse regioner indeholder en USB-n@gle med denne
brugermanual. Yderligere elementer kan vaere inkluderet og leveres baseret pa pakkens konfiguration. Se Tabel
3-1 pa side 71. Engangsprodukter og tilboehgr kan leveres separat. Det anbefales, at brugeren kontrollerer, at alt
bestilt udstyr er modtaget. Du kan se en komplet liste over tilbehgr i bilag B: Tiloeher pa side 391.

Tabel 3-1: Konfigurationer af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

HemoSphere Alta avanceret monito- | HemoSphere Alta avanceret monito- | HemoSphere Alta avanceret monito-
reringsplatform hjerteszet reringsplatform szt til smart gen- reringsplatform alt-pa-en-seet
dannelse

HemoSphere Alta hjertemonitor
streamledning

brugermanual (efter region)
HemoSphere Alta Swan-Ganz pa-

ForeSight oximeterkabel

HemoSphere Alta monitor til
smart gendannelse
streamledning

brugermanual (efter region)

HemoSphere Alta alt-pa-en moni-
tor

stremledning

brugermanual (efter region)

tientkabel HemoSphere trykka- HemoSphere Alta Swan-Ganz pa-
. HemoSphere oximetrikabel* bel/HemoSphere Alta monitor - tientkabel
. HemoSphere trykka- trykkabel HemoSphere trykkabel/
bel/HemoSphere Alta monitor - ClearSight teknologikabler (tryk- HemoSphere Alta monitor —
trykkabel styringsenhed og HRS) trykkabel

ClearSight teknologikabler (tryk-
styringsenhed og HRS)
HemoSphere oximetrikabel
ForeSight oximeterkabel
HemoSphere Alta AFM kabel

*Valgfrit
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3.1.2 Nedvendigt tilbehgr til platformskabler

Folgende tabeller viser det tiloehgar, der skal bruges til at vise specifikke monitorerede og beregnede parametre
for det specificerede haemodynamiske teknologikabel.

Tabel 3-2: Nadvendige kabler og katetre til monitorering af parametre med HemoSphere Alta Swan-
Ganz patientkablet

Monitorerede og beregnede parametre

Nedvendigt kabel/kate- | CO | COj* | EDV | RVEF | SVR | iCO | SV | SVyo* | COpy/ | GHIt
ter SVepv*

EKG-kabel eller PR fra ART-
belgeform**

analogt trykinputkabel/
analoge trykinputkabler .

injektionsvaesketempera-
turprobe

Swan-Ganz termodiluti-
onskateter eller Swan-
Ganz Jr termodilutionska-
teter

Swan-Ganz CCO kateter el-
ler Swan-Ganz CCOmbo . . . .
kateter

Swan-Ganz CCOmbo V ka-

teter
Swan-Ganz IQ kateter . . .
TruWave transducer* . . .

HemoSphere oximetrika-
bel

*20-sekunders flow-parametre er kun tilgaengelige under monitorering med et CCOmbo V kateter (model 777F8 og 774F75) og
kreever et tryksignal for lungearterien via et tilsluttet HemoSphere trykkabel. Se 20-sekunders flow-parametre pd side 153.

**Pulsfrekvens (PR) fra trykkabel eller arteriel bolgeform monitoreret fra ClearSight manchet kan bruges, ndr hjertefrekvens (HR)
fra EKG-kablet er tilsluttet/tilgaengelig.

GHI-algoritmen (Globalt hypoperfusionsindeks) er kun tilgaengelig under monitorering med et CCOmbo V kateter (model 777F8)
eller et IQ kateter (model AIQSGF8) og et tilsluttet HemoSphere oximetrikabel.

*RVCO-algoritmeparametre er kun tilgaengelige under monitorering med et IQ kateter (model AIQSGF8) og kraever et tryksignal i
hajre ventrikel via et tilsluttet HemoSphere trykkabel. Se Algoritme for hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel pa side 318.

Bemaerk

Ikke alle parametre kan monitoreres eller beregnes hos paediatriske patienter. Se Tabel 1-1 pa side 28 for
tilgeengelige parametre.

72



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Installation og opsaetning

Tabel 3-3: Mulige sensorer til monitorering af parametre med HemoSphere trykkabel/HemoSphere Alta
monitor - trykkabel

Monitorerede og beregnede parametre

Valgmuligheder
for tryksensor/-
transducer

co

SV

Svv/
PPV

SVR*

PR

SYS/
DIA/
MAP

MPAP cvp

RVP

HPI/
dP/dt/
Eadyn

FloTrac sensor eller
FloTrac Jr sensor

TruWave transdu-
cer

Acumen IQ
sensor**

*CVP-monitorering, CVP manuel indtastning eller CVP-standardvaerdi bruges til at beregne SVR.

**Acumen IQ sensoren er nadvendig for at fG adgang til AFM -softwarefunktionen. Du kan leese mere i Assisteret vaeskestyring
pd side 290.

Tabel 3-4: Mulige fingermanchetter for monitoreringsparametre med noninvasiv ClearSight teknologi

Monitorerede og beregnede parametre

Valgmuligheder for fin- co SV SVv/ SVR* PR SYS/ HPI/
germanchetter (én er PPV DIA/ dP/dt/
pakraevet) MAP Eagyn
ClearSight fingermanchet

eller ClearSight Jr finger- . . . * . .

manchet

Acumen IQ fingerman-
chet

*CVP-monitorering, CVP manuel indtastning eller CVP-standardvaerdi er nadvendig til at beregne SVR.

Tabel 3-5: Ngdvendige katetre til monitorering af parametre med HemoSphere oximetrikablet

Monitorerede og beregnede parametre
Nedvendigt kateter ScvO, SvO,
PediaSat oximetrikateter eller kompatibelt centralt vengst .
oximetrikateter
Swan-Ganz oximetrikateter .

Tabel 3-6: Nodvendigt tilbehgr til monitoreringsparametre med ForeSight oximeterkablet

Monitorerede og beregnede parametre

Ngdvendigt tilbehor Vaevsoximetri (StO,) | Relativaendringihaze- | Total heemoglobin
moglobin (ActHb) (tHb)
ForeSight/ForeSight Jr sensor . .
ForeSight IQ sensor . . .
ADVARSEL

Risiko for elektrisk stad! Forsag ikke at til-/frakoble systemkabler med vdde haender. Serg for, at heenderne er
tarre, for du frakobler systemkabler.

73



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Installation og opsaetning

FORSIGTIG

Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller bgje
konnektorerne. Kontrollér, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, far brug.

Undga beskadigelse af data pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ved altid at s@rge for
at koble HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet og oximetrikablet fra monitoren, fer der anvendes en
defibrillator.

3.2 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms
tilslutningsporte

Folgende billeder af monitoren viser tilslutningsportene og andre vigtige dele pa for-, bag- og sidepanelerne pa
HemoSphere Alta avanceret monitor.

3.2.1 Monitoren set forfra

- Edwardz Litesciences

Hemosphere Alta

© <+ @

1. visuel alarmindikator 3. mikrofon til stemmekommandoer

2. kamera til gestikulation 4. afbryderknap

Figur 3-1: HemoSphere Alta avanceret monitor set forfra
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3.2.2 Monitoren set bagfra

1 _ - _
1. stiktil stramledning 5. stik til seriel COM1-port, RS-232 (2)
2. Ethernet-port 6. EKG-input

3. HDMI-port 7. EQP-terminal

4. USB-port (3)

Figur 3-2: HemoSphere Alta avanceret monitor set bagfra
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3.2.3 Nederste panel pa monitor

1. ventilation (2) 3. rullestativbeslag (monteret med 4 skruer)

2. batterilage

Figur 3-3: Nederste panel pad HemoSphere Alta avanceret monitor
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3.2.4 Monitorens venstre panel

1. almindelige kabelporte (5) 4. ClearSight teknologiport (1)

2. vavsoximetriporte (2) 5. outputport for noninvasivt tryk (1)*

3. Swan-Ganz teknologiport (1)

Figur 3-4: HemoSphere Alta avanceret monitors venstre panel

FORSIGTIG

*ClearSight teknologiens trykoutputsignal til en patientmonitor er kun beregnet til at blive forbundet til en

tryksignalinputport af type BF eller CF pa patientmonitoren, der beskyttes mod effekterne af at koble en
hjertedefibrillator fra.

3.3 Installation af HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform

3.3.1 Monteringsmuligheder og -anbefalinger

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal anbringes pa et plant og stabilt underlag eller
monteres sikkert pa et kompatibelt stativ i henhold til praksis pa din institution. Operatgren bar vaere placeret
teet foran monitoren under brugen. Udstyret er kun beregnet til at blive betjent af én person ad gangen. Et
rullestativ til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform fas som ekstratilbehgr. Se Beskrivelse af andet

tilbeher pa side 392 for yderligere oplysninger. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for anbefalinger
vedrgrende andre monteringsmuligheder.
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ADVARSEL

Eksplosionsfare! Brug ikke HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform i neerheden af braendbare
anastesiblandinger med luft eller ilt eller dinitrogenoxid.

Dette produkt indeholder metalliske dele. Ma IKKE anvendes i et magnetisk resonans (MR)-miljg.

Serg for, at HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er sikkert placeret eller monteret, og at alle
ledninger og tilbehgrskabler er anbragt, sa risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr er minimal.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bar undgas, da det kan resultere i ukorrekt
funktion. Hvis sddan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for at sikre, at de
fungerer normalt.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal vaere anbragt i lodret stilling for at sikre IPX1-
beskyttelse mod indtreengen af vand.

Lad ikke nogen vaesker sprajte pa monitoreringsskaermen. Vaeskeophobning kan deaktivere touchskaermens
funktion.

Monitoren ma ikke anbringes, sa det er vanskeligt at fa adgang til bagpanelets porte eller stremledningen.

Udstyret er angivet til brug med kirurgisk udstyr med hgj frekvens. Ungjagtige parametermalinger kan
fordrsages af interferens fra kirurgisk udstyr med hgj frekvens. Benyt udelukkende ubeskadigede patientkabler
og tilbehgr tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at undga farer, som kan opsta som fglge af brug af
kirurgisk udstyr med hgj frekvens.

Dette system er angivet til brug med defibrillatorer. Benyt udelukkende ubeskadigede patientkabler og tilbehgr
tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at sikre korrekt defibrillatorsikker betjening.

Alt IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra patientens seng.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes under 30 cm (12") fra nogen del af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, herunder
kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.

FORSIGTIG
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer. Se
miljgspecifikationer i bilag A.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ma ikke udsaettes for meget snavsede eller stgvede
omgivelser.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms ventilationsabninger ma ikke blokeres.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ma ikke anvendes i omgivelser, hvor staerk belysning ger
det vanskeligt at se LCD-skaermen.

Monitoren ma ikke anvendes som en handholdt enhed.

3.3.2 Batteri

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform har et internt batteri, der ger det muligt at undga
afbrydelse af operationen, nar udstyret laber tor for strom. Fjern de 2 fastspaendte skruer for at fa adgang til
batteriet (se Figur 3-3 pa side 76). Hold batteridaekslet lukket, mens du lgsner skruerne for at gare det nemmere
at fjerne dem. Hold ogsa daekslet lukket, mens du saetter batteridaekslet pa igen og strammer skruerne.
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Bemaerk

Behandl batteriet inden farste anvendelse for at sikre, at batteriets opladningsniveau, som vises pa monitoren,
er ngjagtigt. Du kan finde oplysninger om vedligeholdelse og konditionering af batterier i Vedligeholdelse af
batteri pa side 413.

Batteriet til HemoSphere Alta monitoren er beregnet som en backup-stremkilde under stremsvigt og kan kun
stremfgre monitorering i en begraenset periode.

| hele manualen svarer termen HemoSphere Alta batteri til et almindeligt tilgeengeligt batteri (der leveres af
producenten RRC, der ligger i Tyskland), der er integreret i HemoSphere Alta avanceret monitors design.

ADVARSEL

Brug kun batterier, der er godkendt af Edwards med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.
Batteripakken ma ikke oplades uden for monitoren. Det kan beskadige batteriet, eller brugeren kan komme til
skade.

For at undga afbrydelser i monitoreringen under stremafbrydelser anbefales det at bruge HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform med batteriet sat i.

Hvis der opstar stremafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgar monitoren en kontrolleret
nedlukningsprocedure.

3.3.3 Tilslutning af stremledningen

For stremledningen saettes i bag pa monitoren, skal det tilsikres, at stremindgangsdeekslet er installeret:

1. Hvis stramindgangsdaekslet allerede er installeret, fjernes de to skruer (billede 3, Figur 3-5 pa side 80), der
holder streamindgangsdaekslet fast bag monitoren.

2. Seet den aftagelige stramforsyningsledning i. Serg for, at stikket sidder godt fast. (billede 1, Figur 3-5
pa side 80)

3. Seet stremindgangsdaekslet pa over stikket ved at traekke stremledningen gennem daekslets dabning og
derefter trykke daekslet og pakningen op mod monitorens bagside, sa de to skruehuller er over hinanden.
(billede 1, Figur 3-5 pa side 80)

Seet skruerne i igen for at saette daekslet pa monitoren. (billede 3, Figur 3-5 pa side 80)
5. Seet stremledningen i en stikkontakt beregnet til hospitalsudstyr.

ADVARSEL

Brug ikke HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, uden at stremindgangsdaekslet er monteret. Hvis
det sker, kan der treenge vaeske ind i apparatet.
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Figur 3-5: Stramindgangsdaeksel til HemoSphere Alta avanceret monitor — installeringstrin

3.3.3.1 Akvipotential forbindelse

Denne monitor SKAL have jordforbindelse under drift (klasse I-udstyr i henhold til IEC 60601-1). Hvis der ikke
er en stikkontakt, som er beregnet til hospitalsudstyr, eller en kontakt med plads til tre stikben, skal hospitalets
elektriker konsulteres for at sikre korrekt jordforbindelse. Der er en aekvipotential terminal bag pd monitoren
(Figur 3-2 pa side 75), som skal tilsluttes et aekvipotentialt jordingssystem (sekvipotentialt kabel).

ADVARSEL

Brug ikke forleengerledninger eller stramskinner til tilslutning af stremledningen. Brug ikke andre aftagelige
stramledninger end den, der fulgte med udstyret.

For at undga risiko for elektrisk stod kan HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kun kobles til en
stikkontakt med jordforbindelse. Brug ikke en adapter til konvertering til kontakt med to stikben.

Palidelig jordforbindelse kan kun opnas, nar instrumentet er tilsluttet en kontakt, der er maerket "kun
hospital”, "hospitalskvalitet” eller tilsvarende.

Monitoren kobles fra vekselstramskilden ved at tage stremkablet ud af stikkontakten. Afbryderknappen pa
monitoren kobler ikke systemet fra vekselstremskilden.

FORSIGTIG

Nar instrumentet flyttes, skal der slukkes for streammen, og stremkablet skal fjernes.

3.3.4 Tilkobling og frakobling af et heemodynamisk monitoreringskabel

De fleste monitoreringskabelporte er udstyret med en magnetisk lasemekanisme. Efterse kablet for skader,
for det tilkobles. Et monitoreringskabel klikker pa plads, nar det sidder rigtigt i porten. Kabelforbindelsen til
trykstyringsenheden har ikke en magnetisk lasemekanisme. Kablet frakobles ved at tage fat om stikket og
traekke det vaek fra monitoren.

3.3.5 Tilslutning af kabler fra eksternt udstyr

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform anvender analoge, monitorerede inputdata til at
beregne visse haemodynamiske parametre. Det omfatter data fra EKG-monitorinputporten. Alle analoge
inputkabelforbindelser sidder pa monitorens bagpanel (Figur 3-2 pa side 75). Se Naedvendigt tilbehar

til platformskabler pa side 72 for en liste over beregnede parametre, som er tilgeengelige med visse
kabelforbindelser.
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Bemaerk

VIGTIGT! HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er kompatibel med EKG-analoge input

fra enhver ekstern patientmonitor, der har analoge outputporte, som opfylder specifikationerne for
signalinput, sadan som det er beskrevet i bilag A, Tabel A-5 pa side 381 i denne operatgrmanual. Disse
udgor en praktisk metode til anvendelse af information fra en patientmonitor til beregning af yderligere
haemodynamiske parametre til visning. Dette er en valgfri funktion, der ikke pavirker HemoSphere

Alta avanceret monitoreringsplatforms primaere funktion med overvagning af hjerteminutvolumen
(med HemoSphere Swan-Ganz Alta patientkablet) eller vengs oxygenmaetning (med HemoSphere

oximetrikablet).

ADVARSEL

Brug kun tilbehgr, kabler eller andre komponenter, som er leveret og maerket af Edwards, til HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform. Hvis der anvendes andre typer umaerket tilbehgr, kabler eller komponenter,
kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.

3.4 Forste start

3.4.1 Startprocedure

Monitoren teendes og slukkes ved at trykke pa afbryderen pa frontpanelet. Nar monitoren er taendt, vises
Edwards skaermbilledet efterfulgt af skeermen selvtest (POST) ved start. Selvtesten (POST) kontrollerer, at
monitoren opfylder de grundliggende driftskrav, ved at aktivere kritiske hardwarekomponenter, og den
udfgres, hver gang systemet taendes. Statusmeddelelse for selvtest (POST) vises pa startskaermen sammen
med systemoplysninger sdsom serienumre og softwareversionsnumre.

Edwards

HemoSphere Alta

Self test in progress

Figur 3-6: Startskaerm

Bemaerk

Hvis de diagnostiske test registrerer en fejltilstand, vises en systemfejlskaerm i stedet for startskaermen. Se
kapitel 14: Fejlfinding pa side 338 eller bilag F: Vedligeholdelse, service og support pa system pa side 407. Ellers
skal du kontakte Edwards Lifesciences repraesentant for at fa hjzelp.
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3.4.2 Velg enheds-id

Ved forste opstart af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kan brugeren valge et Enheds-id
eller navn til monitoren pa skeermen Velkommen. Enheds-id er som standard det samme som monitorens

serienummer, men det kan andres til et navn pa 20 tegn. Enheds-id vises i midten af statuslinjen. Se Statuslinje
pa side 118.

. Edwards Lifesciences

Velkommen

(@) Opret et enheds-id til at hjzelpe med at identificere systemet

16:16:54 PM -08:00 | 11/05/2024

Serienr.
19Y1234567

Figur 3-7: Skaermen Enheds-id

Enheds-id kan aendres ndr som helst pa skeermen Enheds-id via Indstillingerm - Avancerede
indstillinger - Enheds-id ved brug af en sikker brugeradgangskode. Alle adgangskoder indstilles under
initialisering af systemet. Kontakt hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoden.

3.5 Slukning og stremsparetilstand

Tryk pa afbryderknappen for at slukke for monitoren. Se (2) i Figur 3-1 pa side 74. Felgende valgmuligheder
vises:

Afslut session: Tryk pa Ja for at stoppe den aktuelle monitoreringssession og saette monitoren
i Stremsparetilstand. Dette forhindrer en fuld sluk/taend-cyklus, og skeermen kan genstartes med
aktivering ved bergring af skaermen.

Nedlukning: Dette slukker monitoren.
«  Annuller: Gar tilbage til det viste skeermbillede, fra far der blev trykket pa taend/sluk-knappen.
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Navigering pa monitorskaerm

4.1 Skaermen pa HemoSphere Alta avanceret monitor

Alle monitoreringsfunktioner aktiveres ved at trykke pa det relevante omrade pa touchskaermen. Layoutet

af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms skaerm giver klinikeren hurtig adgang til kritiske
monitoreringsskaerme og -menuer for at lette brugen. Navigationslinjen nederst pa skeermen har forskellige
funktioner til stop og start af monitorering, valg af monitoreringsskaerme, adgang til sidepanelet med

kliniske vaerktgjer, justering af systemindstillinger, adgang til stemme og gestikulation samt afbrydelse af
alarmer. Hovedkomponenterne pa HemoSphere Alta avanceret monitors skaerm er vist nedenfor i Figur 4-1
pa side 84. Hovedvinduet viser den aktuelle monitoreringsvisning eller menuskaerm. Du kan laese mere om
visningstyper i forbindelse med monitorering under Monitorvisninger pa side 87. Du kan laese mere om andre
skaermfunktioner i de afsnit, der henvises til i Figur 4-1 pa side 84.
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6. parameterfelt (afsnit 4.3.2)

Figur 4-1: Funktioner pd HemoSphere Alta avanceret monitors skaerm

4.2 Navigationslinje

Navigationslinjen findes pa de fleste skeerme. Det gaelder dog ikke startskaermen og skaerme, der angiver,
at HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er holdt op med at monitorere. Eksemplet herunder
for Figur 4-2 pa side 85 er med noninvasive og invasive monitoreringsteknologier foroundet med
multisensortilstand aktiveret. Alle tilgeengelige ikoner er beskrevet i detaljer herunder.
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1. afbryd lydalarmer 7. kliniske veerktgjer
2. patientindtastning 8. monitoreringsskaerm
3. nulstil tryk 9. gestikulation

4, start Swan-Ganz monitorering 10. hjlp

5. start monitorering med ClearSight teknologi 11. indstillinger

6. vengs oximetri
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Stop
ClearSight

Yderligere ikoner

stop monitorering med ClearSight teknologi % gestigulering fra
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Figur 4-2: Navigationslinje og -ikoner

Start Swan-Ganz CO monitorering. Nar der monitoreres med HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet,
giver ikonet Start CO-monitorering brugeren mulighed for at igangsaette CO-monitorering direkte fra naviga-
tionslinjen. Se Kontinuerlig hjerteminutvolumen pa side 150.

Stop Swan-Ganz CO monitorering. lkonet Stop monitorering angiver, at CO-monitorering med
HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet er i gang. Brugeren kan stoppe monitoreringen omgdaende ved at
trykke pa dette ikon og derefter pa OK i pop op-vinduet til bekraeftelse.

Start noninvasiv monitorering. Under monitorering med ClearSight noninvasiv teknologi giver ikonet Start
monitorering brugeren mulighed for at starte noninvasiv monitorering af blodtryk og CO direkte fra navigati-
onslinjen. Se Generel fejlifinding ved monitorering med det noninvasive HemoSphere system pa side 191.

Stop noninvasiv monitorering. lkonet Stop noninvasiv monitorering indikerer, at parametrene for noninva-
siv monitorering af blodtryk og haemodynamiske parametre ved hjzelp af ClearSight teknologi er i gang.

Monitorering af vengs oximetri. Tryk her for at fa adgang til indstillingerne for vengs oximetri og kalibre-
ringsskaermen. Dette ikon lyser, hvis vengs oximetrikalibrering er pakraevet. Se Opsaetning af vengs oximetri
pa side 201.

Nuistil og belgeform Dette ikon giver brugeren mulighed for at fa adgang til Nulstil og belgeform
skaermen direkte fra navigationslinjen. Se Skaermen Nulstil og bglgeform pa side 181.

Veelg monitoreringstilstand. Tryk her for at skifte mellem monitoreringstilstande, nar multisensortilstand
er deaktiveret. Se Multisensortilstand for avanceret monitorering pa side 117. Den aktuelle monitoreringstil-
stand vises under dette ikon pa navigationslinjen.
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at afslutte monitoreringen korrekt. Skeermen Nye patientdata vises, og den tidligere monitoreringssession
afsluttes og kan ikke genoptages.

Patient (Demografi sprunget over). Dette ikon vises i navigationslinjen, nar patientdemografi er blevet
sprunget over. Tryk pa dette ikon pa et hvilket som helst tidspunkt for at indtaste patientdemografi. Hvis stan-

Patient = dardpatienttilstanden er paediatrisk, vil patienttilstanden forblive paediatrisk. Parametre, der er tilgeengelige
for monitorering, er begraensede, nar patientdemografien springes over. Se Patientdata pa side 127.

Patient. Tryk pa dette ikon for at se og redigere aktuelle demografiske data og oplysninger om patienten.
Tryk pa knappen Afslut session pa skaermen Patient i slutningen af hver patientmonitoreringssession for

Indstillinger. Ikonet Indstillinger giver adgang til generelle indstillinger, indstillinger for patientalarm/mal,
avancerede indstillinger, Demo-funktion og dataeksport. Yderligere oplysninger om menu for indstillinger
findes under Indstillinger for menunavigation og adgangskodebeskyttelse pa side 124.

Skeerm. Dette ikon giver adgang til falgende tre konfigurationsskaerme: Tendens, Cockpit og Del. Nar en
monitoreringsvisningsskaerm er valgt, vises den pagaeldende monitoreringsfunktion med det samme.

Hjaeelp. Se kapitel 14: Hjeelp pa skeermen pa side 338

Afbryd lydalarmer. Tryk og hold pa ikonet Alarm pa navigationslinjen for at fa adgang til alarmundermenu-
en. Felgende mulighed er tilgeengelig:

1. Pause: Tryk pa dette ikon for seette CO-monitorering pa pause og ab-
ne Ikke-pulsafhaengig tilstand. Der vises et bekraeftelsesbanner for at
bekraefte suspensionen af CO-overvagningen. Undtagelse: Blodtryksmo-
nitorering og vaevsoximetrimonitorering og tilherende alarmer forbliver
aktive i Ikke-pulsafhaengig tilstand. Se Tabel D-3 pa side 401 for aktive
parametre. | Ikke-pulsafhaengig tilstand er al gennemsnitlig blodtrykstid
som standard 5 sekunder med en opdateringshastighed pa 2 sekunder.

Sla lyd fra Se Tabel 5-4 pa side 132.

2. Nulstil: Dette nulstiller enhver lasefejl, der ikke laengere er aktiv. Aktive
lasefejl afgiver fortsat alarmer.

3. Slalyd fra: Dette afbryder alle lydalarmer og visuelle alarmindikatorer
i op til fem minutter. De mulige alarmpauseintervaller er 1, 2, 3,4 og
5 minutter. Nye fysiologiske alarmer afbrydes i Igbet af pauseperioden.
En undtagelse fra dette er parameteren Globalt hypoperfusionsindeks
(GHI), som vil blive slaet frai 15 minutter (se GHl-alarm pa side 283).
Alarmerne lyder igen, ndr pauseperioden er gaet. Fejl deempes, til fejlen
er fjernet og opstar igen. Hvis der opstar en ny fejl, genoptages alarmly-
den.

% Lydalarmer afbrudt. Angiver, at alarmer er midlertidigt afbrudt og en nedtzellingstimer vises. En indikator for

01:59 s A
Alarm &
alarm sat pa pause Kidil
K Afbryder alle alarmer permanent. Tryk pa dette ikon i menuen for alarmudvidelse for at saette alarmer pa
lydlgs pa ubestemt tid. Valg af denne indstilling for lydlgs alarm kraever en Superbruger-adgangskode. Se

Sla lyd fra

Indstillinger for menunavigation og adgangskodebeskyttelse pa side 124.

vises pa alle parameterfelter, som har en aktiv alarm.

e Genoptag monitorering Efter bekraeftelse af ikke-pulsafhaengig tilstand vises den
B o R forlgbne tid pa navigationslinjen. Et banner med "lkke-pulsafhaengig tilstand” vises.
Vend tilbage til monitorering ved at trykke pa ikonet Ikke-pulsafhaengig tilstand.
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4.3 Monitorvisninger

Tendens

Cockpit

4

Der er tre primaere monitoreringsvisninger: Tendens (grafisk eller tabeltendens), Cockpit og Del. Afhaengigt af
den valgte monitoreringsvisning kan der vises op til ti monitorerede parametre.

For at skifte mellem monitoreringsvisninger.

Tryk pa ikonet Skaerm pa navigationslinjen.

ELLER

«  Brug gestikulationskommanden (se Gestikulationskommandoer til HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform pa side 99).

4.3.1 Monitoreringsvisningen Tendens

Skaermen Tendens viser den aktuelle status og historikken for de monitorerede parametre. Tendensen for
parameterveerdier kan ses i grafisk format eller tabelformat. De viste parametre betragtes som “nggleparametre”
og vlges ved at dbne parameterkonfigurationsmenuen. Se Skift parametre pa side 91.

4.3.1.1 Skaermen Grafisk tendens

De vigtigste funktioner pa skeermen Grafisk tendens er beskrevet i Figur 4-3 pa side 88 og nedenfor.
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1. grafisk tendensplot 4. visning af blodtryksbelgeform

2. y-akse med maerkning af greensevaerdidata 5. grafisk tendensfelt (tryk her for at abne parameterkon-
figurationsmenuen)

3. tidsinterval 6. graf-/tabelskifteknap

Figur 4-3: Skaermen Grafisk tendens

1. Det grafiske tendensplot viser data fra et fastlagt tidsrum (se 3). Plotlinjens farve afhaenger af
brugerdefinerede graensevaerdier/mal for den pagaeldende parameter.

2. Pay-aksen vises datamaerker for de brugerdefinerede graenseveerdier. Hvis du vil &endre graenseveerdierne,
skal du trykke et vilkarligt sted i det grafiske tendensfelt (se 5) for den pageeldende parameter for at fa
adgang til parametermenuen.

3. Tendensplottets tidsinterval (x-akse) kan aendres ved at trykke et vilkarligt sted langs x-aksen.
Valgmulighederne gar fra 1 minut til 72 timer.

Hvis en blodtryksbglgeformparameter er valgt som en nggleparameter, vises den gverst pa skeermen.
| det grafiske tendensfelt vises parameterens navn og veerdi sammen med andre vigtige elementer.
Du kan finde flere oplysninger herom og om at fa adgang til parametermenuen i Parameterfelter -
parameterkonfigurationsmenu pa side 91.

6.  Hvis du vil skifte til tabeltendens, skal du trykke pa tabeltendens-knappen m

4.3.1.2 Tabeltendensskaerm

Tabeltendensskaermen viser udvalgte n@gleparametre og deres historik i tabelformat. De vigtigste funktioner pa
tabeltendensskaermen er beskrevet i Figur 4-4 pa side 89 og nedenfor.
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Figur 4-4: Tabeltendensskaerm

Tabeltendenscellerne viser data fra et fastlagt tidsrum (se 3).

Det zldste viste tidspunkt fastlaegges af Stigningstabel (se 3).

Stigningstabellen (x-akse) for tabeltendensvisningen kan aendres ved at trykke et vilkarligt sted langs
x-aksen. Valgmulighederne gar fra 1 minut til 60 minutter.

Hvis en blodtryksbglgeformparameter er valgt som en nggleparameter, vises den gverst pa skeermen.

5. ltabeltendensfeltet vises parameterens navn og veerdi sammen med andre vigtige elementer. Du
kan finde flere oplysninger herom og om at fa adgang til parametermenuen i Parameterfelter -

parameterkonfigurationsmenu pa side 91.

6.  Hvis du vil skifte til tabeltendens, skal du trykke pa tabeltendens-knappen m

Hvor meget historik, der vises for de monitorerede parametre, kan konfigureres ved at justere tidsskalaen. Tryk
et vilkarligt sted pa x-aksen med tidsskala for at fa adgang til Tidsinterval (grafisk tendens) eller Stigningstabel

(tabeltendens).

4.3.1.3 Grafiske tendensfunktioner

Nar malomradet for parameteren er aktiveret, farvekodes plotlinjen i grafen, hvor grgn angiver, at veerdien
er inden for malomradet, gul angiver, at vaerdien er uden for malomradet, men inden for det fysiologiske
alarmomrade, og r@d angiver, at veerdien er uden for alarmomradet. Nar malomradet er deaktiveret for
parameteren, er plotlinjen hvid. Farveplotning kan deaktiveres i de generelle indstillinger.
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Tryk pa indstillingsikonet E - skifteknappen Farver for tendensmal.

Farverne matcher farverne i den kliniske malindikator (parameterfeltets kant) pa negleparameterfelterne i den
grafiske tendensgraf, ndr mal er aktiveret for parameteren. Alarmgraenserne for hver parameter vises som
numeriske vaerdier pa grafens y-akse. Se (2) i Figur 4-3 pa side 88.

Plottet farves rgdt ved alarmerende parametre.

Bemaerk

Den grafiske tendens for parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI vises som en
hvid tendenslinje, nadr den ikke befinder sig inden for alarmomradet, og som en rad linje, ndr den befinder sig
inden for alarmomradet.

For at kombinere flere plots skal du slippe parameterplottet pad et andet grafisk tendensplot eller trykke pa

4
ikonet Kombiner T , der findes mellem plottene. Y-aksevaerdierne for den anden parameter vises til hgjre for
T
4

plottet. For at vende tilbage til separate grafiske tendensplots skal du trykke pa ikonet Udvid 5

Skalering af det grafiske tendensplots y-akse tilgas fra parameterkonfigurationsmenuen ved at veelge fanen
Y-skala. Nar parameteren er uden for skalaens omrade, vises en blinkende bla pil i parametervaerdiens retning

4.3.1.4 Rullefunktion for grafisk tendens/tabeltendens

Der kan vises op til 72 timers monitorerede parameterdata ved at rulle tilbage. For at ga i gang med at rulle
skal du stryge til hgjre/venstre pa det grafiske tendensplot. Skaermen vender tilbage til livefunktion to minutter
efter, at er der blevet trykket pa rulleknappen. Eller tryk pa pilen for det aktuelle tidspunkt, som vises i hgjre side

af tidsaksen . I rullefunktionen kan brugeren rulle til data, som er 2ldre, end den aktuelle tidsskala viser.

Bemaerk

Det er ikke muligt at rulle videre fra de nyeste data eller for de 2eldste data. Grafen ruller kun, sa leenge der er
data.

4.3.1.5 Valg af tendens

Tryk pa tendensplottet med to fingre for at fa vist @endringen i veerdien af en parameter i lgbet af en bestemt
monitoreringsperiode.

En tidsramme er afgraenset af to lodrette gra linjer og parametervaerdier pa disse tidspunkter for den nedre

og ovre ende af tidsrammen. Den procentvise sendring af parametervaerdien over den pagaeldende tidsramme
vises i midten. Traek i de grd vaerdifelter pd et parametertendensplot for at flytte tidsrammen. Rul tilbage

eller frem for at flytte tidsrammen over monitoreringsperioden. For at lase valget skal du trykke pa ikonet for
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oplasning ﬂ nederst pa skeermen. For at lase op og flytte tendenstidsrammen skal du trykke pa laseikonet

4.3.1.6 Aktuel visning af blodtryksbglgeform

For at vise blodtryksbglgeformen i realtid skal du vaelge en parameter for Trykbelgeform som nggleparameter.
Et panel med en aktuel visning af trykbglgeformen vises over den fgrste monitorerede parametergraf.

En numerisk aflaesning af slag-til-slag systolisk, diastolisk og gennemsnitligt arterietryk vises over det

farste monitorerede parameterfelt. For at eendre grafens sweep-hastighed (x-akseskala) skal du trykke pa
trykbglgeformens parameterfelt for at fa adgang til parameterkonfigurationsmenuen.

4.3.2 Parameterfelter - parameterkonfigurationsmenu

Parameterfelterne er placeret til hgjre pa de skeermene Grafisk tendens/Tabeltendens.
Cockpitmonitoreringsvisningen bestar af starre parametercirkler, der fungerer pa samme made som beskrevet
nedenfor. Hvis du trykker et sted inden for et parameterfelt, abnes indstillingsmenuen for den pagaeldende
parameter. Herfra kan du a&endre parameteren, tilfgje nye parametre og konfigurere andre skaermfunktioner for
den pagaeldende parameter, herunder alarmer og mal.

4.3.2.1 Skift parametre

Tryk pa den viste parametertekst inden i parameterfeltet for at eendre den til en anden parameter.
Tryk pa fanen Vaelg parameter i parameterkonfigurationsmenuen.

Menuen for valg af parameter viser alle valgte nggleparametre fremhaevet i blat. Den aktuelt valgte
parameter er fremhaevet i gult. Tilgeengelige parametre ses pa skaermen uden fremhaevninger. Figur 4-5

pa side 92 viser menuen for valg af parameter under monitorering med alle de teknologier, der er
tilgeengelige i multisensortilstand. Udseendet af det vindue, der vises under monitorering med andre
konfigurationer af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kan variere fra hvad, der vises i Figur
4-5 pa side 92.

Parametre er desuden organiseret i kategorier inden for den valgte teknologi. Kategorierne, som er anfort
herunder, er inddelt i grupper i konfigurationsmenuen til valg af parametre. Se Figur 4-5 pa side 92.

Trykbglgeform. Vzalg en parameter for blodtryksbelgeform for at se visningen af blodtryksbglgeformen
gverst pa skeermen. Parametre for trykbglgeform inkluderer:

«  ART. Blodtryksparametre monitoreret fra en arterieslange (minimalt invasivt eller rekonstrueret
noninvasivt): Balge (trykbglgeform), MAP, SYSagt, DIAART, PR 0g PPV.

«  PAP. Blodtryksparametre monitoreret fra en lungearterieslange: Bglge (trykbglgeform), MPAP, SYSpap
og D|ApAp.

«  CVP.Blodtryksparametre monitoreret fra en centralvengs slange: Bglge (trykbglgeform) og CVP.

«  RVP. Blodtryksparametre monitoreret fra en slange placeret i hgjre ventrikel: Bglge (trykbglgeform),
MRVP, SYSRVPI DlAR\/p 0og PRRVP'

Flow. Flowparametre maler blodgennemstrgmning fra venstre eller hgjre hjerte (afhaengigt af den
tilsluttede teknologi) og inkluderer CO (CO, sCO, CO,, eller COgy), Cl (Cl, sCl, Clyq eller Clgy), CPO (CPO
eller CPOgy), CPI (CPI eller CPIgy), SV (SV, SV, eller SVgy), SVI (SVI, SVI,q eller SVIgy) og SVV.

Modstand. Modstandsparametrene SVR og SVRI relaterer sig til den systemiske modstand over for
blodgennemstrgmningen.

RV-funktion. Disse parametre, som omfatter EDV, EDVI og RVEF, er volumetriske indikatorer for hgjre
ventrikel (RV).

Acumen. De parametre, der er beskrevet her, er kun tilgeengelige med en tilsluttet Acumen IQ sensor eller
manchet. Dette omfatter HPI, Eaqy,, og dP/dt.
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Vengs oximetri. Parametre for vengs oximetri inkluderer vengs oximetri (SvO,/ScvO,) og GHI (globalt
hypoperfusionsindeks).

Veaevsoximetri. Parameteren for vaevsoximetri er StO, og er maerket efter, hvilken kanal sensoren er
tilkoblet. Andre vaevsoximetriparametre inkluderer tHb og CAl.

" Parameterindstillinger

Veelg parameter

+ SVI 25
X +tHb
X [co 6.0
+

Modstand Vaevsoximetri

SVRI » St0: A1
St0:B1

tHb

Flow
co »
sV »

Acumen RV funktion Vengs oximetri

“ =i ikl n ﬂ
dP/dt » RVEF » [ RV dP/dt

RV EDP

Figur 4-5: Eksempel pa feltkonfigurationsmenuen til valg af negleparametre

Tryk pa en tilgeengelig parameter for at vaelge den nye parameter.

5. Hvis du vil eendre reekkefalgen for en nggleparameter, skal du trykke pa parameterfeltet og holde det nede,
indtil feltet og tendensplottet vises med en bla kant. Traeek parameterfeltet og tendensplottet til den nye
placering og slip det for at opdatere raekkefalgen af nagleparametre.

4.3.2.2 Andring af alarm/mal

Pa skaermen Angiv mal kan brugeren se og angive alarm- og malvaerdier for den valgte parameter eller
aktivere/deaktivere den hgrbare alarm og malindstillingerne. Mélindstillingerne justeres med et numerisk
tastatur eller med rulleknapperne, nar der er behov for en mindre justering.

1. Tryk pa den viste parametertekst inden i parameterfeltet for at eendre den til en anden parameter.
2. Tryk pa fanen Angiv mal i parameterkonfigurationsmenuen.

Du kan laese mere i Alarmer/mal pa side 133.

Bemaerk

Alarmgraenserne og malintervallerne for parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI
kan ikke justeres.

4.3.2.3 Statusindikatorer

Et parameterfelt har en farvet kant, der angiver patientens aktuelle status. Farven andres, ndr patientens status
a&ndres. Du kan trykke pa understregede punkter i feltet for at abne en konfigurationsmenu. Felterne kan vise
yderligere oplysninger.
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4. CVP-veerdi (Kun SVR/SVRI)

Figur 4-6: Parameterfelt

Statuslinjemeddelelser. Hvis der opstar en tilstand med en fejl, alarmmeddelelse eller alarm, vises
meddelelsen eller meddelelserne pa statuslinjen, indtil tilstanden er afhjulpet. Nar der er mere end én fejl,
alarmmeddelelse eller alarm, skifter meddelelsen hvert andet sekund.

Hvis der opstar en fejltilstand, standses parameterberegningerne, og alle bergrte parameterfelter viser den
seneste veerdi samt klokkeslaet og dato for malingen af parameteren.

Interval for kontinuerlig eendring. Denne indikator viser den procentvise sendring eller den absolutte veerdi
for en &endring samt den periode, den er zendret over, eller referencevaerdi. Se Deltaintervaller/gennemsnit
pa side 130 for konfigureringsmuligheder.

20 min " B5min - 78
11% 112 ~ 15%

Indikator for overskredet SVV-filtrering. Indikatorsymbolet m for overskredet SVV-filtrering vises pa
SVV-parameterfeltet, hvis der registreres en hgj grad af pulsfrekvensvariabilitet, som kan pavirke SVV-vaerdien.

SQl-sgjle. SQl-linjen u afspejler signalkvaliteten under oximetrimonitorering eller noninvasiv monitorering.
Signalkvaliteten er baseret pa kateterets tilstand og placering i karret for intravaskulaer oximetri

eller vaevsperfusionsindekset for naer-infrargdt lys for vaevsoximetri. Se Tabel 11-3 pa side 205 for
oximetriindikatorniveauer. Til monitorering med noninvasiv fingermanchet er SQI baseret pa kvaliteten af
trykbelgeformens signalkvalitet fra fingermanchettens pletysmografisensor. Noninvasive SQl-niveauer, se Tabel
10-2 pa side 194.
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Malstatusindikatorer. Den farvede indikatorkant pa hvert monitoreringsfelt angiver patientens kliniske status.
Indikatorfarver og deres kliniske indikationer kan ses i Tabel 6-2 pa side 135.

Bemaerk

Ved anvendelse af parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI, adskiller
patientstatusindikatorerne sig fra de her beskrevne. Oplysninger om de patientstatusindikatorer, der er
tilgaeengelige under anvendelse af funktionen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, findes i
Softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 237.

4.3.2.4 CVP-indgang (kun SVR/SVRI)

Pa skaermbilledet CVP-indtastning kan brugeren angive en patients CVP-vzerdi for at aflede kontinuerlig SVR/
SVRI, nar MAP-data ogsa er tilgeengelige.

1. Tryk et sted i parameterfeltet SVR/SVRI — fanen CVP-indtastning.
2. Indtast CVP-vaerdien.

3. Tryk pa hjem-ikonet for at vende tilbage til hovedmonitoreringsskaermen.

Bemaerk

CVP-indtastning er ikke tilgaengelig nar HemoSphere trykkablet og en TruWave transducer monitorerer CVP (se
Tabel 4-1 pa side 94 og Trykkabelmonitorering med en TruWave tryktransducer (DPT) pa side 171).

Standardvaerdien for CVP, nar ingen kilde er registreret er 5 mmHg. Hvis standardvaerdien for CVP (5 mmHg)
bruges, skal CVP regelmaessigt gennemgas og opdateres ved hjzelp af manuel indtastning af CVP, nar eendringer
er ngdvendige, ndr den faktiske CVP-vaerdi afviger betydeligt. Denne standardvaerdi kan sendres. Se CVP-
indstillinger pa side 139.

CVP-veerdier kan findes pd felgende mader:

Monitoreret direkte med en TruWave tryktransducer og et HemoSphere trykkabel (se
Trykkabelmonitorering med en TruWave tryktransducer (DPT) pa side 171).

«  Som en statisk veerdi indtastet manuelt af brugeren (CVP-indtastning).

Nar flere kilder for CVP er tilgaengelige prioriterer monitoren vaerdierne i henhold til Tabel 4-1 pa side 94.

Tabel 4-1: Prioritering af CVP-veerdier

Prioritet Anvendt CVP-vzerdi
1 HemoSphere trykkabel og TruWave tryktransducer
2 Manuel CVP-indtastning/standardveerdi for CVP

4.3.3 Delt skaerm

Visning af monitorering pa skaermen Del viser en grafisk tendensmonitoreringsvisning i venstre side af skaermen
og valget mellem falgende tre skeermbilleder i hgjre side:

1. fysiology
2. mélplacering.
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3. grafisk tendens med op til 5 yderligere grafiske tendensparameterplots )

4.3.3.1 Fysiologiskarm

Tryk pa fysiologi-ikonet i hgjre side af skeermen Del for at se fysiologi-skeermen. En grafik i stor skala

(hele kroppen) af patienten er standardvisningen. Monitorerede parametre vises i miniparameterfelter. De viste
parametre er faste baseret pa de aktuelt tilsluttede teknologier og kan ikke vaelges. Fysiologiskeermens billede af
det bankende hjerte er en visuel reprasentation af hjertefrekvensen og ikke en pracis repraesentation af slag pr.
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Figur 4-7: Delt skaerm med valgt fysiologi i stor skala

Tryk pa forstarelsesglasikonet for at fa vist en animation, som viser interaktionen mellem hjerte, blod og det
vaskulzere system. Kontinuerlige parametervzerdier vises i forbindelse med animationen.
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Figur 4-8: Delt skeerm med forstgrret valgt fysiologi

Neglefunktionerne pa denne skaerm er beskrevet herunder.

1. ScvO,/SvO,-parameterdata og signalkvalitetsindikator (SQI) vises her, mens HemoSphere oximetrikablet er
tilsluttet og aktivt monitorerer vengs oxygenmeetning.

2. Hjerteminutvolumen (CO/CI), pulsfrekvens (PR) og gennemsnitligt arterietryk (MAP) er angivet pa den
arterielle side af animationen af det vaskulaere system. Hastigheden af animationen af blodflowet justeres
efter CO/Cl-veerdien og de lave/hgje malomrader, som er valgt for den pdgeeldende parameter.

3. Systemisk vaskulzer resistens, som er angivet midt i animationen af det vaskulaere system, er
tilgeengelig, mens CO/Cl monitoreres, og anvender analoge MAP- og CVP-tryksignalinput fra en tilsluttet
patientmonitor eller to HemoSphere trykkabler, som SVR =[(MAP-CVP)/CQ] x 80. | minimalt invasiv
eller noninvasiv monitoreringsfunktion kraeves der kun CVP ved hjzelp af CVP-indtastningsskeermen, CVP-
monitorering gennem et HemoSphere trykkabel. Graden af konstriktion vist i karret justeres efter den
afledte SVR-veerdi og de lave/hgje malomrader, der er valgt for den pageeldende parameter.

4. For tilsluttede vaevsoximetrisensorer svarer farven pa de tilsluttede sensorplaceringer pa grafikken af
patientens krop til den aktuelle monitorerede veerdi. For vaerdier, der ligger inden for det @vre og nedre
malomrade, vises somatiske sensortyper med gra farve, og cerebrale sensortyper vises med lysergd farve.
For veerdier, der ligger under det nedre malomrade (lav fysiologisk alarm), vises sensorplaceringen pa
kroppen med bla farve. For veerdier, der ligger over det gvre malomrade (hgj fysiologisk alarm), vises
sensorplaceringen pa kroppen med rgd farve.

Bemaerk

Alarmer/mal-indstillingerne kan justeres gennem indstillingsskeermen Alarmer/mal (se Skaermen Alarm-/
malindstillinger for patient og skeermen Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger pa side 135) eller ved at
vaelge den gnskede parameter som nggleparameter og dbne pop op-vinduet Alarmer/mal ved at trykke
inde i parameterfeltet.

Eksemplet vist i Figur 4-7 pa side 95 er under monitorering med et HemoSphere Alta Swan-Ganz
patientkabel. Der vil vaere forskelle i udseende og parametre med andre monitoreringsfunktioner. Under
f.eks. monitorering med monitoreringsfunktionen for FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor eller Acumen IQ
sensor, erstattes HRyns af PR, PPV og SVV vises (hvis konfigureret) og EDV og RVEF vises ikke.
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SVV-haldningsindikator. SVV-haldningsindikatoren er en visuel repraesentation af Frank-Starling-
kurven, der benyttes til at vurdere vaerdien for slagvolumenvariation (SVV). Denne vises pa
fysiologiskaermen under brug af monitoreringsteknologierne minimalt invasiv og noninvasiv. Farven pa
lanternen skifter afhaengigt af de indstillede malomrader. Der vises en SVV-veerdi pa 13 % pa kurvens
bgjningspunkt.

Brugeren har mulighed for at aktivere eller deaktivere visningen af SVV-lanternen, parametervaerdien
og indikatoren for overskredet SVV-filtrering fra monitorindstillingerne - indstillingsmenu for
monitoreringsskaerme. Standardindstillingen er aktiveret. Systemet vil ikke vise SVV-lanternen pa SVV-
indikatorkurven, nar indikatoren for overskredet SVV-filtrering er slaet til.

4.3.3.2 Skeermen Malplacering

Pa skeermen Malplacering kan brugeren monitorere og spore forholdet mellem to nggleparametre ved at

plotte dem mod hinanden i et XY-plan. Tryk pa ikonet for malplacering . i hajre side af Physio
monitoreringsskaermen for at fa vist dette plot.

En enkelt gren cirkel repraesenterer skaeringspunktet mellem de to parametre og flytter sig i realtid, nar
parameterveerdierne aendres. De gvrige cirkler repraesenterer den historiske parametertendens, hvor de mindre
cirkler angiver zldre data.

Det gronne malfelt repraesenterer skaeringspunktet med den grgnne parametermalzone. Den rgde stiplede linje
repraesenterer parameterens alarmgraenser.

Standardparameteren pa y-aksen er CO, og standardparameteren pa x-aksen er SV. Nar der er tilsluttet flere
teknologier, skifter kilden som standard til Swan-Ganz kateterteknologi og derefter FloTrac sensorteknologi.
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Figur 4-9: Skaermen Mdlplacering

Folgende justeringer kan foretages pa denne skaerm:

«  Foratandre en af aksernes parameter skal du trykke pa aksen for at fa vist menuen GPS (skaermen
Malplacering) for den pagzeldende akse.

«  Foratjustere tidsintervallet mellem de historiske tendenscirkler skal du trykke pa tendensintervalikonet

..e.wpé skaermen.

. Fortsaet med at trykke pa tendensintervalikonet, indtil Slukket vises, for at sl historiske tendenscirkler fra.

«  Hvis du vil justere skalaen pa X- eller Y-aksen, skal du trykke langs den gnskede akse for at fa vist menuen
GPS (skaeermen Malplacering) for den pageeldende akse.

«  Huvis det aktuelle skaeringspunkt mellem parametrene bevaeger sig uden for skalaen i X/Y-planet, vises der
en meddelelse, som ger brugeren opmaerksom pa det.

4.3.4 Cockpitskeerm

Denne monitoreringsskaerm, som er vist i Figur 4-10 pa side 99, viser store parametercirkler med

vaerdierne for den parameter, der monitoreres. Cockpitparametercirkler angiver grafisk alarm-/malomrader
og -vaerdier og benytter naleindikatorer til at vise, hvor den aktuelle parametervaerdi ligger. Ligesom med
standardparameterfelter blinker vaerdien i cirklen, nar parameteren er i alarm.
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Figur 4-10: Cockpitmonitoreringsskaerm

Nggleparametercirklerne, som vises pa cockpitskeermen, har en mere kompleks mal- og alarmindikator end
standardparameterfeltet. Hele parameterens visningsomrade bruges til at skabe en maler ud fra de grafiske
tendensers minimum- til maksimumindstillinger. Der bruges en ndl til at angive den aktuelle veerdi pa den
cirkulzere malerskala. Nar malomraderne er aktiveret, bruges rad (alarmzone), gul (advarselsmalzone) og grgn
(acceptabel malzone) til at angive mal- og alarmomraderne i den cirkulzere maler. Nar malomraderne ikke er
aktiveret, er det cirkulzere maleromrade grat, og mal- eller alarmindikatorerne er fjernet. Veerdiindikatorpilen

skifter til at angive, ndr vaerdierne er uden for malerens skalagraenser. Tryk pa plusikonet (.) for at foje flere

negleparametre til skaermen.

4.4 Gestikulationskommandoer til HemoSphere Alta avanceret

monitoreringsplatform

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kan bruges med gestikulationskommandoer og udsender
akustisk respons pa enkle gestikulationskommandoer. Der er to primaere gestikulationskommandoer:

1. Afbryd akustiske alarmer

2. Skift mellem visninger pa monitoreringsskaerme

Sadan bruges gestikulationskommandoer:

1. Aktivér indstillingen Interaktion med gestikulation pa indstillingsskaermen Interaktivitet. Tryk pa

ikonet for indstillinger E —knappen Avancerede indstillinger —knappen Interaktivitet. Denne
menu kraever en sikker brugeradgangskode. Kontakt hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at

fa adgangskoderne.

Tryk pa ikonet Gestikulation hississasll p3 navigationslinjen for at aktivere kameraet.

Brug opvagningsgestikulationen ved at lofte handen op pa hojde med kameraet, og vend den dbne
handflade hen mod monitoren. Monitoren skifter til en vagen tilstand, hvilket kan ses pa den bla kant rundt
om skaermen og et blat ikon for Gestikulation pa navigationslinjen. Denne funktion minder om vaekning
med stemmen. Se Figur 4-11 pa side 101 for et billede af, hvordan den bla kant ser ud i vagen tilstand.
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4. Brug handgestikulation til at kommunikere den relevante kommando. De tilgaengelige handgestikulationer
kan ses i Tabel 4-2 pa side 100.

Tabel 4-2: Gestikulationskommandoer med handen til HemoSphere Alta avanceret monitorerings-

platform
Kommando Handgestikulation Forventet resultat
Opvégning Aben handflade vendt hen mod mo- | Monitoren skifter til en vagen tilstand

nitoren

og afventer den naeste kommando

Silence alarms

Skift fra en aben handflade til en luk-
ket knytnaeve, der vender hen mod
monitoren

Herbar ringen og alarm sat pa pause

A=

[[]
Pause

Skift mellem monitoreringsvisninger

"Strygende bevaegelse” (hgjre mod
venstre)

Skift til den naeste tilgeengelige mo-
nitoreringsskaerm. Valgmulighederne
skifter mellem Tendens, Cockpit og
Del. Se Monitorvisninger pa side 87.

5. Nar du har udfert gestikulationskommadoen med handen, skal du lytte og holde @je med monitoren for
det forventede resultat.

4.5 Stemmekommandoer til HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kan bruges med stemmekommandoer og udsender
akustisk respons pa enkle stemmekommandoer.

Bemaerk

Stemmekommandoer er kun tilgeengelige, nar systemsproget er indstillet til engelsk.

Sig for eksempel "Hey Alta, silence the alarms.” for at afbryde alarmerne. Der er tre primaere
stemmekommandoer:

1.
2.
3.

Afbryd akustiske alarmer
Give an alarm readout
Give a parameter readout

Sadan bruges stemmekommandoer:

1.

Aktivér indstillingen Stemmeinteraktion pa indstillingsskeermen Interaktivitet. Tryk pa ikonet for

indstillinger E —knappen Avancerede indstillinger —knappen Interaktivitet. Denne menu
kreever en sikker brugeradgangskode. Kontakt hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa

adgangskoderne.

L

Tryk pé ikonet Stemme BREIES

pa navigationslinjen for at aktivere mikrofonen.

Brug opvagningssaetningen, som er "Hey, Alta.” Monitoren skifter til en lyttende tilstand, hvilket kan ses pa
den bla kant rundt om skaermen og et blat ikon for Stemme pa navigationslinjen.
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Figur 4-11: Stemmelyttetilstand (kun engelsk)

4. Sig den relevante kommando. Mulige stemmekommandoer og kaldenavne er anfert i Tabel 4-3
pa side 102. Sig "Cancel.”, hvis du ikke vil bruge en stemmekommando. Monitoren afslutter lyttetilstanden.

5. Lyt efter svaret. Der er en hgrbar ringen, hvis kommandoen var en handling, som f.eks. “Alta, silence the
alarms”, eller et hgrbart svar, hvis kommandoen var en anmodning om information.

6. Hvis stemmekommandoen ikke genkendes, reagerer monitoren med "Sorry, what was that?” Hvis det
sker, skal du gentage opvdgningskommandoen og anmodningen, eller forsgge en af de alternative
kommandoer, der er anfert i tabellen. Yderligere fejlfindingstips til forbedring af stemmeforstaelsen:

«  Lydstyrke: tal hgjere og direkte hen mod mikrofonen
«  Udtale: tal tydeligt, og udtal hvert ord
«  Hastighed: tal ved en normal samtalehastighed

Brug skaermen til at interagere med monitoren, hvis problemet varer ved.

FORSIGTIG

Brug ikke stemmekommandofunktionen i naerheden af andre HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatforme. Det kan utilsigtet starte stemmekommandoer pa de andre monitorer.
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Tabel 4-3: Stemmekommandoer til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform (kun engelsk)

Kommando

Mulige kommandoer

Forventet resultat

Silence alarms

. acknowledge
alarm

. acknowledge
alarms

. acknowledge the
alarm

. acknowledge the
alarms

. alarm acknowled-
ge

. alarm pause

. alarm silence

. hush

mute alarm
mute alarms
mute the alarm
mute the alarms
quiet

quiet alarm
quiet alarms
quiet the alarm
quiet the alarms
silence

silence alarm
silence alarms
silence the alarm
silence the alarms
pause alarm
pause alarms
pause the alarm
pause the alarms

Herbar ringen og
alarm sat pa pause

A

Pause

Give an alarm readout

. alarm readout

. alert readout

. give me the
alarm

. give me the
alarms

. give me the alert

. give the alarm

. give the alarms

. give the alert

. read the alarm

. read the alarms

. read the alert

. readout alarm

. readout alarms

. readout alert

. readout the
alarm

. readout the
alarms

. readout the alert

. show me the

alarm

. show me the
alarms

. show me the
alert

. show the alarm

. show the alarms
. show the alert

. tell me the alarm

tell me the alarms
tell me the alert
what is alarming
what is causing
alarm

what is causing
alarms

what is causing
alert

what is causing
the alarm

what is causing
the alarms

what is causing
the alert

what is going on
what is happe-
ning

what is the alarm
what is the
alarms

what is the alert
what is the pro-
blem

what is wrong
what is your
alarm

what is your
alarms

what is your alert
what's alarming

what's causing
alarm

what's causing
alarms

what's causing
alert

what's causing
the alarm
what's causing
the alarms
what's causing
the alert

what's going on
what's happe-
ning

what's the alarm
what's the alarms
what's the alert
what's the pro-
blem

what's wrong
what's your alarm
what's your
alarms

what's your alert
why are you
alarming

why is the alarm
going off

Harbart svar med aktu-
elle alarmforhold

Hvis der ikke er nogen
aktive alarmer, er reak-
tionen "There are no
active alarms.”
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Kommando

Mulige kommandoer

Forventet resultat

Give a parameter rea-
dout

[parameter’]
number
[parameter] rea-
dout

[parameter] re-
port

[parameter] value
[teknologi'] [pa-
rameter] number
[teknologi] [para-
meter] readout
[teknologi] [para-
meter] report
[teknologi] [para-
meter] value
readout [parame-
ter]*

readout [teknolo-
gi] [parameter]*
readout current
[parameter]
readout current
[teknologi] [para-
meter]

readout [her/his/
their/my/the]
[parameter]*
readout her/his/
their/my/the [tek-
nologi] [parame-
ter]*

readout her/his/
their/my/the cur-
rent [parameter]
readout her/his/
their/my/the cur-
rent [teknologil
[parameter]

show me [para-
meter]*

show me [tekno-
logi] [parameter]*
show me current
[parameter]

show me current
[teknologi] [para-
meter]

show me
[her/his/their/my/
the] [parameter]*
show me
[her/his/their/my/
the] [teknologi]
[parameter]*
show me
[her/his/their/my/
the] current [pa-
rameter]

show me
[her/his/their/my/
the] current [tek-
nologi] [parame-
ter]

what is [parame-
ter]

what is [teknolo-
gi] [parameter]
what is current
[parameter]

what is current
[teknologi] [para-
meter]

what is [her/his/
their/my/the]
[parameter]
what is [her/his/
their/my/the]
[teknologi] [para-
meter]

what is [her/his/
their/my/the]
current [parame-
ter]

what is [her/his/
their/my/the]
current [teknolo-
gi] [parameter]
what's [parame-
ter]

what's [teknolo-
gi] [parameter]
what's current
[parameter]
what's current
[teknologi] [para-
meter]

what's [her/his/
their/my/the]
[parameter]
what's [her/his/
their/my/the]
[teknologi] [para-
meter]

what's [her/his/
their/my/the]
current [parame-
ter]

what's [her/his/
their/my/the]
current [teknolo-
gi] [parameter]

Harbart svar med nu-
vaerende parameter-
veerdier

Give a parameter rea-
dout at a certain time
ago

Ud over nedenstaende kommandoer kan der anmodes om alle de
kommandoer, der er anfert for “Give a parameter readout” og er
markeret med en asterisk (¥), for et bestemt tidligere tidsrum. For
eksempel, "Hey Alta, readout [parameter] [tid] ago.”

Herbart svar med para-
meterveerdier pa et be-
stemt tidspunkt ferhen
i tiden
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Kommando

Mulige kommandoer

Forventet resultat

readout my/the
patient's [para-
meter'] [tid] ago
readout my/the
patient's [tekno-
logi] [parameter]
[tid] ago

show me my/the
patient's [para-
meter] [tid] ago

show me my/the
patient's [tekno-
logi'] [parameter]
[tid] ago

what was [para-
meter] [tid] ago
what was [tekno-
logi] [parameter]
[tid] ago

what was
her/his/my/the/
their [parameter]
[tid] ago

what was
her/his/my/the/
their [teknologil
[parameter] [tid]
ago

what was my/the
patient's [para-
meter] [tid] ago
what was my/the
patient's [tekno-
logi] [parameter]
[tid] ago

Give a parameter rea-
dout at a specific time
point

Ud over de kommandoer, der er anfert nedenfor, kan alle mulige
kommandoer, der er anfort for “Give a parameter readout”, som er
markeret med en asterisk (*) anmodes om for et bestemt tidspunkt.
For eksempel, "Hey Alta, readout [parameter] at [tid].”

readout my/the
patient's [para-
meter'] at [tid]
readout my/the
patient's [tekno-
logi] [parameter]
at [tid]

show me my/the
patient's [para-
meter] at [tid]

show me my/the
patient's [tekno-
logi'] [parameter]
at [tid]

what was [para-
meter] [tid] ago
what was [tekno-
logi] [parameter]
at [tid]

what was
her/his/my/the/
their [parameter]
at [tid]

what was
her/his/my/the/
their [teknologil
[parameter] at
[tid]

what was my/the
patient's [para-
meter] at [tid]
what was my/the
patient's [tekno-
logi] [parameter]
at [tid]

Herbart svar med para-
meterveerdier pa et be-
stemt tidspunkt

4.6 Kliniske veerktgjer

Kliniske
Veerktgjer

Sidepanelet med kliniske vaerktgjer indholder veerktgjer, der er relateret til den aktuelt tilsluttede
monitoreringsteknologi. Kliniske veerktegjer kan tilgas ved at trykke pa ikonet for Kliniske Vaerktgjer pa
navigationslinjen. Nogle kliniske veerktgjsmuligheder er tilgeengelige pa tveers af alle monitoreringsteknologier,
og visse menumuligheder i sidepanelet er relateret til den aktuelle monitoreringstilstand (f.eks. mens der
monitoreres med HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet). Kliniske vaerktgjer, der er relateret til en specifik
monitoreringsteknologi, inkluderer:

- Kalibrering af blodtryk (HemoSphere ClearSight teknologi)
«  iCO (HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel)

Falgende kliniske veerktgjer er tilgaengelige pa tvaers af de fleste monitoreringsteknologier.
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4.6.1 Sekundaer HPI -skaerm

Softwaren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) kan aktiveres med en tilsluttet Acumen
IQ sensor eller med en tilsluttet Acumen 1Q manchet og en hjertereferencesensor (HRS). Du kan laese mere i
Softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 237.

4.6.2 Assisteret vaeskestyring

Softwarefunktionen Acumen assisteret vaeskestyring (AFM) leverer hjzelp til kliniske beslutninger angaende
styringen af patientvaesker. Se Assisteret veeskestyring pa side 290 for yderligere information om denne
avancerede funktion.

4.6.3 Malstyret vaeskebehandling

Y

Forbedret parametersporing giver en bruger mulighed for at administrere nggleparametre inden for det
optimale omrade. Du kan laese mere i Forbedret parametersporing pa side 327.

4.6.4 Vaeskeresponstest

i

Med Vaeskeresponstest (FRT) har klinikeren mulighed for at vurdere forbelastningsresponsen.
Forbelastningsrespons vurderes ved at spore aendringerne i SV, SVI, CO eller Cl som respons pa en
vaeskebelastning (Passivt benlgft eller Veeskebolus). Du kan laese mere i Vaeskeresponstest pa side 331.

4.6.5 Beregning af afledte veerdier

El

Med Beregning af afledte vaerdier kan brugeren beregne visse haemodynamiske parametre, og det er en nem
made at fa vist disse parametre pa for engangsberegning.

Beregnede parametre er baseret pa monitoreringsfunktionen og kan omfatte: DO,/DO,|, ESV/ESVI, SV/SVI, VO,/
VO,l, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI (kun indekseret), RVSWI (kun indekseret) og PVR/PVRI.

Tryk pa ikonet Kliniske veerktgjer —knappen Beregning af afledte veerdier.
Indtast de gnskede veerdier, og de beregnede veaerdier vises automatisk.

whn =

Tryk pa knappen Logveerdier for at indtaste veerdier i systemet til gennemgang af dem pa et senere
tidspunkt via sidepanelet Heendelser og intervention. Se Haendelser og Intervention pa side 106.
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4.6.6 Hendelser og Intervention

Sidepanelet Haendelser og Intervention viser en liste over parameterrelaterede og systemrelaterede
haendelser, som er opstdet under monitoreringen samt en menu med interventionstyper, oplysninger og
bemaerkninger.

Tryk pa ikonet Kliniske veerktgjer —knappen Haendelser og Intervention.
4.6.6.1 Rulning gennem heendelser

Sidepanelet Haendelser og Intervention viser en liste over parameterrelaterede og systemrelaterede
haendelser, som er opstdet under monitoreringen. Dette omfatter starttidspunktet for og varigheden

af fejl, alarmmeddelelser, fysiologiske alarmer eller systemmeddelelser. Op til 72 timers haendelser og
alarmmeddelelser registreres i reekkefalge med den nyeste haendelse gverst.

Folgende haendelser er medtaget i haendelsesoversigtloggen.

Tabel 4-4: Gennemgaede haendelser

Identifikations-| Heendelsesmeddelelse Ved logning af tid
ikon og ka-
tegori
Kasseret analyse En AFM -session er aktiv og en bolusanalyse er blevet afvist

Analyse af vaeskebolus {0} startet | En AFM -session er aktiv og en bolusanalyse er begyndt

AFM {0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM -session

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til
anbefalingen fra AFM -algoritmen og brugerspecificerede bolusser

Analyse af vaeskebolus {0} gen- En AFM -session er aktiv og en bolusanalyse er blevet fuldendt

nemfort {0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM -session

Bemaerk: {O}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til
anbefalingen fra AFM -algoritmen og brugerspecificerede bolusser

Haemodynamiske vaerdier kom- En AFM -session er aktiv og malingerne er kompromitterede
promitterede

Vaeskebolus {0} startet (bruger- En AFM -session er aktiv og en brugerspecificeret bolus er startet

specificeret) {0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM -session

Bemazerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til
anbefalingen fra AFM -algoritmen og brugerspecificerede bolusser

Vaeskebolus {0} afsluttet (bruger- | En AFM -session er aktiv og en brugerspecificeret bolus er afsluttet

specificeret) {0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM -session

Bemaerk: {O}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til
anbefalingen fra AFM -algoritmen og brugerspecificerede bolusser
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Vaeskebolus {0} startet

En AFM -session er aktiv og en bolus er startet efter anbefaling fra
AFM -algoritmen

{0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM -session

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til
anbefalingen fra AFM -algoritmen og brugerspecificerede bolusser

Vaeskebolus {0} afsluttet

En AFM -session er aktiv og en bolus anbefalet af AFM -algoritmen er
afsluttet

{0} er tallet, der identificerer bolussen i den nuvaerende AFM -session

Bemaerk: {0}(tal) er inklusive bolusser, der er startet i henhold til
anbefalingen fra AFM -algoritmen og brugerspecificerede bolusser

Vaeskebolus foreslaet

AFM -algoritmen foreslar en bolus

Ingen vaeskebolus foresldet

AFM -algoritmen foreslar ikke en bolus

Vaeskeforslag afvist

En AFM -session er aktiv og brugeren afviser en bolus, som var blevet
foreslaet af AFM -algoritmen

Der foreslas en testbolus

AFM -algoritmen foreslar en testbolus

Naermer sig maksimal volumen
for case

En AFM -session er aktiv og AFM -bolussen er blevet stoppet midlerti-
digt af systemet, da sporet volumen for case naermer sig maksimal
volumen for case

Maksimalt volumen for case over-
skredet

En AFM -session er aktiv og AFM -bolussen er blevet sat pa pause af
systemet, da sporet volumen for case overstiger maksimal volumen
for case

Indstillinger aendret: vaeskestrate-
gi - {0}

En AFM -session er aktiv og brugeren andrer Vaeskestrategi, hvor
{0} er 10 %, 15 % eller 20 %

Indstillinger andret: operations-
tilstand - {0}

En AFM -session er aktiv og brugeren aendrer Operationstilstand,
hvor {0} er Aben eller Laparoskopisk/bugleje

Indstillinger zendret: maks. volu-
men for case - {0}

En AFM -session er aktiv og brugeren aendrer Maks. Volumen For
Case, hvor {0} er det nye maksimale volumen for case i ml

Indstillinger andret: vaesketype —
{0}

En AFM -session er aktiv og brugeren aendrer Vaesketype, hvor {0} er
den nye vaesketype, der er valgt

Indstillinger andret: vaeskespo-
ringstilstand - {0}

En AFM -session er aktiv og brugeren andrer tilstanden Vaeskespo-
ring, hvor {0} er Vaeskemaler eller Manuel

Kan ikke analysere

En AFM -session er aktiv, en vaeskebolus er netop blevet afsluttet, og
analysen er ikke tilgeengelig. Oplysninger om vaeskeboluskriterierne
og andre faktorer, der pavirker analysen, kan ses i Arbejdsproces for
veeskeindgift — manuel tilstand pa side 304.

Sat pa pause

En AFM -session er aktiv, og en AFM -session er sat pa pause

Genoptaget

En AFM -session er aktiv, og AFM -sessionen er genoptaget fra at
have veeret sat pa pause
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Begyndt - Vaeskesporing: {0},
Operationstilstand: {1}, Vaeske-
strategi: {2}

Brugeren starter en AFM -session
{0} er typen af vaeskesporing (Manuel)
{1} er den nuvaerende operationstilstand

{2} er den nuvaerende vaeskestrategi

Afsluttet

Bolusvolumen

En AFM -session er stoppet, hvor den samlede sporede volumen ved
afslutningen af AFM -sessionen er anfert under "Bolusvolumen.”

Alarm

Alarm: {0} {1} overskred avre
grense

Alarm: {0} {1} er under nedre
grense

Der forekommer en alarm, hvor {0} angiver teknologitypen (sdsom
Acumen IQ sensor) og {1} angiver den parameter, der udlgser alar-
men. Flere oplysninger om alarmer kan ses i Alarmer/mal pa side 133.

Alarmmedde-
lelse

Alarmmeddelelse: {0}

Der forekommer en advarsel, hvor {0} er alarmmeddelelsen. En liste
over systemadvarsler kan ses i kapitel 14, Fejlfinding pa side 338.

Nulstil

Acumen IQ nulstillet — ART

En tilsluttet Acumen IQ sensor, der monitorerer arterietrykket, er
blevet nulstillet

ClearSight system kalibreret -
HRS

En tilsluttet hjertereferencesensor (HRS) er blevet kalibreret

FloTrac-sensor nulstillet - ART

En tilsluttet FloTrac sensor eller FloTrac Jr sensor, der monitorerer
arterietrykket, er blevet nulstillet

TruWave nulstillet - ART
TruWave nulstillet - CVP
TruWave nulstillet - PAP
TruWave nulstillet - RVP

En tilsluttet TruWave tryktransducer er blevet nulstillet, hvor trykbgl-
geformen er: ART, CVP, PAP eller RVP

Kalibrering af
blodtryk

BT-kalibrering nulstillet (automa-
tisk)

Den eksisterende BT-kalibrering er blevet nulstillet (automatisk)

BT-kalibrering nulstillet (manuelt)

Den eksisterende BT-kalibrering er blevet nulstillet af brugeren

BT-kalibrering mislykkedes

Den indledende kalibrering mislykkedes, eller systemet anmoder om
en genkalibrering

BT-kalibrering gennemfert - Re-
ference: SYS {0}, DIA: {1}

Blodtrykskalibrering gennemfert, hvor {0} er den brugerindtastede
referencevaerdi for SYS, og {1} er den brugerindtastede vzerdi for DIA

)
ClearSight tek-
nologi

Manchet 1 monitorering

Manchet 2 monitorering

Noninvasiv monitorering er aktiv pa den viste manchet

CO-monitorering startet

Brugeren starter noninvasiv systemmonitorering

CO-monitorering startet - Ingen
HRS - {0}

Brugeren starter noninvasiv systemmonitorering uden en HRS, hvor
{0} er den verificerede hgjdeforskydning mellem den monitorerede
finger og hjertet

CO-monitorering stoppet

Brugeren eller systemet stopper noninvasiv systemmonitorering
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Fortsaetter uden HRS

Brugeren har skiftet fra noninvasiv monitorering med en HRS til no-
ninvasiv monitorering uden en HRS

Fortsaetter med HRS

Brugeren har skiftet fra noninvasiv monitorering uden en HRS til
noninvasiv monitorering med en HRS

Tidsgraensen pa 72 timer er naet

Noninvasiv systemmonitorering er stoppet pa grund af graensen pa
72 timer

Tidsgraensen pa 8 timer er over-
skredet for manchetten

En enkelt manchet er blevet brugt til monitorering i 8 pa hinanden
felgende timer

Manchettens tryk lettet

Manchettrykket er blevet udlgst

Manchettryklettelse bekraeftet

Der trykkes pa knappen Bekraeft i pop op-meddelelsen "Tryklettel-
se pa vej”

Tryklettelse for manchet udsat

Monitoreringen forlaenges for at forsinke tryklettelse pa en finger-
manchet

Skiftede manchet - Genstarter

Monitoreringen er stoppet pa den ene fingermanchet og skifter til
den anden tilsluttede fingermanchet

E

Beregning af
afledte veerdi-

Veerdier logfort

Parametervaerdier er blevet indtastet og logfert i beregningen af
afledte veerdier

er
Fejl: {0} Der forekommer en fejl, hvor {0} er fejimeddelelsen. En liste over
systemfejl kan ses i kapitel 14, Fejlfinding pa side 338.
Fejl
Baseline for bolus startet En FRT-baselinemaling er blevet startet
(Veeskebelastningstype: Vaeskebolus)
ERT Baseline for bolus fuldfert En FRT-baselinemaling er gennemfert med en gyldig maling

(Vaeskebelastningstype: Vaeskebolus)

Ustabil baselinevaerdi

En FRT-baselinemaling er blevet stoppet med en gyldig maling, men
malingen er ustabil

(Vaeskebelastningstype: Vaeskebolus)

Utilstraekkelige baselinedata

En FRT-baselinemaling er blevet stoppet og er ugyldig

(Vaeskebelastningstype: Vaeskebolus)

Baseline for bolus annulleret

En FRT-baselinemaling er blevet annulleret

(Vaeskebelastningstype: Vaeskebolus)

Bolus startet

En FRT-belastningsmaling er blevet startet

(Vaeskebelastningstype: Veeskebolus)
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Bolus annulleret

En FRT-belastningsmaling er blevet annulleret

(Vaeskebelastningstype: Veeskebolus)

Utilstraekkelige bolusdata

En FRT-belastningsmaling er blevet stoppet og er ugyldig

(Vaeskebelastningstype: Vaeskebolus)

Bolus fuldendt

En FRT-belastningsmaling er fuldendt med en gyldig maling. Dette
sker, nér tiden for belastningens varighed lgber ud, eller nar bruge-
ren trykker pa Afslut Nu. FRT-resultaterne vises, inklusive den analy-
serede parameter, baselinevaerdi, resulterende (belastnings)vaerdi og
den procentvise a&endring af veerdien.

(Vaeskebelastningstype: Vaeskebolus)

o

FRT

Baseline for passivt benlgft star-
tet

En FRT-baselinemaling er blevet startet

(Vaeskebelastningstype: Passivt benlgft)

Baseline for passivt benloft fuld-
fort

En FRT-baselinemaling er gennemfart med en gyldig maling

(Vaeskebelastningstype: Passivt benlgft)

Ustabil baselineveerdi

En FRT-baselinemaling er blevet stoppet med en gyldig maling, men
malingen er ustabil

(Vaeskebelastningstype: Passivt benlgft)

Utilstraekkelige baselinedata

En FRT-baselinemaling er blevet stoppet og er ugyldig

(Veeskebelastningstype: Passivt benlgft)

Baseline for passivt benlgft an-
nulleret

En FRT-baselinemaling er blevet annulleret

(Vaeskebelastningstype: Passivt benlgft)

Passivt benlgft startet

En FRT-belastningsmaling er blevet startet

(Vaeskebelastningstype: Passivt benlgft)

Passivt benlgft annulleret

En FRT-belastningsmaling er blevet annulleret

(Vaeskebelastningstype: Passivt benloft)

Utilstraekkelige data om passivt
benloft

En FRT-belastningsmaling er blevet stoppet og er ugyldig
(Vaeskebelastningstype: Passivt benloft)

Passivt benlaft fuldfert

En FRT-belastningsmaling er fuldendt med en gyldig maling. Dette
sker, ndr tiden for belastningens varighed Igber ud, eller nér bruge-
ren trykker pa Afslut Nu. FRT-resultaterne vises, inklusive den analy-
serede parameter, baselinevaerdi, resulterende (belastnings)vaerdi og
den procentvise aendring af veerdien.

(Vaeskebelastningstype: Passivt benloft)

GDT

Begyndt

En GDT-sporingssession er startet

Sat pa pause

En GDT-sporingssession er sat pa pause

Genoptaget

En GDT-sporingssession er genoptaget

Indstillinger aendret

GDT-sporingssessionsmal er blevet opdateret
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Afsluttet

En GDT-sporingssession er stoppet. Sporede parametre og tilsvaren-
de time-in-target-resultater vises.

HPI

Pop op-alarm vist

Advarslen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI,
bliver aktiv. [kun HPI]

Alarmmeddelelse: {0} - {1}, {2} - {3}

Smart-tendensadvarslen Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension, HPI, bliver aktiv, hvor {0} og {2} er kategorierne, {1}

og {3} er alarmparametrene, som er forbundet med de pagzeldende
kategorier

Smart-tendens initieret: skift teer-
skelvaerdi: {0}, skift interval:

{1}, forbelastning: {2}, efterbelast-
ning: {3}, kontraktilitet: {4}

Smart-tendensen Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension, HPI, startet, hvor

{0} er menuindstillingen A teerskel % (10 %, 15 % eller 20 %)

{1} er menuindstillingen A tidsinterval (5 min, 10 min, 15 min eller 20
min)

{2} er parameteren for forbelastning (SVV, SVl eller PPV)

{3} er parameteren for efterbelastning (SVR)

{4} er parameteren for kontraktilitet (Cl eller dP/dt)

Konfiguration for smart-tendens
opdateret: skift teerskelvaerdi: {0},
skift interval: {1}, forbelastning:
{2}, efterbelastning: {3}, kontrakti-
litet: {4}

Smart-tendensen Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension, HPI, opdateret med nye indstillinger:

{0} er menuindstillingen A teerskel % (10 %, 15 % eller 20 %)

{1} er menuindstillingen A tidsinterval (5 min, 10 min, 15 min eller 20
min)

{2} er parameteren for forbelastning (SVV, SVl eller PPV)

{3} er parameteren for efterbelastning (SVR)

{4} er parameteren for kontraktilitet (Cl eller dP/dt)

Pop op aktiveret

Indstillingen "Vis altid HPl og Alarm” er slaet til i HPI
-indstillingsmenuen

Pop op deaktiveret

Indstillingen "Vis altid HPI og Alarm” er slaet fra i HPI
-indstillingsmenuen

Smartalarmer aktiveret

Indstillingen "Smart-tendens-advarsler” er slaet til i HPI
-indstillingsmenuen

Smartalarmer deaktiveret

Indstillingen "Smart-tendens-advarsler” er slaet fra i HPI
-indstillingsmenuen

Graenseveerdi for smart-alarmer
andret: {0} {1} seendret til {2}

Alarmgraensevaerdien for den konfigurerede smart-tendens-
parameter er blevet andret, hvor {0} er kategorien (forbelastning,
efterbelastning eller kontraktilitet), {1} er den tilknyttede parameter,
og {2} er den nye greenseveerdi

Advarsel bekraeftet*

Advarslen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI,
er blevet bekraeftet*. [kun HPI]
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Advarsel ryddet (bekraeftet)*

Advarslen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI,
er blevet ryddet, da HPI -vaerdien var mindre end 75 i de sidste to pa
hinanden fglgende 20-sekunders opdateringer. Pop op-vinduet med
advarsel om hgjt HPI blev bekraeftet*, inden alarmen blev ryddet.
[kun HPI]

Advarsel ryddet (ikke bekraeftet)*

Advarslen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI,
er blevet ryddet, da HPI -veerdien var mindre end 75 i de sidste to pa
hinanden fglgende 20-sekunders opdateringer. Pop op-vinduet med
advarsel om hgjt HPI blev ikke bekrzeftet*, inden alarmen blev ryddet.
[kun HPI]

VW W N
Ao

Interventions-
type

Handling for interventionsunder-
type

Nar brugeren logferer data for interventionen

Flere oplysninger om interventionstyper kan ses i Intervention
pa side 115.

VW W N
Ao

Intervention
opdateret

Interventionstype {0} til {1}

En intervention er blevet opdateret til den viste marker, hvor {0} er
det tidligere datafelt og den tidligere veerdi for interventionen (type,
tid, oplysninger eller kommentar), og {1} er den ny veerdi for det
pagaldende datafelt

Monitorering

CVP indtastet manuelt

En CVP-veerdi er blevet indtastet manuelt

Tilstanden ikke-pulsafhaengig
startet

Aktiv CO-monitorering sat pa pause for at forhindre herbare alarmer
og parametermonitorering. Blodtryks- og vaevsoximetrimonitorering
og alarmer fortsat.

Tilstanden ikke-pulsafhaengig af-
sluttet

Normal CO-monitorering genoptaget. Harbare alarmer og parame-
termonitorering blev aktiveret.

Patient

Session startet

En patientmonitoreringssession er startet

Oplysninger opdateret

Brugeren har gemt opdaterede oplysninger om patientdemografien

Automatisk genstart

Den forrige patientsession blev genstartet automatisk

Smart indki-

Indkiling detekteret

Smart indkiling-algoritmen detekterer indkilingstrykket i lungearteri-
en

Beregnet

PAOP-trykmaling afsluttet af algoritme

Afsluttet

PAOP-tryk og indkilingskvalitet vises

E g

Swan-Ganz

CO-monitorering startet

Nar invasiv (Alta Swan-Ganz patientkabel) CO-monitorering er startet

CO-monitorering stoppet

Nar brugeren eller systemet stopper invasiv (Alta Swan-Ganz patie-
ntkabel) CO-monitorering

]

System

Gendannelse efter systemgen-
start

Nar systemet har genoptaget monitorering uden at blive bedt om
det, efter at systemet er blevet slukket og teendt igen

Klokkeslaet opdateret

Systemuret opdateres

Dataeksport mislykkedes.

Der opstod en fejl under dataeksporten
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Dataoverfgrslen mislykkedes Der opstod en fejl under dataeksporten
Sletning af kliniske data mislykke- | Der opstod en fejl under sletningen af kliniske data
des
CVP-kilde aendret CVP-parameterveerdikilden skiftes fra manuel indtastning til trykka-
bel eller fra trykkabel til manuel indtastning
CO-gennemsnitsberegning opda- | CO/tryk, gennemsnitstid er blevet skiftet til den viste veerdi ({0})
teret - {0}
tHb Monitorering startet Nar tHb-monitorering startes
tHb Monitorering stoppet Nar brugeren eller systemet stopper tHb-monitorering
tHb tHb Kalibrering startet Der er blevet trykket pa knappen Kalibrering pa tHb-

indstillingsskaermen

tHb Kalibrering annulleret

tHb-kalibrering annulleres eller tiden lgber ud. Der vises oplysninger
om udtagning af blod.

tHb Blodtapning

Der er blevet trykket pa knappen Udtag pa skeermen til tHb-
kalibrering eller genkalibrering. Der vises oplysninger om udtagning
af blod.

tHb Kalibrering afsluttet

tHb-kalibreringen er fuldfert, og den indtastede haemoglobinvaerdi
vises

tHb Genkalibrering startet

Der er blevet trykket pa knappen Genkalibrering pa tHb-
indstillingsskaermen

tHb Genkalibrering annulleret

tHb-genkalibrering annulleres, eller tiden Igber ud.

tHb Genkalibrering afsluttet

tHb-genkalibreringen er fuldfert, og den indtastede haemoglobin-
veerdi vises

TPTD

Seet begyndt

Transpulmonalt termodilutionssaet startet

Parat

Baseline er bestemt, og systemet er klart til afkelet bolusinjektion

Injektionsvaeske {0}

TPTD-bolusinjektion i gang, hvor {0} er injektionsvaeskens (bolus)
nummer

Beregnet

En TPTD-washoutkurve er blevet analyseret, og parametre er blevet
beregnet

Bolus {0} fuldfart

En TPTD-bolus er fuldfert, hvor {0} er injektionsvaeskens (bolus) num-
mer

Gennemgang godkendt

Der er blevet trykket pa knappen Accepter pa TPTD-
gennemsynspanelet

Seet afsluttet

Et TPTD-bolussaet er fuldfart

CO-/SV-parametre kalibreret

TPTD-seetvaerdier brugt til kalibrering af Acumen 1Q sensors CO- og
SV-parametre

In vitro — kalibrering startet

En in vitro-kalibreringsproces er startet

In vitro - kalibreringsfejl

Der opstar en fejl under in vitro-kalibreringsprocessen
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Vengs oxime-
tri

In vitro-kalibrering — Vaegartefakt
eller indkiling registreret

Systemet detekterer en veegartefakt eller indkiling under in vitro-
kalibreringsprocessen

In vitro-kalibrering - Ustabilt sig-
nal

Der detekteres et ustabilt signal under in vitro-kalibreringsprocessen

In vitro — monitorering startet

Monitorering af vengs oximetri er startet

In vitro — kalibrering afsluttet

In vitro-kalibrering er fuldfert

In vivo - kalibrering startet

En in vivo-kalibreringsproces er startet

In vivo — blod udtaget

Brugeren har trykket pa knappen Udtag for at angive tidspunktet for
udtagningen af blod

In vivo - kalibreringsfejl

Der opstar en fejl under in vivo-kalibreringsprocessen

In vivo — monitorering startet

Brugeren har trykket pa knappen Start monitorering efter indtast-
ning af laboratorieresultater fra udtagning af blod

In vivo - kalibrering afsluttet

In vivo-kalibrering er fuldfert

Genkald af data gennemfort

Nar genkaldte oximetrikalibreringsdata accepteres af brugeren

Kalibreringen er mere end 24 ti-
mer gammel

Det tidspunkt hvor der er gaet 24 timer siden den seneste kalibrering
af oximetrikablet

Ingen tilgaengelige kalibrerings-
data

Der er blevet trykket pa knappenGenkald oximetridata, men det til-
sluttede oximetrikabel har ikke nogen tilgaengelige kalibreringsdata

HGB-vaerdi opdateret

Oximetrikabelopdatering afsluttes efter HGB-opdateringsprocessen

Nulstil oximetrikabel

Der er blevet trykket pa knappen Nulstil oximetrikabel

Nyt kateter

Der er blevet trykket pa knappen Nyt kateter

Oximetri frakoblet

Der er registreret en frakobling af oximetrikablet

Vaevsoximetri

ActHb nulstillet

Der er blevet trykket pa knappen Nulstil ActHb pa skeermen ActHb-
veerktgjer, og baseline for ActHb er blevet nulstillet

Sensorplacering opdateret: {0},
{1}

Vaevsoximetrisensorens placering er blevet opdateret, hvor {0} er
sensorkanalen, og {1} er sensorplaceringen

Patienttilstand opdateret: {0}

Patientmonitoreringstilstanden er blevet opdateret, hvor {0} er Bgrn
(paediatrisk) eller Voksne

Gennemsnitsberegning opdate-
ret: {0}, {1}

Gennemsnitstiden, der bruges til at udjeevne monitorerede data-
punkter, er blevet justeret, hvor {0} er vaevsoximetriporten (Port A
eller Port B), og {1} er gennemsnitshastigheden (Langsom, Normal
eller Hurtig)

Pamindelse om kontrol af hud

Pop op-meddelelsen til pamindelse om kontrol af hud vises pa skeer-
men

Tjek af at sensor er fra bekraeftet

Pop op-meddelelsen om, at tjek af at sensor er fra bekraeftet, bekraef-
tes ved tryk pa Bekraeft

* Bekreeftelsen logges, ndr brugeren trykker pa en af de to knapper i pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI.
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4.6.6.2 Intervention

Y

Tryk pa knappen Intervention i bunden af sidepanelet Haendelser og Intervention for at fa vist en menu med
interventionstyper, detaljer og en sektion til bemaerkninger.

E Haendelser og Intervention

Y%

Brugerdefineret haendelse

Inotrop

Vasodilatator

Hypotensivum

Rede blodlegemer

Kolloid

Krystalloid

PEEP

Induktion

Tilbage

Figur 4-12: Kliniske veerktajer — Menuen Intervention

Sadan indtastes en ny Intervention:

1. Veelg typen af Intervention i menuen Ny med interventioner til venstre. Rul op eller ned for at se alle
tilgeengelige typer for Intervention. Kategorierne er vist i Tabel 4-5 pa side 117.

2. Velg en detalje for interventionen. Valgmuligheder omfatter: Uspecificeret, Formindsk, Forgg, Start eller
Stop. Vaeskeinterventionstyper har mulighederne volumenmaengde eller uspecificeret.

3. Trykifeltet Kommentarer for at fa adgang til et tastatur og indtaste eventuelle noter om interventionen
(valgfrit).
Tryk pa knappen Log for at indtaste interventionen.

5. Interventionen vises gverst i sidepanelet Heendelser og Intervention. Tryk pa knappen Tilbage for at

vende tilbage til hovedsidepanelet Heendelser og Intervention. Interventionen vil ogsa blive logget
sammen med andre parameterrelaterede handelser og systemhaendelser.
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Sadan redigeres en tidligere anvendt intervention:

1. Veelginterventionen pa listen over andre parameterrelaterede og andre systemhaendelser pa
hovedsidepanelet Heendelser og Intervention. Interventioner er markeret med en farvet trekant.
A A A A

2. Tryk pa Tidsjustering for at aendre klokkeslaettet for den valgte intervention. Brug tilbage-knappen .

til at slette tidsangivelsen og indtaste den opdaterede tid pa tastaturet. Tryk pa ikonet med flueben .
- knappen Gem. Fglgende meddelelse vises: “Intervention opdateret”.

3. Tryk pa Indstil dato for at eendre datoen. Brug tilbage-knappen E til at slette tidsangivelsen og

indtaste den opdaterede tid pa tastaturet. Tryk pa ikonet med flueben . - knappen Gem. Fglgende
meddelelse vises: “Intervention opdateret”.

4. Hvis du vil tilfgje, redigere eller fjerne en note, skal du trykke pa feltet Kommentarer for at fa adgang til

tastaturet og opdatere noterne. Tryk pa ikonet med flueben . - knappen Gem. Fglgende meddelelse
vises: “Intervention opdateret”.
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Tabel 4-5: Interventionstyper

Intervention Indikator Type
Intervention A Inotrop
Vasodilatator
(gren) .
Hypotensivum
Positionel oA Passivt benlaft
(lilla) Trendelenburg
Vaesker o Rede blodlegemer
(bl3) K0||0Id‘
Krystalloid
Vaeskebolus*
Haendelse PEEP
Induktion
(qul) .
Kanylering
CPB
Krydsafklemning
Kardioplegi
Pumpeflow
Kredslgbsstop
Opvarmning
Afkeling
Selektiv cerebral perfusion
Brugerdefineret S Brugerdefineret haendelse
(gra)
Systemgenerere- u BT-kalibrering
de (hvid) Oximetrikalibrering
TPTD gennemfort
*Systemgenererede markerer vises i menuen for tendensplot og haendelser, men kan
ikke redigeres pa listen "Nylig” i interventionsfeltet.

Bemaerk

Interventioner, der pabegyndes via menuen Kliniske veerktgjer, sasom Vengs oximetri, BT-kalibrering eller
vaeskeresponstest, er systemgenererede og kan ikke abnes via menuen Interventionsanalyse.

Nar interventionstypen er valgt, vises markgrer, som angiver interventionen, pa alle grafer. Tryk pa disse
markgrer for at fa adgang til interventionens sidepanel for mere information og for at redigere tidligere
interventioner.

4.7 Multisensortilstand for avanceret monitorering

Aktivering af multisensortilstand for avanceret monitorering ggr det muligt for en bruger at veelge parametre
af samme type som enhver tilsluttet sensorkilde. For eksempel vil indstillingerne for hjerteminutvolumen (CO)
have en sekundaer pop op-fane til valg, der viser de tilgeengelige kilder for CO (A-slange [Acumen IQ eller
FloTrac sensor], Swan-Ganz kateter eller manchet [ClearSight eller Acumen 1Q]). Se Figur 4-5 pa side 92. For at
aktivere eller deaktivere denne tilstand:
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1. Tryk pd ikonet for indstillinger E — knappen Avancerede indstillinger, og indtast

adgangskoden for Sikker bruger. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt
hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoden.

Tryk pa knappen Parameterkildeindstillinger.
SIa kontakten til Multisensor/Multiteknologitilstand for avanceret monitorering til/fra.

Nar denne funktion er sldet fra, skal monitoreringstilstanden vaelges ved hver ny patientsession. For at skifte

B

mellem overvagningstilstande skal du trykke pa ikonet pa navigationslinjen og vaelge et af folgende:

Knappen Minimalt invasiv monitoreringstilstand. Brugeren kan vaelge denne knap for at anven-
de minimalt invasiv ha&emodynamisk overvagning ved hjzelp af et trykkabel. Monitorering med en
TruWave DPT er ogsa muligt i denne tilstand.

Knappen Invasiv monitoreringstilstand. Brugeren kan veelge denne knap for at anvende invasiv
haemodynamisk overvagning med et HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel.

Knappen Noninvasiv monitoreringstilstand. Brugeren kan vaelge denne knap til noninvasiv
haamodynamisk overvagning ved hjzelp af ClearSight monitoreringsteknologi.

Oximetrimonitorering er tilgaengelig i alle monitoreringstilstande. Bogstavet ”S” (S) vises pa x-aksen pa den
grafiske tendensmonitoreringsvisning pa det tidspunkt, hvor monitoreringstilstandsskiftet skete.

4.8 Statuslinje

Statuslinjen vises pa alle aktive monitoreringsskaerme. Den viser Enheds-id, aktuelt klokkeslaet, dato,
batteristatus, en genvejstast til menuen for skaermens lysstyrke, en genvejstast til menuen for alarmvolumen,
en genvejstast til skeermen med hjaelp, en genvejstast til haendelsesoversigten og symbolet Las skeerm.

Under monitorering med HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet kan statuslinjen vise blodtemperatur og
hjertefrekvens hentet fra analogt input. Under monitorering med HemoSphere trykkablet kan statuslinjen vise
veerdierne for gennemsnitstid for CO/tryk og HPI -parameteren. Yderligere oplysninger om den avancerede
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funktion Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) findes i Softwarefunktionen Acumen
indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 237. Under monitorering med ClearSight teknologi
kan statuslinjen vise HPI parametervaerdier og et ur, der teeller ned til manchettrykket udlgses. Se Tilstand

for manchettrykaflastning pa side 196. Figur 4-13 pa side 119 viser et eksempel pa en statuslinje under
monitorering med HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet med gennemsnitlige EKG-hjertefrekvensdata fra

7 AR

sk-sN12345 | @) 20/100| ® 75 bpm | o 12:36:05

05.02.2025

é b

Yderligere ikoner

¢le
0o
@

1. Enheds-id 5. las skeerm 9. AFM -algoritmestatus

2. hjertefrekvens’ 6. HPI parameter? 10. nedteelling til udlesning af man-
chettryk’

3. batteristatus 7. alarmvolumen 11. blodtemperatur’

4. skaermlysstyrke 8. dato/klokkeslaet 12. snapshot

linvasiv monitorering med HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel
’monitorering med Acumen IQ sensor eller Acumen IQ manchet

3noninvasiv monitorering med HemoSphere ClearSight teknologi

Figur 4-13: Statuslinje — ikoner

4.8.1 Enheds-id

Enheds-id fungerer som udstyridentifikator. Du kan laese mere i Vaelg enheds-id pa side 82.

4.8.2 Hurtigmenu med indstillinger for statuslinjen

Tryk pa hgjre side af statuslinjen for at fa adgang til en menu med falgende funktioner:

Lysstyrke: Tryk pa en af enderne af skalaen for at justere skeermens lysstyrke, eller sld kontakten
Automatisk justering til for automatisk at justere skaermens lysstyrke til det omgivende lys.

«  Alarmvolumen: Tryk pa en af enderne af skalaen for at justere alarmvolumen fra Lav til Hgj.
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«  Las: Vealg en tidsramme efter hvilken skaermen skal skifte til Iast tilstand. Der vises et ikon for last skaerm pa

statuslinjen ﬂ For at lase skaermen op skal du ga til menuen pa statuslinjen og trykke pa knappen Las
skaerm op.

Lysstyrke
1
DU I B B B B B BN |

Automatisk justering

Alarmvolumen Middelhgj

©)

Figur 4-14: Hurtigmenu med indstillinger for statuslinjen

4.8.3 Batteri

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform gar det muligt at monitorere uden afbrydelser under
stremsvigt. Batterilevetiden er angivet pa statuslinjen ved hjzelp af de symboler, som er vist i Tabel 4-6

pa side 120. Hvis du vil sikre dig, at den batteriladestatus, der vises pa monitoren, er korrekt, anbefales det
at udfere periodiske kontroller af batteriets tilstand via batterikonditionering. Du kan finde oplysninger om
vedligeholdelse og konditionering af batterier i Vedligeholdelse af batteri pa side 413.

Tabel 4-6: Batteristatus

Batteri-symbol Indikation

Batteriet er 100 % opladet.

Batteriet er 100 % opladet og er tilsluttet lysnetstrem (oplader ikke).

Batteriet har mere end 50 % af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 50 % af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 20 % af opladningen tilbage.

EEEDOD
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Batteri-symbol Indikation

Batteriet lader og er tilsluttet lysnetstram.

=2

Batteriet er fladt.

_ Batteriet er ikke installeret.
E)‘(ﬂ Monitoren har ikke detekteret en batteriforbindelse.

ADVARSEL

Hvis der opstar stremafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgar monitoren en kontrolleret
nedlukningsprocedure.

4.8.4 Skeermoptagelse

Snapshot-ikonet optager et billede af skeermen pa det aktuelle tidspunkt. Der skal saettes en USB-nggle i en af
USB-portene (bagpanel) pa HemoSphere Alta avanceret monitor for at gemme billedet. Tryk pa Snapshot-ikonet

pa statuslinjen E

4.9 Statuslinje - meddelelser

Meddelelseslinjen vises gverst pa alle aktive monitoreringsskaerme under statuslinjen. Den viser fejl, alarmer,
alarmmeddelelser, visse advarsler og notifikationer. Nar der er mere end én fejl, alarmmeddelelse eller alarm,
skifter meddelelsen hvert andet sekund. Meddelelsesnummeret ud af det samlede antal meddelelser vises til

venstre. Tryk pa det for at g gennem de aktuelle meddelelser. Tryk pa ikonet Spgrgsmalstegn for at fa adgang
til skeermen med hjeelp til ikke-fysiologiske alarmmeddelelser.

#1/1 (2 Tryk — Port 1 — Tilslut tryksensor

Figur 4-15: Statuslinje

4.10 Navigering pa monitorskeerm

Der er flere standardnavigeringsprocedurer pa skeermen.

4.10.1 Lodret rulning

Nogle skaermbilleder indeholder flere oplysninger, end der er plads til pd skeermen pa samme tid. Hvis der vises
lodrette pile i toppen eller bunden af en oversigtsliste, skal du bruge en finger til at rulle op eller ned pa listen.

4.10.2 Navigeringsikoner

Der er nogle knapper, som altid udfgrer samme funktion:

A\ Hjem. Brug ikonet Hjem for at ga til den senest viste monitoreringsskaerm. Eventuelle eendringer af dataene
. pa skaermen gemmes.

. Tilbage. Brug ikonet Tilbage til at ga til den foregaende skaerm. Eventuelle a&ndringer af dataene pa skaermen
é gemmes.
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Abn. Ikonet Enter gemmer alle andringer af dataene p& skaermen og vender tilbage til monitorerings-

skeemen eller viser den naeste menuskaerm.

Annuller. [konet Annuller kasserer eventuelle indtastninger.

Pa nogle skaerme, f.eks. Patientdata, findes knappen Annuller ikke. Sa snart en patients data er indtastet,
gemmes de af systemet.

Vaerdiknap. Nogle skaerme har rektangulaere knapper som den, der er vist nedenfor. Disse kan have
standardveerdier eller vaere tomme. Tryk pa knappen for at fa vist et tastatur.

99

Skifteknap. Nar der er to valgmuligheder, f.eks. til/fra, vises en skifteknap.

(@
()

Tryk pa den modsatte side af knappen for at veelge alternativet.

Numerisk tastatur. Tryk pa tasterne pa det numeriske tastaturet for at indtaste taldata.

1. datatype 5. inputomrade (vises nar den indtastede vaerdi er tom)
2. enheder (skift, hvis relevant) 6. tilbage (brug til at slette eksisterende veerdier)

3. felt med indtastet veerdi 7. decimal (hvis relevant)

4. annuller 8. enter

122



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Navigering i HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Tastatur. Tryk pa tasterne pa tastaturet for at indtaste alfanumeriske data.

Patient-id

Alfanumerisk, ingen skelnen mellem store og sma skrifttegn

1. datatype 4. marker hgjre
2. annuller 5. tilbage (brug til at slette eksisterende tekst)
3. marker venstre 6. enter
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5.1 Indstillinger for menunavigation og adgangskodebeskyttelse

Der er adgang til HemoSphere Alta monitorens indstillinger via indstillingsikonet pa navigationslinjen. E

Navigationsstien i indstillingsmenuen vises gverst pa den aktuelle indstillingsskaerm. For eksempel vises
stien "Indstillinger -~ Avancerede indstillinger - Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger” som:

a Indstillinger  Avancerede indstillinger ~ Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger

& Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger

For at ga et indstillingsniveau tilbage til Avancerede indstillinger skal du trykke pa tilbage-ikonet .

Tryk pa hjem-ikonet for at vende tilbage til hovedmonitoreringsskaermen.
To indstillinger i menuen Indstillinger er beskyttet med adgangskode: Avancerede indstillinger og Eksporter

data. Disse knapper er angivet med et [dsesymbol m som vist i Figur 5-1 pa side 125.
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/.\ Indstillinger

Indstillinger

Lysstyrke

Automatisk justering .

Alarmvolumen

o

Middelhgj

®)

Indekserede veerdier .

Farver for tendensmal .

Demo-funktion

|_'; Eksporter data

Avancerede indstillinger o
00 L 6

L'_':] Systemstatus

_l/\\K_ Swan fejlfinding

D HemoSphere Remote App

Figur 5-1: Skeermen med primeere indstillinger

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform har tre niveauer af adgangskodebeskyttelse.

Tabel 5-1: Adgangskodeniveauer til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Niveau Pakraevede tal Brugerbeskrivelse

Superbruger fire til syv klinikere

Sikker bruger otte hospitalets autoriserede personale
Edwards bruger rullende adgangskode kun til intern Edwards brug

Alle indstillinger eller funktioner, der er beskrevet i denne vejledning, og som kraever en adgangskode,

er Superbruger-funktioner. Adgangskoderne for Superbruger og Sikker bruger kraever en genstart

under initialisering af systemet den farste gang en adgangskodeskaerm bliver tilgaet. Kontakt
hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoderne. Hvis en adgangskode indtastes forkert
ti gange, bliver adgangskodetastaturet last i et vist tidsrum. Monitorering forbliver aktiv. Kontakt den lokale
Edwards repraesentant angaende glemte adgangskoder.

For at fa adgang til funktionerne i Avancerede indstillinger, der er beskrevet i Tabel 5-2 pa side 125, skal

du trykke pa ikonet E — knappen Avancerede indstillinger. Alle alarmindstillinger og Avancerede
indstillinger er beskrevet i Avancerede indstillinger pa side 133.

Tabel 5-2: Menunavigation og adgangskodebeskyttelse i Avancerede indstillinger

Menuvalg i Avan- | Undermenuvalg Superbruger Sikker bruger Edwards bruger
cerede indstillin-

ger

Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger . . .
Parameterkildeindstillinger . . .

CVP . . .
Generelt Dato og klokkeslaet ingen adgang . .
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Menuvalg i Avan- | Undermenuvalg Superbruger Sikker bruger Edwards bruger
cerede indstillin-
ger
Maleenheder ingen adgang
Sprog ingen adgang
Snapshot af skeerm ingen adgang
Enheds-id ingen adgang
Adgangskode ingen adgang
Interaktivitet ingen adgang
Softwareopdatering ingen adgang
Forbindelse Wi-fi ingen adgang
Serieport ingen adgang
HemoSphere Remote App ingen adgang
Administration af funktioner ingen adgang
Vaevsoximetri ingen adgang
AFM ingen adgang
Indstillingsprofil ingen adgang
Alarmindstillinger ingen adgang
Teknik! ingen adgang
Datasletning' ingen adgang
Nulstil til fabriksindstillinger’ ingen adgang

af monitoren.

'Disse indstillinger kraever indstilling af monitorering. Teknik, Datasletning og Nulstil til fabriksindstillinger kraever genstart

For at fa adgang til funktionerne i Eksporter data, der er beskrevet i Tabel 5-3 pa side 126, skal du trykke pa

ikonet for indstillinger E — knappen Eksporter data. Alle indstillinger for Eksporter data er beskrevet i

Dataeksport- og forbindelsesindstillinger pa side 141.

Tabel 5-3: Eksportér data - menunavigation og adgangskodebeskyttelse

Menuvalg under Eksporter
data

Superbruger

Sikker bruger

Edwards bruger

Patientrapport

Monitoreringsdata

GDT-rapport

Diagnostiske logdfiler

Kliniske data

ingen adgang

5.1.1 Skift af adgangskode

Skift af adgangskoder kraever Sikker bruger-adgang. Kontakt hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at

fa adgangskoden. Sadan skifter du adgangskoder:
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Tryk pd ikonet for indstillinger m — knappen Avancerede indstillinger.
Indtast adgangskoden for Sikker bruger.
Tryk pd knappen Adgangskode.

Indtast de nye cifre i adgangskoden for Superbruger og/eller Sikker bruger i begge veerdifelter, indtil
knappen Bekraeft er aktiv.

5. Tryk pd knappen Bekraeft.

HwnN =

5.2 Patientdata

Nar systemet er teendt, har brugeren mulighed for enten at fortsaette med at monitorere den sidste patient eller
begynde at monitorere en ny patient. Se Figur 5-2 pa side 127.

Bemaerk

Hvis dataene for den sidste monitorerede patient er 12 timer gamle eller derover, er den eneste mulighed at
starte en ny patient.

SK-19Y1234567 | [M| ® bpm & -- °C | E® @& @

/.\ Patient CI

L/min/m?
Patient EDVI

ml/m?
Patient-id Rum Seng Kon Alder RVEF

% EFU
Mand 33 ar

SvO:

Hojde  Veegt =BSA (DuBois)
191cm 726kg 2.00m?

Brug sidste patient
eller

Ny patient

o o]

Hjeelp Indstillinger

Figur 5-2: Skaerm med ny eller fortsat patient

5.2.1 Ny patient

Nar en ny patient startes, slettes alle tidligere patientdata. Alarmgraenserne og de kontinuerlige parametre
indstilles til deres standardvaerdier.

ADVARSEL

Efter initiering af en ny patientsession skal standardveerdierne for hgje/lave fysiologialarmomrader kontrolleres
for at sikre, at de er relevante i forhold til den givne patient.

Brugeren har mulighed for at indtaste en ny patient efter den ferste start af systemet, eller mens systemet karer.
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ADVARSEL

Udfer Ny patient, eller ryd patientdataprofilen, nar en ny patient kobles til HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform. Hvis det ikke sker, kan det medfare, at der er tidligere patientdata i de historiske
visninger.

1. Na&r monitoren er teendt, vises skeermen for den nye eller fortsatte patient (Figur 5-2 pa side 127). Tryk pa
Ny patient, og ga videre til trin 2.

ELLER

Tryk pa Spring over for at starte monitorering uden indtastning af patientens demografi, og fortseet til
trin 12.

ELLER

Hvis monitoren allerede er taendt, skal du trykke pa ikonet Patient pa navigationslinjen og
fortseette til trin 2.

Bemeaerk

Hvis brugeren springer over at indtaste patientens demografi, kan kun felgende begraensede parametre
monitoreres: StO,, ActHb, SYSagrT, SYSpap, DIAagT, DIApap, MAP, PR, MPAP og CVP. CCO-monitorering med et
Swan-Ganz kateter er deaktiveret. Vengs oximetrikalibrering er heller ikke tilgaengelig.

2. Skeermen Patient vises. Se Figur 5-3 pa side 128.

19:41.07
0 18.02.2025

SK-19Y1234567 | [CH| ® bpm & -- °C | =@ %

’.\ Patient CI

L/min/m?

Patient EDVI

mi/m?

RVEF
* Alder * Hgjde * Veegt % EFU

=BSA (DuBois)

* Kgn

Mand

Patient-id Rum Seng

Start session Spring over

Figur 5-3: Skaermen Nye patientdata

a

<;///
3.  Tryk paikonet med flueben pa tastaturet for at gemme vaerdien for hver demografisk
patientoplysning og ga tilbage til skeermbilledet Patientdata.
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Tryk pa knappen Patient-id, og indtast patientens hospitals-id ved hjzelp af tastaturet.

5. Tryk pa knappen Hgjde, og indtast patientens hgjde ved hjzelp af tastaturet. Standardenheden for dit
sprog er gverst til hgjre pa tastaturet. Tryk pa den for at skifte maleenhed.

Tryk pa Alder, og indtast patientens alder ved hjzelp af tastaturet.

7. Tryk pa Veegt, og indtast patientens vaegt ved hjelp af tastaturet. Standardenheden for dit sprog er gverst
til hgjre pa tastaturet. Tryk pa den for at skifte maleenhed.

8.  Brug alternativknapperne til Kan, og veelg Mand eller Kvinde.

9. BSA (legemsoverfladen) beregnes ud fra hgjde og veegt ved hjzelp af DuBois-formlen.

10. Hvis det gnskes, dbnes Rum og Seng for patienten. Det er frivilligt, om disse oplysninger indtastes.
11. Tryk pa knappen Start session.

Bemeerk

Knappen Start session er deaktiveret, indtil alle patientdata er indtastet.

12. Veelg den passende monitoreringsfunktion i vinduet Valg af monitoreringsfunktion. Se
Multisensortilstand for avanceret monitorering pa side 117. Se vejledningen til start af monitorering med
den gnskede haemodynamiske overvagningsteknologi.

ELLER

Hvis multiteknologitilstand for avanceret monitorering er aktiveret, skal du fortsaette til konfigurering af
monitorering med tilsluttet monitoreringsteknologi.

5.2.2 Fortsaet monitorering af patienten

Hvis den sidste patients data er mindre end 12 timer gamle, vises patientens demografiske oplysninger og
patient-id, nar systemet teendes. Nar monitoreringen af den sidste patient fortsaettes, indlaeses patientens data,
og tendensdataene hentes. Den senest viste monitoreringsskaerm vises. Tryk pa Brug sidste patient.

5.2.3 Vis patientens data

1. Tryk pa ikonet Patient pa navigationslinjen.

2. Skeermen med aktuelle patientdata vises. Om ngdvendigt kan patientens demografiske oplysninger

redigeres. Brug tilbage-knappen . pa tastaturet til at slette aktuelle patientdata og indtaste nye
oplysninger. Tryk pa knappen Gem for at bekraefte sendringer.

3. Tryk pad hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.

5.3 Generelle monitorindstillinger

De generelle monitorindstillinger er de indstillinger, der pavirker alle skaerme. Disse indstillinger vises i
venstre side af indstillingsskaermen (se Figur 5-1 pa side 125) og omfatter skeermens lysstyrke, alarmvolumen,
stemmelydstyrke, valg af visning af parameterindeksveerdi og tendensmal.
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Bemaerk

Hvis der opstar stremsvigt, og streammen til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

genoprettes, gendannes systemindstillingerne fra for stramsvigtet, herunder alarmindstillinger, alarmvolumen,
malindstillinger, monitoreringsskaerm, parameterkonfiguration, sprog- og enhedsvalg, automatisk til de sidst
konfigurerede indstillinger.

5.4 Demonstrationstilstand

Demonstrationstilstanden anvendes til at vise simulerede patientdata i forbindelse med uddannelse

og demonstration. Demonstrationstilstanden viser data fra et gemt saet og kerer kontinuerligt

igennem et foruddefineret datasaet. Under Demo-funktion har brugergraensefladen til HemoSphere
Alta avanceret monitoreringsplatform den samme funktionalitet som en fuldt funktionsdygtig platform.
Simulerede oplysninger om patientdemografi skal indtastes for at demonstrere de valgte funktioner for
monitoreringstilstanden. Brugeren kan trykke pa knapperne, som hvis en patient var under monitorering.

ADVARSEL

Serg for, at Demo-funktion ikke aktiveres i et klinisk miljo for at sikre, at simulerede data ikke forveksles med
kliniske data.

Nar Demo-funktion aktiveres, ryddes tendensdata og haendelser for ikke at blive vist og gemt til returnering til
patientmonitorering.

1. Tryk pa ikonet for indstillinger E —knappen Demo-funktion.

Bemaerk

Nar HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform karer i Demo-funktion, deaktiveres alle hgrbare
alarmer. Et banner med "Demo-funktion” vises pa tvaers af informationslinjen for at gere brugeren
opmaerksom pa brugen af simulerede patientdata.

Tryk pa Ja pa bekraeftelsesskaermen for Demo-funktion.
3.  HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal genstartes inden monitorering af en patient.

Serg for, at Demo-funktion ikke aktiveres i et klinisk miljg for at sikre, at simulerede data ikke forveksles med
kliniske data.

5.4.1 Afslut demonstrationstilstand
Genstart monitoren for at afslutte Demo-funktion.

Hvis der er kabler tilsluttet under en session i Demo-funktion, kommer der et pop op-vindue for Afslut
demonstrationstilstand frem. Monitoren skal slukkes for at afslutte demonstrationstilstanden og genoprette
monitoreringsfunktionerne.

5.5 Deltaintervaller/gennemsnit

Pa skaermen Delta-intervaller kan brugeren valge intervallet kontinuerlig 2endrings-% eller vaerdi. Under
monitorering med en FloTrac sensor eller FloTrac Jr sensor kan brugeren ogsa aendre CO/tryk, gennemsnitstid.
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Bemaerk

Skaermen gar tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

Alternativknapperne CO/tryk, gennemsnitstid er kun tilgeengelige med FloTrac sensorens monitorerede
parametre.

Tryk hvor som helst pa parameterfeltet - fanen Delta-intervaller.

5.5.1 Vis eendring i parametervaerdi
/Andringen i veerdi eller den procentmaessige sendring i veerdi for en n@gleparameter over et valgt tidsinterval

kan vises i en parameters grafiske tendensplot.

SIa til-/fra-kontakten for Aktiveret til for at vise denne funktion.

2. Under overskriften Metode skal du veelge tidsperiode, som aendringsintervallet vises for: Tid eller
Reference.

«  Hvis Tid er valgt, skal du veelge en af folgende indstillinger for tidsintervaller:

1 min . 15 min
3 min . 20 min
5 min . 25 min
10 min . 30 min

- Hvis Reference er valgt, beregnes aendringsintervallet fra det tidspunkt, hvor monitorering
pabegyndes. Denne startveerdi kan justeres under Referencevaerdi.

3. Under overskriften Malt delta skal du vaelge det format, eendringsintervallet vises for.
" 5min
«  VerdiA. 12  Andringen i parametervaerdivises som en absolut veerdi.
" 20 min
«  ProcentdelA. *1% _ Andringen i parametervaerdi vises som en procentvis &endring.

5.5.2 CO/Tryk, gennemsnitstid - Menu kun for FloTrac sensor og ClearSight
manchet

Denne menuindstilling er kun tilgeengelig for monitorerede parametre for FloTrac sensor og ClearSight
manchet. Fglgende intervalindstillinger er tilgeengelige:

5 sek
20 sek (standard og anbefalet tidsinterval)
5 min

Valget af CO/tryk, gennemsnitstid pavirker gennemsnitstiden og visningsopdateringen for CO og andre
yderligere parametre i minimalt invasiv monitoreringsfunktion. Se Tabel 5-4 pa side 132 nedenfor vedrgrende
detaljer om, hvilke parametergennemsnit og opdateringsfrekvenser der pavirkes baseret pa menuvalget.

131



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Brugergraensefladeindstillinger

Tabel 5-4: CO/tryk, gennemsnitstid og visningsopdateringsfrekvenser

Parameteropdateringsfrekvens
Menuvalg for CO/tryk, gennemsnits- 5 sek* 20 sek 5 min*
tid
Hjerteminutvolumen (CO) 2 sek 20 sek 20 sek
Slagvolumen (SV) 2 sek 20 sek 20 sek
Systolisk tryk (SYS) 2 sek 20 sek” 20 sek”
Diastolisk tryk (DIA) 2 sek 20 sek” 20 sek”
Gennemsnitligt arterietryk (MAP) 2 sek 20 sek” 20 sek”
Pulsfrekvens (PR) 2 sek 20 sek” 20 sek”
Centralt vengst tryk (CVP) 2 sekt ikke relevantt ikke relevantt
Gennemsnitligt lungerarterietryk 2 sekt ikke relevant? ikke relevant®
(MPAP)
Slagvolumenvariation (SVV) 20 sek** 20 sek 20 sek
Variation i pulstryk (PPV) 20 sek** 20 sek 20 sek
*Nér en Acumen IQ sensor/manchet er tilsluttet, vil alle monitorerede parametre for Acumen IQ sensor/manchet kun veere tilgaen-
gelige med et gennemsnitsinterval pa 20 sekunder/ 20 sekunders opdateringsfrekvens. Dette inkluderer Acumen parametrene:
HPI, Ea gy, og dP/dt.
“Ndér en TruWave transducer bruges eller ndr i ikke-pulsafhaengig tilstand (undtagen PR), er kun gennemsnitligt interval pd
5 sekunder med en opdateringsfrekvens pd 2 sekunder tilgeengelig.
TGennemsnitlig parametertid er altid 5 sekunder med en opdateringsfrekvens pd 2 sekunder for CVP og MPAP.
“Ndr dette gennemsnitlige interval er valgt, er SVV og PPV kun tilgaengelige med et gennemsnitligt interval pé 20 sekunder og en
opdateringsfrekvens pa 20 sekunder.

Bemaerk

For blodtryksbglgeformen i realtid vist pa skeermen blodtryksbalgeform (se Aktuel visning af
blodtryksbglgeform pa side 91) eller pa nul- og balgeformsskaermen (se Skaermen Nulstil og balgeform
pa side 181), er opdateringsfrekvensen altid 2 sekunder.
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6.1 Alarmer/mal

Der er to typer alarmer i det intelligente alarmsystem i HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform:

«  Fysiologiske alarmer: De indstilles af klinikeren og angiver det @vre og/eller nedre alarmomrade for
konfigurerede kontinuerlige nggleparametre.

+  Tekniske alarmer: Denne alarm angiver en fejl pa udstyret eller en alarmmeddelelse.
Fysiologiske alarmer har enten middel eller hgj prioritet. Kun parametre, der vises i felter (n@gleparametre), har
aktive visuelle alarmer og lydalarmer.

Blandt de tekniske alarmer har fejl middel eller hgj prioritet og standser driften af den relaterede
monitoreringsaktivitet. Alarmmeddelelser har lav prioritet og standser ikke nogen monitoreringsaktivitet.

Alle alarmer har en tilknyttet tekst, som vises pa statuslinjen. Det intelligente alarmsystem kerer aktivt igennem
alle aktive alarmtekster pa statuslinjen. Desuden genererer alarmer den visuelle alarmindikator, som er vist i
Tabel 6-1 pa side 133. Neermere oplysninger kan ses i Tabel 14-1 pa side 339.

Tabel 6-1: Visuelle alarmindikatorfarver

Alarmprioritet Farve Lysmgnster
Hoj red Blinker TANDT/SLUKKET
Middel qul Blinker TANDT/SLUKKET
Lav qul Fast lys TANDT

Den visuelle alarmindikator angiver den hgjest prioriterede alarm. Alarmmeddelelser, der vises pa statuslinjen,
er vist med den alarmprioritetsfarve, der er angivet i Tabel 6-1 pa side 133. Den herbare tone, der hgrer til

den hgjest prioriterede aktive alarm, afspilles. Nar prioriteterne er ens, prioriteres fysiologiske alarmer hgjere
end fejl og alarmmeddelelser. Alle tekniske alarmer genereres, nar de registreres af systemet. Der er ikke nogen
forsinkelse af alarmer fra registreringstidspunktet. For fysiologiske alarmer er forsinkelsen den tid, det tager at
beregne den naeste fysiologiske parameter, efter at parameteren har vaeret uden for omradet uafbrudt i fem
sekunder eller mere:

+  HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel, kontinuerlig CO og tilh@rende parametre: varierer, men er
typisk ca. 57 sekunder (se CO-nedtzellingstimer pa side 153)

«  HemoSphere trykkabel, kontinuerlig CO og tilhgrende parametre malt med FloTrac sensor: varierer baseret
pa valg i menuen CO/tryk, gennemsnitstid, og tilh@rende opdateringsfrekvens (se Tabel 5-4 pa side 132)

«  HemoSphere trykkabel, arterielle blodtryksparametre (SYS/DIA/MAP), mens den arterielle bglgeform vises:
2 sekunder
«  HemoSphere trykkabel, parametre malt med TruWave DPT: 2 sekunder
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«  HemoSphere Alta ClearSight teknologi, kontinuerlig CO og tilhgrende haemodynamiske parametre:
20 sekunder

. HemoSphere Alta ClearSight teknologi, arterielle blodtryksparametre (SYS/DIA/MAP), mens den arterielle
belgeform vises: 5 hjerteslag

«  Oximetri: 2 sekunder

Alle alarmer logges og gemmes for den givne patient og kan tilgas via funktionen Eksporter data (se Eksporter
data pa side 141). Loggen Eksporter data ryddes, nar en ny patient igangseettes (se Ny patient pa side 127). Den
aktuelle patient kan tilgas fra op til 12 timer efter slukning af systemet.

ADVARSEL

Undlad at benytte indstillinger/forudindstillinger for alarmen, som er anderledes end det samme eller lignende
udstyr pa et givet omrade, f.eks. en intensivafdeling eller operationsstue til hjertekirurgi. Uoverensstemmende
alarmer kan pavirke patientsikkerheden.

Serg for, at alarmindstillingerne/-standarderne er korrekt konfigureret til patienten, inden du begynder en ny
monitoreringssession.

6.1.1 Afbryd alarmer

6.1.1.1 Fysiologiske alarmer

Fysiologiske alarmer kan afbrydes direkte fra monitoreringsskaermen ved at trykke pa ikonet afbryd lydalarmer

=
. Den fysiologiske alarmtone afbrydes i en brugerdefineret alarmpauseperiode. Der udsendes ikke
nogen alarmtone, og der vises ingen LED-indikator for alarm (som blinker gul eller rad) for fysiologiske
alarmer, medium eller hgj prioritet, i lobet af denne alarmpauseperiode. Dette gaelder ogsa nye fysiologiske
alarmer, der udlgses i denne periode. Hvis der genereres en teknisk alarm i denne alarmpauseperiode,
ophgrer lydalarmpausen, sa der igen kan udsendes alarmtoner. Brugeren kan ogsa afbryde alarmpauseperioden
manuelt ved at trykke pd knappen afbryd lydalarmer igen. Nar alarmpauseperioden er udlgbet, udsendes der
igen lyd for de aktive fysiologiske alarmer.

Laes mere om prioriteter for fysiologiske alarmer i Alarmprioriteter pa side 404.

Bemaerk

Fysiologiske parametre kan konfigureres til ikke at have alarmer. Se afsnit Konfigurer alle mal pa side 138 og
afsnit Konfigurer mal og alarmer for én parameter pa side 138.

ADVARSEL

Sluk ikke for lydalarmerne i situationer, hvor det kan kompromittere patientsikkerheden.

6.1.1.2 Tekniske alarmer

Under en aktiv teknisk alarm kan brugeren afbryde alarmen (lav, middel og hgj prioritet) ved at trykke pa ikonet

for afbrydelse af hgrbare alarmer . Den visuelle alarmindikator forbliver aktiv. Alarmtonen forbliver
inaktiv, medmindre der udlgses en anden teknisk eller fysiologisk alarm, eller den oprindelige tekniske alarm
bliver lgst og udlgst igen.

6.1.2 Angiv alarmvolumen

Alarmvolumen stiger i trin pa 20 % fra lav (20 %) til hgj (100 %) med standardindstillingen middel-hgj (80 %). Det
geelder for fysiologiske alarmer, tekniske fejl og alarmmeddelelser. Alarmvolumen kan til enhver tid sendres pa
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statuslinjen (se Hurtigmenu med indstillinger for statuslinjen pa side 119) eller pa hovedsiden med indstillinger
(se Generelle monitorindstillinger pa side 129). Indstillingerne for alarmvolumen bevares efter genstart af
monitoren.

ADVARSEL

Alarmvolumen ma ikke saenkes til et niveau, hvor alarmerne ikke kan monitoreres tilstraekkeligt. Hvis det sker,
kan det resultere i en situation, hvor patientsikkerheden kompromitteres.

6.1.3 Angiv mal

Mal er visuelle indikatorer, der indstilles af leegen for at angive, om patienten er i den ideelle malzone

(gren), advarselsmalzonen (gul) eller alarmzonen (rgd). Malfarverne vises som en farvet kant omkring
parameterfelterne (se Figur 4-6 pa side 93). Malzoneintervaller kan aktiveres eller deaktiveres af laegen. Alarmer
(hgje/lave) adskiller sig fra malzonerne ved, at alarmparameterveaerdien blinker og har en hgrbar alarm.

Parametre, der kan udlgse "alarmer” er angivet pa indstillingsskeermen Brugerdefinerede alarm-/
malindstillinger. Hoje/lave alarmer bliver som standard ogsa intervaller for den rade forsigtig-zone for den
pagexldende parameter.

For nogle parametre, som f.eks. visse HPI -algoritmeparametre, kan der IKKE indstilles en hgj/lav alarm.
Maladfaerd og -omrade for HPI -algoritmeparametre er beskrevet i HPI pa informationslinjen pa side 245.

Tabel 6-2: Farver pa malstatusindikatorer

Farve Indikation
Gren Acceptabel - den grenne malzone betragtes som et ideelt interval for parameteren, som indstillet
af laegen.
Gul Den gule malzone betragtes som et advarselsinterval og angiver visuelt, at patienten er uden for

det ideelle interval, men ikke inde i alarm- eller forsigtig-intervallet, som laegen har indstillet.

Red Rede alarm- og/eller mélzoner kan betragtes som “alarm”-parametre og findes pa skeermen Bru-
gerdefinerede alarm-/malindstillinger. Hoje/lave alarmer bliver som standard ogsa intervallet
for den rede forsigtig-zone for den pdgeeldende parameter. Parametre, for hvilke der IKKE kan
indstilles en hgj/lav alarm, findes ikke pa skaermen Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger for
den pagaldende parameter, men kan stadig fa indstillet alarmintervaller. Intervaller for alarmen
og/eller mélzonen skal indstilles af laegen.

Gra Hvis et mal ikke er indstillet, er statusindikatoren gra.

6.1.4 Skeermen Alarm-/malindstillinger for patient og skaermen
Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger

Pa skaermen Alarm-/malindstillinger for patient kan klinikeren se og indstille alarmer og mal for hver
parameter. Disse indstillinger er kun gyldige for den aktuelle patientmonitoreringssession. Pa skeermen Alarm-/
malindstillinger for patient, som findes i hovedmenuen Indstillinger, kan brugeren justere mal, aktivere/
deaktivere hgrbare alarmer og mal, og konfigurere visse indstillinger pa tveers af alle parametre.

Skaermen Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger fungerer pa samme made som skaermen Alarm-/
malindstillinger for patient, men disse indstillinger gaelder for flere monitoreringssessioner og skaber et saet
brugerdefinerede alarm-/malindstillinger for monitoren. Se Tabel 6-3 pa side 136 for de vigtigste funktioner i
disse to indstillingsmenuer.
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Tabel 6-3: Skeermen Alarm-/malindstillinger for patient i forhold til skeermen Brugerdefinerede alarm-/

malindstillinger

Adfaerd

Alarm-/malindstillinger for patient

Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger

Konfigurationsveerdier for

Alarm-/malveerdier, der er konfigureret i

Konfigurer parameteralarm/malvaerdier pa

indekserede parametre

ger kan ikke konfigureres

alarm/mal denne menu, gaelder kun for den aktuelle tveers af alle monitoreringsessioner pa mo-
patientmonitoreringssession som indstillin- | nitoren som indstillingen Brugerdefineret
gen Andret standard

Indekserede/ikke- Indekserede eller ikke-indekserede indstillin- | Skifteindstilling for “Indstil parametre i

henhold til indekserede veerdier” er til-
gaengelig

Navigationssti

Ikonet for indstillinger E - Alarm-/

malindstillinger for patient

Ikonet for indstillinger E - knappen

Avancerede indstillinger — knappen Bru-
gerdefinerede alarm-/malindstillinger

Adgangskode

Ikke beskyttet af adgangskode

Beskyttet af adgangskode

To minutters timeout

Ja

Ja

Konfigurer alle

Konfigurer alle mal til/fra, lydalarmer til/fra,
Edwards standarder eller brugerdefinerede
standarder

Gendan brugerdefinerede standarder til kun
Edwards standarder

Parameterraekkefglge

Negleparametre forst, derefter foruddefine-
ret rekkefglge

Foruddefineret reekkefelge

Nar eendringer anvendes

For den aktuelle monitoreringssession

For efterfalgende monitoreringssession(er)

6.1.4.1 Andring af alarmer/mal for den aktuelle monitoreringssession

For at se og @&ndre parameteralarmer/malvzerdier kun for den aktuelle monitoreringssession:

1. Tryk pa ikonet for indstillinger E — knappen Alarm-/malindstillinger for patient.

2. Tryk hvor som helst i et felt for en parameters mal-/alarmvaerdi for at fa vist tastaturet for den pdgeeldende
vaerdi og justere i overensstemmelse hermed. Parameteren vil blive maerket som ”&ndret”. Se Tabel 6-4
pa side 136 for standardmeerkater.

3. Skift kontakten Mal eller kontakten Gar lydalarmer lydlgse for enhver individuel parameter for at sla
alarm-/malvaerdierne eller de hgrbare alarmer fra for den pageeldende parameter.

Tabel 6-4: Malstandarder

Standardnavn

Beskrivelse

Brugerdefineret standard

Der er indstillet et brugerdefineret standardmalomrade for parameteren, og
parameterens malomrade er ikke aendret i forhold til denne standard.

Edwards standard

Parameterens malomrade er ikke aendret i forhold til de oprindelige indstillinger.

Andret

kun pa patientniveau.

Parameterens malomrade blev endret for denne patient. Dette er en indstilling
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Bemaerk

Indstillinger for visuelle alarmer og harbare alarmer gaelder kun for de viste parametre.

Skaermene med alarm-/malindstillinger har en inaktivitetstimer pa to minutter og vender tilbage til
hovedovervagningsskaermen.

De rgde, gule og grenne omraderektangler er faste former og aendrer ikke starrelse/form.

6.1.4.2 Andring af alarmer/mal pa tveers af alle monitoreringssessioner

For at se og @&ndre parameteralarmer/malvzerdier for de brugerdefinerede standardvaerdier, der skal bruges pa
tveers af alle monitoreringssessioner:

Tryk pa ikonet for indstillinger E - knappen Avancerede indstillinger, og indtast adgangskoden.
Tryk pa knappen Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger.

Brug skifteknappen til at sla til “Indstil parametre i henhold til indekserede vaerdier”. Dette vil vise
alle parametre og alarm-/malvaerdier til deres indekserede veerdier, hvis det er relevant. Se Figur 6-1
pa side 137.

" Indstillinger Avancerede indstillinger Brugerdefinerede alarm-/mélindstillinger

Gendan Edwards standarder

& Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger

Indstil parametre i henhold til indekserede vaerdier ()

PPV SVV SVRI

L/min/m? ml/slag/m? dyne-s-m?/cm?®

Edwards Edwards Edwards Edwards Edwards Edwards

Figur 6-1: Skaermen Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger

4. Tryk hvor som helst i et felt for en parameters alarm-/malvaerdi for at fa vist tastaturet for den pageeldende
veerdi og justere i overensstemmelse hermed. Parameteren vil blive maerket som “Brugerdefineret”.
Se Tabel 6-4 pa side 136 for standardmaerkater. Tryk pa knappen Gem aendringer for at gemme
parameteraendringer i det brugerdefinerede standarddatasaet.

5. Skift kontakten Mal for enhver individuel parameter for at sla alarm-/malvzerdierne fra for den pageeldende
parameter.

6. Tryk pa knappen Gendan Edwards standarder for at gendanne alle konfigurerede brugerdefinerede
standardveerdier til Edwards standardveerdier. Tryk pa Gendan i pop op-vinduet til bekrzeftelse for at
bekraefte. Alle mal bliver aktiveret.
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Bemeerk
Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger bevarer deres konfiguration og fortseetter fra tidligere sessioner efter
genstart af monitoren.

Brugerdefinerede standardindstillinger, der er konfigureret under en aktiv patientmonitoreringssession,
vil ikke blive anvendt pa den aktuelle monitoreringssession, men vil blive anvendt pa efterfalgende
patientmonitoreringssessioner.

Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger for CPO/CPI kan kun konfigureres for CPO, og ikke CPI.

6.1.5 Konfigurer alle mal

Alarmer/mal kan alle nemt konfigureres eller 2endres pa samme tid for en aktuel monitoreringssession. Pa
skaermen Konfigurer alle kan brugeren:

«  Gendanne alle alarm- og malindstillinger for parametre til brugerdefinerede standarder.
Gendanne alle alarm- og malindstillinger for parametre til Edwards standarderne.

«  Aktivere eller deaktivere fysiologiske harbare alarmer for alle relevante parametre.

«  Aktivere eller deaktivere mal for alle relevante parametre.

1. Tryk pa ikonet for indstillinger E — knappen Alarm-/malindstillinger for patient - knappen
Konfigurer alle.

2. Dukan aktivere eller deaktivere alle psykologiske hgrbare alarmer for alle parametre ved at sla knappen
Gor alle lydalarmer lydlgse til og fra inden for feltet Lydalarm.

3. Dukan aktivere eller deaktivere alle mal for alle parametre ved at sla knappen Alle mal til og fra inden for
feltet Lydalarm.

4, Dukan gendanne alle indstillinger til brugerdefinerede standardvaerdier (konfigureres pa skeermen
Brugerdefinerede alarm-/malindstillinger) ved at vaelge alternativknappen Brugerdefineret standard
og trykke pa knappen Gendan. Meddelelsen "Tryk pa "Konfigurer alle” for at nulstille alle
indstillingsvaerdier for patientens malparametre til brugerdefinerede standarder” ses i et
bekraeftelsesvindue. Tryk pa Konfigurer alle for at bekraefte gendannelsen.

5. Dukan gendanne alle indstillinger til Edwards standarder ved at vaelge radioknappen Edwards
standard og trykke pa knappen Gendan. Meddelelsen "Tryk pa "Konfigurer alle” for at nulstille alle
indstillingsvaerdier for patientens malparametre til Edwards standarder” ses i et bekraeftelsesvindue.
Tryk pa Konfigurer alle for at bekraefte gendannelsen.

6.1.6 Konfigurer mal og alarmer for én parameter

Pa skaermen Angiv mal kan brugeren definere alarm- og malvaerdier for den valgte parameter. Brugeren kan
ogsa aktivere eller deaktivere den herbare alarm eller parametermalintervaller. Juster malindstillingerne ved
hjaelp af det numeriske tastatur eller rulleknapperne, nar der er behov for en mindre justering.

Trykinden i et felt for at abne parameterkonfigurationsmenuen.
Tryk pa fanen Angiv mal.

Du kan deaktivere den harbare alarm for parameteren ved at trykke pa til-/fra-kontakten Ger lydalarmer
lydigse.

138



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Avancerede indstillinger

Bemaerk

Alarmgraenserne for Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI, eller det globale
hypoperfusionsindeks, GHI, kan ikke justeres. Maladfaerd og -interval for HPI er beskrevet i HPI -alarm
pa side 244. Maladfzerd og -interval for GHI er beskrevet i GHI-alarm pa side 283.

4. Du kan deaktivere visuelle mal for parameteren ved at trykke pa til-/fra-kontakten Mal. Malindikatoren for
den pageeldende parameter er gra.

5. Brug pilene til at justere zoneindstillingerne, eller tryk pa veerdiknappen for at abne et numerisk tastatur.

" Parameterindstillinger

Vaelg parameter Angiv mél Y-skala Delta-intervaller
Lydalarm: TENDT 0.0-12.0

X fe 3.9
X isv0. 74
X :sw 7
X am 1.4
X ¢ HPI 15

Gor lydalarmer lydlgse .

Mt @

Nulstil til standardindstillinger

Figur 6-2: Angiv individuelle parameteralarmer og -mal

6. Du kan gendanne alarm-/malvaerdier tilbage til Edwards standarder ved at trykke pa knappen Nulstil til
standardindstillinger.

7. Dukan annullere ved at trykke pa ikonet Afslut .

ADVARSEL

Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er konfigureret som en
nggleparameter pa skeermene (1-8 parametre vises i parameterfelter). Hvis en parameter ikke er valgt og
vises som en nggleparameter, udlgses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke for den pageeldende
parameter.

6.2 CVP-indstillinger

CVP-vardier kan findes pa falgende mader:

«  Monitoreret direkte med en TruWave tryktransducer og et HemoSphere trykkabel (se
Trykkabelmonitorering med en TruWave tryktransducer (DPT) pa side 171)

Som en statisk veerdi indtastet manuelt af brugeren (se CVP-indgang (kun SVR/SVRI) pa side 94).
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Hvis der ikke registreres eller indtastes nogen af disse kilder, tildeler monitoren en standardvaerdi for CVP.
Monitorens konfigurerede vaerdi anvendes for alle patientmonitoreringssessioner. Sddan andrer du denne
standardvaerdi for CVP:

1. Tryk pd ikonet for indstillinger E] — knappen Avancerede indstillinger, og indtast adgangskoden.
2. Tryk pa knappen CVP.
3. Tryk pa veerdiknappen for standardvaerdi for CVP for at indtaste en CVP-veerdi (mmHg).

6.3 Parameterkildeindstillinger

6.3.1 Indstillinger for 20-sekunders flow-parametre

Denne parameterindstilling aendrer automatisk visningen af 20-sekunders flow-parametrene (COqs, Clygs, SVaos,
SVly,) til den gennemsnitlige aekvivalente standardveerdi (CO, Cl, SV og SVI), nar PA-tryksignalet er darligt.
Neermere oplysninger om 20-sekunders flow-parametre fremgar af 20-sekunders flow-parametre pa side 153.

1. Tryk pa ikonet for indstillinger E - knappen Avancerede indstillinger, og indtast adgangskoden.
2. Tryk pd knappen Parameterkildeindstillinger.
3. Under "20 sekunders flow-parametre” skal du trykke pa skifteknappen for at sla indstillingen fra eller til.

Bemaerk

20-sekunders flow-parametre er tilgaengelige ved monitorering med HemoSphere Alta Swan-Ganz
patientkablet, og et tryksignal for lungearterien (PA) monitoreres ogsa ved hjzelp af et tilsluttet HemoSphere
trykkabel, TruWave DPT og CCOmbo V kateter (model 777F8 og 774F75). Derudover skal funktionen
20-sekunders flow-parametre vaere aktiveret. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fa yderligere
oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

6.3.2 Multisensortilstand for avanceret monitorering

Aktivering af multisensortilstand for avanceret monitorering gor det muligt for brugeren at veelge parametre
af samme type som enhver tilsluttet sensorkilde. For eksempel vil indstillingerne for hjerteminutvolumen (CO)
have en sekundaer pop op-fane til valg, der viser de tilgeengelige kilder for CO (A-slange [Acumen 1Q eller
FloTrac sensor], Swan-Ganz kateter eller manchet [ClearSight eller Acumen 1Q]). Se Figur 4-5 pa side 92. For at
aktivere eller deaktivere denne tilstand:

1. Tryk pa ikonet for indstillinger E - knappen Avancerede indstillinger, og indtast adgangskoden.
2. Tryk pa knappen Parameterkildeindstillinger.
3. SlId kontakten til Multisensor/Multiteknologitilstand for avanceret monitorering til/fra.
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7.1 Eksporter data

Pa skeermen Eksporter data ses en liste over dataeksportfunktioner for HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform. Denne skaerm er beskyttet med adgangskode. Fra denne skaerm kan klinikerne
eksportere diagnostikrapporter eller eksportere monitoreringsdatarapporter. Pa skeermen Eksporter data kan
brugeren eksportere de monitorerede patientdata til en USB-enhed i formatet Windows Excel XML 2007.

Bemaerk

Skaermen gar tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

1. Tryk pa indstillingsikonet E — knappen Eksporter data.

2. Indtast adgangskoden, nar du bliver bedt om det. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af
systemet. Kontakt hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoden.

3. Serg for, at en USB-enhed er isat.
Brug afkrydsningsfelterne til at vaelge den type data, der skal downloades, blandt de tilgeengelige

valgmuligheder . Valgmulighederne kan vaere Patientrapport, GDT-rapport, Monitoreringsdata eller
Diagnostiske logfiler. Neermere oplysninger om disse valgmuligheder kan ses nedenfor.

5. Brugrullemenuen ud for "Veelg den session, der skal overfgres” til at vaelge Aktuelt monitoreret
session (den aktuelle session) eller en hvilken som helst monitoreringssession fra de seneste 72 timer.

6. Brug skifteknappen Skjul patientens identitet til at afidentificere og udelade data om
patientdemografien fra dataeksport.

Bemeerk

Ved mere end 4 GB data, ber USB-lagerenheden ikke bruge FAT32-formatering.

FORSIGTIG

Udfer en virusscanning pa USB-naglen, far den szettes i, for at undga inficering med virus eller malware.
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7. Tryk pa knappen Download. Status for overfgrslen af hvert punkt, der er valgt til dataeksport, vises i et pop
op-vindue.

7.1.1 Monitoreringsdata

Sadan genereres et regneark med monitorerede patientdata:

Markér feltet ved siden af Monitoreringsdata .

2. Under overskriften Interval, valg alternativknappen ud for den gnskede frekvens for de data, der skal
downloades. Jo hurtigere frekvens, jo flere data. Du har falgende muligheder:

. 20 sekunder (standard)
. 1 minut
. 5 minutter

3. Brug skifteknappen Skjul patientens identitet til at afidentificere og udelade data om
patientdemografien fra dataeksport.

4. Tryk pa knappen Download for at eksportere.

Bemaerk

Alle alarmer logges og gemmes for den givne patient og kan tilgas via download af Monitoreringsdata. Ved
logning af alarmdata kasseres de aldste data, ndr loggen er fyldt op. Loggen Monitoreringsdata ryddes, nar en
ny patient igangsaettes. Den aktuelle patient kan tilgas fra op til 12 timer efter slukning af systemet. Denne log
indeholder ogsa tidsstemplede alarmtilstande og perioder, hvor systemet er slukket.

7.1.2 Patientrapport

Sadan genereres en PDF-rapport med nggleparametre:

1. Veelg feltet ved siden af Patientrapport .

Brug redigeringsikonet . til at se menuen til valg af parametre for patientrapporter.
Veelg de gnskede parametre pa listen. Der kan hgjst vaelges ti parametre.

Brug skifteknappen Skjul patientens identitet til at afidentificere og udelade data om
patientdemografien fra dataeksport.

5. Tryk pd knappen Download for at eksportere en PDF.

7.1.3 GDT-rapport

Sadan genereres en PDF-rapport om GDT-sporingssessioner:

1. Veelg feltet ud for GDT-rapport .

2. Brugredigeringsikonet . til at fa vist listen med GDT-sporingssessioner.

142



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Dataeksport- og forbindelsesindstillinger

3. Veelg den eller de gnskede GDT-sporingssessioner pa listen. Rul igennem listen for at vaelge zeldre
sporingssessioner.

4, Brug skifteknappen Skjul patientens identitet til at afidentificere og udelade data om
patientdemografien fra dataeksport.

5. Tryk pa knappen Download for at eksportere en PDF.

Bemaerk

Du ma ikke tage USB-enheden ud, for meddelelsen "Overfgrsel gennemfort” vises.

Hvis der vises en meddelelse om, at der ikke er mere plads pa USB-enheden, indsaettes en anden USB-enhed, og
overfgrslen startes forfra.

7.1.4 Eksport af diagnostik

Alle haendelser, alarmmeddelelser, alarmer og monitoreringsaktiviteter logges, hvis der er behov for
undersagelser eller detaljeret fejlfinding. En mulighed for eksport af Diagnostiske logfiler kan valges i
indstillingsmenuen Eksporter data, hvis man har behov for at downloade disse oplysninger til diagnostiske
formal. Edwards servicepersonale kan muligvis anmode om udlevering af disse oplysninger for at afhjzelpe
problemer. Derudover indeholder dette tekniske afsnit detaljerede softwarerevisionsinformation om tilsluttede
platformkomponenter.

Tryk pa indstillingsikonet E — knappen Eksporter data.

2. Indtast Superbruger-adgangskoden. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt
hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoden.

3. Veelg feltet ved siden af Diagnostiske logfiler .
Indsaet et Edwards godkendt USB-flashdrev i en af de tilgeengelige USB-porte pa skaermen.
5. Tryk pd Download, og lad den diagnostiske eksport fuldfare som angivet pa skeermen.

Diagnostiske data vil veere placeret i en mappe market med monitorens serienummer pa USB-flashdrevet.

7.2 Tradlgse indstillinger

HemoSphere Alta monitoren kan oprette forbindelse til tilgeengelige trddlgse netvaerk. Kontakt den lokale
Edwards repraesentant for information om tilslutning til et trddlgst netvaerk.

Wi-fi-forbindelsesstatus angives pa informationslinjen med de symboler, som er vist i Tabel 7-1 pa side 143.

Tabel 7-1: Wi-fi-forbindelsesstatus

Wi-fi-symbol Indikation

— meget hgj signalstyrke
N
[ ]

medium signalstyrke

lav signalstyrke
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Wi-fi-symbol Indikation

- meget lav signalstyrke

. ingen signalstyrke

ingen forbindelse

7.3 HemoSphere Remote forbindelse

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kan forbindes med HemoSphere Remote webapplikationen
til visning af en livestream fra en hvilken som helst tilsluttet monitor pa en aktiveret institution. HemoSphere
Remote proxyserveren skal vaere korrekt installeret og konfigureret, for den kan kobles til HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform. Hvis du har spgrgsmal om installation af HemoSphere Remote serveren pa
din institution, skal du kontakte Edwards repraesentanten. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for flere
oplysninger.

7.3.1 HemoSphere Remote webapplikation

HemoSphere Remote webapplikationen er beregnet til visning af data fra en eller flere tilsluttede HemoSphere
Alta avanceret monitorer i en kompatibel internetbrowser. Den muligger fjernvisning af oplysninger fra en

eller flere tilsluttede HemoSphere Alta monitorer inden for et fastlagt fysisk omrade (f.eks. inden for hospitalets
netvaerk), hvor brugeren kan fa adgang til den aktuelle visning af den tilsluttede monitor med henblik pa
uafhaengigt gennemsyn. Livestreamingen af patientmonitoreringssessioner viser ngjagtigt, hvad der vises i
ojeblikket pa monitoren, herunder haemodynamiske parametre og associerede data sdsom alarmmeddelelser
og bolgeformsdata for parameteren. HemoSphere Remote webapplikationen er brugervenlig og styrer ikke den
tilsluttede HemoSphere Alta monitor, og den andrer ikke data fra monitoren.

Hvis der pa noget som helst tidspunkt vises beskyttede helbredsoplysninger eller oplysninger

om patientdemografi pa monitoren, bliver de pageeldende oplysninger ikke sendt til HemoSphere
Remote applikationen. Kontakt Edwards repraesentanten for flere oplysninger om HemoSphere Remote
webapplikationen.
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7.3.2 Parring af HemoSphere Remote

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal parres med HemoSphere Remote serveren for at gere
det muligt at oprette forbindelse til HemoSphere Remote.

1. Tryk pa ikonet for indstillinger E] - knappen Avancerede indstillinger, og indtast
adgangskoden for Sikker bruger. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt
hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoden.

2. Tryk pa knappen Forbindelse —~knappen HemoSphere Remote. Under fanen Parring vises den aktuelle
forbindelsesstatus.

3. Server- og kundecertifikater importeres ved brug af fanerne Servercertifikater og Kundecertifikater.
Indtast Veaertsnavn og Port for HemoSphere Remote applikationen. Tryk pa knappen Tilslut.
5. Nar parringen er gennemfert, vises en gren pil og et monitorsymbol pa skaermen for tilslutning af

HemoSphere Remote og pa informationslinjen E For fejlfinding af potentielle parringsproblemer,
se HemoSphere Remote applikation, fejl i forbindelse pa side 345.

Forbindelsesstatus for HemoSphere Remote applikation angives pa informationslinjen med de symboler, som er
vist i Tabel 7-2 pa side 146.

Kontakt Edwards repraesentanten for at fa hjaelp til denne proces.
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Tabel 7-2: Forbindelsesstatus for HemoSphere Remote applikation

Symbol pa informati- Forbindelsesstatus Indikation
onslinje
Intet symbol Ikke parret HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er ikke parret

med HemoSphere Remote applikationsserveren

Tilsluttet HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er forbundet
med HemoSphere Remote applikationsserveren
Fejl Der opstod en forbindelsesfejl under eller efter forseget pd at
parre HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med

HemoSphere Remote applikationsserveren.

tionsserver er blevet afbrudt

ﬂ Ikke forbundet Forbindelsen til en tidligere tilsluttet HemoSphere Remote applika-

7.3.3 Fysiologiske alarmer og udstyrsfejl

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform sender aktuelt viste fysiologiske alarmer og udstyrsfejl til en
tilsluttet HemoSphere Remote applikation. Alle indstillinger for alarm og mal konfigureres pa HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform.

ADVARSEL

Anvend ikke HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform som en del af et distribueret alarmsystem.
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform understotter ikke eksterne systemer til alarmmonitorering/-
styring. Data logges og overfgres kun til diagramtegningsformal.

7.4 Cybersikkerhed

| dette kapitel beskrives nogle mader, hvorpa patientens data kan overfgres til og fra HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform. Det er vigtigt at bemaerke, at alle institutioner, der anvender HemoSphere
Alta avanceret monitoreringsplatform, skal indfere foranstaltninger til at beskytte patientens personlige
oplysninger i henhold til de geeldende regler i det pageeldende land og i overensstemmelse med
institutionens politikker for handtering af denne type oplysninger. Der kan traeffes felgende forholdsregler
for at beskytte oplysningerne og serge for generel sikkerhed med hensyn til HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform:

- Fysisk adgang: Begraens brugen af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform til autoriserede
brugere. HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform har adgangskodebeskyttelse for visse
konfigurationsskaerme. Adgangskoder skal beskyttes. Se Indstillinger for menunavigation og
adgangskodebeskyttelse pa side 124 for yderligere oplysninger.

«  Aktiv brug: Brugerne af monitoren skal sarge for at begraense lagring af patientens data. Patientdataene
skal fjernes fra monitoren, nar patienten udskrives, og patientmonitoreringen er afsluttet.

«  Netveerkssikkerhed: Institutionen skal iveerksaette forholdsregler for at beskytte delte netvaerk, som
monitoren kan have forbindelse til.

- Sikkerhed pa enhed: Brugerne ma kun anvende tilbeher, der er godkendt af Edwards. Desuden skal man
sikre sig, at alt tilsluttet udstyr er fri for malware.

Brug af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms graenseflader til andet end det tilsigtede formal
kan indebaere cybersikkerhedsrisici. Ingen af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms forbindelser
er beregnede til at kontrollere andet udstyrs funktion. Alle tilgeengelige graenseflader er vist i HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatforms tilslutningsporte pa side 74, og specifikationerne for disse graenseflader er
anfert i Tabel A-5 pa side 381.

146



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Dataeksport- og forbindelsesindstillinger

7.4.1 Opdateringer vedrgrende cybersikkerhed

Nar en cybersikkerhedsopdatering til HemoSphere Alta monitoren er pakreaevet, vil Edwards udstede og

levere nedopdateringer til kunderne inden for 60 dage efter identifikationen af en cybersikkerhedshaendelse
og cybersikkerhedspatches inden for 120 dage efter identifikationen af en cybersikkerhedshaendelse.

Alle andre sikkerhedsrisici vil blive behandlet i rutinemaessige opdateringer og kommunikeret til

kunderne efter anmodning. For at opretholde udstyrets sikkerhed anbefales det, at der implementeres
cybersikkerhedskontroller, sasom, men ikke begrzenset til, interne stramningsmetoder, rollebaseret
adgangskontrol (RBAC) og tilfajelse af HemoSphere Alta monitoren til et undernet dedikeret til medicinsk
udstyr. Kontakt den lokale Edwards repraesentant eller Edwards teknisk support for yderligere anbefalinger om
vedligeholdelse af udstyrets sikkerhed.

7.4.2 Handtering af sikkerhedsrisici

Sarbarhedsscanninger udfgres rutinemaessigt pa monitoren af Edwards for at sikre, at HemoSphere Alta
monitor-softwaren forbliver i en sikker tilstand. Hvis der opdages en kritisk sdrbarhed og/eller en sarbarhed,
der kan udnyttes, vil kunderne fa direkte besked fra Edwards via e-mail inden for 30 dage, og der vil blive
leveret en patch, hvis det er relevant. Derudover kan kunderne fa adgang til Edwards hjemmesiden for
produktsikkerhed pa https://www.edwards.com/healthcare-professionals/products-services/support/product-
security for at gennemga meddelelser om cybersikkerhed. Kontakt den lokale Edwards repraesentant eller
Edwards teknisk support for yderligere spargsmal.

7.4.3 Reaktion pa heendelser vedr. cybersikkerhed

Hvis der er eller har veeret en eller flere formodede cybersikkerhedshaendelser, som har pavirket HemoSphere
Alta monitoren, skal du kontakte den lokale Edwards repraesentant eller Edwards teknisk support. Det anbefales,
at der udarbejdes en intern plan for cybersikkerhedshaendelser, som omfatter - men ikke er begraenset til -

en politik for haendelsesrespons, procedurer for haendelsesrespons, kort- og langsigtede mal for organisationen
og parametre for maling af planens succes. Sammen med anbefalingerne fra Edwards skulle disse tiltag kunne
bringe produktet tilbage til sikker drift.

7.4.4 HIPAA

Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA), som er indfgrt af det amerikanske
Department of Health and Human Services, beskriver vigtige standarder for beskyttelse af identificerbare
helbredsoplysninger. Disse standarder skal, hvis det er relevant, falges, nar monitoren anvendes.
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8.1 Sadan forbindes HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet er kompatibelt med alle godkendte Edwards Swan-Ganz
lungearteriekatetre. HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet henter signaler til og fra et kompatibelt
Edwards Swan-Ganz kateter til CO-, iCO- og EDV/RVEF-monitorering. Dette afsnit giver en oversigt over
HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabeltilslutningerne. Se Figur 8-1 pa side 149.

ADVARSEL

IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet (patientdel-forbindelse,
defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke denne
standard. Hvis ikke udstyret bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/brugeren.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller a&ndres. Servicering, eendring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.
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Figur 8-1: Oversigt over HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabeltilslutninger

Bemaerk

De katetre og injektionsvaeskesystemer, der vises i dette kapitel, er kun eksempler. Katetrenes og
injektionsvaeskesystemernes udseende kan variere alt efter model.

Lungearteriekatetre er TYPE CF defibrilleringssikre PATIENTDELE. Patientkabler, der saettes pa kateteret, sasom
CCO-patientkablet, er ikke beregnet til at vaere patientdele, men kan komme i kontakt med patienten og
opfylder de relevante krav for patientdele i henhold til IEC 60601-1.

Seet HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet i HemoSphere Alta avanceret monitor.

2. Tryk pa afbryderknappen for at taende HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, og folg
trinnene til indtastning af patientens data. Se Patientdata pa side 127.

3. Slut det kompatible Swan-Ganz kateter til HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet. Se Tabel 8-1
pa side 149 vedrerende tilgeengelige parametre og nedvendige tilslutninger.

Tabel 8-1: Tilgeengelige HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabelparametre og nadvendige tilslut-

ninger
Parameter Ngdvendig tilslutning Se
Cco termistor og termofilamentforbindelse Kontinuerlig hjerteminutvolumen
pa side 150
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SV20s SVl

*PAP-signal fra trykkabel

Parameter Nodvendig tilslutning Se

CO, Cl, SV, svi termistor og injektionsvaeskeprobe (inline) Algoritme for transpulmonal termodi-
*CVP-signal fra trykkabel lution pd side 321
femoralarterietryksignal fra trykkabel

CO40s, Claygs, termistor og termofilamentforbindelse 20-sekunders flow-parametre

paside 153

iCO

termistor og injektionsvaeskeprobe (bad eller inline)

Intermitterende hjerteminutvolumen
pa side 154

EDV/RVEF (SV)

termistor og termofilamentforbindelse

*Analogt HR-input til HemoSphere Alta avanceret monito-
reringsplatform eller PR fra ART-belgeform (trykkabel eller
ClearSight manchet)

EDV/RVEF-monitorering pa side 160

SVR termistor og termofilamentforbindelse SVR pa side 164
*MAP- og CVP-input til HemoSphere Alta avanceret moni-
toreringsplatform

CFl,iCO, iCl, termistor og injektionsvaeskeprobe (inline) Algoritme for transpulmonal termodi-

EVLW, ELWI % . lution pa side 321

' ’ VP- | f kkabel

GEF, GEDV, GE- CVP-signal fra trykkabe

DI, ITBV, ITBI, femoralarterietryksignal fra trykkabel

PVPI,iSV, iSVI,

iSVR, iSVRI

Bemaerk

Data for lungearterietryk er tilgaeengelige med en HemoSphere trykkabelforbindelse. Se
Trykkabelmonitorering med et Alta Swan-Ganz patientkabel pa side 173 for yderligere oplysninger.

4. Folg de nedvendige instruktioner for monitorering. Se Kontinuerlig hjerteminutvolumen pa side 150,
Intermitterende hjerteminutvolumen pa side 154 eller EDV/RVEF-monitorering pa side 160.

Bemaerk

Tidligere kompatible monitoreringsplatforme kraevede en test af CCO-patientkablet inden monitorering.
Dette trin er ikke pakreevet med HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet.

8.2 Kontinuerlig hjerteminutvolumen

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform maler hjerteminutvolumen kontinuerligt ved at sende
sma impulser ind i blodkredslgbet og male blodtemperaturen via et lungearteriekateter. Den maksimale
overfladetemperatur for det termofilament, der bruges til at udsende disse impulser i blodet, er 48 °C.
Hjerteminutvolumen beregnes med kendte algoritmer, som er afledt af principper for varmebevarelse, og
der indhentes indikator-dilutionskurver ved krydskorrelering af energiinput- og blodtemperaturbglgeformer.
Efter initialisering maler HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform kontinuerligt og viser
hjerteminutvolumen i liter pr. minut uden kalibrering eller intervention fra operatgren.

8.2.1 Tilslutning af patientkabler

1. Slut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet til monitoren som tidligere beskrevet i Sddan forbindes
HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet pa side 148.
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2. Slut patientkablets kateterende til termistoren og termofilamentkonnektorne til Swan-Ganz kateteret.

Disse tilslutninger er vist som (2) og (3) i Figur 8-2 pa side 151.
3. Kontrollér, at CCO-kateteret er korrekt indfert i patienten.
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1. Swan-Ganz CCO kateter 4. HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

2. termofilamentforbindelse 5. HemoSphere Alta avanceret monitor

3. termistorforbindelse

Figur 8-2: CO-tilslutningsoversigt

8.2.2 Initiering af monitorering

ADVARSEL

CO-monitorering skal altid afbrydes, ndr blodgennemstremningen omkring det termiske element er stoppet.
Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses, omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass

Delvis tilbagetraekning af kateteret, sa termistoren ikke er i lungearterien

«  Fjernelse af kateteret fra patienten
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Nar systemet er korrekt tilsluttet, trykker du pa start monitorering-ikonet pa navigationslinjen for at
starte CO-monitorering. CO-nedtellingstimeren vises pa stop monitorering-ikonet. Efter ca. 5 til 12 minutter, nar
der er indhentet tilstraekkelige data, vises en CO-vaerdi i parameterfeltet. Den CO-vzerdi, der vises pa skaermen,
opdateres ca. hvert 60. sekund.

Bemaerk

Der vises ingen CO-veerdi, for der er tilstraekkelige tidsgennemsnitlige data til radighed.

8.2.3 Tilstande for termisk signal

I nogle situationer, hvor patientens tilstand giver store aendringer i lungearteriens blodtemperatur over flere
minutter, kan monitoren bruge mere end 6 minutter til at indhente en fgrste CO-maling. Nar CO-monitorering
er i gang, kan opdatering af CO-maling ogsa blive forsinket pa grund af ustabil blodtemperatur i lungearterien.
Den sidste CO-vaerdi og malingstid vises i stedet for en opdateret CO-vaerdi. Tabel 8-2 pa side 152 viser den
alarm-/ fejlmeddelelse, som vises pa skeermen pa forskellige tidspunkter, mens signalet stabiliseres. Se Tabel
14-9 pa side 346 for at fa yderligere oplysninger om CO-fejl og -alarmmeddelelser.

Tabel 8-2: Periode for CO-alarm- og -fejlmeddelelser ved ustabilt termisk signal

Tilstand Meddelelse Alarmmeddelelse Fejl
Swan-Ganz system - CO- Swan-Ganz system - Hen- | Swan-Ganz system - CO -
beregning i gang ter maling Tab af termisk signal*

Monitorering starter: tid fra | 3%2 minut 6-15 minutter 30 minutter

start uden CO-maling

Monitorering i gang: tid fra | 5 sekunder fra udlgb af CO- | 6 minutter 20 minutter

sidste CO-opdatering nedtaellingstimer

*Lasefejl

En fejltilstand afslutter monitoreringen. En fejltilstand kan opstd som felge af migration af kateterspidsen til et
lille kar, saledes at termistoren ikke kan registrere det termiske signal praecist. Kontrollér kateterets placering,
og flyt det, hvis det er ngdvendigt. Nar patientstatus og kateterposition er kontrolleret, kan, CO-monitoreringen

Start
genoptages ved at trykke pa start monitorering-ikonet .
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FORSIGTIG

Ungjagtige malinger af hjerteminutvolumen kan skyldes:

+  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler, der forarsager BT-variationer kan
f.eks. veere:

* status efter kardiopulmonal bypass-operation
* centralt administrerede afkglede eller opvarmede oplgsninger af blodprodukter
* anvendelse af sekventielle kompressionsanordninger
«  Koageldannelse pa termistoren
Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)
«  Kraftige patientbevaegelser
« Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
Hurtige sendringer i hjerteminutvolumen

8.2.4 CO-nedteellingstimer

CO-nedtzellingstimeren er placeret pa ikonet for stop af monitorering E Denne timer fortzeller brugeren,
hvorndr den naeste CO-maling finder sted. Tiden til den naeste CO-maling varierer fra 60 sekunder til 3 minutter
eller lengere. Et haemodynamisk ustabilt termisk signal kan forsinke CO-beregninger.

8.2.5STATCO

Hvis der gnskes laengere tid mellem CO-malingerne, kan STAT CO anvendes. STAT CO (sCO) er et hurtigt
estimat af CO-veerdien og opdateres hvert 60. sekund. Vaelg sCO som nggleparameter for at fa vist STAT
CO-vaerdier. Vaelg CO og sCO som nggleparametre, mens du ser todelt skaerm grafisk tendens/tabeltendens,
og CO-monitorerede data tegnes grafisk ved siden af tabeldata/numeriske data til STAT-vaerdier af sCO. Se Delt
skeerm pa side 94.

8.2.6 20-sekunders flow-parametre

20-sekunders flow-parametre er tilgaengelige ved monitorering med HemoSphere Alta Swan-Ganz
patientkablet, og et tryksignal for lungearterien (PA) monitoreres ogsa ved hjzelp af et tilsluttet HemoSphere
trykkabel, TruWave DPT og CCOmbo V kateter (model 777F8 og 774F75). En pulskonturanalyse af tryksignalet
fra lungearterien anvendes i kombination med CCO-termodilutionsalgoritmen for at opna en hurtigere
parameterberegning af CO, Cl, SV og SVI. 20-sekunders flow-parametrene er maerket med "20s” (CO,q, Clygs,
SVy0s, SVly0s). Disse parametre er kun tilgeengelige, hvis funktionen 20s-flowparameter er aktiveret. Kontakt
den lokale Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.
Yderligere oplysninger om monitorering af PA findes under Trykkabelmonitorering med et Alta Swan-Ganz
patientkabel pa side 173.

FORSIGTIG

Ungjagtige malinger af 20-sekunders flow-parametre kan skyldes:

«  Forkert kateteranlaeggelse eller -position
«  Forkert nulstillet og/eller justeret transducer
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«  Over- eller underdeempet trykslange
«  Justeringer af PAP-slangen, som er foretaget efter start af monitorering

8.2.6.1 Fejlfinding af PAP-bglgeformen

Beregningen af 20-sekunders flow-parametrene afhaenger i hoj grad af en god belgeform for

lungearterietrykket. Brug ikonet Nulstil m pa navigationslinjen til at se skeermen med trykbglgeformen.

Tryk pa udvidelsesikonet m for at se og evaluere PAP-bglgeformen. En god balgeform har:

«  Dikrotisk haevning med minimalt dyk mellem systole og diastole
Rent signal uden stgj eller hgjfrekvensartefakter
«  Et minimalt antal "pisk”-artefakter, som skyldes bevaegelse af kateterspidsen i hgjre ventrikel
«  Skarp belgeformsmorfologi og minimal overdaempning pa grund af bobler eller knaek pa slangen

PAP-bglgeformer, som ikke har de egenskaber, der er anfart ovenfor, er ikke valideret. Disse bglgeformer kan
resultere i et tab af beregningen af 20-sekunders flow-parameter.

8.2.7 Algoritme for hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel

Hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel (COgy) og slagvolumen (SVgy) er tilgeengelige under monitorering af
hejre ventrikeltryk (RVP) med et trykkabel og Swan-Ganz IQ kateter. RVCO-algoritmen kan anvende iCO-
veerdier fra et iCO-termodilutionssaet som valgfrit input til beregning af RVCO-parametre. Se Intermitterende
hjerteminutvolumen pa side 154 for trinnene. Nar en iCO-maling er foretaget og accepteret viser RVCO-
parametrene "CAL" pa dette parameterfelt for at angive, at de er blevet kalibreret. Se Algoritme for
hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel pa side 318 for yderligere oplysninger og klinisk validering for denne
algoritme.

8.3 Intermitterende hjerteminutvolumen

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet maler intermitterende hjerteminutvolumen ved hjzelp af
bolustermodilutions-teknikken. Med denne teknik injiceres en lille maengde steril fysiologisk oplasning (f.eks.
saltvand eller dextrose) ved kendt volumen og temperatur — kaligere end blodtemperatur — gennem kateterets
injektionsvaeskeport, og det deraf felgende fald i blodtemperaturen males med termistoren i lungearterien (PA).
Der kan udfares op til seks bolusinjektioner i en serie. Den gennemsnitlige veerdi af injektionerne i serien vises.
Resultaterne af en serie kan gennemgas, og brugeren kan fjerne individuelle iCO (bolus) malinger, som er blevet
kompromitteret (f.eks. patientbevaegelse, diatermi eller operatorfejl).

8.3.1 Tilslutning af patientkabler

1. Slut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet til monitoren som tidligere beskrevet i Sadan forbindes
HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet pa side 148.

2. Slut patientkablets kateterende til termistorkonnektoren pa Swan-Ganz, Swan-Ganz IQ eller Swan-Ganz Jr
iCO-kateteret som vist med (2) i Figur 8-3 pa side 155.

3. Kontrollér, at kateteret er korrekt indfgrt i patienten.
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1. Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz IQ kateter

»

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

2. termistorforbindelse

wu

. HemoSphere Alta avanceret monitor

3. forbindelse til injektionsvaesketemperaturprobe

Figur 8-3: iCO-tilslutningsoversigt

8.3.1.1 Valg af probe

En injektionsvaesketemperaturprobe registrerer injektionsvaesketemperaturen. Den valgte probe sluttes til CCO-
patientkablet (Figur 8-3 pa side 155). Der kan anvendes én af to prober:

«  Eninlineprobe sluttes til gennemstremningskabinettet pa CO-Set/CO-Set+
injektionsvaesketilfarselssystemet.

. En badprobe maler injektionsvaeskens temperatur. Badprober er beregnede til at male temperaturen
af en prgveoplesning, som holdes ved samme temperatur som den sterile oplgsning, der anvendes til
injektionen, nar bolus hjerteminutvolumen beregnes.

Slut injektionsvaesketemperaturproben (inline eller bad) til injektionsvaesketemperaturprobens konnektor pa
CCO-patientkablet, som er vist med (3) i Figur 8-3 pa side 155.

8.3.2 Konfigurationsindstillinger

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform giver operatgren valget imellem at indtaste en specifik
beregningskonstant eller konfigurere HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet, sa det er muligt automatisk
at bestemme beregningskonstanten ved at vaelge injektionsvaeskevolumen og kateterstgrrelse. Operatgren kan
0gsa veelge parametervisningstype og bolusfunktion.
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Tryk pa ikonet Kliniske veerktgjer — knappen iCO-termodilution. Hvis et andet klinisk vaerktgj er aktivt,

skal du bruge rullemenuen til at vaelge iCO-termodilution. Brug pilene (, ) til at rulle gennem og

vaelge menupunkter for iCO-termodilution.

@ iCO-termodilution

Injektionsvaeskens volumen

< 10 ml

Kateterstorrelse

(4

Automatisk
beregningskonstant

Automatisk bolustilstand

Start saet

Figur 8-4: iCO-sidepanel — Ny angivet konfigurationsmenu

FORSIGTIG

Se bilag E for at sikre, at beregningskonstanten er den samme som specificeret i indlaegssedlen til kateteret. Hvis
beregningskonstanten ikke er den samme, indtastes den gnskede beregningskonstant manuelt.

Bemaerk

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet registrerer automatisk, hvilken type temperaturprobe der er i brug
(isbad eller inline). Modulet bruger disse oplysninger til at bestemme beregningskonstanten.

Hvis monitoren ikke registrerer en injektionsvaesketemperaturprobe (IT), vises meddelelsen "Fejl: Swan-Ganz
system - Fejl i injektionsvaeskeprobens forbindelse”.

8.3.2.1 Veelg injektionsvaeskevolumen
Veelg en veerdi for Injektionsvaeskens volumen. Der er felgende muligheder:
. 10 ml

. 5ml
. 3 ml (kun badprobe)
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Nar en vaerdi er valgt, indstilles beregningskonstanten automatisk.

8.3.2.2 Vzelg kateterstgrrelse

Veelg en kateterstgrrelse pd menuen Kateterstarrelse. Der er falgende muligheder:

. 5,5F
. 6F
. 7F
. 7,5F
. 8F

Nar en veaerdi er valgt, indstilles beregningskonstanten automatisk.

8.3.2.3 Vzelg beregningskonstant

For at indtaste en beregningskonstant manuelt skal du sla valget af Auto fra for Beregningskonstant. Tryk pa
knappen Beregningskonstant, og indtast en vaerdi via tastaturet. Hvis der indtastes en beregningskonstant
manuelt, indstilles injektionsvaeskevolumen og kateterstgrrelse automatisk, og veerdiindtastningen szettes til
Auto.

8.3.2.4 Vzelg bolusfunktion

SIa Auto til eller fra for Bolusfunktion. Standardfunktionen er Auto til. | Auto-funktion fremhaver HemoSphere
Alta avanceret monitoreringsplatform automatisk meddelelsen Injicér, nar en baselineblodtemperatur opnas.
For at skifte til manuel funktion skal Auto slas fra for Bolusfunktion. Funktionen Manuel svarer til funktionen
Auto, bortset fra at brugeren skal trykke pd Injicér-knappen for hver injektion. Felgende afsnit indeholder
anvisninger til begge disse bolusfunktioner.

8.3.3 Anvisninger til bolusmalingsfunktioner

Fabriksindstillingen for bolusmaling for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet er Auto-funktionen. |
denne funktion fremhaever HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform en Injicér-meddelelse, nar en
baselineblodtemperatur opnas. | manuel funktion bestemmer operatgren, hvornar der skal injiceres ved at
trykke pa knappen Injicér. Nar en injektion er udfert, beregner modulet en vaerdi og er klar til at behandle en
anden bolusinjektion. Der kan udfares op til seks bolusinjektioner i en serie.

| det folgende gives der trinvise anvisninger i udferelse af bolushjertemalinger med start fra
konfigurationssidepanelet for nyt iCO-seet.

1. Tryk pa knappen Start seet nederst pa konfigurationssidepanelet til det nye iCO-saet, nar
konfigurationsindstillingerne for termodilution er valgt.

Knappen er deaktiveret, hvis:

. Injektionsvaeskevolumen er ugyldigt eller ikke valgt
. Injektionsveesketemperaturen (Ti) ikke er tilsluttet

. Blodtemperaturen (Tb) ikke er tilsluttet

+  EniCO-fejl er aktiv

Hvis kontinuerlige CO-malinger er aktive, vises der et pop op-vindue for at bekraefte CO-
monitoreringspausen. Tryk pa knappen Ja for at fortsaette til iCO-malinger.

Bemaerk

Under bolus CO-malinger er parametre, der beregnes med et EKG -inputsignal (HRg), ikke tilgeengelige.

2. iCO-skaermen for nyt saet vises med Vent over en statuslinje gverst pa sidepanelet.
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Vent
——

Bemeerk

| automatisk bolustilstand er sidepanelet last, indtil saettet afsluttes eller annulleres. | manuel tilstand er
sidepanelet last under boluslevering og termodilutionsmaling.

3. Narden termiske baseline er fastlagt i auto-funktion, vises Injicér gverst i statuslinjen pa sidepanelet, og
angiver, at bolusinjektionsserien pabegyndes.

ELLER

I manuel funktion vises Parat gverst i sidepanelet, nar den termiske baseline er fastlagt. Tryk pa knappen
Injicér, nar der er gjort klar til injektion, hvorefter Injicér vises pa skaermen.

4. Brug en hurtig, jeevn og kontinuerlig metode til at injicere bolus med den volumen, der tidligere er valgt.

FORSIGTIG

Pludselige endringer i PA-blodtemperaturen, f.eks. pa grund af patientbevaegelser eller
bolusadministration af leegemidler, kan bevirke, at der beregnes en iCO- eller iCl-veerdi. Injicér s& hurtigt
som muligt efter, at meddelelsen Injicér vises, for at undga fejlagtigt udlaste kurver.

Nar en bolus er injiceret, vises termodilutionens washoutkurve pa skaermen, Beregning vises over
statuslinjen, og den resulterende iCO-maling vises.

5. Nar den termiske washoutkurve er faerdig, fremhaever HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
Vent og derefter Injicér — eller Parat i manuel funktion - ndr en stabil termisk baseline er ndet igen. Gentag
trin 2 til 4 op til seks gange efter behov. De fremhaevede meddelelser gentages som falger:

Auto: Vent - Injicér —» Beregning

Manuel: Parat — Injicér —» Beregning

Bemaerk

Nar bolusfunktionen er indstillet til Auto, ma der maksimalt ga fire minutter mellem visningen af Injicér-
meddelelsen og bolusinjektionen. Hvis der ikke registreres nogen injektion i dette interval, forsvinder
Injicér-meddelelsen, og meddelelsen Vent vises igen.

Nar bolusfunktionen Auto er sldet fra (manuel tilstand) har operateren maksimalt 30 sekunder til at
foretage en bolusinjektion efter at have trykket pa knappen Injicér. Hvis der ikke registreres nogen
injektion i dette interval, aktiveres knappen Injicér igen, og Injicér-meddelelsen forsvinder.

Hvis en bolusmaling er kompromitteret, hvilket angives med en alarmmeddelelse, vises et i stedet
for CO/Cl-veerdien pa skaermen.

Tryk pa annuller-ikonet . for at afbryde iCO (bolus) malinger.

6. Nar det @nskede antal bolusinjektioner er udfgrt, gennemgas saettet af washoutkurver ved at trykke pa
knappen Gennemse seet.
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7. Eneller flere af de seks injektioner i saettet kan fjernes ved at vaelge den pa listen pa gennemse-skaermen

og trykke pa ikonet for papirkurv .

Der vises et rgdt "X" over bglgeformen, som fjernes fra den gennemsnitlige CO/Cl-vaerdi.
Bolgeforme, som er uregelmaessige eller tvivisomme, har et n ved siden af bglgeformdatasaettet.
Hvis det gnskes, kan hele bolusseettet slettes ved at klikke pa annuller-ikonet . nederst i sidepanelet.

Tryk pa knappen Ja for at bekrzefte.

8. Tryk pa knappen Accepter, nar du har gennemgaet bolusinjektionerne, for at bruge den gennemsnitlige

CO/Cl-veerdi, eller tryk pa knappen Tilfgj for at genoptage serien og tilfoje flere
bolusinjektioner (op til seks) til gennemsnitsberegning.

CO-monitorering. Hvis systemet er korrekt tilsluttet til kontinuerlig CO-monitorering, skal du trykke pa start

Start
monitorering-ikonet for at starte CO-monitorering, nar det @nskes.

8.3.4 Termodilution - oversigtsskaerm

Nar seettet er accepteret, vises saetoversigten som en tidsstemplet haendelse pa sidepanelet Hendelser og

Intervention. Denne oversigtsskaerm kan tilgas nar som helst ved at trykke pa ikonet Kliniske veerktgjer
— Haendelser og Intervention. Rul gennem listen over haendelser, og veelg det gnskede termodilutionssaet for
at se oversigten.
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Figur 8-5: Termodilution — oversigtsskaerm

8.4 EDV/RVEF-monitorering

Monitorering af hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen (EDV) er tilgeengelig sammen med CO-
monitoreringstilstand, nar et Swan-Ganz CCOmbo V kateter og EKG-signalinput anvendes. Pulsfrekvens (PR)

fra et trykkabel eller arteriel balgeform monitoreret fra en ClearSight manchet kan bruges i stedet for et
EKG-hjertefrekvenssignal (HR), hvis denne mulighed er tilgeengelig. Under EDV-monitorering viser HemoSphere
Alta avanceret monitoreringsplatform kontinuerligt malinger af EDV og hgjre ventrikels uddrivningsfraktion
(RVEF). EDV og RVEF er tidsgennemsnitlige vaerdier, som kan vises med tal i parameterfelter og som grafiske
tendenser over tid i grafisk tendensvisning.

Desuden beregnes estimater af EDV- og RVEF-veerdier med ca. 60 sekunders interval og vises ved at veelge SEDV
og sRVEF som nggleparametre.

8.4.1 Tilslutning af patientkabler

1. Tilslut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet som tidligere beskrevet i Sddan forbindes HemoSphere
Alta Swan-Ganz patientkablet pa side 148.

2. Slut patientkablets kateterende til termistoren og termofilamentkonnektorerne til Swan-Ganz CCOmbo V
kateteret. Disse tilslutninger er vist som (2) og (3) i Figur 8-6 pa side 161.

3. Kontrollér, at kateteret er korrekt indfert i patienten.
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1. Swan-Ganz kateter 4. HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel
2, termofilamentforbindelse 5. HemoSphere Alta avanceret monitor
3. termistorforbindelse 6. EKG-signalinput fra ekstern monitor

Figur 8-6: Oversigt over EDV/RVEF-tilslutning

8.4.2 Tilslutning af EKG-interfacekablet

Slut EKG-interfacekablets 1/4 tommes miniaturetelefonstik til EKG-monitorinputtet pd HemoSphere Alta
ECG

avanceret monitors bagpanel. _@

Slut interfacekablets anden ende til sengemonitorens EKG-signaloutput. Dette giver en maling af gennemsnitlig
hjertefrekvens (HRyys) til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med henblik pa EDV- og RVEF-
malinger. Pulsfrekvens (PR) fra et trykkabel eller arteriel bglgeform monitoreret fra en ClearSight manchet kan
bruges i stedet for et EKG-hjertefrekvenssignal (HR), hvis denne mulighed er tilgaengelig. Kontakt den lokale
Edwards repraesentant angaende kompatible EKG-kabler.
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Bemaerk

VIGTIGT! HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er kompatibel med et analogt EKG-input
fra enhver patientmonitor, der har en analog outputport, som opfylder specifikationerne for EKG-
signalinput, sadan som det er beskrevet i bilag A, Tabel A-5 pa side 381i denne operatgrmanual.
EKG-signalet anvendes til at udlede hjertefrekvensen, der derefter anvendes til at beregne yderligere
haemodynamisk monitorering til visning. Dette er en valgfri funktion, der ikke pavirker HemoSphere
Alta avanceret monitoreringsplatforms primaere funktion med overvagning af hjerteminutvolumen
(med HemoSphere Swan-Ganz Alta patientkablet) og vengs oxygenmeetning (med HemoSphere
oximetrikablet). Test af udstyrets ydeevne blev gennemfgrt med EKG-inputsignaler.

ADVARSEL

PACEMAKERPATIENTER - Hastighedsmalere kan fortsaette med at tzelle pacemakerhastigheder under
hjertestop eller nogle arytmier. Stol ikke helt og holdent pa den viste hjertefrekvens. Hold pacemakerpatienter
under ngje opsyn. Se Tabel A-5 pa side 381 for oplysninger om dette instruments afvisningskapabilitet for
pacemakerimpulser.

Hos patienter, som har behov for intern eller ekstern pacingsupport, ber HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform ikke anvendes til at male hjertefrekvens og hjertefrekvens-afledte parametre under
felgende betingelser:

synkroniseringsoutput af pacerpuls fra sengemonitor omfatter pacerpuls. Karakteristika ligger dog uden for
specifikationerne for de afvisningsfunktioner for pacemakerpuls, der er anfert i tabel A-5.

«  outputkarakteristika for synkronisering af pacerpuls fra sengemonitor kan ikke bestemmes.

Bemzerk eventuelle uoverensstemmelser i hjertefrekvens (HRy,s) med patientmonitor HR- og EKG-
belgeformvisning ved tolkning af afledte parametre, sdsom SV, EDV, RVEF og tilhgrende indeksparametre.

EKG-signalinput og alle parametre, som er afledt fra hjertefrekvensmalinger, er ikke evalueret for paediatriske
patienter og er derfor ikke tilgaeengelige for denne patientpopulation.

Bemaerk

Nar der registreres en tilslutning eller frakobling af EKG-input, vises der en kort meddelelse pa statuslinjen.

SV er tilgaengelig med alle kompatible Swan-Ganz katetre og et EKG-signalinput. For EDV/RVEF-monitorering
kreeves et Swan-Ganz CCOmbo V kateter.

162



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform HemoSphere Alta Swan-Ganz monitorering

8.4.3 Start af maling

ADVARSEL

CO-monitorering skal altid afbrydes, ndr blodgennemstremningen omkring det termiske element er stoppet.
Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses, omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass
«  Delvis tilbagetraekning af kateteret, sa termistoren ikke er i lungearterien

«  Fjernelse af kateteret fra patienten

Nar systemet er korrekt tilsluttet, trykker du pa start monitorering-ikonet for at starte CO-monitorering.
CO-nedtzllingstimeren vises pa stop monitorering-ikonet. Efter ca. 5 til 12 minutter, nar tilstraekkelige data er
indhentet, vises en EDV- og/eller RVEF-vaerdi i de konfigurerede parameterfelter. De EDV- og RVEF-veaerdier, der
vises pa skeermen, opdateres ca. hvert 60. sekund.

Bemaerk

Der vises ingen EDV- eller RVEF-vaerdi, for der er tilstraekkelige tidsgennemsnitlige data til radighed.

I nogle situationer, hvor patientens tilstand giver store sendringer i lungearteriens blodtemperatur over flere
minutter, kan skeermen vaere mere end 9 minutter om at indlaese den fgrste EDV- eller RVEF-maling. | disse
tilfeelde vises felgende alarmmeddelelse 9 minutter efter, at monitoreringen er startet:

Alarm: Swan-Ganz system - EDV - Henter maling

Monitoren fungerer fortsat, og intervention fra brugeren er ikke ngdvendig. Nar der er opnéet kontinuerlige
EDV- og RVEF-malinger, fjernes alarmmeddelelsen, og de aktuelle vaerdier vises og plottes.

Bemaerk

Der vil stadig veere CO-vaerdier, selvom der ikke er EDV- og RVEF-veerdier.

8.4.4 Aktiv EDV-monitorering

Nar EDV-monitorering er i gang, kan opdatering af den kontinuerlige EDV- og RVEF-maling forsinkes af ustabil
blodtemperatur i lungearterien. Hvis vaerdierne ikke opdateres i 8 minutter, vises felgende meddelelse:

Alarm: Swan-Ganz system - EDV - Henter maling

| tilfelde, hvor den gennemsnitlige hjertefrekvens ligger uden for omradet (dvs. mindre end 30 bpm eller sterre
end 200 bpm), eller nar der ikke registreres nogen hjertefrekvens, vises falgende meddelelse:

Alarm: Swan-Ganz system - EDV - Pulssignal uden for omradet

Kontinuerlige EDV- og RVEF-monitoreringsvaerdier vises ikke laengere. Denne tilstand kan skyldes fysiologiske
2&ndringer i patientens status eller tab af analogt EKG-signal. Kontrollér EKG-interfacekablets tilslutninger, og
tilslut dem igen, hvis det er ngdvendigt. Nar patientstatus og kabeltilslutninger er kontrolleret, genoptages EDV-
og RVEF-monitorering automatisk.
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Bemaerk

SV-, EDV- og RVEF-veerdier er afhaengige af ngjagtige hjertefrekvensberegninger. Man skal veere omhyggelig
med, at der vises ngjagtige hjertefrekvensvaerdier, og dobbelttzelling bar undgas, iszer i tilfaelde af AV-pacing.

Hvis patienten har en atriel eller atriel-ventrikulaer (AV) pacer, skal brugeren vurdere, om der er tale om
dobbeltregistrering (for ngjagtige HR-bestemmelser skal der kun registreres én pacerspids eller én kontraktion
pr. hjertecyklus). | tilfzelde af dobbeltregistrering skal brugeren:

+  Flytte referenceafledningen for at minimere registrering af atrielle spidser

«  Veelge passende afledningskonfiguration for at maksimere HR-udlgsere og minimere registrering af atrielle
spidser
Vurdere pacingniveauerne i milliampere (mA).

Ngjagtigheden af kontinuerlige EDV- og RVEF-bestemmelser afhaenger af et ensartet EKG-signal fra
sengemonitoren. For yderligere fejlfinding henvises der til Tabel 14-10 pa side 349 og Tabel 14-13 pa side 352.

Hvis EDV-monitorering stoppes ved at trykke pa stop monitorering-ikonet m bliver parameterfeltets
malindikator for EDV og/eller RVEF gra, og der anbringes et tidsstempel under vaerdien, som angiver det
tidspunkt, hvor den sidste vaerdi blev malt.

Bemaerk

Hvis der trykkes pa stop monitorering-ikonet E stopper EDV-, RVEF- og CO-monitorering.

Hvis EDV-monitorering genoptages, vises der et mellemrum i den plottede linje pa tendensgrafen, som angiver
den periode, hvor kontinuerlig monitorering var afbrudt.

8.4.5 STAT EDV og RVEF

Et haemodynamisk ustabilt termisk signal kan forsinke HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform i at
vise en EDV-, EDVI- og/eller RVEF-vaerdi, efter at monitorering er startet. Klinikeren kan bruge STAT-vaerdierne,
som praesenterer estimater af EDV- eller EDVI- og RVEF-vaerdier opdateres ca. hvert 60. sekund. Valg sEDV,
SEDVI eller SRVEF som nagleparameter for at fa vist STAT-vaerdier.

8.5SVR

Nar der udfgres CO-monitorering, kan HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ogsa beregne SVR
ved hjeelp af MAP- og CVP-tryksignalinput fra tilsluttede trykkabler eller CVP-indtastning for CVP-veerdier. Se
CVP-indgang (kun SVR/SVRI) pa side 94 for yderligere CVP-kilder og systemprioritering.

8.6 Algoritmefunktion for globalt hypoperfusionsindeks (GHI)

Algoritmen for det globale hypoperfusionsindeks (GHI) kan aktiveres i invasiv monitoreringstilstand med

et tilsluttet Swan-Ganz kateter og oximetrikabel. GHI-algoritmen bruger input fra CCO eller RVCO og
oximetrialgoritmer til bestemmelse af GHI-vaerdien. Algoritmen for det globale hypoperfusionsindeks (GHI)
giver klinikeren indblik i sandsynligheden for, at patienten vil opleve haemodynamisk ustabilitet i fremtiden.
Fremtidig haemodynamisk ustabilitet haenger sammen med, at blandet vengs oxygenmeetning (SvO,) falder til
60 % eller derunder i ét minut. Flere oplysninger om GHI-algoritmen kan ses i Algoritmefunktion for globalt
hypoperfusionsindeks (GHI) pa side 279.
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9.1 Oversigt over trykkabel

HemoSphere trykkablet er udstyr, der kan bruges flere gange, og som forbindes med HemoSphere Alta
avanceret monitor i den ene ende (4) og en godkendt enkelt Edwards tryktransducer til engangsbrug

(DPT) eller sensor i den anden ende (1). Se Figur 9-1 pa side 166. HemoSphere trykkablet henter og

behandler et enkelt tryksignal fra en kompatibel Edwards DPT, sdsom en TruWave DPT eller en FloTrac

sensor. En FloTrac eller Acumen 1Q sensor tilsluttes et eksisterende arteriekateter med det formal at

levere minimalt invasive haamodynamiske parametre. En TruWave transducer kan tilsluttes alle kompatible
trykmonitoreringskatetre med det formal at levere positionsbaseret intravaskulzert tryk. Specifikke oplysninger
om placering og anvendelse af kateteret samt relevante advarsler, forsigtighedsangivelser og bemaerkninger
kan ses i brugsanvisningen til det enkelte kateter. Den tilsluttede teknologitype vises gverst pa parameterfeltet
(se Figur 4-2 pa side 85). De tre tilgeengelige teknologityper er baseret pa de parrede sensor/transducer:
FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen IQ sensor (IQ Sensor) eller TruWave sensor. Parametre i menuen
for parameterkonfiguration er kategoriseret efter teknologi. Udseendet af HemoSphere trykkablet og dets
forbindelsespunkter er vist i Figur 9-1 pa side 166.

Farveindsats for tryktype. Hvis det @nskes, kan den passende farveindsats bruges pa trykkablet for at angive
den monitorerede tryktype (kun HemoSphere trykkabel, HEMPSC100). Se (3) i Figur 9-1 pa side 166. Farverne er
som fglger:

+  Rad for arterietryk (ART)

. Bla for centralt venast tryk (CVP)

. Gul for lungearterietryk (PAP)

«  Grgn for andet monitoreret tryk (sasom RVP)
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1. tryktransducer-/sensorforbindelse 4, HemoSphere Alta avanceret monitor-forbindelse
2. nulstillingsknap/status-LED (kun HEMPSC100) 5. trykoutputforbindelse (kun HEMAPSC200)

3. farveindsats for tryktype (kun HEMPSC100)

Figur 9-1: HemoSphere trykkabel

Tabel 9-1: Konfigurationer og tilgeengelige nggleparametre for HemoSphere trykkablet

Tilgeengelige Konfiguration af trykkablet
ngglepa-
T FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave TruWave TruWave TruWave
FloTracJr/ | FloTracJr/ | AcumenlQ | transducer | transducer | transducer transducer
AcumenIQ | AcumenlIQ | sensormed | forbundet | forbundet | forbundet | forbundet til
sensor sensor med CVP- med arterie- | med et cen- | med et lun- | kateter pa ni-
CVP- indtastning slange tralt kateter | gearterieka- | veau for hgjre
indtastning | eller moni- teter ventrikel
eller moni- | toreret CVP
toreret CVP | og oximetri-
kabel
co/cl . . .
CPO/CPI . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR . . . .
SYSagT . . . .
DIAagT . . . .
MAP . . . .
MPAP .
DIApap .
CvP . . .
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Tilgeengelige Konfiguration af trykkablet
ngglepa-
L FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave TruWave TruWave TruWave
FloTrac Jr/ FloTracJr/ | AcumenlQ | transducer | transducer | transducer transducer
AcumenIQ | AcumenlIQ | sensormed | forbundet | forbundet | forbundet | forbundet til
sensor sensor med CVP- med arterie- | med et cen- | med et lun- | kateter pa ni-
CVP- indtastning slange tralt kateter | gearterieka- | veau for hgjre
indtastning | eller moni- teter ventrikel
eller moni- | toreret CVP
toreret CVP | og oximetri-
kabel
HPI* . . .
dP/dt* . ) .
Eadyn* . . .
MRVP .
SYSgvp .
DIAgvp .
PRRvp .
RV EDP .
RV dP/dt .
Bemeerk

*Parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI, monitoreres ved hjzelp af en Acumen
1Q sensor forbundet med et radialarteriekateter. Se Softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension (HPI) pa side 237 for yderligere oplysninger.

ADVARSEL

Resteriliser eller genanvend ikke nogen FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen IQ sensor, TruWave
transducer eller kateter; se kateterets "brugsanvisning”.

FloTrac sensorer, FloTrac Jr sensorer, Acumen IQ sensorer, TruWave transducere eller katetre ma ikke benyttes,
hvis de er vade, beskadigede eller har vaeret udsat for elektrisk kontakt.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller eendres. Servicering, sendring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER og
specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbeher.

Nar trykkablet ikke er i brug, skal den blotlagte kabelkonnektor beskyttes mod vaeske. Fugt i konnektoren kan
medfare fejlfunktion af kablet eller ungjagtige trykmalinger.

Overholdelse af [EC 60601-1 opretholdes kun, nar HemoSphere trykkablet (anvendt delforbindelse,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne standard.
Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/brugeren.

FORSIGTIG

Anvend ikke en FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen 1Q sensor eller TruWave transducer efter dens "Dato
for sidste anvendelse.” Produkter, der anvendes efter denne dato, kan have kompromitteret ydelse for
transducer eller slange eller kompromitteret sterilitet.

167



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Monitorering med HemoSphere trykkabel

Hvis HemoSphere trykkablet tabes for meget, kan det forarsage skade pa kablet og/eller fejlfunktion.

9.2 Monitorering med FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor og Acumen
1Q sensor

HemoSphere trykkablet fungerer som en Edwards FloTrac sensors tilslutningskabel til HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform. HemoSphere trykkablet med en tilsluttet FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen
IQ sensor bruger patientens eksisterende arterietrykbglgeform til kontinuerligt at male hjerteminutvolumen
(FloTrac autokalibreret hjerteminutvolumen for arterietryk [FT-CO]). Med indtastning af patientens hgjde,
vaegt, alder og ken fastslas en specifik vaskulaer eftergivelighed. FloTrac algoritmens automatiske vaskulzere
tonusjustering genkender aendringer i vaskulaer resistens og eftergivenhed og fortager passende justeringer.
Hjerteminutvolumen vises kontinuerligt ved at multiplicere pulsfrekvensen og den beregnede slagvolumen,
som fastslas ud fra trykbglgeformen. FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q sensoren maler variationer i
arterietrykket i forhold til slagvolumen.

HemoSphere trykkablet og FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren bruger patientens eksisterende
arterietrykbalgeform til kontinuerligt at male slagvolumenvariation (SVV). SVV er en fglsom indikator for
patientens modtagelighed for forbelastning, nar patienten er 100 % mekanisk ventileret med fast tempo
og tidalvolumen og ingen spontane vejrtraekninger. SVV benyttes altid bedst sammen med vurdering af
slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

Nar man bruger Acumen IQ sensoren, bruges patientens eksisterende arterielle trykbelgeform til kontinuerlig
maling af den systoliske heaeldning (dP/dt) og dynamisk arteriel elasticitet (Eagyy). Eagyn er et mal for
efterbelastningen i den venstre ventrikel ved det arterielle system (arterieelastans) i forhold til venstre
ventrikelelastans (dynamisk arterieelastans). Yderligere oplysninger om Acumen IQ sensoren og funktionen
Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) findes i Softwarefunktionen Acumen indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 237. Aktivering af Acumen HPI-funktionen er kun tilgaengelig i
visse omrader. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne
avancerede funktion.

Tilgeengelige parametre ved brug af FloTrac teknologi inkluderer hjerteminutvolumen (CO), hjerteindeks
(Cl), hjerteeffektvolumen (CPO), hjerteeffektindeks (CPI), slagvolumen (SV), slagvolumenindeks (SVI),
slagvolumenvariation (SVV), systolisk tryk (SYS), diastolisk tryk (DIA), gennemsnitligt arterietryk (MAP) og
pulsfrekvens (PR). Nar der anvendes en Acumen IQ sensor, og Acumen HPI -funktionen er aktiveret, omfatter
yderligere tilgaengelige parametre dynamisk arteriel elasticitet (Eagyy), systolisk haeldning (dP/dt), variation

i pulstryk (PPV) samt parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI). Nar FloTrac,
FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren er parret med patientens centrale vengse tryk (CVP), er den systemiske
vaskulzre resistens (SVR) og systemisk vaskulaer resistensindekset (SVRI) ogsa tilgeengelige.

FORSIGTIG

Effektiviteten af FT-CO-malingerne hos paediatriske patienter under 12 ar er ikke blevet vurderet.

Ungjagtige FT-CO-malinger kan forarsages af faktorer sasom:

«  lkke korrekt nulstillet og/eller udjsevnet sensor/transducer
«  Over- eller underdeempede trykslanger

For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfgrer BP-variationer, indbefatter, men er ikke
begraensede til:

* Intra-aortiske ballonpumper

Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for veerende ukorrekt eller ikke repraesentativt for
aortisk tryk, herunder, men ikke begraenset til:

168



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Monitorering med HemoSphere trykkabel

* Ekstrem perifeer karforsnaevring, hvilket resulterer i en kompromitteret
radialarteriel trykkurveform

* Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer

Kraftige patientbevaegelser

Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

Aortaklaptilbagelgb kan fordrsage for hgjt estimat af slagvolumen/hjerteminutvolumen beregnet pa baggrund
af omfanget af klapsygdom og maengden, der mistes tilbage i venstre ventrikel.

9.2.1 Tilslut FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor

10.
11.

Slut den ene ende af trykkablet til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

For at fjerne luft i og skylle i.v.-posen og FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren: Vend i.v.-

posen med normalt saltvand pa hovedet (antikoagulation i henhold til hospitalspolitik). Tilfer i.v.-posen
vaeskeadministrationssaet, mens drypkammeret holdes lodret. Mens du holder i.v.-posen pa hovedet, skal
du forsigtigt klemme luft ud af posen med én hand, mens du traekker i skylletappen (Snap-Tab) med den
anden hand, indtil luften er fjernet fra i.v.-posen, og drypkammeret er halvt fyldt.

Indszet i.v.-posen i trykposen, og haeng den pa dropstativet (MA IKKE PUSTES OP).

Udelukkende ved hjeelp af tyngdekraften (intet tryk i trykposen) skylles FloTrac/FloTrac Jr sensoren ved
at holde trykslangen i lodret position, mens vaeskesgjlen stiger i slangen, hvorved luft skubbes ud af
trykslangen, indtil vaesken nar enden af slangen.

Seet trykposen under tryk, indtil den nar 300 mmHg.

Skyl FloTrac/FloTrac Jr sensoren hurtigt, og bank let pa slangen og stophanerne for at fjerne resterende
luftbobler.

Benyt en lige bevaegelse ind og ud for at tilslutte den grenne konnektor med den skyllede FloTrac/FloTrac

Jr sensor. Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen (se (2) i Figur 9-1 pa side 166), blinker grent,
hvilket angiver, at tryksensoren er registreret. Et gult lys indikerer en fejltilstand. Se statuslinjen for detaljer
om specifik alarmtilstand, hvis dette sker.

Slut slangen til det arterielle kateter, og sug og skyl systemet igennem for at sikre, at der ikke er nogen
bobler tilbage.

Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre, at der
transmitteres korrekte tryksignaler. Se brugsanvisningen til FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren.

Falg trinnene for indtastning af patientdata. Se Patientdata pa side 127.
Folg instruktionerne herunder for at nulstille FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren.

FORSIGTIG

Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kablet.

Du ma ikke vride eller bgje konnektorerne.

9.2.2 Indstil gennemsnitstid - kun FloTrac Sensor

1.
2.
3.

Tryk inde i et parameterfelt for en monitoreret FloTrac sensor for at dbne feltkonfigurationsmenuen.
Tryk pa fanen Delta-intervaller.
Veelg en alternativknap under CO/tryk, gennemsnitstid. Felgende muligheder er tilgeengelige:

. 5sek
. 20 sek (standard og anbefalet tidsinterval)
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. 5 min

For yderligere oplysninger om menuvalgmuligheder for CO/tryk, gennemsnitstid, se Deltaintervaller/
gennemsnit pa side 130. Gennemsnitstiden for Acumen IQ sensor er som standard 20 sekunder.

9.2.3 Nulstil arterietryk

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren skal nulstilles til atmosfaerisk tryk for at sikre ngjagtig monitorering.

,0‘
1. Tryk pa ikonet Nulstil pa navigationslinjen.

ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet (kun HEMPSC100) og hold den inde i tre
sekunder (se Figur 9-1 pa side 166).

FORSIGTIG

For at forhindre skade pa kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets nulstillingsknap.

2. Den aktuelle arterielle trykbglgeform vises og opdateres kontinuerligt pa skeermen. Dette er for at
bekraefte, at nulstillingen blev gennemfart.

3. Vezelg ART (arteriel) ved siden af den port, der er anfert pa listen, og som det aktive trykkabel er forbundet
til. Der kan vaere tilsluttet op til fire trykkabler og et oximetrikabel pd samme tid.

4, Serg for, at sensoren er pa niveau med patientens flebostatiske akseposition i henhold til
brugsanvisningen.

Bemaerk

Det er vigtigt, at FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen |Q sensoren holdes pa niveau med den flebostatiske akse
hele tiden for at sikre ngjagtigheden af den malte hjerteminutvolumen.

5. Abn FloTrac/FloTrac Jr sensorens stophaneventil for at male det atmosfaeriske lufttryk. Trykket skal vises pa
displayet som en flad linje.

6. Tryk pa den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet (kun HEMPSC100) og hold den inde i tre

» 0 4
sekunder, eller tryk pa nulstillingsknappen pa skaermen. Nar nulstillingen er fuldfert, lyder der en
tone, og "Nulstillet kl.” vises sammen med klokkeslzet og dato til hgjre for balgeformsdiagrammet for den

tilsluttede trykkabelport.

7. Bekraeft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, sa sensorerne maler patientens intravaskulaere tryk.

2
8. Tryk pa hjem-ikonet for at starte CO-monitorering. Nar den naeste CO-veerdi er beregnet, vises den,
og opdateringer vil fortsaette som fastsldet af CO/tryk, gennemsnitstid. Parametre monitoreret af Acumen
IQ opdateres hvert 20. sekund.
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Nar CO-monitoreringen er pdbegyndt, kan blodtryksbglgeformen ogsa ses ndr som helst ved at trykke pa ikonet

Nulstil m pa navigationslinjen. Traek altid i stikket, ndr HemoSphere trykkablet kobles fra en kompatibel
monitor eller sensorer fra trykkablet. Undlad at treekke i ledningen eller at bruge vaerktgij til frakobling.

9.2.4 SVR-monitorering

Nar HemoSphere trykkablet er parret med FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren, kan det monitorere
systemisk vaskulaer resistens (SVR) og systemisk vaskulaer resistensindeks (SVRI) med et CVP monitoreret med
trykkabel, eller hvis brugeren manuelt indtaster patientens CVP-vaerdi. For oplysninger om monitorering af CVP
med et tilsluttet trykkabel, se Trykkabelmonitorering med en TruWave tryktransducer (DPT) pa side 171. For
oplysninger om prioritering af CVP-kilde, se Tabel 4-1 pa side 94. Manuel indtastning af patientens CVP:

1. Tryk et sted i parameterfeltet SVR/SVRI - fanen CVP-indtastning.
2. Indtast en CVP-vaerdi.

3.  Tryk padikonet "X” . for at vende tilbage til hovedmonitoreringsskaermen.

Nar der ikke registreres nogen kilde af CVP er den standardvaerdi, der tildeles 5 mmHg. Se CVP-indstillinger
pa side 139 for at eendre standardveerdien. Ved anvendelse af funktionen Acumen indeks for sandsynligheden
for hypotension (HPI) er SVR tilgeengelig pa HPI -algoritmens sidepanel.

9.3 Trykkabelmonitorering med en TruWave tryktransducer (DPT)

HemoSphere trykkablet kan tilsluttes til en enkelt TruWave tryktransducer med det formal at levere
positionsbaseret intravaskuleert tryk. Tilgeengelige tryk malt med en TruWave DPT omfatter:

CVP: central vengs slange med centralt vengst tryk (CVP)

«  ART: arterieslange med diastolisk tryk (DIAxgT), systolisk tryk (SYSagrt), gennemsnitligt arterietryk (MAP) og
pulsfrekvens (PR)

«  PAP:lungearterieslange med diastolisk tryk (DIApap), systolisk tryk (SYSpap), gennemsnitligt lungearterietryk
(MPAP)
RVP: hgjre ventrikulaer slange med diastolisk tryk (DIAgyp), systolisk tryk (SYSgyp), gennemsnitligt tryk i hgjre
ventrikel (MRVP), hgjre ventrikels pulsfrekvens (PRgryp), hajre ventrikels slutdiastoliske tryk (RV EDP) og hgjre
ventrikels systoliske haeldning (RV dP/dt).

Se Tabel 9-1 pa side 166 for en liste over tilgeengelige parametre.

9.3.1 Tilslut TruWave DPT

1. Slut den ene ende af trykkablet til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

2. Foratfjerne luft i og skylle i.v.-posen og TruWave transduceren: vend en pose med normalt saltvand pa
hovedet (antikoagulation i henhold til hospitalspolitik). Tilfer i.v.-posen vaeskeadministrationssaet, mens
drypkammeret holdes lodret. Mens du holder i.v.-posen pa hovedet, skal du forsigtigt klemme luft ud af
posen med én hand, mens du traekker i skylletappen (Snap-Tab) med den anden hand, indtil luften er
fjernet fra i.v.-posen, og drypkammeret er fyldt til det gnskede niveau (halvt eller helt fyldt).

3. Indseet skylleposen i tryktilfarselsposen (MA IKKE PUSTES OP), og haeng den pa i.v.-stangen mindst 60 cm
(2") over transduceren.

4., Udelukkende ved hjzelp af tyngdekraften (intet tryk i trykposen) skylles TruWave transduceren ved at holde
trykslangen i lodret position, mens vaeskesgjlen stiger i slangen, hvorved luft skubbes ud af trykslangen,
indtil veesken ndr enden af slangen (skylning under tryk skaber turbulens og @ger forekomsten af bobler).

5. Seet trykposen under tryk, indtil den ndr 300 mmHg.
Skyl transducerslangen hurtigt, og bank let pa slangen og stophanerne for at fjerne resterende luftbobler.
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10.
11.

Benyt en lige bevaegelse ind og ud for at tilslutte TruWave DPT'en til HemoSphere trykkablet. Trykkablets
LED, som omkranser nulstillingsknappen (se (2) i Figur 9-1 pa side 166), blinker grgnt, hvilket angiver,

at tryksensoren er registreret. Et gult lys indikerer en fejltilstand. Se statuslinjen for detaljer om specifik
alarmtilstand, hvis dette sker.

Tilslut slangen til kateteret, og aspirer og skyl systemet for at sikre, at kateteret befinder sig intravaskulaert,
og fjern resterende luftbobler.

Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre, at der
transmitteres korrekte tryksignaler. Se brugsanvisningen til TruWave tryktransduceren.

Felg trinnene for indtastning af patientdata. Se Patientdata pa side 127.
Folg instruktionerne herunder for at nulstille transduceren.

9.3.2 Nulstil intravaskulzert tryk

TruWave DPT skal nulstilles til atmosfaerisk tryk for at sikre ngjagtig monitorering.

Tryk pd ikonet Nulstil pa navigationslinjen.

ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet og hold den inde i tre sekunder (kun
HEMPSC100, se Figur 9-1 pa side 166).

FORSIGTIG

For at forhindre skade pa kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets nulstillingsknap.

Den aktuelle intravaskulzere trykbglgeform vises og opdateres kontinuerligt pa skaermen. Dette er for at
bekraefte, at nulstillingen blev gennemfart.

Brug knappen for tryktypen pa den tilsluttede trykkabelport (1, 2, 3, 4 eller 5) for at veelge type/placering
af den tryksensor, der anvendes. Farven pa balgeformen vil matche den valgte tryktype. Der er fglgende
valgmuligheder for Tryktransducer:

+  ART (red)
«  CVP(bl3)
. PAP (gul)
«  RVP (lilla)

Hvis der bruges flere trykkabler, er den tryktype, der er konfigureret for det ferste kabel, ikke en tilgeengelig
valgmulighed for det andet trykkabel.

Juster stophaneventilen (ventilport) lige over TruWave transduceren til patientens flebostatiske
akseposition i henhold til brugsanvisningen.

Abn stophaneventilen for at méle atmosfaeriske forhold. Trykket skal vises pa displayet som en flad linje.

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet og hold den inde i tre sekunder

» 0 4
(kun HEMPSC100), eller tryk pa nulstillingsknappen pa skeermen. Nar nulstillingen er fuldfert,
lyder der en tone, og meddelelsen "Nulstillet kl.” vises sammen med klokkeslaet og dato til hgjre for

belgeformsdiagrammet for den tilsluttede trykkabelport.

Bekraeft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, sa sensorerne maler patientens intravaskulaere tryk.
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8. Tryk et sted uden for panelet Nulstil for at vende tilbage til monitoreringsskaermen. Se Tabel 9-1 pa side 166
angdende hvilke parametre, der er tilgaengelige, baseret pa typen af konfiguration.

Nar monitoreringen er pabegyndt, kan blodtryksbglgeformen ogsa ses nar som helst ved at trykke pa ikonet

Nulstil il p& navigationslinjen.

For parametervaerdier, der monitoreres ved hjaelp af TruWave DPT, beregnes et gennemsnit over et 5 sekunders
interval, der vises hvert 2. sekund. Se Tabel 5-4 pa side 132.

9.4 Trykkabelmonitorering med et Alta Swan-Ganz patientkabel

HemoSphere trykkablet kan sluttes til en enkelt Swan-Ganz port til lungearterietryk for at levere
lungearterietrykket (PAP) eller trykket i hgjre ventrikel (RVP). Pulmonalt indkilingstryk er ogsa tilgeengeligt med
Smart indkiling-algoritmen. Se Smart indkiling-algoritme pa side 174.

Med et HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel kan trykkablet sluttes til en TruWave DPT pa en
lungearterieslange. Monitorering af PAP under monitorering med et HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel
gor det ogsd muligt at monitorere 20-sekunders parameterveerdier. Se 20-sekunders flow-parametre

pa side 153.

Slut den ene ende af trykkablet til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

2. Brugen lige bevaegelse ind og ud for at tilslutte eller frakoble TruWave DPT’en. Se brugsanvisningen til
TruWave tryktransduceren og trin 2-6 i afsnit 9.3.1 Tilslut TruWave DPT pa side 171 for instruktioner om
fiernelse af luft fra systemet.

3. Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre, at der
transmitteres korrekte tryksignaler.

4. Tryk pd ikonet Nulstil pa navigationslinjen.

ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder (se Figur 9-1
pa side 166).

FORSIGTIG

For at forhindre skade pa kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets nulstillingsknap.

5. Vezelg PAP eller RVP pa tryktypeknappen.

Juster stophaneventilen (ventilport) lige over TruWave transduceren til patientens flebostatiske
akseposition i henhold til brugsanvisningen.

7. Abn stophaneventilen for at male atmosfaeriske forhold. Trykket skal vises pa displayet som en flad linje.

8. Tryk pa den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder, eller tryk

» 0 4
pa nulstillingsknappen pa skaermen. Nar nulstillingen er fuldfert, lyder der en tone, og
meddelelsen “"Nulstillet kl.” vises sammen med klokkeslaet og dato til hgjre for balgeformsdiagrammet for

den tilsluttede trykkabelport.

9. Bekraeft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, sa sensorerne maler patientens intravaskulaere tryk.
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10. For at hjelpe med korrekt placering af kateterspidsen i lungearterien skal du trykke pa udvidelsesikonet

m for at se og evaluere PAP-bglgeformen. Den aktuelle trykbalgeform sammen med en grafisk hjzelp i
form af eksempler pa belgeformer for forskellige kateterspidspositioner vises.

11. Tryk et sted uden for panelet Nulstil for at vende tilbage til monitoreringsskeermen. Vend tilbage til
skaermen Nulstil nar som helst for at se PAP-data.

9.4.1 Smart indkiling-algoritme

Smart indkiling-algoritmen er designet til at give vaerdien af signalet ved sluteksspiration af okklusionstryk
i lungearterien (PAOP), ogsa kaldet pulmonalt indkilingstryk, pulmonale kapilleere indkilingstryk (PCWP) eller
indkilingstryk i lungearterien (PAWP), og til at vurdere kvaliteten af malingen af okklusionstryk i lungearterien.

Indikationer for brug. Nar Smart indkiling-algoritmen fra Edwards Lifesciences bruges i kombination
med et Swan-Ganz kateter, der er forbundet med et trykkabel og en tryktransducer, maler og viser den
okklusionstryk i lungearterien og vurderer kvaliteten af malingen af okklusionstryk i lungearterien. Smart
indkiling-algoritmen er indiceret til intensivpatienter over 18 ar, som modtager avanceret haamodynamisk
overvagning. Smart indkiling-algoritmen skal betragtes som en kilde til yderligere kvantitative oplysninger
vedrgrende patientens fysiologiske tilstand udelukkende som reference, og der ma ikke traeffes nogen
behandlingsmaessige beslutninger baseret udelukkende pa Smart indkiling-algoritmens parametre.

Smart indkiling-algoritmen er beregnet til at blive brugt med et Swan-Ganz lungearteriekateter, der er
forbundet med HemoSphere trykkablet og TruWave tryktransduceren.

For at mdle PAOP indferes forst et Swan-Ganz kateter i lungearterien. Nar Swan-Ganz kateteret placeres i en
af de mindre lungearterier, okkluderer den oppumpede kateterballon midlertidigt arterien, hvilket muligger
maling af PAOP-signalet, som vist i Figur 9-2 pa side 174.

1. lungearterietryk (mmHg) 3. PAOP-malingssignal
2. tid(s)

Figur 9-2: lllustration af mdling af PAOP

Det malte PAOP inkluderer aendringer i det intratorakale tryk, der opstar i Iebet af respirationscyklussen.
Respirationsmeansteret er forskelligt for mekanisk ventilation (positive tryk) og spontan respiration (negative
tryk) og skal derfor veere kendt af algoritmen for de korrekte PAOP-vaerdier ved endt eksspiration kan beregnes,
som vist i Figur 9-3 pa side 175.

Smart indkiling-algoritmen bruger patientens respirationstype samt signalet for lungearterietryk (PAP) fra en
TruWave tryktransducer, der er forbundet med et Swan-Ganz kateter, som bliver til et PAOP-signal, nar ballonen
er oppumpet (indkilet). Smart indkiling-algoritmen registrerer potentielle indkilingshandelser, maler PAOP og
giver en vurdering af kvaliteten af PAOP.
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1. lungearterietryk (mmHg) 3. PAOP-malingssignal
2. tid(s)

Figur 9-3: Eksempel pGd PAOP-mdling med Smart indkiling med spontan vejrtraekning (A) og mekanisk ventilerede (B)
input

Figur 9-3 pa side 175 viser eksempler pa PAOP-malinger med forskellige respirationstyper. De mest klinisk
anvendelige PAOP-mélinger foretages ved slutningen af udéandingen ' 23 (hvide stiplede linjer viser PAOP-
malingsoutput med Smart indkiling ved slutningen af eksspiration baseret pa respirationstype). A) Spontan
vejrtreekning indstiller som standard PAOP-malingen til toppen af PAOP-bglgeformen som angivet med
den stiplede hvide linje. A) Mekanisk ventileret indstiller som standard PAOP-malingen til bunden af PAOP-
belgeformen som angivet med den stiplede hvide linje.

1. Cengiz M, Crapo RO, Gardner RM. The effect of ventilation on the accuracy of pulmonary artery and wedge pressure
measurements. Crit Care Med. 1983;11(7):502-507.

2. Bootsma IT, Boerma EC, de Lange F, Scheeren TWL. The contemporary pulmonary artery catheter. Part 1:placement
and waveform analysis. J Clin Monit Comput. 2022;36(1):5-15.

3. Ragosta M, Kennedy JLW. Kapitel 2 - Normal Waveforms, Artifacts, and Pitfalls. In: Ragosta M, ed. Textbook of Clinical
Hemodynamics (Second Edition). Second Edition. Elsevier; 2018:17-55.

ADVARSEL

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANGIVELSER
og specifikationer kan ses i brugsanvisningen til det enkelte tilbeher.

9.4.1.1 PAOP-maling og -fejlfinding

Folgende forsigtighedsangivelser identificerer kateter- og sensorplacering og registreringsfaktorer, der kan
pavirke maleresultaterne.

Sikkerhedsforanstaltning. Anlaeggelse i vena femoralis kan fore til overfladig kateterlaengde i hgjre atrium og
problemer med at opna en indkilingsposition (okklusionsposition) i lungearterien.
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FORSIGTIG

Ungjagtige malinger af PAOP kan skyldes:

«  Forkert kateteranlaeggelse eller -position

«  Kateterballonen er enten ikke helt oppumpet eller er pumpet for meget op
«  Forkert nulstillet og/eller justeret transducer

«  Over-eller underdeempet trykslange

«  Justeringer af PAP-slangen, som er foretaget efter start af monitorering

Veerdier for okklusionstryk i lungearterien (PAOP), som bruges til at vurdere hjertefunktionen, pavirkes af:

«  Veeskestatus®
- Myokardial kontraktilitet*
- Integritet af klap og lungekredslgb?

4. Mitchell, Joshua D., and David L. Brown. “Invasive hemodynamic monitoring.” Cardiac Intensive Care. Elsevier, 2018.
465-477.

En PAOP-maling opnas ved at indfare et Swan-Ganz kateter i lungearterien i henhold til hospitalets politik

og kateterets brugsanvisning. Nar Swan-Ganz kateteret er i en af de mindre lungearterier, okkluderer den
oppumpede kateterballon arterien, sa algoritmen kan registrere a&ndringer i det intratorakale tryk, der opstar i
lobet af den respiratoriske cyklus, og opna en PAOP-maling.

De mest klinisk anvendelige PAOP-vaerdier opnas i slutningen af den respiratoriske cyklus, nar det intratorakale
tryk er nogenlunde konstant." 23

Smart indkiling-algoritmen kan bruges til at opna et okklusionstryk i lungearterien (PAOP). Dette er en foreslaet
maling, som ber anvendes efter aftale med legen.

Bemaerk

Smart indkiling-algoritmen kraever et fald i median- og pulstryk mellem -pulmonalarterie- (PA) og PAOP-
belgeformerne for at starte det automatiserede program. Hvis algoritmen ikke kan skelne mellem de to
belgeformer, skal du foretage malingen uden Smart indkiling-algoritmen.

9.4.1.2 Procedure for PAOP-maling
Start af procedure for PAOP-maling

1. Folg trin 1-9 fra Trykkabelmonitorering med et Alta Swan-Ganz patientkabel pd side 173 for at tilslutte og
nulstille Swan-Ganz kateterets lungetryksslange.

2. Forat hjelpe med korrekt placering af kateterspidsen i lungearterien skal du trykke pa udvidelsesikonet

m pa nulstillingsskaermen (m placeret pa navigationslinjen) for at se og evaluere PAP-

belgeformen. Den aktuelle trykbglgeform sammen med en grafisk hjeelp i form af eksempler pa
belgeformer for forskellige kateterspidspositioner vises. Kontrollér, at Swan-Ganz kateterballonen ikke er i
en indkilet position.

ADVARSEL

Hvis lungearteriekateteret bevaeger sig ind i kilepositionen uden oppumpning af ballonen, kan der
opsta spontan spidsindkiling, og lungearterietrykbglgeformen far et kileudseende, hvilket kan pavirke
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algoritmengjagtigheden. Traef passende foranstaltninger i overensstemmelse med institutionens kliniske
standardprocedurer.

3. Tryk pd knappen Smart indkiling for at starte Smart indkiling-algoritmen.
Veelg respirationstype: Mekanisk ventilation eller Spontan respiration.

‘J\ Vzelg respirationstype

Spontan @ Mekanisk

5. Naralgoritmen beder dig om det, skal du trykke pa knappen Start og oppumpe ballonen. Hospitalets
politik og kateterets brugsanvisning (IFU) ber veere retningsgivende for balloninflationsteknikken.

6. Dervises en timer med oppumpningstiden.

Ballonen er oppumpet: 0:04

Bolgeformen skifter fra PAP- til PAOP-bglgen. Mdlingen tager ca. 1-2 respiratoriske cyklusser
(5-15 sekunder).

ADVARSEL

Lad ikke kateteret forblive i en permanent indkilingsposition. Undgé desuden langvarig balloninflation, nar
kateteret befinder sig i indkilingspositionen; denne okklusive mangvre kan medfgre pulmonal infarkt.

Bemaerk

Mal kun PAOP, nér det er ngdvendigt, og kun nar spidsen er korrekt placeret. Undga forleengede mangvrer
i forseg pad at opna PAOP, og hold indkilingstiden pa et minimum (to respiratoriske cyklusser eller

10-15 sekunder), isaer hos patienter med pulmonal hypertension. Hvis der opstar vanskeligheder, skal
indkilingsmalingerne afbrydes. Hos nogle patienter kan lungearteriens slutdiastoliske tryk bruges i stedet
for PAOP, hvis trykkene er naesten identiske, hvorved behovet for gentagen balloninflation overfledigggres.

Hos alle patienter bgr balloninflation begraenses til to respiratoriske cyklusser eller 10 til 15 sekunder.
Undga langvarige mangvrer for at opna PAOP. Opgiv "indkilingen”, hvis der stgdes pa vanskeligheder.

Smart indkiling-algoritmen udsender en meddelelse, hvis der enten ikke er registreret nogen PAOP-maling
efter 30 sekunder efter at have aktiveret Smart indkiling-algoritmen, eller hvis Smart indkiling-algoritmen
har veeret aktiveret i over 60 sekunder.

Registrering af en kileformet bglgeform er begraenset til 60 sekunder. Indkilinger, der er leengere end
60 sekunder, forer automatisk brugeren til skaermen “"Rediger indkiling”.

Smart indkiling kraever mindst 60 sekunders PAP-bglgeformsdata, for Smart indkiling kan aktiveres.

7. Tem ballonen, nar der er opnaet en maling, eller efter to forsggte respiratoriske cyklusser, og kontrollér, at
balgeformen vender tilbage til lungearteriens form.

8.  Nartemningen er gennemfert, vises PAOP-veerdien, og meddelelsen “Indkiling gennemfart” vises.

° Indkiling gennemfart

Vellykkede PAOP-malinger kan ses pa sidepanelet Heendelser og Intervention pa et hvilket som helst
tidspunkt.
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Tryk pd ikonet Kliniske Vaerktajer —knappen Haendelser og Intervention. Rul gennem
handelserne for at finde eventuelle afsluttede Smart indkiling-haendelser.

Bemaerk

Hvis der opstod en fejl under udferelsen af PAOP-malingen, udsender algoritmen alarmen "Smart indkiling
- Ingen indkiling detekteret”. Hvis der ikke blev registreret nogen indkiling, skal du enten traekke kateteret
tilbage og prave igen eller foretage malingen uden Smart indkiling-algoritmen.

Brugeren af udstyret kan foretage en manuel PAOP-maling for at verificere udstyrets output. Dette kan
udfgres pa HemoSphere Alta monitoren. Se Manuel PAOP-maling pa side 178.

9.4.1.3 Manuel PAOP-maling

PAOP-malingen kan justeres eller redigeres pa tre forskellige tidspunkter i Smart indkiling-proceduren:

Efter vellykket indkiling. Nar en vellykket indkiling er registreret, og ballonen er oppumpet og derefter temt,
skal du trykke pa knappen Rediger indkiling. Flyt X- og Y-markegrerne til det enskede okklusionstrykpunkt pa
balgeformen, og tryk pa knappen Gem. Se Figur 9-4 pa side 178.

PAP
Trykkabler mmHg

Rediger indkiling

Pulmonary Artery Nulstillet kl. 21:10 | 13.02.2025 | 25mm/sek
30

SWWM

Brug referencebslgeform under PAC-indfaring. Faktisk balgeform Annuller
Kan variere fra eksempel.

Figur 9-4: Rediger indkiling

Efter registrering af indkiling og under balloninflation. Nar en indkiling er registreret, og mens ballonen
er oppumpet, skal du trykke pa knappen Frys. Flyt X- og Y-markearerne til det enskede okklusionstrykpunkt
pa belgeformen, og tryk pa knappen Gem. En timer med inflationstiden vil fortsat blive vist ved siden af
teksten "Rediger indkiling.”

Ingen indkiling registreret Nar systemet ikke registrerer en indkiling, skal du trykke pa knappen Frys. Flyt X-
og Y-markgrerne til det enskede okklusionstrykpunkt pa bglgeformen, og tryk pa knappen Gem.

9.4.1.4 Indkilingsindeks

Indkilingsindekset er en afspejling af kvaliteten af PAOP-mélingen, hvor et hgjere indkilingsindeks
indikerer bedre kvalitet. Et indkilingsindeks er til stede pa PAOP-malingen under PAOP-overvagning.
Indkilingsindeksniveauet beregnes med hver opdatering af PAOP-malingen for hvert 1 sekund.

Se Tabel 9-2 pa side 179 for en beskrivelse af PAOP-bglgeformens indkilingsindeksniveauer.
Indkilingsindeksniveauerne "Okay” og "Darlig” er typisk foroundet med alarmer.
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Tabel 9-2: Indkilingsindeks

Indkilingsindeks Tilstande* Indikation af kvalitet
God (2) PAOPMeanpressure < PAPDpiastoilic Normal
0,58 * PAOPpyjsepressure + 0,20 * PAOPeanpressure < 7,79
PAOPpmedianressure > 2 mmHg
PAOPpsepressure > 0,5 mmHg
Okay (1) PAOPpeanpressure < PAPDjastoilic Mellem (Hgjt PAOP-pulstryk eller Hajt
0,58 * PAOPpyisepressure + 0,20 * PAOPyeanpressure > 7,79 PAOP-gennemsnitstryk)
PAOPmedianpressure > 2 mmHg
PAOPpsepressure > 0,5 mmHg
Darlig (0) PAOPpeanpressure = PAPpiastoilic Dérlig (mulig alarmstatus medfarer be-
PAOP edianpressure < 2 MmHg greenset signal)
PAOPpsepressure < 0,5 mmHg
*Bemeerk: Alle angivne tilstande skal veere gyldige for at udlose det tilknyttede indkilingsindeks

9.4.1.5 Resultater af klinisk validering

De folgende tabeller angiver retrospektive resultater af klinisk validering for Smart indkiling-algoritmen. |
tabellerne vises Smart indkiling-algoritmens PAOP-identifikationsydeevne og PAOP-maélengjagtighedsydeevne
som sammenlignet med referencen (dvs. konsensus) fra tre sundhedsudbydere (HCP'er).

Tabel 9-3: Ydeevneresultater for PAOP-identifikation*

Parameter for Smart Metode, der er anvendt til | Sensitivitet | Specificitet PPV NPV
indkiling-algoritmen at opna referenceveerdi (%) (%) (%) (%)
(konsensus)
PAOP-identifikation Tilstand med tre HCP- 100 926 95 100
(225 PAP-bglgeformer fra annotationer 1100, 100] 192, 100] 89, 99] [100, 100]
129 patienter)

*Bemeerk: Data praesenteret som gennemsnitsvaerdi med 95 % konfidensinterval (Cl). PPV: positiv preediktiv veerdi, NPV: negativ

preediktiv veerdi.

Tabel 9-4: Ydeevneresultater for PAOP-malinger*

Parameter for Smart Metode, der er anvendt til MAE Bias Std Korrelation
indkiling-algoritmen at opna referenceveerdi (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)
(konsensus)
PAOP-maling Gennemsnitlig PAOP-maling 1,1 0,4 1,7 0,98
(110 PAOP-malinger fra for tre HCPer [0,8,1,5] [0,1,0,7] [1,4,2,0]
59 patienter)

*Bemeerk: Data preesenteret som gennemsnitsvaerdi med 95 % konfidensinterval (Cl). MAE: gennemsnitlig absolut fejl, Std:

standardafvigelse.
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Tabel 9-5: Ydeevneresultater for PAOP-identifikation for patienter med klapfejl, HCP-bekraeftet arytmi,
"piskende" (flinging) kateter og hjertesvigt*

Parameter for | Kilde under test | Metode, der er an- | Sensitivitet | Specificitet PPV NPV
Smart indkiling- vendt til at opna (%) (%) (%) (%)
algoritmen referenceveerdi
(konsensus)
PAOP- Smart indkiling- 100 100 100 100
identifikation algoritme [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Patienter med (N=12PAP-
klapfejl) belgeformer fra
8 patienter)
PAOP- Smart indkiling- 100 100 100 100
identifikation algoritme [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Patienter med (N=10PAP-
arytmi) belgeformer fra
6 patienter)
Tilstand med tre
PAOP- Smart indkiling- HCP-annotationer 100 100 100 100
identifikation algoritme [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Patienter med (N =18 PAP-
"piskende" belgeformer fra
(flinging) kate- 10 patienter)
ter)
PAOP- Smart indkiling- 100 100 100 100
identifikation algoritme [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Patienter med (N =55PAP-

hjertesvigt)

bglgeformer fra
33 patienter)

*Data praesenteret som gennemsnitsveerdi med 95 % konfidensinterval (Cl). PPV: positiv preediktiv veerdi, NPV: negativ preediktiv

veerdi.

Tabel 9-6: Ydeevneresultater for PAOP-malinger for patienter med klapfejl, HCP-bekraeftet arytmi, "pi-
skende" (flinging) kateter og hjertesvigt*

Parameter for Kilde under test | Metode, der er an- MAE Bias Std Korrelation
Smart indkiling- vendt til at opna (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)
algoritmen referenceveerdi
(konsensus)
PAOP-maling Smart indkiling- 0,6 0,0 08 1,00
(Patienter med algoritme 04,09 | [1,009 | [0214]
klapfejl) (N=5PAOP-
malinger fra 4 pa-
tienter)
PAOP-maling Smart indkiling- 0,7 03 0,8 0,99
(Patientermed |  2190ritme Gennemsnitlig | [04,1,00 | [0511 | [03,12]
arytmi) (N = 6 PAOP- PAOP-maling for tre
malinger fra 6 pa- HCP'er
tienter)
PAOP-maling Smart indkiling- 0,5 -0,1 0,5 0,99
(Patienter med algoritme 03,061 | [0503] | 10308
"piskende" (N=10PAOP-
(flinging) kate- malinger fra
ter) 10 patienter)
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Parameter for Kilde under test | Metode, der er an- MAE Bias Std Korrelation
Smart indkiling- vendt til at opna (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)
algoritmen referenceveerdi
(konsensus)
PAOP-maling Smart indkiling- 1,3 0,5 24 0,98
algoritme

(Patienter med
hjertesvigt) (N =23 PAOP-

malinger fra

13 patienter)

[0,5,2,5] [-0:4,1,4] [1.5,33]

*Bemaerk: Data praesenteret som gennemsnitsveerdi med 95 % konfidensinterval (Cl). MAE: gennemsnitlig absolut fejl, Std:
standardafvigelse.

9.5 Skeermen Nulstil og balgeform

I
Trykkabler LC/rn'\n/m‘

EDVI

ml/m?

Oximetrikabel tilsluttet RVEF
% EFU

SvO:
%

TruWave

CvP

Ikke nulstillet

TruWave

RVP

Tkke nulstillet

Nulstillet kl.
20:37
07.02.2025

Acumen IQ
ART §
0

TruWave
PAP Ikke nulstillet

Nulstil alle tryk

Figur 9-5: Skaermen Nulstil - Nulstil trykkabelkanaler

Nulstil

Denne skaerm tilgas via ikonet Nulstil
funktioner:

, der findes pa navigationslinjen og muligger to primaere

1. Veelg tryk, og nulstil sensoren
2. Kontrollér balgeform

9.5.1 Veelg tryk, og nulstil sensor

Som tidligere beskrevet er den primaere funktion for skeermen Nulstil og balgeform (Nulstil) at lade
brugeren nulstille den tilsluttede tryksensor/transducer. Brugeren skal nulstille sensoren, for der pabegyndes
monitorering med trykkablet.

9.5.2 Bekreeftelse af bolgeform

Nulstil
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Skaermen Nulstil viser blodtryksbalgeformen. Brug dette skaermbillede eller den kontinuerlige visning af
blodtryksbglgeformen i realtid (se Aktuel visning af blodtryksbglgeform pa side 91) til at vurdere kvaliteten
af den arterielle balgeform som svar pa “Fejl: Tryk — Port {0} — Arteriel bglgeform er kompromitteret”. Fejlen
finder sted, nar kvaliteten af det arterielle tryksignal har veere darlig i for lang tid.

Den lodrette akse autoskaleres til den gennemsnitlige BT-veerdi + 50 mmHg.

Monitorering af PAP. Skaermen Nulstil bruges ogsa til at overvage lungearterietrykket (PAP). Mens PAP

monitoreres, skal du trykke pa ikonet for udvid m for at fa vist og evaluere PAP-bglgeformen pa en
skaerm med bglgeformseksempler af forskellige kateterspidspositioner og kontrollere for korrekt placering i
lungearterien.

ADVARSEL

Undlad at benytte HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform som monitor for pulsfrekvens eller
blodtryk.

9.6 Trykoutput

HemoSphere Alta trykkablet lader brugeren udlede trykbglgeformen til en tilsluttet patientmonitor. Trykoutput
er kun tilgaengeligt med et tilsluttet HemoSphere Alta trykkabel (HEMAPSC200).

1. Seet det @nskede trykoutputstik (se (5) i Figur 9-1 pa side 166) i en kompatibel patientmonitor. Serg for, at
det valgte stik sidder helt korrekt. Se patientmonitorens brugsanvisning.

2. Felg trinnene for at nulstille trykslangen til atmosfeerisk tryk. Se Nulstil intravaskulzert tryk pa side 172.

» 0 4

3. Mens du trykker pa nulstillingsknappen pa der sidder pa HemoSphere Alta monitorskaermen, skal
du samtidig nulstille trykket for det pageeldende signal pa patientmonitoren.
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10.1 HemoSphere Alta ClearSight systemets metodologi

Det noninvasive HemoSphere Alta ClearSight monitoreringssystem bestar af HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform med tilsluttet trykstyringsenhed, hjertereferencesensor og kompatibel/kompatible
Edwards fingermanchet(ter). Se systemforbindelserne i Figur 10-1 pa side 186. Ngjagtig maling af patientens
blodtryk og ha&emodynamiske parametre er baseret pa volumen-klemmemetoden, Physiocal metoden og
ClearSight algoritmen.

10.1.1 Volumen-klemmemetoden

ClearSight, ClearSight Jr og Acumen IQ fingermanchetterne bruger volumen-klemmemetoden, der blev udviklet
af den tjekkiske fysiolog J. PeAdz (Penaz J 1973). Fingermanchetten er udstyret med en pletysmografisensor,
der er en kombination af en lyskilde og lysmodtager, til kontinuerlig monitorering af aendringer i fingerens
arterielle blodvolumen. En oppumpelig baelg inde i manchetten tilpasser sig hurtigt til denne volumenandring
for at afbalancere manchettens tryk med trykket inde i arterien. Arterien klemmes derfor sammen i dens "ikke-
udvidede” volumen, og trykket i manchetten svarer til enhver tid til det arterielle tryk i fingeren.

10.1.2 Physiocal metoden

Physiocal metoden, der er udviklet af K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)?, er en forkortelse for fysiologisk
kalibrering.

Physiocal
: —
Physiocal metoden justerer for sendringer i den "ikke-udvidede” volumen under en normal maleperiode.
Manchettrykket holdes konstant over ét eller flere hjerteslag, og maling af blodtrykket afbrydes kortvarigt
for at observere fingerarteriens fysiologiske egenskaber. Tidligt i maleperioden opstar disse afbrydelser
regelmaessigt. Hvis arteriens egenskaber er tilstraekkeligt konstante over tid, eges intervallet mellem Physiocal
metode-justeringer op til 70 hjerteslag, hvor hgjere intervaller repraesenterer gget malestabilitet.
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10.1.3 Rekonstruktion af balgeformen og haemodynamisk analyse
(ClearSight teknologi)

Belgeformen for arterielt blodtryk vides at eendre sig mellem arm- og fingerarterierne af fysiologiske arsager.
ClearSight teknologi bruger avancerede behandlingsmetoder til at rekonstruere fingertrykbglgeformen til en
radial arterietrykbglgeform. Rekonstruktion af balgeformen giver slag til slag-vaerdier for noninvasive malinger
af systolisk (SYS), diastolisk (DIA) og gennemsnitligt (radialt) arterietryk (MAP). Variation i arterielt pulstryk (PPV)
kan ogsa forekomme. Heemodynamisk analyse af belgeformen giver veerdier for pulsfrekvens (PR) ved hjeelp af
en avanceret pulskontur-metode. Avancerede algoritmer anvendes til at beregne slagvolumenvariation (SVV) til
vurdering af dynamisk vaeskeresponsivitet.

ClearSight teknologi bruger avancerede behandlingsmetoder til at rekonstruere fingertrykbglgeformen til en
bglgeform for blodtryk i arteria brachialis, som giver vaerdier for hjerteminutvolumen (CO), hjerteindeks (Cl),
slagvolumen (SV) og slagvolumenindeks (SVI) ved hjzelp af en avanceret pulskontur-metode.

Hjerteeffektvolumen (CPO) og hjerteeffektindeks (CPI) afledes ved hjzelp af MAP og CO. Systemisk vaskulaer
resistens (SVR) og systemisk vaskulaer resistensindeks (SVRI) afledes ved hjzelp af MAP og CO, nar en veerdi for
centralt vengst tryk (CVP) indtastes eller monitoreres.

Der udregnes et gennemsnit for alle noninvasive parametre, der er valgt som en nggleparameter (se Tabel 1-11
pa side 32), og de far en opdateringshastighed pa 20 sekunder.

Hvis en Acumen IQ fingermanchet og HRS er tilsluttet, og funktionen Acumen indeks for sandsynligheden
for hypotension er aktiveret, kan Hypotension Prediction Index, HPI, systolisk haeldning (dP/dt) og
dynamisk elasticitet (Eagyn) monitoreres som nggleparametre. Du kan leese mere om opsztning og brug i
Softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 237.

10.1.4 Hjertereferencesensor

Hjertereferencesensoren (HRS) tager hgjde for forskelle i trykket mellem fingeren og hjertet. Der kompenseres
for aendringerne i det hydrostatiske tryk pa grund af hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet ved hjaelp af
HRS. Den ene ende af HRS anbringes pa fingeren pa hgjde med manchetten, og den anden ende placeres pa
hejde med hjertet.

10.1.5 Misfarvning, felelseslgshed eller snurren i fingerspidserne

Ved volumen-klemmemetoden udgves et kontinuerligt tryk pa fingeren, der aldrig okkluderer arterierne helt,
men som haammer den vengse tilbagestreamning og forarsager en vis vengs blokering i fingerspidsen distalt for
manchetten. Som et resultat heraf kan der ofte opleves en misfarvning af patientens fingerspids (bla eller red
misfarvning) efter nogle fa minutters monitorering. Efter leengere perioder med monitorering (ca. 30 minutter -
2 timer) kan nogle patienter opleve feleindtryk (snurren eller fglelseslashed) i fingerspidsen. Umiddelbart efter
at manchetten er blevet fjernet, udviser det midterste fingerled ofte en let reduceret volumen og kan vise

tegn pa reaktiv hyperaemi eller haevelse. Alle disse faenomener forsvinder normalt nogle fa minutter efter, at
trykket fra manchetten er taget af. At holde fingre og hand varme under malingen forbedrer arterialiseringen af
fingerspidsen, hvilket kan forbedre farven og reducere forekomsten af folelseslgshed.

10.1.6 Monitorering med én manchet

En enkelt, kompatibel Edwards fingermanchet kan anvendes til akkumuleret monitorering af den samme
patient i op til 8 timer pa en enkelt finger. Under monitorering med en enkelt manchet udlgser det noninvasive
HemoSphere system automatisk trykket fra fingermanchetten med regelmaessige intervaller (30 minutter,

2 timer og 4 timer). Se Tilstand for manchettrykaflastning pa side 196.
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Bemaerk

Efter i alt 8 timer samlet monitorering pa den samme finger, stopper det noninvasive HemoSphere system med
at monitorere og viser en advarsel om, at manchetten skal placeres pa en anden finger, safremt monitorering
fortsat @nskes.

10.1.7 Monitorering med to manchetter

Til monitoreringsperioder, der varer laengere end 8 timer giver HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform mulighed for at tilslutte to kompatible Edwards fingermanchetter samtidigt pa
forskellige fingre. | denne konfiguration skifter systemet mellem aktiv monitorering af de to manchetter i et
brugervalgt interval - 15, 30 eller 60 minutter — for at muliggere kontinuerlig monitorering med minimal
afbrydelse. Se ClearSight systemindstillinger og manchetmuligheder pa side 195.

Bemaerk

Det noninvasive HemoSphere Alta system monitorerer ikke en enkelt finger konstant i mere end 60 minutter,
ndr to manchetter anvendes. Funktionen med monitorering med to manchetter muligger minimale afbrydelser
under monitorering i op til 72 timer. Kontinuerlig monitorering kan ikke forlaeenges ud over 60 minutter pa en
enkelt finger under monitorering med to manchetter.

Ved brug af konfiguration med to manchetter skal det sikres, at starrelsen pa hver finger bestemmes separat.
Det er ikke ualmindeligt, at patientens to fingre har forskellige starrelser, der kraever to forskellige storrelser
kompatible Edwards fingermanchetter. Hvis den korrekte fingermanchet ikke vaelges, kan det medfere
ungjagtige malinger.

Maling af manchetsterrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.

Hvis en Acumen IQ fingermanchet og HRS er tilsluttet, og funktionen Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension er aktiveret, kan funktionen Hypotension Prediction Index, HPI parameteren, variation i arterielt
pulstryk (PPV), systolisk heaeldning (dP/dt) og dynamisk arterieelastans (Eagyn) overvages som nggleparametre.

Du kan lzese mere om opsaetning og brug i Softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension (HPI) pa side 237.

Ved anvendelse af konfigurationen med to manchetter skal begge fingermanchetter vaere en Acumen 1Q
fingermanchet for at aktivere HPI.

Nar malingen er startet, udlgber fingermanchetten efter 72 timer for en enkelt patient.

10.1.8 Metodehenvisninger

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

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

10.2 Tilslutning af det noninvasive HemoSphere Alta system

HemoSphere Alta ClearSight teknologien er kompatibel med alle godkendte Edwards fingermanchetter. Se
Figur 10-1 pa side 186 for at fa et overblik over noninvasive HemoSphere Alta systemforbindelser.

1. Seet HemoSphere trykstyringsenheden i ClearSight teknologiporten pa siden af HemoSphere Alta
avanceret monitor.

2. Tryk pa afbryderknappen for at taende HemoSphere Alta avanceret monitor, og felg trinnene til indtastning
af patientens data. Se Patientdata pa side 127.
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3. Felg de nedenstdende instruktioner for brug af trykstyringsenheden, veelg fingermanchettens starrelse og
saet fingermanchetten/-erne pa patienten.

Bemaerk

Maling af manchetsterrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.

1. hjertereferencesensor* 4. trykstyringsenhedsforbindelse
2. trykstyringsenhed* 5. HemoSphere Alta avanceret monitor

3. fingermanchet(ter)*

Figur 10-1: Overblik over det noninvasive HemoSphere systems forbindelser

Bemaerk

Komponenter med en "*" i teksten i Figur 10-1 pa side 186 er PATIENTDELE som defineret i IEC 60601-1, som
under normal brug nedvendigvis kommer i fysisk kontakt med patienten, for at det noninvasive HemoSphere
Alta system kan udfare sin funktion.

ADVARSEL
Komponenter, der ikke er angivet som ANVENDTE DELE, ma ikke anbringes pa et sted, hvor patienten kan
komme i kontakt med komponenten.

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis trykstyringsenheden (patientdel-forbindelse) er forbundet
med en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa en
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made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke udstyret bruges
som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/brugeren.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller andres. Servicering, eendring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

Ingen af komponenterne i det noninvasive HemoSphere Alta system ma steriliseres. Det noninvasive
HemoSphere Alta system leveres ikke-sterilt.

Se renggringsinstruktionerne. Desinficer ikke instrumentet ved autoklavering eller gassterilisering.

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER og
specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbeher.

For at forhindre at patienten eller brugeren udsaettes for elektrisk stad, ma beskadigede komponenter/sensorer
eller komponenter/sensorer med fritliggende elektriske kontakter ikke anvendes.

Monitoreringskomponenterne i det noninvasive HemoSphere Alta system er ikke defibrillationssikre. Systemet
skal frakobles inden defibrillering.

Brug kun kompatible Edwards fingermanchetter, hjertereferencesensor og andet tilbehar, andre kabler og/eller
komponenter, der er leveret og maerket af Edwards, til det noninvasive HemoSphere Alta system. Hvis der
anvendes andre typer umaerket tilbehear, kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og
malingernes ngjagtighed.

Fjern altid det noninvasive HemoSphere Alta systems sensorer og komponenter fra patienten, og frakobl
patienten helt fra instrumentet, inden patienten bades.

FORSIGTIG

Effektiviteten af det noninvasive HemoSphere Alta system er ikke evalueret hos patienter under 12 ar.

Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller bgje
konnektorerne. Kontrollér, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, for brug.

10.2.1 Seet trykstyringsenheden pa

Trykstyringssaettet (PC2K eller HEMPC2K) bestar af en trykstyringsenhed (PC2 eller HEMPC) og et tilharende
band (PC2B). Et daeksel til trykstyringsenheden er tilgeengeligt som tilbeher. Trykstyringsenhedens daeksel
fastger hjertereferencesensoren (HRS) pa trykstyringsenheden. Se Trykstyringsenhedens daeksel pa side 393.
Udstyrets ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende raekke

tests for at sikre, at dets sikkerhed og ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er understgttet, nar det
anvendes i overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning. Patienten baerer trykstyringsenheden pa
handleddet, og den sluttes til HemoSphere Alta avanceret monitor, HRS og fingermanchetten/-erne. Se Figur
10-2 pa side 188.
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1. trykstyringsenhed 3. fingermanchet(ter)

2. trykstyringsband 4. hjertereferencesensor

Figur 10-2: Fastgerelse af trykstyringsenheden

1. Vikl trykstyringsbandet om patientens handled. Hos vagne patienter foretraekkes det at bruge den ikke-
dominerende hand til monitorering. (Figur 10-2 pa side 188, venstre)

2. Klik trykstyringsenheden fast i bandets plastikmanchet, og serg for, at manchettens konnektorer peger
mod fingrene.

3. Slut trykstyringsenhedens kabel til HemoSphere Alta avanceret monitor. (Figur 10-1 pa side 186)

Fjern haetterne fra plastikkonnektorerne for at forbinde fingermanchetten/fingermanchetterne og
hjertereferencesensoren.

Bemaerk

Det anbefales at gemme haetterne til manchetkonnektorerne og bruge dem til at beskytte trykstyringsenheden
mod indtraengen af vand og snavs, nar der kun anvendes en enkelt manchet.

ADVARSEL

Undga at stramme trykstyringsbandet eller fingermanchetten/-erne for meget.

Pasaet ikke trykstyringsbandet pa beskadiget hud, da dette kan forarsage yderligere skade.

10.2.2 Veelg fingermanchetstorrelse

Ikke alle fingermanchetter leveres med en starrelsesmaler. Se om ngdvendigt produktets brugsanvisning for
detaljerede instruktioner vedrgrende korrekt stgrrelsesmaling af fingermanchetter.

188



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform HemoSphere Alta ClearSight teknologi

>
==

|

r

\\

Figur 10-3: Valg af fingermanchetstarrelse

1. Mal stgrrelsen pa den eller de fingre, der skal bruges til monitorering ved hjzelp af stgrrelsesmaleren
til fingermanchetter. Der opnas de bedste resultater med langfingeren, ringfingeren eller pegefingeren.
Manchetten er ikke beregnet til brug pa tommelfingeren eller fingre, der tidligere har vaeret braekket.

2. Sveb sterrelsesmaleren rundt om den midterste fingerknogle ved at traekke den farvekodede, mindre ende
gennem abningen, sé anordningen er teetsluttende.

3. Den sorte pil angiver den passende manchetsterrelse. Match den angivne farve med den korrekte
fingermanchetstarrelse.

ADVARSEL

Forkert placering af eller stgrrelse pd fingermanchetten kan medfere ungjagtig monitorering.

10.2.3 Anlaeg fingermanchetten/fingermanchetterne

Se produktets brugsanvisning for detaljerede instruktioner vedrgrende korrekt placering af en kompatibel
Edwards fingermanchet og faktiske illustrationer af udstyret.

Kun til brug pa en enkelt patient. ClearSight, ClearSight Jr og Acumen IQ fingermanchetterne er beregnede
til brug pa en enkelt patient. Nar malingen er startet, udlgber fingermanchetten efter 72 timer for en enkelt
patient.

Monitorering med to manchetter. Det noninvasive HemoSphere system gor det muligt at tilslutte to
kompatible Edwards fingermanchetter samtidigt, sa der skiftevis males mellem to fingre. Med denne funktion er
afbrydelser af monitoreringen minimale i op til 72 timer, og funktionen er pakraevet ved malinger, der foretages
i mere end 8 timer. Funktionen anvendes ogsa til at ge patientens komfort.

10.2.4 Anvend hjertereferencesensoren

Hjertereferencesensoren (HRS) skal altid anvendes hos patienter, der er ved bevidsthed, bevaeger sig frit eller
patienter, som ofte flyttes. Folg meddelelserne pa skeermen eller trinene nedenfor for at tilslutte HRS.
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Figur 10-4: Anvendelse af hjertereferencesensoren

FORSIGTIG

Serg for, at HRS er korrekt anbragt, sa den kan justeres i forhold til den flebostatiske akse.

Slut HRS til trykstyringsenheden. Se (1) i Figur 10-4 pa side 190.

2. Anbring trykstyringsenhedens daeksel pa trykstyringsenheden. (valgfrit — se Trykstyringsenhedens daeksel
pa side 393)

3. Seet hjerteenden af HRS pa patienten langs den flebostatiske akse ved hjzelp af en HRS-clips. Se (2) i HRS.

Bemaerk

Hvis patienten vendes eller flyttes, drejer eller flytter den flebostatiske akse sig sammen med patienten. Om
nedvendigt skal du serge for at saette hjerteenden af HRS pa igen for at sikre, at den stadig er pa samme
vertikale niveau som hjertet i patientens nye position.

4. Seetden anden ende af HRS i fingermanchetten. Se (3) i HRS.

»
Start
5.  Tryk paikonet Start ClearSight pa navigationslinjen eller pa skaermen hjzlp for at begynde
monitoreringen.

Stog
Tryk pa ikonet Stop ClearSight Bkl pa navigationslinjen for at stoppe monitoreringen nar som helst.

7. Huvis ClearSight noninvasive blodtryksmalinger varierer fra referencemalingerne, skal integriteten af HRS
vurderes ved at udfere en HRS-kalibrering. Der skal udferes en HRS-kalibrering som en del af fejlfindingen.
Se Kalibrer hjertereferencesensoren pa side 196.

10.2.5 Ngjagtighed af blodtryksmalinger med ClearSight teknologi

Sikkerhedsforanstaltning. Korrelation af blodtryksmalinger til referencearterieslangen kan blive pavirket
under den indledende opstart af systemet og efter en genstart af systemet.

Tabel 10-1 pa side 191 giver en oversigt over gentagne malinger fra den samme patient for at vise
nejagtigheden af blodtryksmalinger med noninvasiv ClearSight teknologi.
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Tabel 10-1: 95 % konfidensinterval-resultater (Cl) for gentagne blodtryksmalinger fra den samme pa-
tient (Bootstrap-genprgvetagning)

Paediatrisk = 12 ar Bias [95 % CI] Praecision [95 % CI]
SYS (mmHg) -9,55[-10,1,-9,02] 13,1 10,8, 15,4]
MAP (mmHg) -7,95 [-8,36, -7,55] 9,35[7,65,11,1]
DIA (mmHg) -5,90 [-6,30, -5,50] 9,22[7,55,10,9]
Voksen Bias [95 % CI] Praecision [95 % Cl]
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]

10.2.6 Generel fejlfinding ved monitorering med det noninvasive
HemoSphere system

Herunder findes en oversigt over de problemer, der kan opstd under normal monitorering, og nogle trin til
fejlfinding.

. Hvis en balgeform ikke vises inden for minutter efter, at monitoreringen startes, skal du kontrollere
statuslinjen for eventuelle fejl eller alarmmeddelelser, der indikerer, at der er et problem. Tryk pa ikonet
Hjeelp pa navigationslinjen, og tryk derefter pa knappen Vejledning for flere oplysninger om en vist
meddelelse, eller se Tabel 14-26 pa side 365.

Under malingen kan der forekomme en let misfarvning af den fingerspids, som manchetten til
monitorering sidder pd. Dette er normalt og forsvinder inden for nogle f& minutter efter, at manchetten er
blevet fjernet.

«  Under malingen kan en patient, der er ved bevidsthed, opleve en let pulsering i den finger, som
manchetten sidder pa. Disse pulseringer stopper kortvarigt under Physiocals. Patienten skal gares
opmaerksom pa3, at disse uregelmaessigheder er normale og ikke forarsaget af patientens hjerte.

«  Huvis patienten reagerer, skal patienten bedes om at holde handen i ro og ikke spaende musklerne eller
straeekke handen for meget.

Serg for, at blodtilfarslen til handen ikke er (delvist) blokeret, f.eks. fordi handleddet trykkes mod en hard
overflade.

«  Visse forhold, sasom kolde hander, kan gere det vanskeligt at starte monitoreringen. Forsgg at varme
handen, hvis patienten har kolde haender.

ADVARSEL

Det noninvasive HemoSphere Alta system ma ikke bruges som hjertefrekvensmaler.

Hvis instrumentet anvendes under helkropsbestraling, skal alle monitoreringskomponenter i det noninvasive
HemoSphere Alta system holdes ude af stralingsfeltet. Hvis en monitoreringskomponent eksponeres for
stralingen, kan det pavirke aflaesningerne.

Kraftige magnetfelter kan medfere funktionsfejl i instrumentet og forbraendinger hos patienten. Brug ikke
instrumentet under MR-scanning (magnetisk resonans-scanning). Induceret strem kan potentielt medfere
forbraendinger. Enheden kan pavirke MR-billedet, og MRI-enheden kan pavirke malingernes ngjagtighed.

FORSIGTIG

Det noninvasive HemoSphere Alta system er ikke beregnet til monitorering af apne.
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Hos patienter med ekstrem kontraktion af den glatte muskulatur i arterier og arterioler i underarmen og
handen, sddan som det kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom, kan det blive umuligt at
foretage blodtryksmalinger.

Ungjagtige noninvasive malinger kan forarsages af faktorer sdsom:

+  Forkert kalibreret og/eller justeret HRS

. For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfgrer BT-variationer, omfatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

«  Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skennes at vaere ungjagtigt eller skannes til ikke at veaere
repraesentativt for arterietrykket.

- Darlig blodcirkulation til fingrene.

«  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.

«  Hvis patienten bevager fingrene eller haenderne meget.
«  Artefakter eller darlig signalkvalitet.

«  Forkert placeringen af fingermanchetten, fingermanchettens position eller hvis fingermanchetten er for
l@s.

« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

Frakobl altid fingermanchetten, nar den ikke er svgbt om en finger, for at forhindre beskadigelse som fglge af
utilsigtet overinflation.

Effekten af kompatible Edwards fingermanchetter er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.

Pulseringerne fra intraaortisk ballonstgtte kan @ge pulsfrekvensen pa instrumentets pulsfrekvensvisning.
Verificer patientens pulsfrekvens i forhold til EKG-hjertefrekvensen.

Maling af pulsfrekvens er baseret pa den optiske registrering af en perifer flowpuls og registrerer saledes
muligvis ikke visse arytmier. Pulsfrekvensen bar ikke bruges i stedet for eller som erstatning for analyse af
arytmier baseret pa EKG.

10.3 Valgfri HRS

Med Brug af HRS indstillet til Valgfrit varierer trinnene fra, hvordan de preecist er beskrevet i
Hjertereferencesensor pa side 184. ClearSight algoritmen skal tage hojde for trykforskelle pa grund af sendring
i den monitorerede fingers vertikale niveau i forhold til hjertet. Dette kan geres ved at monitorere med en
tilsluttet HRS, eller ved manuelt at indtaste hgjdeforskellen hos patienter, der er bedgvede eller stationaere.

Bemaerk

HRS’en skal bruges hos patienter, hvor fingerens vertikale niveau i forhold til hjertet til enhver tid kan sendre sig
under monitorering.

Monitorering uden en HRS kan kun anbefales for patienter under fuld bedgvelse, hvor der forventes begraenset
eller intet behov for omplacering. HRS’en kan bruges i disse monitoreringsforhold, men det er ikke pakraevet.

Hvis du vil gare brugen af HRS valgfri, skal du ga til skeermen med ClearSight systemindstillinger.

[}
1. Tryk pd navigationslinjens ikon for Indstillinger E —knappen ClearSight teknologi m

2. Under indstillingen Brug af HRS skal alternativknappen aktiveres til Valgfrit.

3. Frakobl HRS’en, og tryk pa ikonet for Nulstil m pa navigationslinjen.
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4,

Under fanen ClearSight teknologi vises meddelelsen "Tilslut HRS” med et billede til instruktion om,
hvordan HRS'en sluttes til trykstyringsenheden. Tryk pa knappen Fortseet uden HRS.

FORSIGTIG
Monitorering uden en HRS kan fere til ungjagtige malinger. Serg for, at patienten forholder sig i ro, og at
hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet er malt ngjagtigt.

Patienten skal anbringes i rygliggende stilling under monitorering uden en HRS. Ellers kan det medfgre en
ungjagtig vertikal forskydning for HRS og ungjagtige malinger.

Bemeerk

Hvis funktionen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension er aktiveret, vises advarslen “"HRS og
Acumen IQ -manchet er pakraevet for HPI funktioner”. Tryk pa knappen Bekraeft, hvis du ikke @nsker at
bruge funktionen Acumen HPI til den aktuelle monitoreringssession.

For at aktivere HPI softwarefunktionen kraeves en Acumen IQ fingermanchet og HRS.

Hvis en HRS er tilsluttet, vises et pop op-skaermbillede med meddelelsen HRS detekteret. For at starte
monitorering med HRS skal du trykke pa Ja og ga til trin 2 under Anvend hjertereferencesensoren
pa side 189. For at monitorere uden en HRS skal du frakoble HRS’en og fortsaette med trinnene herunder.

&« Indtast h&ndens forskydning fra hjerteniveau

FORSIGTIG: Monitorering uden en HRS kan fare til ungjagtige malinger.
Serg for, at patienten forholder sig i ro, og at hgjdeforskellen mellem den
anvendte ClearSight fingermanchet og patientens hjerte er malt ngjagtigt.

cm . tommer

Figur 10-5: Skeermen Indtastning af vertikal forskydning

| denne tilstand viser skaermen Nulstil (vist i Figur 10-5 pa side 193) en vertikal skalalinje, der repraesenterer
forskydningen af handen i forhold til hjertet. Hjerteniveauet indstilles til nul. En positiv forskydning angiver
en patientposition, hvor handen er over hjertet. Vaelg enhederne pa skalalinjen: cm (centimeter) eller
tommer (tommer).

Brug skyderen til at flytte handens vertikale niveau for at indstille forskydningen mellem handen og hjertet.

Tryk pa OK-ikonet

V4
Start
Tryk pa ikonet Start ClearSight pa navigationslinjen for at begynde monitoreringen.
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Der skiftes mellem to advarsler pa informationslinjen med teksterne ”"Alarmmeddelelse: ClearSight-system

- Ingen HRS tilsluttet — Kontrollér patientplacering” og "Alarm: ClearSight system - Nuvaerende
forskydning: {0}”, hvor {0} er den verificerede hgjdeforskydning mellem den monitorerede finger og hjertet.
Forskydningsvaerdien skal opdateres hver gang, en patient flyttes i denne tilstand. Hvis monitoreringen stoppes
i mere end ét minut, skal den vertikale forskydning verificeres igen, nar monitoreringen genoptages.

10.3.1 Opdater forskydningsvaerdien under monitorering

Sadan opdateres den vertikale forskydningsvaerdi mellem fingeren og hjertet:

1. Tryk pa navigationslinjens ikon for Nulstil m — fanen ClearSight teknologi.
Tryk pd knappen Opdater.

Brug skyderen til at flytte handens vertikale niveau for at indstille forskydningsvaerdien, sa den svarer til
den nye patientposition.

4, Tryk pa OK-ikonet for at bekraefte den nye forskydning eller pa Annuller-ikonet for at afslutte
valget af opdatering.

10.3.2 Skift indstilling for brug af HRS

Sadan aendres monitoreringsindstillingen til at kraeve brug af HRS:

[}
1. Tryk pa navigationslinjens ikon for Indstillinger E —knappen ClearSight teknologi m

2. Under indstillingen Brug af HRS skal alternativknappen aktiveres til Pakraevet.

Bemeaerk

ClearSight systemets indstillinger kan ikke konfigureres under monitorering. Stop monitorering med
ClearSight systemet, og ga derefter til ClearSight systemets skeerm med indstillinger for at foretage de
gnskede andringer.

10.4 SQI

En signalkvalitetsindikator (5QI) er til stede i alle noninvasive parameterfelter under monitorering med det
noninvasive HemoSphere Alta system. SQI-niveauet beregnes ved hver parameteropdatering hvert 20. sekund.
Se Tabel 10-2 pa side 194 for en beskrivelse af SQI-niveauerne for arteriel bglgeform. SQI-niveauer pa ét

eller to er typisk forbundet med alarmer. Et SQI-niveau pa nul vises, ndr monitoreringen startes (start eller
genoptagelse). En SQl-veerdi pa nul kan ogsa veere forbundet med en fejl. Se Tabel 14-26 pa side 365 for en liste
over fejl og alarmer vedrgrende fingermanchetter.

Tabel 10-2: SQI-niveauer for arteriebglgeform

Udseende Niveau Indikation

4 Normal

n 3 Mellem (moderat kompromitteret)
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Udseende Niveau Indikation
n 2 Darlig (mulig alarmstatus medferer begreenset signal)

1 Uacceptabel (mulig alarmstatus medfarer ekstremt begraenset eller intet signal,
se Tabel 14-26 pa side 365 for en liste over alarmer vedrgrende fingermanchet-
ter)

0 Trykbelgeform ikke tilgeengelig (se Tabel 14-26 pa side 365 for en liste over fejl
vedrgrende fingermanchetter)

10.5 Skeermbilledet Physiocal metode

Physiocal metode er en automatisk kalibrering af den arterielle bglgeform, der forekommer med regelmaessige
intervaller under noninvasiv monitorering. Physiocal metode kan observeres pa visningen af trykbelgeformen

i realtid som en trinvis stigning i trykket ved opstart og som korte afbrydelser i Iabet af monitoreringen.
Intervallet mellem Physiocal metode-kalibreringer vises pa grafen over den arterielle bglgeform i parentes ud
for ikonet Physiocal metode-interval (se Tabel 10-3 pa side 195). For ngjagtigt at tage hgjde for fingerarteriens
karakteristika under monitorering udfares Physiocal metode med regelmaessige intervaller, der medferer
kortvarige afbrydelser i den arterielle balgeform.

Tabel 10-3: Status for Physiocal metode-interval

Udseende Physiocal Indikation
metode-interval
for hjerteslag

60 =30 Normal malestabilitet

I

2 0 <30 Hyppige Physiocal metode-afbrydelser, variable fysiologiske arterieegenskaber
T og reduceret malestabilitet

i - Physiocal metode er ved at blive udfart, eller status er ikke tilgeengelig

I

10.6 ClearSight systemindstillinger og manchetmuligheder

Pa skaermen med indstillingerne for ClearSight har brugeren mulighed for at vaelge tidsintervallet mellem
manchettrykaflastning og skifteintervallet for monitorering med to manchetter. Pa denne skaerm vises
derudover sensorstatus og -oplysninger for tilsluttede fingermanchet(ter) og HRS.

Bemaerk

Udfgr mindst 10 minutters monitorering, inden du gennemgar oplysningerne om sensorstatus.

ClearSight systemindstillinger kan ikke konfigureres under aktiv noninvasiv monitorering eller under tilstanden
manchettrykaflastning. Stop monitorering med ClearSight teknologi, og ga sa til ClearSight systemets skaerm
med indstillinger for at foretage de gnskede aendringer.

[}
1. Tryk pa ikonet for indstillinger E — knappen ClearSight teknologi m

2. Venstre side af skaermen viser falgende indstillingsmuligheder:
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Veelg tidsintervallet for manchettrykaflastning. For overvagning med en enkelt manchet skal du

valge et tidsinterval for manchettrykaflastning fra de tilgeengelige indstillinger. Nar tidsintervallet

for manchettrykaflastning udlgber, udlignes trykket fra manchetten i et interval, som angives af
nedtaellingstimeren pa informationslinjen. Se Tilstand for manchettrykaflastning pa side 196.
Skifteinterval for to manchetter. Til overvagning med to manchetter skal du veelge et skifteinterval fra de
tilgeengelige indstillinger.

Brug af HRS. Den valgfrie hjertereferencesensorfunktion (HRS) kan aktiveres eller deaktiveres pa denne
menuskaerm. Hvis Valgfrit er aktiveret, har brugeren mulighed for manuelt at indtaste en vertikal
forskydningsveerdi mellem handen og hjertet i stedet for at anvende en HRS. Se Valgfri HRS pa side 192.

3. Hajre side af skeermen viser status for og oplysninger om tilsluttede fingermanchet(ter) og HRS.

10.6.1 Tilstand for manchettrykaflastning

Under monitorering med en enkelt manchet udlgser det noninvasive HemoSphere Alta system automatisk
trykket fra fingermanchetten med regelmaessige intervaller.

° Nar der resterer < 5 minutter for manchettrykaflastningstilstand, vises et hvidt ikon med en nedtaellingsti-
\\) mer pa informationslinjen sammen med den resterende tid, inden trykket udlases. En pop op-meddelelse
angiver, at nedteellingsuret er startet. Brugeren kan forleenge nedtzellingstimeren for manchettrykket udlgses
ved at trykke pa Udsaet i pop op-meddelelsen. Kontinuerlig monitorering forlaenges ikke udover graensen
pa 8 timers samlet monitorering pa en enkelt finger. Se Monitorering med én manchet pa side 184 og
Monitorering med to manchetter pa side 185.

I slutningen af intervallet for udlgsning af manchettryk udlases trykket fra manchetten, og monitoreringen
@“ afbrydes midlertidigt. Der vises en meddelelse pa skeermen, som angiver, at trykket fra fingermanchetten er

blevet udlgst. Ikonet for manchettrykaflastning vises med orange, og timeren angiver den resterende tid,
indtil monitoreringen genoptages automatisk.

01:14 I manchettrykaflastningstilstand vises et nedteellingsur pa navigationslinjen. Pop op-menuen Tryklettelse
Udlgsning at aktiv vises pa skeermen. Denne menu kan ogsa tilgas ved at trykke pa nedtaellingsuret pa navigationslinjen
eller statuslinjen. Menuindstillingerne i dette pop op-vindue omfatter: Udsaet og Stop monitorering.

Bemaerk

Intervallerne for manchettrykaflastning kan kun aendres, ndr monitorering er stoppet. Undga hyppige
andringer af intervallerne for udlgsning af manchettryk under en patientmonitoreringssession.

10.7 Kalibrer hjertereferencesensoren

Hjertereferencesensoren (HRS) skal kalibreres for at sikre optimal ydeevne.

Kliniske

1. Ga til skeermen HRS-kalibrering ved at trykke pa ikonet Kliniske Vaerktojer BELLUM — knappen HRS-
kalibrering. Hvis et andet klinisk veerktgj er aktivt, skal du bruge rullemenuen til at veelge HRS-kalibrering.

Slut HRS til trykstyringsenheden. Se (1) i Figur 10-4 pa side 190.
Juster begge ender af HRS vertikalt, og tryk pa knappen Kalibrer.
Vent pa en indikation af, at HRS er blevet kalibreret.
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10.8 Kalibrering af blodtryk

Pa sidepanelet BT-kalibrering har brugeren mulighed for at kalibrere de blodtryksvzerdier, der monitoreres
med ClearSight fingermanchetten, med referenceveerdier for det monitorerede blodtryk. Referencevaerdier for
enten den brachiale oscillometriske manchet eller den radiale arterieslange kan bruges.

Bemaerk

BT-kalibrering er ikke tilgaeengelig under monitorering med to manchetter.

BT-kalibrering anbefales hos paediatriske patienter.

FORSIGTIG

Udfgr ikke en BT-kalibrering i monitoreringsperioder, hvor blodtrykket virker ustabilt. Dette kan medfare
ungjagtige blodtryksmalinger.

Kliniske
1. lkonet for Kliniske Veerktgjer BELCZEHM — knappen Kalibrering af blodtryk. Hvis et andet klinisk vaerktoj er

aktivt, skal du bruge rullemenuen til at veelge Kalibrering af blodtryk.
2. Tryk pa Tilfaj maling for at indtaste BT-referencevaerdier.

Bemaerk

Nar du trykker pa knappen Tilfej maling, vises de aktuelle BT-vaerdier for ClearSight teknologien, og
brugeren har fem minutter til at indtaste BT-referenceveerdier. Hvis der er behov for mere end fem
minutter, kan du trykke pa knappen Tilfaj maling igen for at nulstille timeren til fem minutter.

LY BT-kalibrering

ClearSight BP

148 ?\ 98

SYS

mmHg

Referencesystem

BT ikke kalibreret

Tryk pa Tilfaj maling for at tilfeje
reference-BT-vaerdier.

Tilfgj maling

Figur 10-6: Sidepanelet BT-kalibrering

3. Trykiveerdifelterne for SYS og DIA, og brug tastaturet til at indtaste referenceblodtryksmalinger.
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4. Tryk pa knappen Kalibrer for at afslutte kalibreringsprocessen. Forkortelsen for kalibrering (CAL) vises over
parameternavnet i feltet BT, hvilket angiver, at ClearSight teknologiens BT er blevet kalibreret.

5. For at slette de senest indtastede BT-referenceveerdier skal du trykke pa Nulstil kalibrering.

Bemeerk

Den aktuelle BT-kalibrering ryddes, hvis monitoreringen afbrydes i mere end 10 minutter.

Ved monitorering uden en HRS deaktiveres BT-kalibrering i ét minut efter opdatering af den vertikale
forskydning af HRS.

Tabel 10-4 pa side 198 viser bias- og praecisionsydeevnedata for hver parameter i ClearSight systemet, hvor
monitorerede patienter med BT-kalibreret med radialslange sammenlignes med monitorerede patienter med
BT-kalibrering med brachial oscillometrisk manchet.

Tabel 10-4: Ydeevnedata for BT-kalibrering

Parameterenheder Kalibreringsreference Bias Praecision
Paediatrisk = 12 ar
SYS (mmHg) Radial 0,18[0,01,0,36] 3,983,61,4,35]
Brachial 0,86[0,11,1,61] 5,86[4,62,7,11]
DIA (mmHg) Radial -0,29[-0,43,-0,16] 2,91[2,64,3,18]
Brachial -1,22[-2,16,-0,28] 5,20 [4,46, 5,94]
MAP (mmHg) Radial -0,50 [-0,66, -0,34] 3,54 (3,11, 3,98]
Brachial -0,87[-1,63,-0,12] 5,16 [4,05, 6,26]
Parameter (enheder) Kalibreringsreference Bias Praecision
Voksen
SYS (mmHg) Radial 2,2[1,3,3,1] 2,8[2,0,3,5]
Brachial 3,4[1,1,5,5] 5,11[3,2,7,0]
DIA (mmHg) Radial 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
Brachial 1,610,3,2,9] 3,0[1,6,4,3]
MAP (mmHg) Radial 1,3[0,4,2,3] 2,8[2,1,3,6]
Brachial 2,004, 3,6] 3,712,0,5,5]
CO (I/min)* Radial -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5,0,6]
Brachial -0,1[-0,2,-0,0] 0,5[0,3,0,6]
SWV (%) Radial -0,5[-0,6, -0,5] 1,3[1,1,1,4]
Brachial -0,7 [-0,9,-0,4] 1,110,8, 1,4]
PPV (%) Radial 0,2[0,1,0,3] 1,7 [1,6,1,9]
Brachial 0,0[-0,3,0,3] 1,2[0,8,1,5]
Eagyn (ingen) Radial 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Brachial 0,1[0,0,0,1] 0,1[0,1,0,1]
dP/dt (mmHg/s) Radial 21,1[15,0,27,3] 124,0[107,0, 141,1]
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Parameterenheder Kalibreringsreference Bias Praecision
Brachial 20,8 [-4,8, 46,3] 105,4[73,5,137,3]
HPI (ingen) Radial -0,9[-1,6,-0,1] 15,8 [14,6, 16,9]
Brachial -0,3[-2,1,1,4] 591[4,1,7,7]
PR (bpm) Radial 0,591[0,23,0,91] Ikke relevant
RMSE Brachial 0,27 [0,10,0,44] Ikke relevant
*Bemeerk: Bias- og praecisionsmalingerne for de rapporterede parametre er i reference til FloTrac (minimalt invasive) afledte
madlinger og repreesenterer ikke ngdvendigvis ydeevnen af ClearSight (NIBP) systemet sammenlignet med relevante referencema-
linger for CO (f.eks. flere gennemsnitlige bolustermodilutionsmalinger).

10.9 Outputsignal til patientmonitor

Siden med indstillinger for nulstilling af tryk giver brugeren mulighed for at sende signalet for den arterielle

bglgeform til en patientmonitor ved patientens seng pa fanen Patientmonitor.

FORSIGTIG

Figur 10-7: Trykoutput til ekstern monitor

ClearSight systemets trykoutputsignal til en patientmonitor, der kun er beregnet til at blive forbundet
til en tryksignalinputport af type BF eller CF pa patientmonitoren, der beskyttes mod effekterne af at
koble en hjertedefibrillator fra. Se Tabel 10-5 pa side 199 for symboler, der ses ved siden af accepterede

forbindelsesporte.

Tabel 10-5: Symboler for patientmonitortilslutning

Usikker at tilslutte

Sikker at tilslutte

Udseende

Beskrivelse

Udseende

Beskrivelse

R

Type B-patientdel

1R

Defibrilleringssikker type BF-
patientdel

Type BF-patientdel

L

\ 4

Defibrilleringssikker type CF-
patientdel

Type CF-patientdel

Defibrilleringssikker type B-
patientdel
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Usikker at tilslutte Sikker at tilslutte
Udseende Beskrivelse Udseende Beskrivelse
Intet symbol Hvis der ikke er noget sym-

bol ved siden af patientmo-
nitorens tilslutningsport, ma
der ikke tilsluttes tryk ud

Tryk pd navigationslinjens ikon for Nulstil m — fanen ClearSight teknologi.

2. Seet det kompatible trykoutputkabel (DPT) i det hgjre panel pa monitoren ved trykoutputporten.
Trykoutputporten (DPT out) sidder neden under tilslutningsporten til ClearSight teknologi. Se (9) i Figur
10-7 pa side 199.

3. Tilslut den anden ende af DPT-kablet i den kompatible patientmonitor. Sgrg for, at det valgte stik sidder
helt korrekt. Se patientmonitorens brugsanvisning.

Nulstil patientmonitoren, og kontrollér, at der vises 0 mmHg.

5. Tryk skifteknappen fra Nulstil til Balgeform pa panelet Patientmonitor pa nulstillingsskaermen pa
HemoSphere Alta monitoren.

6. Meddelelsen “"Afsendelse af bglgeform” vises, nar live-belgeformen sendes til den tilsluttede
patientmonitor.

Bemaerk

Normale afbrydelser af monitoreringen af den arterielle bglgeform, sdsom under Physiocal, ved skift mellem
manchetter eller i manchettrykaflastningstilstanden, kan udlgse en alarm pd patientmonitoren.

Hvis ClearSight teknologiens trykoutputundersystem er i en fejltilstand, vises der en meddelelse pa statuslinjen,
for eksempel: "ClearSight -Trykoutput - hardwarefejl.” Denne fejlstatus vil blive kommunikeret til
patientmonitoren.

200



Monitorering af vengs oximetri

Indhold
OXIMEtriKADEIOVEISIGL. . . . ... .ot e e e e e et e e e e e e e 201
Opsaetning Af VEN@S OXIMELTI. . . .. ..o vttt et ettt ettt ettt e e e et ettt et et e e e e e e e e et et e e neens 201
INVIErO-KAlIDIrering. . . . . ...ttt ettt et et e et et e e e 203
INVIVO-KGLIDIEring. . . . . . . e e e e e e e e 204
Algoritmefunktion for globalt hypoperfusionsindeks (GHI). .. ........ .ot e ieens 205
SignalkvalitetsindiKALOr. . . .. . ..ottt ettt et e e e e et e e e e e 205
Genkald ven@se OXIMetridata. . .. ... ... ... . ettt et e s 206
HGB-OPAALEIING. . . .« oottt et e e e e et e et e et e ettt et ettt ettt e et s 207
Nulstilling af HemoSphere oxXimetrikablet. . . . ... .. ... . it e e ettt ettt et 207
A =1 =] 208

11.1 Oximetrikabeloversigt

HemoSphere oximetrikablet er udstyr, der kan bruges flere gange, og som forbindes med HemoSphere Alta
avanceret monitor i den ene ende og et godkendt Edwards oximetrikateter i den anden ende. HemoSphere
oximetrikablet er bergringsfrit udstyr og bar ikke rere patienten under normal brug. Oximetrikablet maler
kontinuerligt vengs iltmaetning ved hjzelp af reflektansspektrofotometri. LED’er i oximetrikablet sender lysfiber
optisk til kateterets distale ende. Maengden af lys, der absorberes, refrakteres og reflekteres, athaenger

af de relative maengder oxygeneret og deoxygeneret haemoglobin i blodet. Disse optiske intensitetsdata
indsamles af oximetrikateteret, behandles med HemoSphere oximetrikablet og vises pa en kompatibel
monitoreringsplatform. Parameterresultater er blandet vengs iltmaetning (SvO,) eller central vengs iltmaetning
(ScvO,).

11.2 Opseetning af vengs oximetri

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse af kateteret samt relevante advarsler,
forsigtighedsangivelser og bemaerkninger kan ses i brugsanvisningen til det enkelte kateter.

Sikkerhedsforanstaltning. Rul kablet forsigtigt ud, nar det fjernes fra dets emballerede konfiguration. Traek
ikke i kablet for at rulle det ud. Tjek, at indkapslingens lage ved katetertilkoblingspunktet for oximetrikablet
bevaeger sig frit og kan lukkes korrekt. Oximetrikablet ma ikke anvendes, hvis lagen er beskadiget, aben eller
mangler. Kontakt Edwards teknisk support, hvis lagen bliver beskadiget.

HemoSphere oximetrikablet skal kalibreres far monitorering. Oplysninger om vaevsoximetrimonitorering findes
under HemoSphere Alta vaevsoximetrimonitorering pa side 209.

1. Slut HemoSphere oximetrikablet til HemoSphere Alta avanceret monitor. Falgende meddelelse vises:
Vengs oximetri - Oximetrikabel initialiseres, vent venligst

2. Hvis HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ikke er teendt, taendes der pa afbryderen, og
trinnene til indtastning af patientens data felges. Se Patientdata pa side 127.

3. Fjern en sektion af kateterbakkelaget for at blotleegge den optiske konnektor.
Indsaet den optiske konnektor pa kateterets "TOP"-side i oximetrikablet, og luk afskeermningen.
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@ »
= 4
1. kompatibelt oximetrikateter 3. HemoSphere oximetrikabel
2. optisk konnektor 4. HemoSphere Alta avanceret monitor

Figur 11-1: Oversigt over vengs oximetriforbindelse

Bemaerk

Kateteret, som er vist i Figur 11-1 pa side 202, er kun et eksempel. Udseendet kan variere efter katetermodel.

Traek altid i stikket, nar HemoSphere oximetrikablet kobles fra HemoSphere Alta avanceret monitor eller katetre
fra oximetrikablet. Undlad at traekke i ledningen eller at bruge vaerktgj til frakobling.

Lungearteriekatetre og centrale venekatetre er TYPE CF defibrilleringssikre PATIENTDELE. Patientkabler, der
saettes pa katetret, sdésom HemoSphere oximetrikablet, er ikke beregnet til at vaere patientdele, men kan komme
i kontakt med patienter og opfylder de relevante krav for patientdel i henhold til IEC 60601-1.

FORSIGTIG

Serg for, at oximetrikablet er stabiliseret for at forhindre, at det tilsluttede kateter bevaeges ungdigt.

ADVARSEL

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, nar HemoSphere oximetrikablet (anvendt delforbindelse,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne standard.
Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/brugeren.

Oximetrikablets hoveddel ma ikke pakkes ind i stof eller anbringes direkte pa patientens hud. Overfladen bliver
varm (op til 45 °C) og skal udlede varme for at holde den indre temperatur. Der udlgses en softwarefejl, hvis den
indre temperatur overstiger greensevardierne.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller andres. Servicering, eendring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.
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11.3 In vitro-kalibrering

In vitro-kalibrering udferes, for kateteret indfares i patienten, ved hjzelp af den medfelgende kalibreringskop.

Bemaerk

Nar et oximetrikabel er blevet kalibreret in vitro eller in vivo, kan der genereres fejl eller alarmer, hvis man
overvager vengs oximetri uden et tilsluttet patientkateter.

FORSIGTIG

Kateterspidsen eller kalibreringskoppen ma ikke blive vad, inden der foretages en in vitro-kalibrering. Kateteret
og kalibreringskoppen skal vaere torre, for at der kan udferes ngjagtig in vitro-oximetrikalibrering. Skyl forst
kateterlumen, ndr in vitro-kalibreringen er udfert.

Hvis in vitro-kalibreringen udfares, efter at oximetrikateteret er indfert i patienten, bliver kalibreringen
ungjagtig.

1. Tryk pa oximetrikalibreringsikonet Il i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet for Vengs
oximetri oximet pa navigationslinjen for at fa vist skeermen Opseaetning af oximetri.
Tryk pa knappen In vitro-kalibrering.

Pa skaermen In vitro-kalibrering indtastes enten patientens haemoglobin (HGB) eller haematokrit (Hct).
Haemoglobin kan indtastes i g/dl eller mmol/I pa tastaturet. Se Tabel 11-1 pa side 203 for acceptable
omrader.

Tabel 11-1: In vitro-kalibreringsfunktioner

Funktion Beskrivelse Valgomrade
HGB (g/dl) Haemoglobin 4,0til 20,0
HGB (mmol/I) 2,5til12,4
Hct (%) Haematokrit 12 til 60

Tryk pd knappen Kalibrer for at starte kalibreringsprocessen.
5. Nar kalibreringen er fuldfert, lyser trin 3. Kateterkontrol og falgende meddelelse vises:
Sorg for, at kateteret er indfort i patienten.

Indsaet kateteret som beskrevet i brugsanvisningen til kateteret.
7. Tryk pa knappen Start monitorering.

11.3.1 In vitro-kalibreringsfejl

Hvis HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform ikke kan udfgre en in vitro-kalibrering, vises der en
pop-op-skeerm med en fejimeddelelse.

Tryk pa knappen In vitro-kalibrering for at gentage oximetrikalibreringsprocessen.
ELLER

Tryk pa knappen Annuller for at ga tilbage til menuen Opsaetning af oximetri.
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11.4 In vivo-kalibrering

Brug in vivo-kalibrering til at udfere en kalibrering, efter at kateteret er indfert i patienten.

Bemaerk

Denne proces kraever godkendt personale til at udtage affaldsblod (klaringsvolumen) og en blodprgve til
laboratoriet. Der skal indhentes en malt oximetrivaerdi fra et co-oximeter.

For at opna den starste ngjagtighed skal in vivo-kalibreringen udfgres mindst én gang hver 24. time.

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering. Det anbefales, at kalibrering kun udfgres, ndr SQl-niveauet er 1
eller 2. Se Signalkvalitetsindikator pa side 205.

1. Tryk pa oximetrikalibreringsikonet llwsll i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet for Vengs
oximetri oximet pa navigationslinjen for at fa vist skeermen Opseetning af oximetri.

2. Tryk pa knappen In vivo-kalibrering.
Hvis opsaetningen mislykkes, vises en af falgende fejlmeddelelser:

Vagartefakt eller indkiling registreret.
Anlzeg kateter igen.

ELLER

Ustabilt signal.

Kalibrer igen.

3. Hvis nogen af ovenstaende fejimeddelelser vises, skal du fors@ge at Igse problemet som beskrevet i Tabel
14-30 pa side 373 og trykke pa knappen Genkalibrér for at genstarte baselineopsaetningen.

ELLER
Tryk pd knappen Fortsaet for at ga videre til Udtag-funktionen.

Nar baselinekalibreringen er udfert, skal du trykke pd knappen Udtag og udtage blodprgven.

5. Udtag blodprgven langsomt (2 ml eller 2 cm?® over 30 sekunder), og send blodpraven til laboratoriet for
maleanalyse med co-oximeter.

6. Nar laboratorievaerdierne modtages, skal du trykke pa knappen HGB for at indtaste patientens
haemoglobin og pa knappen g/dl eller mmol/l eller Hct for at indtaste patientens haematokrit. Se Tabel
11-2 pa side 204 for acceptable omrader.

Tabel 11-2: In vivo-kalibreringsfunktioner

Funktion Beskrivelse Valgomrade
HGB (g/dl) Haemoglobin 4,0til 20,0
HGB (mmol/l) 2,5t 124
Hct (%) Haematokrit 12til 60
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Bemaerk

Nar en HGB eller Hct-veerdi indtastes, beregner systemet automatisk den anden veerdi. Hvis begge vardier
er valgt, accepteres den sidst indtastede vaerdi.

. Indtast oximetriveerdien fra laboratoriet (ScvO, eller SvO,).
8. Tryk pa knappen Kalibrer.

11.5 Algoritmefunktion for globalt hypoperfusionsindeks (GHI)

Algoritmen for det globale hypoperfusionsindeks (GHI) kan aktiveres i invasiv monitoreringstilstand med

et tilsluttet Swan-Ganz kateter og oximetrikabel. GHl-algoritmen bruger input fra CCO eller RVCO og
oximetrialgoritmer til bestemmelse af GHI-vaerdien. Algoritmen for det globale hypoperfusionsindeks (GHI)
giver klinikeren indblik i sandsynligheden for, at patienten vil opleve haemodynamisk ustabilitet i fremtiden.
Fremtidig haemodynamisk ustabilitet haenger sammen med, at blandet vengs oxygenmaetning (SvO,) falder til
60 % eller derunder i ét minut. Flere oplysninger om GHI-algoritmen kan ses i Algoritmefunktion for globalt
hypoperfusionsindeks (GHI) pa side 279.

11.6 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatoren (SQI) er en afspejling af signalkvaliteten baseret pa kateterets tilstand og placering

i karret. Under maling af vaevsoximetri er signalkvaliteten baseret pd maengden af vaevsperfusion neer det
infrarade lys. Boksene pa SQl-linjen fyldes ud fra niveauet af oximetrisignalkvalitet. SQl-niveauet opdateres
hvert andet sekund, efter at oximetrikalibrering er udfert, og viser et af fire signalniveauer som beskrevet i Tabel
11-3 pa side 205.

Tabel 11-3: Signalkvalitetsindikatorniveauer

Niveau Udfyldte sgajler Beskrivelse

4 - Normalt fire Alle aspekter af signalet er optimale

3 - Mellem tre Angiver et moderat kompromitteret signal

2 - Darligt to Angiver darlig signalkvalitet

1 - Uacceptabelt en Angiver et alvorligt problem med et eller flere aspekter af signalkvaliteten

Signalkvaliteten kan kompromitteres af felgende under intravaskulaer oximetri:

. Pulseren (kateterspidsen er f.eks. kilet ind)
«  Signalintensitet (kateteret har f.eks. et knaek, en blodprop, haemodilution)
«  Kateteret har intermitterende karvaegskontakt

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering og HGB-opdatering. Det anbefales, at kalibrering kun udferes, nar
SQl-niveauet er 3 eller 4. Nar SQl er 1 eller 2, henvises der til Fejlmeddelelser for vengs oximetri pa side 371 for at
fastsld og lase problemet.

FORSIGTIG

SQl-signalet pavirkes af og til af elektrokirurgisk udstyr. Forsgg at fa sterre afstand mellem
elektrokaustikudstyret og kablerne fra HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, og saet
stramledningerne i kontakter i forskellige kredse, hvis det er muligt. Hvis det ikke lgser
signalkvalitetsproblemerne, skal du kontakte den lokale Edwards repraesentant for at fa hjeelp.
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11.7 Genkald vengse oximetridata

Genkald vengse oximetridata kan bruges til at kalde data fra oximetrikablet frem igen, efter at patienten

er transporteret vaek fra HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. Det gor det muligt at kalde
patientens sidste kalibrering sammen med patientens demografiske data til omgaende oximetrimonitorering.
Kalibreringsdataene i oximetrikablet skal vaere mindre end 24 timer gamle, for at denne funktion kan bruges.

Bemaerk

Hvis patientdataene allerede er indtastet i HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, genkaldes kun
oplysningerne om systemkalibrering. HemoSphere oximetrikablet opdateres med aktuelle patientdata.

1. Nar kateteret er sluttet til HemoSphere oximetrikablet, tages kablet ud af HemoSphere Alta avanceret
monitor og transporteres sammen med patienten. Kateteret ma ikke kobles fra oximetrikablet.

2. Hvis oximetrikablet tilsluttes en anden HemoSphere Alta avanceret monitor, skal du sikre dig, at tidligere
patientdata er slettet.

3. Nar patienten er overfert, sluttes oximetrikablet igen til HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform, og der taendes.

4. Tryk pa oximetrikalibreringsikonet ! i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet for Vengs
Vengs
oximetri I pa navigationslinjen for at fa vist skeermen Opseetning af oximetri.

5. Tryk pd knappen Genkald oximetridata.

Hvis oximetrikablets data er mindre end 24 timer gamle, skal du trykke pa knappen Genkald for at starte
oximetrimonitorering med de genkaldte kalibreringsoplysninger.

ELLER

Tryk pa Annuller-knappen, og udfer en in vivo-kalibrering.

ADVARSEL

Far du trykker pa knappen Genkald for at genkalde oximetridata, skal du bekrzefte, at de viste data
matcher den aktuelle patient. Hvis de forkerte oximetridata og den forkerte patientdemografi genkaldes,
vil det resultere i ungjagtige malinger.

FORSIGTIG

Du ma ikke koble oximetrikablet fra, mens kalibreringen eller datagenkaldet er i gang.

7. loximetrikalibreringsmenuen trykker du pa knappen In vivo-kalibrering for at rekalibrere kablet. Du kan
gennemga de patientdata, der blev transporteret med oximetrikablet, ved at trykke pd knappen Patient

m pa navigationslinjen.

FORSIGTIG

Hvis oximetrikablet overferes fra én HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform til en anden
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, skal du kontrollere, at patientens hgjde, veegt og BSA er
korrekte, far monitorering pabegyndes. Indtast patientens data igen, hvis det er ngdvendigt.
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Bemaerk

Hold klokkeslzet og dato for alle HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforme opdateret. Hvis dato
og/eller klokkeslaet pa den HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, der transporteres “fra”, afviger
fra den HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, der transporteres "til”, vises felgende meddelelse
muligvis:

"Patientdata i oximetrikabel mere end 24 timer gamle - rekalibrer”

Hvis systemet skal rekalibreres, kan en 10-minutters opvarmningsperiode for oximetrikablet vaere ngdvendig.

11.8 HGB-opdatering

Brug funktionen HGB-opdatering til at justere HGB- eller Hct-vaerdien fra en tidligere kalibrering.
Opdateringsfunktionen kan kun bruges, hvis der tidligere er udfart en kalibrering, eller hvis kalibreringsdataene
er blevet kaldt frem fra oximetrikablet.

1. Tryk pd oximetrikalibreringsikonet Il i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet for Vengs

®
oximetri pa navigationslinjen for at fa vist skeermen Opseetning af oximetri.
Tryk pa knappen HGB-opdatering.
Du kan bruge de viste HGB- og Hct-vaerdier eller trykke pa knappen HGB eller Hct for at indtaste en ny
veerdi.

Tryk pa knappen Kalibrer.
5.  Tryk pd knappen Annuller for at stoppe kalibreringsprocessen.

Bemaerk

For at opna optimal ngjagtighed anbefaler vi, at HGB- og Hct-vaerdien opdateres, nar der er en sendring pa 6 %
eller mere i Hct eller pd 1,8 g/dl (1,1 mmol/I) eller mere i HGB. En andring i h&amoglobin kan ogsa pavirke SQI.
Brug HGB-opdatering til at lase signalkvalitetsproblemer.

11.9 Nulstilling af HemoSphere oximetrikablet

Nulstil HemoSphere oximetrikablet, nar SQI-niveauet bliver ved med at vaere lavt. Nulstilling af oximetrikablet
kan stabilisere signalkvaliteten. Den bar kun udfgres, nar du har forsggt at lase den lave SQI pa andre mader,
sadan som det er beskrevet i Fejlfinding.

Bemaerk

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform giver ikke mulighed for nulstilling af et oximetrikabel, for
der er udfert en kalibrering eller genkaldt en kalibrering fra oximetrikablet.

1. Tryk pa oximetrikalibreringsikonet sl i parameterfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pa ikonet for Vengs

oximetri oximetr pa navigationslinjen for at fa vist skeermen Opseetning af oximetri.
Tryk pa knappen Nulstil oximetrikabel.
Der vises en statuslinje. Du ma ikke frakoble oximetrikablet.
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11.10 Nyt kateter

Brug funktionen Nyt kateter, nar der bruges et nyt kateter til patienten. Nar Nyt kateter er bekraftet, skal
oximetrien rekalibreres. Specifikke oplysninger om placering, kalibreringstype og anvendelse af kateteret samt
relevante advarsler, forsigtighedsangivelser og bemaerkninger kan ses i brugsanvisningen til det enkelte kateter.

1. Tryk pa oximetrikalibreringsikonet Q i parameterfeltet Scv0,/SvO,, eller tryk pa ikonet for Vengs

&
oximetri pa navigationslinjen for at fa vist skeermen Opseaetning af oximetri.
Tryk pa knappen Nyt kateter.
Tryk pa knappen Ja.
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12.1 HemoSphere Alta vaevsoximetrimonitorering

ForeSight oximeterkablet kan tilsluttes til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform for at muliggere
kontinuerlig monitorering af blodoxygenmaetning i vaevet (StO,). ForeSight oximeterkablet er noninvasivt
udstyr, der maler absolut iltmaetning i vaevet. Det fungerer ud fra princippet, at blod indeholder haemoglobin i
to primaere former - iltet haemoglobin (HbO,) og afiltet haemoglobin (Hb) - hvilket absorberer naerinfrargdt lys
pa forskellige, malbare mader.

Vaevsiltmaetningsniveauerne (StO,) bestemmes af forholdet af iltet haemoglobin til samlet haamoglobin pa det
mikrovaskulaere niveau (arterioler, venoler og kapillaerer) i det omrade, som sensorerne pasaettes:

|lltet heemoglobin HbO,
%St0, = = x 100
Total ha@moglobin HbO, + Hb

ForeSight oximeterkablet inkorporerer Edwards teknologi til at udsende harmlgst naerinfrargdt lys (i fem
ngjagtige bglgelaengder) gennem det overliggende veev (f.eks. hovedbunden og kraniet) ind i hjernen via

en engangssensor pa patientens hud. Reflekteret lys indfanges af detektorer, der er placeret pa sensoren til
optimal signalopfangning. Efter analyse af det reflekterede lys sender kablet vaevets iltmaetning til HemoSphere
Alta avanceret monitoreringsplatform som et absolut tal og giver en grafisk gengivelse af historiske vaerdier.

Et pulsoximeter afspejler kun iltmaetning i arterieblod (SpO,) og kraever impulser for at fungere, hvorimod
ForeSight oximeterkablet ogsa maler i impulsfrie tilstande og viser balancen mellem iltforsyning og -behov

i malvaev (5t0,), f.eks. hjerne, abdomen, muskler i lemmer. Dermed angiver HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform StO, -vaerdier for den overordnede vaevsiltningstilstand, hvilket giver direkte feedback til
vejledning af behandlingsinterventioner.

Bemaerk

Falgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE veevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.
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12.2 Oversigt over ForeSight oximeterkabel

Folgende diagrammer giver en oversigt over ForeSight oximeterkablets fysiske egenskaber.

|

- N (6]

a " : @ /;

=y o oL —em
_‘

1. monitorforbindelse 3. kabelkabinet 5. sensorkabler

2. monitorkabel 4, LED-skeerm 6. sensorkonnektorer

Figur 12-1: ForeSight oximeterkablet set forfra

Bemaerk

Monitor- og sensorkablerne vises afskaret, se Tabel A-16 pa side 386. En beskrivelse af LED-statusindikatorerne
kan ses i ForeSight oximeterkablets sensorkommunikation pa side 341.

FORSIGTIG

Undga at placere ForeSight oximeterkablet, hvor status-LED’en ikke let kan ses.

o

1. monteringsklemmeskyder (nedenunder) 2. monteringsklemme (lagt ovenpa)

Figur 12-2: ForeSight oximeterkablet set bagfra

Bemaerk

For klarhedens skyld vises billeder af kabelkabinettets bagside i denne manual uden maerkning.

12.2.1 Monteringslgsninger for ForeSight oximeterkablet

ForeSight oximeterkablet er pakket med en monteringsklemme.
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Figur 12-3 pa side 211 og Figur 12-4 pa side 211 viser fastgorelsessteder pa monteringsklemmen og
kabelkabinettet.

1. monteringsklemmeabning 2. fastholdelsestap pa monteringsklemme

Figur 12-3: Fastgerelsespunkter pd monteringsklemmen

Set bagfra

1. fastholdelsesindhak til monte-

2. monteringsklemmeskyder
ringsklemme (horisontalt)

3. fastholdelsesindhak til monte-
ringsklemme (vertikalt)

Figur 12-4: Kabelkabinet - fastgarelsespunkter pd monteringsklemme

12.2.2 Installation af monteringsklemmen

Monteringsklemmen kan fastgeres til ForeSight oximeterkablet enten lodret (typisk for en sengeskinne - se
Figur 12-5 pa side 212) eller vandret (typisk for en stangmontering - se Figur 12-6 pa side 213).

12.2.2.1 Fastgarelse af monteringsklemmen vertikalt

For at fastgere monteringsklemmen vertikalt:
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1. Pa bagsiden af kabelkabinettet skal du placere monteringsklemmen med dbningen vendt mod
monteringsklemmeskyderen.

2. Skub monteringsklemmen mod toppen af kabelkabinettet, indtil monteringsklemmen, der holder
fastgorelsesklemmen, laser fast i et af de vertikale fastholdelsesindhak til monteringsklipsen.

Bemaerk

Monteringsklemmen er ikke designet til at blive fastgjort med abningen opad.

1. fastholdelsesindhak til monteringsklemme (vertikalt) 2. fastholdelsestap pa monteringsklemme

Figur 12-5: Fastgerelse af monteringsklemmen vertikalt

12.2.2.2 Fastgoarelse af monteringsklemmen horisontalt

Fastgerelse af monteringsklemmen horisontalt:

1. Placer monteringsklemmen med fastgerelsestappen til monteringsklemmen vendt veek fra kabelkabinettet
fra enten venstre eller hgjre.

2. Skub monteringsklemmen hen over bagsiden af kabelkabinettet, indtil monteringsklemmen, der holder
fastgorelsesklemmen, laser fast i et af de horisontale fastholdelsesindhak til monteringsklemmen.

Bemaerk

Du kan tilslutte monteringsklemmen med abningen vendt mod venstre eller hgjre side.
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1. fastholdelsestap pa monteringsklemme 2. fastholdelsesindhak til monteringsklemme (horison-
talt)

Figur 12-6: Fastgerelse af monteringsklemmen horisontalt

12.2.3 Fjernelse af monteringsklemmen

For at fjerne monteringsklemmen fra bagsiden af kabelkabinettet (se Figur 12-7 pa side 214):

1. Left forsigtigt fastgerelsestappen til monteringsklemmen, indtil den lgsnes fra sit indhak.

FORSIGTIG

Hvis der bruges for meget pres, kan det gdelaegge fastholdelsestappen, hvilket kan medfere, at kablet
falder ned pa patienten, omkringstaende eller operatgren.

Bemaerk

Der er teknisk supportnumre pd indersiden af deekslet for information om reservedele. Se Tabel B-1
pa side 391 for godkendte dele og tilbehar.

2. Skub monteringsklemmen i retning af monteringsklemmens fastholdelsestap indtil monteringsklemmen er
fri af monteringsklemmens skyder.
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Figur 12-7: Fjernelse af monteringsklemmen

3. Fjern monteringsklemmen fra bagsiden af kabelkabinettet.

FORSIGTIG

Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i et kabel, og placer ikke ForeSight oximeterkablet eller tilbehgret i
en position, der kan medfare, at kablet falder ned pa patienten, omkringstdende eller operatgren.

Undga at placere ForeSight oximeterkablet under lagner eller teppe, der kan begraense luftstreammen omkring
kablet, hvilket kan ege kabelkabinettets temperatur og forarsage en skade.

12.3 Tilslutning af ForeSight oximeterkablet

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er kompatibel med et ForeSight oximeterkabel og
ForeSight/ForeSight Jr sensorer.

Bemaerk

Folgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:
ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsa vaere maerket som FORE-SIGHT ELITE
vaevsoximetrisensorer.
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1. ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight 1Q sensor 4. Kabel-til-monitor-forbindelser (2)
2. ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight IQ sensorforbindel- 5. HemoSphere Alta avanceret monitor
ser (2)

3. ForeSight oximeterkabelkabinet

Figur 12-8: Oversigt over vaevsoximetermonitoreringsforbindelsen

Bemaerk

ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight IQ sensorer er defibrilleringssikre PATIENTDELE af TYPE BF. De patientkabler,
der er tilsluttet sensorerne, sdsom ForeSight oximeterkablet, er ikke beregnede til at veere patientdele, men kan
komme i kontakt med patienten, og de opfylder de relevante krav for patientdele i henhold til IEC 60601-1.

ForeSight oximeterkablet kan forblive tilsluttet til patienten under hjertedefibrillering.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform leveres med ESD-daeksler til forbindelsesportene til
ForeSight oximeterkablet. Nar de er fjernet, og forste gang systemet derefter tages i brug, anbefales det at
beholde dem, sa de kan bruges til at beskytte de elektriske forbindelsespunkter, ndr portene ikke er i brug.

ADVARSEL

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, nar ForeSight oximeterkablet (patientdel, defibrilleringssikker) er
koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa
en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke udstyret bruges
som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/brugeren.

Inspicer alle ForeSight oximeterkabelforbindelser for beskadigelse for installation. Hvis der bemaerkes nogen
beskadigelse, ma kablet ikke bruges, for det er blevet repareret eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support.
Der er en risiko for, at beskadigede dele kunne reducere kablets ydeevne eller udgare en sikkerhedsrisiko.

Enhver risiko for kontamination mellem patienter kan elimineres ved at gare ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne rene efter hver gang, de har varet i brug.

For at reducere risikoen for kontaminering og krydsinfektion, skal ForeSight oximeterkablet eller
kabelforbindelserne desinficeres, hvis det eller de er staerkt kontamineret med blod eller andre kropsvaesker.
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Hvis ForeSight oximeterkablet eller kabelforbindelserne ikke kan desinficeres, skal de repareres, udskiftes eller
kasseres. Kontakt Edwards teknisk service.

For at reducere risikoen for at beskadige interne elementer i kabelsamlingerne i ForeSight
oximeterkabelkabinettet, skal du undga overdreven traekning, bgjning eller anden form for belastning af
kabelforbindelserne.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller andres. Servicering, eendring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

1. Tryk pa afbryderknappen for at teende HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. Alle funktioner
tilgas via touchskeermen.

2. Serg for, at ForeSight oximeterkablet vender korrekt, og szt det derefter ind i veevsoximetriporten
pa monitorens venstre panel. Se (4) i Figur 12-8 pa side 215. Der kan tilsluttes op til to ForeSight
oximeterkabler til hver port.

Bemaerk
ForeSight oximeterkablet kan kun tilsluttes pa én made. Hvis stikket ikke gar ind i ferste forseg, skal du
dreje stikket og prgve at indsaette det igen.

Traek ikke i ForeSight oximeterkabelforbindelserne, nar du tager kablet ud af HemoSphere Alta avanceret
monitor.

Nar ForeSight oximeterkabelforbindelsen er oprettet til HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform, ber status-LED’erne for kanal 1 og kanal 2 teende. Gruppestatus-LED taendes ogsa
og indikerer, at modulkanalerne er gruppe A (forbundet til port A pa venstre panel pa HemoSphere Alta
avanceret monitor) eller gruppe B (forbundet til port B pa venstre panel pa HemoSphere Alta avanceret
monitor).
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1. monitorforbindelsesport A til vaevsoximetri 3. gren gruppestatus-LED for modul: kanaler associe-
ret med port A pa monitor

2. monitorforbindelsesport B til vaevsoximetri 4. Dbld gruppestatus-LED for modul: kanaler associeret
med port B pa monitor

Figur 12-9: Status-LED for ForeSight oximeterkablet

3. Tilslut den/de kompatible ForeSight sensor(er) til ForeSight oximeterkablet. Der kan tilsluttes op til to
ForeSight sensorer til hvert ForeSight oximeterkabel. Tilgeengelige sensorplaceringer er anfert i Tabel 12-1
pa side 217. Se Pasaetning af sensorer pa patienten pa side 219 og se brugsanvisningen til ForeSight
sensoren for at fa oplysninger om korrekt sensorpdsaetning.

4, Tilfgj patientdata efter behov. Se Patientdata pa side 127. Valg StO, som nggleparameter for at se
monitorerede vaevsoximetridata. Se Parameterfelter — parameterkonfigurationsmenu pa side 91.

Tabel 12-1: Placeringer af veevsoximetrisensorer

Grafisk reprasentation | Grafisk repraesentation | Anatomisk placering* pa en | Anatomisk placering* pa et
(hojre)* (venstre)* voksen (=40 kg) (sensors- barn (<40 kg) (sensors-
torrelse) m torrelse) m
hjerne (stor) hjerne (mellem/lille)
skulder (stor) ikke relevant
arm (stor) ikke relevant
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Grafisk repreesentation

(hgjre)*

Grafisk repraesentation

(venstre)*

Anatomisk placering* pa en
voksen (=40 kg) (sensorstar-

relse) m

Anatomisk placering* pa et
barn (<40 kg) (sensorstorrel-

se) m

side/abdomen (stor)

side/abdomen (mellem/lille)

ikke relevant

abdomen (mellem/lille)

ben - quadriceps (stor)

ben — quadriceps (mellem)

ben - laeg (gastrocnemius eller
tibialis, stor)

ben - laeg (gastrocnemius eller
tibialis, mellem)

*Alle grafiske repraesentationer af sensorplaceringer vises for en voksen patient undtagen for abdomen.

5. Hvis StO, ikke er en aktuel nggleparameter, skal du trykke pa den viste parametertekst, der findes inde i
ethvert parameterfelt, for at veelge StO, <Ch> som en nggleparameter i menuen Veelg parameter, hvor
<Ch> er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight oximeterkabel A og B1 og B2 for
ForeSight oximeterkabel B.

6. Kanal- og sensorplaceringen vises pa venstre side af parameterfeltet. Tryk hvor som helst i parameterfeltet
for at fa adgang til vinduet Parameterkonfiguration.

7. Forat aendre sensorplaceringen eller patientmonitoreringstilstand skal du trykke pa fanen

Sensorplacering.

8. Velg patientmonitoreringsfunktion: voksen m eller paediatrisk m

Bemaerk

Sensorfunktion vaelges automatisk pa baggrund af den indtastede kropsvaegt for patienten.
Sensorfunktionen Voksen veelges ved enhver kropsveaegt = 40 kg.

9. Veelg sensorens anatomiske placering. Der findes en liste over tilgeengelige sensorplaceringer i Tabel 12-1
pa side 217. Sensorplaceringerne er farvekodede baseret pa forbindelsesporten:

«  Gren: Sensorplaceringer for et ForeSight oximeterkabel tilsluttet vaevsoximeterport A pa HemoSphere

Alta monitoren
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- Bla: Sensorplaceringer for et ForeSight oximeterkabel tilsluttet vaevsoximetriport B pa HemoSphere
Alta monitoren

a E
10. Tryk pa hjem-ikonet eller tilbage-ikonet pa navigationslinjen for at ga tilbage til

monitoreringsskaermen.

12.3.1 Paseetning af sensorer pa patienten

| de felgende afsnit beskrives det, hvordan patienten ggres klar til monitorering. Yderligere oplysninger om,
hvordan man pasaetter en sensor pa patienten, finder du i instruktionerne, der er inkluderet i ForeSight/
ForeSight Jr/ForeSight IQ sensorens emballage.

12.3.1.1 Valg af et sensorsted

Du sikrer patientsikkerheden og korrekt dataindsamling ved at overveje falgende elementer, ndr du vaelger et
sensorsted.

ADVARSEL

Sensorer er ikke sterile og ma derfor ikke anvendes pa skrabet, revnet eller flenget hud. Udvis forsigtighed ved
pasaetning af sensorer pa et sted med sart hud. Pasaetning af sensorer, tape eller udgvelse af tryk pa et sadant
sted kan reducere cirkulationen og/eller forarsage skader pa huden.

Undlad at placere sensoren ovenpa ringe perfunderet vaev. For bedre klaebeevne, bar ujeevne hudoverflader
undgas. Undlad at placere sensoren ovenpa et sted med ascites, cellulite, pneumoencephalus eller gdem.

Hvis der skal udferes elektrokaustikprocedurer, skal der placeres sensorer og elektrokautstikelektroder sa langt
fra hinanden som muligt for at forhindre ugnskede hudforbraendinger. Der anbefales en afstand pa mindst
15 cm (6").

FORSIGTIG

Sensorerne ber ikke placeres pa steder med udbredt hdrvaekst.

Sensoren skal kunne ligge helt ind til ren, ter hud. Enhver form for urenheder, creme, olier, pudder, sved eller
har, som forhindrer ordentlig kontakt mellem sensoren og huden, vil pavirke validiteten af de indsamlede data
og kan resultere i en alarmmeddelelse.

Bemaerk

Hudpigmentering pavirker ikke validiteten af de indsamlede data. ForeSight oximeterkablet kompenserer
automatisk for hudpigmentering.

| tilfeelde af at veevsstedet ikke kan palperes eller ses, anbefales bekraeftelse ved hjeelp af ultralyd eller
rgntgenbillede.

Tabel 12-2 pa side 219 giver retningslinjer for valg af sensor baseret pa patientmonitoreringstilstand,
patientvaegt og kropsplacering.

Tabel 12-2: Matrice til valg af sensor

Patienttil- Sensor Vaegt Placering pa krop
tand
stan Hjerne Side Abdomen Ben Arme/delta-
muskler
Voksen Stor > 40 kg
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Patienttil- Sensor Vagt Placering pa krop
stand
Hjerne Side Abdomen Ben Arme/delta-
muskler
Paediatrisk Middel =3kg . . . .
Paediatrisk Lille < 8kg .
neonatal
<5kg . . .
Paediatrisk Lille ikke- <8kg .
neonatal klaebende
<5kg . . .
Bemeerk

Hvis du tilslutter en sensor, hvis stgrrelse ikke er passende for den aktuelle patientmonitoreringsfunktion, viser
kanalen en advarsel pd statuslinjen. Hvis dette er den eneste tilsluttede sensor, bliver du muligvis bedt om at
skifte tilstand (voksen eller paediatrisk).

Hvis du tilslutter en sensor, hvis stgrrelse ikke er passende for den valgte kropsplacering, viser kanalen en
advarsel pa statuslinjen. Hvis dette er den eneste tilsluttede sensor, bliver du muligvis bedt om at veelge en
anden placering pa kroppen eller bruge en anden sensorstarrelse.

ADVARSEL

Brug kun tilbehgr fra Edwards med ForeSight oximeterkablet. Edwards tilbehar opretholder patientsikkerheden
og bevarer ForeSight oximeterkablets integritet, ngjagtighed og elektromagnetiske kompatibilitet. Tilslutning af
en sensor, der ikke er fra Edwards, vil fordrsage passende advarsel pa den pageeldende kanal, og der registreres
ikke nogen StO,-veaerdier.

Sensorer er designet til brug pa en enkelt patient og ma ikke genklarggres. Genanvendte sensorer udger en
risiko for krydskontamination eller infektion.

Brug en ny sensor til hver patient, og smid den ud efter brug. Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med
hospitalets eller institutionens lokale politikker.

Hvis en sensor virker beskadiget pa nogen made, ma den ikke bruges.

Laes altid teksten pa sensorens emballage.

12.3.1.2 Forberedelse af sensorstedet

Forberedelse af patientens hud til sensorplacering:

1. Serg for, at hudomradet, hvor sensoren skal placeres, er rent, tert, intakt, og at der ikke findes rester af
pudder, olie eller creme.

Om ngdvendigt barberes haret pa det valgte sted vaek.
Brug et egnet rensemiddel til at rengere stedet, hvor sensoren skal placeres.

Pakkerne med store og middelstore sensorer indeholder en alkoholserviet. Brug ikke alkoholservietten pa
nyfedte eller pa skrgbelig hud.

Du kan anvende Tegaderm eller Mepitel under sensoren hos patienter med sérbar hud eller gdem.
4, Lad huden tgrre ordentligt, inden sensoren pasaettes.

12.3.1.3 Paseetning af sensorer

1. Veelg den passende sensor (se Tabel 12-2 pa side 219), og tag den ud af pakken.
2. Fjern og kassér beskyttelsesforingen fra sensoren (Figur 12-10 pa side 221).
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AN

Figur 12-10: Fjernelse af beskyttelsesforingen fra sensoren

Bemaerk

Nar du bruger den ikke-klaebende, lille sensor, skal du tilpasse starrelsen og skaere sensorbandets laengde,
sa den passer til patienten.

«  Afkort sensorbandet veek fra patienten. Skaer ikke sensorbandet over, mens det sidder pa patienten, og
skaer ikke i nogen anden del af sensoren.

«  Paseet sensorbandet pa patienten med den trykte side udad.
«  Overspaend ikke sensorbandet, da trykket kan overfares til babyen.

3. Seetsensoren pa patienten pa det valgte sted.

Cerebral brug (Figur 12-11 pa side 221): veelg stedet pa panden over gjenbrynet og lige under
hargraensen, hvor sensorerne vil veere lineaert afrettede.

)

)
)

q¢
)

1. ikke-klebende, lille sensor

Figur 12-11: Sensorplacering (cerebral)

lkke-cerebral brug (Figur 12-12 pa side 222): vzelg det sted, der giver ideel adgang til det gnskede
skeletmuskelvaev (hvis der ikke kan palperes muskel, kan der vaere for meget fedt eller gdem til stede).

«  Arm: placer sensoren over deltamusklen (skulder), biceps (overarm) eller brachioradialis-musklen.

«  Ben:placer sensoren over quadriceps (overben), gastrocnemius (laeg) eller tibialis-musklen (leg).
Fastger sensoren med konnektoren mod fedderne.

. Side/abdomen: placer sensoren over latissimus dorsi (flanke) eller ydre skrd mavemuskler (abdomen).
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1. voksen 3. ikke-klaebende, lille sensor

2. padiatrisk/neonatal

Figur 12-12: Sensorplacering (ikke-cerebral)
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Bemeerk

Ved overvagning af muskelvaev skal du placere sensoren centralt over det valgte muskelleje (f.eks. midten af
gvre halvdel af underbenet, som vist i diagrammet).

Et muskelleje med betydelig atrofi har muligvis ikke nok vaev til overvagning.

Ved overvagning af virkningerne af vaskulzer blokering i et lem, skal du placere en sensor pa bade det bergrte
lem og pa samme sted pa det modsatte lem.

ADVARSEL

Uduvis stor forsigtighed ved pasaetning af sensorer. Sensorkredslgb er ledende og ma ikke komme i kontakt
med andre jordforbundne, stremfgrende dele ud over EKG- eller entropiskaerme. En sddan kontakt ville
kompromittere patientens isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft.

Sensorer, der ikke er korrekt placeret, kan bevirke, at maleresultaterne bliver ungjagtige. Sensorer, der ikke
bliver ordentligt placeret eller delvist l@sner sig, kan bevirke, at afleesningsresultaterne for iltmaetningen ligger
enten over eller under.

Sensoren ma ikke placeres under patientens kropsvaegt. Leengerevarende perioder med tryk (som eksempelvis
ved tape over sensoren, eller hvor patienten ligger pa sensoren) overfgrer vaegt fra sensoren til huden, hvilket
kan beskadige huden og reducere sensorens ydeevne.

Sensorstedet skal efterses mindst hver 12. time for at reducere risikoen for utilstraekkelig klaebeevne, cirkulation
og hudintegritet. Hvis cirkulationstilstanden eller hudintegriteten er forringet, skal sensoren paferes et andet
sted.

12.3.1.4 Tilslutning af sensorer til kabler

1. Kontrollér, at ForeSight oximeterkablet er forbundet med HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform, og at sensorerne er placeret korrekt pa patientens hud.

2. Brug klemmerne pa sensorkablet til at fastggre det og forhindre, at kablet eller sensoren bliver trukket vaek
fra patienten.

ADVARSEL

Forbind ikke mere end én patient til ForeSight oximeterkablet. Dette kan kompromittere patientens
isolering og saette den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft.

FORSIGTIG

Nar sensorer bruges i omgivelser med LED-belysning, kan det vaere ngdvendigt at deekke dem med en
lysblokering far tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens
detektion af neerinfraredt lys.

Loft eller traek ikke ForeSight oximeterkablet i et kabel, og placer ikke ForeSight oximeterkablet eller
tilbehgret i en position, der kan medfare, at kablet falder ned pa patienten, omkringstaende eller
operatgren.

3. Placer sensorkonnektoren foran sensorkablets konnektor, og juster maerkerne pa dem begge (Figur 12-13
pa side 224).
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Figur 12-13: Tilslutning af en sensor til sensorkablets konnektor

Skub forsigtigt sensorkonnektoren lige ind i sensorkablets konnektor, indtil den klikker pa plads.
5. Traekforsigtigt sensoren tilbage for at kontrollere, at sensoren er sat helt ind i konnektoren.

Kontrollér, at LED-indikatoren for kanalstatus pa ForeSight oximeterkablet skifter fra hvid til gren, nar
sensoren tilsluttes helt. Se Figur 12-14 pa side 224.

O——@ @) ®

1. kanal 1 LED er gren (sensor tilsluttet) 2. kanal 2 LED er hvid (ingen sensor tilsluttet)

Figur 12-14: Tilslutning af en sensor til ForeSight oximeterkablet — kanalstatus-LED

FORSIGTIG

Nar patientovervagningen er startet, ma du ikke udskifte sensoren eller frakoble sensoren i mere end 10
minutter for at undga genstart af den forste StO,-beregning.

Bemaerk

Hvis ForeSight oximeterkablet ikke kan laese sensordata korrekt efter start af en ny patient, kan der vises en
meddelelse om at kontrollere, at sensorer er sat korrekt pa patienten.

Bekraeft, at sensorerne klaeber korrekt fast pa patienten, ignorer meddelelsen, og start overvagningen.

12.3.2 Frakobling af sensorer efter monitorering

Nar du er faerdig med at monitorere en patient, skal du fjerne sensorerne fra patienten og frakoble
sensorerne fra sensorkablet som beskrevet i instruktionerne, der felger med ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight 1Q
sensoremballagen.
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12.3.3 Overvejelser i forbindelse med overvagning
12.3.3.1 Brug af ForeSight oximeterkablet under defibrillering

ADVARSEL

ForeSight oximeterkablet er designet til at @ge patientens sikkerhed. Alle kabeldele er "Type BF-
defibrilleringssikre” og er beskyttet mod virkningerne af defibrilleringsudladningen og kan forblive pasat pa
patienten. Kabelaflaesninger kan vaere ungjagtige under brug af defibrillator og op til tyve (20) sekunder
derefter.

Der kraeves ingen separate handlinger, nar du bruger dette udstyr sammen med en defibrillator, men
der ma kun bruges sensorer leveret af Edwards for at opna korrekt beskyttelse mod virkningerne af en
hjertedefibrillator.

Undga kontakt med patienter under defibrillering, da der ellers kunne opsta alvorlig personskade eller dgdsfald.

12.3.3.2 Interferens

FORSIGTIG

Malinger kan blive pavirket ved tilstedevaerelse af staerke elektromagnetiske kilder, f.eks. elektrokirurgisk udstyr,
og malinger kan veere ungjagtige under brug af sddant udstyr.

Forhgjede niveauer af carboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan fare til ungjagtige

eller fejlagtige malinger. Det samme gaelder for intravaskulaere farver eller enhver substans, der indeholder
farver, der 2endrer den normale blodpigmentering. Andre faktorer, der kan pavirke malengjagtigheden,
omfatter: Myoglobin, haemoglobinopatier, anaemier, samlet blod under huden, interferens fra fremmedlegemer
pa sensorbanen, bilirubinaemi, eksternt anvendt farve (tatoveringer), hgje niveauer af HGB eller Hct og
modermaerker.

Nar sensorer bruges i omgivelser med LED-belysning, kan det veere ngdvendigt at deekke dem med en
lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens detektion
af neerinfrargdt lys.

12.3.3.3 Fortolkning af StO,-veerdier

ADVARSEL

Hvis der hersker tvivl om nogle af vaerdierne, der vises pa monitoren, skal patientens vitale tegn klarlaegges
pa anden made. Funktionerne af alarmsystemet til patientovervagning skal verificeres med regelmaessige
mellemrum, og hver gang der er tvivl om produktets korrekte funktionsmade.

FORSIGTIG

Sammenlignet med tidligere softwareversioner er et ForeSight oximeterkabel med softwareversion V3.0.7 eller
nyere, som anvendes med padiatriske sensorer (lille og mellem), mere responsivt i visningen af StO,-vaerdier.
Iseer i omradet under 60 % rapporteres StO,-malinger muligvis lavere end i tidligere softwareversioner. Klinikere
skal tage hojde for den hurtigere respons og de potentielt modificerede StO,-veerdier ved anvendelse af V3.0.7
software, iszer hvis de har erfaring med tidligere softwareversioner af ForeSight oximeterkablet.
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Bemeaerk

Hos patienter, der oplever komplet bilateral ekstern okklusion af halspulsaren (ECA), kan malinger veere lavere

end forventet.

Tabel 12-3 pa side 226 opsummerer den valideringsmetode, der er knyttet til ForeSight oximeterkablet.

Tabel 12-3: StO,-valideringsmetode

Patientpopulati-

ForeSight sensor

Cerebral referen-

Ikke-cerebral re-

Type maling

Vaegtomrade for

matur, lav fedsels-
vaegt, meget lav
fodselsvaegt)

strengsvene og
pulsoximetri

der pa to minut-
ter?

on ce ference forsggsdeltagere
Voksen Stor Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt =40 kg
blodpreve fra bul- | blodpreve fra cen-
bus jugularis og | tral vene og arteri-
arteriel blodprgve el blodprgve
Paediatrisk - Unge, Middel Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt >3kg
barn, speedbgrn blodpreve fra vena | blodprgve fra cen-
0g heonater jugularisinterna | tral vene og arteri-
og arteriel blod- el blodprgve
prove
Paediatrisk — Unge, Lille Co-oximetri af Co-oximetri af Enkelt punkt 3til8kg
bgrn, spaedbarn blodprgve fra vena | blodprgve fra cen-
0g neonater jugularis interna | tral vene og arteri-
og arteriel blod- el blodprgve
prove
Paediatrisk — neo- Lille FORE-SIGHT Co-oximetri af prg-| Gennemsnit af <5kg
nater (termin, prae- MC3010! ver fra navle- StO,-data i perio-

forsegsdeltagere.

"I modszetning til andre ForeSight valideringsforsag, omfattede dette cerebralvalideringsforsag ikke invasive mdlinger pé
grund af laegecentres vanskeligheder med at opnd samtykke til indsaettelse af et internt kateter i halsvenen hos meget smd

25t0,-data blev beregnet gennemsnitligt i vinduer pd to minutter med hensyn til termin, for tidligt fadte med lav fodselsveegt
(LBW) og meget lav fadselsveegt (VLBW) af falgende grunde: 1) for at reducere pavirkningen af akutte eendringer i StO, pa
grund af eendringer i kropsposition eller beraring, da heemodynamikken hos for tidligt fodte med lav fadselsveegt og meget lav
fadselsveegt ikke er sa stabil sammenlignet med nyfadte med normal fadselsveegt, og 2) for at muliggere malinger for bade
FORE-SIGHT MC3010 og ForeSight sensorer eller pd tveers af flere abdominalplaceringer pd nominelt samme tid for de mindste
nyfadte, pd hvem der kun kan pdseettes én sensor pa hovedplaceringen eller den specifikke abdominalplacering ad gangen.

12.3.4 Pamindelse om kontrol af hud

Steder med en pasat veevsoximetrisensor skal kontrolleres mindst hver 12. time for at mindske risikoen for
utilstreekkelig adhaesion, cirkulation og hudintegritet. Pamindelse om kontrol af hud viser som standard
en pamindelse hver 12. time. Pop op-meddelelsen Pamindelse om kontrol af hud er en pamindelse om
at vurdere hudens integritet under sensoren og om at flytte sensoren, hvis blodcirkulationen eller hudens
integritet er kompromitteret pa det aktuelle sensorsted. Tryk pa OK, nar denne kontrol er udfgrt, og for at
vende tilbage til hovedskaermen for monitorering. Kontrollen af huden logges i sidepanelet Heendelser og

Intervention.

Tidsintervallet for denne pamindelse kan andres:

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen Kontrol af hud.

2. Veelg et tidsinterval mellem hudkontrolpdmindelserne. Valgmulighederne er: 2 Timer, 4 timer, 6 timer, 8

timer eller 12 Timer (standard).
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3. Forat nulstille timeren skal du veelge knappen Nulstil nederst i vinduet Kontrol af hud.

12.3.5 Indstil gennemsnitstid

Du kan indstille den gennemsnitstid, der bruges til at udjeevne monitorerede datapunkter. Hurtigere
gennemsnitstider vil begraense filtrering af uregelmaessige eller stojende datapunkter.

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, -~ fanen Gennemsnit.

2. Velg et tidsinterval mellem hudkontrolpamindelserne. Valgmulighederne er: Langsom (24 sekunder),
Normal (standard, 16 sekunder), Hurtig (8 sekunder) og Ingen (2 sekunder).

12.3.6 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatoren (SQI), vist pa de parameterfelter, der er konfigureret for vaevsoximetri, afspejler
signalkvaliteten baseret pa maengden af vaevsperfusionen, der reflekteres af det nzaerinfrarade lys. Se
Signalkvalitetsindikator pa side 205.

12.3.7 Relativ @&ndring i totalt haemoglobin - ActHb

Den relative a&endring i totalt haemoglobin (ActHb) er en underparameter til StO,. ActHb, som er en
tendensvaerdi, beregnes ud fra summen af de relative a&endringer i iltet ha&emoglobin og afiltet haemoglobin
(AO2Hb og AHHDb). Hvert maling pa et tilsluttet vaevsoximetrisensorsted StO, har sin egen ActHb
underparameter.

12.3.7.1 Visning af ActHb-veerdi

\'
Al

f ActHb
pmol/l

Sadan far du vist veerdien af ActHb pa parameterfeltet StO,:

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen ActHb-vaerktgjer.
2. Sla"Vis ActHb-veerdi” til. ActHb-vardien vil blive vist pa feltet StO..

12.3.7.2 Visning af ActHb-tendens

Sadan far du vist tendensen for ActHb pa en StO,-parametertendensgraf:

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen ActHb-vaerktgjer.

2. SI& "Vis tendensgraf for ActHb” til. Tendensen bliver plottet ind med lyseredt med en tilsvarende y-akse i
hgjre side af grafen.
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12.3.7.3 Nulstil ActHb

Nulstilling af baselineveerdien af ActHb til nul for alle kanaler:

1. Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, — fanen ActHb-veerktgjer.
2. Tryk pa knappen Nulstil ActHb.

12.3.8 Vaevsoximetri-fysiologiskaermen

Under monitorering med ForeSight oximeterkablet er to fysiologiskeerme tilgeengelige, som viser interaktionen
mellem placeringsspecifikke veevsoximetrivaerdier og det kardiovaskulzaere system. Disse to visninger er vist
nedenfor i Figur 12-15 pa side 228 og er tilgaengelige via den opdelte monitorvisning ved at veelge

fysiologiikonet . Se Delt skeerm pa side 94. Standardfysiologiskeermen under monitorering med
oximeterkablet er vaevsoximetrivisningen, som vises ferst i Figur 12-15 pa side 228. Tryk pa forstarrelsesglasset

.L for at fa vist kun cerebral oximetri og det kardiovaskulaere system. Tryk pa zoom ud-ikonet for at vende

tilbage til veevsoximetrivisningen @
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1. vaevsoximetri 2. cerebral oximetri/kardiovaskuleer

Figur 12-15: Veevsoximetri-fysiologiskaermene

Vaevsoximetri. Denne visning viser monitorerede vaevsoximetrivaerdier, inklusive cerebrale sensorsteder, og
alle monitorerede kardiovaskulaere parametre, der vises pa hovedfysiologiskaermen beskrevet i Delt skaerm
pa side 94.

Mens en sensor er tilsluttet, skifter farven pa placeringen pa grafikken af patientens krop farve baseret pa den
malte veerdi af den tilsluttede sensor

+  Read (gvre alarmzone). Sensorplaceringen (cerebral og somatisk) vises med rgdt, nar den monitorerede
veaerdi er over den gvre graense for malomradet

. Bla (nedre alarmzone). Sensorplaceringen (cerebral og somatisk) vises med blat, nar den monitorerede
veerdi er over den gvre graense for malomradet
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«  Lysered (cerebral malzone). De cerebrale sensorplaceringer vises med lysergdt, nar de overvagede
veerdier er inden for malomradet
Gra (somatisk malzone). Somatiske sensorplaceringer vises med grat, nar de overvagede veerdier er inden
for malomradet.

Sensorplaceringer pa grafikken af patientens krop er kun skraverede, nar en sensor er tilsluttet og konfigureret
til den pageeldende placering.

Cerebral oximetri/kardiovaskulaer. Denne visning ligner hovedfysiologiskeermen med tilfgjelse af eventuelle
monitorerede cerebrale oximetrivaerdier.

12.4 Edwards algoritme til maling af blodhamoglobin (tHb-
algoritme)

Edwards algoritmen til maling af blodhaemoglobin giver klinikerne kontinuerlig og noninvasiv adgang til
koncentrationen af total haemoglobin i blodet/kredslabssystemet pa patienterne og har mange fordele i
forbindelse med vurdering af bade akut og kronisk anaemistatus under forskellige kliniske forhold. Den kan give
klinikerne mulighed for at monitorere aendringer i haemoglobin mellem invasive blodprgver og identificere, om
en patients blodhaamoglobin er stabilt eller stiger/falder og pa den made give dem mulighed for at justere
blodadministreringsstrategierne for patienten.

Edwards algoritmen til maling af blodhaemoglobin er beregnet til kontinuerlig og noninvasiv monitorering af
koncentrationen af total haemoglobin i blodet (tHb). Den afledes fra de relative andringer i veevshaemoglobin
(ActHb), som registreres af HemoSphere ForeSight oximeterkablet og kraever en indledende kalibrering. Denne
kalibrering ger brug af referencemalinger af blodhaemoglobin fra blodgasanalysatorer i et laboratorium, der
bruger kvalitetsstandarder for hospitalslaboratorieprocedurer. Efter kalibreringen giver algoritmen vaerdien for
total blodhaemoglobin (tHb). Den er baseret pa de samme teknologiske principper for veevsoximetri, som det
eksisterende HemoSphere ForeSight oximeterkabel gar brug af.

ADVARSEL

tHb-malinger ber ikke udelukkende anvendes til at behandle patienter. En gennemgang af alle patientens
laboratorieblodprgver anbefales, for der traeffes kliniske beslutninger. Inkonsekvente malinger ber suppleres
med yderligere test for at opna et gyldigt resultat.

Ngjagtigheden af malingen af total haemoglobin kan blive kompromitteret af forhold, der med afbrydelser
pavirker den lokale blodgennemstremningshamodynamik, sdasom asymmetrisk carotisstenose og forekomst af
udiagnosticeret fokalt slagtilfeelde i lzbet af monitoreringen.

Kliniske procedurer, hvor der injiceres forbindelser, der har optiske absorberingsegenskaber mellem
660-900 nm som for eksempel indocyaningrgn (kontrastmiddel) eller methylenbla (til behandling at hgj
methaemoglobin), kan fgre til upraecise eller ukorrekte malinger. En kalibrering eller rekalibrering af tHb-
parameteren anbefales efter disse procedurer.

Kliniske procedurer, der afbader forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) eller methaemoglobin
(MetHDb) eller dyshaemoglobin via blodtransfusion eller andre midler, kan fere til upraecise eller ukorrekte
malinger. Andre faktorer, der kan pavirke malengjagtigheden, omfatter: myoglobin, haemoglobinopatier,
anaemi, seglcelleanaemi, samlet blod under huden, interferens fra fremmedlegemer pa sensorbanen,
bilirubinaemi, eksternt anvendt farve, hgje niveauer af HGB eller Hct og modermaerker. En kalibrering eller
rekalibrering af tHb-parameteren anbefales efter disse procedurer.

FORSIGTIG
Ungjagtige tHb-veerdier kan skyldes:

«  Ungjagtig, relative andring i malinger af haemoglobin i vaev (ActHb)
Uprzecise malinger med blodgasanalysatorer i laboratoriet

229



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform HemoSphere Alta vaevsoximetrimonitorering

12.4.1 Indikationer for brug

Edwards algoritmen til maling af blodhazemoglobin er indiceret til kontinuerlig overvagning af zendringer

i haemoglobinkoncentrationen i det cirkulerende blod hos voksne = 40 kg, der modtager avanceret
haemodynamisk overvigning ved hjeelp af HemoSphere ForeSight oximeterkablet og noninvasive ForeSight
IQ sensorer pa cerebrale placeringer.

12.4.2 Tilsigtet anvendelse

Edwards algoritmen til maling af blodhaemoglobin er beregnet til brug som supplerende monitorering af relativ
og total haemoglobinkoncentration i blodet hos personer med risiko for iskeemiske tilstande med reduceret flow
eller uden flow i kirurgiske omgivelser og pa intensivafdelinger.

Bemaerk

Edwards algoritmefunktionen til maling af blodets haemoglobin er blevet valideret til brug i kirurgiske
omagivelser og pa intensivafdelinger. Udstyrets ydeevne uden for disse miljger er ikke blevet valideret.

Edwards algoritmefunktionen til maling af blodhzemoglobin kan kun bruges med et kompatibelt
platformsystem til heemodynamisk overvagning fra Edwards, der er maerket til brug med denne
softwarealgoritme.

12.4.3 Input og output for Edwards algoritmen til maling af
blodhaemoglobin

Input Output

@ Relativ @endring
i heemoglobin i veev
(ActHb, ForeSight oximeterkabel)

tHb-algoritme —p tHb

@) Referenceblodhamoglobin —>

(laboratorieblodgasanalysator)

Figur 12-16: Blokdiagram af Edwards algoritmen til mdling af blodhaemoglobin (tHb-algoritme)

12.4.3.1 Input for Edwards tHb algoritmen

Edwards algoritmen til maling af blodhaemoglobin anvender to former for input:

1. ActHb-parameteren indhentet fra ForeSight oximeterkablet med prever taget hvert 2. sekund. Algoritmen
accepterer kun det farste input, der vises fra et ForeSight oximeterkabel og tilsluttede ForeSight 1Q store
sensorer placeret pa enten en hgjre og venstre cerebral placering eller begge.

2. Referenceblodhaemoglobinvaerdi fra en blodgasanalysator i et laboratorium, som skal indtastes til
kalibrering.

Denne referenceveerdi accepteres fra enhver blodgasanalysator i et laboratorium, der bruger
kvalitetsstandarder for hospitalslaboratorieprocedurer.
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12.4.3.2 Outputs fra Edwards tHb algoritmen

Output fra algoritmen er:
1. Den samlede haemoglobinparameter i blodet (tHb) (efter kalibrering med referencevaerdi)

En hgjere vaerdi af tHb repraesenterer en hgjere koncentration af total heemoglobin i patientens
kredslgbssystem, og en lavere vaerdi indikerer en lavere haemoglobinkoncentration. Derudover indeholder
algoritmen sekundaere outputflag for at informere brugerne om felgende situationer:

«  naren kalibrering ikke ber udfares
«  naren ny kalibrering anbefales
. nar indgangssignalet (ActHb) er ustabilt.

12.4.4 Parametervisning for total blodheemoglobin (tHb)

Total blodhaemoglobin (tHb) kan veelges som en nggleparameter til visning pd HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform.

1. Tilslut en eller to store ForeSight 1Q sensorer til den venstre og/eller hgjre cerebrale placering. Se
Pasaetning af sensorer pa patienten pa side 219.

2. Konfigurer ForeSight oximeterkablets kanal(er) til den venstre og/eller hgjre cerebrale placering. Se
Tilslutning af ForeSight oximeterkablet pa side 214.

3. Tryk pa fanen Veaelg parameter i parameterkonfigurationsmenuen, og valg tHb sektionen med
vaevsoximetri.

Blodets samlede haemoglobin (tHb) opdateres hvert 2. sekund og angives som en numerisk veerdi malt i g/dl
blod. Denne vaerdi vises pa monitoren som en statisk numerisk vaerdi og som en tendensvaerdi. Et eksempel pa
en kalibreret tHb-visning er vist i Figur 12-17 pa side 231.

ForeSight IQ 1 2 7
[ ]

CAL tH b g/dl

Figur 12-17: Visning af parameteren tHb

Tabel 12-4: Visning af parameteren tHb

Parameter Specifikation

tHb Enheder g/dl
Opdateringshastighed 2 sekunder
Ngjagtighed* Arms < 1 g/dl
Visningsomrade 4,0til 20,0 g/dI

*Ngjagtighed valideret for 6,0 g/dl < tHb < 14,9 g/dl. Se Resultater af ydeevneverifikation pa side 234.

12.4.5 Kalibrerings- og rekalibreringstrin

tHb-parameteren vises ikke i starten af monitoreringen, nar den er konfigureret som nggleparameter for
visning. Se Figur 12-18 pa side 232.
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ForeSight IQ

tHb ¢/

Figur 12-18: tHb-parametervisning i starten af monitorering

12.4.5.1 Kalibrering af tHb-parameter
For at kalibrere tHb:

Tryk pa ikonet Kalibrer - pa tHb-parametervisningen.
2. tHb-kalibreringsskaermen vises. Tryk pa knappen Kalibrer tHb.

Bemaerk

tHb-monitorering og -kalibrering kan kun finde sted, nar ActHb-vaerdier monitoreres ved hjalp af en eller
to store ForeSight 1Q sensorer konfigureret for venstre (L) og/eller hgjre (R) hjernelokationer.

3.  Tryk pa knappen Udtag, og tap blodpraven.

Send blodprgven til laboratoriet for at blive analyseret med blodgasanalysator ved brug af
kvalitetsstandarder for hospitalslaboratorieprocedurer.

5. Angiv patientens haemoglobin, nar laboratorieveerdier modtages. Det acceptable input-interval er fra 4,0 il
20,0 g/dl.

Bemeerk

For ngjagtige malinger af totalhaemoglobin, bar tHb-aflaesninger kalibreres med brug af invasive
totalhaemoglobinvaerdier fra ngjagtige kilder.

Tryk pa knappen Kalibrer.

7. Der vises en besked efter succesfuld initialisering for at indikere en gennemfgrt tHb-kalibrering.
Parametervisningen af tHb viser en kalibreret tHb-vaerdi (tHb). Se Figur 12-17 pa side 231.

Under monitorering af totalhaemoglobin (tHb), og hvis kalibrering er ngdvendig, vises en kalibreringsanbefalet
besked i informationslinjen, og kalibreringseksklamationsikonet vises pa parameterfeltet. Se Figur 12-19
pa side 232.

ForeSight IQ 1 2 5
|

CAL tH b g/dl

Figur 12-19: Advarsel om rekalibrering af tHb-parameter

12.4.5.2 Genkalibrering af tHb-parameter
For at genkalibrere tHb:
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1. Tryk pa ikonet Genkalibrér - pa tHb-parametervisningen.
2. Skeermen for tHb-genkalibrering vises. Tryk pa knappen Genkalibrer tHb.
3. Felg trinnene for tHb-kalibrering fra baseline (trin 3) til vellykket kalibrering (trin 7).

12.4.6 Bekreeftelse af algoritmepraestation

Der blev udfert retrospektive bekraeftende test ved at sammenligne simultane data fra ForeSight og
referenceblodgasmalinger. For hver patient blev der brugt en referenceblodhamoglobinmaling til at udlede
og kalibrere ForeSight tHb-vaerdier, og de resterende referenceveerdier blev brugt til sammenligning med
ForeSight tHb. Ngjagtigheden blev analyseret med analyser ved hjelp af kvadratroden af den gennemsnitlige
kvadratafvigelse (RMSE eller ARMS) og Bland-Altman. 95 % konfidensintervaller for RMSE blev genereret
baseret pa cluster-bootstrapping med ny prgvetagning fra forsagsdeltagerne. 95 % konfidensintervaller

for Bland-Altman-analyser blev beregnet ved hjaelp af metoder, der tog hojde for variationer mellem
forsegsdeltagerne og for den samme forsegsdeltager [JM Bland, DG Altman, 1999] og [GY Zou, 2011].

I alt 251 datapunkter (simultane ForeSight haemoglobin- og referenceblodhaemoglobinveerdier) blev
sammenlignet fra 83 tilfaeldigt udvalgte kirurgiske patienter pa 5 forskellige forsegssteder (Amsterdam UMC,
Amsterdam, Holland, Hospital Universitario Marques de Valdecilla, Santander, Spanien, Greenville Memorial
Hospital, North Carolina, USA, UC Davis, Californien, USA, Northwestern University, lllinois USA). Tabel 12-5

pa side 233 angiver antal patienter for hvert forsagssted samt patientdemografi inklusive alder, kgn, hgjde,
veaegt og race og etnicitet (nar det ikke er forbudt at indsamle disse oplysninger i henhold til den lokale
lovgivning pa forsagsstederne) og operationstype fra alle fem forsggssteder. Komplette undergruppeanalyser
pa tveers af andre demografiske faktorer, inklusive race og etnicitet, er registreret hos Edwards Lifesciences.

| alt 251 datapunkter (referenceblodhamobglobinvaerdier fra blodgasanalysatorer) blev brugt til kalibrering og

validering.
Tabel 12-5: Patientdemografi blev brugt til bekreeftende test
Forsggssted Antal pa- | Alder Kgn Hajde Veaegt Operati- | Race/etni- | Reference
tienter (ar) @l (kg) onstype citet Brugt ud-
styr*
Hjerteklap-
udskift-
ning (10)
HJertekIfap- Hinduistisk
Amsterdam reparati- ) )
on (2) RAPID Point
UMC, 6 kvinder i S
27 | 687+8 175059 1 805214 | Bentall- Hvid (1) szoeaﬁ'ﬁcrzre:s
Amsterdam, 21 mand operation Ikke til.- Diagnostics
Holland (2) geengelig
CABG (12) (15)
Andre hjer-
terelatere-
de (1)
Hjertekla-
. preparati-
Hospital on (2)
Universitario . .
5 kvinder | 163,046 Hiertekla- | Ikke til- | 7g) g flex -
Marques de 8 61,5+14 771 72812 | pudskift- | geengelig :
3 mand 7 ina (5 Radiometer
Valdecilla, ning (5) (8)
Santander, Spanien Andre hjer-
terelatere-
de (1)
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5)

Forsggssted Antal pa- | Alder Kon Hgjde Vagt Operati- | Race/etni- | Reference
tienter (ar) (e (kg) onstype citet Brugt ud-
styr*
Hjertekla-
preparati-
on (1)
. Koronarar-
Greenville teriesyg- | Sorteller
Memorial 4kvinder | 1765 2 1 dom (6) afrikansk CTAT1-AB
Hospital, 18 60,6 + 15 T 1907+£22 | CABG(8) Ameri- | ' T
14 maend 0,0 kansk (9) bott
North Carolina, Aben hjer- an.s
USA teoperati- Hvid (9)
on med re-
paration af
hjerteklap
(3)
Asiatisk (1)
Sort eller
afrikansk
Ameri-
Northwestern 5 kvinder | 17374 1 Andre hjer- | kansk (1) GEM Premier
University, 19 584+12 T 84,8 £ 18 | terelatere- Ikke til-
14 maend 0,0 de (19) et . 5000
Chicago, USA € geengelig
(M
Latinameri-
kansk (1)
Hvid (15)
Vaskulaer
(3)
Ort -
drisclirz; Asiatisk (1)
UC Davis,
5 kvinder | 168,7 + 7, Andre hjer- sort (1) ABL90 - Ra-
Sacramento, 11 66,6 12 6 maend ) 864 %25 | terelatere- | Latinameri- |  giometer
USA de (1) kansk (1)
Andet/ Hvid (8)
generel
operation

*Alt anvendt referenceudstyr er FDA-godkendt til laboratoriebrug og skal derfor overholde kravene fra Clinical Laboratory
Improvement Amendments (CLIA).

12.4.7 Resultater af ydeevneverifikation

Ngjagtigheden af parameteren tHb (RMSE for tHb og AtHb ved sammenligning med
referenceblodhaemoglobinmalinger) var < 1 g/dl. Referencehamoglobinvaerdierne, der blev brugt til
sammenligning, 18 mellem 6,0 og 14,9 g/dl. Resultaterne er vist i Tabel 12-6 pa side 235. Derudover viser
Bland-Altman-resultaterne, at bias er teet pa 0 og praecisionen < 1 g/dl for tHb (Tabel 12-6 pa side 235, Figur
12-20 pa side 235). En oversigt over disse resultater kan ses herunder, hvor komplette undergruppeanalyser pa
tveers af andre demografiske faktorer, inklusive race og etnicitet, er registreret hos Edwards Lifesciences.

234




HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform HemoSphere Alta vaevsoximetrimonitorering

Tabel 12-6: RMSE- og Bland-Altman-analyseresultater, der sammenligner tHb med referencemalinger
med blodgasanalysator

Antal RMSE, g/dI Bias, g/di Przecision, g/dI BA-plot
patienter
Edwards algoritme for tHb i for- 0,77 0,07 0,73
hold til blodgasanalysatorer i la- 83 figur 12-20
boratorium [0,69, 0,85] [-0,03,0,16] [0,66,0,81]

A10 . . . :

-5t
' 10 L I I L
6 8 10 12 14 16
- @ g
1. ForeSight tHb - blodref. tHb, (g/dI) 2. (ForeSight tHb + blodref. tHb)/2, (g/dI)

Figur 12-20: Bland-Altman-plots for tHb i forhold til blodgasanalysator for tHb

De sekundaere outputflag (undlad at kalibrere, genkalibrér igen eller ustabilt inputsignal for ActHb)

blev brugt i ovenstaende ngjagtighedsanalyser til at bestemme, hvornar der skulle udfares kalibrering.
Derudover blev der udfgrt en statistisk analyse for at vurdere hyppigheden af, hvornar det flag, der udlgser
meddelelsen "genkalibrér”, blev sat til SAND, og er baseret pa patientdatasaettet, n = 83, der er vist ovenfor.
Som det ses i Tabel 12-7 pa side 235, udlgste hver patient i gennemsnit genkalibreringsflaget 1,5 gange

i lobet af patientens monitoreringstid. Den gennemsnitlige tid for den ferste forekomst med at seette
genkalibreringsflaget til SAND fra den ferste kalibrering var 78 minutter, og den gennemsnitlige tid mellem
to pa hinanden fglgende genkalibreringsflag, der blev sat til SAND, var 109 minutter.

Tabel 12-7: Statistisk analyse for at vurdere hyppigheden af genkalibreringsflaget

Antal gange genkalibre- Forste gang genkalibre- Tid mellem to pa hinan-
ringsflaget er sat til SAND | ringsflaget er sat til SAND | den felgende genkalibre-
pr. tilfelde siden den fgrste kalibre- ringsflag (minutter)
ring (minutter)

Gennemsnit + standardafvi- 1,5£1,5 78 +83 109+ 70

gelse

Median-percentiler [25, 75] 11[0,3, 2] 53[19,104] 83 (62, 144]

12.4.8 Fejlfinding

Algoritmen indeholder outputflag for at informere brugerne om falgende situationer:
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+  kalibrering ber ikke udferes
« enny kalibrering anbefales

«  indgangssignalet (ActHb) er ustabilt

De fejlfindingsarsager og -lasninger, der er anfert i dette afsnit, er forbundet med disse outputflag for at
informere om almindelige fejltilstande, som vises pa en kompatibel monitors hjzelpeskarme.

Tabel 12-8: Fejlifindingsmeddelelser om kalibrering og rekalibrering af tHb

Meddelelse/ikon

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Total heemoglobin i blodet (tHb) er ikke
blevet kalibreret

Kalibrering nedvendig for at fa vist total
haemoglobin i blodet (tHb)

En betydelig 2endring i ActHb registre-
ret under monitorering med ForeSight
oximeterkabel

Rekalibrer tHb for at fortseette ngjag-
tig monitorering af total haemoglobin i
blodet (tHb)

tHb - Undlad at kalibrere

Darlig signalkvalitet
Kalibrering ikke tilgaengelig

Bekraeft patientens HGB-niveauer i hen-
hold til hospitalets standard for be-
handling

Vent pa forbedret signalkvalitet
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13.1 Softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension (HPI)

Softwaren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) kan bruges med en Acumen 1Q

sensor eller med en tilsluttet Acumen IQ manchet og hjertereferencesensor (HRS). Pa grund af forskellene
afhaengigt af valgt sensorteknologi introduceres softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden

for hypotension (HPI) herunder baseret pa monitoreringsteknologi. Medmindre andet er angivet, som f.eks.
introduktionsafsnittene herunder, gaelder indhold i dette afsnit om denne avancerede HPI funktion for begge
monitoreringsteknologier.

13.1.1 Introduktion til softwaren Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension (HPI) i minimalt invasiv tilstand

Softwaren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) giver, nér der bruges en Acumen IQ
sensor, som er tilsluttet et radialt arteriekateter, klinikeren oplysninger angdende sandsynligheden for, at
patienten bevaeger sig mod en hypotensiv haendelse, samt den relaterede haemodynamik. En hypotensiv
haendelse er foruddefineret som gennemsnitligt arterietryk (MAP) < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg i
mindst ét minut. Ngjagtigheden af de viste maélinger er baseret pa flere faktorer: at arterieslangen er palidelig
(ikke deempet), at den forbundne arterieslanges tryksensor sidder korrekt og er ordentligt nulstillet, samt at
patientdemografien (alder, ken, hgjde og vaegt) er blevet indtastet korrekt i udstyret.

Funktionen Acumen HPI er beregnet til kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret
haemodynamisk overvagning. De yderligere kvantitative oplysninger, der tilvejebringes ved anvendelse af
Acumen HPI funktionen, er kun til reference, og der ma ikke treeffes nogen behandlingsmaessige beslutninger
baseret udelukkende pa parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI).

Sikkerhedsforanstaltning. Hvis et gennemsnitligt arterietryk (MAP) pa < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg
ikke ville give mening for en individuel patient efter klinikerens sken, kan klinikeren veelge at deaktivere HPI
-funktionen helt i menuen HPI -indstillinger, eller hvis oplysningerne pa den sekundaere skaerm er nyttige, kan
klinikeren veelge at afbryde HPI -alarmen pa skeermbilledet Parameterindstillinger i stedet.

Nar funktionen HPI smart-alarmer og smart-tendenser er aktiveret, kan den hjaelpe klinikere med at identificere
potentiel(le) underliggende mekanisme(r), som kan vaere mulige mal for intervention for at forebygge

eller behandle hypotension baseret pa gennemgang af patientens komplette haemodynamiske tilstand for
behandling. Disse mekanismer omfatter forbelastning, kontraktilitet og efterbelastning. Se HPI smart-alarmer og
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smart-tendenser pa side 249 for yderligere oplysninger. Nar HPI afgiver en alarm, viser pop op-vinduet for hgj
HPI alarm og skeermen for smarte tendenser smarte alarmer for tilknyttede parametre.

Bemeaerk

Ved samtidig brug af bade HPI smart-alarmer og AFM er det vigtigt at overveje, at adfaerden for HPI
smart-alarmer er baseret pa identifikation af potentiel(le) underliggende mekanisme(r) til forebyggelse

eller behandling af hypotension, mens adfzaerden for anbefaling fra AFM er baseret pa en forudsigelse

af vaeskereaktionsevne. Disse to softwarefunktioner overvejer saledes forskellige mal og heemodynamiske
patientforhold, og bar betragtes uafhaengigt af hinanden. Patientens aktuelle haemodynamik bar gennemgas,
forud for, at den mest hensigtsmaessige fremgangsmade fastlaegges. Se Assisteret vaeskestyring pa side 290 for
yderligere oplysninger om funktionen.

FORSIGTIG

Ungjagtige FT-CO-malinger kan forarsages af faktorer sasom:

«  lkke korrekt nulstillet og/eller udjaevnet sensor/transducer
Over- eller underdeempede trykslanger

«  For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfgrer BP-variationer, indbefatter, men er ikke
begraensede til:

* Intra-aortiske ballonpumper

«  Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for vaerende ukorrekt eller ikke repraesentativt for
aortisk tryk, herunder, men ikke begraenset til:

* Ekstrem perifeer karforsnaevring, hvilket resulterer i en kompromitteret
radialarteriel trykkurveform
* Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer

«  Kraftige patientbeveaegelser
« Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

Aortaklaptilbagelgb kan forarsage for hgjt estimat af slagvolumen/hjerteminutvolumen beregnet pa baggrund
af omfanget af klapsygdom og maengden, der mistes tilbage i venstre ventrikel.

13.1.2 Introduktion til softwaren Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension (HPI) i noninvasiv tilstand

Funktionen Edwards Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) giver klinikeren det fysiologiske
indblik, der skal til for at kunne vurdere en patients sandsynlighed for fremtidige hypotensive haendelser
(foruddefineret som gennemsnitligt arterietryk < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg i mindst ét minut) og
den relaterede haamodynamik. Funktionen Acumen HPI er beregnet til brug i kirurgiske eller ikke-kirurgiske
patienter, som er under avanceret haemodynamisk overvdgning. Funktionen Acumen HPI skal betragtes som
en kilde til yderligere kvantitative oplysninger vedrgrende patientens fysiologiske tilstand udelukkende som
reference, og der ma ikke treeffes nogen behandlingsmaessige beslutninger baseret pa parameteren Acumen
indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI).

Ngjagtigheden af softwaren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI), nar den bruges
med en Acumen IQ fingermanchet og en hjertereferencesensor (HRS), er baseret pa adskillige faktorer:
fingermanchetten har den rette starrelse og sidder korrekt, HRS er korrekt nulstillet og sidder korrekt, og
patientdemografi (alder, kan, hgjde og vaegt) er indtastet korrekt i udstyret.
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Bemaerk

Maling af manchetsterrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.

Sikkerhedsforanstaltning. Hvis et gennemsnitligt arterietryk (MAP) pa < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg
ikke ville give mening for en individuel patient efter klinikerens sken, kan klinikeren veelge at deaktivere HPI
-funktionen helt i menuen HPI -indstillinger, eller hvis oplysningerne pa den sekundaere skaerm er nyttige, kan
klinikeren veelge at afbryde HPI -alarmen pa skeermbilledet Parameterindstillinger i stedet.

Kliniske valideringsforsag (se Klinisk validering med hypotensionsteerskelveerdi hos noninvasivt monitorerede
patienter pa side 262) paviser, at ClearSight (NIBP) HPI er ngjagtig og derfor effektiv pa tveers af det

typiske variationsomrade for patientens haemodynamik og kliniks praksis for kirurgiske og ikke-kirurgiske
procedurer. De undersggte operationstyper og kirurgiske karakteristika og tilstande for ikke-kirurgiske patienter
er identificeret i Tabel 13-20 pa side 263 og Tabel 13-23 pa side 265 til information for klinikere for de
undersggte patientpopulationer.

Nar funktionen HPI smart-alarmer og smart-tendenser er aktiveret, kan den hjaelpe klinikere med at identificere
potentiel(le) underliggende mekanisme(r), som kan vaere mulige mal for intervention for at forebygge

eller behandle hypotension baseret pa gennemgang af patientens komplette haemodynamiske tilstand for
behandling. Disse mekanismer omfatter forbelastning, kontraktilitet og efterbelastning. Se HPI smart-alarmer og
smart-tendenser pa side 249 for yderligere oplysninger. Nar HPI afgiver en alarm, viser pop op-vinduet for hgj
HPI alarm og skaermen for smarte tendenser smarte alarmer for tilknyttede parametre.

Bemaerk

Ved samtidig brug af bade HPI smart-alarmer og AFM er det vigtigt at overveje, at adfaerden for HPI
smart-alarmer er baseret pa identifikation af potentiel(le) underliggende mekanisme(r) til forebyggelse

eller behandling af hypotension, mens adfaerden for anbefaling fra AFM er baseret pa en forudsigelse

af vaeskereaktionsevne. Disse to softwarefunktioner overvejer saledes forskellige mal og heemodynamiske
patientforhold, og bar betragtes uafhaengigt af hinanden. Patientens aktuelle haemodynamik ber gennemgas,
forud for, at den mest hensigtsmaessige fremgangsmade fastlaegges. Se Assisteret vaeskestyring pa side 290 for
yderligere oplysninger om funktionen.

FORSIGTIG

Ungjagtige noninvasive malinger kan fordrsages af faktorer sdsom:

Forkert kalibreret og/eller justeret HRS

«  For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medfarer BP-variationer, omfatter, men er ikke
begraenset til:

* Intraaortiske ballonpumper

Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skennes at vaere ungjagtigt eller skannes til ikke at vaere
repraesentativt for arterietrykket.

«  Darlig blodcirkulation til fingrene.
«  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.

Hvis patienten bevaeger fingrene eller haenderne meget.
«  Artefakter eller darlig signalkvalitet.

«  Forkert placeringen af fingermanchetten, fingermanchettens position eller hvis fingermanchetten er for
l@s.

Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.
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13.1.3 Oversigt over parametre for Acumen indeks for sandsynligheden for
hypotension

Parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI, som kan konfigureres som en
negleparameter pa alle monitoreringsskaerme, vises som et heltal i intervallet 0 til 100, hvor hgjere

veerdier angiver en sterre sandsynlighed for en hypotensiv haendelse. Hertil kommer, at Acumen indeks

for sandsynligheden for hypotension (HPI) softwaren tilvejebringer tre yderligere konfigurerbare parametre,
dP/dt, Eagy, 0og PPV, som sammen med SVV giver beslutningsstgatte baseret pa forbelastning-responsivitet
[SVV eller PPV], kontraktilitet [dP/dt] og efterbelastning [Eadyn]. Se Visning af parameter for Acumen indeks
for sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 241, Sidepanel for HPI -algoritme pa side 247 og Klinisk
anvendelse pa side 251 for yderligere oplysninger om SVV, dP/dt og Eagy,.

Som andre monitorerede parametre opdateres HPI -vaerdien hvert 20. sekund. Nar HPI -vaerdien overstiger 85,
aktiveres en alarm med hgj prioritet. Hvis HPI -vaerdien overstiger 85 i to pa hinanden falgende malinger

(i alt 40 sekunder), vises et pop op-vindue med en advarsel om hgjt HPI pa skaermen, som anbefaler

en gennemgang af patientens haamodynamik. Brugeren kan se heemodynamiske oplysninger vedrgrende
hypotension i sidepanelet med kliniske vaerktgjer pa den sekundaere HPI -skaerm. Disse oplysninger omfatter
flere nagleparametre (MAP, CO, SVR, PR og SV), samt mere avancerede indikatorer for forbelastning,
kontraktilitet og efterbelastning (SVV eller PPV, dP/dt, Eagyy,). Desuden kan patientens haemodynamik ogsa
vurderes ved gennemgang af aktuelt konfigurerede nagleparametre, sdsom SVV, PPV, CO og SVR.

Nar Acumen HPI -funktionen er aktiveret, kan brugeren veaelge at konfigurere Acumen indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI) som en nggleparameter, vise det pa informationslinjen eller veelge
ikke at vise det. dP/dt ,Eayyn 0g PPV kan ogsa konfigureres som nggleparametre.

Se afsnittene om HPI som en nggleparameter og HPI pa informationslinjen for at fa oplysninger om
konfiguration af parameteren. Se HPl som en nggleparameter pa side 242 og HPI pa informationslinjen
pa side 245.

Alarm- og advarselsfunktionerne for HPI er forskellige alt efter den valgte visningsindstilling for HPl som
beskrevet i Tabel 13-1 pa side 240.

Tabel 13-1: Visningskonfigurationer for HPI

Visningsmulighed

Harbar og visuel alarm

Pop op-advarsel

Negleparameter Ja Ja
Informationslinje Nej Ja
Vises ikke Nej Nej

Til forskel fra andre monitorerede parametre kan HPI -alarmgraenserne ikke justeres, da HPI ikke er en fysiologisk
parameter med et valgbart malinterval (som det f.eks. er tilfaeldet med hjerteminutvolumen), men snarere et
udtryk for sandsynligheden for en fysiologiske tilstand. Alarmgraenserne vises til brugeren i softwaren, men
knapperne til &ndring af alarmgraenser er deaktiverede. Alarmgraensen for HPI -parameteren (> 85 for radt
alarmomrade) er en fast veerdi, som ikke ma aendres. Den gule malgraense for HPI parameteren (50 < HPI < 85 for
gult madlomrade) er ogsa en fast veerdi, som ikke ma aendres.

De visuelle og herbare alarmer, der er tilgeengelige for brugeren, nar HPI -vaerdien er > 85 (rgdt alarmomrade)
stammer fra analysen af flere variabler fra en arteriel trykbglgeform og patientens demografiske oplysninger og
anvendelse af en datadrevet model udviklet fra retrospektiv anmaerkning af hypotensive og ikke-hypotensive
episoder. HPI -alarmgraensen findes i Tabel 13-2 pa side 241 og i Tabel D-4 pa side 403. Egenskaberne for
algoritmens ydeevne for alarmtaerskelveerdien pa 85 er beskrevet i Tabel 13-14 pa side 258 og Tabel 13-15

pa side 259 (minimalt invasive), og Tabel 13-24 pa side 266 og Tabel 13-25 pa side 266 (noninvasive) findes i

afsnittet om klinisk validering.

Parametrene dP/dt, Eagy, 0g PPV kan konfigureres som nggleparametre. PPV og dP/dt opferer sig som andre
monitorerede parametre, men Eagy, er ikke en alarmerbar parameter. Der findes ikke alarm-/malintervaller
for Eagyn, 0g malstatusindikatorerne er altid hvide. En stiplet linje vises ved en vardi pa 0,8 pa det grafiske

tendensplot for Eagy,, som reference.
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13.1.4 Visning af parameter for Acumen indeks for sandsynligheden for

hypotension

(HPI)

HPI -vaerdien opdateres hvert 20. sekund og vises som en vaerdi, der svarer til sandsynligheden for, at der kan
opstd en hypotensiv haendelse pa en skala fra 0 til 100. Jo hgjere veerdien er, desto hgjere er sandsynligheden
for, at der vil opsta en hypotensiv haendelse (praedefineret som gennemsnitligt arterietryk < 55, 60, 65, 70, 75, 80
eller < 85 mmHg i mindst et minut).

HPI -parameteren bruger data fra de fgrste ti minutters monitorering til at etablere en "grundveerdi”. Udstyrets
ydeevne i disse fgrste ti minutter kan variere som resultat heraf. Tabel 13-2 pa side 241 giver en udferlig
forklaring og fortolkning af de grafiske visningselementer for HPI (tendenslinje, skivesegment [cockpitvisning],
lydbare alarmer og parameterveerdi [feltvisning]) samt anbefalet brugerhandling, nar HPI er konfigureret som
en nggleparameter.

ADVARSEL

Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI, ma ikke anvendes alene i forbindelse med
patientbehandling. En gennemgang af patientens haamodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling.

Tabel 13-2: HPI -vaerdiernes grafiske og akustiske visningselementer

Generel fortolkning

Anbefalet brugerhandling

Patientens haemodynamik indi-
kerer, at der er en lav til mo-
derat sandsynlighed for, at der
opstar en hypotensiv haendel-
se. En lav HPI -veerdi udeluk-
ker ikke, at der kan opsta en
hypotensiv haendelse hos ki-
rurgiske patienter i de naeste
5-15 minutter eller hos ikke-
kirurgiske patienter i de naeste
20-30 minutter (kun minimalt
invasiv monitorering af radi-
alarterieslangen) uanset MAP-
veerdien.

Fortsaet monitorering af patien-
tens haamodynamik. Bliv ved med
at holde gje med, om patientens
haemodynamik andres, vha. den
primaere monitoreringsskaerm, HPI
sekundaer skaerm, HPI og tenden-
ser i parametre og vitale tegn.

Der er stor sandsynlighed for,
at der opstar en hypotensiv
haendelse hos kirurgiske pa-
tienter inden for 15 minutter

Der er stor sandsynlighed for,
at der opstar en hypotensiv
haendelse hos ikke-kirurgiske
patienter inden for 20 minutter
(Kun minimalt invasiv monito-
rering af radialarterieslangen)

Kontrollér patientens haemodyna-
mik med den sekundaere skaerm
og andre parametre pa den pri-

maere skaerm for at undersgge den

mulige arsag til den hgje sandsyn-

lighed for hypotension, sa der kan

indhentes oplysninger til et muligt
handlingsforlgb

inger (40 sekunder)

HPI -veerdi Grafiske vis- Hegrbar
ningselementer
HPI < 50 Hvid Ingen
5<HPI<85 Gul Ingen
HPI > 85 Rad (blinker) Alarmtone
med hgj
prioritet
HPI > 85 og vedva- Rad (blinker) Alarmtone
rende i to pa hinan- Pop op med hgj
den folgende mal- prioritet

Der er stor sandsynlighed for,
at der opstar en hypotensiv
haendelse hos kirurgiske pa-
tienter inden for 15 minutter

Der er stor sandsynlighed for,
at der opstar en hypotensiv
haendelse hos ikke-kirurgiske
patienter inden for 20 minutter
(Kun minimalt invasiv monito-
rering af radialarterieslangen)

Bekraeft pop op-vinduet med den
valgte metode

Kontrollér patientens haemodyna-
mik med den sekundaere skaerm
og andre parametre pa den pri-

maere skaerm for at undersgge den

mulige arsag til den hgje sandsyn-

lighed for hypotension, sa der kan

indhentes oplysninger til et muligt
handlingsforlgb
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HPI -vaerdi

Grafiske vis-
ningselementer

Horbar

Generel fortolkning

Anbefalet brugerhandling

HPI=100

Rad (blinker)
Pop op

Alarmtone
med hgj
prioritet

Patienten er hypotensiv

Bekraeft pop op-vinduet med den
valgte metode

Kontrollér patientens haemodyna-
mik med den sekundeere skaerm
og andre parametre pa den pri-

maere skeerm for at undersgge den

mulige arsag til hypotensionen, sa
der kan indhentes oplysninger til
et muligt handlingsforlgb

Bemaerk

Hvis HPI vises pa informationslinjen, vil eendringerne af det grafiske visningselement ikke skifte farve eller alarm.
| stedet vil brugeren kun blive underrettet, nar HPI overstiger 85 i de pa hinanden fglgende opdateringer, ved at
systemet viser pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI.

13.1.5 HPI som en nggleparameter

Med en tilsluttet Acumen 1Q sensor eller manchet kan HPI konfigureres som en nggleparameter ved brug af de

trin, der er beskrevet i Skift parametre pa side 91.

Visningen af HPI adskiller sig pa flere mader fra andre nggleparametre. Visning af andre nagleparametre er
beskrevet i Statusindikatorer pa side 92.

Tabel 13-3 pa side 243 beskriver ligheder og forskelle mellem HPI og andre nggleparametre.
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Tabel 13-3: HPI i forhold til andre nggleparametre: ligheder og forskelle

Ligheder Forskelle

. Veerdierne opdateres hvert 20. sekund . Feltet med HPI -nggleparameteren har ikke grgn malfarve med
. Akustisk alarm, nar > alarmgrzense farvet skrift, afhaengigt af status for den kliniske indikator/alarm-
. Visuel alarm, nar > alarmgreense indikatoren

. Kan vise %-aendring, hvis konfigureret . Feltet med HPI -nggleparameteren har en genvejstast gverst til
. Hgrbar alarm kan deaktiveres hgjre, som giver direkte adgang til den sekundaere HPI -skeerm

. HPI abner et pop op-vindue med en advarsel, nar HPI overskri-
der den hgje alarmgraense i to pa hinanden fglgende opdaterin-
ger, eller hvis HPI -veerdien er 100

. HPI er kun tilgeengelig som negleparameter, hvis der er indta-
stet en aktiveringsnggle

. HPI alarmgraensen kan ikke justeres

. HPI har ikke et grant malomrade med rgde pile ved de gvre og
nedre graenser, nar det vises som en tendens pa hovedmo-
nitoreringsskaermen, fordi det ikke er en fysiologisk parameter
med et malinterval. | stedet er HPI en kvantitativ indikation for
fysiologisk status, der anvendes til at underrette brugere om
patientens sandsynlighed for at bevaege sig mod en hypotensiv
haendelse. Specifikt:

©  NarHPl er mindre end eller lig med 50, er de grafiske
elementer (vist tal, tendenslinje eller skivesegment) hvide,
og klinikeren skal fortsaette med at monitorere patientens
haemodynamik vha. den primaere monitoreringsskaerm,
den sekundaere HPI -skaerm, HPI og tendenser i parametre
og vitale tegn.

O NarHPI er storre end 50 og mindre end eller lig med
85, er de grafiske elementer (vist tal, tendenslinje eller
skivesegment) gule, og klinikeren skal fortseette med at
monitorere patientens ha&amodynamik vha. den primaere
monitoreringsskaerm, den sekundaere HPI -skaerm, HPI og
tendenser i parametre og vitale tegn.

o Nar HPI overstiger 85, er de grafiske elementer (vist tal,
tendenslinje eller skivesegment) rade, hvilket angiver, at
brugeren skal kontrollere patientens haemodynamik med
den sekundzre skaerm og andre parametre pa monitore-
ringsskeermen for at undersgge den mulige arsag til den
hgje sandsynlighed for hypotension (eller hypotension
hvis HPI = 100), sa der kan indhentes oplysninger til et
muligt handlingsforlgb

. HPI har tre parameterstatusfarver: gra, hvid og red. Se Tabel
13-4 pa side 244.

IQ sensor
A-Line
Taerskel for
hypotension:

5 MR HPI /100

Figur 13-1: HPI nggleparameterfelt

HPI vises som det ses i Figur 13-1 pa side 243, ndr den er konfigureret som en nggleparameter pa alle
skaermbilleder med undtagelse af cockpitskeermen (Figur 13-2 pd side 244). Yderligere oplysninger om
cockpitskaermen findes i Cockpitskaerm pa side 98.
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1Q sensor

Figur 13-2: Cockpitskeerm med HPI -nggleparameter

Pa alle monitoreringsskaerme angiver skriftfarven pa parametervaerdien parameterens status som vist i Tabel
13-4 pa side 244. Pa cockpitskeermen har HPI de samme alarm- og malintervaller, men den vises som beskrevet i
Figur 13-2 pa side 244.

Tabel 13-4: Parameterstatusfarver for HPI

Parameterstatusfarve Nedre graense @vre greense
Gra Fejltilstand
Hvid 10 50
Gul 51 85
Red/gra blinker 86 100

13.1.6 HPI -alarm

Nar HPI er konfigureret som en nggleparameter og overstiger den gvre teerskelvaerdi pa 85, aktiveres en

alarm med hgj prioritet, som underretter brugeren om, at patienten muligvis bevaeger sig mod en hypotensiv
handelse. Dette omfatter en alarmtone, rgd farve for parameterstatus og blinkende parametervaerdi.
Alarmgraensen for HPI vist i Tabel 13-4 pa side 244 deler visningsomradet i omrdder med lavere og hgjere
sandsynlighed for hypotension. HPI udtraekker egenskaber fra Acumen 1Q malinger, hvoraf nogle sammenlignes
med en indledende grundveerdi fastlagt i labet af de fgrste 10 minutter af patientmonitoreringssessionen, til

en datastyret model, der er udviklet fra en retrospektiv analyse af en database med arterielle bglgeformer
indsamlet fra patienter pa intensivafdelinger og kirurgiske patienter, og som indeholder anmaerkninger af
hypotensive (foruddefineret som gennemsnitlig arterietryk < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg i mindst

1 minut) og ikke-hypotensive haendelser. HPI vises som et heltal mellem 0 og 100. Vurderingen af sandsynlighed
for hypotension med HPI skal tage hgjde for badde den viste veerdi i omradet fra 0 til 100 og farven (hvid/

rod) pa den relaterede parameter. Som med andre tilgaengelige alarmer pa HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform kan den tilgaengelige HPI -alarms lydstyrke konfigureres. Se Alarmer/mal pa side 133

for oplysninger om at sla alarmlyden fra og konfigurere alarmvolumen. Forekomsten af HPI -alarmer bliver
logget i dataoverfgrselsfilen efter en opdatering, hvor HPI overskrider alarmgraensen.

FORSIGTIG

HPI -parameteren giver muligvis ikke forudgdende meddelelse om en tendens mod en hypotensiv haendelse

i situationer, hvor en klinisk intervention resulterer i en pludselig ikke-fysiologisk hypotensiv haendelse. Hvis
dette sker, udferer HPI -funktionen omgdende fglgende: et pop-op vindue med advarsel om hgjt HPI, en alarm
med hgj prioritet og en HPI -veerdi pa 100 vises, hvilket indikerer, at patienten gennemgar en hypotensiv
handelse.
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13.1.7 HPI pa informationslinjen

Nar HPI ikke er konfigureret som en nggleparameter, beregnes parametervzerdien stadig og vises pa
informationslinjen som vist i Figur 13-3 pa side 245.

sk-19v1234567 | |ICH| @ 66/1200/ PR 100 bpm & 35.8 °C | & % e & 27°°

o

1. Beregnet og vist HPI veerdi

Figur 13-3: Informationslinje med HPI

13.1.8 Deaktivering af HPI indikatoren pa informationslinjen

Sadan deaktiveres HPI -indikatoren pa informationslinjen:

1. Naviger til den sekundzere HPI -skaerm pa sidepanelet (se Naviger til sidepanelet for HPI -algoritmen
pa side 248).

—=
2. Tryk pa ikonet for HPI -indstillinger ~— |

3. Deaktiver valgmulighedsknappen Vis altid HPl og Alarm.

HPI -funktionen er fortsat tilgeengelig, selvom HPI ikke vises pa skaermbilledet. Hvis HPI er konfigureret som en
nggleparameter, alarmerer og advarer parameteren som beskrevet i HPI -alarm pa side 244.

13.1.9 Algoritmealarmmeddelelse om hgjt HPI

Nar HPI -parameteren overstiger 85 i to pa hinanden falgende 20-sekunders opdateringer eller pa et hvilket som
helst tidspunkt nar 100, bliver algoritmealarmmeddelelsen om hgjt HPI aktiv. Se Figur 13-4 pa side 246. Denne
meddelelse fylder skeermens sidepanel og anbefaler en gennemgang af patientens ha&emodynamik. Den vises,
nar HPI enten er konfigureret som en nggleparameter eller vises pa informationslinjen.

ADVARSEL

Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI, ma ikke anvendes alene i forbindelse med
patientbehandling. En gennemgang af patientens haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling.

For at gennemga patientens haemodynamik i sidepanelet for HPI -algoritmen (se Sidepanel for HPI -algoritme

pa side 247) og bekreefte algoritmealarmmeddelelsen om hgjt HPI skal du trykke pa knappen Gennemse. For

at bekrzfte alarmmeddelelsen om hgjt HPI uden at gennemse patientens heemodynamik i sidepanelet for HPI
-algoritmen skal du trykke pa knappen Bekraeft.
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Il;lsl::slor 9 5 /100

Teerskel for hypotension: 65 mmHg.

Gennemgang Af Patientens
Haemodynamik Anbefales.

Bekraeft

Gennemse

Figur 13-4: Alarmmeddelelse om hgjt HPI

Ved bekraeftelse sker der folgende:

. Meddelelsen forsvinder.
. Alarmtonen for HPI sl3s fra, sa laenge advarslen er aktiv.
Advarslen om hgjt HPI bekraeftes.

Knappen Gennemse er aktiv, nar der vises en monitoreringsskaerm. Hvis der trykkes pa knappen Gennemse

i algoritmealarmmeddelelsen om hgjt HPI, vises sidepanelet for HPI -algoritmen. Nar knappen Gennemse er
deaktiveret, er der stadig adgang til sidepanelet for HPI -algoritmen som beskrevet i Naviger til sidepanelet for
HPI -algoritmen pa side 248.

Deaktivering af sidepanelet for algoritmealarmmeddelelsen om hgjt HPI, se Deaktivering af HPI indikatoren pa
informationslinjen pa side 245.

13.1.10 Indstilling for teerskelveerdi for hypotension

For at &endre MAP-tzerskelvaerdien, der bruges til at bestemme HPI -parameterveerdien skal du navigere til
skaermen med HPI -indstillinger ved at klikke pa én af felgende:

«  ikonet . for redigering pa HPI -parameterfeltet

eller

«  ikonet Kliniske vaerktajer - knappen Indeks for sandsynligheden for hypotension — ikonet

—

—
for indstillinger i bunden af sidepanelet for HPI -algoritmen
Hvis et andet klinisk veerktgj er aktivt, skal du bruge rullemenuen til at veelge Indeks for sandsynligheden
for hypotension.
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o/ Vis altid HPI og Alarm

Teerskel for hypotension:

*Standard

55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg*

75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg

Smart-tendenser og advarsler

Smart-tendens-advarsler ()

A teerskel % <

A $idnintarial

é Gendan standarder Annuller

Figur 13-5: Skeerm med parameterindstillinger for taerskelvaerdi for HPI -hypotension

Veelg en af felgende menupunkter for teerskelveerdi for hypotension: 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller 85 mmHg.
Standardveerdien er 65 mmHg. Tryk pa Gem for at indstille en ny taerskelvaerdi for hypotension. Den valgte
veerdi vises i parameterfeltet (se Figur 13-1 pa side 243) og pa meddelelsen om hgj alarm (se Figur 13-4

pa side 246).

13.1.11 Sidepanel for HPI -algoritme

Sidepanelet for HPI -algoritmen indeholder haemodynamiske oplysninger om patienten. Det kan vaere et nyttigt
veerktgj til hurtig gennemgang af patientens haamodynamik relateret til hypotension. Der er altid adgang til
dette sidepanel under haamodynamisk overvdgning med en Acumen IQ sensor eller en Acumen IQ manchet.

Den sekundaere HPI -skaerm har en visningstilstand:

«  Minimal. Visning af de tre parametre, der er konfigureret for Forbelastning, Efterbelastning og
Kontraktilitet

Tryk pa udvidelsesikonet m for at fa vist to yderligere visningstilstande pa den sekundzere skaerm:

«  Smart-tendens. En grafisk visning af de tre parametre, der er konfigureret for Forbelastning,
Efterbelastning og Kontraktilitet sammen med deres aktuelle Smart-alarmstatus

«  Relation. En visning af alle heemodynamiske parametre, der monitoreres med Acumen IQ sensoren eller
manchetten, kategoriseret efter Forbelastning, Efterbelastning og Kontraktilitet eller efter deres relation til
parametrene for Forbelastning, Efterbelastning og Kontraktilitet.

Hvis du vil skifte mellem disse visninger, skal du trykke pa pilene (, ) for at rulle igennem og vaelge

visningstilstanden pa den sekundaere skaerm.

Sidepanelet for HPI -algoritmen kan, sammen med andre nggleparametre pa monitoreringsskaermen, anvendes
til at give mulig indsigt i arsagen til en hgj sandsynlighed for hypotension eller til hypotension, ndr sddan en
haendelse forekommer.
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13.1.11.1 Naviger til sidepanelet for HPI -algoritmen
Tryk pa en af folgende for at fa adgang til sidepanelet for HPI -algoritmen:

+  lkonet Kliniske vaerktajer — knappen Indeks for sandsynligheden for hypotension. Hvis et
andet klinisk veerktgj er aktivt, skal du bruge rullemenuen til at vaelge Indeks for sandsynligheden for
hypotension.

Gennemse . i . .
+  Knappen Gennemse . | pa algoritmealarmsidemeddelelsen om hgjt HPI

eller

R Gennemga smart-tendenser . .
Knappen Gennemga smart-tendenser | | (Smart-tendenser aktiveret) pa alarm-pop

op-vinduet om hgjt HPI.

«  HPlindikatorknappen @96/100 pa informationslinjen.

Bemaerk

HPI -algoritmens sidepanel er ogsa tilgaengeligt, hvis en Acumen IQ sensor eller Acumen IQ manchet ikke er
tilsluttet.

13.1.11.2 Relationsvisning

De parametre, der vises pa den sekundzere skaerm for relationsvisning for HPI -algoritmen, omfatter falgende
nggleparametre:

hjerteminutvolumen (CO)/hjerteindeks (Cl)
. pulsfrekvens (PR)
. gennemsnitligt arterietryk (MAP)
slagvolumen (SV)/slagvolumenindeks (SVI)
«  systemisk vaskulaer resistens (SVR)/systemisk vaskulzer resistensindeks (SVRI)

Yderligere avancerede parametre er arrangeret visuelt pa skeermen efter PRELOAD, KONTRAKTILITET og
Efterbelastning. Disse avancerede parametre er:

«  slagvolumenvariation (SVV) eller variation i pulstryk (PPV)
. systolisk haeldning (dP/dt)
dynamisk arteriel elastans (Eadyn)

For at skifte mellem visning af PPV eller SVV pa den sekundaere skeerm med relationsvisning, skal du trykke pa
det aktuelt viste parameternavn (PPV eller SVV) pa den sekundaere skeerm med relationsvisning. For at skifte
mellem visning af indekserede og ikke-indekserede parametre (CO/Cl, SV/SVI eller SVR/SVRI), skal du veelge
den gnskede parameter som en nggleparameter. For alle parametrene pa den sekundaere HPI -skaerm vises
den procentvise andring og endringens retning (via op-/ned-pilen) over et tidsinterval, der kan vaelges af
brugeren, samt sma grafiske tendensplots. Den arterielle blodtrykskurveform vises ogsa. Alle parameterfelter
har en ramme i den aktuelle malstatusfarve, som matcher parameterfelternes funktion som visuelle indikatorer.
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Relation 6 H PI 1Q sensor

/100 Teerskel for hypotension: 65 mmHg

120/90 80

SYS/DIA mmHg MAP mmHg

e

--% 10 min --% 10 min

6.0 __ 1000

CO L/min SVR dyne-s/cm®

( 5 cvP mmHg
100 = 50 —

PR bpm SV ml/slag

e ————

--% 10 min --% 10 min --% 10 min

10 1000 _ 1.0 m

PPV % dP/dt mmHg/s Eadyn

Variation i pulstryk Systolisk haeldning Dynamisk arteriel elasticitet

PRELOAD KONTRAKTILITET Efterbelastning

Figur 13-6: Sidepanel for HPI -algoritme - relationsvisning

For parameterafledninger, se Tabel C-1 pa side 394 i Formler for beregnede patientparametre pa side 394.
13.1.11.3 HPI smart-alarmer og smart-tendenser

Funktionen HPI smart-alarmer og smart-tendenser kan hjaelpe klinikere med at identificere potentiel(le)
underliggende mekanisme(r), som kan vaere mulige mal for intervention for at forebygge eller behandle
hypotension baseret pd gennemgang af patientens komplette haemodynamiske tilstand far behandling. Disse
mekanismer omfatter forbelastning, kontraktilitet og efterbelastning. Algoritmen for smarte advarsler tager
hgjde for veerdien og den procentvise @ndring i parametrenes vaerdi i forhold til brugerdefinerede teerskler

for at hjeelpe brugeren med at bestemme den mest hensigtsmaessige fremgangsmade. Klinikeren kan knytte
parametre til hver af de tre fysiologiske mekanismer (forbelastning, kontraktilitet, efterbelastning) og tilpasse de
faktorer, der pavirker, hvornar kategorien udlgses.

-—

—
For at deaktivere HPI smart-advarsler skal du trykke pa indstillingsikonet i bunden af sidepanelet til HPI
-algoritmen og trykke pa skifteknappen Smart-tendens-advarsler og deaktivere den.

Parameterveerdien Eagy,, parametervaerdien MAP og tendensdiagrammet HPI vises pa dette skaermbillede
sammen med en parameter for hver af de falgende mekanismer:

Mekanisme Relateret parametervalg

PRELOAD variation i pulstryk (PPV)
slagvolumenvariation (SVV)

slagvolumenindeks (SVI)

KONTRAKTILITET systolisk haeldning (dP/dt)
hjerteindeks (Cl)

Efterbelastning systemisk vaskuleer resistens (SVR)

Bemaerk

CVP-veerdien, der kraeves til beregning af SVR, kan komme fra CVP, der monitoreres med et trykkabel, eller en
brugerindtastet CVP-vaerdi. For oplysninger om prioritering af CVP-kilde, se Tabel 4-1 pa side 94. Nar der ikke
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registreres nogen kilde af CVP er den standardvaerdi, der tildeles 5 mmHg. Se CVP-indstillinger pa side 139 for at
andre standardveerdien.

Nar HPl Smart-tendens-advarsler er aktiveret, vises en algoritmealarmmeddelelse om hgjt HPI, nar HPI udlgser
en alarm. Se Figur 13-7 pa side 250. Kategorierne udlgses baseret pa den tilknyttede parameters tilstand, som
omfatter parameterens vaerdi og dens tendens over et brugerdefineret tidsinterval i forhold til definerede
grensevaerdier.

o 95,

Teerskel for hypotension: 65 mmHg.

Gennemgang Af Patientens
Haemodynamik Anbefales.

PRELOAD

Efterbelastning

KONTRAKTILITET

Bekraeft

Gennemga smart-tendenser

Figur 13-7: Smart-alarmmeddelelse om hajt HPI

Udlgsere for smart-advarsler defineres af eendringer i en parametervaerdi over en forudvalgt parametermalvaerdi
og/eller procentvis zendring af graenseveerdien (10 %, 15 % eller 20 %) over et forudindstillet tidsinterval

(5,10, 15 eller 30 minutter) i overensstemmelse med brugerkonfigurerbare indstillinger, der er angivet pa
skaermbilledet med HPI -indstillinger.

For hver parameter er der specifikke graenseveerdier, som er relevante for beslutninger vedrgrende HPI
smart-advarsler. Se Tabel 13-5 pa side 250. Forudvalgte parametermalveaerdier indstilles pa parameterskaermen
Alarmer/Mal. Se Alarmer/mal pa side 133. De harde teerskelmalvaerdier, der er anfert nedenfor, er Edwards
standardtaerskelvaerdier for parameteradvarselsomrader (gule).

Tabel 13-5: Standardteerskelvaerdier for HPI smart-alarm-parametre

Parameter Standardteerskelvaerdi
SVV og PPV (%) >13

SVI (ml/slag/m?2) <30

Cl (I/min/m?) <2

dP/dt (mmHg/s) <480

SVR (dyne-s/cm?®) < 1970/BSA

MAP (mmHg)* <72

*Bemeerk: Taerskelveerdi for hypotension + 10 % (lkke konfigurerbar) < 72

En smart-alarmtilstand vises som et skraveret omrade pa tendensdiagrammet for den pagaeldende parameter.
Indstillinger for smart-advarsler (procentvis eendringsvaerdi og tidsinterval) konfigureres af brugeren.
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—
—
Tryk pa indstillingsikonet i bunden af HPI -sidepanelet for at fa adgang til indstillingsmenuen.

Smart-tendenser og advarsler

Smart-tendens-advarsler ()

A teerskel % <

A tidsinterval

Valg af parametre
Parameter for
forbelastning
Parameter for

efterbelastning

Parameter for
kontraktilitet

é Gendan standarder Annuller

Figur 13-8: HPI -algoritmens indstillingsmenu

Tryk pa pilene (, ) i indstillingsmenuen for at rulle igennem den og veelge de relevante

menupunkter for smart-tendenser og -advarsler.

A teerskel %(10 %, 15 % eller 20 %). Denne vaerdi bestemmer den a&ndring i vaerdien over A tidsinterval, hvor
en parameter viser smart-advarsler.

A tidsinterval(Min) (5, 10, 15 eller 30 minutter). Dette interval bestemmer den tidsramme, inden for hvilken A
teerskel % evalueres for hver af de viste parametre.

Valg af parametre. Veelg en Parameter for forbelastning (PPV, SVV eller SVI) og Parameter for
kontraktilitet (dP/dt eller Cl). Parameter for efterbelastning er altid konfigureret til SVR.

13.1.12 Klinisk anvendelse

Parameteren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension ( HPI) kan konfigureres som en
negleparameter pad monitoreringsskaermen, eller man kan veaelge kun at vise det i informationslinjen nederst
til hgjre pd monitoreringsskaermen, som beskrevet i Softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden
for hypotension (HPI) pa side 237.

Nar HPI vises pa informationslinjen:

«  Pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI vises, efter at den anden af to pa hinanden fglgende
HPI vaerdier overstiger 85.

«  Kontrollér patientens haemodynamik med den sekundaere HPI -skaerm og andre parametre pa den primaere
skaerm for at undersgge den mulige drsag til den hgje sandsynlighed for hypotension, sa der kan indhentes
oplysninger til et muligt handlingsforlgb.

Nar HPI er konfigureret som en nggleparameter, vises HPI og tendensgrafen pa monitoreringsskaermen:

«  Der forekommer en alarm, nar HPI overstiger 85.
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Skitsen for tendenslinjen og parameterfeltet er gul (advarselsmalzone), nar HPI er hgjere end 50 og mindre
end eller lig med 85.

Nar HPI er mindre end eller lig med 50:

* Tendenslinjen og vaerdien er hvide.

*  Fortseet monitorering af patientens haeamodynamik. Bliv ved med at holde gje med, om patientens haemodyna-
mik a&endres, vha. den primaere monitoreringsskaerm, den sekundaere HPI -skaerm, HPIl og tendenser i parametre
og vitale tegn.

Nar HPI overstiger 85, skal patientens haamodynamik kontrolleres med den sekundaere HPI -skaerm og
andre parametre pa den primaere skaerm for at undersgge den mulige arsag til den hgje sandsynlighed for
hypotension, sa der kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsforlgb.

Nar det gennemsnitlige arterietryk forbliver under 65 mmHg i tre pa hinanden felgende malinger, angiver
det forekomsten af en hypotensiv haendelse:

*  HPIlviser 100.

*  Kontrollér patientens heemodynamik med den sekundaere HPI -skaerm og andre parametre pa den primaere
skaerm for at unders@ge den mulige drsag til hypotensionen, sa der kan indhentes oplysninger til et muligt
handlingsforlgb.

13.1.13 Yderligere parametre

Slagvolumenvariation (SVV) og variation i pulstryk (PPV) - fglsom dynamisk maling af vaeskerespons, som
forudsiger, om forbelastning er eget — ved at give mere vaeske eller ved at mindske den ubelastede
venevolumen via kompenserende kontrolmekanismer eller liegemidler vil hjertet reagere med et gget
slagvolumen [1]. Lave SVV- eller PPV-vaerdier er en indikator for, at en patient ikke er vaeskeresponsiv; hgje
veaerdier er en indikator for, at en patient er vaeskeresponsiv; og der er en grazone derimellem [6].

Systolisk haeldning (dP/dt) - den maksimale opadgdende haeldning for den arterielle trykbolgeform fra en
perifer arterie. Da arterietrykket dP/dt beregnes under udlgb, vil det have absolutte vaerdier, der er lavere
end det isovolumetriske LV-tryk dP/dt-1,,, men deres sendringer korrelerer i hgj grad [1, 2].

Bemaerk

dP/dt malt fra den perifere arterie er ikke blevet unders@gt som et mal for venstre ventrikels kontraktilitet
hos alle patientpopulationer.

Dynamisk arteriel elastans (Eagy,) — en maling af efterbelastning til venstre ventrikel af arteriesystemet
(arteriel elastans), i forhold til venstre ventrikulzere elastans, beregnet som forholdet mellem PPV og

SVV [8]. Den arterielle elastans er en integrativ arteriel belastningsparameter, som inkorporerer systemisk
vaskulaer resistens (SVR), total arteriel eftergivenhed (C) og systoliske og diastoliske tidsintervaller [9, 10].

Sammenhangen mellem disse parametre og fysiologisk status og deres forhold til det kliniske udfald er blevet
grundigt underspgt med et stort udvalg af klinisk litteratur.

De fleste interventioner ved behandling af SV (eller SVI) og MAP pavirker primaert SV og dets determinanter
forbelastning, kontraktilitet og efterbelastning. Beslutningsstette til valg af behandling ber give integrerede
oplysninger om alle tre aspekter, da de ofte relaterer til hinanden.
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2. Kontraktilitet

1. Forbelastning 3. Efterbelastning

SVV er begraenset som forbelastning-maling hos patienter, som ventileres mekanisk med stabil
ventilationshyppighed og stabile tidalvolumener, og som ikke har intraabdominal insufflation [6, 7]. SVV
anvendes bedst sammen med vurdering af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

Tendensaendringen i dP/dt er nyttig som beslutningsstatte til at vurdere sendring i kontraktilitet i venstre
ventrikel i forbindelse med slagvolumenvariation og vurdering af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

Tabel 13-6 pa side 253 paviser den forbedrede bias og praecision i tendensen for procentvis e&ndring af dP/dt
ved sammenligning med absolutte veerdier af dP/dt.

Tabel 13-6: dP/dt ngjagtighedssammenligning mellem minimalt invasivt og noninvasivt monitorerede
kirurgiske patienter

Intra-patient bias + preecision af ab-
solut veerdi dP/dt

Bias + praecision af procent-
@ndringer i dP/dt

Overensstemmelse i procent-
endringer i dP/dt

-3,6 [-58,9, 51,71, mmHg/s

+

83,6 [69,9, 97,41, mmHg/s

0,02 [-0,00, 0,04] %

+

1,35[1,34,1,371%

88,9 % [82,7 %, 93,6 %]

FORSIGTIG

Udvis forsigtighed ved brug af absolutte veerdier af dP/dt. Tryk sendres distalt pa grund af indsnaevringen af kar
og friktionsmodstand i karrene. Selv om absolut dP/dt muligvis ikke er et ngjagtigt mal for hjertekontraktilitet,

kan tendenser vaere nyttige.

Der skal udvises forsigtighed, nar dP/dt anvendes hos patienter med sveer aortastenose, da stenosen kan

reducere forbindelsen mellem venstre ventrikel og efterbelastning.

Parameteren dP/dt kan, selv om den overvejende bestemmes af aendringer i venstre ventrikels kontraktilitet,
pavirkes af efterbelastning i perioder med vasoplegiske tilstande (arteriovengs frakobling). Under sddanne
perioder afspejler, dP/dt muligvis ikke a&ndringerne i venstre ventrikels kontraktilitet.

Ved at normalisere den arterielle elastans i forhold til den ventrikulzere elastans bliver deres forhold et indeks
over matchningen mellem venstre ventrikel og arteriesystemet. Ved matchning er der en optimal overfarsel af
blod fra venstre ventrikel til arteriesystemet uden tab af energi og med optimalt slagarbejde [3, 8, 9].

Eagyn er blevet vist at give en indikation af muligt efterbelastningsrespons pa eget MAP ved at give
volumen hos forbelastning-volumenresponsive, mekanisk ventilerede patienter [4] og patienter med spontan
vejrtreekning [5]. Efterbelastningsrespons pa éget MAP er potentielt stgrre ved Eagyn-veerdier > 0,8 [4, 5, 8].

Eagyn er ikke begreenset til patienter, som ventileres mekanisk, da det er en beregning, der vises som forholdet
mellem PPV/SVV [5, 8]. Eagyn anvendes bedst sammen med slagvolumenvariation (hos ventilerede patienter) og
vurdering af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

253




HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Avancerede funktioner

SVV eller PPV, dP/dt og Eagy, deler den egenskab, at de sjeeldent er uafhaengige af en af de andre. At give
volumen til at @ge forbelastning og ege slagvolumen forer til en egning i hjerteminutvolumen og arterietryk;
derfor gges efterbelastning pa ventriklen. @gning af efterbelastning (2gning af aortatryk) ved at @ge systemisk
vaskulzer resistens vil reducere slagvolumen. Det resulterende forggede slutsystoliske volumen fgrer dog til en
afledt egning i det slutdiastoliske volumen, da der efterlades mere blod i ventriklen efter uddrivning, og dette
ekstra blod tilfgjes til det vengse tilbagelab, hvilket eger ventrikulaer fyldning, som eger kontraktilitet (Frank-
Starling-mekanismen) og delvist udligner reduktionen i slagvolumen forarsaget af den indledende ggning i
efterbelastning.

SVV eller PPV, dP/dt og Eaqy,, er pateenkt som integrative beslutningsstgtteparametre til vejledning af en
interventionel behandling af SV eller SV og MAP.

For at pavise ydeevnen af disse parametre med NIBP monitorerede patienter (ClearSight) sammenlignet med
minimalt invasivt monitorerede patienter (FloTrac), blev bias og overensstemmelsesgraenser (LoA) beregnet for
SVV, PPV og Eagy,. Resultaterne af denne analyse med 95 % konfidensintervaller kan ses herunder i Tabel 13-7
pa side 254. 95 % konfidensintervaller blev beregnet ved at tage hgjde for de gentagne malinger fra samme
testperson ved at bruge metoden fra Bland JM, Altman DG (2007). Bland-Altman-plots for disse parametre er
vist i Figur 13-9 pa side 255.

Tabel 13-7: 95 % konfidensinterval-resultater (Cl) for bias og overensstemmelsesgraenser (LoA)

Parameter Bias [95 % Cl] Nedre LoA [95 % CI] @vre LoA [95 % CI]
SVV (%) -0,18 [-0,25,-0,11] -3,03 [-3,52,-2,53] 2,66[2,17, 3,16]
PPV (%) -0,01 [-0,10, 0,08] -3,78 [-4,40,-3,17] 3,76 [3,14, 4,38]
Eagyn 0,04 [0,04, 0,05] -0,29 [-0,33,-0,25] 0,38[0,34,0,42]
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2. FloTrac SVV, % 4. FloTrac PPV, % 6. FloTrac Eagyn

Figur 13-9: Bland-Altman-plots for SVV, PPV og Eay,

13.1.14 Klinisk validering med hypotensionstaerskelveerdi hos minimalt
invasivt monitorerede patienter
Retrospektive kliniske valideringsforsag blev udfert for at vurdere den diagnostiske ydeevne af HPI i forbindelse

med forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser hos minimalt invasivt monitorerede kirurgiske
og ikke-kirurgiske patienter.

13.1.14.1 Kirurgiske patienter

Et retrospektiv, klinisk valideringsforseg vurderede den diagnostiske ydeevne af HPI i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser hos minimalt invasive, monitorerede kirurgiske
patienter. Tabel 13-8 pa side 255 indeholder patientdemografien for 1141 kirurgiske patienter i dette forsag.
Antallet af segmenter med hypotensive haendelser, der er medtaget for hvert MAP-mal og en oversigt over
patientdatalaengder (i minutter) er vist herunder i Tabel 13-9 pa side 256.

De 1141 kirurgiske patienter kan yderligere opdeles som beskrevet i Tabel 13-10 pa side 256 herunder.

Tabel 13-8: Patientdemografi (minimalt invasivt monitorerede kirurgiske patienter, N=1141)

Beskrivelse Vaerdi

Antal patienter 1141
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Beskrivelse Veerdi

Kgn (Mand/kvinde) 631/510
Alder 58,0+17,0
BSA (m?) 1,903
Hgjde (cm) 169,1+£10,8
Veegt (kg) 80,3+22,.2

Tabel 13-9: Analysedatasaettets lengde og antallet af hypotensionshandelser (minimalt invasivt overva-
gede kirurgiske patienter)

Foreslaede MAP-mal Antal hypotensive haendel- Median af samlet data- Gennemsnitlig, samlet da-
ser leengde taleengde
(minutter) (+ Standardafvigelse, mi-
nutter)

55 mmHg 6315

60 mmHg 4763

65 mmHg 6447

70 mmHg 3858 3313 360,0 + 158,2

75 mmHg 4050

80 mmHg 3740

85 mmHg 3336

Tabel 13-10: Kirurgiske patientkarakteristika (minimalt invasiv, N=1141)

Operationstype Antal patienter (% af total)
abdominal 333 (27,1 %)

kardial 120 (9,7 %)

cervikal 83 (6,7 %)

kranial 217 (17,6 %)
ekstremitet 126 (10,2 %)

spinal 62 (5,0 %)

torakal 92 (7,5 %)

anden HRS 198 (16,1 %)

I ALT* 965 (100 %)
*Bemeerk: Nogle patienter kan fd udfert flere operationer, sa det samlede antal operationer er starre end det samlede antal
patienter

13.1.14.2 Ikke-kirurgiske patienter

Et retrospektivt, klinisk valideringsforseg vurderede den diagnostiske ydeevne af HPI i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser hos minimalt invasive, monitorerede ikke-kirurgiske
patienter. Tabel 13-11 pa side 257 indeholder patientdemografien for 672 ikke-kirurgiske patienter i dette
forseg. Antallet af segmenter med hypotensive haendelser, der er medtaget for hvert MAP-mal og en oversigt
over patientdatalaengder (i minutter) er vist herunder i Tabel 13-12 pa side 257.

De 672 ikke-kirurgiske patienter kan yderligere opdeles som beskrevet i Tabel 13-13 pa side 257 herunder.
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Tabel 13-11: Patientdemografi (minimalt invasivt monitorerede ikke-kirurgiske patienter, N = 672)

Beskrivelse Veerdi
Antal patienter 672

Kgn (Mand/kvinde) 430/242
Alder 62,2+15,8
BSA (m?) 20+03
Hgjde (cm) 1714+ 11,3
Vaegt (kg) 88,0+ 27,4

Tabel 13-12: Analysedataszettets leengde og antallet af hypotensionshaendelser (minimalt invasivt over-
vagede ikke-kirurgiske patienter)

Foreslaede MAP-mal Antal hypotensive haendel- Median af samlet data- Gennemsnitlig, samlet da-
ser leengde taleengde
(minutter) (+ Standardafvigelse, mi-
nutter)

55 mmHg 5772

60 mmHg 7125

65 mmHg 11.029

70 mmHg 14.845 1440,0 3321,8£17.900,3

75 mmHg 10.664

80 mmHg 11.531

85 mmHg 15.508

Tabel 13-13: Ikke-kirurgiske patientkarakteristika (minimalt invasiv, N = 672)

Diagnose Antal patienter (% af total)
kardial, intensivafdeling 269 (40,0 %)

neuro, intensivafdeling 17 (2,5 %)
hjertekirurgisk afsnit 4 (0,6 %)
medicinsk intensivafdeling 9(1,3%)

kirurgisk intensivafdeling

83 (12,4 %)

intensivafdeling, traumer 67 (10 %)
kardiologisk afsnit 4 (0,6 %)
generel medicinsk afsnit 22 (3,3 %)
lungeafsnit 8(1,2%)
kirurgisk afsnit 138 (20,5 %)
transplantationsafsnit 11(1,6 %)
ukendt 40 (6,0 %)
IALT 672 (100 %)
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13.1.14.3 Resultater af det kliniske valideringsforsag for teerskelvaerdien for
hypotension — Minimalt invasiv monitorering

Resultaterne af ROC-analysen (Receiver Operating Characteristic) for kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter er
opsummeret nedenfor i Tabel 13-14 pa side 258 og Tabel 13-15 pa side 259.

En hypotensiv haendelse beregnes ved at identificere et segment af mindst 1 minuts varighed, sdledes at alle
datapunkter i sektionen har et MAP mindre end den indikerede variable MAP-vaerdi (55, 60, 65, 70, 75, 80 og 85).
Et haendelsesdatapunkt (positivt) veelges som prgven 5 minutter far den hypotensive haendelse. Hvis flere pa
hinanden fglgende hypotensive haendelser finder sted med mindre end 5 minutters mellemrum, defineres en
positiv prave som den forste prove umiddelbart efter den foregaende hypotensive haendelse.

En ikke-hypotensiv haendelse beregnes ved at identificere segmenter med datapunkter, hvor intervallet mellem
segmentet og en hypotensiv haendelse er mindst 20 minutter, og hvor alle datapunkter i segmentet har

et MAP pa mindre end den indikerede variable MAP-veerdi (55, 60, 65, 70, 75, 80 og 85). Der tages ét ikke-
handelsesdatapunkt (negativt) for hvert segment med ikke-hypotensive haendelser.

En sand positiv, som beskrevet i Tabel 13-14 pa side 258 og Tabel 13-15 pa side 259, er et hvilket som helst
(positivt) haendelsesdatapunkt med en HPI -vaerdi, der er storre end eller lig med den valgte teerskelvaerdi.
Sensitivitet er forholdet mellem sande positive haendelser og det samlede antal haendelser (positive), hvor en
positiv defineres som et datapunkt, der er hgjst 5 minutter far en hypotensiv haendelse. En falsk negativ er et
positivt datapunkt med en HPI -vaerdi, der er mindre end taerskelvaerdien.

En sand negativ, som beskrevet i Tabel 13-14 pa side 258 og Tabel 13-15 pa side 259, er et negativt datapunkt
(uden haendelse) med en HPI -vaerdi, der er mindre end en valgt teerskelvaerdi. Specificitet er forholdet mellem
sande negative og det samlede antal ikke-haendelser (negative), hvor en negativ defineres som et datapunkt,
der er mindst 20 minutter efter en hypotensiv haendelse. En falsk positiv er et negativt datapunkt med en HPI
-veerdi, der er stgrre end eller lig med teerskelvaerdien.

Positiv forudsigelsesvaerdi (PPV), negativ forudsigelsesvaerdi (NPV) og omradet under ROC-kurven (AUC)
rapporteres ogsa for hver variabelt MAP-mal i Tabel 13-14 pa side 258 og Tabel 13-15 pa side 259.

Tabel 13-14: Resultater af det kliniske valideringsforsgg* (minimalt invasivt monitorerede kirurgiske

patienter)
HPI Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfidens- | Specificitet (%) Sensitivitet (%) | AUC
-teerskelvaer | MAP-veerdi | terval] interval] [95 % konfidens- | [95 % konfidens-
di (mmHg) interval] interval]
55 99,1 88,4 99,1 88,4 0,95
=(5583/5634) =(5586/6318) =(5586/5637) =(5583/6315) [0,93,0,97]
[97,7,99,8] [86,6,90,0] [97,9,99,8] [83,1,91,7]
60 99,8 86,5 99,9 83,1 0,94
=(3958/3964) =(5156/5961) =(5156/5162) =(3958/4763) [0,92,0,96]
[99,6, 100,0] [84,2, 88,5] [99,8, 100,0] [75,4, 88,2]
65 99,8 76,8 99,7 82,9 0,95
=(5346/5358) =(3648/4749) =(3648/3660) =(5346/6447) [0,93,0,96]
[99,5,99,9] [73,1,80,1] [99,3,99,9] [77,5,87,1]
70 98,8 81,6 99,4 66,1 0,87
85 =(2551/2583) =(5784/7091) =(5784/5816) =(2551/3858) [0,86, 0,89]
[97,8,99,5] [79,1, 83,7] [99,0, 99,8] [63,7,68,6]
75 98,5 78,7 99,2 67,0 0,87
=(2715/2755) =(4922/6257) =(4922/4962) =(2715/4050) [0,86, 0,88]
[97,8,99,2] [76,1,81,2] [98,8, 99,6] [64,5,69,4]
80 99,3 78,0 99,6 69,3 0,88
=(2590/2607) =(4071/5221) =(4071/4088) =(2590/3740) [0,86, 0,89]
[98,8, 99,8] [75,1, 80,6] [99,2,99,9] [66,9,71,5]
85 97,7 73,6 98,4 66,1 0,87
=(2204/2256) =(3164/4296) =(3164/3216) =(2204/3336) [0,85, 0,88]
[96,1,99,1] [70,5, 76,5] [97,3,99,4] [63,7,68,4]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences
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Tabel 13-15: Resultater af det kliniske valideringsforsgg* (minimalt invasivt monitorerede ikke-
kirurgiske patienter)

HPI Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Specificitet (%) Sensitivitet (%) AUC
-teerskelveer | MAP-vaerdi | terval] sinterval] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-
di (mmHg) sinterval] sinterval]
55 98,7 98,0 99,8 87,1 0,97
=(5028/5095) =(36.308/37.052) |=(36.308/36.375) |=(5028/5772) [0,96, 0,97]
[97,0,99,8] [97,5,98,4] [99,6, 100,0] [84,7,89,1]
60 96,1 97,0 99,5 80,4 0,95
=(5729/5963) =(44.955/46.351) |=(44.955/45.189) |=(5729/7125) [0,94, 0,96]
[90,6, 99,4] [96,3,97,6] [98,7,99,9] [76,9, 83,4]
65 99,0 95,4 99,6 88,2 0,98
=(9726/9828) =(27.312/28.615) |=(27.312/27.414) |=(9726/11.029) [0,97,0,98]
[97,8,99,8] [94,1, 96,5] [99,2,99,9] [85,8,90,2]
70 99,0 92,9 99,4 87,7 0,98
85 =(13.024/13.162) |=1(23.939/25.760) |[=(23.939/24.077) |=(13.024/14.845) [0,97,0,98]
[98,0, 99,6] [90,7,94,7] [98,9, 99,8] [84,8,90,1]
75 96,8 94,8 99,3 79,8 0,96
=(8509/8793) =(38.946/41.101) |=(38.946/39.230) |=(8509/10.664) [0,96, 0,97]
[94,4, 98,6] [93,2,96,0] [98,8,99,7] [75,0, 83,8]
80 95,8 95,0 98,8 84,3 0,96
=(9724/10.154) =(34.611/36.418) |=(34.611/35.041) |[=(9724/11.531) [0,95,0,97]
[93,0,98,1] [94,0, 96,0] [98,0, 99,4] [81,6,86,7]
85 96,0 92,9 98,2 85,0 0,96
=(13.189/13.741) |=(30.359/32.678) |=(30.359/30.911) |=(13.189/15.508) |[0,95,0,97]
[93,1,98,3] [91,4,94,2] [96,9, 99,3] [82,6,87,2]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Tabel 13-16 pa side 260 viser forekomstprocenten for hypotensive haendelser og data for tid til haendelsen for
et givet HPI -interval for kirurgiske patienter i det kliniske valideringsfors@g. Disse data vises med tidsvinduer,
der er blevet valgt baseret p3a, hvor hurtigt hypotensive haendelser udviklede sig i gennemsnit hos kirurgiske
patienter. Baseret pa de kliniske valideringsforsagsdata viser Tabel 13-16 pa side 260 derfor data for kirurgiske
patienter i et tidsvindue pa 15 minutter. Denne analyse er udfert ved at tage prover for hver patient fra
valideringsdataseettet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv haendelse inden for et 15-minutters segevindue.
Nar der findes en hypotensiv haendelse i en given prove, noteres tiden til haeendelsen, som er tidsvarigheden
mellem pr@ven og den hypotensive haendelse. Statistikken for tid til haendelse er den gennemsnitlige
handelsestid for alle prgver, som har en haendelse inden for sggevinduet.

Tabel 13-17 pd side 261 viser forekomstprocenten for hypotensive haendelser og data for tid til haendelsen
for et givet HPI -interval for ikke-kirurgiske patienter i det kliniske valideringsforsgg. Disse data vises med
tidsvinduer, der er blevet valgt baseret pa, hvor hurtigt hypotensive haendelser udviklede sig i gennemsnit
hos ikke-kirurgiske patienter. Baseret pa de kliniske valideringsforsagsdata viser Tabel 13-17 pa side 261
derfor data for kirurgiske patienter i et tidsvindue pa 120 minutter. Denne analyse er udfert ved at tage
praver for hver patient fra valideringsdatasaettet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv haendelse inden
for et 120-minutters segevindue. Nar der findes en hypotensiv haendelse i en given preve, noteres tiden

til haendelsen, som er tidsvarigheden mellem preven og den hypotensive haendelse. Statistikken for tid til
haendelse er den gennemsnitlige haendelsestid for alle prgver, som har en haendelse inden for segevinduet.

Haendelsesforekomsterne, som findes i Tabel 13-16 pa side 260 og Tabel 13-17 pa side 261, er forholdet mellem
antallet af praver, som har en haendelse inden for sggevinduet, og det samlede antal prgver. Dette udferes

for prever i hvert MAP-mal i hvert af de individuelle HPI-omrader mellem 10 og 99 som vist i Tabel 13-16

pa side 260 og Tabel 13-17 pa side 261.
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FORSIGTIG

HPI -parameteroplysningerne i Tabel 13-16 pa side 260 og Tabel 13-17 pa side 261 skal ses som en

generel rettesnor og repraesenterer ikke nedvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling.

Tabel 13-16: Heendelsesforekomstanalyse (kirurgisk minimalt invasiv, N = 1141)

HPI -interval | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
Haendelses- |Haendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses-
forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst
(%)r (o/o)l (%)r (o/o)l (%)r (o/o)l (%)r
Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til haen-
delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi-
nutter: me- | nutter: me- | nutter: me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter: me-
dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10.
percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
til] til] til] til] til] til] til]
10-14 17,5 11,0 14,4 22,9 31,1 24,8 29,2
9[3,7,14] 9(3,7,13,7]1 83,3, 14] 8,71[4,13,7] 8,3(3,7,13,31 |7,713,7,13,3] |8,31[3,7,13,7]
15-19 19,9 12,5 18,2 21,8 30,9 26,4 28,1
7,812,7,13,71 |913,7,13,7] 8,313,7,13,7]1 |8,313,7,14] 8,313,7,13,7]1 |813,3,13,7] 8,313,3,13,7]
20-24 17,9 15,1 21,0 26,2 32,9 28,1 31,4
8,3[3,13,3] 8,31[3,3,14] 8,313,7,14] 8,31[3,4,13,7] |8,31[3,3,14] 81[3,3,13/4] 8,313,3,13,7]
25-29 21,6 18,9 24,2 27,8 30,3 30,7 334
8,3[3,13,7] 81(3,3,13,3] 8,7[3,3,13,3] |8,3(3,3,13,71 |8,31[3,3,13,7] [8[3,3,13,7] 81(3,13,7]
30-34 22,3 234 29,2 329 36,3 30,2 35,7
7,712,7,13,71 |7,31[3,13,7] 7,3[2,7,13] 81[3,13,7] 8,3[3,13,7] 7,7 [3,13,7] 81[3,13,3]
35-39 24,1 28,8 34,9 36,0 39,5 33,4 38,2
7,312,7,13,3] |7,312,7,13,3] |6,712,7,12,71 |7,712,7,13,3] |7,712,7,13,7]1 |7,3[3,13,3] 713,13,3]
40-44 27,6 35,0 44,8 41,7 429 37,1 43,2
712,3,13] 7,312,3,13] 6,312,3,12,7] |712,7,13,3] 712,3,13] 7,312,7,13,3] |7,3[2,7,13,3]
45-49 30,0 38,8 47,8 46,4 48,6 38,7 46,9
6[2,13] 6,712,3,13,3] |6,7[2,3,13] 712,7,13,3] 6,7 [2,3,13] 7,312,7,13,71 |6,71[2,7,13]
50-54 32,9 42,3 52,6 489 49,6 42,3 48,2
6,3[2,13] 61(2,13,3] 61[2,13,3] 6,712,3,12,71 |6,7[2,3,13] 712,3,13] 6,7[2,3,12,7]
55-59 37,7 46,3 57,0 52,1 52,8 44,2 52,8
57101,7,12,71 |5,712,12,7] 5,81(2,13] 6,7[2,3,13] 6,3[2,12,7] 6,3[2,13] 6,7[2,3,13]
60-64 40,2 54,6 64,6 56,6 58,3 54,7 55,5
61[1,7,12,7] 57101,7,12,71 |5,712,12,3] 6,7[2,3,13] 61[2,12,7] 6,3[2,13] 61[2,12,7]
65-69 48,0 61,9 68,7 63,1 65,8 59,4 62,8
5,711,7,13] 4,711,7,11,3] |5[1,7,12,3] 6[2,12,7] 6[2,12,7] 61[2,13] 5,31[2,12,3]
70-74 60,7 68,7 79,5 71,4 73,6 69,4 70,6
531[1,3,12,71 |4,31[1,7,12] 4,711,7,12] 5,71[1,7,13] 501,7,12,3] 53101,7,12,71 |5[1,7,12,3]
75-79 68,5 78,1 85,5 77,4 79,2 73,5 76,0
4711,3,12] 4311,3,11,3] |4,3[1,3,11,7]1 |5[1,7,12,3] 5[1,3,12] 5[1,5,12] 501,3,11,7]
80-84 78,7 84,6 88,8 82,6 82,6 78,1 81,4
431[1,11,7] 431[1,3,11] 4[1,3,11] 4,711,3,12] 4,711,3,12] 4,711,3,12] 4,711,3,11,3]
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HPI -interval | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
Haendelses- |Haendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses-
forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst
(%)r (ok)l (%)r (o/o)l (%)r (0/0)’ (%)r
Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til haen-
delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi-
nutter: me- | nutter: me- | nutter: me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter: me-
dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10.
percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
til] til] til] til] til] til] til]

85-89 84,5 90,2 90,9 85,8 88,1 86,1 86,0
4[1,11,3] 4[1,11] 3,701,3,11,3] [4,3[1,3,11,7] |41[1,3,11,7] 4,711,3,12] 4[1,3,11,3]

90-94 92,9 94,7 94,5 91,4 90,7 90,4 88,2
3,7[1,11] 3,3[1,10,3] 3[1,10,3] 3,71[1,11,3] 3,3[1,11] 3,7[1,12] 3,3[1,10,7]

95-99 96,8 97,3 98,0 96,9 96,9 96,4 95,7
1,3[0,3,83] |1,3[0,3,8] 1,3[03,7,71 |1,3[03,87] |1,3103,87] |[1,310,3,9] 1,310,3,8,7]

Tabel 13-17: Heendelsesforekomstanalyse

(ikke-kirurgisk minimalt invasiv, N = 672)

HPI -interval | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
Haendelses- | Haendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Haendelses- | Hendelses- | Haendelses-
forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst
(%)I (%)I (%)I (o/o)l (%)I (o/o)l (%)I
Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen-
delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi-
nutter: me- | nutter: me- | nutter: me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter: me-
dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10.
percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
til] til] til] til] til] til] til]

10-14 20,5 19,7 9,6 12,5 16,6 18,6 24,7
50[8,7,101,31 |44,3[9,3, 49,3[9,7,106] | 45[9,101,3] |47,2[9,103] |48,3[10, 411[8,3,101,2]

102,3] 101,7]

15-19 20,6 20,8 12,6 17,2 21,8 21,1 29,1
45,7 10,3, 4418,3,100,7] | 44,310, 45,7 [8,104] |44,3[9,3,100] [50[10,104] |40,7[8,7,98]
103,3] 105,6]

20-24 22,7 21,8 16,8 20,0 24,7 24,1 31,4
47 [10,7, 43,3[9,101,3] | 40,3 [8,3, 45,7 [8,7, 43,7 [8,7, 48,3[9,7,104] | 43[7,7,101,3]
104,7] 102,1] 101,7] 100,3]

25-29 22,9 24,8 20,9 24,6 26,8 28,1 33,5
47[10,103,3] |40,3[8,101,71|39,3[7,1,102] | 40,7 [7,7, 42,7 [8,101] | 44,7 19,3, 41,7173,

100,7] 101,7] 100,3]

30-34 24,9 29,1 24,0 29,8 30,8 314 37,5

46,3 [8,103,3] | 39,7 [7,3, 37,3[7,101] |361[6,3,98] 37,717,98,71 |42[8,7,98,71 |38,31[6,7,
100,3] 97,7]

35-39 30,4 32,0 31,4 35,9 34,6 35,8 44,7
42,31[6,7, 37,7[6,100] |30[5,7,93,5] |29,3[5,3,98] |30,7[53,96] |41[7,97,3] 34,7 5,7,
100,3] 95,3]

40-44 35,9 37,5 38,4 41,9 411 40,9 51,1
36,7 [6,3,100] | 33,3[5,3,98] |27,3[5,90] 24,7 [4,7, 25,5([4,3, 35316,3, 32,3[5,3,93]

94,7] 92,3] 95,3]
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HPI -interval | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
Haendelses- |Haendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses-
forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst
(%)r (ok)l (%)r (o/o)l (%)r (o/o)l (%)r
Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til haen-
delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi-
nutter: me- | nutter: me- | nutter: me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter: me-
dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10.
percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
til] til] til] til] til] til] til]

45-49 39,7 419 44,5 47,8 43,7 42,6 52,3
31([5,3,96,3] |26,31[4,7,96] |23,7[4,90] 191(3,7,88,3] |23,7[4,94] 30,71[5,3, 28 [5,91]

92,3]

50-54 42,0 46,0 48,2 52,1 47,6 44,3 52,5

29[5,94,7] 21,3[4,92,71 |19,7[4,91] 17,3 (3,3, 19,71(3,3,91] |30[5,94] 24,7 [3,7,93]
81,3]

55-59 46,2 51,6 55,9 62,7 53,2 47,5 56,3
271[4,7,93,3]1 |181(3,3,88,3] [17[3,7,87,9] |15,713,78,3] |17[3,85] 2714,3,93,3] |201[3,3,87,3]

60-64 49,6 58,1 63,3 71,9 60,1 53,5 63,3
20,3 [4, 89] 15,7 [3,83,4] [1231[2,7, 12,3[2,7, 14 2, 80] 193, 89,3] 16 [2,7,83,3]

72,3] 76,3]

65-69 61,1 66,9 69,7 78,3 69,5 61,6 70,6

12,713,77,7]1 |10,3[2,3, 9[2,52,3] 8,3[1,7,51] 10,3[1,7, 12,323, 11,31,7,
70,3] 68,7] 79,3] 75,1]

70-74 71,4 73,9 81,7 87,1 76,5 68,8 78,1
9[2,50,3] 81[1,7,48,3] 71[1,7,25,3] 6,31[1,3,23,7]1 |81[1,3,52,3] 91[1,7,65,7] 8,71[1,3,62,7]

75-79 83,1 81,1 88,2 93,8 83,9 76,2 80,3
711,7,18,3] 6,311,3,27,71 |6[1,3,17] 5[1,16] 6,7 [1,34,7] 7[1,3,54,8] 6,7 [1,50]

80-84 90,0 88,9 92,9 96,5 88,4 81,8 84,3
61[1,3,16] 5311,17,3] 5[1,15,7] 4,31[1,14,3] 5,31[1,18] 6[1,37] 5,311, 34]

85-89 95,9 94,8 95,8 98,2 92,7 87,1 88,3
5[1,3,14,3] 4,7 [1,15] 4[1,13,7] 3,71[1,13] 4,3[1,16] 5[1,18,7] 4,31[1,16,7]

90-94 99,3 97,7 98,4 99,2 96,7 93,1 92,6
3,3[1,12,3] 3,3[1,13,3] 2,711,11,3] 2,710,7,11] 3,3[1,13] 3,71[1,14,7]1 3,3[1,14]

95-99 99,9 99,7 99,7 99,9 99,5 98,8 99,2
1,3 10,3, 8,3] 1,31[0,3,9,3] 1,3[0,3,7,7] 11[0,3,7,3] 1,3[0,3,9] 1,3[0,3,9,3] 1,310,3,9]

13.1.15 Klinisk validering med hypotensionstaerskelveerdi hos noninvasivt
monitorerede patienter

Retrospektive kliniske valideringsforsag blev udfert for at vurdere den diagnostiske ydeevne for HPI i
forbindelse med forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser hos noninvasivt monitorerede
kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter.

13.1.15.1 Kirurgiske patienter

Et retrospektiv, klinisk valideringsforseg vurderede den diagnostiske ydeevne af HPI i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser hos noninvasivt monitorerede kirurgiske patienter.
Tabel 13-18 pa side 263 indeholder patientdemografien for 927 kirurgiske patienter i dette forsgg. Antallet

af segmenter med hypotensive haendelser, der er medtaget for hvert MAP-mal og en oversigt over

patientdatalaengder (i minutter) er vist herunder i Tabel 13-19 pa side 263.
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De 927 kirurgiske patienter kan yderligere opdeles som beskrevet i Tabel 13-20 pa side 263 herunder.

Tabel 13-18: Patientdemografi (noninvasivt monitorerede kirurgiske patienter, N = 927)

Beskrivelse Veerdi
Antal patienter 927

Kgn (Mand/kvinde) 468/459
Alder 579+13,9
BSA (m?) 2,0+03
Hgjde (cm) 171,8+12,2
Veegt (kg) 86,6 + 23,7

Tabel 13-19: Analysedataseettets leengde og antallet af hypotensionshaendelser (noninvasivt overvagede

kirurgiske patienter)

Foreslaede MAP-mal Antal hypotensive haendel- Median af samlet data- Gennemsnitlig, samlet da-
ser leengde taleengde
(minutter) (+ Standardafvigelse, mi-
nutter)

55 mmHg 971

60 mmHg 2219

65 mmHg 2561

70 mmHg 2113 178,3 193,1 £104,2

75 mmHg 2894

80 mmHg 2440

85 mmHg 3381

Tabel 13-20: Kirurgiske patientkarakteristika (noninvasiv, N = 927)

Operationstype Antal patienter (% af total)
kardial 110(11,9 %)
kolorektal 15 (1,6 %)
kranial 7 (0,8 %)
ore 14 (1,5 %)
gsofageal 6 (0,6 %)
gje 47 (5,1 %)
ansigt 24 (2,6 %)
fod 2(0,2 %)
gastrointestinal 65 (7,0 %)
gynakologi 61 (6,6 %)
hand 1(0,1 %)
ben 10 (1,1 %)
lever 11(1,2%)
neese 9(1,0 %)
ortopaedisk 13 (1,4 %)
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Operationstype Antal patienter (% af total)
andet non-kardial 367 (39,6 %)
bugspytkirtel 12 (1,3 %)

nyre 27 (2,9 %)

hud 6 (0,6 %)

spinal 1(0,1 %)

torakal 3(0,3 %)

ukendt 92 (9,9 %)

urologi 24 (2,6 %)

IALT 927 (100 %)

13.1.15.2 Ikke-kirurgiske patienter

Et retrospektiv, klinisk valideringsforsag vurderede den diagnostiske ydeevne af HPI i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive haendelser hos noninvasivt monitorerede ikke-kirurgiske
patienter. Tabel 13-21 pa side 264 indeholder patientdemografien for 424 ikke-kirurgiske patienter i dette
forseg. Antallet af segmenter med hypotensive haendelser, der er medtaget for hvert MAP-mal og en oversigt
over patientdatalaengder (i minutter) er vist herunder i Tabel 13-22 pa side 264.

De 424 ikke-kirurgiske patienter kan yderligere opdeles som beskrevet i Tabel 13-23 pa side 265 herunder.

Tabel 13-21: Patientdemografi (noninvasivt monitorerede ikke-kirurgiske patienter, N = 424)

Beskrivelse Veerdi
Antal patienter 424

Kgn (Mand/kvinde) 286/138
Alder 61,8+ 14,2
BSA (m?) 2,0+0,2
Hgjde (cm) 174,5+9,7
Veegt (kg) 83,0+194

Tabel 13-22: Analysedataszettets leengde og antallet af hypotensionshaendelser (noninvasivt overvagede
ikke-kirurgiske patienter)

Foreslaede MAP-mal Antal hypotensive haendel- Median af samlet data- Gennemsnitlig, samlet da-
ser leengde taleengde
(minutter) (+ Standardafvigelse, mi-
nutter)

55 mmHg 648

60 mmHg 689

65 mmHg 1672

70 mmHg 1312 4173 415,8+199,6

75 mmHg 2868

80 mmHg 4375

85 mmHg 4826
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Tabel 13-23: Patientkarakteristika for ikke-kirurgiske patienter (noninvasiv, N = 424)

Diagnose Antal patienter (% af total)
kardial 211 (49,8 %)
cerebral 2(0,5 %)
gastrointestinal 8(1,9%)
hypertension 1(0,2 %)
hypotension 5(1,2%)
hypotermi 1(0,2 %)
intern 8 (1,9 %)
intestinalt 1 (0,2 %)
lever 2(0,5 %)
neurologisk 69 (16,3 %)
ortopaedisk 1 (0,2 %)
post-kirurgisk 4(0,9 %)
lunge 7 (1,7 %)
nyre 2(0,5 %)
respiratorisk 40 (9,4 %)
sepsis 18 (4,2 %)
shock 4(0,9 %)
traume 8 (1,9 %)
vaskulaer 32 (7,5 %)
IALT 424 (100 %)

13.1.15.3 Resultater af det kliniske valideringsforseg for teerskelveerdien for
hypotension - Noninvasiv monitorering

Resultaterne af ROC-analysen (Receiver Operating Characteristic) for kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter er
opsummeret nedenfor i Tabel 13-24 pa side 266 og Tabel 13-25 pa side 266.

En hypotensiv haendelse beregnes ved at identificere et segment af mindst 1 minuts varighed, sdledes at alle
datapunkter i sektionen har et MAP mindre end den indikerede variable MAP-vaerdi (55, 60, 65, 70, 75, 80 og 85).
Et haendelsesdatapunkt (positivt) veelges som prgven 5 minutter far den hypotensive haendelse. Hvis flere pa
hinanden fglgende hypotensive haendelser finder sted med mindre end 5 minutters mellemrum, defineres en
positiv preve som den farste prove umiddelbart efter den foregaende hypotensive haendelse.

En ikke-hypotensiv haendelse beregnes ved at identificere segmenter med datapunkter, hvor intervallet mellem
segmentet og en hypotensiv haendelse er mindst 20 minutter, og hvor alle datapunkter i segmentet har

et MAP pa mindre end den indikerede variable MAP-vaerdi (55, 60, 65, 70, 75, 80 og 85). Der tages ét ikke-
handelsesdatapunkt (negativt) for hvert segment med ikke-hypotensive handelser.

En sand positiv, som beskrevet i Tabel 13-24 pa side 266 og Tabel 13-25 pa side 266, er et hvilket som helst
(positivt) haendelsesdatapunkt med en HPI -vaerdi, der er storre end eller lig med den valgte teerskelvaerdi.
Sensitivitet er forholdet mellem sande positive haendelser og det samlede antal heendelser (positive), hvor en
positiv defineres som et datapunkt, der er hgjst 5 minutter for en hypotensiv haendelse. En falsk negativ er et
positivt datapunkt med en HPI -vaerdi, der er mindre end taerskelvaerdien.

En sand negativ, som beskrevet i Tabel 13-24 pa side 266 og Tabel 13-25 pa side 266, er et negativt datapunkt
(uden haendelse) med en HPI -vaerdi, der er mindre end en valgt teerskelvaerdi. Specificitet er forholdet mellem
sande negative og det samlede antal ikke-handelser (negative), hvor en negativ defineres som et datapunkt,
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der er mindst 20 minutter efter en hypotensiv haendelse. En falsk positiv er et negativt datapunkt med en HPI
-veerdi, der er stgrre end eller lig med teerskelvaerdien.

Positiv forudsigelsesvaerdi (PPV), negativ forudsigelsesvaerdi (NPV) og omradet under ROC-kurven (AUC)
rapporteres ogsa for hver variabelt MAP-mal i Tabel 13-24 pa side 266 og Tabel 13-25 pa side 266.

Tabel 13-24: Resultater af det kliniske valideringsforsgg* (noninvasivt monitorerede kirurgiske patien-

ter)
HPI Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Specificitet (%) Sensitivitet (%) AUC
-teerskelveer | MAP-vaerdi | terval] sinterval] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-
di (mmHg) sinterval] sinterval]
55 97,2 94,3 99,6 71,4 0,88
=(693/713) =(4610/4888) =(4610/4630) =(693/971) [0,86, 0,90]
[94,9,99,1] [93,0, 95,3] [99,2,99,9] [67,0,75,0]
60 97,9 89,8 99,1 78,3 0,91
=(1738/1775) =(4244/4725) =(4244/4281) =(1738/2219) [0,89, 0,92]
[96,6, 98,9] [88,2,91,3] [98,6, 99,6] [75,9, 80,6]
65 98,3 89,2 99,2 78,5 0,90
=(2011/2046) =(4533/5083) =(4533/4568) =(2011/2561) [0,89,0,92]
[97,1,99,2] [87,4,90,7] [98,7,99,6] [75,7,81,1]
70 96,7 88,7 99,1 69 0,86
85 =(1457/1506) =(5157/5813) =(5157/5206) =(1457/2113) [0,85,0,88]
[94,9, 98,4] [87,2,90,1] [98,5, 99,5] [66,4,71,5]
75 98,4 85,6 99,3 71,7 0,87
=(2075/2109) =(4868/5687) =(4868/4902) =(2075/2894) [0,85,0,88]
[97,4,99,2] [83,8,87,1] [98,9, 99,6] [69,6, 73,71
80 99,2 81,4 99,5 72,2 0,87
=(1761/1775) =(2963/3642) =(2963/2977) =(1761/2440) [0,86, 0,88]
[98,4,99,8] [78,5, 83,8] [99,1,99,9] [69,7,74,4]
85 99,5 69 99,3 76,5 0,88
=(2586/2599) =(1773/2568) =(1773/1786) =(2586/3381) [0,87,0,89]
[98,9,99,9] [64,9,72,8] [98,4,99,8] [74,1,78,6]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Tabel 13-25: Resultater af det kliniske valideringsforseg* (noninvasivt monitorerede ikke-kirurgiske

patienter)
HPI Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Specificitet (%) Sensitivitet (%) AUC
-teerskelveer | MAP-veerdi | terval] sinterval] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-
di (mmHg) sinterval] sinterval]
55 99,2 98,2 100 75 0,88
= (486/490) =(8693/9125) =(8963/8967) = (486/648) [0,85,0,91]
[97,5, 100,01 [97,7,98,6] [99,9, 100,01 [67,9,80,7]
60 9294 97,9 100 78,5 0,90
=(541/544) =(6931/7079) =(6931/6934) =(541/689) [0,87,0,92]
[98,0, 100,01 [97,2,98,5] [99,9, 100,0] [73,4,82,7]
65 99,8 97 100 85 0,92
85 =(1422/1425) =(8012/8262) =(8012/8015) =(1422/1672) [0,91,0,94]
[99,4, 100,0] [95,9,97,8] [99,9, 100,0] [82,0,87,6]
70 99,2 97,1 99,9 78,7 09
=(1033/1041) =(9367/9646) =(9367/9375) =(1033/1312) [0,87,0,91]
[98,5,99,8] [96,5, 97,71 [99,8,100,0] [74,7,82,1]
75 98,2 95,3 99,4 87,1 0,94
= (2499/2544) =(7449/7818) = (7449/7494) =(2499/2868) [0,93,0,95]
[95,8,99,7] [94,1, 96,3] [98,6, 99,91 [84,8,89,3]
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HPI Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Specificitet (%) Sensitivitet (%) AUC
-teerskelveer | MAP-vaerdi | terval] sinterval] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-
di (mmHg) sinterval] sinterval]
80 98,8 90,8 99,1 88,4 0,94
=(3866/3913) =(5048/5557) =(5048/5095) =(3866/4375) [0,94, 0,95]
[97,7,99,6] [88,5,92,8] [98,3,99,7] [86,1,90,3]
85 99,5 84,2 99,3 87,4 0,94
=(4218/4241) =(3238/3846) =(3238/3261) =(4218/4826) [0,94, 0,95]
[98,8,99,9] [79,8,87,7] [98,4,99,9] [85,0, 89,5]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Tabel 13-26 pa side 268 viser forekomstprocenten for hypotensive haendelser og data for tid til haendelsen for
et givet HPI -interval for kirurgiske patienter i det kliniske valideringsfors@g. Disse data vises med tidsvinduer,
der er blevet valgt baseret pa, hvor hurtigt hypotensive haendelser udviklede sig i gennemsnit hos kirurgiske
patienter. Baseret pa de kliniske valideringsforsagsdata viser Tabel 13-26 pa side 268 derfor data for kirurgiske
patienter i et tidsvindue pa 15 minutter. Denne analyse er udfert ved at tage praver for hver patient fra

valideringsdatasaettet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv haendelse inden for et 15-minutters segevindue.

Nar der findes en hypotensiv handelse i en given prove, noteres tiden til haendelsen, som er tidsvarigheden
mellem pr@ven og den hypotensive haendelse. Statistikken for tid til haendelse er den gennemsnitlige
haendelsestid for alle prgver, som har en haendelse inden for segevinduet.

Tabel 13-27 pa side 269 viser forekomstprocenten for hypotensive haendelser og data for tid til heendelsen
for et givet HPI -interval for ikke-kirurgiske patienter i det kliniske valideringsforseg. Disse data vises med
tidsvinduer, der er blevet valgt baseret pa, hvor hurtigt hypotensive handelser udviklede sig i gennemsnit
hos ikke-kirurgiske patienter. Baseret pa de kliniske valideringsforsagsdata viser Tabel 13-27 pa side 269
derfor data for kirurgiske patienter i et tidsvindue pa 120 minutter. Denne analyse er udfert ved at tage
prever for hver patient fra valideringsdatasaettet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv haendelse inden
for et 120-minutters sagevindue. Nar der findes en hypotensiv haendelse i en given preve, noteres tiden

til haendelsen, som er tidsvarigheden mellem prgven og den hypotensive haendelse. Statistikken for tid til
haendelse er den gennemsnitlige haendelsestid for alle prever, som har en haendelse inden for segevinduet.

Haendelsesforekomsterne, som findes i Tabel 13-26 pa side 268 og Tabel 13-27 pa side 269, er forholdet mellem

antallet af prever, som har en haendelse inden for sggevinduet, og det samlede antal prgver. Dette udfgres
for praver i hvert MAPMAP-mal i hvert af de individuelle HPl-omrader mellem 10 og 99 som vist i Tabel 13-26
pa side 268 og Tabel 13-27 pa side 269.

FORSIGTIG

HPI -parameteroplysningerne i Tabel 13-26 pa side 268 og Tabel 13-27 pa side 269 skal ses som en

generel rettesnor og repraesenterer ikke ngdvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling.
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Tabel 13-26: Heendelsesforekomstanalyse (kirurgisk noninvasiv, N = 927)

HPI -interval | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
Haendelses- |Haendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses-
forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst
(%)r (o/o)l (%)r (o/o)l (%)r (o/o)l (%)r
Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til haen-
delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi-
nutter: me- | nutter: me- | nutter: me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter: me-
dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10.
percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
til] til] til] til] til] til] til]
10-14 13,1 25,0 9,1 15,1 22,8 29,3 34,0
9,31[4,9,14] 8,7[4,13] 8,7(3,7,14] 91[4,14] 8[4,13,7] 8,713,3,13,71 | 7,7 [3,3,13]
15-19 9,4 25,0 10,9 14,0 21,6 26,3 411
9[4,3,14] 8,713,5,129] |91(3,7,14] 8,313,7,13,3] |8,31[3,7,13,6] |81(3,3,13,3] 8[3,3,13,7]
20-24 9,2 23,0 11,2 15,8 20,8 24,5 42,7
8,7 [4,14,1] 91[4,13,7] 8,713,4,13,71 |8,313,7,13,7] |91(3,7,14] 81[3,3,13,7] 7,312,3,13,3]
25-29 11,4 24,5 13,8 17,2 23,0 244 37,8
8,71[3,7,13,6] |8,3[3,7,14] 83,3, 13,3] 8,31(3,3,13,7] |8,7[3,7,14] 7,7 [3,13,3] 7,7 [3,13,7]
30-34 9,5 23,1 16,0 19,3 25,6 26,4 411
9(4,13,7] 94,3, 14] 8,3[3,3,13,5] [81(3,3,13,7] 8,3[3,7,14] 7,7 [3,13,3] 7,3[2,7,13,3]
35-39 12,3 27,8 18,8 21,7 29,5 28,3 41,3
81(3,3,13,7] 8,3[3,13,3] 83, 14] 81(3,13,7] 8,7 (3,3, 14] 7,7 [3,13,7] 7,312,7,13,7]
40-44 16,0 30,3 23,1 24,8 36,1 30,0 41,3
8,3[3,7,13] 8,713,13,7] 7,7 13,13,3] 81(3,13,3] 8,3(3,13,7] 7,713,3,13,7]1 |6,71[2,3,13]
45-49 20,0 32,2 29,9 29,4 39,0 35,0 45,0
7,712,7,13,71 |813,13,3] 7,712,6,13,71 |7,712,7,13,31 |7,712,7,13,3] |7,7[3,13,3] 6,7 [2,13]
50-54 21,3 35,8 33,9 33,9 42,5 37,7 49,4
7,712,3,13,71 |7,312,7,13,31 |7,312,7,13,3] |7,312,3,13,7] |7,712,7,13,3] |7[2,5,13] 712,3,13,3]
55-59 22,2 38,8 33,9 34,4 439 41,2 53,1
7,312,3,13,3] (8,312,3,13,3]1 |7,712,3,13,7]1 |7,312,3,13,71 |7,71[2,7,13] 7,312,3,13] 712,3,13,3]
60-64 23,9 449 40,4 394 45,0 43,1 55,6
6,712,3,13,3] |6,712,3,12,71 |7,312,3,13,3] |7,3[2,13,7] 7,712,7,13] 712,3,12,7] 6,7 [2,3,13]
65-69 32,9 45,6 44,5 42,0 50,0 459 61,0
6,3[2,13,3] 6,7[2,12,3] 6,7 [2,3,13] 6,7 [2,13,3] 7,302,3,13] 712,3,13,3] 712,3,13,3]
70-74 37,7 52,1 49,4 471 51,2 52,0 67,1
61[1,7,12,3] 6,7 [2,13,3] 6,7 [2,13] 6,7 [2,13,3] 712,12,8] 6,7 [2,13,3] 7102,13]
75-79 453 58,1 56,9 55,1 63,0 62,5 70,6
57101,7,11,7]1 |6[2,12,7] 6,3[1,7,12,7]1 |6[2,12,7] 6,3[2,12,7] 6,3[1,7,13,3] |6,3[2,13]
80-84 58,8 69,4 61,3 63,8 71,2 66,5 76,8
53[1,7,11,7]1 |6[1,7,12,7] 6,2[1,7,13] 57101,7,12,7]1 |61[2,12,7] 57101,7,12,71 |5,3[1,7,13]
85-89 83,4 86,0 82,2 81,6 84,0 83,3 87,9
4311,3,11,3] [4,7[1,3,12,3] |51[1,3,12,3] 5[1,3,12,3] 51[1,3,12,7] 4,7[1,3,12] 5[1,3,12]
90-94 95,3 93,8 93,4 93,6 92,5 91,6 929
3[1,10,7] 3,3[1,11] 3,3[1,10,7] 411,11,7] 3,71[1,11,7] 3,7[1,11,3] 3,7[1,11]
95-99 97,3 96,9 97,7 97,0 96,7 96,5 96,6
1[0,3,7,3] 1,310,3,7,7] 1,310,3, 8] 1,310,3,8,7] 1,31[0,3,8,3] 1,3[0,3,8,3] 1,31[0,3, 8]
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Tabel 13-27: Heendelsesforekomstanalyse (ikke-kirurgisk noninvasiv, N = 424)

HPI -interval | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
Haendelses- |Haendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses-
forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst
(%)r (o/o)l (%)r (o/o)l (%)r (o/o)l (%)r
Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til haen-
delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi-
nutter: me- | nutter: me- | nutter: me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter: me-
dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10.
percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
til] til] til] til] til] til] til]
10-14 16,1 8,9 14,6 13,3 17,7 16,8 28,7
63,321, 53,3[10,1, 60,3[13,3, 47,5[9,3, 26,5[9,95,5] |44,8][11, 35,7 [6,3, 95]
103,7] 99,1] 107,5] 95,4] 101,6]
15-19 15,0 8,7 15,4 15,1 18,6 18,6 33,4
581[14,105,3] |46,3[10,97,71|52[11,99] 441[8,7,105,5] | 41[8,4,96,3] |32[9,91,8] 34,3 [8,6,
97,71
20-24 12,7 9,8 15,7 18,3 21,8 23,0 31,0
54,3[8,6,98] |51[10,102,7] |42,5([8,3,102] |47 (8,5, 101,8] | 44,3 (6,9, 35,3[9,9, 28,5[7,3,
98,3] 100,3] 76,71
25-29 11,2 10,6 15,0 21,7 22,1 25,2 32,3
49,6[8,99,8] [43[7,7,103,9]|46,2[11, 42,7 (8,4, 391(6,8,95,3] |32,71(8,7,97] |28,7[7,7,
103,71 100,9] 90,8]
30-34 111 12,8 17,2 25,3 27,4 28,7 344
40,7 [11,3, 37,7 (8,7, 41,319,3, 37,5(8,100] |35,7(7,3, 34,9(6,7, 26,41(7,7,
99,6] 98,9] 102,3] 94,3] 95,3] 93,1]
35-39 14,6 13,7 19,5 29,5 32,3 29,1 40,0
36,3[8,7, 39,8[10,3, 37,2[6,7, 36,6 [8,6, 33,7[6,3, 30,5[6,3, 281[7,7,81]
99,3] 104,4] 100,3] 96,7] 93,3] 84,8]
40-44 17,0 14,9 22,8 33,6 39,2 36,1 45,1
34,8[7,102,1] | 41 [6,3,105,4] | 26,3 [6,3, 32,3[7,7,98] [29,7[6,984] |25715,81,6] |223][5,87,1]
96,4]
45-49 21,7 18,5 27,3 34,0 443 43,5 50,1
32,3[6,3, 27,716,3, 23,3[5,7, 29,2[6,91,3] [241[4,7,86,9] |25914,3, 231[4,7,81,9]
97,71 94,71 92,3] 85,3]
50-54 25,1 23,2 33,2 37,9 49,9 46,5 49,8
27,3[5,7, 20[5,7,91,4] |271[6,94,4] 28,7[6,93,6] |21,31[5,7, 22,7143, 19,7 4,7,
92,6] 86,3] 83,8] 85,7]
55-59 28,3 25,9 32,4 43,5 53,8 50,5 52,6
2415,4,85,7]1 16,7 [4,3, 22,8[5,96,7]1 |28,21[5,9, 20,7 [5,3, 21,7 (5,3, 183, 78]
78,3] 99,4] 84,4] 82,3]
60-64 28,2 28,2 34,6 46,4 55,4 53,6 58,1
18[4,3,82,8] |16[4,7,79,11 [16,3[4,7, 26[4,3,93,3] [20,71[5,3, 22,71[4,7, 16,3 (3,3,
89,7] 85,3] 80,3] 81,2]
65-69 33,1 29,3 423 51,3 61,7 60,3 66,6
14,7 (3,7,60] |13,8[4,80,7]1 |14,3[4,78,5] |20,3[4,3, 18[4,3,83,8] |20,3[3,7, 13,3127,
90,9] 80,71 69,8]
70-74 38,2 34,3 46,0 54,3 70,0 68,4 66,6
13(3,3,58,11 |11,5[3,724] [12]3,61,3] 17,7 (3,3, 14,7 (3,79,3] |16[2,7,80,71 [12,31[1,7,
81,8] 57,3]
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HPI -interval | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP-mal  |MAP-mal  |MAP-mal  |MAP-mal |MAP-mal |MAP-mal | MAP-mal
Haendelses- |Haendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses- | Hendelses-
forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst forekomst
(%)r (ok)l (%)r (o/o)l (%)r (0/0)’ (%)r
Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til heen- | Tid til haen-
delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi- delse i mi-
nutter: me- | nutter: me- | nutter: me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter:me- |nutter: me-
dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10. dian [10.
percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil, percentil,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
til] til] til] til] til] til] til]

75-79 51,5 49,8 60,7 64,5 77,7 74,3 75,6
9,3[2,3,24,5] |9,3[3,30,6] 11[2,7,63,6] |12][3,60,7] 10[2,44,9] 10[1,7,59,8] |8,3[1,3,393]

80-84 73,9 73,5 79,6 76,7 82,9 83,8 80,9
8,3[2,3,18,7] [9,3123,19,2] |8[2,19,3] 91[2,35,1] 8,311,4,22,4] |7,711,3,43,7] |6,71[1,25,7]

85-89 95,8 93,1 96,3 95,7 95,6 94,3 92,4
7,301,7,16,7]1 |81[1,7,17,3] 531[1,3,154] |6,7[1,3,17,2] |6[1,3,15,7] 5,711,17,3] 5[1,16]

90-94 99,5 100 99,7 99,7 99,8 99,7 99,3
4,7 [1,14,3] 5,7[1,16] 3,71[1,12,3] 4,3[1,15,3] 3,7[1,13] 3,71[1,13,7] 3[1,12]

95-99 100 100 99,8 99,9 99,9 99,8 99,7
11[0,3,9,7] 1,3[0,3,10,9] |1[0,3,8] 1,310,3,9,3] 1,3[0,3,8,7] 11[0,3,7,7] 11[0,3, 8]

13.1.16 Yderligere kliniske data
13.1.16.1 Studiedesign

Der er udfart et prospektivt, enkeltarmet, ikke-blindet, multicenterforseg til forebyggelse af hypotension

og behandling af patienter, der far monitoreret det arterielle blodtryk med funktionen Acumen indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI -forsgget) for bedre at kunne forsta pavirkningen, som funktionen
Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) med de tilgeengelige haemodynamiske patientdata
kan have ved registrering af heemodynamisk ustabilitet og reduktion af intraoperativ hypotension ved non-
kardial kirurgi. Sammenligningsgruppen var en retrospektiv historisk kontrolgruppe (N = 22.109) med data

pa patientniveau fra en non-profit akademisk konsortiumgruppe, Multicenter Perioperative Outcomes Group
(MPOG), der indsamler perioperative data fra hospitaler over hele USA. Alle forsggsdeltagerer i dette forsag blev
behandlet med en arterieslange.

Det primaere formal med HPI -forsgget var at fastsla, om brugen af Acumen HPI -funktionen til at guide
intraoperativ ha&amodynamisk styring i non-kardial kirurgi reducerer varigheden af intraoperativ hypotension
(IOH, defineret som MAP < 65 mmHg i mindst 1 minut), som sammenlignet med en historisk, retrospektiv
kontrolgruppe. Varigheden af IOH blev malt pd samme made for MPOG-kontrolkohorten og HPI -fosggets
prospektive kohorte. Alle IOH-haendelser blev malt og rapporteret. For en forsggsdeltager med mange IOH-
handelser blev ha&ndelserne malt individuelt og kombineret pa tvaers af den samlede kirurgitid for hver enkelt
patient for at opna en maling af den samlede varighed af IOH. Den eneste forskel er, at dataene for MPOG-
kohorten var givet i et-minuts-intervaller, og for den prospektive kohorte var de givet i 20-sekunders-intervaller.

HPI -fors@get var et enkeltarmet, ikke-blindet forsag, der blev udfgrt hos 485 kvalificerede forsggsdeltagere

(460 pivotale forsagsdeltagere med yderligere 25 tilkommende tilfeelde) pa 11 forsegssteder i USA. Der var ikke
tilmeldt mere end 97 forsggsdeltagere (20 % af den samlede population) per sted. De samme steder, der bidrog
til denne historiske kontrolgruppe, blev undersggt prospektivt for at fastsla, om brug af Acumen
-funktionen til at forudsige hypotension inden for 15 minutter for en faktisk haendelse kunne reducere den

gennemsnitlige varighed af IOH med mindst 25 % [11].

Inklusions- og eksklusionskriterier. Potentielle forsggsdeltagere blev ekskluderet fra deltagelse i forseget,
hvis det under screening og tilmeldingsprocessen blev fastslaet, at falgende inklusions- og eksklusionskriterier
var opfyldt. Tabel 13-28 pa side 271 og Tabel 13-29 pa side 272 oplister de gaeldende inklusions- og
eksklusionskriterier under forsgget. Pa grund af de tilgeengelige data for MPOG-gruppens forsegsdeltagere,
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er der lidt forskel i inklusions- og eksklusionskriterierne for HPI - og MPOG-grupperne. Det er isaer forskellene
mellem inklusionskriterierne, der er bestemmende for undersggelse af moderat eller hgjrisiko af non-kardial
kirurgi og identifikation af planlagt indlaeggelse natten over. De relevante, specifikke forskelle mellem de to
oplistede ekslusionskriterier er: Patienter, der er bekrzaeftede at veere gravide/ammende, med kendt, klinisk
betydende intra-hjerteshunts og med kendt, moderat til alvorlig sygdom i aorta- og mitralklap.

Tabel 13-28: Valgkriterier for HPI -prospektive forsagsdeltagere

Inklusionskriterier. Eksklusionskriterier.
1. Skriftligt informeret samtykke 1. Deltagelse i et andet (interventions)forseg
2. Alder>18ar 2. Kontraindikation for invasiv blodtryksmonitore-
3. Fysisk ASA-status (American Society of Anesthesi- ring
ologists) 3 eller 4 3. Patient, der er bekrzeftet at vaere gravid og/eller
4. Non-kardial kirurgi med moderat eller hgj risiko ammende
(f.eks. ortopaedisk, rygrad, urologi og generel ki- | 4.  Akut kirurgi
rurgi) 5. Kendte klinisk vigtige intrakardiale shunts
5. Planlagt trykmonitorering med en arterieslange | 6. Patienter, hvor et intraoperativt MAP-mal vil veere
6. Generel anaestesi <65 mmHg
7. Operationsvarighed forventes at vare > 3 timer 7. Kendt aortastenose med klapomrade < 1,5 cm?
fra indleeggelse 8. Kendt moderat til svaer aortisk regurgitation
8. Planlagtindlaeggelse natten over 9. Kendt moderat til sveer mitralregurgitation

10. Kendt moderat til sveer mitralstenose

11. Type patient eller kirurgisk procedure, der er
kendt som en SVV-begraensning (f.eks. tidalvo-
lumen < 8 ml/kg teoretisk idealvaegt, spontan
ventilation, vedvarende hjertearytmi, kendt atrie-
flimmer, dben hjerteoperation, forholdet mellem
hjertefrekvens og respirationsfrekvens (HR/RR)
<3,6)

12. Nuveerende vedvarende atrieflimmer

13. Kendt akut kronisk venstresidig hjerteinsufficiens

14. Kraniotomi

15. Brandsarsoperationer

16. Patienter med intraaortisk ballonpumpe (IABP)
eller ventrikulzaer(e) hjeelpeapparat(er)

17. Patientoverfarsel fra intensivafdeling, der kraever
flere vasoaktive midler og kendt diagnose af
igangveerende aktiv sepsis
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Tabel 13-29: Valgkriterier for MPOG historiske kontrolpatienter

Inklusionskriterier.

Eksklusionskriterier.

Modtager pleje pa en institution, der planlaeg-
ger at deltage i det prospektive forsag med
Hypotension Prediction Index softwaren
Operationsdato mellem 1. januar 2017 og 31. de-
cember 2017

Voksne patienter pa 18 ar eller derover

Selvvalgt indlaeggelse samme dag eller under
indlaeggelse

Fysisk ASA-status (American Society of Anesthesi-
ologists) 3 eller 4

Generel anaestesi

Blodtryksmonitorering ved hjzelp af en invasiv ar-
teriel slangemonitorering i > 75 % af tilfeeldene
(for at tage hajde for arterielle slanger placeret
efter indleggelse)

Forlgbets varighed (som defineret som tid med
patienten pa stuen til tid med patienten ude af
stuen) = 180 minutter

Baseline gennemsnitligt arterietryk < 65 mmHg
(En opnaet maling af blodtryk i den umiddelbare
praeoperative periode eller det forst gyldige in-
traoperative blodtryk, der blev fastsat til at veere
baseline)

Brug af mere end en intraoperativ vasoaktiv in-
fusion intraoperatively (phenylephrin, norepine-
phrin, vasopressin, dopamin, dobutamin eller
epinephrin)

Akut kirurgi

Kardial (med eller uden pumpe), forbreendings-
débridement eller intrakranial kirurgi

Forekomsten af IOH i MPOG-gruppen var 88 % (n = 19.445/22.109), og datoerne for behandling var

mellem 1. januar 2017 og 31. december 2017. Datoerne for tilmelding til MAP-gruppen var 16. maj 2019 til

24. februar 2020. Det sekundaere effektendepunkt var bestemmelse af det samlede omrade under kurven for
tid og MAP for alle tidsperioder, hvor MAP < 65 mmHg hos hver forsagsdeltager. Dette endepunkt er korreleret
med varigheden, og en beskrivende analyse af dette endepunkt blev praesenteret med den gennemsnitlige

standardafvigelse (SD), median, minimum og maksimum.

Det primaere sikkerhedsendepunkt var procentdelen af alvorlige bivirkninger for at inkludere perioperative
handelser, postoperative komplikationer og udstyrsrelaterede, alvorlige bivirkninger. Den sekundaere
malsaetning for dette forsag (sekundaere sikkerhedsendepunkt) var at fastsla, om den givne vejledning af
Acumen MAP -funktion reducerede en samlet maling af komplikationer, som angivet nedenfor.

Postoperative episoder af ikke-fatalt hjertestop
Dgdsfald pa hospital
Slagtilfeelde

Akut nyreskade (AKI) inden 30 dage efter operationen

Myokardieskade ved non-kardial kirurgi (MINS) inden 30 dage efter proceduren

13.1.16.2 Patientdemografi

Tabel 13-30 pa side 272 og Tabel 13-31 pa side 273 fa en oversigt over de tilgeengelige demografiske
patientoplysninger til den fremtidige, kliniske kohorte (HPI) og den historiske kontrolkohorte (MPOG) samt
de proceduretyper, forsagsdeltagerne har gennemgaet i HPI -kohorten.

Tabel 13-30: Patientdemografi (MPOG-forsag)

Beskrivelse

HPI
(Intention-to-treat)

HPI
(Fuldt analysesaet)

MPOG
(Fuldt analysesaet)

Antal patienter 460 406* 22.109
Kan Mand 51,7 (n =238) 53,0 (n=215) 57,8 (n=12.779)
Kvinde 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)
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Beskrivelse HPI HPI MPOG
(Intention-to-treat) | (Fuldt analysesaet) (Fuldt analysesaet)
Alder (ar) Gennemsnit + stan- 63,0+ 12,97 62,8+ 13,0 65,3+ 13,8
dardafvigelse
Median (min-maks) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
BMI Median 28,09 28,09 28,1
(25. 09 75. percentil) (24,37,32,81) (24,41, 32,86) (24,2,32,9)
ASA-score I1** 02(n=1) 025(n=1) 00(n=0)
] 91,5 (n =421) 92,1 (n=374) 80,83 (n=17.870)
1\ 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n =4239)
Ikke angivet 02(n=1) 0,0(n=0) 0,0(n=0)
Varighed af kirurgi Gennemsnit + stan- 338,1+1454 363,6 £ 134,0 355,2+145,8
(minutter, N=458) | dardafvigelse
Median 315,5 336 317
(25. 09 75. percentil) (235, 416) (262, 430) (245, 427)
(n =458)

af kirurgi pa = 3 timer.

burde vaere tilmeldt forsoget.

*Det fulde analyseszet (FAS) repreesenterer de forsggsdeltagere fra ITT-populationen (Intention-to-treat), der havde en varighed

**ASA Il-forsggsdeltager blev identificeret som en protokolafvigelse, men ikke udelukket fra ITT- og FAS-populationerne, da
denne forsggsdeltager opfylder det definerede kriterie (kirurgi > 3 timer og heemodynamiske overvdgningsdata). Denne forsags-
deltager er inkluderet i analyserne af virkning og sikkerhed, skant vedkommende ifalge inklusions-/eksklusionskriterierne ikke

Tabel 13-31: Proceduretype (HPI)

Proceduretype % (n/N)

Rygkirurgi 18,5 (85/460)
Hepatektomi 13,7 (63/460)
Whipple 10,0 (46/460)

Vaskulaer (storre)

8,5 (39/460)

Andet 8,5 (39/460)
Nefrektomi 5,7 (26/460)
Anden urogenital kirurgi 5,4 (25/460)
Cystektomi 5,0 (23/460)
Pankreatomi 5,0 (23/460)

Nyretransplantation

4,3 (20/460)

Hoved- og halskirurgi 3,9(18/460)
Kompleks, kombineret onkologisk kirurgi (inklusive 2 eller flere distinkte organer) 3,0 (14/460)
Eksplorativ laparotomi 3,0 (14/460)
Kolektomi 2,8 (13/460)
Adrenalektomi 2,6 (12/460)
Gastrektomi 2,0 (9/460)
Anden gastrointestinal kirurgi 2,0 (9/460)
Hofterevision 1,7 (8/460)
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Proceduretype % (n/N)

Prostatektomi 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Hysterektomi med fjernelse 1,3 (6/460)
Cholecystektomi 0,9 (4/460)
Reoperativ ortopaedisk kirurgi 0,9 (4/460)
Splenektomi 0,9 (4/460)
Bariatrisk kirurgi 0,4 (2/460)
Levertransplantation 0,4 (2/460)
Sigmoidektomi 0,4 (2/460)
Ikke angivet 0,2 (1/460)

MPOG-gruppens kirurgityper er bestemt af Current Procedural Terminology (CPT) gruppering. MPOG-gruppens
inkluderede hoved og hals; thorax ekstra- og intra-torakal; ryg og rygmarv; gvre og nedre abdomen; urologi;
gynaekologi; mandens reproduktive system; baekken; hofte/ben/fod; skulder/arm/hand; radiologi; obstetrik og
andre procedurer.

Tabel 13-32 pa side 274 viser sammenligning af kirurgityper for HPI - og MPOG-gruppernes kirurgityper som
bestemt iht. CPT-gruppering.

Tabel 13-32: Kirurgitype iht. CPT-gruppering

Kirurgitype HPI MPOG

Antal patienter Procent af total Antal patienter Procent af total
Hoved og hals 18 34 2024 10,2
Thoraxkirurgi 0 0 3257 16,5
Rygkirurgi 85 16,2 3331 16,8
@vre abdomen 157 29,9 3838 19,4
Nedre abdomen 40 7,6 1314 6,6
Urologi 114 21,7 2017 10,2
Gyneekologi/obstetrik 20 338 190 1,0
Ortopaedisk 12 2,3 2224 11,2
Stor vaskulaer 39 74 0 0
Andet 40 7,6 1596 8,1
Bemeerk: IOH-varighed efter kirurgitype er ikke tilgaengelig for MPOG-populationen.

13.1.16.3 Forsggsresultater

Tabel 13-33 pa side 275 giver resultaterne af ROC-analysen (Receiver Operating Characteristic) for alle HPI
forsegsdeltagere med tilgeengelige data til analyse (N = 482). Den ROC-analyse, der praesenteres i Tabel 13-33
pa side 275 er identisk med den analyse, der er udfert de kliniske valideringsforsgg, der er praesenteret
tidligere i Tabel 13-14 pa side 258 og Tabel 13-15 pa side 259. Se Resultater af det kliniske valideringsforseg
for teerskelvaerdien for hypotension — Minimalt invasiv monitorering pa side 258 for en detaljeret beskrivelse
af, hvordan hypotensive haendelser, ikke-hypotensive haendelser, sensitivitet og specificitet er defineret og
beregnet i Tabel 13-33 pa side 275.
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Tabel 13-33: ROC (Receiver Operating Characteristic) for HPI forsggsdeltagere (N = 482)*

HPI PPV [95 % konfi- NPV [95 % konfi- Specificitet (%) Sensitivitet (%) AUC
densinterval] densinterval] [95 % konfidensin- | [95 % konfidensin-
terval] terval]
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]
*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Effektivitet. HP| -forsaget blev designet til at vurdere muligheden ved Acumen HPI funktionen som et vaerktgj
til beslutningssupport til at reducere varigheden af IOH med mindst 25 % hos kirurgiske patienter, der kraever
avanceret haemodynamisk overvagning. En episode med intraoperativ hypotension (IOH) var defineret som et
gennemsnitligt arterietryk (MAP) under 65 i tre (3) eller flere efterfelgende 20-sekunders-haendelser for hver
forsegsdeltager, pa tvaers af alle steder.

Det primzere effektendepunkt er et vaegtet gennemsnit af stedets metoder og standardafvigelser, kombineret
i samme forholdsmaessige andel af fors@gsdeltagerene, der blev inkluderet i MPOG-kohorten. Det vaegtede
gennemsnit og dets korrekt behandlede standardafvigelse blev sammenlignet med de estimater, der blev
indhentet fra forsegsdeltagerne i MPOG-kohorten.

HPI -forsaget opfyldte dets primaere effektendepunkt. HPI pivotale forsggsdeltagere i det fulde analysesaet
oplevede en gennemsnitlig IOH-varighed pa 11,97 + 13,92 minutter sammenlignet med det MPOG-historiske
kontrolgennemsnit IOH pa 28,20 + 42,60 minutter. Tabel 13-34 pa side 275 viser, at dette resultat var en
reduktion pd 57,6 % sammenlignet med MPOG-historisk kontrol (p < 0,0001). | betragtning af tilfelde, hvor der
var nul episoder af IOH oplevet under kirurgi, var der en reduktion pa 65 % af IOH (p < 0,0001).

Tabel 13-34: Gennemsnitlig IOH-varighed - Primzert effektendepunkt

Statistik HPI (forsegsdelta- MPOG (forsagsdelta- p-veerdi
ger =406) ger=22.109)

Provestgrrelse (n) 293 19.446 --

Samlet antal IOH-minutter 3508 548.465 -

IOH-gennemsnit (minutter)** 11,97 28,20 <0,0001*

IOH-STD 13,92 42,60 -

Bemeerk: IOH anslaet med standardmetode; STD ansldet med puljemetode (pivotalt forsegsdeltager med IOH-episode i testarm).

Standardmetode — IOH-episode er defineret med mindst tre efterfalgende observationer med MAP < 65. FAS-pivotale forsagsdel-
tagere med mindst 3 timers kirurgitid.

* Enkeltsidede ulige varianser t-test blev brugt i analyse. Nominel alfa for testen er 0,025.

**Ndr HPI kohortedata er analyseret med 60-sekunders-interval steg den gennemsnitlige IOH-varighed lidt fra 11,97 til 12,59,
hvilket forbliver statistisk signifikant forskelligt fra MPOG 28,20 IOH-gennemsnit med en p-vaerdi pd < 0,0001.

Resultaterne af det sekundeere effektendepunkt, fastsaettelse af totalomradet under kurven (AUC) for tiden, og
MAP for alle tidsperioder, hvor MAP < 65 mmHg hos hver enkelt forsggsdeltager er indeholdt i Tabel 13-35
pa side 275.

Tabel 13-35: Intraoperative hypotension AUC - ITT, pivotale forsggsdeltagere

Forsggskategori Forsags- AUC- AUC- AUC-median | AUC-omrade | AUCQ3-Q1
deltager | gennemsnit | standardafvi- | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg)
(min*mmHg) gelse
(min*mmHg)
Alle pivotale forsggsdelta- 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00
gere
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Forsggskategori Forsggs- AUC- AUC- AUC-median | AUC-omrade | AUC Q3-Q1
deltager | gennemsnit | standardafvi- | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg)
(min*mmHg) gelse
(min*mmHg)
Alle pivotale forsegsdelta- 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00
gere med mindst en epi-
sode
Alle pivotale forsggsdelta- 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00
gere med = 3 timers varig-
hed af kirurgi
Alle pivotale forsggsdelta- 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67
gere med = 3 timers varig-
hed af kirurgi og mindst
en |OH-episode
Alle pivotale forsggsdelta- 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33
gere med < 3 timers varig-
hed af kirurgi
Alle pivotale forsggsdelta- 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33
gere med < 3 timers varig-
hed af kirurgi og mindst
en |OH-episode

ITT-pivotale forsogsdeltagere med gyldig kirurgitid.

Bemeerk: Standardmetode - IOH-episode er defineret med mindst tre efterfalgende observationer med MAP < 65.

Der blev udfart en analyse for at vurdere effektiviteten af HPIi reduktion af IOH ved lagdeling pd MAP-niveau.
Varigheden af IOH blev sammenlignet mellem HPI gruppen og MPOG-gruppen, der var lagdelt af MAP-laget
mellem 50 og 70 mmHg vha. standardberegningsmetoden. Tabel 13-36 pa side 276 viser, at ved alle MAP-

niveauer, undtagen MAP < 50, var middel IOH-varigheden i HPI forsggsdeltagerne vaesentlig mindre end det,
der blev rapporteret for hvert enkelt MPOG MAP-niveau.

Tabel 13-36: Effekten ved lagdeling pa MAP-niveau, HPI forsgget vs. MPOG historisk kontrol

MAP-veerdi Statistik HPI (forsegsdelta- | MPOG (forsggsdelta- p-veerdi
ger =406) ger=22.109)

HPI < 50 Praovestarrelse (n) 28 8555 --
Samlet antal IOH-minutter 97 35.790 -

IOH-gennemsnit (minutter) 3,45 4,20 0,1967
IOH-STD 3,56 13,10 -
HPI < 55 Provestgrrelse (n) 84 12.484 -
Samlet antal IOH-minutter 341 80.115 -

I0H-gennemsnit (minutter) 4,06 6,40 <0,0001
IOH-STD 4,30 15,40 -
HPI < 60 Prgvestgrrelse (n) 188 16.561 -
Samlet antal IOH-minutter 1098 212.362 -

IOH-gennemsnit (minutter) 5,84 12,80 < 0,0001
IOH-STD 7,31 24,10 -
HPI < 65 Provestarrelse (n) 293 19.446 --
Samlet antal IOH-minutter 3508 548.465 -

IOH-gennemsnit (minutter) 11,97 28,20 < 0,0001
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MAP-vaerdi Statistik HPI (forsggsdelta- | MPOG (forsggsdelta- p-verdi
ger =406) ger=22.109)
IOH-STD 13,92 42,60 --
HPI <70 Prgvesterrelse (n) 375 20.986 -
Samlet antal IOH-minutter 10.241 1.185.983 -
IOH-gennemsnit (minutter) 27,31 56,50 < 0,0001
IOH-STD 28,79 70,40 -
Bemeerk: Standardmetode —IOH-episode er defineret med mindst tre efterfalgende observationer med MAP < MAP-veerdi, der
definerer IOH. FAS-pivotale forsogsdeltagere med varighed af kirurgi pd mindst 3 timer er inkluderet. Studerendes t-test blev
anvendt som angivet i SAP.

Under det kliniske forsgg var reduktionen af varigheden af intraoperativ hypotension afhaengig af

klinisk vurdering med hensyn til, hvorndr, hvad og hvordan behandling blev indgivet med vejledning

fra HPI parameteren og den HPI sekundaere skaerm. Interventionstyper inkluderede: kolloid, krystalloid,
blodprodukter, hypotensivum og inotroper. Af speciel interesse var en sammenligning af frekvensmeansteret
for fors@gsdeltagere og intervention af HPI teerskelvaerdi, hvilket betyder, ndr HPI parameteren forudsa en
haemodynamisk ustabilitet (HPI > 85). Se Tabel 13-37 pa side 277. Disse data foreslog, at HP!I tilfgjede vaerdi
ved at sende en alarm og gav indsigt via den sekundaere skaerm, der gjorde det muligt for klinikeren at
implementere mere rettidig og passende intervention.

Tabel 13-37: Frekvensmeanster over forsggsdeltagere og interventionstilfaelde med HPI -teerskelveerdi

Interventionsty- HPI Forsagsdeltager i forsaget Interventionstilfaelde

pe "9rppe N n n/N(%) | p-veerdi® N n n/N (%) | p-veerdi®

Kolloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 351

Krystalloid HPI > 85 163 134 82,8 < 0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Blodprodukter HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI < 85 24 12 50,0 56 22 393

Hypotensivum HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotrop HPI > 85 87 72 82,8 < 0,0001 187 131 70,1 < 0,0001
HPI < 85 87 39 44,8 187 56 30,0

a, b: p-veerdi fra logistisk regressionsmodel med HPI < 85 som reference, a - forsegsdeltager, b - interventionstilfeelde. N =

samlede antal forsegsdeltagere eller samlede antal interventionstilfeelde, n = forsegsdeltagere eller tilfeelde med intervention.

Sikkerhed. Acumen HPI funktionen viste sig at veere sikker, nar den blev brugt i kirurgiske patienter, der
kreevede avanceret haemodynamisk overvagning.

«  Dervaringen forsggsdeltagere, der blev bedgmt til at have forbindelse med Acumen HPI funktionen.

. Der var ingen ADE'er eller SADE'er, der blev bedemt til at have forbindelse med Acumen HPI funktionen.
«  Dervaringen uventede ADE’er (0 %), der var relateret til HPI funktionen.

«  Der opstod ingen dgdsfald, uanset om det var relateret/ikke relateret til HPI funktionen.

Det sekundaeere sikkerhedsendepunkt er en beskrivende statistik, der var de samlede 30-dages postoperative
AE'er i populationen med afsluttede sager (CC). Tabel 13-38 pa side 278 viser komponenter af det 30-dages
postoperative, samlede endepunkt for populationen med afsluttede sager (CC). Resultaterne viser, at den
samlede handelsesforekomst var 4,75 % (samlet antal haendelser = 19 [95 % Cl: 2,88, 7,32]), med

en forsggsdeltager der oplevede mere end en af de individuelle, samlede elementer. De indsamlede
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sikkerhedsdata for MPOG-armen inkluderede mortalitet (375, 1,83 %); AKI, trin 1 (2068, 9,35 %); AKI, trin 2
(381, 1,72 %); AKI, trin 3 (152, 0,69 %); og Myocardieskade [MINS] (178.0,81 %).

Tabel 13-38: HPI forsgget — 30-dages postoperative samlede endepunktkomponenter - CC-
analysepopulation (pivotale forsggsdeltagere, n = 400)

Analyseendepunkt AE-haendelse POD efter-kirurgi-dage

Haendelser n 95 % konfi- Gennemsnit Median Omrade
(%) densinterval

Postoperative ikke-fatale hjerte- 1(0,25) 0,01,1,38 2,00 2,00 2,2

stop

Dgdsfald pa hospital 0(0,00) 0,00, 0,92 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

Slagtilfelde 0(0,00) 0,00, 0,92 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

Akut nyreskade — samlet 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0,27

Akut nyreskade — trin 1 11(2,75) 1,38, 4,87 6,82 1,00 0,27

Akut nyreskade — trin 2 3(0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10

Akut nyreskade — trin 3 2(0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1

Myokardieskade (MINS) 3(0,75) 0,15,2,18 1,67 1,00 0,4

CC = komplet (vurderbar) gruppe, Cl = konfidensinterval, efter-kirurgi-dage (POD) = AESTDT-SGDT

Analyse af Hensigt-at-behandle-populationen (n = 460) gav 3 (0,066 %) tilfselde af myokardieskade (MINS) og
17 (3,7 %) tilfeelde af akut nyreskade (AKI).

Laengde af ophold pa hospital og ICU for HPI kohorten er i Tabel 13-39 pa side 278.
Tabel 13-39: Laengde af ophold

Endepunkt n Gennem- Median Omrade 95 % ngjagtig Cl
snit Min. Maks. Nedre @vre

Leengde af ophold pa hospi- 455 6,8 53 03 50,5 6,2 73

tal (LOS) dage

ICU-lzengde af ophold (LOS) 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

dage

13.1.16.4 Resumé af forsaget

Resultaterne viser en veesentlig reduktion i gennemsnitlig intraoperativ hypotension (IOH), der var til stede
de fleste steder. De fleste steder havde en > 25 % reduktion i den gennemsnitlige varighed af IOH, alle
steder, hvor kun én overskred 35 %, spandende fra 23 % til 72 % reduktion i IOH-gennemsnittet.
Resultaterne i forsgget viste en reduktion af IOH pa 11,97 minutter (SD 13,92), hvilket viser en 57,6 %
reduktion (p < 0,0001). Reduktionen er klinisk relevant, da IOH varer mindst 1-minut, har vaeret forbundet
med perioperative komplikationer og morbiditet, som f.eks. AKI, MINS og slagtilfeelde [12].

Sensitivitetsanalyser, inklusive gennemgang af en raekke forsegssteder, forvirrende faktorer og
fors@gsdeltagere, der blev udelukket fra hensigt-til-behandling-kohorten, udgjorde ikke en materiel zendring
af dette klinisk relevante resultat af reduktion af IOH-gennemsnittet.

Resultaterne viser, at Acumen HPI -funktionen viste sig at veere sikker, nar den blev brugt i kirurgiske patienter,
der kraevede avanceret, heemodynamisk overvagning uden enhedsrelaterede bivirkninger. Derudover er den
samlede haendelsesfrekvens pa 4,75 % (samlet antal haendelser =19 [95 % Cl: 2,88, 7,32]) lav, nar det tages i
betragtning, at forsagsdeltagerne var i ASA-fysisk status 3 og 4 og ved at gennemga non-kardial kirurgi.

| dette ikke-blindede prospektive-til-historiske sammenlignende forsagsdesign blev det vist, at IOH blev
reduceret ved brug af HPI -softwarefunktionen. Dette fors@g har begraensninger sekundaert til potential bias,
der er knyttet til klinikerens opmaerksomhed i den prospektive arm, og sammenligningen med en historisk
kohorte.
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13.1.16.5 Konklusion

Resultaterne af dette forsag er steerke og giver videnskabeligt bevist for, at Acumen HPI -funktionen er sikker
og gav en statistisk og klinisk signifikant reduktion i middel IOH. Derfor er Acumen HPI effektiv til registrering af
haemodynamisk ustabilitet og reducerer maengden af intraoperativ hypotension vaesentligt, nar den anvendes i
kirurgiske patienter, der kraever intraoperativ haemodynamisk overvagning under non-kardial kirurgi.
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13.2 Algoritmefunktion for globalt hypoperfusionsindeks (GHI)

Algoritmen for det globale hypoperfusionsindeks (GHI) kan aktiveres med et tilsluttet Swan-Ganz kateter og
oximetrikabel. GHI-algoritmen bruger input fra CCO-algoritmen (STAT CO [sCQ]) eller RVCO-algoritmen (COgy)
og oximetrialgoritmen (SvO,) til bestemmelse af GHI-vaerdien. Algoritmen for det globale hypoperfusionsindeks
(GHI) giver klinikeren indblik i sandsynligheden for, at patienten vil opleve haemodynamisk ustabilitet i
fremtiden. GHI-algoritmen er beregnet til kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret
haemodynamisk overvagning med Swan-Ganz kateteret. GHI-algoritmen anses for at tilvejebringe yderligere
oplysninger om patientens fremtidige risiko for klinisk forveerring, og den anses ogsa for at identificere patienter
med lav risiko for forveerring. Produktets prognoser er kun beregnet som reference, og der ma ikke traeffes
terapeutiske beslutninger udelukkende pa grundlag af GHI-algoritmens prognoser. Fremtidig haemodynamisk
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ustabilitet haenger sammen med, at blandet vengs oxygenmaetning (SvO,) falder til 60 % eller derunder i
ét minut.

Sikkerhedsforanstaltning. Hvis sandsynligheden for globale hypoperfusionshaendelser, defineret som en
blandet vengs oxygenmaetningsvaerdi (SvO,) pa < 60 %, efter klinikerens mening ikke vil veere hensigtsmaessig
for en bestemt patient, kan klinikeren beslutte sig for at fraveelge GHI som en nggleparameter.

FORSIGTIG

Ungjagtige GHI-vaerdier kan skyldes:

. Ungjagtige malinger af hjerteminutvolumen
«  Ungjagtige malinger af SvO,
Forkert kateteranlaeggelse eller -position

«  Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler, der forarsager BT-variationer
indbefatter, men er ikke begraensede til:

* status efter kardiopulmonal bypass-operation
¥ centralt administrerede afkglede eller opvarmede oplgsninger af blodprodukter
* anvendelse af sekventielt kompressionsudstyr

Koageldannelse pa termistoren
«  Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)
«  Kraftige patientbevaegelser

Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
. Hurtige sendringer i hjerteminutvolumen

Ngjagtigheden af algoritmen for det globale hypoperfusionsindeks (GHI) ved brug af et avanceret Swan-Ganz
kateter og et HemoSphere oximetrikabel er baseret pa flere faktorer: kateteret skal vaere placeret korrekt,
CCO-patientkablet eller trykkablet skal veere korrekt forbundet, oximetrikablet skal veere korrekt forbundet, og
oximetrialgoritmen skal vaere kalibreret.

Kliniske valideringsforsag (se Klinisk validering pa side 284) paviser, at GHI er ngjagtig og derfor kan vaere
effektiv pa tveers af det typiske variationsomrade for patientens haemodynamik og klinisk praksis for ikke-
kirurgiske procedurer. De undersggte ikke-kirurgiske proceduretyper og operationstyper er identificeret i Tabel
13-44 pa side 284 og Tabel 13-45 pa side 285 til information for klinikere for de undersggte patientpopulationer.

13.2.1 Oversigt over parameteren globalt hypoperfusionsindeks

Parameteren globalt hypoperfusionsindeks GHI, som kan konfigureres som en nagleparameter pa alle
monitoreringsskaerme, vises som et heltal i intervallet 0 til 100, hvor hgjere vaerdier angiver en stgrre
sandsynlighed for fremtidig haemodynamisk ustabilitet.

Lige som den vengse oximetriparameter opdateres GHI hvert 2. sekund. Nar GHI-vaerdien overstiger eller er lig
med 75, fremhaeves GHI-parameterfeltet med rgdt. Hvis GHI-vaerdien overstiger eller er lig med 75 ved 3 pa
hinanden fglgende malinger (i alt 6 sekunder), bliver der udlgst en alarm med middel prioritet.

Alarm- og advarselsfunktionerne for GHI er forskellige alt efter den valgte visningsindstilling for GHI som
beskrevet i Tabel 13-40 pa side 281.
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Tabel 13-40: Visningskonfigurationer for GHI

Alarmmeddelelser pa infor-
mationslinjen

Visningsmulighed Horbar og visuel alarm

Negleparameter Ja Ja

Nagleparameter (hgrbar Nej Ja
alarm gjort lydlgs)

Vises ikke

Nej

Nej

Til forskel fra andre monitorerede parametre kan GHI-alarmgraenserne ikke justeres, da GHI ikke er en fysiologisk
parameter med et valgbart malinterval (som det f.eks. er tilfeldet med hjerteminutvolumen), men snarere

et udtryk for sandsynligheden for den fysiologiske tilstand. Alarmgraenserne vises til brugeren i softwaren,

men knapperne til 22ndring af alarmgraenser er deaktiverede. Alarmgraensen for GHI-parameteren (> 75 for

redt alarmomrade) er en fast veerdi, som ikke ma aendres. Selvom alarmgraenserne for GHI ikke kan justeres,

kan GHI-parameteralarmen geres lydlgs pa samme made som det er tilfeelde for nggleparametre med alarm-/
malomrdder, der kan justeres. Se Konfigurer mal og alarmer for én parameter pa side 138.

GHI-alarmgraensen findes i Tabel 13-41 pa side 281 og i Tabel D-4 pa side 403. Egenskaberne for algoritmens
ydeevne for alarmgraensen pa 75 er beskrevet i Tabel 13-46 pa side 286, som findes i afsnittet om klinisk

validering.

13.2.2 Visning af parameteren globalt hypoperfusionsindeks (GHI)

GHI-vaerdien opdateres hvert 2. sekund og vises som en veerdi, der svarer til sandsynligheden for, at der
kan opsta en hypoperfusionshaendelse pa en skala fra 0 til 100. Jo hgjere veerdien er, desto hgjere er
sandsynligheden for, at der vil opsta en hypoperfusionshaendelse (SvO, < 60 % i mindst ét minut).

Tabel 13-41 pa side 281 giver en udferlig forklaring og fortolkning af de grafiske visningselementer for GHI
(tendenslinje, skivesegment [cockpitvisning], hgrbare alarmer og parameterveerdi [feltvisning]) samt anbefalet
brugerhandling, nar GHI er konfigureret som en nggleparameter.

ADVARSEL

Globalt hypoperfusionsindeks, GHI, ma ikke anvendes alene i forbindelse med patientbehandling. En
gennemgang af patientens haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling.

Tabel 13-41: GHI-vzerdiernes grafiske og harbare visningselementer

GHI-veerdi Grafiske vis- Hegrbar Generel fortolkning Anbefalet brugerhandling
ningselemen-
ter
GHI < 75 Hvid Ingen Patientens haemodynamik indike- | Fortsaet monitorering af patien-
rer, at der er en lav til moderat tens haemodynamik. Bliv ved
sandsynlighed for, at der opstar med at holde gje med, om pa-
en hypoperfusionshaendelse. En | tientens haemodynamik aendres,
lav GHI-vaerdi udelukker ikke, at | vha. den primaere monitorerings-
der kan opsta en hypoperfusions- | skaerm, GHI og tendenser i para-
haendelse i fremtiden. metre og vitale tegn.

GHI =75 Red (blinker) Ingen Der er stor sandsynlighed for, Kontrollér patientens haemody-
at der opstar en fremtidig hypo- | namik og blodgennemstrgmning
perfusionshaendelse hos kirurgi- | for at undersege den mulige ar-
ske patienter inden for de naeste | sag til den hgje sandsynlighed

15 minutter. for hypoperfusion, sa der kan ind-
hentes oplysninger til et muligt
handlingsforlgb.
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tre pa hinanden
felgende malin-
ger (6 sekun-

der opstar en fremtidig hypoper-
fusionshaendelse hos kirurgiske
patienter.

GHI-veerdi Grafiske vis- Herbar Generel fortolkning Anbefalet brugerhandling
ningselemen-
ter
GHI =75 0g Red (blinker) | Alarmtone med | Der er stor sandsynlighed for,at | Kontrollér patientens haemody-
vedvarendei middel prioritet

namik ved brug af andre parame-
tre pa den primaere skaerm for at
undersgge den mulige arsag til

den hgje sandsynlighed for hypo-

middel prioritet

Patienten oplever hypoperfusion,
og der er risiko for iskaemi.

der) perfusion, sa der kan indhentes
oplysninger til et muligt hand-
lingsforlab.
GHI =100 Red (blinker) | Alarmtone med

Kontrollér patientens haemody-
namik og andre parametre pa
den primzere skaerm for at under-
sege den mulige arsag til hypo-
perfusion, sa der kan indhentes
oplysninger til et muligt hand-
lingsforlab.

13.2.3 GHI som en nggleparameter

GHI kan konfigureres som en nggleparameter ved brug af de trin, der er beskrevet i Skift parametre pa side 91.

Visningen af GHI adskiller sig pa flere mader fra andre nggleparametre. Visning af andre nggleparametre er
beskrevet i Statusindikatorer pa side 92.

Swan-Ganz

Figur 13-10: GHI-nagleparameterfelt

GHl vises som det ses i Figur 13-10 pa side 282, nar den er konfigureret som en nggleparameter pa alle
skaermbilleder med undtagelse af cockpitskeermen (Figur 13-11 pa side 282). Yderligere oplysninger om
cockpitskeermen findes i Cockpitskeerm pa side 98.

Figur 13-11: Cockpitskaerm med GHI-n@gleparameter

P4 alle monitoreringsskaerme med undtagelse af cockpitskeermen angiver skriftfarven pa parametervaerdien
parameterens status som vist i Tabel 13-42 pa side 283. Pa cockpitskaermen har GHI de samme alarm- og
malintervaller, men den vises som beskrevet i Figur 13-11 pd side 282.
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Tabel 13-42: Parameterstatusfarver for GHI

Parameterstatusfarve Nedre graense @vre grense
Gra Fejltilstand
Hvid 0 74
Red/gra blinker 75 100

13.2.4 GHI-alarm

Nar GHI er konfigureret som en nggleparameter og overstiger eller er lig med den gvre teerskelvaerdi pa 75

ved tre pa hinanden falgende malinger, aktiveres en alarm med middel prioritet, som underretter brugeren
om, at patienten muligvis bevaeger sig mod haemodynamisk ustabilitet og en hypoperfusionshaendelse. Dette
omfatter en alarmtone, gul visuel alarmindikator, rad farve for parameterstatus og blinkende parametervaerdi.
Alarmgraensen for GHI vist i Tabel 13-42 pa side 283 deler visningsomradet i omrader med lavere og

hgjere sandsynlighed for hypoperfusion. GHI bruger funktioner taget fra malinger af sCO eller COgy 0g

SvO, til en datastyret model pa baggrund af retrospektiv analyse af en database indsamlet fra kirurgiske

og ikke-kirurgiske patienter, som indeholder anmaerkninger om hypoperfusion (defineret som SvO, <60 % i
mindst 1T minut) og ikke-hypoperfusionshaendelser. GHI vises som et heltal mellem 0 og 100. Vurderingen af
sandsynlighed for hypoperfusion med GHI skal tage hgjde for bade den viste vaerdi i omradet fra O til 100

og den relaterede parameterfarve (hvid/rgd). Som med andre tilgeengelige alarmer pd HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform kan den tilgaengelige GHI-alarms lydstyrke konfigureres. Se Alarmer/mal pa side 133 for
oplysninger om at sld alarmlyden fra og konfigurere alarmvolumen. Forekomsten af GHI-alarmer bliver logfart i
dataoverfgrselsfilen efter en opdatering, hvor GHI overskrider alarmgraensen.

Gor GHI-lydalarm lydlgs. GHI-alarmen geres lydlgs i 15 minutter, ndr der trykkes pa ikonet for ger harbar
alarm lydlgs pa navigationslinjen. Der vises en nedteellingstimer i parameterfeltet. Alarmerne lyder igen, nar
pauseperioden er gaet. Hvis GHI falder til under 65, inden der er gaet 15 minutter, afsluttes alarmpausen, og

alarmen kan genaktiveres, hvis GHI igen udlgser en alarm.

FORSIGTIG

GHI-parameteren giver muligvis ikke forudgaende meddelelse om en tendens mod en global hypoperfusiv
haendelse i situationer, hvor en klinisk intervention resulterer i en pludselig ikke-fysiologisk hypoperfusiv
haendelse. Hvis dette sker, udfarer GHI-funktionen omgaende faolgende: en alarm med medium prioritet og
en GHI-vaerdi pa 100 vises, hvilket indikerer, at patienten gennemgar en hypoperfusiv haendelse.

13.2.5 Klinisk anvendelse
Den globale hypoperfusionsparameter, GHI, kan konfigureres som en nagleparameter pa
monitoreringsskaermen.

Nar GHI er konfigureret som en nggleparameter, vises GHI og tendensgrafen pa monitoreringsskaermen:

Alarmen forekommer, nar GHI overskrider eller er lig 75.
. Nar GHI er mindre end 75:

©  Tendenslinjen og vaerdien er hvide.
* Fortsaet monitorering af patientens heemodynamik. Bliv ved med at holde gje med, om patientens
hamodynamik aendres, vha. den primaere monitoreringsskeerm, GHI og tendenser i parametre og
vitale tegn.
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«  Nar GHI overstiger 75, skal patientens haemodynamik kontrolleres ved brug af andre parametre pa den
primaere skaerm for at undersgge den mulige arsag til den hgje sandsynlighed for hypoperfusion, sa der
kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsforlab.

. Nar den blandede iltmaetning forbliver under 60 % i Igbet af 6 laesninger i traek (12 sekunder), hvilket
indikerer en hypoperfusiv haendelse:

GHl viser 100.

Kontrollér patientens haemodynamik ved hjzlp af andre parametre pa den primaere skaerm for
at undersgge den mulige arsag til hypoperfusion, sa der kan indhentes oplysninger til et muligt

handlingsforlgb.

13.2.6 Klinisk validering

Der blev i alt udfgrt 4 retrospektive dataseet for at validere algoritmen og vurdere den diagnostiske praestation
hos GHI. To af datasaettene indeholder data fra bade operationer (OR) og intensiv, ikke kirurgisk behandling
(ICV), et af datasaettene er kun ICU, og et datasaet er kun OR. Tabel 13-43 pa side 284 viser antal patienter for

hvert dataseet.

Tabel 13-43: Antal patienter i dataseet til klinisk validering af GHI-algoritmen

Datasaet OR ICU
Datasaet 1 (N =67) 66 63
Datasaet 2 (N = 25) 25 25
Datasaet 3 (N = 20) 0 20
Datasaet 4 (N = 98) 98 0
lalt =297 189 108

Tabel 13-44 pa side 284 viser patientdemografi og ICU-diagnose for ICU-patienter.

Tabel 13-44: Patientdemografi og ICU-diagnose (ICU-patienter, N = 108)

[% af samlet antal patienter])

Beskrivelse ICU-patienter, alle dataseet
Antal patienter 108

Alder (ar) 61,7+13

BSA (m?) 2,1+0,33

Kan (% maend) 76 [70,4]

Pulmonal hypertension (antal patienter [% af samlet antal patienter]) 32[29,6 %]
Indlaeggelsesdiagnose (antal patienter | akut nyresvigt 110,9 %]

hjertesygdom 88[81,5 %]
vaeskeskift 21,9 %]
multiorgansvigt 1[0,9 %]
pneumoni 10,9 %]
lungegdem med hypotension 2[1,9%]

sepsis

12[11,1 %]

ingen rapporteret

10,9 %]

Tabel 13-45 pa side 285 viser patientdemografi og operationstype for de kirurgiske patienter (N = 189).
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Tabel 13-45: Patientdemografi og operationstype (kirurgiske patienter, N = 189)

Beskrivelse ICU-patienter, alle datasaet
Antal patienter 189

Alder (ar) 60,4+ 13,2

BSA (m?) 2,02+0,31

Kan (% maend) 123 [65,1 %]

Pulmonal hypertension (antal patienter [% af samlet antal patienter]) 54 28,6 %]

Operationstype (antal patienter [% af hjerteoperation (CABG, klapudskiftning | 134 [70,9 %)]
samlet antal patienter]) etc.)

lungetransplantation 28[14,8 %]

hjertetransplantation 84,2 %]

implantation af ventrikelhjeelpemiddel |3 [1,6 %]

operation af aneurisme i aortabuen 6 [3,2 %]
Bentall-operation 11[0,5 %]
kraniektomi 11[0,5 %]
fijernelse af tumor 11[0,5 %]
laparotomi 11[0,5 %]
operation af torakal aneurisme 11[0,5 %]
lukning af ventrikelseptumdefekt 11[0,5 %]
ingen rapporteret 42,3 %]

13.2.6.1 Resultater af det kliniske valideringsforsag

En hypoperfusionshaendelse udregnes ved at identificere et segment pa mindst 1 minut, sa alle datapunkter
i sektionen har en SvO, < 60 %. Et positivt datapunkt er et punkt i Igbet af denne globale
hypoperfusionshandelse eller i Igbet af det globale hypoperfusionsprogressionsvindue, der opstar inden
starten pa den globale hypoperfusionshandelse.

Det globale hypoperfusionsvindue er den tid, det tager SvO, at udvikle sig fysiologisk til en global
hypoperfusion, og viste sig at vaere 30 minutter baseret pa de kliniske valideringsdatasaet, der er angivet i
Tabel 13-43 pa side 284. Negative datapunkter er alle punkter, der ikke er markeret som positive, og som har en
SvO, storre end 60 %.

For at validere og vurdere GHI-algoritmens ydeevne blev alle positive og negative markerede datapunkter for
valideringspatienterne, der er beskrevet i Tabel 13-44 pa side 284 og Tabel 13-45 pa side 285, kombineret, og
felgende ydeevnemaleparametre blev udregnet:

«  Sensitivitet: Forholdet mellem antallet af zegte positive resultater og det samlede antal positive
datapunkter. £gte positive praver er alarmer, der genereres under prgver, der er markeret som positive.

«  Sensitivitet: Forholdet mellem antallet af segte negative resultater og det samlede antal negative
datapunkter. Agte negative progver er datapunkter uden alarm genereret, som omradet ogsa markerede
som negative.

«  Positiv prognosevaerdi (PPV): Forholdet mellem agte positive resultater og den samlede positive prognose.

«  Negativ prognosevaerdi (NPV): Forholdet mellem aegte negative resultater og den samlede negative
prognose.

«  Receiver Operator Curve Area Under the Curve (ROC AUC): Mdling af hvor godt algoritmen kan separere de
positive og negative prgver.

«  Fl-resultat: Harmonisk middelvaerdi mellem sensitivitet (tilbagekaldelse) og PPV (praecision)
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Ydeevnen hos GHI-algoritmen kan ses i Tabel 13-46 pa side 286 for alle patienter i de kliniske
valideringsdataseet.

Tabel 13-46: Resultater af det kliniske valideringsforsgg - alle patienter*

GHI- Sensitivitet (%) | Specificitet (%) | PPV [95 % kon- | NPV [95 % kon- | ROC AUC [95 % | F1-resultat
teerskelvaerdi | [95 % konfi- [95 % konfi- fidensinterval] | fidensinterval] | konfidensinter- | 95 % konfiden-
densinterval] densinterval] val] sinterval]
75 84,4 89,0 83,3 89,7 94,3 83,85
[84,2, 84,6] [88,9, 89,1] [83,1, 83,5] [89,6, 89,8] [94,23,94,37] [83,73,83,97]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

13.3 CAl-algoritme (Cerebralt autoreguleringsindeks)

Det cerebrale autoreguleringsindeks (CAl) er en afledt parameter, der kvantificerer det dynamiske forhold
mellem det gennemsnitlige arterietryk (MAP) og de absolutte niveauer af blodets iltmaetning (StO,)

i hjernevaevet. CAl er beregnet til at repraesentere en surrogatmaling af, om cerebral autoregulering
sandsynligvis er intakt eller sandsynligvis er nedsat som udtrykt ved niveauet af koheraens mellem MAP (som
surrogat af hjerneperfusionstryk) og cerebral StO, (som surrogat af cerebral blodgennemstrgmning). CAl er
ikke tilgeengelig i paediatrisk tilstand. For oplysninger om monitorering af StO, med en ForeSight IQ sensor i
hjernevaev, se Tilslutning af ForeSight oximeterkablet pa side 214.

CAl-algoritmen modtager input fra StO,-algoritmen og bruger de data sammen med MAP-data fra APCO-
algoritmen til at udregne koheraensen mellem de to parametre og giver CAl som en afledt parameter via en
tendensgraf og en indeksvaerdi.

CAl-parameteren kan gge klinikerens forstdelse af de underliggende haemodynamiske sendringer bag
desatureringshaendelser i hjernen. Det hjaelper klinikeren med at genkende/identificere mulige drsager til for
eksempel fald i StO, og kliniske haendelser relateret til fald i StO, (f.eks. hypotension i modsaetning til inadaekvat
iltindhold).

Parameteren har ingen alarmintervaller og repraesenteres som et nummer med et interval mellem 0 og 100.

En hgj CAl-veerdi betyder, at MAP og StO, har en starre koherzaens og informerer klinikeren om, at eendringer
i MAP kan resultere i ledsagende andringer i hjernens iltmaetning, da hjernens autoregulering sandsynligvis
er forringet. Hvorimod en lav CAl-vaerdi betyder, at der er mindre koheraens mellem de to parametre, og
derfor resulterer &ndringer i MAP muligvis ikke i ledsagende andringer i hjernens iltmaetning, da hjernens
autoregulering sandsynligvis er intakt.

FORSIGTIG

Ungjagtige CAl-veerdier kan skyldes:

«  Ungjagtige malinger af gennemsnitligt arterietryk (MAP)
«  Ungjagtige malinger af StO,

Kliniske valideringsforsag (se Klinisk validering pa side 288) paviser, at CAl er ngjagtig og derfor kan veere
effektiv pa tveers af det typiske variationsomrade for patientens haemodynamik og klinisk praksis for kirurgiske
procedurer. De undersggte operationstyper er identificeret i Tabel 13-48 pa side 288 til information for klinikere
for de undersggte patientpopulationer.

13.3.1 Indikationer for brug

CAl-algoritmen (Cerebral Autoregulation Index, Cerebralt autoreguleringsindeks) er et informationsindeks, der
er beregnet til at repraesentere en surrogatmaling af, om cerebral autoregulering sandsynligvis er intakt

eller sandsynligvis er nedsat som udtrykt ved niveauet af ssmmenhaeng eller mangel pd samme mellem
gennemsnitligt arterielt tryk (MAP) og de absolutte niveauer af blodets iltmaetning (StO,) i patientens cerebrale
vaev. MAP indhentes af HemoSphere trykkablet, og StO, indhentes af ForeSight oximeterkablet. CAl er beregnet
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til brug hos patienter over 18 ar, der modtager avanceret haemodynamisk overvagning. CAl er ikke indiceret
til at blive brugt til behandling af nogen sygdom eller tilstand, og der ber ikke traeffes nogen terapeutiske
beslutninger udelukkende baseret pa CAl-algoritmen (Cerebralt autoreguleringsindeks).

13.3.2 Tilsigtet anvendelse

CAl-algoritmen (Cerebral Autoregulation Index, Cerebralt autoreguleringsindeks) er beregnet til brug af
kvalificeret personale eller uddannede klinikere til intensivbehandling pa et hospital. Algoritmen er beregnet til
at repraesentere en surrogatmaling af, om cerebral autoregulering sandsynligvis er intakt eller sandsynligvis er
nedsat som udtrykt ved niveauet af sammenhang eller mangel pa samme mellem MAP og cerebral StO,.

13.3.3 Parametervisning af cerebralt adaptivt indeks (CAl)

CAl-veerdien opdateres hvert 20. sekund og viser en vaerdi pa en skala fra 0 til 100. Denne veerdi

er lig koheraensniveauet mellem det gennemsnitlige arterietryk (MAP) og de absolutte niveauer for
blodoxygeneringssaturation (StO,) i hjernevaevet. En hgj CAl-vaerdi (CAl = 45) betyder, at MAP og StO, har
storre koheraens og informerer klinikeren om, at eendringer i MAP kan resultere i ledsagende aendringer i
hjernens iltmaetning, da hjernens autoregulering sandsynligvis er forringet. Hvorimod en lav CAl-veerdi (CAI

< 45) betyder, at der er mindre koheraens mellem de to parametre, og derfor resulterer andringer i MAP
muligvis ikke i ledsagende aendringer i hjernens iltmaetning, da hjernens autoregulering sandsynligvis er intakt.

MAP-kilden vises i parameterfeltet som vist i Figur 13-12 pa side 287.

10 ForeSight1Q
Q senso ; ;
Al

CAI 0™

Figur 13-12: Tendensvisning af CAl-n@gleparameter og parameterfelt

Tabel 13-47 pa side 287 giver en detaljeret forklaring og fortolkning af CAl-parameterveaerdien og den

anbefalede brugerhandling.

ADVARSEL

Cerebralt autoreguleringsindeks (CAl), ber ikke udelukkende anvendes til behandling af patienter. En
gennemgang af patientens haemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling.

Tabel 13-47: Generelle fortolkninger og anbefalede handlinger for CAl-veerdier

CAl-vaerdi

Generel fortolkning

Anbefalet brugerhandling

CAl <45

MAP og StO, er svagt/moderat for-
bundne. Potentielle a&ndringer i MAP er
sandsynligvis ikke forbundet med aen-
dringer i StO,. Hjernens autoregulering
er sandsynligvis intakt.

Ingen

CAl =45

MAP og StO, er steerkt forbundne. Po-

tentielle endringer i MAP er sandsyn-

ligvis forbundet med ledsagende an-

dringer i StO,. Hjernens autoregulering
er sandsynligvis forringet.

Gennemga individuelle MAP- og StO,-
tendenser. Veer opmaerksom pa, at po-
tentielle aendringer i MAP sandsynligvis
er forbundet med ledsagende aendrin-
ger i StO, (f.eks. kan et fald i MAP sand-
synligvis veere forbundet med et fald
i St0,), og at hjernens autoregulerings-
evne sandsynligvis er forringet.
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13.3.4 Klinisk validering

| alt 50 kliniske tilfeelde (hjerteoperation og almindelig kirurgi) fra tre forskellige forsagssteder (Northwestern
University, Chicago, USA, UC Davis, Sacramento, USA, Amsterdam UMC, Amsterdam, Holland) blev brugt til
denne analyse. Tabel 13-48 pa side 288 viser antal patienter for hvert forsagssted samt patientdemografi og
operationstyper fra alle tre forsegssteder.

Tabel 13-48: Patientdemografi

Forsagssted Antal Alder (ar) Kon Hajde (cm) Veegt (kg) Operations-
patienter type
Northwestern University, 18 66+ 10 4 kvinder 173+ 13 89+ 30 Hjerteoperation
Chicago, USA 14 maend (N=12)
Almindelig ki-
rurgi
(N=6)

UC Davis, 9 61+17 4 kvinder 169+9 79+ 20 Almindelig ki-
Sacramento, USA 5 maend rurgi
Amsterdam UMC, 23 58+ 16 7 kvinder 180+ 11 83+15 Hjerteoperation

Amsterdam, 16 maend (N=16)
Holland Almindelig ki-
rurgi
(N=7)

13.3.5 Resultater af klinisk validering

For at validere CAl, blev der udfert en ROC-analyse (Receiver Operating Characteristic) for at vurdere dens
evne til at diskriminere stadier af intakt cerebral autoregulering (klasse |) fra stadier af sveekket cerebral
autoregulering (klasse Il). Guldstandardmaerkater for de to klasser blev opnaet via retrospektiv analyse af
cerebral blodgennemstrgmning (CBF) vs. MAP-kurver for den brugte tidsseries kliniske data.

Ved hjalp af disse data blev falgende maleparametre for ydeevne udregnet:

Sensitivitet: Den aegte positive frekvens: Forholdet mellem antallet af segte positive resultater og det
samlede antal positive haendelser. TP/P = TP/(TP + FN). Agte positive resultater (TP) defineres som klasse Il
(svaekket cerebral autoregulering) datapunkter med en tilsvarende CAl-vaerdi, der er starre end eller lig
med en given taerskelvaerdi. Falske negative resultater (FN) defineres som klasse Il (svaekket cerebral
autoregulering) datapunkter med en tilsvarende CAl-vaerdi, der er mindre end en given taerskelvaerdi.

«  Sensitivitet: den aegte negative frekvens: Forholdet mellem antallet af 2egte negative resultater og det
samlede antal negative haendelser. TN/N = TN/(TN + FP). Agte negative resultater (TN) defineres som
klasse | (intakt cerebral autoregulering) datapunkter med en tilsvarende CAl-vaerdi, der er mindre end en
given teerskelvaerdi. Falske positive resultater (FP) defineres som klasse | (intakt cerebral autoregulering)
datapunkter med en tilsvarende CAl-veerdi, der er stgrre end eller lig med en given teerskelveerdi.

. ROC AUC: Omradet under ROC-kurven (AUC) opsummerer ydeevnen som et enkelt nummer (0,5 til 1) med
en hgjere AUC associeret med en bedre ydende algoritme.

Ydeevnemalene for CAl-algoritmen defineres som fglger:
Sensitivitet og specificitet = 80 % ved en taerskelvaerdi pa 45.

Ydeevnen for CAl for den valgte teerskelveerdi pa 45 er rapporteret i Tabel 13-49 pa side 289 nedenfor.
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Tabel 13-49: ROC-analyseresultater for kliniske data (N = 50)

CAl-teerskelvaerdi Sensitivitet (%) [95 % Specificitet (%) [95 % konfi- ROC AUC [95 %
konfidensinterval] densinterval] konfidensinterval]
45 82 94 0,92
[75, 88] [91, 96] [0,89, 0,94]

Tabel 13-50 pa side 289 viser den forvirringsmatrix, der blev brugt til at udregne sensitivitet/specificitet for
CAl-teerskelvaerdien pa 45.

Tabel 13-50: Forvirringsmatrix for CAl ved den valgte taerskelvaerdi pa 45

Cerebral autoregulering
Positiv Negativ
(Sveekket) Intakt
CAl Positiv 1812 493
(CAI = 45) (TP) (FP)
Negativ 392 7851
(CAI < 45) (FN) (TN)

Derudover viser Tabel 13-51 pa side 289 procentdelen af tid, nar CAl < 45, og procentdelen af tid, nar CAl > 45
for de datasaet, der er inkluderet i de eksterne valideringsforsag, der er vist i Tabel 13-49 pa side 289.

Tabel 13-51: Procentdel af tid, nar CAl < 45 og CAl = 45 for kliniske data

Datasaet Procentdel af tid, nar CAl < 45 Procentdel af tid, nar CAl = 45
Ekstern klinisk validering 78,15 21,85
(N=50)

For at evaluere potentielle bivirkninger i forhold til ydeevnen af CAl blev ROC-analysen ogsa gentaget for hvert
enkelt forsggssted. Resultaterne er opsummeret i Tabel 13-52 pa side 289, Tabel 13-53 pa side 289 og Tabel
13-54 pa side 290. Resultaterne viser, at CAl-ydeevnen er konsekvent pa tvaers af forskellige forsagssteder, som
det ses af de naesten identiske AUC'er. Konfidensintervallerne for AUC'er og sensitiviteten og specificiteten
varierer pa tvaers af forsggsstederne pa grund af forskellige antal deltagende patienter pa de forskellige
fors@gssteder og forskellige antal af positive haendelser og/eller negative haendelser hos disse patienter.

Tabel 13-52: ROC-analyseresultater for UC Davis' kliniske data (N =9)

CAl-teerskelvaerdi Sensitivitet (%) [95 % Specificitet (%) [95 % ROC AUC[95 %
konfidensinterval] konfidensinterval] konfidensinterval]
45 82 89 0,90
[66, 93] [67,98] [0,77,0,96]

Tabel 13-53: ROC-analyseresultater for Northwestern Universitys kliniske data (N = 18)

CAl-teerskelvaerdi Sensitivitet (%) [95 % Specificitet (%) [95 % ROC AUC[95 %
konfidensinterval] konfidensinterval] konfidensinterval]
45 74 93 0,87
[61,87] [89, 98] [0,79,0,95]
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Tabel 13-54: ROC-analyseresultater for Amsterdam UMC's kliniske data (N = 23)

CAl-teerskelvaerdi Sensitivitet (%) [95 % Specificitet (%) [95 % ROC AUC [95 %
konfidensinterval] konfidensinterval] konfidensinterval]
45 84 96 0,93
[74, 89] [94,97] [0,89, 0,96]
Bemaerk

Den optimale taerskelvaerdi pa 45 for CAl-algoritmen blev defineret ved hjaelp af datasaet, der er fuldstaendig
separate og uafhaengige af de eksterne kliniske valideringsdatasaet. Som vist i Tabel 13-49 pa side 289 kan CAl
ved den valgte teerskelveerdi pa 45 ngjagtigt diskriminere stadier af svaekket autoregulering fra stadier af intakt
autoregulering.

Fordel-risiko-analyse

CAl er beregnet til at repraesentere en surrogatmaling af, om cerebral autoregulering sandsynligvis er

intakt eller sandsynligvis er nedsat som udtrykt ved niveauet af sammenhang eller mangel pa samme

mellem to eksisterende haemodynamiske parametre, MAP og StO, i hjernevaevet. ROC-analysen imod
guldstandardmaerkater med svaekket og intakt cerebral autoregulering viser, at CAl ngjagtigt kan differentiere
stadier af svaekket cerebral autoregulering fra stadier af intakt cerebral autoregulering ved den valgte
teerskelvaerdi pa 45. Aftalen mellem CAl og guldstandardmaerkater med intakt vs. svaekket cerebral
autoregulering er staerk, men ikke perfekt. Fordelene opvejer dog risiciene, da CAl kan @ge lzegers forstaelse af
den potentielle indvirkning af MAP-aendringer pa cerebral perfusion.

Mens CAl vises pa monitoren som en indeksvzerdi og en tendensgraf, vises bade StO,- og MAP-tendenser stadig
enkeltvist pa monitoren, sa leegerne kan gennemga dem og for at hjeelpe dem med at treeffe beslutninger

om behandling baseret pa disse individuelle veerdier. CAl er ikke indiceret til at blive brugt til behandling af
nogen sygdom eller tilstand, og der bar ikke traeffes nogen terapeutiske beslutninger udelukkende baseret pa
CAl-veerdien (cerebralt autoreguleringsindeks).

13.4 Assisteret vaeskestyring

Softwarefunktionen Acumen assisteret vaeskestyring (AFM) leverer hjzlp til kliniske beslutninger angaende
styringen af patientvaesker.

13.4.1 Introduktion

ADVARSEL

Funktionen Acumen assisteret vaeskestyring begr ikke udelukkende bruges til at behandle patienten.
Det anbefales at gennemga patientens haemodynamik i Iebet af monitoreringssessionen for at vurdere
vaeskeresponsevnen.

AFM -funktionen (assisteret vaeskestyring) skifter mellem forskellige tilstande i Igbet af en session. Tabel 13-55
pa side 290 beskriver hver af disse tilstande.

Tabel 13-55: AFM algoritmetilstande

Tilstand Meddelelse pa dashboardet | Definition
AFM
Promptet Bolus foreslaet/ Der foreslds en | En meddelelse, der har opfordret brugeren til enten (1) at accep-

testbolus tere og informere monitoren om, at veeskeadministrationen er

startet, eller (2) at afvise forslaget.
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Tilstand Meddelelse pa dashboardet | Definition
AFM

Ikke promptet Vaeske ikke foreslaet Veeske er ikke foreslaet.

Afvis AFM-forslag suspenderet En handling fra brugeren for at afvise AFM -prompten, som sat-
ter AFM -funktionen i en 5 minutters stille periode uden nye
meddelelser.

Accepteret Bolus erigang En vaeskebolus, som brugeren har accepteret og valgt at star-

te. "Bolus er i gang” kan ogsa vises efter start af en Brugerbolus.

Analyse afvist En vaeskebolus, som brugeren har afvist at analysere, og som ikke
vil blive praesenteret for AFM -softwaren til analyse.

Fuldfert Bolus fuldendt En vaeskebolus, som brugeren har fuldfert.
Analyserer Bolus fuldendt, Analyserer hae- | En vaeskebolus, der er blevet analyseret af AFM -algoritme. Den
modynamisk respons blev leveret inden for de ordinerede hastigheds- og volumen-

greenser og har de ngdvendige oplysninger til at vurdere den
haemodynamiske reaktion pa vaesken.

13.4.2 Driftsprincip

AFM -softwarefunktionen er designet til at styre optimal intravengs vaeskeindgift. Den omfatter en regelbaseret
algoritme til at komme med forslag til veeskestyring ved at genkende manstre for vaeskerespons ved hjzelp af
patientens haemodynamiske data og tidligere reaktioner pa vaeskeindgift. Dens inputs er:

«  Brugerindstillinger (f.eks. Veeskestrategi [onsket a&ndring i slagvolumen: 10 %, 15 % eller 20 %],
Operationstilstand [Aben eller Laparoskopisk/bugleje] og Vaeskesporing [Veeskemaler eller Manuel]).

+  Heemodynamiske data fra arterietrykbaseret analyse (pulsfrekvens [PR], gennemsnitligt arterietryk [MAP],
slagvolumen [SV], slagvolumenvariation [SVV], systemisk vaskulaer resistens [SVR] og frekvensen af aendring
af SV over de sidste to minutter).

«  Vaesketilfgrselsdata (starttidspunkt og stoptidspunkt for vaeskebolus og veeskebolusvolumen).

«  Vaeskereaktion er afledt af eendringer i slagvolumen som malt af Acumen 1Q sensoren, og AFM
-algoritmevaeskeforslag er afledt af den forudsagte stigning i slagvolumen, der delvist beregnes ved maling
af veeskerespons. Denne forudsigelse er baseret pa en kombination af informationer, der er afledt af:

o  Patientpopulationsmodel. Dette anvender data om forholdet mellem procentvis forggelse af
slagvolumen (%ASV) og slagvolumenvariation (SVV) fra patienternes svar pa indgift af 500 ml veeske
ved forskellige SVV-niveauer (N = 413 patienter).]

! Cannesson M, Le Manach Y, Hofer CK, Goarin JP, Lehot JJ, Vallet B, Tavernier B. Assessing the
diagnostic accuracy of pulse pressure variations for the prediction of fluid responsiveness: a "gray
zone” approach. Anesthesiology. 2011 Aug; 115(2): 231-41.

©  Bolushistorik for den individuelle patient. Denne udnytter vaeskeindgiftsresponsen for den aktuelt
monitorerede patient.

De kombinerede oplysninger ger det muligt for algoritmen at bestemme et deltaslagvolumen ved at
identificere bolusser, der blev givet i en lignende ha&amodynamisk tilstand, og aggregere deres responser, idet
der tages hensyn til systematiske bias (dvs. at modellen over- eller underestimerer patientens faktiske respons
pa vaeske) og vaegter forudsigelsen med kvaliteten af oplysningerne i patientens bolushistorik for at give en
endelig forudsigelse.

«  Den endelige forudsigelse sammenlignes med den valgte vaeskestrategi for at bestemme, om der skal
genereres et vaeskeforslag. Hvis det forudsagte deltaslagvolumen er stgrre end den valgte vaeskestrategi,
er algoritmens output en vaeskeforslagsprompt pa den haemodynamiske monitor. Hvis det forudsagte
slagvolumen ikke er stgrre end den valgte vaeskestrategi, kommer algoritmen enten ikke med et
vaeskeforslag, eller hvis der er begreensede oplysninger i patientens bolushistorik, kan algoritmen
anmode om en testbolus. For yderligere oplysninger om mulige AFM -algoritmestatusser, se Tabel 13-56
pa side 297.
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«  Vaskeforslagene, der genereres af AFM -softwarefunktionen fokuserer pa SV og CO og uafhaengigt af MAP.
Derfor kan AFM muligvis anbefale vaeske, nar en patient er normotensiv. En fuld gennemgang af patientens
haemodynamiske tilstand anbefales, inden en AFM - algoritmeanbefaling eller et AFM -algoritmetestforslag
accepteres.

FORSIGTIG

Softwarefunktionen assisteret veeskestyring er baseret pa oplysninger fra klinikeren til ngjagtig vurdering af
vaeskereaktionsevne.

Det er vigtigt at veelge den korrekte Operationstilstand og Vaeskestrategi. Den valgte Operationstilstand og
Vaeskestrategi pavirker AFM -vaeskeforslag. Hvis den forkerte Operationstilstand eller Vaeskestrategi vaelges,
kan det pavirke frekvensen af AFM -forslag. Det er ogsa vigtigt, at oplysninger om vaeskeindgift (maengde og
varighed) indtastes ngjagtigt i systemet. Se Indstillinger for assisteret veeskestyring pa side 295 for yderligere
oplysninger om Vaeskestrategi og Operationstilstand. Se Styring af vaesker med AFM -softwarefunktionen

pa side 298 for yderligere oplysninger om vaeskeindgift.

Hvis AFM -softwarefunktionen vurderer, at en patient vil reagere pa vaeske, vil den give en meddelelse,
der foreslar, at vaeskeindgift kan forbedre patientens haemodynamiske status. Hvis AFM -softwarefunktionen
vurderer, at en patient ikke vil reagere pa vaeske, vil den ikke foresla vaeskeindgift.

AFM -funktionen omfatter visning af relevante haemodynamiske parametre og giver realtidssporing af den
aktuelle patientstatus og den samlede veeskemangde, der er indgivet for hver enkelt patient. AFM -funktionen
er tilgaengelig, nar en Acumen 1Q sensor sluttes til et radialarteriekateter.

FORSIGTIG

De forslag til veeskehandtering, der gives af AFM-funktionen, kan blive kompromitteret af faktorer som f.eks.:

«  Ungjagtige FT-CO-malinger

«  Akutte @ndringer i FT-CO-maélinger som fglge af indgivelse af vasoaktive laegemidler, omplacering af
patienten eller kirurgiske indgreb

«  Bladningien grad lig med, eller stgrre end, hastigheden af vaeskelevering

« Interferens med arterieslange

Gennemga altid patientens haemodynamiske tilstand far AFM-forslag folges.

Ngjagtig maling af slagvolumenvariation (SVV) er nedvendig for, at AFM -softwarefunktionen kan komme med
vaeskestyringsforslag. Patienter skal:

. ventileres mekanisk
have en tidalvolumen pa = 8 ml/kg

Bemaerk

Ved samtidig brug af bade AFM -algoritme og HPI smart-alarmer er det vigtigt at overveje, at adfaerden

for AFM -algoritmevaeskeanbefaling er baseret pa en forudsigelse af vaeskerespons, mens HPI -parameter-
smart-alarmer er baseret pa identifikation af potentiel(le) underliggende mekanisme(r) til forebyggelse eller
behandling af hypotension. Disse to softwarefunktioner overvejer saledes forskellige mal og heemodynamiske
patientforhold, og bar betragtes uafhaengigt af hinanden. Patientens aktuelle haemodynamik bgr gennemgas,
forud for, at den mest hensigtsmaessige fremgangsmade fastleegges. Se Softwarefunktionen Acumen indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 237 for yderligere oplysninger om funktionen.
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13.4.3 Skaerme med hjeelp til AFM -softwarefunktionen

Skaerme med hjzelp til AFM -softwaren er tilgeengelige som en hjeelp til mange almindeligt stillede spgrgsmal.
Fa at fa adgang til skaeermene med hjelp til AFM -algoritmen skal du trykke pa hjalpikonet pa dashboardet AFM

?
efter initialisering af en session. .

Dashboardet AFM befinder sig pa sidepanelet for assisteret vaeskestyring.

Skeermene med hjeelp til AFM -algoritmen inkluderer indhold om, hvordan du kommer i gang, bruger AFM
-funktionen og almindeligt stillede spargsmal om, hvordan systemet virker. Pa hver skeerm med hjzlp til AFM
-algoritmen kan du trykke pa det spgrgsmal, du er interesseret i, for at se et kort svar. Kontakt en Edwards
repraesentant for at fa yderligere oplysninger.

13.4.4 Start eller genstart af AFM -softwarefunktionen

1.

Acumen IQ sensoren skal nulstilles til atmosfaerisk tryk for at sikre ngjagtig monitorering. Tryk pa ikonet

Nulstil Il p3 navigationslinjen

ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap direkte pa trykkablet (kun HEMPSC100) og hold den inde i tre
sekunder (se Figur 9-1 pa side 166).

Se Monitorering med FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor og Acumen 1Q sensor pa side 168 for flere
oplysninger om monitorering med HemoSphere trykkablet og en Acumen IQ sensor.

Tryk pa ikonet Kliniske veerktgjer - knappen Assisteret veeskestyring. Hvis et andet klinisk
vaerktgj er aktivt, skal du bruge rullemenuen til at veelge Assisteret veeskestyring.

Bemaerk

Hvis assisteret veeskestyring startes under en aktiv GDT-sporingssession, vil brugeren blive underrettet om,
at dette vil afslutte den aktuelle sporingssession.

Angiv de enskede AFM -indstillinger for Operationstilstand (Laparoskopisk/bugleje eller Aben),
Vaeskestrategi (10 %, 15 % eller 20 %). Se Indstillinger for assisteret vaeskestyring pa side 295.

Indtast Maks. Volumen For Case pa tastaturet. Det er pakraevet at indtaste denne vaerdi for at starte en
AFM -session.
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é Assisteret vaeskestyring v

e Tilbage

Maks. Volumen For Case

Maksimal volumen for case giver brugeren den forventede vaeskevolumen for hele forlgbet baseret pa
tilgeengelige oplysninger ved starten af forlgbet. Patientens vaeskebehov kan aendre sig i lobet af forlgbet,
og derfor skal denne veerdi betragtes som en vejledning og ikke som den absolutte graense mellem optimal
og for meget vaesketilfarsel.

Under en aktiv AFM -session vises en alarm pa statuslinjen, ndr den samlede vaeske, der leveres gennem
AFM -funktionen, naermer sig (inden for 500 ml) eller overstiger den forudindstillede Maksimal volumen
for case for at beskytte mod potentiel vaeskeoverbelastning. Veerdien af Maksimal volumen for case
begraenser ikke AFM -funktionens funktionalitet og har ingen indflydelse pa AFM -vaeskeforslagene. Denne
veerdi kan &ndres pa skeermen med AFM -indstillinger nar som helst under en aktiv AFM -session ved at

trykke pa ikonet for indstillinger n pa dashboardet AFM.

Bemaerk

| tilfelde af stramafbrydelse under en AFM -session skal den geninitialiseres, ndr stremmen vender tilbage.
Hvis overvagningen af den samme patient genoptages efter at skeermen er blevet teendt igen, slettes
historikken over de bolusser, der er givet til den aktuelle patient. Den samlede volumen, der er leveret via
AFM -funktionen, og veerdien Maksimal volumen for case forbliver dog.

5. Tryk pa knappen Initialiser pa dashboardet AFM.
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é Assisteret vaeskestyring é Assisteret vaeskestyring é Assisteret vaeskestyring

g = G | n
Operationstilstand

< Aben ,‘ Vaeske ikke foresldet

Vaeskestrategi (ASV pr. bolus) /

¢ 5% : 2000

Maksimal volumen i ml for case

Vaesketype Forslag valgt 0%
Tid SW 12 % 100 %
4 NaCl 0,9 %

< NaCl 0,9 % >
Maksimal volumen for case

Initialiserer Malvolumen for bolus (valgfrit)

- —

starte en brugerbolus

Initialiser Annuller

Abn boluslinjen for at

Figur 13-13: Dashboardet AFM algoritme - initialisering af session

13.4.5 Visning af AFM -dashboardet

AFM -dashboardet (vist i Figur 13-13 pa side 295) kan vises pa sidepanelet, mens en AFM -session er aktiv.

AFM -dashboardet kan minimeres nar som helst ved at trykke pa ikonet Kliniske veerktgjer pa
navigationslinjen.

Nar AFM -dashboardet er minimeret, vises ikonet for vaeskestatus pa informationslinjen. For at gendanne AFM

-dashboardet pa sidepanelet skal du trykke pa ikonet for veeskestatus n pa informationslinjen eller tilga
det via sidepanelet. Se Tabel 13-56 pa side 297 for informationslinjeikoner.

13.4.6 Indstillinger for assisteret vaeskestyring

Gennemga alle indstillinger for start af en AFM -session. En AFM -session kan ikke startes uden at nulstille den
forbundne Acumen IQ sensor eller uden at indstille Maksimal volumen for case. For at justere indstillinger
relateret til funktionen Assisteret vaeskestyring, skal du klikke pa ikonet for indstillinger i hgjre side af AFM

-dashboardet. E

13.4.6.1 Vaeskesporing

For Veeskesporing skal du veelge enten Vaeskemaler eller Manuel ved at bruge pilene til at skifte mellem
menupunkterne.
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Veeskesporing

< Vaeskemaler

| tilstanden Manuel er brugeren ansvarlig for at indtaste den tilfarte vaeskebolusvolumen. Med en
vaeskemaler indtaster brugeren et mélvolumen for bolusen, og vaeskemaleren vil spore starten, slutningen
og stremningshastigheden pa den leverede vaeske, efter at brugeren har dbnet og lukket vaeskeslangen.

Bemaerk

Som standard kraever AFM -funktionen en vaeskemalerforbindelse for at initialisere. Brug af AFM -funktionen i
Manuel-tilstand er valgfri. Kontakt en Edwards repraesentant for yderligere oplysninger om aendringer af denne
avancerede funktion.

13.4.6.2 Veeskestrategi

Det er vigtigt at identificere Veeskestrategi korrekt. Den valgte vaeskestrategi har indflydelse pa AFM
-vaeskeforslag. Hvis du veelger en Veeskestrategi, der ikke er tilpasset klinikerens vaeskestyringsstrategi,

vil det fgre til ugnskede vaeskeforslag (f.eks. klinikeren gnsker en restriktiv vaeskestrategi, men veelger en
Vaeskestrategi pa 10 % i AFM -indstillingerne) eller manglende veeskeforslag (f.eks. klinikeren gnsker en liberal
vaeskestrategi, men vaelger en Vaeskestrategi pa 20 % i AFM -indstillingerne).

For Veeskestrategi skal du vaelge enten 10 %, 15 % eller 20 % ved at bruge pilene til at skifte mellem
menupunkterne.

Veeskestrategi (ASV pr. bolus)

< 15 %

Bemaerk

Veaeskestrategi kan bruges til at justere AFM -algoritmen til at veere mere liberal (10 %) eller restriktiv (20 %) i
vaeskeforslagene. Standardindstillingen er 15 %. Denne procentdel er den procentvise a&endring i slagvolumen i
respons til en 500 ml vaeskebolus. Det er ikke ngdvendigt at indgive en vaeskebolus pa 500 ml for at bruge AFM
-softwarefunktionen. £ndringen i procent er justeret for at passe med volumenen af den leverede vaeske. En
lavere procentsats angiver en lavere teerskelvaerdi, hvor vaeske foreslds, og er derfor en mere liberal indstilling.

13.4.6.3 Operationstilstand

For Operationstilstand, valg enten Aben eller Laparoskopisk/bugleje med pilene, for at skifte mellem
menupunkterne.

Operationstilstand

< Aben

Bemaerk

Det er vigtigt at veelge den korrekte Operationstilstand. Den valgte operationstilstand pavirker, hvordan AFM
-algoritmen fortolker SVV. Hvis den forkerte Operationstilstand valges, kan det fgre til uhensigtmaessige
vaeskeforslag. Hvis patienten gennemgar en laparoskopisk operation eller er i liggende stilling, og Aben vaelges
som Operationstilstand, kan AFM producere yderligere vaeskeforslag. Hvis patienten gennemgér en Aben
operation og Laparoskopisk/bugleje valges som Operationstilstand, kan AFM -algoritmen tilbageholde
vaeskeforslag.
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13.4.6.4 Maksimal volumen for case

Maksimal volumen for case giver brugeren det forventede mal for vaeskevolumen for hele forlgbet, og
indstilles af klinikeren ved starten af case pa grundlag af de tilgeengelige kliniske data pa det pageeldende
tidspunkt. Patientens vaeskebehov kan aendre sig i Igbet af forlobet, og derfor skal denne veerdi betragtes som
en vejledning og ikke som den absolutte graense mellem optimal og for meget vaesketilfersel. Under en aktiv
AFM -session vises en visuel meddelelse, nar den samlede vaeske, der leveres gennem AFM -funktionen, naermer
sig (inden for 500 ml) eller overstiger den forudindstillede Maksimal volumen for case for at beskytte mod
potentiel vaeskeoverbelastning. Veerdien af Maksimal volumen for case begrzaenser ikke AFM -funktionens
funktionalitet og har ingen indflydelse pa AFM -vaeskeforslagene. Indtastning af denne vzerdi er ngdvendig for
at starte en AFM -session, og denne vaerdi kan aendres fra meddelelsen eller via skaermen med AFM -indstillinger
nar som helst under en aktiv AFM -session. Hvis du vil indstille Maksimal volumen for case, nar AFM -sessionen
ikke er blevet startet, skal du trykke pa knappen Maksimal volumen for case og indtaste volumen for AFM
-sessionen pa tastaturet.

Maksimal volumen for case

--ml

Hvis Maksimal volumen for case allerede er blevet indtastet, vises den aktuelle Maksimal volumen for
case-vaerdi pa skeermen med indstillinger. Hvis du vil endre Maksimal volumen for case, skal du trykke pa
knappen og indtaste den nye vaerdi pa tastaturet.

Maksimal volumen for case

2000 ml

Bemaerk

Hvis du foretager en aendring af Maksimal volumen for case, skal den nye veerdi veere stgrre end den samlede
volumen, der vises pa dashboardet AFM.

Tabel 13-56: lkoner for AFM -algoritmevaeskestatus

lkon for AFM lkon for AFM Betydning
-vaeskestatus i visnin- | -veeskestatus i dash-
gen af informations- boardet AFM
linjen

AFM -session initialiseres.

Vaeske foreslaes.

@ Den estimerede procentvise aendring i slagvolumen overstiger den teer-

skelvaerdi, der er defineret i indstillingen Vaeskestrategi (10 %, 15 %, 20
%). Nar AFM -algoritmen anbefaler vaeske, er den endelige forudsigelse
baseret pa input fra bade populationsmodellen og den enkelte patients
bolushistorik.

Der foreslas en testbolus.

For at laere mere om patientens vaeskerespons foreslas en testbolus.

Nar AFM -algoritmen foreslar en testbolus, indeholder den endelige
forudsigelse lidt eller ingen input fra den enkelte patients bolushistorik
og er primeaert afhaengig af patientpopulationsmodellen og vil udlgse et
forslag om testbolus, hvis SVV > 9 % i operationstilstanden Aben eller
SVV > 12 % i operationstilstanden Laparoskopisk/bugleje.
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lkon for AFM
-vaeskestatus i visnin-
gen af informations-
linjen

lkon for AFM
-vaeskestatus i dash-
boardet AFM

Betydning

Z

Vaeske frarades

AFM -softwarefunktionen foreslar ikke vaeske (hverken AFM -anbefaling
eller testbolus), nar specifik fysiologi indikerer, at veeske ikke anbefales.
Dette statusskeermbillede vises, nar AFM -softwarefunktionen har leert, at
patienten ikke tidligere har reageret pa veeske i denne haemodynamiske
tilstand gennem bolushistorikken for den individuelle patient. Hvis der
ikke er oplysninger i den individuelle patients bolushistorik, afheenger
den af SVV og vil ikke foresla vaeske, hvis SVV < 9 % i operationstilstan-
den Aben eller SV < 12 % i operationstilstanden Laparoskopisk/bug-
leje.

Bolus fuldendt

Bolusvolumen

En bolus er fuldfart.

Gennemga oplysningerne pa dashboardet AFM, og foretag en analyse-
beslutning.

AFM -tilstand er sat pa pause.
AFM -softwarefunktionen foreslar ikke vaeske i denne tilstand.

En pausetilstand aktiveres, hvis AFM -softwaren venter pa en bruger-
reaktion (total sporet volumen nzaermer sig eller overstiger maksimal
casevolumen), hvis systemet registrerer ustabile trykmalinger, eller hvis
trykkablet er frakoblet.

AFM -tilstand er suspenderet.

En foreslaet vaeskebolus er blevet afvist. En fem minutters timer startes,
og AFM -softwarefunktionen vil ikke foresld vaeske i denne periode.

&€ 02:55

Analyserer hzemodynamisk respons

3:19 tilbage (estimat)

En bolus er fuldfert og er ved at blive analyseret.

AFM -algoritmen analyserer den haemodynamiske respons pa en bolus.
Den anslaede tid, der er tilbage, vises pa informationslinjen og pa AFM
-dashboardet. Mens bolussen analyseres af algoritmen, vil knappen Bru-
gerbolus ikke vare tilgeengelig, og brugeren vil ikke modtage nogen
vaeskeforslag fra algoritmen.

= o B0

En bolus er i gang.

Dette ikon skifter mellem forskellige vaeskeniveauer for at indikere, at en
bolus aktivt er ved at blive indgivet (manuelt eller med en vaeskemaler).

13.4.7 Styring af vaesker med AFM -softwarefunktionen

Nar AFM -algoritmen er startet, understatter AFM -funktionen vaeskeoptimering pa to mader: forslag om vaeske
eller ikke forslag om vaeske. Et ikon vises pa navigationslinjen eller pa dashboardet for AFM for at angive
softwarens forslag (se Tabel 13-56 pa side 297).

Hvis du vil indgive vaeske, nar AFM -funktionen ikke foreslar vaeske, dbnes vaeskeslangen (Veeskemaler), eller
der trykkes pa knappen Brugerbolus (Manuel).

Nar du fglger et AFM -vaeskeforslag eller vaelger Brugerbolus, vises en prompt, og arbejdsprocessen for

vaeskeindgift starter.

Arbejdsprocessen for vaeskeindgift bruges til at indsamle de oplysninger om vaeskeindgift, der bruges af AFM
-algoritmen til at analysere den haamodynamiske respons pa veeskebolussen. Falgende arbejdsprocesser folges
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for bade et AFM -algoritmevaeskeforslag og en anmodet Brugerbolus. Falgende arbejdsproces beskriver trin for
brugeren i Vaaskemaler-tilstand eller Manuel tilstand.

Bemaerk

Som standard kraever AFM -funktionen en vaeskemalerforbindelse for at initialisere. Brug af AFM -funktionen i
Manuel-tilstand er valgfri. Kontakt en Edwards repraesentant for yderligere oplysninger om aendringer af denne
avancerede funktion.

13.4.7.1 Arbejdsproces for veeskeindgift - Acumen IQ veeskemaler

Brug folgende AFM -softwarearbejdsprocesser, nar der er tilsluttet en Acumen IQ veeskemaler. Acumen

1Q vaeskemaleren er sterilt udstyr til engangsbrug, som sporer flowhastigheden af veeske, som tilfgres

en patient gennem den intravengse slange, som den er tilsluttet. For anvisninger om, hvordan AFM
-softwarefunktionen fungerer uden vaeskemaler, se Arbejdsproces for vaeskeindgift - manuel tilstand

pa side 304. Se brugsanvisningen, der leveres med Acumen 1Q vaeskemaleren for specifikke anvisninger

om placering og brug samt relevante advarsler, forsigtighedsangivelser og bemaerkninger. Acumen 1Q
vaeskemaleren er kompatibel med et HemoSphere Alta AFM kabel. HemoSphere Alta AFM kablet saettes i en
almindelig kabelport pa HemoSphere Alta monitoren.

1. Acumen IQ vaeskemaler 4. HemoSphere Alta AFM kabel til HemoSphere Alta
avanceret monitor

2. Acumen IQ vaeskemaler til HemoSphere Alta AFM ka- 5. HemoSphere Alta avanceret monitor
belforbindelse

3. HemoSphere Alta AFM kabel

Figur 13-14: Oversigt over Acumen IQ veeskemdaler og HemoSphere Alta AFM kabelforbindelse

Tilslutningstrin for Acumen IQ vaeskemaleren

Se brugsanvisningen til Acumen 1Q vaeskemaleren for alle anvisninger om tilslutning.

1. Se brugsanvisningen til Acumen |Q vaeskemaleren for detaljerede anvisninger om opsaetning og in-line-
tilslutning af vaeskemaleren til den intravengse slange.

2. Serg for korrekt retning, og seet derefter HemoSphere Alta AFM kablet ind i en af de fem almindelige
kabelporte pa HemoSphere Alta monitorens hgjre panel.
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3. Slut Acumen IQ vaeskemaleren til den ende af Acumen AFM kablet, som angives af (2) i Figur 13-14
pa side 299.

Acumen IQ veeskemaler for arbejdsproces for vaeskeindgift

1. Der hgres en herbar ringen, og meddelelsen “Bolus foreslaet” vises pa dashboardet AFM, nar algoritmen
foreslar en vaeskebolus.

é Assisteret vaeskestyring v
< mn ?

& Bolus foreslaet

Forslag valgt

TidSVW<12%
< Dextran 40

Malvolumen for bolus (valgfrit)
200 ml

Abn boluslinjen for at
starte en brugerbolus

Bemaerk

Hvis der er gaet 40 sekunder, hvor AFM -algoritmen ikke anbefaler vaeske til patienten, vil
meddelelsen "Bolus foreslaet” blive fjernet fra dashboardet.

2. Meddelelsen om veaesketilfgrsel opfordrer brugeren til at gennemga patientens haemodynamik og
pabegynde en vaeskebolus, hvis han/hun er enig i forslaget. Tryk pa knappen Afvis for at afvise forslaget.
Vaeskeforslag afbrydes i fem minutter. Fortsaet til trin 3 for at fortsaette med administration af en bolus.

3. Specificer Vaesketype ved at bruge pilene til at gd gennem menuens muligheder.

Mulighederne er: Injektion med natriumklorid 0,9 % (NaCl 0,9 %), Ringers laktatoplgsning (RL - ogsa kendt
som natriumlaktatoplgsning) og Hartmanns oplasning, Plasmalyte, Dextran 40, Albumin 5 %, Hetastivelse
6 %.

FORSIGTIG

Brug af vaesker, der ikke er anfgrt pa listen over specificerede Veesketype eller valg af ukorrekt vaesketype
kan resultere i ungjagtige malinger.

Bemaerk

Nar en vaeskemaler er tilsluttet, skal Veesketype specificeres.
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Bemaerk

Det kan veere hensigtsmaessigt at afvise et AFM -algoritmeforslag, hvis en gennemgang af patientens
haemodynamik ikke foreslar indgift af vaeske, eller i kirurgiske situationer, hvor det er uhensigtsmaessigt
at indgive vaeske. Bemaerk, at konstant faldende bolusforslag kan begraense anvendeligheden af AFM
-algoritmen til at bestemme fremtidig veeskerespons. Tryk pa knappen Afvis for at afvise bolusforslaget.

4. Tryk pa knappen Malvolumen for bolus for at indgive den gnskede volumen. Dette trin er valgfrit.

é Assisteret vaeskestyring v

Malvolumen for bolus
1-999999 ml

Bemeerk

AFM -softwarefunktionen kan kun analysere vaeskebolusser, der har en volumen pa mellem 100 og 500 ml,
og som leveres med en hyppighed pa mellem 1 og 10| pr. time. Hvis der gnskes analyse af veeskebolussen
ved hjelp af AFM -funktionen, skal det sikres, at volumen og leveringshastigheden ligger inden for de
kreevede intervaller.

5. Abn vaeskeslangen for at pdbegynde bolustilfarsel.

Nar en bolus pabegyndes, vises meddelelsen "Bolus er i gang” pa AFM -dashboardet, og der vises en
maler, der viser den indgivne bolusvolumen.
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é Assisteret vaeskestyring

o

Bolus er i gang
Varighed - 6m 22s

Overholder analysekriterierne
Flowhastighed ml/t

Forslag valgt
TidSWs12%

Luk bolusslange til Stop
brugerbolus

Farven omkring volumenmaleren bliver grgn, nar malvolumen er net.

7. Lukvaeskeslangen, nar den gnskede bolusvolumen er naet.

Bemeaerk

Bolusleveringshastigheden er afhaengig af, om bolussen stoppes, nar vaeskeindgift er afsluttet. Ukorrekt
bolusleveringshastighed kan pavirke ngjagtigheden af vurderingen af den haemodynamiske respons pa en
vaeskebolus og palideligheden af fremtidige AFM algoritmeforslag.

FORSIGTIG

Tilstedeveerelsen af forstyrrende faktorer under bolustilfgrslen kan fore til en ukorrekt vaeskeanbefaling fra
AFM -softwaren. Derfor bar bolusser, der er givet i tilstedevaerelse af forstyrrende faktorer, ikke tages i
betragtning. Potentielle forstyrrende faktorer omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Vasoaktivt middel blev indgivet under bolusindgift

«  Yderligere vaeske indgivet efter indgift af primaer bolus
«  Omplacering af forsegsdeltager

«  Ventilatoriske sendringer

«  Kirurgisk manipulation

«  Interferens med arterieslange
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* Ekstern kompression (f.eks. noget lzener sig op ad en A-slange)
* ABG-udtag/hurtig skylning
* Overdeempning af slange

«  Vaskulzer klemning

«  Yderligere vaeskelinje abnet samtidigt under bolusindgift

+  Kendt akut blgdning under vaeskeindgift

«  Ungjagtige FT-CO-malinger

8. Bekraeft, om Vaesketype, der vises pa AFM -algoritmedashboardet, er korrekt. Hvis den er korrekt, tryk da
pa knappen Vaesketype for at foretage korrektion.

é Assisteret vaeskestyring v

< ?
Bolus fuldendt

Vaesketype

< Dextran 40

Bolusvolumen

200..

Starttidspunkt
20:42:36
Sluttidspunkt
20:44:16
Varighed

1m 40s

Vil du analysere denne bolus?

Analyser

Kassér

Hvis der foretages endring af Veesketype, skal det bekrzeftes, at den Bolusvolumen, der vises, stadig er
korrekt. Juster om ngdvendigt volumen ved at trykke pa ikonet Rediger ved siden af Bolusvolumen.

9. Hvis den samlede volumen, der er leveret gennem AFM, naermer sig (inden for 500 ml) eller overstiger
Maksimal volumen for case, nar vaeskebolussen er afsluttet, vil AFM -sessionen stoppe midlertidigt, og en
af felgende meddelelser vises:

A. Samlet sporet volumen nzaermer sig den maksimale volumen for case
B. Samlet sporet volumen har overskredet eller opfylder den maksimale volumen for case

Hvis en af disse meddelelser vises, skal du revurdere Maksimal volumen for case for at sikre, at patientens
vaeskebehov imgdekommes, og afslutte AFM -sessionen, om ngdvendigt. Den samlede leverede volumen
er tilgaengelig til enhver tid pad AFM -algoritmedashboardet, og Maksimal volumen for case kan ses

eller ndres ndr som helst i AFM -indstillingerne ved at trykke pa ikonet for indstillingern pa AFM
-dashboardet. Du kan laese mere i Arbejdsproces ved tilnzermelse til/overstigelse af maksimal volumen for
case pa side 309.

Bemaerk

Hvis der gnskes en yderligere AFM -algoritmesession for den samme patient, efter at den foregaende
session er afsluttet, skal du se Start eller genstart af AFM -softwarefunktionen pa side 293. Alle oprindelige
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AFM -indstillinger med undtagelse af Maksimal volumen for case beholdes. Se Indstillinger for assisteret
vaeskestyring pa side 295 for at fa adgang til og redigere disse indstillinger, hvis det er nedvendigt.

10. Tryk pd Analyser for at acceptere den nuveerende bolus til analyse.

Mens bolussen analyseres af algoritmen, vil knappen Brugerbolus ikke veere tilgaengelig, og brugeren vil
ikke modtage nogen vaeskeforslag fra algoritmen.

AFM -algoritmen analyserer kun bolusser inden for felgende intervaller:

. Bolusvolumen: 100-500 ml
«  Bolushastighed: 1-10 I/time

é Assisteret vaeskestyring v

O ?

Analyserer haemodynamisk respons

3:19 tilbage (estimat)

13.4.7.2 Arbejdsproces for vaeskeindgift - manuel tilstand

Bemaerk

Det er vigtigt, at oplysninger om veeskeindgift (maengde og varighed) indtastes ngjagtigt i systemet.

1. Der hgres en hgrbar ringen, og meddelelsen "Bolus foreslaet” vises pa dashboardet AFM, nar algoritmen
foreslar en veaeskebolus.
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é Assisteret vaeskestyring v
foBIN TENT| ?

Q Bolus foreslaet
Va

0 2000

Samlet sporet volumen m Maksimal volumen i ml for case

Forslag valgt 0%

Tid SV £12 % 100 %

Start Bolus

Afvis

Bemaerk

Hvis der er gdet 40 sekunder, hvor AFM -algoritmen ikke anbefaler vaeske til patienten, vil
meddelelsen “Bolus foreslaet” blive fjernet fra dashboardet.

2.  Meddelelsen om vaesketilfarsel opfordrer brugeren til at gennemga patientens haemodynamik og
pabegynde en vaeskebolus, hvis han/hun er enig i forslaget.

Hvis der startes en vaeskebolus, skal du trykke pa Start Bolus for at angive tidspunktet for bolussens start.

Bemaerk

Det kan veere hensigtsmaessigt at afvise et AFM -forslag, hvis en gennemgang af patientens haemodynamik
ikke foreslar indgift af vaeske, eller i kirurgiske situationer, hvor det er uhensigtsmaessigt at indgive vaeske.
Bemaerk, at konstant faldende bolusforslag kan begraense anvendeligheden af AFM -algoritmen til at
bestemme fremtidig vaeskerespons. Tryk pa knappen Afvis for at afvise bolusforslaget.

Bemeerk

AFM -softwarefunktionen kan kun analysere vaeskebolusser, der har en volumen pa mellem 100 og 500 ml,
og som leveres med en hyppighed pa mellem 1 og 10| pr. time. Hvis der gnskes analyse af veeskebolussen
ved hjelp af AFM -funktionen, skal det sikres, at volumen og leveringshastigheden ligger inden for de
kreevede intervaller.

3. Naren bolus startes, vises meddelelsen “Manuel bolus igangvaerende” sammen med vaeskebolussens
varighed pa dashboardet AFM.

Nar bolussen er afsluttet, skal der trykkes pa knappen Stop bolus, hvorefter tastaturet Bolusvolumen
vises.
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é Assisteret vaeskestyring v

1

Manuel bolus igangvaerende
Varighed - 2m 4s

Forslag valgt
TidSW<12%

Stop bolus

Tryk p& "Stop bolus* for at afslutte
bolussen

Bemaerk

Bolusleveringshastigheden er afhaengig af, om bolussen stoppes, nar vaeskeindgift er afsluttet. Ukorrekt
bolusleveringshastighed kan pdvirke ngjagtigheden af vurderingen af den haemodynamiske respons pa en
vaeskebolus og palideligheden af fremtidige AFM -forslag.

FORSIGTIG

Tilstedeveerelsen af forstyrrende faktorer under bolustilfgrslen kan fore til en ukorrekt vaeskeanbefaling fra
AFM -softwaren. Derfor ber bolusser, der er givet i tilstedeveerelse af forstyrrende faktorer, ikke tages i
betragtning. Potentielle forstyrrende faktorer omfatter, men er ikke begraenset til:

«  Vasoaktivt middel blev indgivet under bolusindgift

«  Yderligere vaeske indgivet efter indgift af primaer bolus
+  Omplacering af forsggsdeltager

«  Ventilatoriske a&endringer

«  Kirurgisk manipulation

+ Interferens med arterieslange

* Ekstern kompression (f.eks. noget lzener sig op ad en A-slange)
* ABG-udtag/hurtig skylning
* Overdeempning af slange

«  Vaskulzaer klemning

«  Yderligere vaeskelinje dbnet samtidigt under bolusindgift

«  Kendt akut blgdning under vaeskeindgift

+  Ungjagtige FT-CO-malinger

4, Indtast veeskebolusvolumen pa tastaturet Bolusvolumen. Tryk pa enter-tasten efter indtastningen.
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Bolusvolumen

Sikkerhedsforanstaltning. Nér du estimerer den leverede vaeskemaengde og indtaster oplysningerne i
systemet til analyse, er det vigtigt, at du sikrer, at den vaeskebolusmaengde, der indtastes i systemet, er sa
ngjagtig som muligt.

«  Hvis den bolusvolumen, der er indtastet i systemet, er starre end det, der faktisk blev indgivet, kan
det tolkes som mindre effektivt, hvilket medferer, at efterfolgende bolusforslag undertrykkes, hvis
patienten vender tilbage til en lignende haemodynamisk tilstand.

. Hvis den bolusvolumen, der er indtastet i systemet, er mindre end det, der faktisk blev indgivet,
kan det tolkes som mere effektivt, hvilket medfgrer, at efterfalgende bolusforslag accepteres, hvis
patienten vender tilbage til en lignende haemodynamisk tilstand.

5. Kontrollér, om oplysningerne i dashboardet AFM er korrekte. Hvis de er forkerte, skal du trykke pa

redigeringsikonet . ud for veerdien for Sluttidspunkt eller Bolusvolumen for at redigere dem.

é Assisteret vaeskestyring v

o ?

Bolus fuldendt

Bolusvolumen

100..

Starttidspunkt
11:25:38

Sluttidspunkt
11:26:42

Varighed
1m4s

Vil du analysere denne bolus?

Analyser

Kassér
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Bemaerk

Meddelelsen om at analysere det haemodynamiske respons efter en vaeskebolus udlgber efter 90 sekunder.
Hvis analyse er tilgeengelig (Analyser kan valges), veelges dette automatisk.

6. Hvis den samlede volumen, der er leveret gennem AFM, naermer sig (inden for 500 ml) eller overstiger
Maksimal volumen for case, nar vaeskebolussen er afsluttet, vil AFM -sessionen holde pause, og en af
felgende meddelelser vises:

A. Samlet sporet volumen neermer sig den maksimale volumen for case
B. Samlet sporet volumen har overskredet eller opfylder den maksimale volumen for case

Hvis en af disse meddelelser vises, skal du revurdere Maksimal volumen for case for at sikre, at patientens
vaeskebehov imgdekommes, og afslutte AFM -sessionen, om ngdvendigt. Den samlede leverede volumen
er tilgaengelig til enhver tid pa dashboardet AFM, og Maksimal volumen for case kan ses eller aendres nar

som helst i AFM -indstillingerne ved at trykke pa ikonet for indstillingern pa dashboardet AFM. Du
kan lzese mere i Arbejdsproces ved tilnaermelse til/overstigelse af maksimal volumen for case pa side 309.

Bemeaerk

Hvis der gnskes en yderligere AFM -session for den samme patient, efter at den foregdende session

er afsluttet, skal du se Start eller genstart af AFM -softwarefunktionen pa side 293. Alle oprindelige
indstillinger for AFM -algoritmen med undtagelse af Maksimal volumen for case beholdes. Se Indstillinger
for assisteret vaeskestyring pa side 295 for at fa adgang til og redigere disse indstillinger, hvis det er
ngdvendigt.

7. Tryk pa Analyser for at acceptere den nuvaerende bolus til analyse. Tryk pa Kassér for at udelukke den
nuvaerende bolus fra yderligere analyse af AFM -algoritmen.

Hvis brugeren accepterer den aktuelle bolus, og bolusvolumen og -hastighed er i overensstemmelse med
AFM -algoritmens kriterier, vil bolussen blive analyseret af algoritmen.

é Assisteret vaeskestyring v

O ?

Analyserer haemodynamisk respons

3:19 tilbage (estimat)

Mens bolussen analyseres af algoritmen, vil knappen Brugerbolus ikke vaere tilgaengelig, og brugeren vil
ikke modtage nogen vaeskeforslag fra algoritmen.
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AFM -algoritmen analyserer kun bolusser inden for felgende intervaller:

. Bolusvolumen: 100-500 ml
+  Bolushastighed: 1-10 I/time

Bemeerk

Pa grund af utilstraekkelige data er analyse ikke tilgeengelig, hvis der er opstaet tekniske fejl med tilknytning
til Acumen IQ sensoren eller AFM -softwaren lige for eller efter bolustilfarslen, eller hvis de stadigvaek er
aktive.

13.4.7.3 Arbejdsproces ved tilnaermelse til/overstigelse af maksimal volumen for case

Hvis den samlede volumen leveret gennem AFM, ved fuldendelse af veeskebolus, naermer sig (inden for 500 ml)
eller overstiger Maksimal volumen for case, standses AFM -sessionen midlertidigt. Hvis en af nedenstdende
meddelelser vises, skal du revurdere Maksimal volumen for case for at sikre, at patientens veeskebehov
imgdekommes, og afslutte AFM -sessionen, om ngdvendigt. AFM -funktionen forbliver sat pa pause indtil en af
de to valg foretages. Den samlede leverede volumen er tilgaengelig til enhver tid pd AFM -dashboardet (AFM
-sidepanelerne til forslag/statistik, igangvaerende bolus og igangveerende analyse) og Maksimal volumen for

case kan ses eller zendres nar som helst i AFM -indstillingerne ved at trykke pa ikonet for indstillinger E pa
dashboardet AFM.

A. Samlet sporet volumen nzaermer sig den maksimale volumen for case
Hvis en forudindstillet volumen naermes, skal du trykke pa:
. andring for at indtaste en ny veerdi via tastaturet, hvis patientvaesken skal andres. En meddelelse vises

igen, hvis den samlede leverede volumen gennem AFM naermer sig (inden for 500 ml) Maksimal volumen
for case,

eller

«  Nejfor at fortsaette AFM -sessionen uden at endre Maksimal volumen for case. Ved bekreaftelse indikerer
den naeste meddelelse, der vises, at Maksimal volumen for case er blevet overskredet.
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e Assisteret veeskestyring

Samlet sporet volumen naermer sig
den maksimale volumen for case

Samlet sporet volumen ml

1550

Maksimal volumen for case

2000

Vil du 2endre den maksimale volumen for
case?

Bekraeft

AFM -sessionen fortsaetter, nar et valg er blevet foretaget. Sessionen kan ogsa afsluttes gennem menuen med
AFM -indstillinger som beskrevet i Pause og afslutning af en AFM -algoritmesession pa side 311.

B. Samlet sporet volumen har overskredet eller opfylder den maksimale volumen for case

Hvis en forudindstillet volumen overskrides, skal du trykke pa:

«  @ndring for at indtaste en volumenmaengde, hvis der er truffet beslutning om bevidst at overskride den
forudindstillede volumen, fordi patientvaesken skal eendres, og fortsaet AFM -sessionen,

eller

«  Afslut session for at kassere historikken over bolluser, der er givet til patienten gennem AFM -funktionen,
og afbryd AFM -sessionen, som beskrevet i Pause og afslutning af en AFM -algoritmesession pa side 311.

é Assisteret veeskestyring
Samlet sporet volumen har

overskredet eller opfylder den
maksimale volumen for case

Maksimal volumen for case

2000

Vil du 2endre den maksimale volumen for
case?

Afslut session
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13.4.8 Pop op med oplysninger om veeskebolus

Oplysninger om tidligere tilfarte vaeskebolusser og en sessionsoversigt kan gennemgas efter afslutning af en
AFM -session i sidepanelet for AFM -algoritmen eller ved brug af sidepanelet Heendelser og Intervention.

Hvis du vil se oplysninger om en tidligere tilfert vaeskebolus under en aktiv AFM -session, skal du se pop
op-informationsvinduet AFM-bolus eller Brugerbolus. Denne vaskebolus-pop op indeholder bolusvolumen,
bolusstarttidspunkt, bolusvarighed, vaesketype (kun Veeskemaler), 22ndring i SV og aendring i SVV fra bolusstart
til -slut. For at fa vist denne pop op under eller efter afslutning af en AFM -session skal du trykke pa det bla
skraverede omrade pa det plot, som AFM -bolussen blev tilfert for.

Lydstyrke  100m Plasmalyt
Starttidspunkt
sV 50 ml il 30 ml {0%%6) 1/7/2025 12:10
Ry Varighed
LSW e min 3652k

13.4.9 Pause og afslutning af en AFM -algoritmesession

En aktiv AFM -session kan til enhver tid seettes pa pause, hvilket far AFM -algoritmen til at suspendere nye
vaeskeforslag. Mens AFM -algoritmen er sat pa pause, viser AFM -dashboardet den samlede sporede volumen,
den maksimale volumen for case, procentdelen af accepterede forslag og GDT-statistikker (SVV-parameteren
time-in-target) for den aktuelle session.

Hvis du vil seette den aktuelle AFM -session pa pause, skal du trykke pa AFM -pauseknappen i dashboardet AFM.

For at genoptage AFM -sessionen efter at have vaeret sat pa pause skal du trykke pa AFM -startknappen. u

Alle AFM -sessioner kan afsluttes af brugeren. HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform afslutter AFM
-sessionen, hvis der vaelges en ny patient, eller hvis brugeren skifter til en anden monitoreringsteknologi. AFM
er kun tilgeengelig med et tilsluttet trykkabel og en Acumen IQ sensor. Nar AFM -sessionen slutter, fortsaetter
monitoreringen uden AFM -prompter og visningsfunktioner. For at afslutte den aktuelle AFM -session skal du
bruge falgende trin:

1. Tryk pa stop-knappen n

2. Bekraeft pd AFM -dashboardet ved at trykke pa knappen Afslut.

Hvis der opstar en fejl, mens en AFM -session er aktiv, vil AFM blive suspenderet, indtil fejltilstanden er ryddet.

Bemaerk

Hvis der @nskes en yderligere AFM -session for den samme patient, efter at den foregaende session er afsluttet,
skal du se Start eller genstart af AFM -softwarefunktionen pa side 293. Alle oprindelige AFM -indstillinger vil
blive opretholdt. Se Indstillinger for assisteret vaeskestyring pa side 295 for at fa adgang til og redigere disse
indstillinger, hvis det er ngdvendigt.
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13.4.10 GDT-sporing under en session med AFM -algoritme

Nar der trykkes pa ikonet til start af AFM u pa dashboardet AFM, startes en GDT-sporingssession
automatisk med folgende indstillinger:

Parameter Mal

SW <12 %

GDT-parameteren og mal kan ikke konfigureres under en AFM -session. Nar AFM -sessionen er sat pa pause
eller afsluttet, vil GDT-sporingssessionen ogsa blive sat pa pause eller afsluttes. For yderligere oplysninger om
GDT-sporingsfunktionen, henvises der til Forbedret parametersporing pa side 327.

90
Den nuvarende veaerdi for Time-in-Target omrade for SVV < 12 % vises i SVV-parameterfeltet.

13.4.11 Klinisk validering

Et prospektivt, klinisk multicenterforseg med 330 forsggsdeltagere allokeret til et enkeltarmet forseg pa
9 kliniske steder i USA blev udfert for at evaluere ydeevnen af softwarefunktionen Acumen assisteret
vaeskestyring (Assisted Fluid Management, AFM) med hensyn til dens evne til at forudsige en patients
vaeskerespons.

Bemaerk

Dette forseg blev udfgrt ved brug af en tidligere version af den grafiske brugergraensefladesoftware. Der er
forskelle i den grafiske brugergraenseflade i AFM pa tidligere brugergraenseflader og den brugergraenseflade,
der praesenteres her for HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. Relevante forskelle er noteret, hvor
ngdvendigt.

Fors@gsdeltagere inkluderet i forsaget var = 18 dr med planlagt non-kardial kirurgi/ikke-torakisk kirurgi (f.eks.
abdominalkirurgi, kombineret abdominal/hoftekirurgi, omfattende perifer vaskulzer kirurgi), der var forventet at
vare > 2 timer efter induktion af bedgvelse og havde en American Society of Anesthesiologists (ASA) score pa 3
eller 4. Tabel 13-57 pa side 312 indeholder en oversigt over forsggsdeltagerdemografi.

Tabel 13-57: Forsggsdeltagerdemografi

Type AFM IDE-forseg
Antal patienter 330

Alder 64,2+129
BMI 26,3 +4,5
ASA3 91,8 %

ASA 4 82%

Det primaere formal med forsgget var at evaluere AFM -funktionens evne til at forudsige en patients
vaeskerespons. Det primaere mal er baseret pa AFM -funktionens ydeevne og den kliniske beslutningstagning,
der fandt sted under det kliniske forsgg. Validiteten af vaeskeresponsevnen blev malt ved at rapportere antallet
af anbefalinger efterfulgt af leverede bolusser, som havde og ikke havde en slagvolumenrespons (SV), der
opfyldte den fastsatte vaeskestrategi (f.eks. for en 15 % vaeskestrategi, skal 500 cm® vaeske oge patientens
slagvolumen med 15 %, hvis patienten er vaeskeresponsiv).
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Bemaerk

En AFM -algoritmeanbefaling i dette forseg svarer til et vaeskebolusforslag pa HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform. En AFM -algoritmetest/testbolus svarer til et testbolusforslag pa HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform.

AFM -softwarefunktionen viste, at 66,1 % [62,1 %, 69,7 %] af de gange, hvor der blev givet en bolus efter en AFM
-anbefaling (primaert baseret pa forsegsdeltagerens tidligere SV-respons), var der en stigning i slagvolumen pr.
indstillet veeskestrategi. Derudover viste AFM -softwarefunktionen, at 60,5 % [57,8, 63,2] af den tid, hvor der blev
givet en bolus efter et testbolusforslag (primaert baseret pa SVV), var der en stigning i slagvolumen pr. indstillet
vaeskestrategi. (Tabel 13-58 pa side 313).

Tabel 13-58: AFM -algoritmeresponsrater efter bolustype

Type bolushaendelse*

Middel responsrate (%)
[konfidensinterval]

AFM -anbefaling

66,1 % [62,1, 69,7]

AFM -algoritmetest

60,5 % [57,8, 63,2]

*Bemeerk: En AFM -anbefaling i dette forsag svarer til et veeskebolusforslag pa
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. En AFM -test svarer til et testbo-
lusforslag pG HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

En analyse af svarprocenten pa forsggsdeltagerniveau viser, at den gennemsnitlige responsrate var 65,62 %, og
at medianen [interkvartilinterval] af respons pr. forsegsdeltager er 75 % [50 %, 100 %] med et interval fra 0 % til
100 %.

Ud af de 330 forsggsdeltagere, der blev indskrevet i forsgget, blev 307 forsggsdeltagere tildelt den pivotale
per-protokol kohorte og inkluderet i evalueringen af effektiviteten for det primaere endepunkt. | den pivotale
kohorte per-protokol modtog 94 % (289/307) og 54 % (165/307) af forsggsdeltagerne henholdsvis AFM
-testforslag og AFM -anbefalede forslag, og 6 % af forsggsdeltagerne (18/307) modtog ingen AFM -forslag.
Det skal derfor bemaerkes, at det primaere endemal for effektivitet er baseret pa de 54 %, der modtog AFM
-anbefalede bolusser.

Brugerbolusser under forsgget blev registreret, nar der blev givet vaeske uden for en AFM -test eller -anbefaling,
mens AFM -funktionen var i brug. Nar klinikeren administrerede en brugerbolus, var der en stigning i
slagvolumen 40,9 % [37,4, 44,1] af tiden. Brugerbolusserne blev ikke givet udelukkende som en del af en
manuelt administreret veeskestyringsprotokol.

En sekundaer analyse angav AFM -algoritmens ydeevne stratificeret efter leveret bolusvolumen (se Tabel 13-59
pa side 313). Resultaterne viser, at AFM -algoritmens ydeevne kan afhaenge af den anvendte bolusmangde.

Tabel 13-59: AFM -ydeevne efter bolusvolumen (ml)

Bolusvolumen (ml) Middel respons (%) (2,5 % LCL, Antal bolusser Antal forsegsdelta-
97,5 % UCL) gere
<100 77,26 % (72,60, 81,81) 147 76
> 100-200 59,92 % (54,61, 65,13) 152 76
>200-250 57,73 % (50,63, 64,94) 79 49
> 250-300 65,27 % (59,18, 69,39) 49 39
Alle bolusser 66,04 % (61,56, 71,13) 424 207

Ngjagtigheden af AFM -softwarefunktionen blev analyseret pa bolusniveau; dette omfatter sensitivitet og
specificitet samt positive og negative forudsigelsesvaerdier.
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Sensitivitet er forholdet mellem antallet af aegte positive resultater og det samlede antal respondenter
(positive). En sand positiv er enhver haendelse med en stigning i slagvolumen i henhold til den forudbestemte
vaeskestrategi, nar der gives en bolus (inden for 5 minutter) efter AFM -anbefaling. Sensitiviteten for AFM
-funktionen var 77,7 %.

Specificitet er forholdet mellem antallet af aegte negative resultater og det samlede antal ikke-respondenter
(negative). | forbindelse med det kliniske forsgg er et zegte negativt resultat en bolus, der er givet uden for AFM
-anbefalingerne, og som patienten ikke reagerede pa. Specificitet for AFM -funktionen var 40,6 %.

Positiv forudsigelsesvaerdi (PPV) er sandsynligheden for, at en patient vil vaere responsiv over for en bolus, der
anbefales af AFM. PPV for AFM -funktionen var 62,7 %.

Negativ forudsigelsesveerdi (NPV) er sandsynligheden for, at en patient vil veere ikke-responsiv over for en bolus,
der gives uden AFM -anbefalinger. NPV for AFM -funktionen var 58,9 %.

Tabel 13-60: Ngjagtighedsresultater for AFM -funktionen (bolusni-

veau)
Maling Vaerdi (%)
[95 % konfidensinterval]
PPV 62,7
[59,6, 65,3]
NPV 58,9
[54,4, 63,2]
Specificitet 40,6
[37,1,44,3]
Sensitivitet 77,7
[74,9, 80,3]

13.4.11.1 Vaeskebolusaktivitet

AFM -softwarefunktionen bruger den aktuelle haemodynamiske tilstand og tidligere respons pa vaeske givet i
lignende tilstande til at bestemme, om der skal genereres en vaeskeanbefaling. Det er derfor muligt at modtage
flere AFM -forslag i lgbet af en time. Posthoc-analyse af det kliniske valideringsforsgg fastslog, at antallet af
anbefalinger kan variere fra 0-6 AFM -anbefalinger pr. time, hvor der ingen AFM -anbefalinger var i sterstedelen
af tiden (se Tabel 13-61 pa side 315). Det er ogsa muligt, at et AFM -forslag kan felge umiddelbart efter
afslutningen af en ikke-responsiv vaeskebolus, hvis den aktuelle ha&emodynamiske tilstand har sendret sig siden
den tidligere ikke-responsive bolus.
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Tabel 13-61: Frekvens af anbefalinger fra AFM -algoritmen pr. time**

Anbefalinger fra AFM -algoritmen pr. Forekomstfrekvens*
time

0 73,8 % (784/1062)

1 10,9 % (116/1062)

2 6,7 % (71/1062)

3 5,3 % (56/1062)

4 2,4 % (26/1062)

5 0,6 % (6/1062)

6 0,3 % (3/1062)
*Frekvensen af forekomsten er baseret pd antallet af timer med et givet antal anbefa-
linger fra AFM -algoritmen divideret med det samlede antal timer.
**Frekvensen af anbefalinger fra AFM -algoritmer pr. time er angivet som en generel
vejledning og er muligvis ikke repraesentativ for individuelle erfaringer.

Som et klinisk beslutningsstgttesystem kan AFM -algoritmens forslag afvises eller forkastes af brugeren. | det
kliniske valideringsforsag blev 47 % (1209/2550) af de samlede forslag fra AFM -algoritmen afvist af brugeren,
hvilket omfattede 40 % (324/803) af anbefalingerne fra AFM -algoritmen og 51 % (885/1747) af testforslagene
fra AFM -algoritmen. Desuden blev 13 % (168/1341) af de 1341 prompter fra AFM -algoritmen, der blev
accepteret af brugerne, kasseret, hvilket omfattede 11 % (52/479) af de AFM -anbefalede bolusser og 13 %
(116/862) af AFM -algoritmens testbolusser.

Selv om posthoc-analysen ikke viste nogen forskel i ydeevne baseret pa overholdelse af forslagene fra AFM
-algoritmen, blev det kliniske valideringsforseg ikke designet til direkte at behandle dette spargsmal. Derfor
kan AFM -algoritmens ydeevne blive pavirket af overholdelsen af forslagene fra AFM -algoritmen. Tabel 13-62
pa side 315 omfatter en fuldstaendig redeggrelse for vaeskebolusserne i det kliniske valideringsforsag.

Tabel 13-62: Fuldstaendig redeggrelse for veeskebolusserne

Bolusskaber Promptet Forslag afvist | Accepteret | Kasseret (ana- Fuldfort Analyseret
lyse afvist)

AFM -algoritme 2550 1209 1341 168 1173 1165

- Anbefalet 803 324 479 52 427 424

-Test 1747 885 862 116 746 741

Bruger 606 14 592 81 511 508

lalt 3156 1223 1933 249 1684 1673

Under det kliniske valideringsforsag blev bolusserne kasseret i 13 % af tilfeeldene (analysen blev afvist).
Arsagerne til kasserede bolusser under forsaget er inkluderet i Tabel 13-63 pa side 315.

Tabel 13-63: Arsager til at bolusser blev kasseret (analyse afvist) pr. protokol for pivotale forsagsdeltage-

re
Vaeskedemografi % (n/N)
Arsager til kassering af bolusser (analyse afvist)
Indgav vasoaktivt middel med vaeske 35,0 % (89/254)
Andet 18,1 % (46/254)
ABG-udtag/hurtig skylning 11,8 % (30/254)
Omplacering af forsegsdeltager 11,8 % (30/254)
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Vaeskedemografi
Arsager til kassering af bolusser (analyse afvist)

% (n/N)

Interferens med arterieslange

10,2 % (26/254)

Ventilatoriske sendringer

4,7 % (12/254)

Yderligere vaeske indgivet efter indgift af primaer bolus

3,5 % (9/254)

Overdaempning af slange

1,6 % (4/254)

Kirurgisk manipulation

0,8 % (2/254)

Ukendt

0,8 % (2/254)

Yderligere vaeskeslange abnet samtidigt under bolus

0,4 % (1/254)

Kendt akut bledning under veeskeindgift (blodtab > 250 cm? i en periode p& 7 min)

0,4 % (1/254)

Vaskulaer klemning

0,4 % (1/254)

| alt

100 % (254/254)

249 kasserede bolusser.

Neevnere er baseret pa det samlede antal tilgeengelige data, der er registreret for hver parameter.

*Bemeerk: Der kunne angives mere end én grund til at kassere en bolus, og som falge heraf er der dokumenteret 254 grunde til

Under det kliniske valideringsforsag blev forslagene fra AFM -algoritmen (anbefalinger og test) afvist i 47 % af

tilfeeldene. Arsagerne til afvisninger, der blev identificeret i forsaget er angivet i Tabel 13-64 pa side 316.

Tabel 13-64: Arsager til at forslag blev afvist pr. protokol for pivotale forsggsdeltagere

Vaeskedemografi
Arsager til, at prompter fra AFM -algoritmen ikke blev accepteret

% (n/N)

Forsegsdeltageren er normotensiv pa nuvaerende tidspunkt

42,3 % (592/1399)

Vaeske er kontraindiceret af proceduren pa nuvaerende tidspunkt

7,2 % (101/1399)

Klinikeren foretraekker at bruge et vasoaktivt middel i stedet pa nuvaerende tidspunkt

7,0 % (98/1399)

Klinikeren mener ikke, at forsegsdeltageren vil vaere vaeskeresponsiv

6,3 % (88/1399)

Andet

4,4 % (62/1399)

Denne bolusanbefaling er mistaenkelig pa grund af nylige darlige data (dvs. artefakt i
blodtrykssignalet)

3,6 % (50/1399)

Vi begynder at lukke case nu

3,5 % (49/1399)

Travlt med andre opgaver

3,5 % (49/1399)

ABG/laboratorieudtag

2,7 % (38/1399)

Klinikeren mener, at de heemodynamiske andringer er midlertidige og skyldes kirurgisk
manipulation

2,6 % (36/1399)

Hypertensiv pa nuvaerende tidspunkt

2,4 % (34/1399)

Klinikere indgiver vaeske (blod eller andet) uden for AFM

2,4 % (34/1399)

Venter pa RBC-indgift

2,1 % (29/1399)

Der var en &ndring i forsggsdeltagerens position og klinikeren vil gerne vente og se

1,9 % (26/1399)

Vaeske indgivet for nyligt, nu under observation

1,9 % (26/1399)

Forsggsdeltageren modtog vaeske for nylig, men var ikke responsiv

1,2 % (17/1399)

Klinikeren trykkede pa afvis for at fjerne AFM -pop op-prompten, s haemodynamikken
kunne gennemgas yderligere, far der blev truffet beslutning om at give vaeske

1,1 % (15/1399)

Administration af BT

1,1 % (15/1399)
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\!aeskedemografi % (n/N)
Arsager til, at prompter fra AFM -algoritmen ikke blev accepteret

Tvivlsom tryksporing 1,0 % (14/1399)
Der var en kort periode med arytmi, og klinikeren mener ikke, at patienten har brug for en 0,8 % (11/1399)
bolus

Klinikeren er bekymret over fortyndingsanaemi pd nuvaerende tidspunkt 0,5 % (7/1399)
Kliniker afviste AFM -anbefaling ved en fejl 0,3 % (4/1399)
Der var en forventet aendring ved insufflation, som forventes at vaere kortvarig 0,2 % (3/1399)
Klinikeren er bekymret for dysfunktion i hgjre ventrikel 0,1 % (1/1399)
Vi havde en midlertidig sendring i ventilationsstrategi (dvs. rekruteringsmangvre) 0,1 % (1/1399)
I alt 100,0 % (1399/1399)
*Bemeerk: Der kunne angives mere end én grund til at afvise en prompt fra AFM -algoritmen, og som falge heraf er der
dokumenteret 1399 grunde til 1223 afviste bolusser.

Neevnere er baseret pa det samlede antal tilgeengelige data, der er registreret for hver parameter.

| det kliniske valideringsforseg gav 66 % af AFM -algoritmens anbefalede bolusser den gnskede sendring

i SV, der opfyldte vaeskestrategien som rapporteret i Tabel 13-58 pa side 313. En begraensning i forseget

var imidlertid, at der ikke blev tilfgrt vaeske, nar brugeren afviste en AFM -anbefaling, og derfor er SV-
responserne pa de afviste forslag fra AFM -algoritmen ukendte. Hvis hver enkelt afvist AFM -anbefaling blev
kategoriseret som et negativt svar, kunne svarprocenten vare helt nede pa 37 %. Arsagerne til disse fald
omfattede normotension, vaeske, der var kontraindiceret af proceduren pa nuvaerende tidspunkt, og klinikerens
praeference for at bruge en vasopressor. Den fuldsteendige liste over drsager og deres hyppighed findes i Tabel
13-64 pa side 316.

13.4.12 Tilstanden Kun vaeskemaler

Acumen IQ vaeskemaleren kan tilsluttes (se Figur 13-14 pa side 299) for at spore vaeske uden at initialisere
AFM -algoritmen. Aktivering af "Tilstanden Kun vaeskemaler” er en avanceret indstilling. Kontakt en Edwards
repraesentant for at fa yderligere oplysninger.

1. Tryk pa ikonet for indstillinger E — knappen Avancerede indstillinger, og indtast
adgangskoden for Sikker bruger. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt
hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoden.

Tryk pd AFM -softwareknappen.
Sla kontakten "Tilstanden Kun vaeskemaler” til.

Bemaerk

Aktive sessioner med AFM -algoritmen afsluttes, nar Tilstanden Kun vaeskemaler slas til. Den samlede
akkumulerede vaeskevolumen, som er blevet tilfgrt under alle tidligere sessioner med AFM -algoritmen fra
den nuvarende patientsession vil blive sporet.

4. Tilslut veeskemaleren ved at falge de tilslutningstrin, der er beskrevet i Arbejdsproces for veeskeindgift —
Acumen IQ vaeskemaler pa side 299.

5.  Tryk paikonet Kliniske veerktgjer - softwareknappen Assisteret vaeskestyring. Hvis et andet
klinisk veerktgj er aktivt, skal du bruge rullemenuen til at veelge softwaren Assisteret veeskestyring.

6. Veelg de gnskede vaeskemalerindstillinger for Vaesketype og Maksimal volumen for case.

317



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Avancerede funktioner

7.  Tryk pa startikonet u

é Assisteret vaeskestyring v

Lo 2N |
0.000

Flowhastighed ml/t

2000

Maksi

< Dextran 40

Malvolumen for bolus (valgfrit)

Abn boluslinjen for at starte en
brugerbolus

8. Indtast malvolumen for bolus (valgfrit)
9. Abn vaeskeslangen for at pabegynde bolustilforsel.

10. Det samlede sporede volumen vil blive registreret og vist i sidepanelet for softwaren Assisteret
vaeskestyring.

13.5 Algoritme for hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel

Algoritmen for hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel (RVCO-algoritme) beregner hjerteminutvolumen i hgjre
ventrikel (COgy) og slagvolumen (SVgy) ved hjzlp af trykbalgeformen i hajre ventrikel (RVP) monitoreret med et
trykkabel og et Swan-Ganz IQ kateter. RVCO-algoritmen kan anvende iCO-vaerdier fra et iCO-termodilutionssaet
som valgfrit input til beregning af RVCO-parametre. Se Intermitterende hjerteminutvolumen pa side 154 for
trinnene. Nar en iCO-maling er foretaget og accepteret viser RVCO-parametrene "CAL"” pa dette parameterfelt
for at angive, at de er blevet kalibreret.

FORSIGTIG

Ungjagtige RVCO-veerdier kan skyldes:

Ungjagtigt eller stajende tryk i hgjre ventrikel
+  Forkert kateteranlaeggelse eller -position
«  Kraftige patientbevaegelser
Ungjagtige, intermitterende hjerteminutvolumenveerdier (iCO)

13.5.1 Indikationer for brug

Nar funktionen hjerteminutvolumen i hajre ventrikel (RVCO) bruges i kombination med HemoSphere
trykkablet, der er forbundet med et kompatibelt Swan-Ganz kateter, giver den laegen fysiologisk indsigt i den
haemodynamiske status af hjertets hgjre ventrikel. RVCO-algoritmen er beregnet til brug hos kirurgiske eller
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ikke-kirurgiske patienter over 18 ar, der kraever avanceret ha&emodynamisk overvagning. Hjerteminutvolumen i
hgjre ventrikel giver en kontinuerlig hjerteminutvolumen og afledte parametre.

13.5.2 Tilslutning af patientkabler

1. Slut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet til monitoren som tidligere beskrevet i Sadan forbindes
HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet pa side 148.

2. Slut kateterets EEPROM-konnektor til termofilamentforbindelsen pa HemoSphere Alta Swan-Ganz
patientkablet (som vist med (3) i Figur 13-15 pa side 319).

3. Slut RV-porten pa Swan-Ganz IQ kateteret til TruWave transduceren og trykkablet (som vist med (4) i Figur
13-15 pa side 319). Se Trykkabelmonitorering med en TruWave tryktransducer (DPT) pa side 171.

4,  (Valgfrit for iCO-termodilution): Slut patientkablets kateterende til termistorkonnektoren pa Swan-Ganz IQ
kateteret som vist med (2) i Figur 13-15 pa side 319.

5. (Valgfrit for iCO-termodilution): Slut injektionsvaesketemperaturproben (inline eller bad) til
injektionsvaesketemperaturprobens konnektor pa CCO-patientkablet, som er vist med (5) i Figur 13-15
pa side 319.

6. Kontrollér, at kateteret er korrekt indfert i patienten. Se detaljerne i brugsanvisningen til kateteret.

@
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1. Swan-Ganz IQ kateter 5. forbindelse til injektionsvaesketemperaturprobe*
2. termistorforbindelse* 6. HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

3. EEPROM-forbindelse til HemoSphere Alta Swan-Ganz 7. trykkabel
patientkabel

4. kateterets RV-port til TruWave transducer/trykkabel 8. HemoSphere Alta avanceret monitor

* valgfrit

Figur 13-15: Oversigt over Swan-Ganz IQ kateterforbindelser
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13.5.3 RVCO-kalibrering (Valgfrit)

Nar RVCO-algoritmen er tilgeengelig kan den anvende iCO-veerdier fra et iCO-termodilutionssaet som yderligere
input til beregning af RVCO-algoritmeparametre. Disse yderligere input er valgfrie. Se Intermitterende
hjerteminutvolumen pa side 154. Nar der udferes overvagning af RVCO-algoritmeparametre med et Swan-Ganz
IQ kateter og et iCO-termodilutionssaet, vises et pop op-vindue til bekreaeftelse af parameterkalibrering af
Swan-Ganz 1Q kateteret. Tryk pa knappen Fortsaet for at bekraefte kalibreringen. “CAL" vises pa alle parametre
for at angive kalibrering. Se Figur 13-16 pa side 320.

6.2

CORV L/min

Figur 13-16: RVCO-kalibreret negleparameterfelt

13.5.4 Klinisk validering af RVCO

Der blev i alt udfert 9 retrospektive dataseet til at validere algoritmen og vurdere ydeevnen af RVCO.

De data, der blev indsamlet pa disse steder, omfattede bade kirurgiske og ikke-kirurgiske data, herunder
hjertekirurgi, levertransplantationskirurgi, kronisk tromboembolisk pulmonal hypertensiv (CTEPH) og patienter,
der gennemgik invasiv kardiopulmonal traeningstest i hjertekateterisationslaboratoriet (kateterlaboratorium).
Tabel 13-65 pa side 320 viser antal patienter for hvert dataseet.

Tabel 13-65: Antal patienter i dataseet til klinisk validering af RVCO-algoritmen

Datasaet Patienter (antal) iCO-maling (antal) | Kirurgisk (antal) Ikke-kirurgisk (an-
tal)
Dataseet 1 (N =92) 92 353 92 0
Datasaet 2 (N=19) 19 68 19 0
Datasaet 3 (N = 100) 100 145 0 100
Datasaet 4 (N = 24) 24 185 24 24
Datasaet 5 (N =13) 13 63 13 0
Dataseet 6 (N = 23) 23 146 23 23
Datasaet 7 (N = 23) 23 103 23 0
Datasaet 8 (N =59) 59 381 59 0
Datasaet 9 (N=17) 17 114 17 0
I ALT =370 370 1558 270 147

Tabel 13-66 pa side 320 viser de typer kritisk syge patienter, der blev anvendt i valideringsdatasaettet.
Tabel 13-66: Karakteristika for patienten (valideringsdatasaet, N = 370)

Karakteristika for patienten Antal patienter* (% af total)
Aortaklapsubstitution/-reparation 33(8,9 %)
Mitralklapsubstitution/-reparation 41 (11,1 %)
Trikuspidalklapreparation/-reparation 4(1,1 %)

Koronar revaskularisering 71(19,2 %)
Aortakirurgi 20 (5,4 %)
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Karakteristika for patienten

Antal patienter* (% af total)

CTEPH eller PTE

66 (17,8 %)

Lungetransplantation

1(0,3 %)

LVAD

17 (4,6 %)

Hgjre hjertekateterisation

100 (27 %)

Levertransplantation

43 (11,6 %)

patienter

*Bemeaerk: Nogle patienter kan fd udfert flere operationer, sa det samlede antal operationer er storre end det samlede antal

13.5.5 Resultater af det kliniske valideringsforsag for RVCO

Algoritmen for hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel (RVCO) beregner hgjre kontinuerlig hjerteminutvolumen
ved hjeelp af trykbelgeformen i hgjre ventrikel (RVP). RVP-bglgeformen males med en eksisterende

Edwards FloTrac (Acumen Q) sensor, eller en Edwards tryktransducer til engangsbrug (DPT) sensor, der er
forbundet via et vaeskefyldt kateterslangesystem til den hgjre ventrikulaere lumen/port pa et eksisterende
kompatibelt Swan-Ganz kateter. Den intermitterende maling af hjerteminutvolumen (iCO) ved hjalp af
bolustermodilutionsteknikken er et valgfrit input til RVCO-algoritmen, som ikke er pakraevet for, at RVCO-
algoritmen kan levere parameteren for hjerteminutvolumen. Hvis det er tilgeengeligt, vil RVCO-algoritmen

bruge det som et kalibreringspunkt.

For at validere og vurdere ydeevnen af RVCO-algoritmen blev algoritmen evalueret for at bekraefte, at den
opfylder de forudspecificerede acceptkriterier for ydeevne i bade ikke-kalibreret (ingen iCO, Tabel 13-67
pa side 321) og kalibreret (med iCO, Tabel 13-68 pa side 321) tilstand.

Tabel 13-67: Resultater af det kliniske valideringsforseg - (ikke-kalibreret tilstand)*

Maleparametre Resultater

95 % konfidensinterval

Godkendelseskriterier

Provestarrelse (antal iCO’er) | 1158

Patienter 370 - -
Bias (Lpm) 0,18 [0,12,0,25] -0,6 < bias < 0,6
Praecision (%) 21,6 % [20,7 %, 22,6 %] <25 %

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Tabel 13-68: Resultater af det kliniske valideringsforseg - (kalibreret med iCO)*

Maleparametre Resultater

95 % konfidensinterval

Godkendelseskriterier

Provestarrelse (antal iCO’er) | 1443

Patienter 265 - -
Bias (Lpm) 0,23 [0,16,0,30] -0,6 < bias < 0,6
Praecision (%) 18,7 % (17,8 %, 19,7 %] <25 %

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

13.6 Algoritme for transpulmonal termodilution

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform vil sammen med en Acumen IQ sensor forbundet til

et Edwards Lifesciences femoralarteriekateter og en tryktransducer forbundet til et centralt venekateter
kontinuerligt vise en kalibreret hjerteminutvolumen (CO), slagvolumen (SV), hjerteindeks (Cl) og
slagvolumenindeks (SVI), nar intermitterende transpulmonal termodilution (TPTD) er blevet udfert. Derudover
vil intermitterende TPTD give mulighed for beregning af falgende intermitterende parametre: EVLW, ELWI, PVP],
GEDV, GEDI, GEF, iCl, iCO, iSVI, iSV, CFI, ITBI, ITBV, iSVR og iSVRI.
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Parametre for transpulmonal termodilution (TPTD) males, nar en indikatoroplasning med kendt temperatur og
volumen indsprgjtes i det centrale vengse kredslgb. Derefter passerer den igennem det pulmonale vaskulaere
system i hgjre hjertekammer, venstre hjertekammer og til slutind i arteriesystemet. En termisk washoutkurve
males ved brug af en termistor via et Edwards Lifesciences femoralarteriekateter.

Nar TPTD-algoritmen bruger yderligere input fra kontinuerlige femorale arterietrykmalinger og beregning af
hjerteminutvolumen malt med en Acumen IQ sensor, er yderligere kontinuerlige parametre tilgaengelige (CO,
SV, Cl og SVI).

TPTD-algoritmen maler volumetriske parametre, der kraever et CVK (centralt venekateter) og et
femoralarteriekateter. De tre vigtigste teknologiforbindelsesinput til algoritmen er:

1. Trykkabel med tilsluttet Acumen IQ sensor, der monitorerer femoralt arterietryk (Edwards Lifesciences
femoralkateter).

2. Trykkabel med tilsluttet TruWave tryktransducer til engangsbrug, der monitorerer centralt vengst tryk
(centralt venekateter).

3.  HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel med termistortilslutning ved arteria femoralis (washoutkurve)
og injektionsvaesketilslutning (bolus) ved CVK.

FORSIGTIG

Ungjagtige CO-malinger med TPTD eller TPTD-algoritmen kan forarsages af faktorer sasom:

«  Ikke korrekt nulstillet og/eller justeret sensor/transducer
«  Over- eller underdeempede trykslanger

«  Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skannes at veere ungjagtigt eller skannes ikke at vaere
repraesentativt for arterietrykket

«  Kraftige patientbevaegelser
+ Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
«  Forkert kateteranlaeggelse eller -position af Edwards Lifesciences femoralarteriekateteret

«  Store variationer eller interferens i maling af blodtemperaturen. Visse tilstande, som forarsager
temperaturvariationer, indbefatter, men er ikke begrzaensede til:

* Status efter kardiopulmonal bypass-operation

* Centralt administrerede afkglede eller opvarmede oplasninger af blodprodukter

* Koageldannelse pa termistoren

* Eksterne varmekilder (kale-/varmetaepper), der er placeret pa Edwards Lifesciences
femoralarteriekateterets termistorforbindelse

* Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

* Hurtige sendringer i hjerteminutvolumen

«  Intraaortiske ballonpumper
. Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)

Effektiviteten af TPTD- og CO-malinger med TPTD-algoritmen hos paediatriske patienter er ikke blevet vurderet.

Bemaerk

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabeltilslutningen kan kun bruges til én hjerteminutvolumenteknologi ad
gangen. Nar TPTD-algoritmeforbindelserne anvendes er termodilutionsmalinger med Swan-Ganz kateter CCO
eller Swan-Ganz kateter iCO ikke tilgeengelige.

Mens TPTD-algoritmen er aktiv, kan indstillingen for hypotensionstaerskelvaerdien for HPI -parameteren ikke
2&ndres og er som standard indstillet til 65 mmHg. Se Indstilling for taerskelvaerdi for hypotension pa side 246.
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13.6.1 Tilslutningsoversigt

Se Oversigt over trykkabel pa side 165 og Sadan forbindes HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet

pa side 148 for detaljer om tilslutning af trykkablerne (HEMPSC100 eller HEMAPSC200) og HemoSphere Alta
Swan-Ganz patientkablet. Dette afsnit giver en oversigt over de patientkabeltilslutninger, der er ngdvendige for
den transpulmonale termodilutionsalgoritme. Se Figur 13-17 pa side 323.

1. Edwards Lifesciences femoralarteriekateter 6. TruWave tryktransducer

2. termistorforbindelse 7. inline-forbindelse til injektionsvaesketemperaturprobe
3. Acumen IQ sensor 8. HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

4. centralt venekateter 9. trykkabler (to)

5. TPTD-termistormanifold 10. HemoSphere Alta avanceret monitor

Figur 13-17: Oversigt over patientkabeltilslutninger ved transpulmonal termodilutionsalgoritme (TPTD)

1. Slut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet til monitoren som tidligere beskrevet i Sddan forbindes
HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet pa side 148.

2. Verificer, at femoralkateteret ((1) i Figur 13-17 pa side 323) og det centrale venekateter ((4) i Figur 13-17
pa side 323) er sat ordentligt ind i patienten. Se detaljerne i brugsanvisningen til kateteret.

3. Slut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablets termistorende til termistorkonnektoren pa Edwards
Lifesciences femoralarteriekateteret som vist med (2) i Figur 13-17 pa side 323.

Tilslut trykkablerne som tidligere beskrevet i Oversigt over trykkabel pa side 165.

5. Folg de detaljerede instruktioner i Tilslut FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor pa side 169 for at
klarggre Acumen IQ sensoren og slutte den til femoralkateteret som vist med (3) i Figur 13-17 pa side 323.
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6. Slutinjektionsvaesketemperaturproben (inline) til injektionsvaesketemperaturprobens konnektor pa TPTD-
termistormanifolden som illustreret med (7) i Figur 13-17 pa side 323.

7. Folg de detaljerede instruktioner i Tilslut TruWave DPT pa side 171 for at klarggre TruWave sensoren og
slutte den til TPTD-termistormanifolden og det centrale venekateter (se (5) og (6) i Figur 13-17 pa side 323).

8. Fortseet nedenfor for at fa monitoreringsprompter pa skaermen.

13.6.2 TPTD-procedure
@

Tilslut en preae-kelet sprgjte med normalt saltvand til TPTD-termistorens manifoldventil/porttilslutning. Se (5) i
Figur 13-17 pa side 323.

1. Tryk pa ikonet for Kliniske veerktgjer — knappen TPTD. Hvis et andet klinisk veerktgj er aktivt, skal
du bruge rullemenuen til at veelge TPTD.

2. ForInjektionsvaeskens volumen skal du vaelge enten 10 ml, 15 ml eller 20 ml ved at bruge pilene til
at skifte mellem menupunkterne. Der vises en anbefaling baseret pa patientens kropsvaegt som beskrevet
nedenfor i Tabel 13-69 pa side 324.

Injektionsveeskens volumen

4 15 ml

Tabel 13-69: Anbefalede injektionsvaeskevolumener

Kropsvaegt (kg) Kropsvaegt (Ibs) Anbefalet minimum bolussterrelse
- isafkelet (ml)

<50 <100 10
50 til 100 100 til 220 15
> 100 > 220 20

3. Hvis det er relevant i henhold til patientens anamnese, skal du bruge pilene til Lungeresektion og veelge
beskrivelsen af den fjernede lungedel (f.eks. RUL hgjre gvre lap).

Lungeresektion

< Hgjre @verste Lap (Rul)

SIa menupunktet Indekseret til eller fra for de gnskede parameterresultater.
5. Tryk pa knappen Start saet. Se (1) i Figur 13-18 pa side 325.

Bemaerk

Knappen Start saet er deaktiveret, hvis:

. Den femorale arteriesensor ikke er en Acumen IQ sensor.
+ Injektionsvaeskevolumen er ugyldig eller er ikke valgt.
. CVP er ikke tilsluttet.
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11.

. CVP er ikke nulstillet.
. Acumen |Q sensoren er ikke nulstillet.

. Injektionsvaesketemperaturen (Ti) ikke er tilsluttet.

. Blodtemperaturen (Tb) ikke er tilsluttet.
«  CVP uden for omradet.

«  EnTPTD-fejl er aktiv.

«  Et Swan-GanzIQ kateter er tilsluttet.

«  Ikke-pulsafhaengig tilstand er aktiv.

[ TPTD

Injektionsvaeskens volumen

< 15ml

n15 ml
tion Hojre Gverste Lap (Rul)

Lungeresektion Ti-- | 4T0.0°C

€ Hojre @verste Lap (Rul) 0sek 2050k

Indekseret

Anbefalet injektionsvaeskevolumen:

15ml

Bestemmer baseline

Start seet

TPTD

TPTD
Injicér

5 ml
nHajre @verste Lap (Rul)

Ti269 | AT0.0°C

Injicér

TPTD

TPTD
Beregning
—
Inj. volumen 15 ml

u tion Hgjre Gverste Lap (Rul)

Ti26.9 | AT0.0°C

Beregning

Figur 13-18: TPTD-procedure

TPTD

TPTD

Bolus 1 Fuldfert
—

n15 ml
dion Hgjre @verste Lap (Rul)

Ti269 | ATO.2°C

742 5.0

GEDI ELWI
i mifke

Bolus 1 Fuldfart

Bestemmer baseline J

X Gennemse

Vent vises gverst pd sidepanelet med teksten "Bestemmer baseline”. Se (2) i Figur 13-18 pa side 325.

Nar den termiske baselinje er bestemt, vises skeermen "Injicér”. Se (3) i Figur 13-18 pa side 325.

Nar Injicér vises pa skaermen, bruges en hurtig, jeevn og kontinuerlig metode til at injicere den kolde
oplgsning med den volumenmaengde, der tidligere er valgt.

Hvis der er brug for flere malinger, udskiftes der med en anden pree-kelet sprojte.

Hold @je med den termiske washoutkurve. "Beregning” vises for at angive, at parametrene beregnes ud fra

washoutkurven. Se (4) i Figur 13-18 pa side 325.

Nar den termiske washoutkurve er faerdig, og der er opnaet en stabil termisk baseline, vises skaermen
Injicér. Gentag trin 6 til og med 10 op til seks gange.
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12.

13.

14.

TPTD
Gennemse

v

Indekseret [ )

|C|. 3.8

L/min/m?

iSVRI 2058

dyne-s-m*/cm®

GEDI 752

ml/m?

ELWI 28

ml/kg

iSVI 50

ml/slag/m?

ITBI 300

ml/m?

GEF 70

%

CFI 62

1/min

PVPI 10

22 90 100 5

BT °C PRbpm  MAP mmHg  CVP mmHg

Tilbage til hovedskeerm

Accepter

O) @)

Figur 13-19: Gennemgd TPTD-seet og fa vist resultater

Tryk pd knappen Gennemse for at gennemga saettet af washoutkurver. Balgeforme, som er uregelmaessige

eller tvivisomme, har et n ved siden af bglgeformdatasaettet.

Tryk pd papirkurvikonet . for at fjerne enhver uregelmaessig eller tvivisom bolus fra szettet.

ﬁ 59 739 ].0 4 [— ' % / / / 14:49

Tryk pa knappen Accepter, nér du er faerdig med gennemgangen, for at bruge gennemsnitsveerdien som
CO-kalibrering for TPTD-algoritmen og for at fa vist TPTD-veerdierne. Se Figur 13-19 pa side 326.

Nar du har accepteret TPTD-saetveerdierne, vil CO- og SV-parameterfelterne vise “CAL” for at indikere
TPTD-algoritmekalibrering.

13.6.3 Skeerm med TPTD-oversigt

Nar TPTD-saettet er accepteret, vises saetoversigten som en tidsstemplet haendelse pa sidepanelet Haendelser og

Intervention. Denne oversigtsskeaerm kan tilgas nar som helst ved at trykke pa ikonet Kliniske vaerktgjer
— Haendelser og Intervention. Rul gennem listen over haendelser, og veelg det @nskede termodilutionssaet for
at se oversigten.

Naviger direkte til oversigtsskeermen pa et hvilket som helst tidspunkt ved at bergre interventionsmarkgren

u pa den grafiske tendensskaerm.

De intermitterende parametre, der vises pa oversigtsskeermen, er vist og defineret nedenfor i Tabel 13-70
pa side 327.
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Tabel 13-70: Intermitterende parametre for transpulmonal termodilution

Parameter

Definition

Hjertefunktionsindeks (CFI)

Hjertefunktionsindeks tilvejebringes ved transpulmonal termodilution og tjener
som indikator for venstre ventrikels systoliske funktion

Hjerteminutvolumen (iCO)

Intermitterende vurdering ved hjeelp af termodilution af den maengde blod,
hjertet pumper i liter pr. minut

Hjerteindeks (iCl)

Intermitterende vurdering ved hjalp af termodilution af hjerteminutvolumen i
forhold til legemsoverflade

Ekstravaskulaert lungevand (EVLW)

Ekstravaskulaert vandindhold i lungevaevet

Indeks for ekstravaskulaert lungevand
(ELWI)

Ekstravaskulaert vandindhold i lungevaevet i forhold til den forventede krops-
vaegt (PBW)

Global uddrivningsfraktion (GEF)

Estimeret uddrivningsfraktion ved hjzelp af GEDV

Global slutdiastolisk volumen (GEDV)

Estimeret kombineret volumen af RAEDV, RVEDV, LAEDV og LVEDV

Globalt slutdiastolisk volumenindeks
(GEDI)

Estimeret kombineret volumen af RAEDV, RVEDV, LAEDV og LVEDV i forhold til
legemsoverflade

Intratorakal blodvolumen (ITBV)

Estimeret kombineret volumen af hjertet og pulmonal blodvolumen (PBV)

Intratorakalt blodvolumenindeks (ITBI)

Estimeret kombineret volumen af hjertet og pulmonal blodvolumen (PBV) i for-
hold til legemsoverflade

Indeks for lungevaskuleer permeabilitet
(PVPI)

Forholdet mellem det ekstravaskulaere lungevand og den estimerede volumen af
lungeblod

Slagvolumen (iSV)

Intermitterende vurdering ved hjeelp af termodilution af den maengde blod,
hjertet pumper med hvert hjerteslag

Slagvolumenindeks (iSVI)

Intermitterende vurdering ved hjalp af termodilution af slagvolumen i forhold til
legemsoverflade

Systemisk vaskulaer resistens (iSVR)

Intermitterende vurdering gennem termodilution af den resistens mod flow, der
skal overvindes for at skubbe blodet gennem kredslgbssystemet

Systemisk vaskulzer resistensindeks
(iSVRI)

Intermitterende vurdering ved hjelp af termodilution af SVR i forhold til legems-
overflade

13.7 Forbedret parametersporing

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform giver veerktgjer til udferelse af malstyret
vaeskebehandling (GDT), som ger brugeren i stand til at spore og administrere nggleparametre i det optimale
omrade. Med forbedret parametersporing har det kliniske personale mulighed for at oprette og monitorere

brugertilpassede protokoller.

13.7.1 GDT-sporing

<

13.7.1.1 Valg af nggleparameter og mal

1. Tryk pa ikonet Kliniske veerktgjer — knappen malstyret veeskebehandling. Hvis et andet klinisk
vaerktgj er aktivt, skal du bruge rullemenuen til at vaelge malstyret vaeskebehandling.
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¢ malstyret vaeskebehandling v

SV 60 - 100
ml/slag 4

FloTrac

CI 2.0 - 4.0
L/min/m2

FloTrac
SVvo-13

%
FloTrac

SvO: 65 - 75
%

Spores ikke

Figur 13-20: GDT-menuskaermbillede - valg af parameter

2. De viste parametre svarer til de nggleparametre, der er valgt pa skaermen for monitorering af tendens. Se

Skift parametre pd side 91 for, hvordan du sendrer nggleparametrene. Tryk pa redigeringsikonet . for
at eendre det viste malomrade. Standardvaerdierne er de malomrader, der er indstillet for den pageeldende
parameter. Se Konfigurer mal og alarmer for én parameter pa side 138.

3. Brug piletasterne til at eendre malomraderne, eller tryk i veerdifeltet for at bruge tastaturet til at 2endre
malomradets veerdier. Hvis de ikke redigeres, vil parametervzerdierne blive sporet i standardomradet.

Time-in-Target omrade

CI L/min/m?

Enn

Figur 13-21: GDT-menuskzaermbillede — valg af mal

4. Tryk pa felterne ved siden af parametrene for at veelge og angive disse parametre til sporing. .'

5. Tryk pa afspilningsikonet u for at starte GDT-sporing.
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malstyret veeskebehandling v

SV 60 - 100
ml/slag 4

FloTrac

CI 2.0 - 4.
L/min/m2

FloTrac
SVV o -13

%
FloTrac

SvO: 65 - 75
%

Spores ikke

Figur 13-22: GDT - start aktiv sporing

13.7.1.2 Aktiv GDT-sporing

Under aktiv GDT-sporing vises plotomradet inden for mdlomradet i parametertendensgrafen med bla farve. Se

Figur 13-23 pa side 329.
FloTrac
A-Line 1 O 1

SV ml/slag

FloTrac
A-Line
o
CI L/min/m?

FloTrac
A-Line

SVO2+ i

Figur 13-23: GDT - aktiv sporing

Sidepanel til GDT-sporing. Tryk pa ikonet for Kliniske veerktgjer — knappen Assisteret veeskestyring
for at ga til GDT-sidepanelet ndr som helst. Tryk pa Stop-ikonet n for at stoppe sporing eller Pause-ikonet

mfor at saette sporing pa pause. Nar sporingen er sat pa pause, vises plotomradet inden for malomradet i
parametergrafen med gra farve.
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90

Time-In-Target™ vaerdi. Dette er det primaere output ved forbedret parametersporing. Det vises
i gverste hgjre hjgrne pa parameterfeltet og ved siden af parameteren pa GDT-sidepanelet. Denne veerdi
repraesenterer den samlede procentdel af tid, en parameter har veeret inden for malet under en aktiv
sporingssession.

Malindikatorfarver for parameterfeltet. Tabel 13-71 pa side 330 definerer kliniske malindikatorfarver under
GDT-sporing.

Tabel 13-71: Statusindikatorfarver for GDT-mal

Farve Indikation

Bla Den sporede parameter ligger i gjeblikket inden for det konfigu-
rerede malomrade.

Sort Den sporede parameter ligger i gjeblikket uden for det konfigure-
rede malomrade.

Red Den sporede parameter ligger i gjeblikket under den nedre
alarmgraense eller over den gvre alarmgreense.

Gra Den sporede parameter er utilgengelig eller i en fejltilstand,
GDT-sporing er sat pa pause, eller der er ikke valgt et mal.

Bemaerk

Under visning af aktiv GDT-sporing pa skeermen Grafisk tendens er menuerne for parametervalg deaktiveret.

13.7.1.3 Historisk GDT

Tryk pa ikonet Kliniske veerktgjer — Haendelser og Intervention for at fa vist tidligere GDT-
sporingssessioner. Rul gennem listen med haendelser for at finde og vaelge den relevante sporingssession.
Oversigten over den pageeldende sporingssession vises i sidepanelet.

13.7.2 SV-optimering

| tilstanden SV-optimering vaelges SV/SVI-malomradet for GDT-sporing baseret pa nylige SV-tendenser. Dette
gor det muligt for brugeren at identificere den optimale SV-vaerdi under aktiv monitorering af veeskestyring.

1. Veelg SV eller SVI som en n@gleparameter.
Brug redigeringstasten til at f vist malvaerdierne for SV/SVI. Skift SV-optimering til Teendt.
Veelg skiftekontakten for 10 % optimering

Tryk pa afspilningsikonet u for at starte GDT-sporing.

5. Observer SV-tendensen under administration af nedvendig vaeske for at opna en optimal veerdi.
Tendenslinjen vises med blat. | stedet for Time-in-Target-vaerdien vises et lysegrat ikon for "lkke

tilgeengelig” @ pa parameterfeltet SV/SVI og GDT-sidepanelet.

A
6. Trykinden for plotomradet, indtil ikonet for tilfgjelse af mal . vises paSV/SVI-tendensgrafen sammen
med optimerede malvardier.
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.
7. Tryk pd mal-ikonet for at acceptere vaerdierne eller pa Afslut-ikonet for at fortseette med at

monitorere SV/SVI-vaerdierne.

8. Nar det viste malomrade er accepteret, startes GDT-sporing, og plotomradet bliver blat. Veerdierne er
nu konfigureret til SV/SVI i parameterindstillingerne pa GDT-sidepanelet og kan justeres ved hjzlp af

redigeringsikonet .

9. Der kan opnas adgang til GDT-sidepanelet nar som helst, nar GDT-tilstand er aktiv, for at afslutte GDT-

sporingssessionen ved at trykke pa stop-ikonet u

13.7.3 Download af GDT-rapporter

Pa skaermen Eksporter data kan brugeren eksportere GDT-rapporter til en USB-enhed. Se GDT-rapport
pa side 142.

13.8 Veeskeresponstest

4

Med Vaeskeresponstest (FRT) har klinikeren mulighed for at vurdere forbelastningsresponsen.
Forbelastningsrespons vurderes ved at spore a&endringerne i SV, SVI, CO eller Cl som respons pa en
vaeskebelastning (Passivt benlgft eller Vaeskebolus).

Sadan begyndes testen:

1. Tryk pa ikonet Kliniske vaerktgjer —knappen Vaeskeresponstest. Hvis et andet klinisk vaerktaj er
aktivt, skal du bruge rullemenuen til at veelge Veeskeresponstest.

2. Brug pilene (, ) til at rulle igennem og vaelge menupunkterne for Vaeskeresponstest.
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ot FRT
Vaeskebelastning

< Passivt benlaft

Teknologi

FloTrac

Parameter

(4

Varighed

< 1 min 30 sek.

Figur 13-24: Sidepanel for vaeskeresponstest — hovedmenuskaermen

3. Indstil typen for Vaeskebelastning som: Passivt benlgft eller Veeskebolus.

Falg trinnene herunder for yderligere anvisninger vedrgrende den valgte type af Vaeskebelastning.

Bemaerk

Fortolkningen af Vaeskeresponstest (FRT) haenger direkte sammen med responstiden for den monitorerede
parameter. Responstider for monitorerede parametre kan variere afhaengigt af monitoreringstilstanden, og
de dikteres af den tilsluttede teknologi. Opdateringshastigheder for valgte parametre for Vaeskeresponstest i
minimalt invasiv tilstand er baseret pa CO-gennemsnitstid (se Tabel 5-4 pa side 132).

13.8.1 Testen Passivt benloft

Passivt benlgft er en falsom, ikke-invasiv metode til vurdering af en patients vaeskerespons. Under denne test
simulerer veneblod, der transporteres fra den nederste del af kroppen til hjertet, en vaeskebelastning. Brug

pilene (, ) til at rulle gennem og vaelge menupunkter.

Veelg typen for Vaeskebelastning som: Passivt benlgft.

2. Veelg typen af Teknologi. Dette bestemmer, hvilken tilsluttet teknologi og hvilke overvagede
parameterdata der skal bruges til analyse.

3. Vezlg den Parameter, der skal analyseres:

« SV, SVI, CO eller CI (teknologityperne FloTrac og ClearSight)

+ SVyqs SVlyqs CO5s eller Clygs (teknologitypen Swan-Ganz med PAP-signal, se 20-sekunders flow-
parametre pa side 153).

4. Velg Varighed: 1 min, 1 min 30 sek. eller 2 min (teknologityperne FloTrac og ClearSight) eller 3 min
(Swan-Ganz teknologitypen).
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10.

Tryk pa knappen Naeste, nar alle menuvalgene er foretaget.

Anbring patienten i halvt liggende stilling. Tryk pa knappen Start grundlinje for at pabegynde
baselinemalingen.

Bemeerk

Baselineveerdien er gennemsnittet af flere malinger. Serg for, at patienten forholder sig i ro og bliver i
den samme stilling under malingsperioden. Varigheden af baselinemalingen er 1 minut. Nar malingen
af baseline er pdbegyndt, er sidepanelet |3st, indtil belastningen med passiv benlgft er afsluttet, eller
processen er blevet annulleret, og du er vendst tilbage til FRT-menuskaermen.

En tendensgraf vises for den valgte parameter og en nedteallingstimer, som viser baselinemalingens
resterende tid, vises pa FRT-sidepanelet.

Passivt benlgft

Baseline i gang

0.0
FloTrac

Bemaerk

Baselinemalingen afbrydes ved at trykke pa knappen Annuller og ga tilbage til FRT-menuskarmen.

Ved slutningen af baselinemalingen vises baselinevaerdien under tendensgrafen. Tryk pa Naeste for at
fortseette til belastningen med passiv benlgft. For at male baselinevaerdien igen skal du trykke pd Annuller
for at vende tilbage til FRT-menuskaermen for at genstarte processen med baselinemaling. | visse tilfaelde
vil systemet registrere en ustabil baselinje. Tryk pa Genstart for at male baseline igen.

For at fortseette til Passivt benlaft skal patienten anbringes pa ryggen. Tryk derefter pa knappen Start. Laft
patientens ben passivt til en vinkel pd 45 grader inden for fem sekunder. Et fem sekunders nedtaellingsur
vises for at angive den resterende tid indtil starten pa belastningsmalingen.

En ny nedtzellingstimer vises, som starter ved den valgte tid for varighed af belastning. Serg for, at
patienten forholder sig i ro under malingsperioden.
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11.

Passivt benlgft

Benlgft i gang

0.0
FloTrac

Grundlinje CO

Bemeerk
Tryk pd knappen Annuller for at afbryde testen, inden der er taget et tilstraekkeligt antal malinger. Et pop
op-vindue til bekraeftelse vises. Tryk pa Ja for at vende tilbage til menuskaermen FRT.

Knappen Annuller vises ikke leengere, nar der er taget et tilstraekkeligt antal malinger. Tryk pa Afslut Nu for
at stoppe testen og analysere malte data, inden testens fulde tid er forlgbet.

Nar testen er afsluttet, vises aendringen i den valgte Parameter-veerdi som respons pa vaeskebelastningen.
Se Figur 13-25 pa side 335. Tryk pa knappen Tilbage til hovedskaerm for at udfere en anden test, eller
Kliniske

skjul sidepanelet ved at trykke pa ikonet for Kliniske veerktgjer BAELZEM pd navigationslinjen for at vende
tilbage til fuld visning af hovedmonitoreringsskeermen.
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Passivt benlgft

Test fuldfert

0.0
FloTrac

Grundlinje Benloft

8.6 8.2

L/min L/min

-
=<5% 10% 15% 220%

'5%A

Tilbage til hovedskaerm

Figur 13-25: Vaeskeresponstest — skeermbillede med resultater

13.8.2 Vaeskebolustest

Vaeskebolus er en fglsom metode til vurdering af en patients vaeskerespons. Under denne test administreres
der en vaeskebolus til patienten, og dennes forbelastningsrespons kan vurderes ved at spore vaerdien af SV, SV,

CO eller CI. Brug pilene (, ) til at rulle gennem og vaelge menupunkter.

Indstil typen af Veeskebelastning til: Vaeskebolus.

2. Veelg typen af Teknologi. Dette bestemmer, hvilken tilsluttet teknologi og hvilke overvagede
parameterdata der skal bruges til analyse.

3. Vezlg den Parameter, der skal analyseres:

« SV, SVI, CO eller CI (teknologityperne FloTrac og ClearSight)

+ SVyqs SVlyqs CO5s eller Clygs (teknologitypen Swan-Ganz med PAP-signal, se 20-sekunders flow-
parametre pa side 153).

Vealg Varighed: 5 min, 10 min eller 15 min.
5.  Tryk pa knappen Nzeste, nar alle menuvalgene er foretaget.
Tryk pa knappen Start grundlinje for at pdbegynde baselinemalingen.
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Bemaerk

Baselinevaerdien er gennemsnittet af flere malinger. Serg for, at patienten forholder sig i ro og bliver i
den samme stilling under mélingsperioden. Varigheden af baselinemalingen er 1 minut. Nar mélingen
af baseline er pabegyndt, er sidepanelet last, indtil belastningen med vaeskebolussen er afsluttet, eller
processen er blevet annulleret, og du er vendst tilbage til FRT-menuskaermen.

En tendensgraf vises for den valgte parameter og en nedteallingstimer, som viser baselinemalingens
resterende tid, vises pa FRT-sidepanelet.

Bemaerk

Baselinemalingen afbrydes ved at trykke pa knappen Annuller og ga tilbage til FRT-menuskaermen.

Ved slutningen af baselinemalingen vises baselinevaerdien under tendensgrafen. Tryk pa Naeste for at
fortsaette til belastningen med vaeskebolus.

For at male baselinevaerdien igen skal du trykke pa Annuller for at vende tilbage til FRT-menuskaermen for
at genstarte processen med baselinemaling. | visse tilfzelde vil systemet registrere en ustabil baselinje. Tryk
pa Genstart for at male baseline igen.

Administrer vaeskebolussen, og tryk pa Start, nar bolussen begynder.

En ny nedtzaellingstimer vises med start ved den valgte tid for Varighed af belastningen. Serg for, at
patienten forholder sig i ro under malingsperioden.

Vaeskebolus

Vaeskebolus er i gang

0.0
FloTrac

Grundlinje CO

8-5 L/min

Bemaerk

Tryk pa knappen Annuller for at afbryde testen, inden der er taget et tilstraekkeligt antal malinger. Et pop
op-vindue til bekrzeftelse vises. Tryk pa Ja for at vende tilbage til sidepanelet med FRT-menuen.

336



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform Avancerede funktioner

Knappen Annuller vises ikke laengere, nér der er taget et tilstraekkeligt antal malinger. Tryk pa Afslut
Nu for at stoppe testen og analysere malte data, inden testens fulde tid er forlgbet. Tryk pa Tilbage til
hovedskeerm for at vende tilbage til sidepanelet med FRT-menuen.

11. Nar testen er afsluttet, vises ®endringen i den valgte Parameter-vzrdi som respons pa vaeskebelastningen.
Se Figur 13-25 pa side 335. Tryk pa tilbage-ikonet for at udfere en anden test, eller tryk pa hjem-ikonet for
at ga tilbage til monitoreringsskaarmen.

13.8.3 Historiske testresultater

Brugeren kan fa vist historiske testresultater i sidepanelet Heendelser og Intervention. Tryk pa ikonet Kliniske

veerktgjer — Heendelser og Intervention for at fa vist tidligere FRT-sessioner. Der vises en liste over
alle vaeskeresponstest for den aktuelle patient pa listen over handelser. Brug rulleknapperne til at fremhaeve en
bestemt test, og veelg den relevante FRT-session. Oversigten over den pageeldende session vises i sidepanelet.
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14.1 Hjeelp pa skeermen

Hjelpemnerne, der er skitseret i dette kapitel, og som vises pa skeermens hjelpeskaerme, er associeret

med almindelige fejltilstande. Ud over disse fejltilstande er en liste over ulgste afvigelser og fejlfindingstrin
tilgeengelig pa eifu.edwards.com. Denne liste er associeret med modelnumrene (der begynder med "ALTA") for
HemoSphere Alta avanceret monitor og softwareversionen, der er angivet pa startsiden (se Startprocedure

pa side 81). Disse problemer opdateres og kompileres lgbende som et resultat af igangveerende
produktforbedringer.

P& hovedhjeelpeskaermen kan brugeren navigere til specifik hjzelp til problemer med HemoSphere

Alta avanceret monitoreringsplatform. Fejl, alarmmeddelelser og advarsler underretter brugeren om fejl,
der pavirker parametermalingerne. Fejl er tekniske alarmtilstande, der suspenderer parametermalingen.
Kategorihjzelpeskeermen giver specifik hjeelp til fejl, advarsler, alarmmeddelelser og fejlfinding.

1. Tryk pa ikonet for hjeelp pa navigationslinjen E

2. Tryk pa knappen Version for at fa vist softwareversioner og serienumre for monitor og tilsluttet kabel eller
tilsluttede kabler.

3. Tryk pa knappen Vejledning for at fa vist en liste over Fejl, Alarmmeddelelser, Advarsler eller
Fejlfinding kategoriseret efter monitoreringsteknologi.

4. Tryk pa plusikonet for at fa vist et udvidet vindue med Mulige arsager og Foreslaede handlinger relateret
til den valgte meddelelse.

14.2 Monitorens statuslamper

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform har en visuel alarmindikator, som advarer brugeren om
alarmtilstande. Se Alarmprioriteter pa side 404 for yderligere oplysninger om fysiologiske alarmtilstande med
middel og hgj prioritet. Monitorens afbryderknap har en indbygget LED, som altid angiver stremstatus.
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1. visuel alarmindikator 2. monitorens stromstatus

Figur 14-1: LED-indikatorer pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Tabel 14-1: Visuel alarmindikator pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Alarmstatus Farve Lysmgnster Foreslaet handling
Fysiologisk alarm med hgj | Red Blinker TANDT/SLUKKET | Denne fysiologiske alarmtilstand skal afhjeel-
prioritet pes med det samme

Se statuslinjen for den specifikke alarmtil-

stand
Tekniske fejl og alarmmed- | Red Blinker TANDT/SLUKKET | Denne alarmbetingelse kreever omgaende
delelser med hgj prioritet opmaerksomhed og forbliver aktiv under en
alarmpause

Hvis en bestemt teknisk alarmtilstand ikke kan
afhjeelpes, skal du genstarte systemet

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-

met fortsaetter
Tekniske fejl og alarmmed- | Gul Blinker TANDT/SLUKKET | Denne alarmtilstand skal afhjeelpes hurtigt
qelelser med middel prio- Se statuslinjen for den specifikke alarmtil-
ritet stand
Fysiologisk alarm med Gul Blinker TANDT/SLUKKET | Denne alarmtilstand skal afhjaelpes hurtigt

middel prioritet Se statuslinjen for den specifikke alarmtil-

stand

Teknisk alarmmeddelelse | Gul Fast lys TANDT Denne alarmtilstand haster ikke

med lav prioritet Se statuslinjen for den specifikke alarmtil-

stand
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Tabel 14-2: Stromlampe pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Monitorstatus Farve Lysmgnster Foreslaet handling
Monitorstrem TANDT Gron Fast lys TANDT Ingen

Monitorstrem SLUKKET Gul Blinker TANDT/SLUKKET | Vent p3, at batteriet oplades, for stikket tages
Monitor tilsluttet stikkon- ud af stikkontakten.
takt

Batteri oplades

Monitorstrem SLUKKET Gul Fast lys TANDT Ingen

Monitor tilsluttet stikkon-

takt

Batteri oplades ikke

Monitorstrem SLUKKET Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

14.3 Trykkabelkommunikation

Trykkablets LED indikerer status pa tryksensoren eller transduceren. LED-funktionaliteten geaelder kun for

HEMPSC100 trykkablet.
1. tryksensorstatus
Figur 14-2: LED-indikator pd trykkabel (kun HEMPSC100)
Tabel 14-3: Trykkabelkommunikationslys (kun HEMPSC100)

Tilstand Farve Lysmgnster Foreslaet handling

Ingen tryksensor/transdu- | Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

cer tilsluttet

Tryksensor/transducer til- | Grgn Blinker TANDT/SLUKKET | Nulstil tryksensoren for at starte monitorering
sluttet, men endnu ikke

nulstillet

Tryksensor/transducer nul- | Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen. Den tilsluttede tryksensor kan aktivt

stillet

monitorere tryksignal.
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Tilstand Farve Lysmgnster Foreslaet handling

Teknisk alarm med mid- Gul Blinker TANDT/SLUKKET | Se pa skaermen for at konstatere typen af tek-

del prioritet for tryksens- nisk fejl. Benyt hjeelpemenuen eller tabellerne

or/transducer nedenfor for den foresldede passende hand-
ling.

14.4 ForeSight oximeterkablets sensorkommunikation

ForeSight oximeterkabel-LED angiver status for vaevsoximetri-sensorkanaler.

/ N\
@ -@ (AeB) @~ ®

1. kanal 1 status-LED 3. kanal 2 status-LED

2. LED for modulstatus

Figur 14-3: LED-indikatorer pa ForeSight oximeterkabel

Tabel 14-4: ForeSight oximeterkablets LED-kommunikationslys

LED-indikator Farve Indikation
Kanal 1 status Hvid Ingen sensor tilsluttet
Grgn Sensor tilsluttet
Kanal 2 status Hvid Ingen sensor tilsluttet
Grgn Sensor tilsluttet
Modulstatus Grgn Kanalerne er associeret med port A pa HemoSphere Alta
monitoren
Bla Kanalerne er associeret med port B pa HemoSphere Alta
monitoren
FORSIGTIG

Hvis nogen af ForeSight oximeterkablets LED’er ikke teendes, ma kablet ikke bruges, for det er repareret eller
udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support. Der er en risiko for, at beskadigede dele kan reducere kablets
ydeevne.

14.5 Kommunikation pa trykstyringsenheden

Lamperne pa trykstyringsenheden angiver status pa fingermanchetten/-erne og hjertereferencesensoren.
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]

1. Fingermanchettens/-ernes status

CUFF2 >
. —

Edwards Lifesciences

HRS

CUFF 1

s

2. Hjertereferencesensorens status

Figur 14-4: LED-indikatorer pd trykstyringsenheden

Tabel 14-5: Kommunikationslamper pa trykstyringsenheden*

Tilstand Farve Lysmgnster Foreslaet handling

LAMPE FOR MANCHETSTATUS

Ingen fingermanchet tilsluttet Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

Fingermanchet tilsluttet Grgn Fast lys TANDT Ingen. Den tilsluttede manchet er registreret,

godkendt og ikke udlgbet.

Aktiv monitorering Grgn Blinker TANDT/SLUK- | Ingen. Den tilsluttede fingermanchet monitore-
KET rer aktivt.

Defekt fingermanchet tilsluttet Ravgul Blinker TANDT/SLUK- | Kontrollér, at der er anvendt en kompatibel

Udlgbet fingermanchet tilsluttet

Ikke-kompatibel Edwards finger-
manchet tilsluttet

KET

Edwards fingermanchet.
Frakobl fingermanchetten, og tilslut den igen.

Udskift fingermanchetten med en kompatibel
Edwards fingermanchet.

Genoptag malingen.

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved.

LAMPE FOR HJERTEREFERENCESENSORENS STATUS

Ingen hjertereferencesensor tilslut- | Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen

tet

Hjertereferencesensor tilsluttet Gron Fast lys TANDT Ingen. Systemet er klart til at starte en maling.
Defekt hjertereferencesensor til- Ravgul Blinker TANDT/SLUK- | Kontrollér, at der er anvendt en hjertereference-

sluttet

Hjertereferencesensor, der ikke er
fra Edwards, registreret

KET

sensor fra Edwards.

Frakobl hjertereferencesensoren, og tilslut den
igen.

Udskift hjertereferencesensoren med en origi-
nal hjertereferencesensor.

Genoptag malingen.

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved.

*Fejl i fingermanchetten angives muligvis ogsa af softwaren. Se Tabel 14-26 pd side 365.
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14.6 Fejimeddelelser pa HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform

14.6.1 System-/monitoreringsfejl/-alarmmeddelelser

Tabel 14-6: Monitoreringsfejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Fejl i kabelport {0} — Kontrollér
kablets forbindelsespunkter for be-
skadigelse*

Kablet er ikke isat korrekt
Forbindelsespunkterne pa kabel el-
ler port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til en anden kabelport

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Softwarefejl i kabelport {0} -
Udskift kablet, eller kontakt teknisk
support*

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport X

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Intern systemfejl

Funktionsfejl i internt system

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Systemet gendannes, vent
venligst...

Der opstod en uventet haendelse.
Diagnose i gang

Giv systemet 60 sekunder til at diagnosticere
problemet.

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved

Fejl: Opbrugt batteri

Batteriet er afladet, og systemet vil
lukke ned om 1 minut, hvis det ikke
sluttes til stram

Slut HemoSphere Alta avanceret monitor til en
alternativ stremkilde for at undga tab af strem
0g genoptage monitorering

Fejl: Systemtemperatur er for hgj -
nedlukning er neert forestdende

Monitorens indre temperatur er pa
et kritisk hgjt niveau

Monitorens ventilationshuller er
blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Serg for, at monitorens ventilationshuller ikke
er blokerede og er frie for stgv

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Monitor — Inkompatibel soft-
wareversion — Softwareopdatering
pakraevet

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Wi-fi-forbindelse afbrudt

Wi-fi-hardware fungerer ikke kor-
rekt, er muligvis ikke tilgeengeligt
eller ikke konfigureret

Kontakt Edwards tekniske support

Alarmmeddelelse: Tradlgst certifi-
kat udlgber < 4 uger

Tradlgst certifikat udlaber om min-
dre end 4 uger

Naviger til indstillinger for tradlgs forbindelse
fra menuen Avanceret opsaetning, og upload et
gyldigt certifikat

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Tradlgst certifi-
kat udlgber < 2 uger

Tradlgst certifikat udlaber om min-
dre end 2 uger

Naviger til indstillinger for trddlgs forbindelse
fra menuen Avanceret opsatning, og upload et
gyldigt certifikat

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: Tradlgst certifi-
kat udlgbet

Tradlgst certifikat er udlgbet

Naviger til indstillinger for trddlgs forbindelse
fra menuen Avanceret opsatning, og upload et
gyldigt certifikat

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Lavt batteri

Batteriet har mindre end 20 % lad-
ning tilbage eller vil veere afladet
inden for 8 minutter

Slut HemoSphere Alta avanceret monitor til en
alternativ stromkilde for at undga tab af strem
og fortsaette monitorering

Alarmmeddelelse: Batteri frakoblet

Tidligere isat batteri blev ikke regi-
streret
Darlig batteriforbindelse

Bekraeft, at batteriet er sat korrekt i batterikam-
meret

Tag batteripakken ud, og st den i igen
Udskift batteripakken

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarm: Batterifejl — Service pakrae-
vet

Der opstod en fejl i internt batteri
Batteriet kan ikke leengere opret-
holde systemet tilstreekkeligt pa en
fuld opladning

Teend og sluk for systemet
Hvis fejlen bliver ved med at opsta, skal batteri-
pakken udskiftes

Alarmmeddelelse: Batteriet har
brug for behandling

Gasmaleren er ikke synkroniseret
med den faktiske batterikapacitets-
tatus

Serg for, at HemoSphere Alta avanceret moni-
tor er tilsluttet en stikkontakt for at sikre uaf-
brudt maling

Behandl batteriet (veer sikker pa, at en maling
ikke er aktiv)

Seet monitoren i en stikkontakt for at lade batte-
riet helt op

Lad batteriet hvile i fuldt opladet tilstand i
mindst to timer

Kobl monitoren fra stikkontakten, og fortsaet
med at kgre systemet pa batteristram
HemoSphere Alta avanceret monitor vil auto-
matisk lukke ned, nar batteriet er fuldt afladet
Lad batteriet hvile i fuldt afladet tilstand i fem
timer eller mere

Seet monitoren i en stikkontakt for at lade batte-
riet helt op

Hvis meddelelsen om at behandle batteriet
fortsaetter, skal batteripakken udskiftes

Alarmmeddelelse: Systemtempera-
tur er for hgj

Monitorens indre temperatur nar et
kritisk hgjt niveau

Monitorens ventilationshuller er
blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Serg for, at monitorens ventilationshuller ikke
er blokerede og er frie for stgv

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Systemets LED-
indikatorer fungerer ikke

Hardware- eller kommunikations-
fejl med visuel alarmindikator
Funktionsfejl med visuel alarmindi-
kator

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: Systemets
alarmlyd fungerer ikke

Hardware- eller softwarekommuni-
kationsfejl med hojttaler
Fejlfunktion for hgjttalerens bund-
kort

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: Stemme - Intern fejl — Ser-
vice pakraevet

Funktionsfejl i internt system

Teend og sluk for systemet

Foretag en softwareopdatering

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarm: Gestikulation - Intern fejl -
Service pakraevet

Funktionsfejl i internt system

Teend og sluk for systemet

Foretag en softwareopdatering

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

*Bemaeerk: {0} er portnummeret: 1,2, 3, 4 eller 5.

14.6.2 Fejlfinding af monitorering - Tastaturfejl

Tabel 14-7: Taltastaturfejl

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Veerdi uden for omrade (xx-yy)

Den indtastede veaerdi er enten hg-
jere eller lavere end det tilladte in-
terval

Vises, nar brugeren indtaster en veerdi, som er
uden for omrade. Omradet vises som en del af
meddelelsen, der erstatter xx og yy.

Veerdien skal veere < xx

Den indtastede veerdi er inden for
omradet, men hgjere end den hg-
je veerdiindstilling sasom den hgje
skalaindstilling. xx er den associere-
de veerdi.

Indtast en lavere veerdi

Veerdien skal veere > xx

Den indtastede vzerdi er inden for
omradet, men lavere end den la-
ve vaerdiindstilling sdsom den lave
skalaindstilling. xx er den associere-
de veerdi.

Indtast en hgjere vaerdi

Forkert adgangskode

Den indtastede adgangskode er
forkert.

Indtast den korrekte adgangskode

Indtast et gyldigt klokkeslaet

Det indtastede klokkeslzet er ugyl-
digt, dvs. 25.70.

Indtast det korrekte tidspunkt i 12- eller 24-
timers format

Indtast en gyldig dato

Den indtastede dato er ugyldig,
dvs. 33.13.009

Indtast den korrekte dato

14.6.3 HemoSphere Remote applikation, fejl i forbindelse

Tabel 14-8: HemoSphere Remote applikation, fejl i forbindelse

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

HemoSphere Remote App -
HemoSphere Remote Application

Et problem med HemoSphere Re-
mote App

Forkert HemoSphere Remote App
vaertsnavn eller port

Tjek netveerksforbindelsen

Tjek HemoSphere Remote App serveren
Kontrollér og genindtast HemoSphere Remote
App veertsnavn og port

Kontakt den lokale IT-afdeling

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: HemoSphere Remote App -
Der kan ikke oprettes forbindelse til
HemoSphere Remote App

Et problem med HemoSphere Re-
mote App

Forkert HemoSphere Remote App
veertsnavn eller port

Tjek netveerksforbindelsen

Tjek HemoSphere Remote App serveren
Kontrollér og genindtast HemoSphere Remote
App vaertsnavn og port

Kontakt den lokale IT-afdeling

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

HemoSphere Remote App-
forbindelse - Systemfejl

Klientcertifikat ugyldigt eller util-
geengeligt

Kontakt Edwards tekniske support

Alarm: Certifikatet for HemoSphere
Remote App udlgber om < 4 uger

Certifikatet for HemoSphere Remo-
te App udlgber om mindre end
4 uger

Naviger til Indstillinger for HemoSphere Remote
App-forbindelse fra menuen Avanceret opsaet-
ning, og upload et gyldigt certifikat

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarm: Certifikatet for HemoSphere
Remote App udlgber om < 2 uger

Certifikatet for HemoSphere Remo-
te App udlgber om mindre end
2 uger

Naviger til Indstillinger for HemoSphere Remote
App-forbindelse fra menuen Avanceret opseet-
ning, og upload et gyldigt certifikat

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarm: Certifikatet for HemoSphere
Remote App er udlgbet

Certifikatet for HemoSphere Remo-
te App er udlgbet

Naviger til Indstillinger for HemoSphere Remote
App-forbindelse fra menuen Avanceret opseet-
ning, og upload et gyldigt certifikat

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

14.7.1 CO-fejl-/-alarmmeddelelser

Tabel 14-9: CO-fejl-/-alarmmeddelelser for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet

14.7 Fejlmeddelelser for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Swan-Ganz system — Blodtem-
peratur Uden For Omradet*

Monitoreret blodtemperatur er <
31°Celler > 41°C

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml
kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted

overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Genoptag CO-monitorering nar blodtemperatu-
ren er inden for omréde

Fejl: Swan-Ganz system - Hjertemi-
nutvolumen < 1,0 I/min*

Malt CO < 1,0 I/min

Folg hospitalets protokol for at ge CO
Genoptag CO-monitorering
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Swan-Ganz system — Fejl i po-
sitionering af termofilament*

Flow omkring termofilament kan
vaere nedsat

Termofilament kan ligge mod kar-
vaeggen

Kateter er ikke i patienten

Skyl kateterlumener

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml
Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Genoptag CO-monitorering

Fejl: Swan-Ganz system — CO — Tab
Af Termisk Signal*

Termisk signal registreret af moni-
tor er for svagt til at behandle
Interferens fra sekventiel kompres-
sionsenhed

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml
Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsen-
hed ifelge seedvanlig hospitalspraksis
Genoptag CO-monitorering

Fejl: Swan-Ganz system — Inkom-
patibel software - Softwareopdate-
ring pakraevet

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: GHI-fejl - Genstart CO-
monitorering

GHl-algoritmen eller dens inputs er
blevet ugyldige

Kontrollér, at SvO2- og sCO-vzerdierne er nor-
male

Forseg at genstarte GHl-algoritmen ved at gen-
starte Kontinuerlig monitorering af hjerteminu-
tvolumen

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved

Fejl: Swan-Ganz system — Databe-
handlingsfejl*

Databehandlingsfejl

Genoptag CO-monitorering
Sluk og teend monitor for at gendanne systemet
Brug bolus CO-funktion

Fejl: Swan-Ganz system - Kateter-
fejl*

Darlig forbindelse til katetrets ter-
mofilament

Kateter-CO-fejl

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Kateter-CO-fejl

Fejl i automatisk kvalitetskontrol
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Skift CCO-patientkabel

Brug bolus CO-funktion

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-
kateter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Swan-Ganz system —
Termofilament- eller termistorfor-
bindelse ikke registreret

Kateters termofilaments forbindel-
se ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Ingen forbindelse til katetertermis-
tor fundet

Monitoreret blodtemperatur er <
15 °Celler > 45 °C

Kontrollér CCO-patientkabel- og kateterforbin-
delser og termofilamentforbindelser, og kon-
trollér for bgjede/manglende pins

Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetrets termofilament er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-
kateter

Brug bolus CO-funktion

Kontrollér, at blodtemperaturen er 15-45 °C

Fejl: Swan-Ganz system — Funkti-
onsfejl i undersystem — Service pa-
kraevet*

Termisk signal registreret af moni-
tor er for svagt til at behandle
Interferens fra sekventielt kompres-
sionsudstyr

Frakobl CCO-patientkablet under elektrokaustik
Sluk og taend monitoren for at gendanne plat-
formen

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Swan-Ganz system — Gendan-
nelse i gang - Vent venligst

Der opstod en uventet haendelse
Diagnose i gang

Giv systemet 60 sekunder til at diagnosticere
problemet

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved

Alarm: Swan-Ganz system — Kate-
terfejl

Darlig forbindelse til katetrets ter-
mofilament

Kateter-CO-fejl

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Kateter-CO-fejl

Fejl i automatisk kvalitetskontrol
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Kontrollér korrekt tilslutning af termisk element
Kontrollér kateter-/CCO-kablets termofilament-
forbindelser for bojede/manglende pins

Skift CCO-patientkabel

Udskift kateter til CO-maling

Brug bolus CO-funktion

Skift CCO-patientkabel

Brug bolus CO-funktion

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-
kateter

Alarm: Swan-Ganz system —
Termofilament- eller termistorfor-
bindelse ikke registreret

Kateters termofilaments forbindel-
se ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Ingen forbindelse til katetertermis-
tor fundet

Monitoreret blodtemperatur er <
15 °Celler > 45 °C

Kontrollér, at katetrets termofilament er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til termofilamentet, og
kontrollér for bajede/manglende pins

Skift CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-
kateter

Brug bolus CO-funktion

Kontrollér, at katetertermistoren er korrekt til-
sluttet CCO-kablet

Kontrollér, at blodtemperaturen er 15-45 °C
Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér for
bgjede/manglende pins
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: Swan-Ganz system — Henter
maling

Store udsving i lungearteries blod-
temperatur registreret

Giv monitoren mere tid til at male og vise CO
Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearteri-
en

Bekraeft, at balloninflationsvolumen for indki-
lingstrykket er korrekt pa 1,25-1,50 ml

Bekraeft korrekt kateterplacering i forhold til pa-
tientens hgjde, veegt og indstikssted

Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Vent p3, at CO-maling opdateres

Minimering af patientens ubehag kan mindske
temperaturudsving

Afbryd midlertidigt den sekventielle kompressi-
onsenhed ifglge seedvanlig hospitalspraksis

ervalgt som en negleparameter

*Disse er Idsefejl. Tryk pd deempeikonet for at sl lyden fra. Genstart monitorering for at rydde dem.

Bemeerk: Mens GHI veelges som et nggleparameter, vises CO-fejl/-alarmmeddelelser i Swan-Ganz teknologi altid, uanset om CO

14.7.2 EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelser
Tabel 14-10: HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel, EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: Swan-Ganz system — EDV —
Henter maling

Patients respirationsmenster kan
veere &ndret

Interferens fra sekventiel kompres-
sionsenhed

Kateters termofilament ikke korrekt
placeret

Giv monitor mere tid til at male og vise EDV
Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsen-
hed ifelge seedvanlig hospitalspraksis
Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml
Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Alarm: Swan-Ganz system — EDV —
Pulssignal uden for omradet

Patients gennemsnitlige hjertefre-
kvens uden for omrade (HRgns <
30 eller > 200 bpm)

Ingen hjertefrekvens registreret
EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens
er inden for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at
maksimere hjertefrekvensudlgsere

Kontrollér, at kabelforbindelsen mellem
HemoSphere Alta avanceret monitor og senge-
monitoren er sikker

Skift EKG-interfacekabel
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14.7.3 iCO-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 14-11: iCO-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Swan-Ganz system — iCO -
Injektionsvaeskens Temperatur Er
Uden For Omradet

Injektionsvaeskens temperatur er <
0°C,>30°Celler > BT

Fejl pa injektionsvaesketemperatur-
probe

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér injektionsvaeskens temperatur
Kontrollér injektionsprobens forbindelser for
bgjede/manglende pins

Skift injektionsvaesketemperaturprobe

Skift CCO-patientkabel

Fejl: Swan-Ganz system — Fejl i in-
jektionsvaeskeprobens forbindelse

Injektionsvaesketemperaturprobe
ikke registreret

Fejl pa injektionsvaesketemperatur-
probe

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Sluk og teend monitoren for at gendanne plat-
formen
Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Swan-Ganz system —
Termofilament- eller termistorfor-
bindelse ikke registreret

Kateters termofilaments forbindel-
se ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Ingen forbindelse til katetertermis-
tor fundet

Monitoreret blodtemperatur er <
15°Celler > 45 °C

Kontrollér CCO-patientkabel- og kateterforbin-
delser og termofilamentforbindelser, og kon-
trollér for bgjede/manglende pins

Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetrets termofilament er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-
kateter

Brug bolus CO-funktion

Kontrollér, at blodtemperaturen er 15-45 °C

Fejl: Swan-Ganz system —iCO -
Blodtemperatur Uden For Omradet

Monitoreret blodtemperatur er <
31°Celler>45°C

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml
Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Genoptag bolusinjektioner, nar blodtemperatu-
ren er inden for omradet

Alarm: Swan-Ganz system - iCO
- Injektionsvaeskevolumen ikke gyl-
dig

Injektionsvaeskevolume i inlineson-
de skal veere 5 ml eller 10 ml

Skift injektionsvaeskevolumen til 5 ml eller 10
ml

Brug en badprobe til et injektionsvaeskevolu-
men pa 3 ml

Alarm: Swan-Ganz system —iCO -
Ustabil basislinje

Store udsving i lungearteries blod-
temperatur registreret

Giv mere tid til, at blodtemperaturbaseline kan
stabiliseres
Brug manuel funktion

Alarm: Swan-Ganz system —iCO -
Kurve lkke Registreret

Ingen bolus-injektion detekteret i >
4 minutter (autofunktion) eller 30
sekunder (manuel funktion)

Genstart bolus CO-monitorering, og fortsaet
med injektionerne
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: Swan-Ganz system —iCO -
Udvidet kurve

Termodilutionskurve langsom til at
vende tilbage til baseline
Injektionsvaeskeport i indferings-
hylster

Mulig kardiel shunt

Bekreeft korrekt injektionsteknik

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml
Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Serg for, at injektionsvaeskeport er uden for ind-
feringshylsteret

Brug "isafkelet" injektionsvaeske og/eller en in-
jektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne et
stort termisk signal

Alarm: Swan-Ganz system — iCO -
Ujeevn kurve

termodilutionskurven har flere
spidser

Bekraeft korrekt injektionsteknik

Kontrollér korrekt kateterplacering i lungearte-
rie:

Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml
Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Brug "isafkelet" injektionsvaeske og/eller en in-
jektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne et
stort termisk signal

Alarm: Swan-Ganz system — iCO -
Varm injektionsvaeske

Injektionsvaesketemperatur inden
for 8 °C fra blodtemperatur

Fejl pa injektionsvaesketemperatur-
probe

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Brug koldere injektionsveeske
Skift injektionsvaesketemperaturprobe
Skift CCO-patientkabel

Alarm: Swan-Ganz system —
Termofilament- eller termistorfor-
bindelse ikke registreret

Kateters termofilaments forbindel-
se ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Ingen forbindelse til katetertermis-
tor fundet

Monitoreret blodtemperatur er <
15 °Celler > 45 °C

Kontrollér, at katetrets termofilament er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til termofilamentet, og
kontrollér for bajede/manglende pins

Skift CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-
kateter

Brug bolus CO-funktion

Kontrollér, at katetertermistoren er korrekt til-
sluttet CCO-kablet

Kontrollér, at blodtemperaturen er 15-45 °C
Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér for
bgjede/manglende pins
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14.7.4 Fejl/alarmmeddelelser for 20-sekunders parametre

Tabel 14-12: Fejl/alarmmeddelelser for 20-sekunders parametre for HemoSphere Alta Swan-Ganz

patientkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Swan-Ganz system - 20s para-
metre - Tryk i lungearterie kompro-
mitteret

Belgeformen for lungearterietryk er
utilstraekkelig til at male 20s para-
metre ngjagtigt

Tryktransducer er ikke justeret efter
patientens flebostatiske akse
Trykmonitoreringsslangens integri-
tet er kompromitteret

Bekraeft korrekt kateterplacering i lungearterie:
Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted
Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Sorg for, at der ikke er knaek pa lungearterie-
trykslangen

Serg for, at der ikke er lgse forbindelser

Udfer kvadratkurvetesten for at vurdere syste-
mets hyppighedsrespons

Nulstil tryktransducer for lungearterie

Alarm: Swan-Ganz system - 20s pa-
rametre — Tryk i lungearterie kom-
promitteret

Belgeformen for lungearterietryk er
utilstraekkelig til at male 20s para-
metre ngjagtigt

Tryktransducer er ikke justeret efter
patientens flebostatiske akse
Trykmonitoreringsslangens integri-
tet er kompromitteret

Bekraeft korrekt kateterplacering i lungearterie:
Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted
Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Serg for, at der ikke er knaek pa lungearterie-
trykslangen

Serg for, at der ikke er lgse forbindelser

Udfgr kvadratkurvetesten for at vurdere syste-
mets hyppighedsrespons

Nulstil tryktransducer for lungearterie

14.7.5 Generel fejlfinding

Tabel 14-13: Generel fejlifinding for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Swan-Ganz system - Tilslut CCO-
patientkabel til CO-monitorering

Forbindelse mellem montoren og
CCO-patientkablet er ikke registre-
ret

Kontrollér forbindelsen mellem CCO-
patientkablet og monitoren

Frakobl CCO-patientkablet, og kontrollér, om
der er bgjede/manglende ben

Udskift CCO-patientkablet

Swan-Ganz system - Tilslut termis-
tor til CO-monitorering

Forbindelse mellem CCO-
patientkabel og katetertermistor er
ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetertermistoren er korrekt til-
sluttet CCO-kablet

Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér,
om der er bgjede/manglende ben

Skift CCO-patientkabel
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Swan-Ganz system - Tilslut termo-
filament til CO-monitorering

Forbindelse mellem CCO-
patientkablet og katetrets termofi-
lament er ikke registreret
Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Det tilsluttede kateter er ikke et
Edwards CCO-kateter

Kontrollér, at katetrets termofilament er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til termofilamentet, og
kontrollér, om der er bgjede/manglende ben
Skift CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-
kateter

Swan-Ganz system - Tilslut lunge-
arterietryksensoren til 20s parame-
termonitorering

CO40s, Clags, SVos eller SVIyo er
konfigureret som nggleparameter
Der er ikke registreret forbindelse
mellem trykkablet og lungearterie-
tryksensoren

Bekreeft forbindelse mellem trykkabel og moni-
tor

Frakobl trykkabel, og kontrollér for bgje-
de/manglende ben

Udskift trykkabel

Swan-Ganz system - Intet lungear-
terietryk til 20s parametermonito-
rering

Lungearterietryksignalet blev ikke
nulstillet far monitorering

Tryk pa ikonet "Nulstil” pa navigationslinjen

Swan-Ganz system - Tilslut injekti-
onsvaeskeproben til iCO-monitore-
ring

Forbindelse mellem CCO-
patientkabel og injektionsvaeske-
temperaturprobe ikke registreret
Fejl pa injektionsvaesketemperatur-
probe

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér forbindelse mellem CCO-
patientkabel og injektionsvaesketemperatur-
probe

Skift injektionsvaesketemperaturprobe

Skift CCO-patientkabel

Swan-Ganz system - Forbind tryk-
kablet til 20s parametermonitore-
ring

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem monitoren og trykkablet

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel og moni-
tor

Frakobl trykkabel, og kontrollér for bgje-
de/manglende ben

Udskift trykkabel

Swan-Ganz system - Tilslut
CCOmbo V Swan-Ganz kateter til
20s parametermonitorering

Swan-Ganz kateteret er inkompa-
tibelt med COZOSI Clzos, SVZOS og
SVl

Udskift Swan-Ganz kateteret med et kateter,
hvis referencenummer starter med enten 774
eller 777

Swan-Ganz system - Tilslut
EKG-input til EDV- eller SV-
monitoreringer

EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Kontrollér, at kabelforbindelsen mellem panelet
0g sengemonitoren er sikker
Skift EKG-interfacekabel

Cl>co Ukorrekt patient-BSA Kontrollér mdleenhederne og vzerdierne for pa-
BSA<1 tientens hgjde og vaegt
CO=iCO Forkert konfigureret bolusinforma- | Kontrollér, at beregningskonstant, injektions-
tion vaeskevolumen og kateterstarrelse er korrekt
Fejl pa termistor eller injektionsvae- | valgt
skeprobe Brug "isafkelet" injektionsvaeske og/eller en in-
Ustabil baselinetemperatur pavir- | jektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne et
ker bolus CO-malinger stort termisk signal
Bekraeft korrekt injektionsteknik
Skift injektionsvaesketemperaturprobe
SVR > SVRI Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og vaerdierne for pa-

BSA <1

tientens hgjde og vaegt
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

HemoSphere Alta avanceret moni-
tor HRgns # ekstern monitor HR

Ekstern monitor ikke optimalt kon-
figureret til EKG-signaludgang
Funktionsfejl i ekstern monitor
Funktionsfejl i EKG-interfacekabel
Forhgjet patientpuls

HemoSphere Alta avanceret moni-
tor bruger op til 3 minutter af
hjertefrekvensdata til at beregne
HRgns

Stop CO-monitorering, og bekraeft, at pulsen
er den samme for HemoSphere Alta avanceret
monitor og ekstern monitor

Veelg passende ledningskonfiguration for at
maksimere pulsudlgsere og minimere fornem-
melse af atriespidser

Bekraeft signaludgang fra ekstern monitore-
ringsanordning

Vent p3, at patientens hjertefrekvens bliver sta-
bil

Skift EKG-interfacekabel

14.7.6 Fejl-/alarmmeddelelser for Smart indkiling-algoritmen

Tabel 14-14: Fejl-/alarmmeddelelser for Smart indkiling

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: Smart indkiling — Artefakt
detekteret — Tjek linjer

Abnormt hgijt systolisk PAP-tryk
(systolisk PAP-tryk > 100 mmHg)
Abnormt lavt diastolisk PAP-tryk
(diastolisk PAP-tryk < -20 mmHg)
Trykbelgeform er utilstraekkelig i
forhold til at méle PAOP ngjagtigt
Darlig trykbglgeform over en lzen-
gere periode
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret
Patientbevaegelse

PAP-linje skylles ud

Evaluer trykovervagningssystemet begyndende
fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvor-

lig hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Serg for, at katetret ikke er knaekket eller tilstop-
pet

Serg for, at alle arterielle tryklinjer er passable,
og at stophanerne er placeret korrekt

Serg for, at tryksensoren er pa niveau med pa-
tientens flebostatiske akse

Nulstil tryktransduceren pa den haemodynami-
ske patientmonitor for at nulstille transduceren
og bekraefte trykkabeltilslutningen

Serg for, at trykposen er pustet op, og at skylle-
posen er mindst % fuld

Udfer PAOP-trykmalingen manuelt

Alarm: Smart indkiling - Ingen ind-
kiling detekteret

Ingen indkiling detekteret i > 30 se-
kunder

Trykbelgeform er utilstraekkelig i
forhold til at méle PAOP ngjagtigt
Darlig trykbglgeform over leengere
tid

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk for hajt eller diastolisk
tryk for lavt

Evaluer trykovervagningssystemet begyndende
fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvor-

lig hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Serg for, at katetret ikke er knaekket eller tilstop-
pet

Serg for, at alle arterielle tryklinjer er passable,
og at stophanerne er placeret korrekt

Serg for, at tryksensoren er pd niveau med pa-
tientens flebostatiske akse

Nulstil tryktransduceren pa den haemodynami-
ske patientmonitor for at nulstille transduceren
og bekraefte trykkabeltilslutningen

Serg for, at trykposen er pustet op, og at skylle-
posen er mindst % fuld

Udfer PAOP-trykmalingen manuelt
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: Smart indkiling — Indkiling
er for lang

Smart indkiling-algoritmen er ble-
vet anvendt i en laengere periode
(> 60 sekunder)

Luk luften ud af ballonkateteret
Kontrollér, hvilken indkilingsteknik der er kor-
rekt

Alarm: Smart indkiling - Smart ind-
kiling understgttes ikke til paediatri-
ske patienter

Smart indkiling-teknologi er ikke
godkendt til patienter under 18 ar

Det anbefales at male med anden teknologi

14.7.7 Fejl-/alarmmeddelelser for algoritmen for hjerteminutvolumen i

hgjre ventrikel (RVCO)

Tabel 14-15: RVCO-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: RVCO - Kunne ikke kgres -
Darlig RVP-kvalitet, tjek kateteret

Bolgeformen for hgjre ventrikeltryk
er utilstraekkelig i forhold til evalue-
ring af CO

For meget stgj grundet petientens
bevaegelse eller konfigurering af
transduceren

Trykbelgeform er aendret eller ma-
ler negative signaler pga. endring i
den flebostatiske akse eller anden
relateret bevaegelse, der pavirker
tryksignalet

Kontrollér, at kateteret sidder korrekt i hgjre
ventrikel:

Bekraeft, at kateteret sidder rigtigt i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted
Overvej rentgen af brystet for at vurdere, om
det sidder korrekt

Serg for, at tryklinjen til hgjre ventrikel ikke er
knaekket

Serg for, at der ikke er nogen lgse forbindelser
Udfer firkantskurvetest for at vurdere systemets
frekvensgang

Nulstil den hgjre ventrikulaere tryktransducer
igen pa hgjde med hjertet

Skyl tryktransduceren til hgjre ventrikel
Udskift tryktransduceren til hajre ventrikel

Fejl: RVCO - Kunne ikke kares, tjek
RVP

Darlig belgeformsdefinition for
hgjre ventrikel

Pulsdetektion fra belgeformen er
utilstraekkelig og kan ikke behand-
les

Intern behandlingsfejl

Kontrollér, at kateteret sidder korrekt i hgjre
ventrikel:

Bekraeft, at kateteret sidder rigtigt i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted
Overvej rentgen af brystet for at vurdere, om
det sidder korrekt

Serg for, at tryklinjen til hgjre ventrikel ikke er
knaekket

Serg for, at der ikke er nogen lgse forbindelser
Udfer firkantskurvetest for at vurdere systemets
frekvensgang

Nulstil den hgjre ventrikulaere tryktransducer
igen pa hgjde med hjertet

Skyl tryktransduceren til hgjre ventrikel
Udskift tryktransduceren til hgjre ventrikel
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: RVCO - Darlig RVP-kvalitet

Bglgeformen for hgjre ventrikel er
utilstraekkelig til at male 20 s. para-
metre ngjagtigt

Darlig trykbglgeform over leengere
tid

Trykmonitoreringsslangens integri-
tet er kompromitteret
Trykbelgeform er sendret eller ma-
ler negative signaler pga. endring i
den flebostatiske akse eller anden
relateret bevaegelse, der pavirker
tryksignalet

Kontrollér, at kateteret sidder korrekt i hgjre
ventrikel:

Bekreeft, at kateteret sidder rigtigt i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted
Overvej rontgen af brystet for at vurdere, om
det sidder korrekt

Serg for, at tryklinjen til hgjre ventrikel ikke er
knaekket

Serg for, at der ikke er nogen lgse forbindelser
Udfer firkantskurvetest for at vurdere systemets
frekvensgang

Nulstil den hgjre ventrikulzere tryktransducer
igen pa hgjde med hjertet

Skyl tryktransduceren til hgjre ventrikel
Udskift tryktransduceren til hgjre ventrikel

Alarm: RVCO - Kunne ikke kalibrere

Darlig iCO bolus
Der er for lang tid mellem sidste
iCO og farste gyldige RVCO

Udfer iCO igen

Alarm: RVCO - PA systolisk hgjere
end RA systolisk

Systolisk maksimum for lungearte-
rietrykket males som hgjere end
det systoliske maksimale tryk for
hgjre atrium

Kontrollér, at kateteret sidder korrekt for bade
lungearterien og hajre ventrikel:

Bekreeft, at kateteret sidder rigtigt i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted
Overvej rentgen af brystet for at vurdere, om
det sidder korrekt

Sorg for, at tryklinjen til hgjre ventrikel ikke er
knaekket

Sorg for, at der ikke er nogen lgse forbindelser
Udfer firkantskurvetest for at vurdere systemets
frekvensrespons

Nulstil den hgjre ventrikulzere tryktransducer
igen pa hgjde med hjertet

Nulstil tryktransduceren til lungearterien igen
pa hgjde med hjertet

Skyl tryktransduceren til hgjre ventrikel

Skyl tryktransduceren til lungearterien

Udskift tryktransduceren til hgjre ventrikel
Udskift tryktransduceren til lungearterien

Tabel 14-16: RVCO-advarsler

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Ny patientsession pakreaevet for
RVCO

Et Swan IQ kateter er blevet tilslut-
tet under den aktive patientsessi-
on, og der er blevet forsggt en an-
givelse af TPTD.

Hvis der gnskes TPTD, skal en ny patientsession
pabegyndes

Hvis der ikke gnskes TPTD, skal der navigeres
veek fra TPTD-veerktojet
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14.8 Fejlmeddelelser for trykkabel

14.8.1 Generelle fejl-/alarmmeddelelser for trykkabel

Tabel 14-17: Generelle fejl-/alarmmeddelelser for trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Port {0} - Trykkabel - Inkompa-
tibel Softwareversion*

Dette kabels softwareversion er in-
kompatibel med denne monitor

Kontrollér, at knappen slipper korrekt
Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Tryk — Port {0} — Gendannelse
af trykkabel i gang - Vent venligst*

Der opstod en uventet haendelse
Diagnose i gang

Giv systemet 60 sekunder til at diagnosticere
problemet

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved

Fejl: Port {0} — Funktionsfejl i trykka-
bel - Service pakraevet*

Mulig interferens fra elektrokaustik
Funktionsfejl i internt system

Frakobl og gentilslut trykkabel

Flyt kablet vaek fra varmekilder eller isolerings-
overflader

Hvis kablets hoveddel fales varm, skal den kgle
af, for den anvendes igen

Sluk og teend monitoren for at gendanne plat-
formen

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Service pakraevet — brug en anden monitor

Fejl: Port {0} - Trykkabel frakoblet*

Trykkabel frakoblet under monito-
rering

Trykkabel ikke registreret
Trykkablets konnektorben er bgje-
de eller mangler

Bekraeft, at trykkabel er tilsluttet

Bekraeft, at forbindelse mellem trykkabel og
sensor/transducer er sikker

Kontrollér trykkabelkonnektoren for bgje-
de/manglende ben

Frakobl og gentilslut trykkabel

Prov at skifte til en anden kabelport

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Tryk — Port {0} — Tryksensor fra-
koblet*

Tryksensor frakoblet under monito-
rering

Kabelforbindelser blev ikke fundet
Edwards-trykkabel eller -sensor
fungerer ikke korrekt

Funktionsfejl i internt system

Kontrollér tilkoblingen af kateter

Kontrollér trykkablet og -sensoren for manglen-
de ben

Bekraeft, at forbindelse mellem trykkabel og
sensor/transducer er sikker

Udskift Edwards -trykkabel

Udskift Edwards CO -/tryksensor

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Tryk — Port {0} - Fejl i tryksens-
or¥

Der blev fundet en sensor, som ikke
er leveret af Edwards

Kabel eller sensor fungerer ik-

ke korrekt Funktionsfejl i intern
system

Bekraeft, at der er blevet brugt en Edwards-
tryksensor

Frakobl sensor, og kontrollér for bgjede/man-
glende kontakter

Udskift tryksensor

Udskift trykkabel

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: Tryk — Port {0} -
Inkompatibel Tryksensor*

Der blev fundet en sensor, som ikke
er leveret af Edwards

Kabel eller sensor fungerer ik-

ke korrekt Funktionsfejl i intern
system

Swan-Ganz system — Tilslut CCOmbo V Swan-
Ganz kateter til 20s parametermonitorering

Alarm: Tryk — Port {0} - Fejl i tryk-
sensor*

Der blev fundet en sensor, som ikke
er leveret af Edwards

Kabel eller sensor fungerer ik-

ke korrekt Funktionsfejl i intern
system

Bekraeft, at der er blevet brugt en Edwards-
tryksensor

Frakobl sensor, og kontrollér for bgjede/man-
glende kontakter

Udskift tryksensor

Udskift trykkabel

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarm: Port {0} - Et trykkabel for
meget registreret, frakobl venligst*

Der er tilsluttet mere end 4 trykka-
bler

Frakobl overskydende trykkabler
Bekraeft, at der ikke er tilsluttet mere end 4 tryk-
kabler

Alarm: Tryk - Port {0} - Slip Trykka-
blets Nulstillingsknap*

Trykkablets nulstillingsknap har
veeret trykket ned i mere end 10
sekunder

Fejl pa trykkabel

Slip trykkablets nulstillingsknap
Kontrollér, at knappen slipper korrekt
Udskift trykkablet

*Bemeerk: {0} er portnummeret: 1, 2, 3, 4 eller 5.

14.8.2 Fejl-/alarmmeddelelser for arterietryk og tryk i hgjre ventrikel
Tabel 14-18: ART- og RVP-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere trykkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Tryk — Port {0} — Arteriel bglge-
form er kompromitteret

Edwards-trykkabel eller -sensor
fungerer ikke korrekt

Funktionsfejl i internt system

Den arterielle balgeform er ikke til-
straekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt

Darlig trykbglgeform over leengere
tid.

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk er for hgijt, eller dia-
stolisk tryk er for lavt

Patientens tilstand resulterer i et
lavt pulstryk

Vaeskelinjen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards -trykovervdgningssystemet
begyndende fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle balgeform for alvor-
lig hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekatetret ikke er bgjet eller
tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er dbne, og
at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards -tryksensoren/-
transduceren er pa niveau med patientens fle-
bostatiske akse

Nulstil Edwards tryksensoren/transduceren pa
monitoren for at nulstille transduceren og be-
kraefte tilslutning af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skyl-
leposen er mindst % fuld

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere
Edwards -trykmonitoreringssystemets respons-
frekvens

Udskift Edwards -trykkabel

Udskift Edwards CO -/tryksensor

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Tryk — Port {0} — Arterietryk er
frakoblet

Arterietryk er lavt og ikke pulsaf-
haengigt

Arteriekateter er frakoblet
Kabelforbindelser blev ikke fundet
Edwards trykkabel eller tryksensor
fungerer ikke korrekt

Funktionsfejl i internt system

Kontrollér tilkoblingen af arteriekateter
Kontrollér Edwards trykkablet og tryksensoren,
og kontrollér for manglende ben

Udskift Edwards trykkabel

Udskift Edwards tryksensor

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Tryk — Port {0} — Hare ventrikels
balgeform kompromitteret

Edwards trykkabel eller sensor fun-
gerer ikke korrekt

Funktionsfejl i internt system

Den hgjre ventrikulaere balgeform
er utilstraekkelig, og blodtrykket
kan ikke males ngjagtigt

Darlig trykbglgeform over en lzen-
gere periode
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Det systoliske tryk er for hgjt, eller
det diastoliske tryk er for lavt
Patientens tilstand resulterer i et
lavt pulstryk

Vaeskelinjen skylles

Evaluer Edwards kontinuerlige trykovervag-
ningssystem begyndende fra patienten til tryk-
posen

Kontrollér den hgjre ventrikuleere bglgeform for
bevagelsesartefakt

Kontrollér, at katetret ikke er knaekket eller til-
stoppet

Kontrollér, at alle hgjre ventrikulaere tryklinjer er
passable, og at stophanerne er placeret korrekt
Kontrollér, at Edwards tryksensoren/transduce-
ren er pa niveau med patientens flebostatiske
akse

Nulstil Edwards tryksensoren/transduceren pa
monitoren for at nulstille transduceren og be-
kraefte tilslutning af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skyl-
leposen er mindst % fuld

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere
Edwards trykovervagningssystemets frekvens-
gang

Udskift Edwards trykkabel

Udskift Edwards CO-/tryksensor

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarm: Tryk — Port {0} - Arteriel bal-
geform er kompromitteret

Edwards-trykkabel eller -sensor
fungerer ikke korrekt

Funktionsfejl i internt system

Den arterielle balgeform er ikke til-
straekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt

Darlig trykbglgeform over leengere
tid.

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk er for hgjt, eller dia-
stolisk tryk er for lavt

Patientens tilstand resulterer i et
lavt pulstryk

Veeskelinjen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards -trykovervagningssystemet
begyndende fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvor-
lig hypotension, alvorlig hypertension og bevee-
gelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekatetret ikke er bgjet eller
tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er dbne, og
at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards -tryksensoren/-
transduceren er pa niveau med patientens fle-
bostatiske akse

Nulstil Edwards tryksensoren/transduceren pa
monitoren for at nulstille transduceren og be-
kreefte tilslutning af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skyl-
leposen er mindst % fuld

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere
Edwards -trykmonitoreringssystemets respons-
frekvens

Udskift Edwards -trykkabel

Udskift Edwards CO -/tryksensor

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarm: Tryk — Port {0} — SVV-
beregning forringet

Hgj grad af pulsfrekvensvariabilitet
kan pavirke SVV-vardien

Evaluer Edwards -trykovervagningssystemet
begyndende fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle balgeform for alvor-

lig hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt
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14.8.3 Fejl-/alarmmeddelelser og advarsler for algoritmen for
transpulmonal termodilution (TPTD)

Tabel 14-19: TPTD-fejl-/alarmmeddelelser for HemoSphere trykkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: TPTD - Kontrollér injek-
tionsvaesketemperaturprobens for-
bindelse

Injektionsvaesketemperaturproben
blev ikke fundet.
Injektionsvaesketemperaturproben
fungerer ikke korrekt.

Kontrollér, at katertermistorens forbindelse er
tilsluttet sikkert til HemoSphere Alta Swan-Ganz
patientkablet

Frakobl injektionsvaesketermistorens forbindel-
se, og kontrollér for bgjede/manglende ben

Fejl: TPTD - Kontrollér katetertem-
peraturprobens forbindelse

Ingen forbindelse til katetertermis-
tor fundet.

Monitoreret blodtemperatur er <
15 °Celler > 45 °C.

Femoral temperaturprobe fungerer
ikke korrekt.

Kontrollér, at katertermistorens forbindelse er
tilsluttet sikkert til HemoSphere Alta Swan-Ganz
patientkablet.

Kontrollér, at blodtemperaturen er mellem
15°Cog 45 °C.

Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér,
om der er bgjede/manglende ben.

Fejl: TPTD — CVP uden for omradet

Centralt vengst tryk uden for det
forventede omrade

CVP < -25 mmHg eller CVP > 50
mmHg

Tilsluttet en anden fysiologisk kilde
end CVP

Kontrollér centralt vengst tryk

Kontrollér, at alle centralt vengst tryk-linjer er
abne, og at stophanerne er placeret korrekt
Kontrollér, at der ikke er eksterne trykkilder pa
sensoren eller katetret (f.eks. en lukket stopha-
ne/ekstern trykpose)

Kontrollér den fysiologisk kilde

Fejl: TPTD - Injektionsvaeskens
Temperatur Er Uden For Omradet.
Kontrollér Proben.

Injektionsvaeskens temperatur er <
0°C,>30°Celler>BT.
Injektionsvaesketemperaturproben
fungerer ikke korrekt.

Kontrollér injektionsvaeskens temperatur.
Kontrollér injektionsprobens forbindelser for
bgjede/manglende ben.

Skift injektionsvaesketemperaturprobe.
Kontrollér, at der ikke er eksterne varme-/kulde-
kilder pa termistorkablet (f.eks. varme/kaletaep-
pe).

Fejl: TPTD - Blodtemperatur er
uden for omradet, kontrollér kate-
ter

Blodtemperatur < 15 °C, > 45 °C.
Katetertemperaturmaleren funge-
rer ikke korrekt.

Kontrollér blodtemperaturen

Kontrollér katetret for bgjede/manglende stik-
ben

Kontrollér, at der ikke er eksterne varme-/kulde-
kilder pa katetertermistoren (f.eks. varme-/kgle-
tepper)

Skift kateter

Alarmmeddelelse: TPTD - Uregel-
maessig injicering

Termodilutionskurven kan have
ujeevn injektion

Injektionen er ikke jeevn

Defekt termistor ved arteriekatetret
Temperaturkablet blev ikke fundet
Temperaturkablet fungerer ikke
korrekt

Kontrollér, at bolusinjiceringsteknikken er kor-
rekt (jeevn og konstant)

Kontrollér vha. en vurdering af balgeformen, at
det arterielle kateter er intra-vaskulaert

Overvej rentgenbillede til evaluering af korrekt
placering af det centralvengse kateter

Brug isafkelet injektionsvaeske og/eller 20 ml
injektionsvaeske for at danne et stort termisk
signal

Kontrollér kabelforbindelserne

Foretag en ny termodilutionsmaling

Alarmmeddelelse: TPTD - Grund-
linje ustabil

Ustabil maling af arteriel blodtem-
peratur.

Defekt termistor ved arterielt kate-
ter.

Temperaturkablet fungerer ikke
korrekt.

Giv tid til, at blodtemperaturens grundlinje kan
stabiliseres.

Skift arterielt kateter.

Kontrollér kabelforbindelsen.

Kontrollér, at der ikke er eksterne varme-/kul-
dekilder pa termistorkablet (f.eks. varme-/kgle-
teeppe).
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: TPTD - Andring
i blodtemperatur < 0,15 °C (<
0,27°F)

Lille eendring i blodtemperatur.

Brug koldere injektionsvaeske.
Brug starre injektionsvaeskevolumen.

Alarmmeddelelse: TPTD - Injekti-
onsvaesketemperatur > 15 °C (>59
oF)

Hgj injektionsvaesketemperatur og
lille @&ndring i blodtemperatur.
Injektionstemperaturproben fun-
gerer ikke korrekt.

Brug koldere injektionsvaeske

Brug starre injektionsvaeskevolumen

Udskift injektionsvaesketemperaturproben
Kontrollér, at der ikke er eksterne varmekilder
pa termistorledningen (f.eks. et varmetaeppe)

Alarm: TPTD - Bolus Uden For Om-
rade

Termodilutionsparametre medfe-
rer funktioner uden for omradet.

Foretag ny termodilutionsmaling. Giv tid til, at
blodtemperaturens grundlinje kan stabiliseres.
Bekraeft korrekt (jeevn og konstant) bolusinjicer-
ingsteknik.

Brug “isafkelet” injektionsvaeske og/eller en in-
jektionsvaeskevolumen pa 20 ml for at danne et
stort termisk signal.

Kontrollér, at PR og HP er ens.

Tabel 14-20: TPTD-advarsler for HemoSphere trykkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Ny patientsession pakraevet for
TPTD

Et historisk TPTD-saet er blevet ud-
fort under den aktive patientsessi-
on, og et Swan IQ kateter er blevet
detekteret.

Hvis der gnskes CO_RV, skal en ny patientsessi-
on pabegyndes.

Hvis der ikke @nskes CO_RV, skal Swan 1Q kate-
teret frakobles.

14.8.4 Fejl/alarmmeddelelser for assisteret veeskestyring

Tabel 14-21: AFM-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere trykkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: AFM fejl — Genstart session

Databehandlingsfejl da Assisteret
vaeskestyring-algoritme blev initia-
liseret

Funktionsfejl i internt system
Trykmonitoreringsslangens integri-
tet er kompromitteret

Vurder arteriel bglgeform og kontinuerligt CO-
system

Genstart AFM -session

Hvis problemet vedvarer, sa kontakt Edwards
teknisk support

Fejl: Port {0} - Fejl pd Acumen AFM
kabel — Gendannelse i gang - Vent
venligst

Systemet genstarter pa grund af en
fejl

Lad systemet afhjaelpe problemet automatisk
Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved

Fejl: Funktionsfejl i Acumen AFM
kabel - Service pakraevet

Funktionsfejl i internt system

Frakobl og tilslut Acumen AFM -kabel

Erstat Acumen AFM -kabel

Hvis problemet vedvarer, sa kontakt Edwards
teknisk support

Fejl: Port {0} - AFM—kabel - Inkom-
patibel Softwareversion

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Port {0} - Acumen AFM kabel
frakoblet

Acumen AFM -kabel er blevet
fra-koblet

Tilslut Acumen AFM kablet til HemoSphere Alta
monitoren

Fortsaet brug af AFM algoritmen i manuel vee-
skesporingstilstand
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Acumen IQ vaeskemaler fra-
koblet

Acumen IQ vaeskemaler er blevet
frakoblet

Tilslut Acumen IQ vaeskemaler til Acumen AFM-
kabel
Fortsaet brug af AFM i manuel vaeskesporingstil-
stand

Fejl: Fejl pa Acumen 1Q vaeskemaler

Beskadiget eller defekt Acumen 1Q
vaeskemaler

Frakobl Acumen IQ vaeskemaler, og kontrollér
for bgjede / manglende kontakter

Erstat Acumen IQ vaeskemaler

Hvis problemet vedvarer, sa kontakt Edwards
teknisk support

Alarm: Port {0} - Flere Acumen AFM
kabler registreret — Frakobl kabel

Flere Acumen AFM-
kablelforbindelser registreret

Frakobl ét af Acumen AFM -kablerne

Alarm: Fejl pa Acumen 1Q vaeske-
maler

Beskadiget eller defekt Acumen 1Q
vaeskemaler

Anden vaeskemaler end Edwards' i
brug

Frakobl Acumen 1Q vaeskemaler, og kontrollér
for bgjede/manglende kontakter

Udskift Acumen IQ veeskemaleren

Bekreeft, at der anvendes en Edwards veeskema-
ler

Frakobl og tilslut Acumen 1Q vaeskemaleren
Udskift vaeskemaleren med en Edwards
Acumen IQ vaeskemaler

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved

Alarm: AFM - Maksimalt volumen
for case overskredet

Sporet volumen har overskredet
den konfigurerede maksimale volu-
men for case

Indstil en ny graense for den maksimale volu-
men for case
Afslut AFM -session

Alarm: AFM - Registreret flowha-
stighed for hgj

Sporet bolus flowhastighed gen-
nem vaeskemaleren er overskredet
8,01/time

Reducer bolus flowhastighed til under 8,0 I/ti-
me

Fortsaet AFM-session i manuel vaeskesporings-
tilstand

Alarm: AFM — Bolus registreret un-
der initialisering

Vaeskebolus registreret under
initialisering af AFM -session

Luk bolusslangen og forsag AFM -initialisering
igen

Alarm: Acumen IQ vaeskemaler re-
gistreret

AFM er i manuel vaeskesporingstil-
stand, men Acumen IQ vaeskemaler
er tilsluttet

Frakobl Acumen 1Q vaeskemaler
Veelg for at fortsaette AFM i veeskemalertilstand

Alarm: AFM - Bolus registreret un-
der AFM-analyse

Yderligere vaeskebolus registre-ret
under igangvaerende AFM -
bolusanalyse

Nar det er muligt, sa indgiv vaeske efter bolus-
analyse er gennemfort

*Bemeerk: {0} er portnummeret: 1,2, 3, 4 eller 5.

Tabel 14-22: AFM -advarsler for HemoSphere trykkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Port {0} - Acumen Afm Kabel Fra-
koblet

Acumen AFM-kabel er blevet fra-
koblet

Tilslut Acumen AFM kablet til HemoSphere Alta
monitoren

Fortseet brug af AFM algoritmen i manuel vee-
skesporingstilstand

Acumen IQ vaeskemaler frakoblet

Acumen 1Q vaeskemaler er blevet
frakoblet

Tilslut Acumen 1Q vaeskemaler til Acumen AFM-
kabel
Fortsaet brug af AFM i manuel vaeskesporingstil-
stand
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

AFM -session sat pa pause

AFM session sat pa pause

Genoptag AFM sessionen i sidepanelet

AFM forslag suspenderet (bolus af-
vist)

Tidligere AFM forslag blev afvist

Abn boluslinjen, og start bolus efter behov.
Forslag genoptages efter <#> timer.

14.8.5 Fejl-/alarmmeddelelser for CAl-algoritmen (Cerebralt
autoreguleringsindeks)

Tabel 14-23: CAl-fejl-/alarmmeddelelser for HemoSphere trykkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CAl - Intern fejl

Der opstod en behandlingsfejl i be-
regningen af CAl

Afbryd ForeSight oximeterkablet, og tilslut det
igen

Afbryd trykkablet, og tilslut det igen

Udskift ForeSight oximeterkablet

Udskift trykkablet

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: CAl - Darlig signalkvalitet

CAl monitoreres, og veevsoximetri-
sensor eller MAP-maling er ikke
leengere gyldig

Kontrollér, at StO, sensoren er placeret korrekt
Tjek, at StO, sensoren er i direkte kontakt med
huden, og at det klare daeklag er blevet fjernet
Underseg den arterielle bglgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevee-
gelsesartefakt

Serg for, at det arterielle kateter ikke er knaekket
eller tilstoppet

Sorg for, at alle arterielle trykledninger er passa-
ble, og at stophaner sidder korrekt

Fejl: CAl - MAP ikke gyldig for CAl

CAl er aktiv, og MAP-kilden er ikke
fra HemoSphere trykkablet

CAl er aktiv, og MAP signalet er af
darlig kvalitet

Tjek, at MAP indgang er fra TruWave/FloTrac/
Acumen IQ sensor

Underseg den arterielle bglgeform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevee-
gelsesartefakt

Serg for, at det arterielle kateter ikke er knaekket
eller tilstoppet

Sorg for, at alle arterielle trykledninger er passa-
ble, og at stophaner sidder korrekt

Fejl: CAl - StO, ikke gyldig for CAl

CAl er aktiv, og StO, signalet er af
darlig kvalitet

Kontrollér, at StO, sensoren er sidder korrekt

Alarm: CAl - Kan ikke initialiseres —
Flere sensorer er blevet konfigure-
ret til venstre cerebrale placering

CAl monitoreres, og flere StO,
sensorer er konfigureret til venstre
cerebrale placering

Kontrollér, at kun én ForeSight sensor er tilknyt-
tet hver cerebrale placering.

Skift en af ForeSight sensorerne til hgjre cere-
brale placering.

Alarm: CAl - Kan ikke initialiseres —
Flere sensorer er blevet konfigure-
ret til hgjre cerebrale placering

CAl monitoreres, og flere StO,
sensorer er konfigureret til hgjre
cerebrale placering

Kontrollér, at kun én ForeSight sensor er tilknyt-
tet hver cerebrale placering.

Skift en af ForeSight sensorerne til venstre cere-
brale placering.
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Tabel 14-24: CAl-advarsler for HemoSphere trykkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

CAl - Arterielt tryk er pakraevet til
CAl Monitorering

CAI monitoreres, og MAP er ikke
gyldig

Kontrollér forbindelsen mellem tryksensoren og
trykkablet

Tryk pa ikonet "Nulstil” pa navigationslinjen for
at kontrollere, at tryktypen er ART og intet tryk
Afbryd trykkablet, og tjek, om det er bgjet eller
mangler ben

Skift Edwards tryksensor

Skift trykkabel

CAI - Tilslut ForeSight IQ sensoren
til cerebral placering for at monito-
rere CAl

CAl monitoreres, og StO, er ikke
gyldig

Kontrollér, at en ForeSight 1Q sensor er forbun-
det, og at placeringen af ForeSight 1Q sensoren
er cerebral

Tilslut et ForeSight oximeterkabel til den indike-
rede port pa monitoren

Tilslut ForeSight oximeterkablet igen

CAl - Monitorering understottes ik-
ke i paediatrisk tilstand

Paediatrisk tilstand er slaet til, for
algoritmen pabegynder beregnin-
gen

Der skiftes til paediatrisk tilstand,
efter monitorering af CAl er gaet i

gang

Skift til tilstanden Voksen for at male vaevsoxi-
metri

Bliv i tilstanden Voksen for at male vaevsoxime-
tri

CAl - Beregner - Vent venligst

Gyldig MAP og V/H cerebrale StO,
sensorer er tilsluttet, og beregning
af algoritme er pabegyndt, men
der er brug for op til 5 minutter til
at vise den ferste CAl-vaerdi

Vent op til 5 minutter

14.8.6 Generel fejlfinding
Tabel 14-25: Generel fejlfinding for HemoSphere trykkablet

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tryk - Tilslut trykkabel

En trykafhaengig negleparameter
er konfigureret

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem monitoren og trykkablet

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel og moni-
tor

Frakobl trykkabel, og kontrollér for bgje-
de/manglende ben

Udskift trykkabel

Tryk - Tilslut Acumen 1Q sensor

En Acumen 1Q afhaengig ngglepa-
rameter er konfigureret
Forbindelsen mellem trykkablet og
Acumen 1Q tryksensoren er ikke re-
gistreret

Der er tilsluttet en forkert tryksens-
ortype

Bekrzeft forbindelsen mellem trykkablet og ka-
teteret

Bekreeft, at den tilsluttede tryksensor er til
Acumen IQ monitorering

Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende
ben

Udskift Edwards Acumen 1Q sensoren

Udskift trykkablet

Tryk — Port {0} - Tilslut tryksensor

En trykafhaengig negleparameter
er konfigureret

Der er ikke registreret en forbindel-
se mellem monitoren og trykkablet

Bekrzeft forbindelse mellem trykkabel and kate-
ter

Bekreeft, at tryksensoren er tilsluttet

Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende
ben

Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tryk — Port {0} — Nulstil sensor til
trykmonitorering

Tryksignalet blev ikke nulstillet for-
ud for trykmonitoreringen

Tryk pa ikonet "Nulstil” pa navigationslinjen for
at nulstille trykket

BSA<1

Cl>Co Ukorrekt patient-BSA Kontrollér mdleenhederne og veerdierne for pa-
BSA<1 tientens hojde og vaegt
SVR > SVRI Ukorrekt patient-BSA Kontrollér mdleenhederne og veerdierne for pa-

tientens hojde og vaegt

14.9.1 Fejl-/alarmmeddelelser

14.9 Fejlbeskeder ved monitorering med ClearSight

Tabel 14-26: ClearSight monitoreringsfejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: ClearSight system — Finger-
manchet {0} - Fejl i blodtryksma-
ling*

Blodtryksmaling mislykkedes pa
grund af bevaegelse eller ringe ma-
lingsforhold.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og szt en anden
starrelse fingermanchet pa*

Fejl: ClearSight system — Finger-
manchet {0} - Darlig signalkvalitet*

Lyssignalet er for hgjt

Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og szt en anden
storrelse fingermanchet pa

Genstart mélingen’

Fejl: ClearSight system — Finger-
manchet {0} - intet signal detekte-
ret - lav perfusion*

Ikke-malbart plethysmogram fun-
det ved opstart
Eventuelt forsnaevrede arterier

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen
Anbring fingermanchetten pa en anden finger

Fejl: ClearSight system - Finger-
manchet {0} - Ingen trykbglgefor-
mer fundet*®

Systemet fandt ingen trykbelgefor-
mer

Trykpulseringer i fingeren reduce-
ret, da der er lagt tryk pa overar-
men, albuen eller handleddet

Lad systemet lgse problemet automatisk

Tjek, om blodgennemstremningen i patientens
arm er uhindret

Tjek blodtryksbglgeformerne

Seet fingermanchet(ter) pa igen

Fejl: ClearSight system - Finger-
manchet {0} - Kontrollér manchet-
kablets lufttilfarsel*

Luftslange til fingermanchet er
bgjet

Fingermanchet er utaet

Kabel mellem HemoSphere Alta
monitor og trykstyringsenhed er
bgjet eller uteet

Defekt trykstyringsenhed

Defekt ClearSight undersystem

Kontrollér fingermanchet

Fejl: ClearSight-system — Finger-
manchet er frakoblet

Tidligere tilkoblet fingerman-
chet(ter) ikke fundet

Frakobl og genkobl Edwards-
fingermanchet(ter)

Udskift fingermanchet(ter)
Genstart malingen

Fejl: ClearSight-system — Akkumu-
leret Monitorering Med En Enkelt
Manchet Har Naet Varighedsgrzen-
sen

Samlet maletid pa samme finger
oversteg den maksimale varighed
pa 8 timer

Seet fingermanchetten pa en anden finger, og
genstart monitoreringen
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: ClearSight
system - Fingermanchet 1 er udlg-
bet - Udskift manchet
Alarmmeddelelse: ClearSight
system - Fingermanchet 2 er udlg-
bet - Udskift manchet

Fingermanchet <#> har overskre-
det den maksimale brugstid*

Udskift fingermanchet <#>
Genstart malingen*

Alarmmeddelelse: ClearSight
system - Fejl i fingermanchet 1 el-
ler fingermanchettens konnektor
Alarmmeddelelse: ClearSight
system - Fejl i fingermanchet 2 el-
ler fingermanchettens konnektor

Fingermanchet <#> er defekt
Manchetkonnektor pa trykstyrings-
enhed er beskadiget eller defekt*

Frakobl Edwards fingermanchet <#> og tilslut
denigen

Udskift fingermanchet <#>

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

*

Fejl: ClearSight system — Fejl |
Fingermanchet {0} Eller Fingerman-
chettens Konnektor

Fingermanchet <#> er defekt
Manchetkonnektor pa trykstyrings-
enhed er beskadiget eller defekt*

Frakobl Edwards fingermanchet <#> og tilslut
denigen

Udskift fingermanchet <#>

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

*

Fejl: ClearSight-system — HRS—vaer-
di uden for fysiologisk omrade

Hjerteenden af HRS er las og er
muligvis ikke lzengere pa hjerteni-
veau

HRS koblet fra fingermanchet
HRS er forkert kalibreret

HRS er defekt

Verificer placering af HRS, Fingerenden skal vee-
re fastgjort til fingermanchetten, og hjerteen-
den skal veere placeret ved den flebostatiske
akse

Fejl: ClearSight-system — HRS fra-
koblet

Hjertereferencesensor (HRS) fra-
koblet under monitorering
HRS-forbindelse ikke fundet

Verificer placering af HRS, Fingerenden skal vee-
re fastgjort til fingermanchetten, og hjerteen-
den skal veere placeret ved den flebostatiske
akse

Fejl: ClearSight-system - HRS de-
tekteret

Maling uden HRS valgt, men HRS er
forbundet

Veelg at méle med HRS
Frakobl HRS

Alarmmeddelelse: ClearSight-
system — HRS- eller HRS-konnek-
torfejl

HRS er defekt

HRS-konnektoren pa trykstyrings-
enheden er beskadiget
Ikke-Edwards HRS registreret

Frakobl Edwards HRS og tilslut den igen
Udskift HRS

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

Bekrzeft, at en Edwards HRS anvendes

Udskift HRS med en Edwards HRS

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: ClearSight-system — HRS- eller
HRS-konnektorfejl

HRS er defekt
HRS-konnektoren pa trykstyrings-
enheden er beskadiget

Frakobl Edwards HRS og tilslut den igen
Udskift HRS

Udskift trykstyringsenheden

Genstart maling

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: ClearSight
system — HRS er udlgbet - Udskift
HRS

HRS er udlgbet, da brugstiden er
overskredet

Frakobl og genkobl Edwards HRS

Udskift HRS

Genstart maling

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: ClearSight-system — Tryksty-
ringsenhed frakoblet

Trykstyringsenhedsforbindelse ikke
fundet

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarmmeddelelse: ClearSight-
system — Trykstyringsenhed, fejl

Trykstyringsenhed reagerer ikke
Darlig forbindelse mellem tryksty-
ringsenhed og HemoSphere Alta
monitor

Godkendelsesfejl i trykstyringsen-
hed

Defekt trykstyringsenhed

Defekt ClearSight undersystem
Defekt trykstyringsenhed tilkoblet
Darlig forbindelse mellem tryksty-
ringsenhed og HemoSphere Alta
monitor

Inkompatibel trykstyringsenhed re-
gistreret

Trykstyringsenhed, der ikke er fra
Edwards, registreret

Inkompatibel trykstyringsenheds-
software

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Bekreeft, at en Edwards trykstyringsenhed an-
vendes

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: ClearSight system — Fejl i tryk-
styringsenhed

Trykstyringsenhed reagerer ikke
Darlig forbindelse mellem tryksty-
ringsenhed og HemoSphere Alta
monitor

Godkendelsesfejl i trykstyringsen-
hed

Defekt trykstyringsenhed

Defekt ClearSight undersystem

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: ClearSight system — Fejl i tryk-
styringsenhed

Luftslange til fingermanchet er
bgjet

Fingermanchet er utzet

Kabel mellem HemoSphere Alta
monitor og trykstyringsenhed er
bgjet eller uteet

Defekt trykstyringsenhed

Defekt ClearSight undersystem

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: ClearSight system — Stramfejl i
trykstyringsenhed - Service pakraze-
vet

Defekt ClearSight undersystem
Defekt trykstyringsenhed

Frakobl og genkobl Edwards trykstyringsenhed
Udskift trykstyringsenhed

Kontakt Edwards Teknisk Support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: ClearSight system — Tryksty-
ringsenhed - Inkompatibel softwa-
reversion

Kablets softwareversion er inkom-
patibel med denne monitor

Opgrader kablets software

Fejl: ClearSight-system — Kontinu-
erlig monitorering har naet 72 ti-
mers graensen

Kontinuerlig maling pa samme
hand overskred maksimal varighed
pa 72 timer

Seet manchetterne pa fingrene pa den modsat-
te hand, og genoptag overvagning
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Fejl: ClearSight system — Fejl i luft-
tilforsel, utilstraekkelig trykopbyg-
ning

Trykstyringsenhedens kabel er kin-
ket eller beskadiget

Beskadiget fingermanchet Funkti-
onsfejl i system

Defekt ClearSight undersystem
Defekt trykstyringsenhed
Luftslange til fingermanchet er
bgjet

Fingermanchet er utaet

Kabel mellem HemoSphere Alta
monitor og trykstyringsenhed er
bgjet eller utaet

Defekt ClearSight undersystem

Bekreeft, at forbindelsen mellem trykstyringsen-
heden og HemoSphere Alta monitoren ikke er
bgjet eller beskadiget

Kontrollér fingermanchetten

Alarmmeddelelse: ClearSight-
system — Arteriel bolgeform er
kompromitteretAlarmmeddelelse

Darlig trykbglgeform over leengere
tid.

Patienttilstanden resulterer i et lavt
pulstryk

Den arterielle belgeform er for
ustabil til at male praecis SVV
Hyppige Physiocals inden for bal-
geformen

Systolisk tryk for hajt eller diastolisk
tryk for lavt

Vurdér noninvasivt system med start fra pa-
tienten og videre til fingermanchetten og
HemoSphere Alta monitoren

Kontrollér den arterielle bglgeform for alvor-
lig hypotension, alvorlig hypertension og bevae-
gelsesartefakt

Serg for, at hjerteenden pa Edwards HRS er ju-
steret ind efter patientens flebostatiske akse
Bekraeft kablernes elektriske forbindelser
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchet igen, og szt en anden stor-
relse fingermanchet pat

Fejl: ClearSight-system — Anden
manchet tilsluttet under enkelt
manchet-monitorering

Der er fundet en anden fingerman-
chetforbindelse

Kobl en af fingermanchetterne fra, og genstart
maling

Genstart maling i dobbeltmanchetovervag-
ningstilstand

Alarmmeddelelse: ClearSight-
system — Manchettrykaflastningstil-
stand - Monitorering Suspenderet

Fingermanchettens tryk er blevet
udlast

Overvagning vil automatisk genoptages, nar
nedtallingsuret pa statuslinjen nar 00:00
Tryk pa nedteellingsuret, og veelg "Udseet tryk-
lettelse" for at genoptage overvagning

Alarm: ClearSight system - Finger-
manchet 1 - Fejl i blodtryksmaling
Alarm: ClearSight system - Finger-
manchet 2 - Fejl i blodtryksmaling

Blodtryksmaling mislykkedes pa
grund af bevaegelse eller ringe ma-
lingsforhold.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og szt en anden
storrelse fingermanchet pa*

Alarmmeddelelse: ClearSight
system — Fingermanchet 1 — Ingen
Trykbeglgeformer Fundet
Alarmmeddelelse: ClearSight
system — Fingermanchet 2 — Ingen
trykbeglgeformer fundet

Systemet fandt ingen trykbelgefor-
mer

Trykpulseringer i fingeren reduce-
ret, da der er lagt tryk pa overar-
men, albuen eller handleddet

Lad systemet lgse problemet automatisk

Tjek, om blodgennemstremningen i patientens
arm er uhindret

Tjek blodtryksbglgeformerne

Seet fingermanchet(ter) pa igen

Alarmmeddelelse: ClearSight-
system — HRS-vaerdi uden for fysio-
logisk omrade

Hjerteenden af HRS er lgs og er
muligvis ikke laengere pa hjerteni-
veau

HRS koblet fra fingermanchet
HRS er forkert kalibreret

HRS er defekt

Verificer placering af HRS, Fingerenden skal vae-
re fastgjort til fingermanchetten, og hjerteen-
den skal veere placeret ved den flebostatiske
akse
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Alarmmeddelelse: ClearSight-
system — Ingen HRS tilsluttet - Kon-
trollér patientplacering

Alarm: ClearSight system — Nuvae-
rende forskydning: {0}**

Patienten er bedgvet og stationaer,
og en HRS er ikke tilsluttet

Bekraeft, at den viste forskydning stadig er ngj-
agtig

Hvis patienten er blevet omplaceret skal
forskydningsvaerdien opdateres pa nulstillings-
skaermbilledet

Alarm: ClearSight system — Service
anbefales

Levetid for ClearSight undersy-
stems pumpe udlgbet - vis medde-
lelse for hver maling, nédr pumpens
levetid er 100 %+

Kontakt Edwards tekniske support

Alarmmeddelelse: ClearSight-
system — Opdateret BT-kalibrering
kan veere pakraevet

Opdateret kalibrering kan veere pa-
kraevet pa grund af eendringer i hae-
modynamisk tilstand

Udfer en ny kalibrering
Bevar kalibrering
Ryd BT-kalibrering

*Bemeerk: {0} eller <#>er MANCHETTENS portnummer: 1 eller 2.

**Bemeerk: {0} er den lodrette forskydning fra fingeren til hjerteniveau, som brugeren har indtastet.

TMéling af manchetstarrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.

Tabel 14-27: Advarsler om ClearSight monitorering

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

HRS uden for interval!

Trykudligningen for HRS overskred
graensen under kalibreringsproces-
sen

HRS er defekt

Juster de to ender pa hjertereferencesensoren
lodret, og kalibrer.

HRS-kalibrering mislykkedes!

Ingen HRS-bevaegelse detekteret
inden kalibrering

HRS er defekt

Defekt trykstyringsenhed

Bevaeg hjerteenden af HRS op og ned. Hold de-
refter begge ender pa samme niveau, vent 1-2
sekunder og kalibrer, mens begge ender holdes
stille.

HRS-kalibrering mislykkedes!

HRS-bevaegelse detekteret under
kalibrering
Defekt trykstyringsenhed

Bevaeg hjerteenden af HRS op og ned. Hold de-
refter begge ender pad samme niveau, vent 1-2
sekunder og kalibrer, mens begge ender holdes
stille.

ClearSight system — Svaer vasokon-
striktion

Meget sma arterielle volumen-
pulseringer fundet, eventuelt for-
snaevrede arterier.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og sat en anden
sterrelse fingermanchet p&t

ClearSight system — Moderat vaso-
konstriktion

Meget sma arterielle volumen-
pulseringer fundet, eventuelt for-
snaevrede arterier.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Varm handen

Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og sat en anden
starrelse fingermanchet pat

ClearSight system - Fingermanchet
1 -Fejl i blodtryksmaling
ClearSight system - Fingermanchet
2 - Fejli blodtryksmaling

Blodtryksmaling mislykkedes pa
grund af bevaegelse eller ringe ma-
lingsforhold.

Lad systemet lgse problemet automatisk
Anbring fingermanchetten pa en anden finger
Mal fingermanchetten igen, og saet en anden
starrelse fingermanchet p&t

ClearSight system - Fingermanchet
1 udlgber om < 5 minutter
ClearSight system - Fingermanchet
2 udlgber om < 5 minutter

Fingermanchet <#> naermer sig
den maksimale brugstid.*

Udskift fingermanchet <#> for at sikre uforstyr-
ret maling*
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ClearSight system - Fingermanchet
1 naermer sig den maksimale brugs-
tid
ClearSight system - Fingermanchet
2 naermer sig den maksimale brugs-
tid

Fingermanchet <#> naermer sig
den maksimale brugstid.*

Udskift fingermanchet <#> for at sikre uforstyr-
ret maling*

ClearSight system — HRS udlgber
om < 2 uger

HRS vil udlzbe om mindre end <#>
uger*

Udskift HRS for at forhindre forsinkelse i pabe-
gyndelse af monitorering

ClearSight system — Service anbefa-
les

Levetiden af ClearSight undersy-
stemets pumpe udlgber snart

Kontakt Edwards tekniske support

*Bemeaerk: <#>er MANCHETTENS portnummer (1 eller 2) eller den resterende tid til manchetten udlober.

"MG&ling af manchetstarrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.

Tabel 14-28: Generel fejlfinding af ClearSight monitorering

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Trykforskel: ClearSight BP mod an-
den BP

HRS adskilt fra fingermanchet eller
flebostatisk akse

HRS er ikke korrekt kalibreret
Eventuelt forsnaevrede arterier (pa
grund af kolde fingre)
Fingermanchet er for lgs

Anden BP-malingsenhed ikke nul-
stillet

Anden BP-malingssensor ikke pasat
korrekt

Bekraeft HRS-placering - Fingerenden skal vaere
fastgjort til fingermanchetten, og hjerteenden
skal veere placeret ved den flebostatiske akse
HRS-hjerteenden og transduceren ber veere pa
samme niveau i tilfeelde af invasiv BP-reference.
Kalibrer HRS

Varm handen

Seet fingermanchetten pa igen (pad en anden
finger), eller udskift fingermanchetten med en
passende starrelse

Nulstil anden BP-malingsenhed igen

Fjern og seet anden BP-ma3lingssensor pa igent

Tilslut Acumen 1Q -manchet for HPI

Acumen 1Q -manchet er ikke
registreret, og HPI eller HPI-
negleparameter er konfigureret

Tilslut Acumen IQ -manchet
Udskift Acumen IQ -manchet

Tilslut Acumen IQ -manchet i MAN-
CHET 1 for HPI

MANCHET 1-tilslutningen er ikke
en Acumen IQ -manchet, og HPI el-
ler HPI-n@gleparameter er konfigu-
reret

Udskift ClearSight -manchet med Acumen 1Q
-manchet i MANCHET 1

Tilslut Acumen 1Q -manchet i MAN-
CHET 2 for HPI

MANCHET 2-tilslutningen er ikke
en Acumen IQ -manchet, og HPI el-
ler HPI-n@gleparameter er konfigu-
reret

Udskift ClearSight -manchet med Acumen 1Q
-manchet i MANCHET 2

Tilslut HRS for HPI

HRS er ikke registreret, og HPI el-
ler HPI-n@gleparameter er konfigu-
reret

Tilslut HRS
Udskift HRS

"Mdling af manchetstarrelse er muligvis ikke relevant for alle manchetter.
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14.10 Fejlmeddelelser for vengs oximetri

14.10.1 Fejl-/alarmmeddelelser for vengs oximetri

Tabel 14-29: Fejl-/alarmmeddelelser for vengs oximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Vengs oximetri - Gendannelse
i gang - Vent venligst

Der opstod en uventet haendelse
Diagnose i gang

Giv systemet 60 sekunder til at diagnosticere
problemet

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved

Fejl: Vengs oximetri - Fejl i IR- eller
lysomrade

Darlig oximetrikabel-/kateterfor-
bindelse

Restprodukter eller film blokerer
oximetrikablets/katetrets konnek-
torlinse

Funktionsfejl i oximetrikabel
Kateter er bgjet eller beskadiget

Kontrollér, at oximetrikabel-/kateterforbindel-
sen er sikker

Renggr oximetrikablets/katetrets konnektorer
med 70 % isopropylalkohol, ter af, lad luftterre,
og genkalibrer

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadi-
gelse, og genkalibrer

Sluk og teend monitor for at gendanne platfor-
men

Fejl: Vengs Oximetri — Veerdi er
uden for omrade

Forkerte vaerdier for ScvO,/SvO,,
HGB eller Hct angivet

Forkert maling af HGB-enheder
Den beregnede ScvO,/SvO,-veerdi
er uden for intervallet 0-99%

Kontrollér, at de angivne vaerdier for ScvO,/
SvO,, HGB og Hct er korrekte.

Kontrollér, at malenhederne for HGB er korrek-
te.

Hent opdaterede ScvO,/SvO,-
laboratorieveerdier, og genkalibrér.

Fejl: Vengs Oximetri — Indgangssig-
nal ustabilt

Darlig oximetrikabel-/kateterfor-
bindelse

Restprodukter eller film blokerer
oximetrikablets/katetrets konnek-
torlinse

Funktionsfejl i oximetrikabel
Kateter er bgjet eller beskadiget

Kontrollér, at oximetrikabel-/kateterforbindel-
sen er sikker

Renger oximetrikablets/katetrets konnektorer
med 70 % isopropylalkohol, ter af, lad luftterre,
og genkalibrer

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadi-
gelse, og genkalibrer

Fejl: Vengs oximetri — Funktionsfejl
i kabel - Service anbefales

Funktionsfejl i signalbehandling
Fejl i oximetrikabelhukommelsen
Intern funktionsfejl registreret i oxi-
metrikabel

Sluk og teend monitor for at gendanne platfor-
men

Frakobl kablet, og tilslut det igen

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa

en isolerende overflade som f.eks. en pude, skal
det anbringes pa en glat overflade, hvor det kan
udlede varme

Kontakt Edwards' teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Vengs oximetri — Kabeltempe-
ratur

Intern funktionsfejl registreret i
oximtrikabl

Sluk og taend monitor for at gendanne systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis det ikke
lgser problemet
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Meddelelse

Mulige arsager
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Fejl: Port {0} - Kabel til vengs oxi-
metri frakoblet

Denne monitor har ikke registreret
noget oximetrikabel

Hvis frakoblingen er tilsigtet, skal du bruge
knappen til at ggre alarmen lydslgs for at slette
kablets status

Serg for, at oximetrikablet er tilsluttet til moni-
toren

Frakobl og tilslut igen oximetrikablet

Saet oximetrikablet i en anden kabelport

Fejl: Port {0} - Flere oximetrikabler
registreret, frakobl venligst

Der er tilsluttet mere end ét oxime-
trikabel

Frakobl alle sekundaere oximetrikabler

Fejl: Port {0} - Vengs Oximetri - In-
kompatibel Softwareversion

Kablets softwareversion er inkom-
patibel med denne monitor

Opgrader kablets software

Alarm: Vengs oximetri — Funktions-
fejl i kabel - Service anbefales

Fejl i oximetrikabelhukommelsen
Intern funktionsfejl registreret i oxi-
metrikabel

Frakobl kablet, og tilslut det igen

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Sluk og teend monitor for at gendanne platfor-
men

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa

en isolerende overflade som f.eks. en pude, skal
det anbringes pa en glat overflade, hvor det kan
udlede varme

Kontakt Edwards' teknisk support, hvis proble-
met fortsaetter

Alarm: Venas oximetri — Kabeltem-
peratur

Intern funktionsfejl registreret i
oximtrikabl

Sluk og teend monitor for at gendanne systemet
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis det ikke
laser problemet

Alarmmeddelelse: Venas oximetri -
Darlig signalkvalitet

Lav blodgennemstremning ved ka-
teterspids eller kateterspids imod
karveeg

Veaesentlige eendringer i HGB-/Hct-
veerdier

Kateterspids tilstoppet

Kateter bgjet eller beskadiget
Katetret er ikke tilsluttet oximetri-
kablet

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa

en isolerende overflade som f.eks. en pude, skal
det anbringes pa en glat overflade, hvor det kan
udlede varme

Hvis kablets hoveddel fales varm, skal den kgle
af, for den anvendes i drift igen

Kontrollér, at katetret er placeret korrekt (for
SvO, skal det kontrolleres, at katetret er placeret
korrekt i pulmonalarterien):

Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,5 ml (kun for
Sv0,)

Kontrollér korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

Overvej rgntgenbillede af brystkassen for evalu-
ering af korrekt placering

Aspirer, og skyl derefter den distale lumen iht.
hospitalets praksis

Opdater HGB-/Hct-vaerdierne vha. opdaterings-
funktionen

Kontrollér katetret for bgjninger, og genkalibrer
Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadi-
gelse, og genkalibrer

Kontrollér, at katetret er tilsluttet oximetrikablet

Alarmmeddelelse: Venas oximetri -
Ustabilt signal

Skiftende ScvO,/SvO,, HGB/Hct el-
ler usaedvanlige haemodynamiske
veerdier

Flyt patienten efter normal hospitalspraksis, og
udfer in vivo-kalibrering
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Alarmmeddelelse: Vengs oximetri —
Veegartefakt eller indkiling registre-
ret

Lav blodgennemstremning ved ka-
teterspids

Kateterspids tilstoppet
Kateterspids indkilet i kar eller im-
od karvaeg

Aspirer, og skyl derefter den distale lumen iht.
hospitalets praksis

Kontrollér, at katetret er placeret korrekt (for
SvO, skal det kontrolleres, at katetret er placeret
korrekt i pulmonalarterien):

Kontrollér, at indkilingstryksballonens inflati-
onsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml (kun for
Sv0,)

Kontrollér, at katetret er korrekt placeret i for-
hold til patientens hgjde, veegt og indgangsste-
det

Overvej rentgenbillede af brystkasse for at eva-
luere korrekt placering

Udfer in vivo-kalibrering

Alarm: Port {0} - Flere oximetrika-
bler registreret, frakobl venligst

Der er tilsluttet mere end ét oxime-
trikabel

Frakobl alle sekundaere oximetrikabler

somet nzgleparameter

Bemeerk: Mens GHI er valgt som et negleparameter, vises fejl/-alarmmeddelelser for vengs oximetri altid, uanset om SvO, er valgt

14.10.2 Generel fejlfinding for vengs oximetri

Tabel 14-30: Generel fejlfinding for vengs oximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Vengs oximetri - In Vitro-
Kalibreringsfejl

Darligt oximetrikabel og kateter
Scv0,-/SvO,-forbindelse
Kalibreringskoppen er vad

Kateter er bgjet eller beskadiget
Funktionsfejl i oximetrikabel
Kateterspidsen sidder ikke i kalibre-
ringskoppen

Kontrollér oximetrikabel-/kateterforbindelsen
Ret alle synlige bgjninger ud. Skift kateter, hvis
der er mistanke om beskadigelse

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Kontrollér, at kateterspidsen sidder fast i kali-
breringskoppen

Udfer in vivo-kalibrering

Vengs Oximetri — Kabel Ikke Kali-
breret

Oximetrikabel er ikke blevet kali-
breret (in vivo eller in vitro)
Genkald af vengse oxymetridata er
ikke udfert

Funktionsfejl i oximetrikabel

Ker in vitro-kalibrering
Ker in vivo-kalibrering
Genkald kalibreringsveerdier

Vengs oximetri — Patientdata i oxi-
metrikabel mere end 24 timer gam-
le — rekalibrer

Sidste oximetrikabelkalibrering >
24 timer gammel

Dato og klokkesleet pa afdelingens
Edwards-monitorer er forskellige

Udfer in vivo-kalibrering
Synkroniser dato og klokkeslaet pa alle afdelin-
gens Edwards-monitorer

Vengs oximetri — Tilslut oximetrika-
bel til vengs oximetrimonitorering

Oximetrikabelforbindelsen ved
HemoSphere Alta monitorerings-
platformen er ikke registreret
Bojet eller manglende stikben pa
oximetrikabel

Kontrollér sikker oximetrikabeltilslutning
Kontrollér oximetrikabelkonnektoren for bgje-
de/manglende ben

373




HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Fejlfinding

14.11 Fejlmeddelelser for veevsoximetri

14.11.1 Fejl-/Alarmmeddelelser for vaevsoximetri

Tabel 14-31: Fejl-/Alarmmeddelelser for veevsoximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Veevsoximetri — Funktionsfejl i
undersystem — Service pakraevet

Funktionsfejl i internt system

Service pakraevet - Brug en anden monitor

Fejl: Vaevsoximetri - Gendannelse i
gang - Vent venligst

Der opstod en uventet haendelse
Diagnose i gang

Giv systemet 60 sekunder til at diagnosticere
problemet.

Kontakt Edwards teknisk support, hvis proble-
met varer ved

Fejl: Veevsoximetri — ForeSight oxi-
meterkabel {0} frakoblet*

FSOC <A/B> er blevet frakoblet

Tilslut ForeSight oximeterkablet til port <A/B>
pa HemoSphere Alta monitoren

Fejl: Vaevsoximetri - {0} Sensor fra-
koblet*

ForeSight sensor pa den angivne
kanal er frakoblet

Tilslut sensoren til ForeSight oximeterkablet

Fejl: Vaevsoximetri — Fejl i ForeSight
oximeterkabel {0}*

HemoSphere Alta monitoren har
mistet kommunikation med det an-
forte ForeSight oximeterkabel

Tilslut kablet igen

Kontrollér for bgjede eller knaekkede ben

Prov at seette ForeSight oximeterkablet i en an-
den port til vaevsoximetri pa monitoren
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Vaevsoximetri — Inkompatibel
software - Softwareopdatering pa-
kraevet

Mislykket softwareopgradering el-
ler inkompatibel softwareversion
registreret

Kontakt Edwards tekniske support

Fejl: Vaevsoximetri —- Omgivende lys
ved {0} sensor for hgjt*

Sensor er ikke i korrekt kontakt
med patienten

Kontrollér, om sensor er i direkte kontakt med
huden

Laeg en let blokering eller afdaekning over
sensoren for at begraense eksponering for lys

Fejl: Veevsoximetri - {0} Hgj sensor-
temperatur*

Temperaturen under sens-
or er > 45 °C (voksentilstand) eller >
43 °C (paediatrisk/neonataltilstand)

Afkeling af patient eller miljo kan vaere pakree-
vet

Fejl: Vaevsoximetri — {0} Signalni-
veau for lavt*

Utilstraekkeligt lys registreret fra
patienten

Veaev under sensorerne kan have
tilstande sdsom for meget hudpig-
ment, forhgjet haematokrit, moder-
maerker, haematom eller arvaev

En stor (voksen) sensor anvendes til
en paediatrisk patient (<18 ar)

Bekreeft, at sensoren sidder godt fast pa patien-
tens hud

Flyt sensoren til et sted, hvor SQl er 3 eller 4

I tilfeelde af edem skal sensoren fjernes, indtil
vaevstilstanden er normal igen

Udskift en stor sensor med en mellemstor eller
lille sensor hos paediatriske patienter (<18 ar)

Fejl: Vaevsoximetri — {0} Signalni-
veau for hgjt*

Meget usaedvanlig tilstand, der
sandsynligvis er forarsaget af op-
tisk shuntning, hvor det meste af
det udsendte lys er rettet mod de-
tektorerne.

Visse ikke-fysiologiske materialer,
anatomiske karakteristika eller skal-
pedem kan udlgse denne medde-
lelse

Kontrollér, at sensoren er i direkte kontakt med
hud, og at den gennemsigtige bagbeklaedning
er fjernet
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Fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Vaevsoximetri — {0} Kontrollér
vaev under sensor*

Vaev under sensor kan have vee-
skeophobning/edem

Kontrollér patienten for gdem under sensor
Nar vaevstilstanden vender tilbage til normal (fx
patient er ikke leengere gdematgs), kan sensor
saettes pa igen

Fejl: Veevsoximetri - {0} hgj affo-
ringsinterferens*

Sensoren interrogerer primaert af-
fering versus perfunderet vaev, og
StO, kan ikke males

Flyt sensoren til et sted, hvor den relative
maengde tarmvaev er mindre, sdsom siden

Fejl: Vaevsoximetri — {0} Sensor sluk-
ket*

Beregnet StO, ikke inden for gyl-
digt interval, eller sensor placeret
pa en uegnet genstand

Sensor skal maske omplaceres

Fejl: Vaevsoximetri — {0} StO, ikke i
fysiologisk omrade*

Den malte veerdi er uden for fysio-
logisk omrade
Sensorsvigt

Bekraeft korrekt placering af sensor
Kontrollér sensorforbindelse

Fejl: Veevsoximetri — {0} Algoritme
fejl*

Der opstod en behandlingsfejl i be-
regningen af StO, for den angivne
kanal

Frakobl den angivne sensorkanal, og til-

slut den igen

Udskift FSOC

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis proble-
met fortsaetter

Fejl: Vaevsoximetri — {0} ActHb ikke i
fysiologisk omrade*

Den malte veerdi er uden for fysio-
logisk omrade
Sensorsvigt

Bekraeft korrekt placering af sensor
Kontrollér sensorforbindelse

Alarm: Vaevsoximetri — {0} Forkert
sensorstarrelse*

Sensorstgrrelsen er inkompatibel
med enten patienttilstanden eller
kropsstedet

Brug en anden sensorstarrelse (se brugsanvis-
ningen til sensoren for en tabel over sensorster-
relse)

Skift patienttilstanden eller kropsstedet pa felt-
konfigurationsmenuen

Alarm: Vaevsoximetri — {0} sensor-
fejl*

Sensor er defekt, eller ikke Edwards
sensor anvendes

Udskift med Edwards sensor

Alarm: Vaevsoximetri — {0} utilstreek-
keligt signalniveau*

Interferens fra udvendige kilder

Flyt sensor vaek fra den interfererende kilde

Alarm: Vaevsoximetri — Omgivende
lys ved {0} sensor for hgjt*

Omgivende lys naermer sig maksi-
mal veerdi

Kontrollér, om sensor er i direkte kontakt med
huden

Laeg en let blokering eller afdaekning over
sensoren for at begraense eksponering for lys

Alarm: Vaevsoximetri — {0} hgj affo-
ringsinterferens*

Affgringsinterferens naermer sig
maksimalt acceptabelt niveau
Sensoren interrogerer noget maet-
tet veev for at foretage en StO,-
maling, men der er ogsa en hgj
koncentration af affering i senso-
rens interrogeringssti

Overvej at flytte sensoren til et andet abdomi-
nalt sted med mindre affgringsinterferens

Alarm: Vaevsoximetri — {0} Lav sens-
ortemperatur*

Temperatur under sensor < -10 °C

Opvarmning af patient eller miljg kan vaere pa-
kraevet

Alarm: Vaevsoximetri — {0} Konfigu-
rer placering af veevsoximetrisens-
or¥

Der er ikke konfigureret et anato-
misk sted pa patienten til den for-
bundne sensor

Brug menuen vaevsoximetrikonfiguration til at
veaelge et kropssted for den angivne sensorkanal

Alarm: Vaevsoximetri — Nulstilling af
{0} ActHb mislykkedes*

ctHb kan ikke nulstilles pa grund af
ustabil StO,

Afhjzelp ustabilitet i StO,
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Falgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:

*Bemeerk: {0} er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight kabel A, og B1 og B2 for ForeSight kabel B.

ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE veevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevsoximetrisensorer.

14.11.2 Generel fejlfinding for veevsoximetri

Tabel 14-32: Generel fejlfinding for vaevsoximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Vaevsoximetri — Tilslut ForeSight
oximeterkabel <A or B> til StO,-
monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere
Alta monitoren og FSOC pa den an-
givne port er ikke blevet detekteret

Tilslut et FSOC til den angivne port pa
HemoSphere Alta monitoren
Tilslut FSOC igen

Vaevsoximetri — Forbind vaevsoxi-
metrisensor til StO,-monitorering -
{oy*

Forbindelse mellem FSOC og vaevs-
oximetrisensoren blev ikke regi-
streret pa den kanal, til hvilken StO,
er blevet konfigureret

Forbind en vaevsoximetrisensor med den angiv-
ne kanal

Forbind en vaevsoximetrisensor med den angiv-
ne kanal igen

Vaevsoximetri - {0} Sensortempera-
tur under det forventede interval*

Temperatur uden for fysiologisk
omrade

Vaevsoximetri — Nulstilling af ActHb
erigang

Nulstilling af ctHb i gang

Falgende komponenter kan have alternative maerkningskonventioner:

*Bemeerk: {0} er sensorkanalen. Kanalmulighederne er A1 og A2 for ForeSight kabel A, og B1 og B2 for ForeSight kabel B.

ForeSight oximeterkablet (FSOC) kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE veevoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE vaevsoximetrisensorer.

14.11.3 Fejl-/alarmmeddelelser for total haemoglobin

Tabel 14-33: Fejl-/alarmmeddelelser for total haemoglobin

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: tHb - Der er tilsluttet flere ven-
stre sensorer

Der er konfigureret flere sensorer til
den samme cerebrale placering

Konfigurer kun én sensor til V og H cerebrale
placeringer, inden kalibreringen pédbegyndes

Fejl: tHb — Der er tilsluttet flere hgj-
re sensorer

Der er konfigureret flere sensorer til
den samme cerebrale placering

Konfigurer kun én sensor til V og H cerebrale
placeringer, inden kalibreringen pabegyndes

Fejl: tHb - Initialiseringsfejl

Kabel-/sensortilslutninger er usta-
bile inden initialisering

Cerebrale data er ustabile inden
initialisering

Paediatrisk tilstand er valgt pa mo-
nitoren

Tjek kabeltilslutninger/sensorer for omgivende
lys

Afbryd kabel/sensorer, og tilslut dem igen
Vent pa, at cerebrale data stabiliseres

Skift patienttilstand til Voksen

Fejl: tHb — Understattes ikke i pae-
diatrisk tilstand

Paediatrisk tilstand er valgt pa mo-
nitoren

Skift patienttilstand til Voksen
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Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarm: Avanceret funktion for total
haemoglobin ikke aktiveret

Systemet detekterer, at ForeSight
1Q sensoren er tilsluttet, uden at
tHb Avancerede funktioner er akti-
veret

Kontakt en servicemedarbejder fra Edwards
Lifesciences for at aktivere tHb

Alarm: tHb - Genkalibrering anbe-
fales

Kalibreret tHb-veerdi er ustabil
pga. @&ndringer i haemodynamisk
tilstand

Der er gaet en laengere periode
uden genkalibrering

Naviger til genkalibreringsfanen for at abne
Hgb eller Hct

Alarm: tHb - Der er tilsluttet flere
venstre sensorer

Sensorkonfiguration er andret til
den samme cerebrale placering

Rekonfigurer kun én sensor til V og H cerebrale
placeringer

Alarm: tHb - Der er tilsluttet flere
hgjre sensorer

Sensorkonfiguration er andret til
den samme cerebrale placering

Rekonfigurer kun én sensor til V og H cerebrale
placeringer

Alarm: tHb -Ustabilt signal

Ustabilt tHb-signal detekteret

Tjek kabeltilslutninger/sensorer for omgivende
lys

Afbryd kabel/sensorer, og tilslut dem igen
Vent pa, at cerebrale data stabiliseres

Alarm: tHb - Kalibrering anbefales

tHb er ikke blevet kalibreret

Naviger til kalibreringsfanen for at abne Hgb
eller Hct

tHb - Undlad at kalibrere

Ugyldig StO, fra cerebral sensor for
kalibrering

Vent p3, at StO, veerdien stabiliseres
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A.1 Vaesentlige egenskaber for ydeevne

Under normale forhold eller i tilfeelde af en enkelt fejl er den vaesentlige ydeevne, som er anfert i Tabel A-1

pa side 378 nedenfor, enten opretholdt, eller manglende udfarelse af denne ydeevne kan nemt identificeres
af brugeren (f.eks. ingen visning af parametervaerdier, teknisk alarm, forvreengede bglgeformer eller forsinket
opdatering af parameterveerdier, fuldsteendigt driftssvigt af monitoren osv.).

Tabel A-1 pa side 378 repraesenterer den minimale ydeevne ved betjening under permanente
elektromagnetiske faanomener sdsom udstralet og ledningsbaren RF, i henhold til IEC 60601-1-2. Tabel A-1
pa side 378 identificerer ogsa den minimale ydeevne for forbigaende elektromagnetiske faanomener, sdsom
hurtig transient elektromagnetisme og sted, i henhold til IEC 60601-1-2.

Tabel A-1: Vasentlig ydelse af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform - forbigaende og
permanente elektromagnetiske faanomener

Kabel Parameter Vaesentlig ydeevne

Generelt: alle monitoreringsfunktioner og -parametre Ingen afbrydelse af aktuel monitoreringsfunktion. Ingen uventet
genstart eller driftsstop. Ingen spontan udlgsning af haendelser,
der kraever brugerinteraktion.

Patientforbindelser yder defibrillatorbeskyttelse. Efter ekspone-
ring for defibrilleringsspaendinger skal systemet vende tilbage til
en driftstilstand inden for 10 sekunder.

Efter det forbigaende elektromagnetiske fa&enomen skal systemet
vende tilbage til en driftstilstand inden for 30 sekunder. Hvis
Swan-Ganz kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) var aktiv un-
der haendelsen, starter systemet automatisk monitorering igen.
Systemet ma ikke udvise tab af nogle lagrede data efter de
forbigaende elektromagnetiske faenomener.

Nar monitoren anvendes med kirurgisk udstyr med hgj frekvens,
skal den vende tilbage til en driftstilstand inden for 10 sekunder
uden tab af lagrede data efter eksponering for det felt, der pro-
duceres af kirurgisk udstyr med hgj frekvens.
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Kabel

Parameter

Vaesentlig ydeevne

HemoSphere Alta
Swan-Ganz
patientkabel

Kontinuerlig hjerteminutvolumen
(CO) og forbundne parametre, ba-
de indekseret og ikke-indekseret
(SV, SVR, RVEF, EDV)

Monitorerer varmetradsoverfladens temperatur og temperatur-
tidspunktet. Hvis en teerskelvaerdi for tid og temperatur overskri-
des (over 45 °C), stopper monitoreringen, og en alarm udlgses.

Maling af blodtemperatur inden for den specificerede ngjagtig-
hed (£0,3 °C). Alarm, hvis blodtemperaturen ligger uden for mo-
nitoreringsomradet.

Alarm, hvis CO og forbundne parametre ligger uden for alarm-
omraderne. Alarmforsinkelse baseret pa en variabel gennem-
snitstid. Den typiske gennemsnitstid er 57 sekunder.

intermitterende hjerteminutvolu-
men (iCO) og forbundne para-
metre, bade indekseret og ikke-
indekseret (SV, SVR)

Maling af blodtemperatur inden for den specificerede ngjagtig-
hed (0,3 °C). Alarm, hvis blodtemperaturen ligger uden for mo-
nitoreringsomradet.

HemoSphere Alta

20-sekunders flow-parametre

Alarm, hvis 20-sekunders parametrene ligger uden for alarm-

Swan-Ganz (COy0s, Clags, SVa0s SVlags) omraderne. Alarmforsinkelse baseret pa en gennemsnitstid pa
patientkabel og 20 sekunder.
trykkabel
HemoSphere tryk- | arterielt blodtryk (SYS, DIA, MAP), | Maling af blodtryk inden for specificeret ngjagtighed (+4 % eller
kabel centralvengst blodtryk (CVP), lun- | £4 mmHg, hvad end der er storst).
geérteriebl'odtryk (MPAP), tryki Alarm, hvis blodtrykket ligger uden for alarmomraderne. Alarm-
hajre ventrikel (RVP) forsinkelse pa 7 sekunder baseret pa en gennemsnitstid pa
2 sekunder og 5 pa hinanden felgende sekunder uden for alarm-
omraderne.
Anordningen understatter registrering af fejl i den invasive tryk-
transducer og transducerkablet.
Udstyret understatter registrering af frakoblet kateter.
HemoSphere tryk- | noninvasivt blodtryk (SYS, DIA, Maling af blodtryk inden for specificeret negjagtighed (+1 % af

styringsenhed

MAP)

fuld skala med maksimalt £3 mmHg).

Alarm, hvis blodtrykket ligger uden for alarmomraderne. Alarm-
forsinkelse pa ca. 10 sekunder baseret pa et gennemsnitsvindue
pa 5 hjerteslag (ved 60 bpm vil dette veere 5 sekunder, men det
varierer baseret pa hjertefrekvensen) og 5 pa hinanden felgende
sekunder uden for alarmomraderne.

HemoSphere oxi-
metrikabel

oxygenmaetning (blandet vengst
SvO, eller centralvengs oximettri
Scv0,)

Maling af oxygenmaetning inden for den specificerede ngjagtig-
hed (+2 % oxygenmaetning).

Alarm, hvis oxygenmaetningen ligger uden for alarmomraderne.
Alarmforsinkelse pa 7 sekunder baseret pa en gennemsnitstid
pa 2 sekunder og 5 pa hinanden fglgende sekunder uden for
alarmomraderne.
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Kabel Parameter Vaesentlig ydeevne
ForeSight oxime- | vaevsoxygenmaetning (StO,) ForeSight oximeterkablet vil genkende den pasatte sensor og
terkabel udsende en passende udstyrsstatus, hvis den ikke er i drift

eller er frakoblet. Nar en sensor er korrekt anbragt pa patien-
ten og forbundet med ForeSight oximeterkablet, vil ForeSight
oximeterkablet méle StO,-vaerdier inden for systemspecifikatio-
nerne (se Tabel A-17 pa side 387) og sende data korrekt til
HemoSphere Alta monitoren.

Som respons pa en defibrilleringshandelse sker der ingen elek-
trisk beskadigelse af ForeSight oximeterkablet.

Som respons pa en ekstern stgjhandelse rapporteres veerdier-
ne fortsat som przae-haendelsesveerdier eller eventuelt som ube-
stemte veerdier (stiplet linje). ForeSight oximeterkablet genop-
retter automatisk sin funktion og genoptager rapportering af
passende vaerdier inden for 20 sekunder efter stgjhaendelsen.

Acumen AFM ka- | sporing af veesketilfgrsel (flowha- | Ved brug sammen med en kompatibel vaeskemdler, maling af
bel stighed) flowhastighed inden for specificeret ngjagtighed (+20 % eller

+1 ml/min, alt efter, hvad der er starst). Under forbigdende
elektromagnetiske faanomener kan flowhastighedsvaerdier fort-
sat blive vist, som de var inden haendelsen. Acumen AFM -kablet
genopretter automatisk sin funktion og genoptager rapporte-
ring af passende vaerdier inden for 30 sekunder efter stgjhaendel-
sen.

A.2 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform

Tabel A-2: HemoSphere Alta avanceret monitors fysiske og mekaniske karakteristika

HemoSphere Alta avanceret monitor
Veegt 9,78 kg (21,57 pund)
Mal Hgjde 342 mm (13,45")
Bredde 388 mm (15,26")
Dybde 208 mm (8,20")
Fodaftryk Bredde 318 mm (12,5")
Dybde 201 mm (7,9")
Kapslingsklasse IPX1
Skaerm Aktivt omrade 396 mm diagonalt (15,6")
Oplgsning 1920 x 1080
Operativsystem Windows 10
Antal hgjttalere 1
Tabel A-3: HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms miljgspecifikationer
Miljespecifikation Veerdi
Temperatur | drift 10til 37 °C
Ikke i drift/opbevaring* -181til 45 °C
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Miljespecifikation Veerdi

Relativ luftfugtighed | drift 10 til 90 % ikke-kondenserende
10 til 70 % ikke-kondenserende (ved
brug af ClearSight teknologi)

Ikke i drift/opbevaring Omgivende til 90 % ikke-
kondenserende
Hgjde over havet (tryk) | drift 0 til 3000 m (70,1 til 101,3 kPa)
Ikke i drift/opbevaring Op til 6000 m

*Bemeerk: Batterikapaciteten begynder at forringes ved laengere eksponering over 35 °C.

Tabel A-4: Miljgemaessige specifikationer for transport af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplat-

form
Miljespecifikation Veerdi
Temperatur* -181til 45 °C
Relativ luftfugtighed* 20 til 90 % relativ luftfugtighed ikke-kondenserende
Hgjde over havet Maksimalt 6096 m (20.000") i op til 8 timer
Standard ASTM D4169, DC13
*Bemeerk: praekonditioneringstemperatur og luftfugtighed

Bemazerk

Medmindre andet er angivet, overholder alt kompatibelt tilbehar, komponenter og kabler til HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform miljgspecifikationerne, der er angivet i Tabel A-3 pa side 380 og Tabel A-4
pa side 381.

MRI-oplysninger. Anvend ikke HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform eller platformsmoduler og kabler i et
MR-miljg. HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, inklusive alle kompatible forbindelseskabler, er MR-usikker,

da udstyret indeholder metalliske dele, som kan udseettes for RF-induceret opvarmning i MRI-miljoet. @

Tabel A-5: Tekniske karakteristika for HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Input/output

Touchskaerm Projektiv kapacitiv bergring

RS-232-serieport (2) Edwards egen protokol, maks. datahastighed = 57,6 kilobaud

USB-porte (3) Tre USB 2.0 pa bagpanelet

RJ-45 Ethernet-port En

HDMI-port En

Trykoutput (1) DPT-trykoutputsignalet fra ClearSight teknologien er kompatibelt med monitorer og tilbeher,
der er beregnet til at have greenseflade med Edwards signal for noninvasivt tryk
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Input/output
EKG-monitorinput Konvertering af EKG-synk.linje fra EKG-signal: 1 V/mV, input-spaendingsinterval £10 V fuld
skala, oplasning = 1 BPM, ngjagtighed = +10 % eller 5 BPM af inputtet, den sterste veerdi af
de to, interval = 30 til 200 BPM, 1/4” stereostik, spids med positiv polaritet, analogt kabel
Afvisningskapabiliteter for pacemakerimpulser. Instrument afviser alle pacemakerimpulser
med svingningshgjder fra £2 mV til 5 mV (forudsaetter 1 V/mV EKG synk.linjekonvertering) og
pulsbredder fra 0,1 ms til 5,0 ms, begge med normal og ineffektiv pacing. Pacemakerimpulser
med overskridelse pa < 7 % af impulssvingningshgjde (metode A af EN 60601-2-27:2014, afsnit
201.12.1.101.13) og overskridelseskonstanter fra 4 ms til 100 ms afvises.
Afvisningskapabilitet for maksimal T-balge. Den maksimale svingningshgjde for T-bglger,
der kan afvises af instrumentet: 1,0 mV (forudsaetter 1 V/mV EKG-synk.linjekonvertering).
Uregelmaessig rytme. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.
* Kompleks A1: Ventrikulzer bigemini, system viser 80 BPM
* Kompleks A2: Langsom skiftende ventrikulaer bigemini, system viser 60 BPM
* Kompleks A3: Hurtig skiftende ventrikulzer bigemini: system viser 60 BPM
* Kompleks A4: Bidirektionale systoler: system viser 104 BPM
HRyns-display CO-monitorering slaet fra. Gennemsnitstid: 57 sekunder; Opdateringshastighed: Pr. slag,
responstid: 40 sekunder for trinforggelse fra 80 til 120 BPM, 29 sekunder for trinforggelse fra 80
til 40 BPM.
CO-monitorering slaet til. Gennemsnitstid: Tiden mellem CO-malinger (3 til 21 minutter); Op-
dateringshastighed: Ca. 1 minut, responstid: 175 sekunder for trinforggelse fra 80 til 120 BPM,
176 sekunder for trinforggelse fra 80 til 40 BPM.
Elektrisk
Nominel forsyningsspaen- | 100 til 240 Vac, 50/60 Hz
ding
Nominelt input 1,5til 2,0 A
Sikringer T 2,5 AH, 250V, hgj brydeevne, keramisk
Alarm
Lydtryksniveau 45 til 85 dB(A)
Tradlos
Type Understgtter dobbelt wi-fi-stream i 2,4 GHz-, 5 GHz og 6 GHz-bandene

A.3 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta
monitorens batteri

Tabel A-6: Tekniske karakteristika for HemoSphere Alta monitorens batteri

Specifikation Veerdi
Udgangsspaending (nominel) 14,4V

Maksimal afledningsstrem 4,096 A (8,5 A ved 25 °C)
Celler 8 x Li-lon (lithiumion)
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A.4 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta Swan-
Ganz patientkabel

Tabel A-7: Fysiske karakteristika for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

Vaegt Ca. 0,81 pund (0,37 kg)

Laengde 305+15cm (120 £ 6")

Kapslingsklasse ved monitortilslutning | IPX1

Kapslingsklasse ved katetertilslutning | IPX4

Klassifikation af patientdel Defibrilleringssikker, type CF

Bemaerk

For miljgspecifikationer for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel, se Tabel A-3 pa side 380.

Tabel A-8: Parametermalespecifikationer for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

Parameter Specifikation
Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) | Omrade 1til 20 I/min
Reproducerbarhed’ +6 % eller 0,1 I/min, hvad end der er
storst
Gennemsnitlig responstid? < 10 min (for CCO-katetre)
< 14 min (for volumetriske CCO-
katetre)
Maksimal overfladetemperatur pa ter- |48 °C
mofilament
Intermitterende (bolus) hjerteminutvo- | Omrade 1 til 20 I/min
lumen (iCO
(o) Reproducerbarhed' +3 % eller 0,1 I/min, hvad end der er
storst
Blodtemperatur (BT) Omrade 15 til 45 °C
(59 til 113 °F)
Ngjagtighed +0,3 °C
Injektionsvaesketemperatur (IT) Omrade 0til 30 °C
(32 til 86 °F)
Ngjagtighed +1 °C
Gennemsnitlig hjertefrekvens til be- Acceptabelt inputomrade 30 til 200 bpm
stemmelse af EDV/RVEF (HRyps)
Kontinuerlig hgjre ventrikels uddriv- Omrade 10til 60 %
ningsfraktion (RVEF) 1
Reproducerbarhed +6 % eller 3 efu, hvad end der er storst

"Variationskoefficient - mdlt ved hjaelp af elektronisk genererede data

290 % endring under forhold med stabil blodtemperatur
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Bemeaerk

Det anbefales at overveje et nyt HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel 3 ar efter kebsdatoen, afhaengigt
af dets tilstand og funktion pa det pagaldende tidspunkt. Kontakt teknisk support eller den lokale Edwards
repraesentant for yderligere hjeelp, hvis der opstar fejl pa udstyret.

Tabel A-9: 20 sekunders flow-parametermalespecifikationer for HemoSphere Alta Swan-Ganz patient-

kabel*

Parameter Specifikation

CO4s Omrade 1til 20 I/min
Opdateringshastighed 20 +1 sekund

Clygs Omrade 0 til 20 I/min/m?
Opdateringshastighed 20 +1 sekund

SVoos Omrade 0 til 300 ml/b
Opdateringshastighed 20 +1 sekund

SVl50s Omrade 0 til 200 ml/b/m?
Opdateringshastighed 20 +1 sekund

120 sekunders flow-parametre er kun tilgaengelige ved monitorering af lungearterietryk med et tilsluttet HemoSphere trykkabel

og TruWave DPT. Du kan finde flere oplysninger om disse parametre i 20-sekunders flow-parametre pad side 153.

Tabel A-10: Parametermalespecifikationer med RVCO-algoritme for HemoSphere Alta Swan-Ganz patient-

ntkabel
Parameter Specifikation
Hjerteminutvolumen i hgjre ventrikel Visningsomrade 1til 20,0 I/min
(COrv) Ngjagtighed Bias < £0,6 I/min
Reproducerbarhed +6 % eller 0,1 I/min, hvad end der er
storst
Opdateringshastighed 10 +£1 sekund

Tabel A-11: Parametermalespecifikationer for transpulmonal termodilutionsalgoritme

Parameter Specifikation
co Visningsomrade 1til 20,0 I/min
Reproducerbarhed +6 % eller 0,1 I/min, hvad end der er
starst

A.5 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere trykkabel
Tabel A-12: Fysiske karakteristika for HemoSphere og HemoSphere Alta trykkabel

HemoSphere trykkabel HEMPSC100 HEMAPSC200

Veegt Ca. 0,29 kg (0,64 pund) Ca. 0,26 kg (0,57 pund)
Leengde 3,0m (10" 4,6 m (15
Kapslingsklasse IPX4

Klassifikation af patientdel Defibrilleringssikker, type CF
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Bemaerk

For miljgspecifikationer for HemoSphere trykkabel og HemoSphere Alta trykkabel, se Tabel A-3 pa side 380.

Tabel A-13: Parametermalespecifikationer for HemoSphere og HemoSphere Alta trykkabel

Parameter Specifikation
FloTrac hjerteminutvolumen (CO) Visningsomrade 1,0 til 20 I/min
Reproducerbarhed' +6 % eller 0,1 I/min, hvad end der er
starst
Blodtryk? Live-trykvisningsomrade -34til 312 mmHg
MAP/DIA/SYS-visningsomrade 0til 300 mmHg
CVP-visningsomrade 0til 50 mmHg
MPAP-visningsomrade 0 til 99 mmHg
MRVP-visningsomrade 0 til 99 mmHg
PAOP testet omrade® 3,7 til 34,7 mmHg
PAOP-ngjagtighed” +4 mmHg
Ngjagtighed +4 % eller £4 mmHg, hvad end der er
sterst, fra-30 til 300 mmHg
Béndbredde 1-10Hz
Ngjagtighed af trykoutput® +4 % eller +4 mmHg, hvad end der
er storst, fra -20 til 280 mmHg (efter
nulstilling som vist pa den tilsluttede
monitor)
Pulsfrekvens (PR) Ngjagtighed? Arms < 3 bpm
IVariationskoefficient — mdilt ved hjaelp af elektronisk genererede data.
2Parameterspecifikationer i overensstemmelse med IEC 60601-2-34-standarder. Testning udfert under laboratorieforhold.
3Precisionstestet under laboratorieforhold.
4PAOP-madling ved brug af Smart indkiling-algoritmen og Swan-Ganz kateter med monitorering af PA-tryk med TruWave
transducer.
>Ngjagtigheden er den gennemsnitlige absolutte fejl og blev testet under kliniske forhold.
6Kun HemoSphere Alta trykkabel (HEMAPSC200).

Bemaerk

Det anbefales at overveje et nyt HemoSphere trykkabel 5 ar efter kebsdatoen, afhaengigt af dets tilstand og
funktion pa det pagaeldende tidspunkt. Det anbefales at overveje et nyt HemoSphere Alta trykkabel 3 ar efter
kebsdatoen, afhaengigt af dets tilstand og funktion pa det padgeeldende tidspunkt. Kontakt teknisk support eller
den lokale Edwards repraesentant for yderligere hjzelp, hvis der opstar fejl pa udstyret.

A.6 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere oximetrikabel

Tabel A-14: Fysiske karakteristika for HemoSphere oximetrikabel

HemoSphere oximetrikabel

Veegt ca. 0,24 kg (0,54 pund)

Mal Leengde 2,9m (9,6
Kapslingsklasse IPX4
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HemoSphere oximetrikabel

Klassifikation af patientdel Defibrilleringssikker, type CF

Bemaerk

For miljgspecifikationer for HemoSphere oximetrikabel, se Tabel A-3 pa side 380.

Tabel A-15: Parametermalespecifikationer for HemoSphere oximetrikabel

Parameter Specifikation

ScvO,/SvO,-oximetri (oxygenmaetning) | Omrade 0til 99 %
Preecision’ +2 % ved 30til 99 %
Opdateringshastighed 2 sekunder

'Preecisionstestet under laboratorieforhold.

Bemaerk

Det anbefales at overveje et nyt oximetrikabel 3 ar efter kebsdatoen, afhaengigt af dets tilstand og funktion pa
det padgeaeldende tidspunkt. Kontakt teknisk support eller den lokale Edwards repraesentant for yderligere hjzelp,
hvis der opstar fejl pa udstyret.

A.7 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere
vaevsoximetrikabel

Bemaerk

For miljemaessige specifikationer for ForeSight oximeterkablet, se Tabel A-3 pa side 380.

Tabel A-16: Fysiske karakteristika for ForeSight oximeterkablet

ForeSight oximeterkabel

Veegt monteringsklemme 0,05 kg (0,1 pund)
kabinet, kabler og klemme 1,0 kg pund
Mal monitorkabellzengde 46m (15"
sensorkabellengde (2) 1,5m (4,9)
kabelkabinet (H x B x D) 15,24 cm (6,0") X 9,52 cm (3,75") x
6,00 cm (2,75")
monteringsklemme (hxBxD) 6,2cm (2,4") x 4,47 cm (1,75") X 8,14 cm
(3,2
Kapslingsklasse IPX4
Klassifikation af patientdel Defibrilleringssikker, type BF

'Laengden af monitor- og sensorkablerne er nominelle leengder.

386



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Specifikationer og enhedskarakteristik

Tabel A-17: Parametermalekarakteristika for ForeSight oximeterkablet

Parameter Maling
StO, og ActHb
Cerebral StO, og ikke- Omrade 11il 99 %
cerebral StO, (somatisk) — -
Minimumsoplgsning 1%
Relativ ndring i totalt hae- | Omrade -100 til 100 uM

moglobin (ActHb)

Minimumsopl@sning

1

StO,

Ngjagtighed®

Cerebral StO,

store sensorer

46 % til 88 %:-0,06 + 3,25 % ved 1SD

46 %til 88 %:-0,06 3,28 % ved 1 SD*

mellemstore sensorer

44 %til 91 %:0,97 +5,43 % ved 1 SD

44 9%1il 91 %: 1,21 + 5,63 % ved 1 SDT

44 %til 91 %: 1,27 +4,93 % ved 1 SD¥

sma sensorer

44 % til 90 %:-0,74 + 5,98 % ved 1 SD

lkke-cerebral StO, (somatisk)

store sensorer

51 %til 92 %:-0,12 4,15 % ved 1 SD

51 %til 92 %:-0,12+4,17 % ved 1 SD'

mellemstore sensorer

52 %til 88 %:-0,14+5,75 % ved 1 SD

sma sensorer

66 % til 96 %:2,35+5,25 % ved 1 SD

ActHb

Ngjagtighed®

Relativ eendring i totalt hae-
moglobin (ActHb)

Sensorstarrelse

Bland-Altman-bias * preecisi-
on, RSME (Arme)

Evalueringsmetode”

stor 0,22 +2,53 uyM ved 1 SD, Undersggelse med menne-

2,53 uM sker under isovolumetrisk
haemodilution

-0,26 £ 2,04 uM ved 1 SD, Undersagelse med menne-
2,04 uM sker under mild hypoxi

middel -1,10+£ 5,27 uM ved 1 SD, Undersggelse af blodfantom
5,39 UM

lille -0,02 £5,96 uM ved 1 SD, Undersggelse af blodfantom

5,96 uM

-0,50 £ 2,09 uM ved 1 SD,
2,15 uM

Undersggelse af blodfantom
under haemoglobinniveau
med desaturering

*Najagtighed (bias + preecision) er ikke blevet bestemt uden for de anfarte omréder

TAfhaengige data Bland-Altman

*Gennemsnitlige hjerne StO,-vaerdier i forhold til REF CX bias og praecision

"Differentiel faktor for stilengde = 5

Bemeerk: StO, ngjagtigheden bestemmes ud fra en referencemdling pd 30:70 % (arteriel:vengs) for REF CX. Evalueringsmetoden
for alle StO,-sensorsterrelsers ngjagtighedsmadlinger var under kliniske evalueringsforseg med mennesker.
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Bemaerk

Det anbefales at overveje et nyt ForeSight oximeterkabel 5 ar efter kebsdatoen, afhaengigt af dets tilstand
og funktion pa det pagaeldende tidspunkt. Kontakt teknisk support eller den lokale Edwards repraesentant for
yderligere hjeelp, hvis der opstar fejl pa udstyret.

A.8 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta
ClearSight teknologi

Tabel A-18: Parametermalespecifikationer for HemoSphere Alta ClearSight teknologi

Parameter Specifikation
Arterieblodtryk Visningsomrade 0til 300 mmHg
Ngjagtighed' Bias systolisk tryk (SYS) < 5,0 mmHg
Bias diastolisk tryk (DIA) < +£5,0 mmHg
Praecision (10)systolisk tryk (SYS) < £8,0 mmHg
Praecision (10) diastolisk tryk (DIA) < +8,0 mmHg
Ngjagtighed af tryk- 4 mmHg eller 4 %, hvad end der er sterst, fra -20 til 280 mmHg
output
Fingermanchettryk Omrade 0 til 300 mmHg
Ngjagtighed 1 % af fuld skala (maks. 3 mmHg), automatisk nulstilling
Hjerteminutvolumen | Visningsomrade 1,0 til 20,0 I/min
(o) Ngjagtighed 2 Bias < +0,6 I/min eller < 10 % (alt efter, hvad der er stgrst)
Praecision (10) < +23,75 % over omradet for hjerteminutvolumen fra 2 til
20 I/min
Reproducerbarhed? +6 %
Opdateringshastighed | 20 sekunder
Pulsfrekvens (PR) Ngjagtighed* Arme < 3 bpm

Ngjagtighed testet under laboratorieforhold sammenlignet med en kalibreret trykmdler
2Ved sammenligning med tilsvarende udstyr (FloTrac sensor eller intermitterende hjerteminutvolumen for lungearterie (PA-iCO))
3Variationskoefficient - mdlt ved hjaelp af elektronisk genererede data

“Ngjagtighed testet under laboratorieforhold

Tabel A-19: Karakteristika for Edwards fingermanchet

Fingermanchet

Maksimal vaegt 11 g (0,02 pund)

LED spektral irradians Se Figur A-1 pa side 389
Maks. optisk output 0,013 mWatt

Maks. variation af output over behandlingsomradet 50 %
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Figur A-1: Spektral irradians og placering af lysemissionsdbning

A.9 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta AFM
kabel

Tabel A-20: Fysiske karakteristika for HemoSphere Alta AFM kabel

HemoSphere oximetrikabel

Veegt Ca. 0,45 kg (1 pund)
Mal Leengde 4,5m (15"
Kapslingsklasse IPX4

Klassifikation af patientdel

Defibrilleringssikker, type BF

Tabel A-21: Miljasp

ecifikationer for HemoSphere Alta AFM kabel ved drift

Miljgspecifikation

Veerdi

Temperatur

10til 37°C

Relativ luftfugtighed

20 til 90 % ikke-kondenserende

Hgjde over havet

0 til 3048 m (10.000")

Tabel A-22: Miljespecif

ikationer for HemoSphere Alta AFM kabel under transport

Miljespecifikation

Vaerdi

Temperatur*

-18til 45 °C

Relativ luftfugtighed*

20 til 90 % ikke-kondenserende ved 45 °C

Hgjde over havet

0 til 6096 m (20.000")

*Bemeerk: praekonditioneringstemperatur og luftfugtighed
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Bemaerk

Det anbefales at overveje et nyt HemoSphere Alta AFM kabel 3 ar efter kebsdatoen, afhaengigt af dets tilstand
og funktion pa det pagaeldende tidspunkt. Kontakt teknisk support eller den lokale Edwards repraesentant for
yderligere hjeelp, hvis der opstar fejl pa udstyret.

Tabel A-23: Parametermalespecifikationer for HemoSphere Alta AFM kabel

Parameter Specifikation
Bolusvolumen Omrade 100 til 500 ml
Ngjagtighed +9 %"

*Najagtighed testet under laboratorieforhold
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B.1 Tilbehorsliste

ADVARSEL

Brug kun godkendst tilbehgr, kabler eller andre komponenter, som er leveret og meerket af Edwards, til
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendt tilbehar,
kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.

Tabel B-1: Komponenter i HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Beskrivelse Modelnummer
HemoSphere Alta avanceret monitor

HemoSphere Alta hjertemonitor ALTACR1
HemoSphere Alta monitor til smart gendannelse ALTASR1
HemoSphere Alta alt-pa-en monitor ALTAALL1
Monitorering med HemoSphere Alta Swan-Ganz

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel HEMA70CC2
Edwards Swan-Ganz/Swan-Ganz IQ/Swan-Ganz Jr katetre *
Inlinetemperaturprobe (CO-SET+ lukket fremfgringssystem til injektionsvaeske) 93522
Injektionsvaesketemperaturprobe, bad 9850A
Monitorering med HemoSphere Alta trykkabel

HemoSphere trykkabel HEMPSC100
HemoSphere Alta trykkabel HEMAPSC200
Edwards FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor *

Edwards TruWave trykmonitoreringstransducer *
HemoSphere Alta vengs oximetrimonitorering

HemoSphere oximetrikabel HEMOXSC100
HemoSphere oximetriholder HEMOXCR1000
Edwards oximetrikateter *
HemoSphere Alta veevsoximetrimonitorering

ForeSight oximeterkabel HEMFSM10
(Kan ogsa veere meerket som FORE-SIGHT ELITE vaevoximetermodul)
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Beskrivelse Modelnummer

*

ForeSight Jr sensorer (stgrrelse: ikke-klaebende lille og lille)
(Kan ogsa veere meerket som FORE-SIGHT ELITE oximetrisensorer)

ForeSight oximetrisensorer (stgrrelser: mellem og stor) *
(Kan ogsd veere maerket som FORE-SIGHT ELITE oximetrisensorer)

Monitorering med HemoSphere Alta ClearSight teknologi

Trykstyringssaet PC2K
HEMPC2K
Trykstyringsenhed PC2
HEMPC
Trykstyringsband, multipakke PC2B
Trykstyringsenhedens daeksel PCCVR
Hjertereferencesensor EVHRS
ClearSight manchet *

*

ClearSight Jr manchet

*

Acumen IQ manchet

Kabler til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Acumen AFM kabel HEMAFM100
Acumen 1Q vaeskemaler AIQFM
Stremledning *

Kabler til analog EKG-monitor **

Ekstra tilbehgr til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Rullestativ til HemoSphere monitor HEMRLSTD1000
Beslag til rullestativ til HemoSphere Alta monitor HEMABRKT1000
Batteri til HemoSphere Alta monitoren **

*Kontakt en Edwards repraesentant for at fad model- og bestillingsoplysninger.

**Edwards Lifesciences analoge indgangskabler er specifikke til monitorering ved patientsengen. De fds til en raekke firmaer,
som producerer monitorer til patientsenge, som f.eks. Philips (Agilent), GE (Marquette) og Spacelabs (OSI Systems). Kontakt en
Edwards repraesentant for at fa specifikke model- og bestillingsoplysninger.

B.2 Beskrivelse af andet tilbehor

B.2.1 Rullestativ

Rullestativet til HemoSphere monitor er kompatibelt med HemoSphere Alta avanceret monitor med

et rullestativbeslag. Rullestativbeslaget til HemoSphere Alta (HEMBRKT1000) leveres forudinstalleret pa
HemoSphere Alta monitoren og kan kebes separat. Kontakt en Edwards repraesentant for at fa
bestillingsoplysninger. For at fjerne beslaget skal du fjerne de fire skruer, der er vist i Figur 3-3 pa side 76.

Faelg de medfelgende anvisninger til samling af og advarsler for rullestativet. Anbring det samlede rullestativ
pa gulvet, saledes at hjulene er i kontakt med gulvet, og monter monitoren sikkert pa rullestativets plade som
angivet i vejledningen.
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B.2.2 Oximetriholder

HemoSphere oximetriholderen er tilbeher til flergangsbrug, der er beregnet til at holde HemoSphere
oximetrikablet korrekt og sikkert under monitorering med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.
Folg den medfelgende vejledning ved montering af holderen.

B.2.3 Trykstyringsenhedens daeksel

Trykstyringsenhedens daeksel fastger hjertereferencesensoren (HRS) pa trykstyringsenheden.
Trykstyringsenhedens deeksel er beregnet til begraenset genanvendelse. Brugeren skal vurdere, om
genanvendelse er passende. Ved genanvendelse skal rengaringsanvisninger for platformen, der er anfort i
Rengearing af monitoren og kablerne pa side 408, fglges. Udskift, hvis beskadiget.

Sadan saettes trykstyringsenhedens daeksel pa:

1. Serg for, at hjertereferencesensoren (HRS) er sat p3, for trykstyringsenhedens daeksel saettes pa
trykstyringsenheden.

2. Seet bagmonteringshakket pa trykstyringsenhedens daeksel rundt om trykstyringsenhedens ledning. Se trin
11 Figur B-1 pa side 393.

3. Klik trykstyringsenhedens daeksel over trykstyringsenheden, og serg for, at trykstyringsenhedens daeksel
ikke kommer i vejen for forbindelsen med hjertereferencesensoren (HRS). Se trin 2 i Figur B-1 pa side 393.

Figur B-1: Fastgerelse af trykstyringsenhedens daeksel

4. Treek opad fra fronttappen for at fjerne trykstyringsenhedens daeksel. Dette er indikeret med pilesymbolet

N
A . . . . . . .
. Fjern ikke trykstyringsenhedens daksel fra siden ved HRS-forbindelsen, hvilket er angivet med et

fjern ikke-symbol .

FORSIGTIG

Undga, at hjertereferencesensorens slanger eller ledninger kommer i klemme under trykstyringsenhedens
daeksel under fastggrelse. Serg for, at den eneste ledning i bagmonteringshakket er ledningen til
trykstyringsenheden.

Loft ikke PCCVR andre steder end i fronttappen.
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Bilag C

Formler for beregnede patientparametre

| dette afsnit beskrives de formler, der bruges til at beregne kontinuerlige og intermitterende patientparametre, som
vises pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

Bemaerk

Patientparametre beregnes med flere decimaler, end der vises pa skeermen. En CO-vaerdi pa 2,4 pa skeermen kan rent
faktisk vaere en CO-veerdi pa 2,4492. Derfor kan forsag pa at kontrollere monitorens visning med felgende formler
give resultater, som afviger lidt fra de data, der beregnes af monitoren.

For alle beregninger, der inkluderer SvO,, substitueres ScvO,, nar brugeren vaelger ScvO,.

Seenket skrift, SI = Internationale enhedssystem (SI)

Tabel C-1: Hjerte- og oxygeneringsprofilformler

Parameter Beskrivelse og formel Enheder

BSA Legemsoverflade (DuBois-formel) m?

BSA = 71,84 x (WT0%425) x (HT®725)/10.000
hvor:
WT - patientens veegt, kg

HT - patientens hgjde, cm

Ca0, Arterielt oxygenindhold ml/dl
Ca0,=(0,0138 x HGB x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dl)

Ca0, =[0,0138 x (HGBg; x 1,611) X Sa0,] + [0,0031 x (PaOyg % 7,5)] (ml/dl)
hvor:

HGB - Totalt heemoglobin, g/dl

HGBg, — Total haemoglobin, mmol/I

Sa0, - Arteriel O,-maetning, %

PaO, - Arterielt partialtryk af oxygen, mmHg

PaO,s, — Arterielt partialtryk af oxygen, kPa

CvO, Vengst oxygenindhold mi/dl
CvO, =(0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, =[0,0138 x (HGBg; x 1,611) x SVO,] + [0,0031 x (PvOyq x 7,5)] (ml/dl)
hvor:

HGB - Totalt haemoglobin, g/dI

HGBg, - total haemoglobin, mmol/I

SvO, - Vengs O,-maetning, %

PvO, - Vengst partialtryk af oxygen, mmHg

PvO,g — Vengst partialtryk af oxygen, kPa

og PvO, kan indtastes af brugeren i Invasiv monitoreringsstilstand og antages at veere
0 under alle andre monitoreringstilstande
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Formler for beregnede patientparametre

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

Ca—v02

Difference i arteriovengst oxygenindhold
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)

hvor:
Ca0, - Arterielt oxygenindhold (ml/dl)
CvO, - Vengst oxygenindhold (ml/dl)

ml/dl

a

Hjerteindeks
Cl=CO/BSA

hvor:
CO - Hjerteminutvolumen, I/min

BSA - Legemsoverflade, m?

L/min/m?2

CPI

Hjerteeffektindeks
CPI=MAP x Cl x 0,0022

W/m?2

CPO

Hjerteeffektvolumen
CPO =CO X MAP x K

hvor:
hjerteeffektvolumen (CPO) (W) blev beregnet som MAP x CO/451
K er omregningsfaktoren (2,22 x 1073) til watt
MAP i mmHg
CO I/min

DO,

Oxygentilfersel
DO, =Ca0,xCOx 10

hvor:
Ca0, - Arterielt oxygenindhold, ml/dl

CO - Hjerteminutvolumen, I/min

ml O,/min

DO,

Oxygentilfgrselsindeks
DO, =Ca0, xCIx 10

hvor:
Ca0,; - Arterielt oxygenindhold, ml/dl

Cl - Hjerteindeks, I/min/m?2

ml O,/min/m?

dP/dt

Systolisk haeldning beregnet som maksimal forste afledning af arteriel trykbglgeform med
hensyn til tid
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, forn=0tiln=1

hvor:
P[n] — aktuel prove af arterietryksignalet, mmHg
ts - provetidsinterval, sekund

N - samlet antal praver i en given hjertecyklus

mmHg/sek

Eadyn

Dynamisk arterieelastans
Eagyn = PPV/SWV

hvor:
SVV - Slagvolumenvariation, %

PPV - Variation i pulstryk, %

ingen
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Parameter Beskrivelse og formel

Enheder

EDV Slutdiastolisk volumen
EDV = SV/EF

hvor:
SV - Slagvolumen (ml)

EF — Uddrivningsfraktion, % (efu)

ml

EDVI Slutdiastolisk volumen-indeks
EDVI = SVI/EF

hvor:
SVI - Slagvolumenindeks (ml/m?)

EF — Uddrivningsfraktion, % (efu)

ml/m?2

ESV Slutsystolisk volumen
ESV=EDV - SV

hvor:
EDV - Slutdiastolisk volumen-indeks (ml)

SV - Slagvolumen (mL)

ml

ESVI Slutsystolisk volumen-indeks
ESVI=EDVI - SVI

hvor:
EDVI - Slutdiastolisk volumen-indeks (ml/m?2)

SVI - Slagvolumenindeks (ml/m?)

ml/m?

LVSWI Venstre ventrikels slagarbejde-indeks
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, - PAWPg)) X 0,0136 X 7,5
hvor:
SVI - Slagvolumenindeks, ml/slag/m?
MAP — Gennemsnitligt arterietryk, mmHg
MAPg, — Gennemsnitligt arterietryk, kPa
PAWP - Indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPs, - Indkilingstryk i lungearterie, kPa

g-m/m?/slag

O,EI Oxygenekstraktionsindeks
O,El ={(Sa0, - Sv0O,) / Sa0,} x 100 (%)

hvor:
Sa0, — Arteriel Oy-maetning, %

SvO, - Blandet vengs O,-maetning, %

%

0O,ER Oxygenekstraktionsratio
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

hvor:
Ca0, - Arterielt oxygenindhold, ml/dl

Ca-vO, - Difference i arteriovengst oxygenindhold, ml/dl

%
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Formler for beregnede patientparametre

Parameter Beskrivelse og formel

Enheder

PPV Variation i pulstryk
PPV =100 x (PPmax - PPmin) / mean(PP)

hvor:
PP - Pulstryk, mmHg beregnet som:
PP =SYS-DIA
SYS - Systolisk tryk
DIA - Diastolisk tryk

%

PVR Pulmonal vaskulaer resistens
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO

PVR = {(MPAPg, - PAWPg)) x 60} /CO

hvor:
MPAP - Gennemsnitligt lungearterietryk, mmHg
MPAPs, - Gennemsnitligt lungearterietryk, kPa
PAWP - Indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPs, - Indkilingstryk i lungearterie, kPa

CO - Hjerteminutvolumen, I/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/l)g

PVRI Pulmonal vaskulaer resistenssindeks
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /Cl

PVRI = {(MPAPs, - PAWPs)) x 60} /CI

hvor:
MPAP - Gennemsnitligt lungearterietryk, mmHg
MPAPg; - Gennemsnitligt lungearterietryk, kPa
PAWP - Indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPs, - Indkilingstryk i lungearterie, kPa

Cl - Hjerteindeks, I/min/m?

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m?/L)s

RVSWI Hgjre ventrikels slagarbejde-indeks
RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg - CVPg) x 0,0136 X 7,5

hvor:
SVI - Slagvolumenindeks, ml/slag/m?
MPAP - Gennemsnitligt lungearterietryk, mmHg
MPAPg, - Gennemsnitligt lungearterietryk, kPa
CVP - Centralt vengst tryk, mmHg
CVPs, - Centralt vengst tryk, kPa

g-m/m?/slag

StO, Vaevsoxygenmeetning
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

hvor:
HbO, - lltet haemoglobin
Hb - Afiltet haemoglobin

%
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Formler for beregnede patientparametre

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

SV

Slagvolumen
SV = (CO/PR) x 1000

hvor:
CO - Hjerteminutvolumen, I/min

PR - Pulsfrekvens, slag/min

ml/slag

SVI

Slagvolumenindeks
SVI = (CI/PR) x 1000

hvor:
Cl - Hjerteindeks, I/min/m?2

PR - Pulsfrekvens, slag/min

ml/slag/m?2

SVR

Systemisk vaskulzer resistens
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm?)

SVR = {(MAPs, - CVPg)) x 60} /CO

hvor:
MAP — Gennemsnitligt arterietryk, mmHg
MAPg, - Gennemsnitligt arterietryk, kPa
CVP - Centralt vengst tryk, mmHg
CVPg, — Centralt vengst tryk, kPa

CO - Hjerteminutvolumen, I/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/l)g

SVRI

Systemisk vaskulaer resistenssindeks
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /CI

SVRI = {(MAPs, - CVPg)) x 60} /CI

hvor:
MAP — Gennemsnitligt arterietryk, mmHg
MAPs, - Gennemsnitligt arterietryk, kPa
CVP - Centralt vengst tryk, mmHg
CVPg, - Centralt vengst tryk, kPa

Cl - Hjerteindeks, I/min/m?2

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m?/L)s

SW

Slagvolumenvariation
SVV =100 X (SVinaks. - SVmin.)/middel(SV)

%

VO,

Oxygenforbrug
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml O5/min)

hvor:
Ca-vO, - Difference i arteriovengst oxygenindhold, ml/dI

CO - Hjerteminutvolumen, I/min

ml O,/min

VO,e

Estimeret oxygenforbrugsindeks, nar ScvO, monitoreres
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

hvor:
Ca-vO, - Difference i arteriovengst oxygenindhold, ml/dl

CO - Hjerteminutvolumen, I/min

ml O,/min
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Formler for beregnede patientparametre

Parameter Beskrivelse og formel Enheder

VO,l Oxygenforbrugindeks ml O,/min/m?
VO, /BSA

VO,le Estimeret oxygenforbrugsindeks, nar ScvO, monitoreres ml O5/min/m?
VO,e / BSA

val Ventilations-/perfusionsindeks %

{1,38 x HGB x (1,0 - (Sa0,/100))+ (0,0031 x PAO,)}
val = x 100
{1,38 x HGB x (1,0 - (SvO»/100))+ (0,0031 x PAO,)}

{1,38 x HGBg; x 1,611344 x (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
val = x 100
{1,38 x HGBg x 1,611344 x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

hvor:

HGB - Totalt haemoglobin, g/dI

HGBg, - Total haemoglobin, mmol/I

Sa0, - Arteriel O,-maetning, %

SvO, - Blandet vengs O,-maetning, %

PAO, - Alveolaer O,-spaending, mmHg
0g:

PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO5 +(1,0 - Fi0,)/0,8)
hvor:

FiO, — Fraktion af inspireret oxygen

PBAR - 760 mmHg

PH,0 - 47 mmHg

PaCO, - 40 mmHg
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D.1 Indtastningsomrade for patientens data

Tabel D-1: Patientoplysninger

Parameter Minimum Maksimum Tilgeengelige enheder
Ken M (Mand) / K (Kvinde) Ikke relevant Ikke relevant

Alder 2 120 ar

Hgjde 30cm/ 12" 250 cm /98" cm eller tommer (in)
Vagt 1,0kg/21lbs 400,0kg /881 1bs |kgellerlbs

BSA 0,08 5,02 m?

Id 0 cifre 40 tegn Ingen

D.2 Standardgreenser for tendensskala

Tabel D-2: Standardindstillinger for parameterskalaen for grafisk tendens

Parameter Enheder Mindste stan- Hgjeste stan- Indstillingsstig- Minimumsmel-
dardveerdi dardveerdi ning lemrum
ART (aktuel vis- mmHg 50 130 1 1
ning af belgeform)
CVP/PAP/RVP (ak- mmHg 0 30 1 1
tuel visning af bal-
geform)
CO/iCO/sCO/COgry 1/min 0,0 12,0 0,1 1
Cl/iCl/sCl I/min/m? 0,0 12,0 0,1 1
CPO/CPOgy W 0,0 9,99 0,01 1
CPI/CPlgy W/m? 0,0 9,99 0,01 1
CvpP mmHg 0 20 1 1
DIAagT mmHg 50 110 1 5
DlApAp mmHg 0 35 1 1
DlARvp mmHg 0 35 1 1
dP/dt mmHg/sek 0 2000 20 100
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Parameter Enheder Mindste stan- Hgjeste stan- Indstillingsstig- | Minimumsmel-
dardveerdi dardveerdi ning lemrum
Eagyn ingen 0,2 1,5 0,1 0,1
EDV/sEDV ml 0 800 10 25
EDVI/SEDVI ml/m? 0 400 5 25
GHI ingen 0 100 1 10
HPI ingen 0 100 1 10
MAP mmHg 50 130 1 5
MPAP mmHg 0 45 1 5
MRVP mmHg 0 45 1 5
PPV % 0 50 1 10
PR bpm 40 130 1 5
PRgyp bpm 40 130 1 5
RV dP/dt mmHg/sek 100 700 1 50
RV EDP mmHg 0 25 1 1
RVEF/sRVEF % 0 100 1 10
StO, % 0 99 1 10
SV/SV50s/SVry ml/b 0 160 5 20
SVI/SVl5s ml/b/m? 0 80 5 20
SVR/iSVR dyne-s/cm?® 500 1500 20 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m?/cm? 500 3000 50 200
Sv0O,/Scv0O, % 0 929 1 10
SW % 0 50 1 10
SYSarT mmHg 80 160 1 5
SYSpap mmHg 0 55 1 1
SYSpyp mmHg 20 55 1 5
ActHb ingen -20 20 1 5
Bemaerk

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform accepterer ikke en gvre skalaindstilling, som er mindre end
den nedre skalaindstilling. Den accepterer heller ikke en nedre skalaindstilling, som er hgjere end den gvre

skalaindstilling.

D.3 Parametervisning og konfigurerbare alarm-/malomrader

Tabel D-3: Konfigurerbare intervaller for parameteralarm og visning

Parameter Enheder Visningsomrade Konfigurerbar alarm/mal-
omrade

CO/COgy I/min 1,0til 20,0 1,0til 20,0

iCO I/min 0,0til 20,0 0,0til 20,0

sCO I/min 1,0 til 20,0 1,0til 20,0

COx0s I/min 1,0l 20,0 1,0l 20,0
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Parameter Enheder Visningsomrade Konfigurerbar alarm/mal-
omrade
cl L/min/m? 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
iCl L/min/m? 0,0til 20,0 0,0til 20,0
sCl L/min/m? 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
Clyos L/min/m? 0,0 til 20,0 0,0 il 20,0
CPO/CPORy w 0,0til 9,99 0,0 til 9,99
CPI/CPlgy W/m? 0,0til 9,99 Ikke relevant
SV/SVgy ml/b 01til 300 0til 300
V05 ml/b 0 til 300 0 il 300
Svi ml/b/m? 0 til 200 0 til 200
SVlyos ml/b/m? 0til 200 01til 200
SVR dyne-s/cm® 0til 5000 0til 5000
SVRI dyne-s-m?/cm> 01til 9950 01til 9950
iSVR dyne-s/cm® 0 til 5000 0 til 5000
iSVRI dyne-s-m?/cm® 0 til 9950 0 til 9950
SW % 0til 99 0til 99
Vengs oximetri (ScvO,/Sv0,) % 0til 99 0til 99
Vaevsoximetri (StO,)" % 0til 99 0til 99
ActHb” ingen -100 til 100 Ikke relevant”
CAI" ingen 0til 100 Ikke relevant®
EDV ml 0 til 800 0 til 800
sEDV ml 0 til 800 0 til 800
EDVI ml/m? 0 til 400 0 til 400
SsEDVI ml/m? 0 til 400 0 til 400
RVEF % 0til 100 0til 100
sRVEF % 0til 100 0til 100
cvp* mmHg 0 til 50 0 til 50
MAP* mmHg 0 til 300 10 til 300
ART/PAP/CVP/RVP" (Aktuel mmHg -34til 312 0 til 300"
visning af belgeform)
MPAP” mmHg 01til 99 01til 99
MRVP mmHg 01til 99 Ikke relevant®
SYSarT mmHg 0 til 300 10 til 300
SYSpap” mmHg 0til 99 0til 99
SYSgvp mmHg 0til 200 Ikke relevant®
DIAgT mmHg 0til 300 10 il 300
DIAppp" mmHg 01til 99 0til 99
DIAgyp mmHg -10 til 99 Ikke relevant®
PPV % 01til 99 01til 99
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Parameter Enheder Visningsomrade Konfigurerbar alarm/mal-
omrade
PR bpm 0til 220 0til 220
PRrvp bpm 0til 220 Ikke relevant®
RV dP/dt mmHg/sek 0 il 999 Ikke relevant®
RV EDP mmHg 0til 99 Ikke relevant®
HPI ingen 0til 100 Ikke relevant®
GHI ingen 0til 100 Ikke relevant®
dP/dt mmHg/sek 0 til 3000 0 til 3000
Eadyn ingen 0,0til 3,0 Ikke relevantt
*Parameteren er tilgeengelig i tilstanden Ikke-pulsafhaengiq. Blodtryksparametre er kun tilgaengelige i tilstanden lkke-
pulsafhaengig med minimal invasiv og invasiv monitorering. ART-balgeform, MAP, DIA gt 09 SYSart€r ikke tilgaengelige i
tilstanden lkke-pulsafhaengig under noninvasiv monitorering.
TParameteralarmomrdde for parametre for HPI, GHI, CAl, RVP og RVP-balgeform kan ikke konfigureres.
AEady,, 0g ActHb er ikke-alarmudlasende parametre. De her viste intervaller er kun til visning.

D.4 Standardindstillinger for alarm og mal

Tabel D-4: Standardindstillinger for parameteralarmens rede zone og mal

Parameter Enheder EW, standardind- | EW, standardind- | EW, standardind- | EW, standardind-
stilling for nedre | stilling for nedre | stilling for gvre stilling for avre
alarm (red zone) mal mal alarm (red zone)

CI/iCl/sC1/Clygs L/min/m? 1,0 2,0 4,0 6,0

CPO W 0,6 0,8 9,99 9,99

SVI/SVl0s ml/b/m?2 20 30 50 70

SVRI/iSVRI dyne-s-m?/cm? 1000 1970 2390 3000

SW % 0 0 13 20

ScvO,/Sv0, % 50 65 75 85

StO, % 50 60 85 920

EDVI/sEDVI mL/m? 40 60 100 200

RVEF/sRVEF % 20 40 60 60

CvpP mmHg 2 2 8 10

SYSarT mmHg 920 100 130 150

SYSpap mmHg 10 14 23 34

DIAAgT mmHg 60 70 920 100

DIApap mmHg 0 4 13 16

MAP mmHg 60 70 100 120

MPAP mmHg 5 9 18 25

HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0

mmol/I| 4,3 6,8 10,6 11,8

PPV % 0 0 13 20

PR bpm 60 70 100 120

HPI ingen 0 Ikke relevant Ikke relevant 85
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Parameter Enheder EW, standardind- | EW, standardind- | EW, standardind- | EW, standardind-
stilling for nedre | stilling for nedre | stilling for gvre | stilling for gvre
alarm (rod zone) mal mal alarm (rod zone)

dP/dt mmHg/sek 380 480 1300 1800

CAl ingen 0 Ikke relevant Ikke relevant 45

Bemaerk

Ikke-indekserede omrader er baseret pa indekserede omrader og indtastede BSA-veerdier.

D.5 Alarmprioriteter

Tabel D-5: Prioriteringer af parameteralarmer, fejl og alarmmeddelelser

Fysiologisk parameter

Prioritet for nedre fysiolo-

Prioritet for gvre fysiolo-

Prioritet for meddelelses-

(alarmer)/meddelelsestype gisk alarm (red zone) gisk alarm (red zone) type
CO/Cl/sCO/sCl/CO»0s/Clyos Hoj Middel

CPO/CPI/CPORgy/CPlgy Middel Ikke relevant

SV/SVI/SV405/SVl5s Hoj Middel

SVR/SVRI Middel Middel

SW Middel Middel

SvO, Hoj Middel

StO, Hg;j Middel

EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Middel Middel

RVEF/sRVEF Middel Middel

SYSaRT/SYSpap Hoj Hoj

SYSgrvp Ikke relevant Ikke relevant

DIArT/DIApap Hoj Hoj

DIAgyp Ikke relevant Ikke relevant

MAP Hoj Hoj

MPAP Middel Middel

MRVP Ikke relevant Ikke relevant

PR Hoj Hoj

PRgyp Ikke relevant Ikke relevant

CvpP Middel Middel

PPV Middel Middel

HPI Ikke relevant Hgj

dP/dt Middel Middel

Eagyn Ikke relevant Ikke relevant

RV EDP Ikke relevant Ikke relevant

RV dP/dt Ikke relevant Ikke relevant

Fejl Medium/Hgj
Alarmmeddelelse Lav
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Bemaerk

Forsinkelsen i oprettelsen af alarmsignalet afhaenger af parametrene. For parametre i forbindelse med oximetri
er forsinkelsen mindre end 2 sekunder, efter parameteren konstant har veeret uden for omradet i 5 sekunder
eller mere. For HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet med kontinuerlig CO og tilhgrende parametre

er forsinkelsen mindre end 360 sekunder, selvom den typiske forsinkelse pa grund af parameterberegning

er 57 sekunder. For HemoSphere trykkablet med kontinuerlig CO og tilhgrende FloTrac systemparametre er
forsinkelsen 2 sekunder for et parametergennemsnit pa 5 sekunder (efter parameteren konstant har vaeret
uden for omradet i 5 sekunder for et parametergennemsnit pa i alt 7 sekunder), og 20 sekunder i 20 sekunder
og 5 minutter (se Tabel 5-4 pa side 132). For HemoSphere trykkablet med TruWave DPT malte parametre er
forsinkelsen 2 sekunder efter parameteren konstant har veeret uden for omradet i 5 sekunder eller mere (i alt

7 sekunder). For HemoSphere ClearSight modulet, noninvasiv kontinuerlig CO og tilherende haamodynamiske
parametre, er forsinkelsen 20 sekunder. For visning af en balgeform for blodtryk i realtid under monitorering
med HemoSphere ClearSight modulet er forsinkelsen 5 hjerteslag efter, at parameteren konstant har vaeret
uden for omradet i 5 sekunder eller mere.

Parameterveaerdien blinker med en hgjere frekvens for en fysiologisk alarm med hgj prioritet end for en
fysiologisk alarm med middel prioritet. Hvis der lyder en alarm med middel og hgj prioritet pa samme tid,

heres alarmtonen for den fysiologiske hajprioritetsalarm. Hvis en lavprioritetsalarm er aktiv, og der genereres en
middel- eller hgjprioritetsalarm, erstattes den visuelle indikator for lavprioritetsalarmen med indikatorer for de
hgjere prioriterede alarmer.

De fleste tekniske fejl har middel prioritet. Alarmmeddelelser og andre systemmeddelelser har lav prioritet.
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E.1 Beregningskonstantveerdier

| iCO-tilstand beregner HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet hjerteminutvolumen med enten en
badprobe eller en inlinetemperaturprobe ved hjelp af de beregningskonstanter, som er angivet i

nedenstaende tabeller. HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet registrerer automatisk, hvilken type
injektionsvaesketemperaturprobe der anvendes, og den tilsvarende injektionsveesketemperatur, kateterstarrelse
og injektionsvaeskevolumen definerer den beregningskonstant, der skal anvendes.

Bemaerk

De beregningskonstanter, der er angivet nedenfor, er nominelle og geelder generelt for de angivne
kateterstgrrelser. Hvis du @nsker beregningskonstanter, som er specifikke for det anvendte kateter, skal du
se brugsanvisningen til kateteret.

Modulspecifikke beregningskonstanter indtastes manuelt i opsaetningsmenuen til iCO iCO-funktionen.

Tabel E-1: Beregningskonstanter for badtemperaturprobe

Temperaturomra- | Injektionsvae- Kateterstarrelse (French)
de for injektions- skevolumen 5 = 7 - =
vaaske* (°C) (ml) ! '
Stuetemperatur 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
Stuetemperatur 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
Koldt (isafkalet) 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
Koldt (isafkalet) 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
*For at optimere hjertemalingen anbefales det, at injektionsvaeskens temperatur svarer til et af de temperaturomrdder, der er
anfert i kateterets brugsanvisning.
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F.1 Generel vedligeholdelse

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform indeholder ingen dele, som skal serviceres af brugeren, og
ma udelukkende repareres af kvalificerede servicerepraesentanter. Dette bilag indeholder vejledning i rengering
af monitoren og monitortilbeharet og oplysninger om, hvordan du kontakter den lokale Edwards repraesentant
for support og information om reparation og/eller udskiftning.

ADVARSEL

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller
vedligeholdes af brugeren. Hvis coveret fjernes, eller monitoren pa anden made skilles ad, bliver du udsat
for farlig spaending.

FORSIGTIG

Renger instrument og tilbeher, og stil det til opbevaring, hver gang det har vaeret brugt.

Folg alle rengeringsanvisninger omhyggeligt for at sikre, at monitorens og platformens kabler renggres
grundigt. Efter renggringen skal HemoSphere Alta avanceret monitor og alt tilbehar kontrolleres for eventuelle
aflejringer eller fremmedlegemer. Hvis der stadigveek er synlige aflejringer efter rengeringen, skal rengaringen
gentages i henhold til renggringsanvisningerne. Fglg alle supplerende renggringsanvisninger fra producenten
af de godkendte renggringsmidler, der er anfart ovenfor.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og monitorkabler er felsomme over for elektrostatisk
afladning (ESD). Forseg ikke at abne kabelkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget.
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F.2 Renggring af monitoren og kablerne

ADVARSEL

Fare for elektrisk stod eller brand! HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform eller monitorkablerne
ma ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske. Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentet.

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og kablerne kan renggres ved hjzelp af almindelige
hospitalsrengaringsprodukter som f.eks. de falgende produkter eller tilsvarende produkter, medmindre andet
er angivet nedenfor:

«  Clorox Healthcare bakteriedreebende servietter med blegemiddel
«  PDI sani-cloth-bakteriedraebende engangsservietter
PDI super sani-cloth-bakteriedraebende engangsservietter (lilla haette)
«  Metrex CaviWipes1-vadservietter
«  Clorox Healthcare desinkfetionsservietter med hydrogenperoxid

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og kablerne kan ogsa rengeres med en fnugfri klud, som er
fugtet med felgende renggringsmidler:

. 10 % blegemiddelopl@sning

70 % isopropylalkohol
«  Metrex CaviCide1 eller kvaternaer ammoniumoplasning
«  hydrogenperoxidoplasning (3 %)

Brug ikke andre renggringsmidler. Medmindre andet er angivet, er disse renggringsmidler godkendt til alt
tilbeher og alle kabler til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.
FORSIGTIG

Du ma ikke hzelde eller sprgjte vaeske pa nogen del af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform,
tilbehgret, modulerne eller kablerne.

Du ma ikke bruge andre desinfektionsoplasninger end de typer, der er angivet.
DU MA IKKE:

«  Lade nogen form for veeske komme i kontakt med stremstikket
Lade vaeske treenge ind i konnektorer eller abninger i monitorhuset eller modulerne

Hvis vaeske kommer i kontakt med nogen af ovenstaende, ma du IKKE fors@ge at bruge monitoren. Kobl straks
stremmen fra, og kontakt din biomedicinske afdeling eller lokale Edwards repraesentant.

F.3 Renggring af platformskablerne

Platformskablerne kan rengares med de renggringsmidler, der er anfart ovenfor i Renggring af monitoren og
kablerne pa side 408 og falgende metoder.

FORSIGTIG

Efterse alle kabler for defekter jeevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op, nar de laegges til opbevaring.

1. Brug en godkendt vadserviet til engangsbrug eller en fnugfri klud med desinfektionsmiddel, og after
overfladerne.
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2. Brug derefter renseklude i form af bomuldsgaze fugtet med sterilt vand. Brug tilstraekkeligt med renseklude
til at fjerne alle rester af desinfektionsmidlet.

3.  After overfladen med en ren og ter klud.

Opbevar platformens kabler pa et kgligt og tert sted i den originale emballage for at forhindre beskadigelse.
Yderligere anvisninger, der er specifikke for visse kabler, er angivet i de falgende underafsnit.

FORSIGTIG

Undlad at anvende nogen andre renggringsmidler eller at sprgjte eller haelde rengeringsoplgsning direkte pa
platformskablerne.

Platformskablerne ma ikke damp-, strale- eller EO-steriliseres.

Platformskablerne ma ikke nedsaenkes i vaeske.

F.3.1 Renggring af HemoSphere oximetrikablet

Brug de renggringsmidler, der er angivet ovenfor i Rengering af monitoren og kablerne pa side 408, bortset

fra hydrogenperoxidbaserede rengaringsmidler, til at rengere oximetrikabelkabinettet og tilslutningskablet.
Oximetrikablets lyslederinterface skal holdes rent. Lyslederne i oximetrikateterets lyslederkonnektor passer med
lyslederne i optimetrikablet. Fugt en fnugfri applikator med bomuldsspids med sterilt alkohol, og tryk forsigtigt
for at renggre lyslederne, som ligger nedsznket foran i oximetrikabelhuset.

FORSIGTIG

Du ma ikke sterilisere HemoSphere-oximetrikablet med damp, stréling eller EO.

Du ma ikke nedsaenke HemoSphere oximetrikablet i vaeske.

F.3.2 Renggring af HemoSphere Alta patientkablet og konnektoren

CCO-patientkablet indeholder elektriske og mekaniske komponenter og er derfor udsat for normal slitage i
brug. Efterse kabelisolering, traekaflastning og konnektorer, hver gang de skal bruges. Hvis du finder et af
folgende, ma kablet ikke anvendes.

«  Isoleringitu

«  Flosninger

«  Konnektorbenene er trykket ind eller bgjet
. Konnektor er skaret og/eller revnet

1. CCO-patientkablet er ikke beskyttet mod indtraengen af vaeske. Brug en blgad klud, der er fugtet med
de renggringsmidler, der er angivet i Renggring af monitoren og kablerne pa side 408, til at renggre
CCO-kablet.

2. Lad konnektoren luftterre.

FORSIGTIG

Hvis der traenger elektrolytoplasning, f.eks. Ringer-lactat-oplgsning, ind i kabelkonnektorerne, mens de er
sluttet til monitoren, og monitoren teendes, kan excitationsspaendingen forarsage elektrolytkorrosion og
hurtig nedbrydning af de elektriske kontakter.

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaenkes i rengaringsmiddel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.
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Brug ikke en varmepistol til at terre kabelkonnektorerne.

3. Kontakt teknisk support eller den lokale Edwards repraesentant for yderligere hjeelp.

F.3.3 Renggring af HemoSphere trykkablet

HemoSphere trykkablet kan rengares med renggringsmidlerne angivet i Rengering af monitoren og

kablerne pa side 408 og metoderne angivet for platformskablerne i begyndelsen af dette afsnit (Rengering

af platformskablerne pa side 408). Frakobl trykkablet fra monitoren for at luftterre transducerstikket.
Transducerkonnektoren lufttgrres med ren, ter luft fra luftudtaget, luft fra beholder eller CO5-aerosol i mindst to
minutter. Hvis konnektoren tarres under rumforhold, skal den tarre i to dage inden brug.

FORSIGTIG

Hvis der traeenger elektrolytoplesning, f.eks. Ringer-lactat-oplasning, ind i kabelkonnektorerne, mens de er
sluttet til monitoren, og monitoren teendes, kan excitationsspaendingen forarsage elektrolytkorrosion og hurtig
nedbrydning af de elektriske kontakter.

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaenkes i renggringsmiddel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.

Brug ikke en varmepistol til at torre kabelkonnektorerne.

Anordningen indeholder elektroniske dele. Handter forsigtigt.

F.3.4 Renggring af ForeSight oximeterkablet

Folgende rengaringsmidler anbefales til rengering af ForeSight oximeterkablet:

+  Aspeti-Wipe
«  3MAQuat #25
Metrex CaviCide
«  Fenolisk bakteriedraeebende renggringsmiddel (jf. producentens anbefalinger)
«  Bakteriedraebende renggringsmiddel med kvaternaer ammonium (jf. producentens anbefalinger)

Se produktets brugsanvisning og maerkning for at fa detaljerede oplysninger om aktive ingredienser og
eventuelle desinficeringskrav.

ForeSight oximeterkablet er designet til at blive rengjort ved hjzelp af servietter, der er designet til dette formal.
Nar alle overflader er blevet rengjort, skal du aftarre hele kablets overflade med en blad klud, der er fugtet med
frisk vand, for at fjerne ethvert spor af rester.

Sensorkablerne kan renggres ved hjalp af servietter, der er designet til dette formal. De kan renggres ved at
afterre fra ForeSight oximeterkabelkabinettet mod sensorforbindelserne.

ADVARSEL

Du ma under ingen omstendigheder renggre eller vedligeholde ForeSight oximeterkablet, mens kablet bliver
anvendt til patientovervagning. Monitoren skal slukkes, og HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms
stremledning skal frakobles, eller kablet skal kobles fra monitoren og sensorerne fjernes fra patienten.

Inden rengering eller vedligeholdelse af nogen art, skal du kontrollere ForeSight oximeterkablet,
kabelforbindelser, ForeSight sensorer og andet tilbehar for beskadigelse. Kontrollér kablerne for bgjede eller
knaekkede stikben, revner eller flosning. Hvis der bemaerkes nogen beskadigelse, ma kablet ikke bruges, for det
er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Kontakt Edwards teknisk support.

Der er en risiko for alvorlig personskade eller dgdsfald, hvis denne procedure ikke folges.
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F.3.5 Renggring af hjertereferencesensoren og trykstyringsenheden

Hjertereferencesensoren (HRS) og trykstyringsenheden kan rengeres ved hjelp af folgende
desinficeringsmidler:

« 70 % isopropylalkoholopl@sning
. 10 % natriumhypoklorit-vandoplgsning

1. Fugten ren klud med desinfektionsmiddel, og after overfladerne.
2. Toroverfladen af med en ren, ter klud.

FORSIGTIG

Desinficer ikke hjertereferencesensoren eller trykstyringsenheden ved hjeelp af autoklavering eller
gassterilisering.

Nedsaenk ikke trykstyringsenheden, hjertereferencesensoren eller nogen kabelkonnektorer i veeske.

Renger hjertereferencesensoren og szt den pa plads efter hver brug.

F.3.5.1 Fjernelse af trykstyringsbandet

Figur F-1: Fjernelse af trykstyringsenheden fra bandet

Fjern trykstyringsenheden fra trykstyringsbandet ved traeekke manchetten let udad (se trin 1i Figur F-1

pa side 411) og vippe trykstyringsenheden for at fjerne den fra manchetten (se trin 2 i Figur F-1 pa side 411).
Trykstyringsbandet er beregnet til begraenset genanvendelse. Brugeren skal vurdere, om genanvendelse

er passende. Ved genanvendelse skal rengaringsanvisninger for platformen, der er anfert i Rengering af
monitoren og kablerne pa side 408, falges. Udskift, hvis beskadiget.

F.4 Service og support

Se Fejlfinding pa side 338 for at fa oplysninger om diagnosticering og afhjeelpning af problemer. Kontakt
Edwards Lifesciences, hvis disse oplysninger ikke afhjeelper problemet.

Edwards yder driftssupport til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform:

+  Ringtil 1.800.822.9837 i USA og Canada.
Uden for USA og Canada kontaktes den lokale Edwards Lifesciences repraesentant.
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«  Driftssupportspergsmal pr. e-mail til tech_support@edwards.com.

Du skal finde falgende oplysninger frem, for du ringer:

«  Serienummeret pa HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform, som kan ses pa bagpanelet
«  Tekstenien eventuel fejlmeddelelse og detaljerede oplysninger om problemets art.

F.5 Edwards Lifesciences regionale hovedkvarterer

USA:

Schweiz:

Japan:

Brasilien:

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A.
Route de I'Etraz 70

1260 Nyon, Switzerland
Telefon 41.22.787.4300

Edwards Lifesciences LLC
Shinjuku Front Tower

2-21-1, Kita-Shinjuku, Shinjuku-ku
Tokyo 169-0074 Japan

Telefon 81.3.6895.0301

Edwards Lifesciences

Avenida das Nag¢oes Unidas,

14.401 - Parque da Cidade

Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171

Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP

CEP: 04794-000
Brasilien
Telefon 55.11.5567.5200

F.6 Bortskaffelse af monitor

For at undga at kontaminere eller inficere personalet, miljget eller andet udstyr skal du sgrge for, at

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform og/eller kablerne desinficeres og dekontamineres korrekt i

Kina:

Indien:

Australien:

Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.

Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
Shanghai, 200030

Kina

Telefon 86.21.5389.1888

Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Techniplex I, 7th floor,

Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai

400062

Indien

Telefon +91.022.66935701 04

Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Australien

Telefon +61(2)8899 6300

overensstemmelse med landets lovgivning for udstyr med elektriske og elektroniske dele, for de bortskaffes.

For engangsdele og -tilbehgar, hvor intet andet er angivet, folges de lokale regler for bortskaffelse af

hospitalsaffald.

F.6.1 Genbrug af batteri

Udskift HemoSphere batteripakken, nar den ikke laengere kan holde opladningen. Felg de lokale regler for

genbrug.

FORSIGTIG

Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige og lokale love.
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F.7 Forebyggende vedligeholdelse

Undersag jeevnligt HemoSphere Alta avanceret monitor udvendigt for at kontrollere den generelle fysiske
tilstand. Kontrollér, at kabinettet ikke er revnet, gaet i stykker eller er bulet, og at alle dele er til stede. Kontrollér,
at der ikke er nogen tegn pa spildt vaeske eller misbrug.

Efterse rutinemaessigt ledninger og kabler for flosning og revner, og kontrollér, at der ikke er nogen fritlagte
ledere. Tjek desuden, at indkapslingens lage ved katetertilkoblingspunktet for oximetrikablet bevaeger sig frit
og kan lukkes korrekt. Traek ikke i nogen af platformens kabler, nér du tager dem ud af HemoSphere Alta
avanceret monitoreringsplatform.

HemoSphere Alta monitoreringsplatform (HemoSphere Alta monitor til smart gendannelse [ALTASR1],
HemoSphere Alta alt-pa-en monitor [ALTAALL1] og HemoSphere Alta hjertemonitor [ALTACR1]) skal sendes
til et kvalificeret Edwards servicecenter til forebyggende vedligeholdelse hvert andet ar.

F.7.1 Vedligeholdelse af batteri

For at kontrollere batteriets stand, skal du gennemga Batteriinformation ved at trykke pa ikonet for indstillinger

E — knappen Systemstatus. Under overskriften Batteriinformation, bor Fuld opladekapacitet (mAh)
vaere 60 % af Designopladekapacitet (mAh) eller omtrent 4140 mAh. Kontakt den lokale Edwards
repraesentant for oplysninger om, hvordan du bestiller et batteri. Fjern de 2 fastspaendte skruer for at fa
adgang til batteriet (se Figur 3-3 pa side 76). Hold batterideaekslet lukket, mens du lgsner skruerne for at gare
det nemmere at fjerne dem. Hold ogsa dzekslet lukket, mens du saetter batterideekslet pa igen og strammer
skruerne.

ADVARSEL

Eksplosionsfare! Du ma ikke dbne batteriet, laegge det pa dben ild, opbevare det ved hgj temperatur eller
kortslutte det. Det kan anteende, eksplodere, laekke eller blive varmt og forarsage alvorlige personskader eller
dedsfald.

F.7.1.1 Opbevaring af batteri

Batteripakken kan opbevares i HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. Se Karakteristika og
specifikationer for HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform pa side 380 for miljgmaessige
specifikationer for opbevaring.

Bemaerk

Langvarig opbevaring ved hgje temperaturer kan forkorte batteripakkens levetid.

F.7.2 HRS forebyggende vedligeholdelse

Hjertereferencesensorens (HRS) fingerkomponent kan blive beskadiget, hvis den udsaettes for moderat til
kraftigt sted pa overfladen. Skent sandsynligheden for beskadigelse er lille, vil dette have en negativ indvirkning
pa de viste veerdier pa grund af hgjdeforskellen mellem hjertet og fingermanchetten. Selvom en sadan
beskadigelse ikke er synlig ved at se direkte pa hjertereferencesensoren, er det muligt at bekraefte, hvorvidt
beskadigelsen er opstaet, ved at felge nedenstaende procedure for hver brug:

1. Slut hjertereferencesensoren til trykstyringsenheden, der er tilsluttet HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform, og ga til nulstillingsskaermen.

2. Hold begge ender af hjertereferencesensoren ud for hinanden pa samme niveau iht. anvisningerne i
Anvend hjertereferencesensoren pa side 189.

3. Kontrollér den viste vaerdi pa nulstillingsskaermen.
Left den ene ende af hjertereferencesensoren 15 cm (6 tommer) over den anden ende.
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5. Kontrollér, at den viste vaerdi er eendret med mindst 5 mmHg.
Ombyt enderne, sa den anden ende nu er placeret 15 cm (6 tommer) over den fgrste ende.

7. Kontrollér, at den viste veerdi er eendret i modsat retning med mindst 5 mmHg i forhold til den oprindelige
veerdi.

Hvis veerdien ikke aendrer sig som beskrevet, er hjertereferencesensoren muligvis blevet beskadiget. Kontakt
det lokale teknisk support-kontor som angivet pa indersiden af daekslet eller Service og support pa side 411.
En erstatningsenhed vil blive stillet til radighed. Hvis veerdien aendrer sig, fungerer hjertereferencesensoren
normalt og kan anvendes til heemodynamisk overvagning.

F.8 Testning af alarmsignaler

Hver gang HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform taendes, udferes der automatisk en selvtest.
Som del af selvtesten udsendes en alarmtone. Dette angiver, at lydalarmens indikatorer fungerer korrekt. For
yderligere testning af individuelle malingsalarmer justeres alarmgraenserne regelmaessigt, og det kontrolleres,
at den passende alarmadfaerd er til stede.

F.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards) garanterer, at HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er egnet

til de formal og indikationer, der er beskrevet i maerkningen, i en periode pa et (1) ar fra kabsdatoen, nar

den anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Garantien er ugyldig, hvis udstyret ikke anvendes

i overensstemmelse med brugsanvisningen. Der gaelder ingen andre udtrykkelige eller underforstdede
garantier, garanti for egnethed som handelsvare eller egnethed til et bestemt formal. Denne garanti omfatter
ikke kabler, batterier, prober eller oximetrikabler, der anvendes sammen med HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform. Edwards eneste forpligtelse og keberens eneste afhjaelpning ved brud pad garantien er
begraenset til reparation eller udskiftning af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform. Dette sker efter
skan fra Edwards.

Edwards er ikke ansvarlig for direkte skader, tilfeldige skader eller falgeskader. Denne garanti forpligter

ikke Edwards til at reparere eller udskifte en beskadiget eller fejlbehaeftet HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform, hvis skaden eller fejlen skyldes, at kunden har anvendt katetre fra andre producenter
end Edwards.
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G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Reference: IEC/EN 60601-1-2 udgave 4.1 2020-09 og IEC 80601-2-49 2018

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der

er specificeret i dette bilag. Kunden eller brugeren af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

skal sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg. Nar de er forbundet med HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform, overholder alle tilhgrende kabler, der er anfgrt i Tabel B-1 pa side 391, de ovennaevnte
EMC-standarder.

G.2 Brugsanvisning

| forbindelse med elektromedicinsk udstyr er der behov for szerlige forholdsregler i forhold til EMC, og udstyret
skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der er angivet nedenfor, samt
nedenstaende tabeller.

ADVARSEL

Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af
dette udstyr, kan medfere gget elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette
udstyr og resultere i ukorrekt drift.

Det er ikke tilladt at aendre pd HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som f.eks.
diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt pavirke alt
elektromedicinsk udstyr, herunder HemoSphere avanceret monitor.

Vejledning om korrekt afstand mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere avanceret monitor kan ses
i Tabel G-3 pa side 417. Andre radiofrekvenskilders indvirkning kendes ikke og kan forstyrre HemoSphere
monitoreringsplatformens funktion og sikkerhed.

FORSIGTIG

Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne for IEC 60601-1-2. Disse graenser er designet til

at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret genererer,
bruger og kan udstrdle radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
anvisningerne, kan det fordrsage skadelig interferens med andet udstyr i naerheden. Der er dog ingen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret installation. Hvis udstyret forarsager skadelig interferens
med andet udstyr, som kan fastslas ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at korrigere
interferensen ved at gore et af felgende:

415



HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

Vejledning og producentens erklaering

«  Vend eller flyt modtagerudstyret.
+  @g afstanden mellem udstyret.
«  Bed producenten om hjeelp.

Bemaerk

Udstyrets EMISSIONS-egenskaber gor det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A).
Hvis det anvendes i et boligmilje (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), kan dette udstyr muligvis ikke
yde tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan veere ngdt til at treeffe
afhjeelpende foranstaltninger, sasom at flytte eller omorientere udstyret.

Tabel G-1: Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske emissioner

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specifi-
ceret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal sgrge for, at den
anvendes i et sadant miljg.

Emissioner Overensstem- | Beskrivelse
melse
RF-emissioner Gruppe 1 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform bruger kun RF-
CISPR 11 energi til sin interne funktion. RF-emissionerne er derfor meget lave
og vil sandsynligvis ikke medfere interferens med elektronisk udstyr i
naerheden.
RF-emissioner Klasse A HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er egnet til brug i
CISPR 11 alle bygninger, som ikke er beboelsesejendomme, og som ikke er direkte
tilsluttet det offentlige lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der
Harmoniske emissioner Klasse A bruges til beboelse.
IEC 61000-3-2
Spaendingsudsving/flickeremissio- | Opfylder krave-
ner ne
IEC 61000-3-3
Tabel G-2: Vejledning og producentens erkleering — immunitet over for tradlgst RF-
kommunikationsudstyr
Testfrekvens Band' Service' Modulation? Maksimal Afstand | Immunitets-
effekt testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specifice-
ret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal sikre, at den anvendes i

et sadant miljo.

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz afv.igelse 1 kHz
sine
710 704-787 LTE-band 13, Pulsmodulation? 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
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Testfrekvens Band’ Service' Modulation? Maksimal Afstand | Immunitets-
effekt testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specifice-
ret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal sikre, at den anvendes i
et sadant miljg.

810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulation? 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulation? 2 03 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTEband 1,3,
4,25,
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulation? 2 0,3 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulation? 0,2 03 9
5500 802.11 a/n 217 Hz
5785

Bemeerk: Hvis det er nedvendigt for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem senderantennen og ME-UDSTYRET
eller ME-SYSTEMET reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

TFor nogle services er kun uplink-frekvenser medtaget.
Baerebglgen skal moduleres med et firkantssignal med en arbejdscyklusprocent pé 50 %.

3Som et alternativ til FM-modulation, kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, for selvom det ikke repraesenterer den faktiske
modulation, vil det vaere “worst case”.

Tabel G-3: Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser er kontrollerede. For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes

en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform som anbefalet nedenfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderfrekvens 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 til 2500 MHz 2,5til 5,0 GHz
Formel d=12+/P d=12+/P d=23+/P d=23+/P
Senders maksimale Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand
nominelle udgangsef- (meter) (meter) (meter) (meter)
fekt (watts)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser er kontrollerede. For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes

en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere Alta avanceret
monitoreringsplatform som anbefalet nedenfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d beregnes
ved hjeelp af formlen i den tilsvarende kolonne, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt ifalge producentens oplysninger.

Bemeerk 1: ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hajere frekvensomrdde.

Bemeerk 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk strdlingsspredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Tabel G-4: RAC-resultater (Radiated Anechoic Chamber) for tradlgs sameksistens - Normal tilstand (2,4, 5
og 6 GHz wi-fi) for HemoSphere Alta avanceret monitor (EUT) med utilsigtet signal til stede

Testfrekvens Afstand mellem util- Afstand mellem EUT KPI PER % (utilsigtet sig-
sigtet signal Tx og HemoSphere Alta nal Tx og utilsigtet
utilsigtet signal Rx monitor (EUT) og signal Rx)

router (understgttet)
[0)
2,4 GHz' 10m 10m Opretholdt forbindelse 0.22 %
1cm” 10m mellem HemoSphere 0,24 %
Alta monitor (EUT) og S
5 GHz? 10m 10m ledsagerudstyr (under- 0,08 %
1em® 10m stottet). Ingen ungjag- 0,16 %
tig transmission/mod-
10m 10m tagelse af data ople- 0,14 %
6 GHz> . vet
Tcm 10m ’ 0,18 %
'Modtaget signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitoren (EUT) ved modtageren: -39,90 dBm.
2Modtaget signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitoren (EUT) ved modtageren: -38,89 dBm.
3Modtaget signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitoren (EUT) ved modtageren: -55,85 dBm.
*1 cm mellem EUT og kilden til utilsigtet signal Tx (Rohde and Schwarz CMW 270) og kilden til utilsigtet signal Rx (tablet).

Tabel G-5: RAC-resultater (Radiated Anechoic Chamber) for tradlgs sameksistens - Normal tilstand (2,4, 5

og 6 GHz wi-fi) for ledsagerudstyr (router) med utilsigtet signal til stede

Testfrekvens Afstand mellem util- Afstand mellem EUT KPI PER % (utilsigtet sig-
sigtet signal Tx og HemoSphere Alta nal Tx og utilsigtet
utilsigtet signal Rx monitor (EUT) og signal Rx)

router (understottet)

2.4 GHz! 10m 10m Opretholdt forbindelse 0.50%
1cm” 10m mellem HemoSphere 0,74 %

Alta monitor (EUT) og S
5 GHz? 10m 10m ledsagerudstyr (under- 0,24 %
1em® 10m stottet). Ingen ungjag- 0,54 %

tig transmission/mod-
6 Ghg? 10m 10m tagelse af data ople- 0,18 %
z

1cm’ 10m vet 0,88 %
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Testfrekvens

Afstand mellem util-
sigtet signal Tx og
utilsigtet signal Rx

Afstand mellem
HemoSphere Alta
monitor (EUT) og

router (understottet)

EUT KPI

PER % (utilsigtet sig-
nal Tx og utilsigtet
signal Rx)

(tablet).

'Modtaget signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitoren (EUT) ved modtageren: -40,84 dBm.
2Modtaget signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitoren (EUT) ved modtageren: -30,02 dBm.
3Modtaget signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitoren (EUT) ved modtageren: -41,58 dBm.
*1 cm mellem ledsagerudstyr og kilden til utilsigtet signal Tx (Rohde and Schwarz CMW 270) og kilden til utilsigtet signal Rx

Tabel G-6: Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, overspaending, spaendingsfald og magnetfelt)

Immunitetstest

Testniveau i henhold til IEC
60601-1-2

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljg - vej-
ledning

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specifi-
ceret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal serge for, at den
anvendes i et sadant milje.

Elektrostatisk afledning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV ved kontakt

+8 kV

+15kViluft

+15kV

Gulve ber veere af trae, beton el-
ler keramiske fliser. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materia-
le, ber den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.

Hurtige elektriske over-
speaendinger/stremsted

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

IEC 61000-4-4
+1 kV forindgangs-/udgangs- +1 kV for indgangs-/udgangs-
ledninger > 3 meter ledninger > 3 meter
Stromsted +1 kV ledning(er) til ledning(er) | £1 kV ledning(er) til ledning(er)
IEC 61000-4-5

+2 kV ledning(er) til jord

+2 kV ledning(er) til jord

El-forsyningen skal vaere af en
kvalitet, som er typisk i et
erhvervs- og/eller hospitalsmiljg.

Spaendingsfald, korte 0 % Ut (100 % fald i Uy) for 0 % Ut El-forsyningen skal veere af
afbrydelser og spaen- 0,5 cyklus (0°, 45°,90° 135°, 180°, en kvalitet, som er typisk
dingsudsving i strem- | 225°,270° og 315°) i et erhvervs- eller hospitals-
forsyningsledninger A . - . milje. Hvis brugeren af en
IEC 61000-4-11 0% Ur (100 % fald i Ur) f(ir 0 % Ur HemoSphere Alta avanceret
1 cyklus (enkeltfase ved 07) monitoreringsplatform kraever
70 % Ut (30 % fald i Uy) 70 % Ur uafbrudt drift under strom-
for 25/30 cyklusser (enkeltfase afbrydelser, anbefales det, at
ved 0°) HemoSphere Alta avanceret mo-
nitoreringsplatform tilsluttes en
Afbryd: 0% Ur (100 % faldiUy) |0 % Uy nadstremsforsyning (UPS) eller
for 250/300 cyklusser et batteri.
Stremfrekvens 30 A (rms)/m 30A/m Stremfrekvensmagnetfelter ber
(50/60 Hz) magnetfelt veere pa samme niveau som ved
IEC 61000-4-8 anvendelse i et typisk hospitals-
eller erhvervsmiljg.
Neerhedsmagnetfelt 134,2 kHz med modulation ved | 65 A/m Naerhedsmagnetfelt bgr vaere pa
IEC 61000-4-39 2,1 kHz ved 65 A/m samme niveau som ved anven-
13,56 MHz med modulation ved | 7,5 A/m delsei et typisk hospitals- eller

50 kHzved 7,5 A/m

erhvervsmiljg.

Bemeerk: Ur er netspaendingen for anvendelse af testniveauet.
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Tabel G-7: Elektromagnetisk immunitet (udstralet RF og ledningsbaren RF)

Immunitetstest Testniveau i henhold til IEC | Overensstemmelses- | Elektromagnetisk miljg - vejledning
60601-1-2 niveau

HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specifi-
ceret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform skal sgrge for, at den
anvendes i et sadant miljg.

Baerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr
ber ikke anvendes teettere pa HemoSphere Al-
ta avanceret monitoreringsplatform, inklusive
kabler, end den anbefalede sikkerhedsafstand,
som beregnes ud fra den formel, der gzelder for
senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

Ledningsbaren RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz il 80 MHz d=[1,21xP; 150 kHz til 80 MHz
d=11,2] x VP; 80 MHz til 800 MHz

Ledningsbaren RF 6 Vrms (ISM-band) 6 Vrms d =[2,3] x VP; 800 MHz til 2500 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Hvor P er senderens maksimale nominelle ud-
gangseffekt i watt (W) i henhold til senderpro-
ducenten, og d er den anbefalede sikkerheds-
afstand i meter (m).

Udstralet RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 til 2700 MHz Feltstyrker fra faste RF-sendere, som er bestemt

ved en elektromagnetisk maéling pa stedet,?
ber ligge under overensstemmelsesniveauet i
alle frekvensomrader.

Der kan forekomme interferens i naerheden af
udstyr med fglgende symbol:

@)

dFeltstyrker fra faste transmittere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlase) og landmobilradioer, amatarradioer, AM- og
FM-radiotransmissioner og TV-transmissioner, kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagneti-
ske milje fordarsaget af faste RF-transmittere bar det overvejes at iveerksatte en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den mal-
te feltstyrke pa det sted, hvor HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform anvendes, overstiger RF-overensstemmelsesniveauet
ovenfor, bor HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform overvages for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis den ikke
fungerer normalt, kan yderligere forholdsregler veere ngdvendige, f.eks. at flytte HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
eller anbringe den, s den vender i en anden retning.

bl frekvensomrddet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere under 3 V/m.
Bemeerk 1: Ved 80 MHz og 80 MHzgaelder det hajere frekvensomrdde.

Bemeerk 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk strdlingsspredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

G.3 Oplysninger om tradlas teknologi

HemoSphere Alta monitoren indeholder teknologi til tradlgs kommunikation, der yder wi-fi 6E-forbindelse.
HemoSphere Alta monitorens tradlgse teknologi understatter IEEE 802.11a/b/d/e/g/h/i/k/n/r/u/v/w/ac/ax med
en helt integreret sikkerhedssupplikant, der leverer 802.11i/WPA2 Enterprise-godkendelse og datakryptering.
Den understgtter dobbelt wi-fi-stream i 2,4 GHz-, 5 GHz- og 6 GHz-bandene samt Bluetooth 5.2.

Tekniske oplysninger om den tradlgse teknologi, der er implementeret i HemoSphere Alta monitoren, fremgar
af felgende tabel.
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Tabel G-8: Oplysninger om HemoSphere Alta monitorens tradlgse funktion

Funktion Beskrivelse

Wi-fi-CERTIFICERET* Wi-fi 6E (802.11ax)
Wi-fi 4,5,6 (celdre)

IEEE WLAN-standarder |IEEE802.11a,b,d, e g, h,i k n,r, u, v, w,ax

Modulationstype DSSS, OFDM/OFDMA, GFSK, pi/4-DQPSK, 8-DPSK
Understottede radioer | 4, ;11)/0/n/ax 2,4 GHz (2400,0-2483,5 MHz)
802.11a/n/ac/ax 5,2 GHz (5150,0-5350,0 MHz)

5,6 GHz (5470,0-5725,0 MHz)
5,8 GHz (5725,0-5895,0 MHz)
6 GHz (5,925-7,125 GHz)

Sikkerhedsmetoder WPA3 personal og enterprise inklusive WPA2-overgangstilstand

Adgangsprotokol for CSMA/CA (Carrier sense multiple access with collision avoidance)
wi-fi-medier

Godkendelsesprotokol- | 802.1X EAP-TLS
ler EAP-TTLS/MSCHAPv2
PEAPV9-MSCHAPv2 (EAP-SIM, EAP-AKA)

Kryptering 128-bit AES-CCMP, 256-bit AES-GCMP

Detaljer for Bluetooth- | Bluetooth, basisrate +EDR

drift
Senderfrekvens 2402 MHz til 2480 MHz
Modtagefrekvens 2402 MHz til 2480 MHz
Modulation GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Sendeeffekt 13,2 dBm, e.i.r.p.

Bluetooth Low Energy (BLE)

Senderfrekvens 2402 MHz til 2480 MHz
Modtagefrekvens 2402 MHz til 2480 MHz
Modulation GFSK

Sendeeffekt 9,9dBm, e.i.r.p.
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Funktion

Beskrivelse

Detaljer for wi-fi-drift

IEEE 802.11b/g/n/ax WLAN

Senderfrekvens

Modtagefrekvens

Modulation

Sendeeffekt

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Senderfrekvens

Modtagefrekvens

Modulation

Sendeeffekt

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Senderfrekvens

Modtagefrekvens

Modulation

Sendeeffekt

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Senderfrekvens

Modtagefrekvens

Modulation

2412 MHz til 2472 MHz (20 MHz)
2422 MHz til 2462 MHz (40 MHz)

2412 MHz til 2472 MHz (20 MHz)
2422 MHz til 2462 MHz (40 MHz)

DSSS (DBPSK, DQPSK, CCK),
OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 1024QQAM)

20 dBm, e.i.r.p.

5180 MHz til 5320 MHz (20 MHz)
5190 MHz til 5310 MHz (40 MHz)
5210 MHz til 5290 MHz (80 MHz)
5250 MHz (160 MHz)

5180 MHz til 5320 MHz (20 MHz)
5190 MHz til 5310 MHz (40 MHz)
5210 MHz til 5290 MHz (80 MHz)
5250 MHz (160 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)

22,9 dBm, e.i.r.p.

5500 MHz til 5700 MHz (20 MHz)
5510 MHz til 5670 MHz (40 MHz)
5530 MHz til 5610 MHz (80 MHz)
5570 MHz (160 MHz)

5500 MHz til 5700 MHz (20 MHz)
5510 MHz til 5670 MHz (40 MHz)
5530 MHz til 5610 MHz (80 MHz)
5570 MHz (160 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)

22,9 dBm, e.i.r.p.

5745 MHz til 5825 MHz (20 MHz)
5755 MHz til 5795 MHz (40 MHz)
5775 MHz (80 MHz)

5745 MHz til 5825 MHz (20 MHz)
5755 MHz til 5795 MHz (40 MHz)
5775 MHz (80 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)
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Funktion Beskrivelse

Sendeeffekt 13,95 dBm, e.i.r.p.

IEEE 802.11ax WLAN

Senderfrekvens 5995 MHz til 6415 MHz (20 MHz)
5965 MHz til 6405 MHz (40 MHz)
5985 MHz til 6385 MHz (80 MHz)
6025 MHz til 6345 MHz (160 MHz)

Modtagefrekvens 5995 MHz til 6415 MHz (20 MHz)
5965 MHz til 6405 MHz (40 MHz)
5985 MHz til 6385 MHz (80 MHz)
6025 MHz til 6345 MHz (160 MHz)

Modulation OFDMA (1024QAM)
Sendeeffekt 22,8 dBm, e.i.r.p.
Sikkerhed Standarder

WPA3 personal og enterprise inklusive WPA2-overgangstilstand

Kryptering

128-bit AES-CCMP, 256-bit AES-GCMP

Godkendelsesprotokoller

802.1X EAP-TLS
EAP-TTLS/MSCHAPv2
PEAPvVO-MSCHAPvV2 (EAP-SIM, EAP-AKA, EAP-AKA’)
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Funktion

Beskrivelse

Overensstemmelse

ETSI regulatorisk domaene

EN 300 328 EN 60950-1

EN 300328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55022:2006 Klasse B

EN 301 489-1 EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003

EN 301 489-17 EN 61000-3-2:2006

EN 301893 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 489-3 EU 2002/95/EF (RoHS)

FCC regulatorisk domaene (Certificerings-id: PDOAX210D2)
Industry Canada (Certificerings-1C-id: 1000M-AX210D2)

S.2GTEEN T SR 27 LERBRIAR LB MR RET SBEERC

5.15.5.35GHz: Indoor use.

only
— (Except communicate to high power radio)

>
MIC (Japan) (Certificerings-id: Hl 200217003 )

[R] 003-200255

RF:003-200255
TEL: D200217003

KC (Korea) (Certificerings-id: R-C-INT-AX210D2W)

NCC (Taiwan) (Certificerings-id: ““4* CCAH20Y10090T9)

acma (Australia)@

«
ANATEL (Brasilien) (Certificerings-id: 4Nl 04022-21-04423)
Kina (CMIIT-id: 2020AJ15108(M))

Certificeringer

Wi-Fi Alliance
802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n
WPA Enterprise
WPA2 Enterprise
Cisco Compatible Extensions (Version 4)
FIPS 140-2 Niveau 1

Linux 3.8, der karer pa 45 Series Wi-Fi Module med ARM926 (ARMv5TEJ) — OpenSSL FIPS
Object Module v2.0 (valideringscertifikatnummer 1747)

Antennetype

PIFA

G.3.1 Servicekvalitet for tradlgs og kablet teknologi

Servicekvaliteten er specificeret med hensyn til samlet datatab for en normal forbindelse, hvor HemoSphere
Alta monitoren kgrer ved middel tradlgs signalstyrke eller hgjere (Tabel 7-1 pa side 143) med en god
netvaerksforbindelse. HemoSphere Alta monitorens tradlgse dataoverfersel er blevet valideret til at have
mindre end 5 % samlet datatab under disse forhold. HemoSphere Alta monitorens tradlgse teknologi har
et effektivt omrade pa 150’ sigtelinje og 75' uden for sigtelinjen. Det effektive omrade kan blive pavirket af
andre tilstedevaerende, tradlgse kilder.
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HemoSphere Alta monitoren understgtter datatransmission via en kablet eller en tradles forbindelse. Alle
overfgrte data forventes at blive anerkendt af modtagersystemet. Data gensendes, hvis de ikke sendes korrekt.
HemoSphere Alta monitoren forsager automatisk at genoprette alle forbindelser, der afbrydes. Hvis en allerede
eksisterende forbindelse ikke kan genoprettes, advarer HemoSphere Alta monitoren brugeren med en hgrbar
alarm og meddelelse (for eksempel: Alarm: HemoSphere Remote App-forbindelse - Systemfejl [se Tabel
14-8 pa side 345]).

FORSIGTIG

Den tradlgse tjenestekvalitet (QoS) kan pavirkes af tilstedevaerelsen af andre enheder, der skaber
radiofrekvensinterferens (RFI). Sadanne RFl-enheder kan omfatte elektrokaustikudstyr, mobiltelefoner, tradlgse
pc'er og tablets, personsggere, RFID, MRI-udstyr eller andre elektriske enheder. Ved brug i naerheden af
potentielle RFl-enheder skal der tages hensyn til at maksimere separationsafstande og holde @je med
potentielle tegn pa interferens sasom tab af kommunikation eller reduceret Wi-Fi-signalstyrke.

G.3.2 Tradlgse sikkerhedsforanstaltninger

De tradlgse signaler sikres ved hjeelp af industristandardens tradlgse sikkerhedsprotokoller (Tabel G-8

pa side 421). Det er pavist, at de tradlese sikkerhedsstandarder WEP og WPA er sarbare over for indtraengen,

og de anbefales ikke. Edwards anbefaler at sikre tradlgs dataoverfersel ved at aktivere IEEE 802.11i (WPA2)
beskyttelse og FIPS-funktionen. Edwards anbefaler ogsa implementering af netveaerkssikkerhedsforanstaltninger
sasom virtuelle LAN-netvaerk med firewalls for yderligere at sikre data fra HemoSphere Alta monitoren
undervejs til HIS.

G.3.3 Fejlfinding af problemer vedrgrende tradlgs sameksistens

Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne i henhold til IEC 60601-1-2. Hvis du oplever
kommunikationsproblemer med HemoSphere Alta monitorens trddlgse teknologi, skal du serge for, at
der opretholdes en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
HemoSphere Alta monitoren. Se Tabel G-3 pa side 417 for yderligere oplysninger om sikkerhedsafstande.

G.3.4 Interferenserklzeringer fra Den Faderale
Kommunikationskommission (FCC)

Bemaerk

For at overholde FCC's overensstemmelseskrav for RF-eksponering skal antennen, som bruges til denne sender,
installeres sa der er en sikkerhedsafstand pa mindst 20 cm til alle personer, og den ma ikke placeres eller
betjenes sammen med nogen anden antenne eller sender.

Interferenserklzering fra Den Federale Kommunikationskommission

Dette udstyr er blevet testet og konstateret at overholde graenserne for en digital enhed i Klasse A i

henhold til Del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i en boliginstallation. Udstyret genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det
ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med anvisningerne, kan det fordrsage skadelig interferens
med radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret
installation. Hvis udstyret forarsager skadelig interferens med radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan fastslas ved
at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsage at korrigere interferensen ved at gere ét af fglgende:

1. Vend eller flyt modtagerantennen.
2. @g afstanden mellem udstyret og modtageren.
3. Seet udstyretien anden stikkontakt end den, hvor modtageren er sat i.
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4. Bed forhandleren eller en erfaren radio-/tv-tekniker om hjeelp.

FORSIGTIG

Alle eendringer eller modificeringer, som ikke er udtrykkeligt godkendt af parten med ansvar for
overensstemmelse, kan ugyldiggere brugerens autoritet til at betjene udstyret.

Dette udstyr overholder Del 15 i FCC-reglerne. Driften er underlagt falgende to betingelser: (1) Dette udstyr ma
ikke fordrsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forarsage ugnsket drift.

Dette udstyr er begraenset til indenders brug, ndr det betjenes i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz.

FCC kraever, at dette produkt anvendes indenders i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz for at reducere potentialet
for skadelig interferens med mobile satellitsystemer pa samme kanal.

Dette udstyr tillader ikke drift pa kanal 116-128 (5580-5640 MHz) for 11na og 120-128 (5600-5640 MHz) for 11a,
som overlapper med 5600-5650 MHz-bandet.

Bemaerk

FCC-erklzering om strélingseksponering:

Udstyret overholder FCC's graenser for stralingseksponering, som er fremsat for et ukontrolleret miljg. Dette
udstyr skal installeres og betjenes med en minimumsafstand pa 20 cm mellem radiatoren og din krop.

G.3.5 Industry Canada-erkleeringer

Advarsel om RF-stralingsfare

For at sikre overensstemmelse med FCC’s og Industry Canadas krav til RF-eksponering skal udstyret installeres
pa et sted, hvor udstyrets antenner har en minimumsafstand pa mindst 20 cm til alle personer. Anvendelse af
antenner med hgj forstaerkning og antennetyper, som ikke er certificeret til anvendelse med dette produkt, er
ikke tilladt. Udstyret ma ikke placeres sammen med en anden sender.

Maksimal antenneforstaerkning - Hvis integratoren konfigurerer udstyret, sa antennen er synlig for
veertsproduktet.

Denne radiosender (IC-id: 3147A-WB45NBT) er blevet godkendt af Industry Canada til at virke med

de antennetyper, der er anfart nedenfor med den maksimale tilladte forsteerkning og ngdvendige
antenneimpedans angivet for hver antennetype. Det er strengt forbudt at bruge antennetyper, der ikke er
inkluderet pa denne liste, og som har en forsteerkning, der er stgrre end den maksimale forsteerkning angivet for
den type, med dette udstyr.

"For at reducere potentiel radiointerferens med andre brugere, skal antennetypen og dens forstaerkning vaelges,
sa den akvivalente isotropisk udstrdlede effekt (EIRP) ikke er mere end den, der er ngdvendig for vellykket
kommunikation.”

"Dette udstyr er blevet designet til at fungere med en antenne, der har en maksimumsforstaerkning pa [4]
dBi. Antenner med starre forsteerkning er strengt forbudt i henhold til Industry Canadas bestemmelser. Den
ngdvendige antenneimpedans er 50 ohm.”

Dette udstyr overholder Industry Canadas licensundtagede RSS-standard(er). Driften er underlagt felgende to
betingelser: (1) Dette udstyr ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal acceptere eventuel
interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift af udstyret.
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FORSIGTIG

Industry Canada krzever, at dette produkt anvendes indenders i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz for at
reducere risikoen for skadelig interferens med mobilsatellitsystemer med samme kanal.

G.3.6 RED-erkleeringer (European Union Radio Equipment Directive) inden
for EU

Dette udstyr overholder de veesentlige krav i RED-direktivet 2014/53/EU (Radio Equipment Directive). Felgende
testmetoder er blevet anvendt for at bevise formodet overensstemmelse med de vaesentlige krav i RED-
direktivet 2014/53/EU (Radio Equipment Directive):

EN 62368-1:2014/A11:2017
Sikkerhedskrav til lyd-/video-, informations- og teknologiudstyr

. EN 300 328 V2.2.2: (07-2019)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); systemer til bredbandsoverfarsler;
dataoverfgrselsudstyr, der karer pa 2,4 GHz ISM-bandet og anvender teknikker med spredt spektrum-
modulation; harmoniseret EN, der deekker vaesentlige krav i henhold til artikel 3.2 i R&TTE-direktivet

. EN 62311:2008 | EN 50665:2017 | EN 50385:2017
RF-eksponering
EN 301 489-1V2.2.0 (03-2017)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 1: Almindelige tekniske krav

. EN 301 489-17 V3.2.0 (03-2017)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 17: Specifikke betingelser for 2,4 GHz systemer til
bredbandsoverfarsler og 5 GHz hgjtydende RLAN-udstyr

. EN 301 893 V2.1.1 (05-2017)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); Broadband Radio Access Networks
(BRAN); specifikke betingelser for 5 GHz hejtydende RLAN-udstyr

EU 2015/863 (RoHS 3)
Overensstemmelseserklaering — EU-direktiv 2015/863; reducering af farlige stoffer (RoHS)

Dette udstyr er et 2,4 GHz system til bredbandsoverfgrsel (transceiver), som er beregnet til brug i alle EU-
medlemsstater og EFTA-lande, med undtagelse af Frankrig og Italien, hvor indskraenket brug er geeldende.

| Italien skal slutbrugeren ansege om en licens hos de nationale spektrummyndigheder for at opnd autorisation
til at bruge udstyret til at opsaette udendgrs radioforbindelser og/eller til at give offentlig adgang til
telekommunikations- og/eller netvaerkstjenester.

Dette udstyr ma ikke anvendes til at opsaette udenders radioforbindelser i Frankrig, og i nogle omrader kan
RF-udgangseffekten vaere begraenset til 10 mW EIRP i frekvensomradet 2454-2483,5 MHz. For detaljerede
oplysninger skal slutbrugeren kontakte den nationale spektrummyndighed i Frankrig.

Edwards Lifesciences erklaerer hermed, at denne monitor overholder de vaesentlige krav og andre relevante
bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (RED).
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Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun szelges af eller pa ordination af en laege. Se brugsanvisningen for fuld
produktinformation.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E-logo er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences.
Acumen, Acumen AFM, Acumen HPI, Acumen |IQ, AFM, CCOmbo, CCOmbo V, ClearSight, ClearSight Jr, CO-
Set, CO-Set+, FloTrac, FloTrac Jr, ForeSight, ForeSight IQ, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Alta, HPI,
PediaSat, Physiocal, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q, Swan-Ganz Jr, Time-In-Target og TruWave er
varemaerker tilhgrende Becton, Dickinson and Company. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive
ejere.

© 2024 Becton, Dickinson and Company. Alle rettigheder forbeholdes. A/W delnr. 10061992001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine, CA 92614 USA - edwards.com

]~ [N

B

[~ ]

Edwards



	Indhold
	Figurliste
	Tabelliste
	Sådan anvendes denne manual
	Introduktion
	1.1 Tilsigtet formål med denne manual
	1.2 Indikationer for brug
	1.2.1 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med Swan-Ganz teknologi
	1.2.2 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med HemoSphere oximetrikabel
	1.2.3 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med HemoSphere trykkabel eller HemoSphere Alta monitor – trykkabel
	1.2.4 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med ForeSight oximeterkabel
	1.2.5 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med ClearSight teknologi
	1.2.6 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med funktionen Acumen assisteret væskestyring og Acumen IQ sensor

	1.3 Kontraindikationer for brug
	1.3.1 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med ForeSight oximeterkabel
	1.3.2 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform med ClearSight teknologi

	1.4 Tilsigtet anvendelse
	1.5 Forventet klinisk fordel
	1.6 Hæmodynamiske teknologiforbindelser for HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
	1.6.1 HemoSphere Alta Swan-Ganz teknologi
	1.6.2 HemoSphere trykkabel
	1.6.3 HemoSphere oximetrikabel
	1.6.4 ForeSight oximeterkabel
	1.6.5 HemoSphere ClearSight teknologi
	1.6.6 HemoSphere Alta AFM kabel
	1.6.7 Dokumentation og uddannelse

	1.7 Formateringskonventioner i denne manual
	1.8 Forkortelser i denne manual

	Sikkerhed og symboler
	2.1 Definitioner af sikkerhedssignalord
	2.1.1 Advarsel
	2.1.2 Forsigtig
	2.1.3 Bemærk

	2.2 Advarsler
	2.3 Forsigtighedsangivelser
	2.4 Brugergrænsefladesymboler
	2.5 Symboler på produktmærkater
	2.6 Gældende standarder
	2.7 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms væsentlige funktion

	Installation og opsætning
	3.1 Udpakning
	3.1.1 Pakkens indhold
	3.1.2 Nødvendigt tilbehør til platformskabler

	3.2 HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatforms tilslutningsporte
	3.2.1 Monitoren set forfra
	3.2.2 Monitoren set bagfra
	3.2.3 Nederste panel på monitor
	3.2.4 Monitorens venstre panel

	3.3 Installation af HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
	3.3.1 Monteringsmuligheder og -anbefalinger
	3.3.2 Batteri
	3.3.3 Tilslutning af strømledningen
	3.3.3.1 Ækvipotential forbindelse

	3.3.4 Tilkobling og frakobling af et hæmodynamisk monitoreringskabel
	3.3.5 Tilslutning af kabler fra eksternt udstyr

	3.4 Første start
	3.4.1 Startprocedure
	3.4.2 Vælg enheds-id

	3.5 Slukning og strømsparetilstand

	Navigering i HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
	4.1 Skærmen på HemoSphere Alta avanceret monitor
	4.2 Navigationslinje
	4.3 Monitorvisninger
	4.3.1 Monitoreringsvisningen Tendens
	4.3.1.1 Skærmen Grafisk tendens
	4.3.1.2 Tabeltendensskærm
	4.3.1.3 Grafiske tendensfunktioner
	4.3.1.4 Rullefunktion for grafisk tendens/tabeltendens
	4.3.1.5 Valg af tendens
	4.3.1.6 Aktuel visning af blodtryksbølgeform

	4.3.2 Parameterfelter – parameterkonfigurationsmenu
	4.3.2.1 Skift parametre
	4.3.2.2 Ændring af alarm/mål
	4.3.2.3 Statusindikatorer
	4.3.2.4 CVP-indgang (kun SVR/SVRI)

	4.3.3 Delt skærm
	4.3.3.1 Fysiologiskærm
	4.3.3.2 Skærmen Målplacering

	4.3.4 Cockpitskærm

	4.4 Gestikulationskommandoer til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
	4.5 Stemmekommandoer til HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
	4.6 Kliniske værktøjer
	4.6.1 Sekundær HPI -skærm
	4.6.2 Assisteret væskestyring
	4.6.3 Målstyret væskebehandling
	4.6.4 Væskeresponstest
	4.6.5 Beregning af afledte værdier
	4.6.6 Hændelser og Intervention
	4.6.6.1 Rulning gennem hændelser
	4.6.6.2 Intervention
	Sådan indtastes en ny Intervention:
	Sådan redigeres en tidligere anvendt intervention:



	4.7 Multisensortilstand for avanceret monitorering
	4.8 Statuslinje
	4.8.1 Enheds-id
	4.8.2 Hurtigmenu med indstillinger for statuslinjen
	4.8.3 Batteri
	4.8.4 Skærmoptagelse

	4.9 Statuslinje – meddelelser
	4.10 Navigering på monitorskærm
	4.10.1 Lodret rulning
	4.10.2 Navigeringsikoner


	Brugergrænsefladeindstillinger
	5.1 Indstillinger for menunavigation og adgangskodebeskyttelse
	5.1.1 Skift af adgangskode

	5.2 Patientdata
	5.2.1 Ny patient
	5.2.2 Fortsæt monitorering af patienten
	5.2.3 Vis patientens data

	5.3 Generelle monitorindstillinger
	5.4 Demonstrationstilstand
	5.4.1 Afslut demonstrationstilstand

	5.5 Deltaintervaller/gennemsnit
	5.5.1 Vis ændring i parameterværdi
	5.5.2 CO/Tryk, gennemsnitstid – Menu kun for FloTrac sensor og ClearSight manchet


	Avancerede indstillinger
	6.1 Alarmer/mål
	6.1.1 Afbryd alarmer
	6.1.1.1 Fysiologiske alarmer
	6.1.1.2 Tekniske alarmer

	6.1.2 Angiv alarmvolumen
	6.1.3 Angiv mål
	6.1.4 Skærmen Alarm-/målindstillinger for patient og skærmen Brugerdefinerede alarm-/målindstillinger
	6.1.4.1 Ændring af alarmer/mål for den aktuelle monitoreringssession
	6.1.4.2 Ændring af alarmer/mål på tværs af alle monitoreringssessioner

	6.1.5 Konfigurer alle mål
	6.1.6 Konfigurer mål og alarmer for én parameter

	6.2 CVP-indstillinger
	6.3 Parameterkildeindstillinger
	6.3.1 Indstillinger for 20-sekunders flow-parametre
	6.3.2 Multisensortilstand for avanceret monitorering


	Dataeksport- og forbindelsesindstillinger
	7.1 Eksporter data
	7.1.1 Monitoreringsdata
	7.1.2 Patientrapport
	7.1.3 GDT-rapport
	7.1.4 Eksport af diagnostik

	7.2 Trådløse indstillinger
	7.3 HemoSphere Remote forbindelse
	7.3.1 HemoSphere Remote webapplikation
	7.3.2 Parring af HemoSphere Remote
	7.3.3 Fysiologiske alarmer og udstyrsfejl

	7.4 Cybersikkerhed
	7.4.1 Opdateringer vedrørende cybersikkerhed
	7.4.2 Håndtering af sikkerhedsrisici
	7.4.3 Reaktion på hændelser vedr. cybersikkerhed
	7.4.4 HIPAA


	HemoSphere Alta Swan-Ganz monitorering
	8.1 Sådan forbindes HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet
	8.2 Kontinuerlig hjerteminutvolumen
	8.2.1 Tilslutning af patientkabler
	8.2.2 Initiering af monitorering
	8.2.3 Tilstande for termisk signal
	8.2.4 CO-nedtællingstimer
	8.2.5 STAT CO
	8.2.6 20-sekunders flow-parametre
	8.2.6.1 Fejlfinding af PAP-bølgeformen

	8.2.7 Algoritme for hjerteminutvolumen i højre ventrikel

	8.3 Intermitterende hjerteminutvolumen
	8.3.1 Tilslutning af patientkabler
	8.3.1.1 Valg af probe

	8.3.2 Konfigurationsindstillinger
	8.3.2.1 Vælg injektionsvæskevolumen
	8.3.2.2 Vælg kateterstørrelse
	8.3.2.3 Vælg beregningskonstant
	8.3.2.4 Vælg bolusfunktion

	8.3.3 Anvisninger til bolusmålingsfunktioner
	8.3.4 Termodilution – oversigtsskærm

	8.4 EDV/RVEF-monitorering
	8.4.1 Tilslutning af patientkabler
	8.4.2 Tilslutning af EKG-interfacekablet
	8.4.3 Start af måling
	8.4.4 Aktiv EDV-monitorering
	8.4.5 STAT EDV og RVEF

	8.5 SVR
	8.6 Algoritmefunktion for globalt hypoperfusionsindeks (GHI)

	Monitorering med HemoSphere trykkabel
	9.1 Oversigt over trykkabel
	9.2 Monitorering med FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor og Acumen IQ sensor
	9.2.1 Tilslut FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor
	9.2.2 Indstil gennemsnitstid – kun FloTrac Sensor
	9.2.3 Nulstil arterietryk
	9.2.4 SVR-monitorering

	9.3 Trykkabelmonitorering med en TruWave tryktransducer (DPT)
	9.3.1 Tilslut TruWave DPT
	9.3.2 Nulstil intravaskulært tryk

	9.4 Trykkabelmonitorering med et Alta Swan-Ganz patientkabel
	9.4.1 Smart indkiling-algoritme
	9.4.1.1 PAOP-måling og -fejlfinding
	9.4.1.2 Procedure for PAOP-måling
	9.4.1.3 Manuel PAOP-måling
	9.4.1.4 Indkilingsindeks
	9.4.1.5 Resultater af klinisk validering


	9.5 Skærmen Nulstil og bølgeform
	9.5.1 Vælg tryk, og nulstil sensor
	9.5.2 Bekræftelse af bølgeform

	9.6 Trykoutput

	HemoSphere Alta ClearSight teknologi
	10.1 HemoSphere Alta ClearSight systemets metodologi
	10.1.1 Volumen-klemmemetoden
	10.1.2 Physiocal metoden
	10.1.3 Rekonstruktion af bølgeformen og hæmodynamisk analyse (ClearSight teknologi)
	10.1.4 Hjertereferencesensor
	10.1.5 Misfarvning, følelsesløshed eller snurren i fingerspidserne
	10.1.6 Monitorering med én manchet
	10.1.7 Monitorering med to manchetter
	10.1.8 Metodehenvisninger

	10.2 Tilslutning af det noninvasive HemoSphere Alta system
	10.2.1 Sæt trykstyringsenheden på
	10.2.2 Vælg fingermanchetstørrelse
	10.2.3 Anlæg fingermanchetten/fingermanchetterne
	10.2.4 Anvend hjertereferencesensoren
	10.2.5 Nøjagtighed af blodtryksmålinger med ClearSight teknologi
	10.2.6 Generel fejlfinding ved monitorering med det noninvasive HemoSphere system

	10.3 Valgfri HRS
	10.3.1 Opdater forskydningsværdien under monitorering
	10.3.2 Skift indstilling for brug af HRS

	10.4 SQI
	10.5 Skærmbilledet Physiocal metode
	10.6 ClearSight systemindstillinger og manchetmuligheder
	10.6.1 Tilstand for manchettrykaflastning

	10.7 Kalibrer hjertereferencesensoren
	10.8 Kalibrering af blodtryk
	10.9 Outputsignal til patientmonitor

	Monitorering af venøs oximetri
	11.1 Oximetrikabeloversigt
	11.2 Opsætning af venøs oximetri
	11.3 In vitro-kalibrering
	11.3.1 In vitro-kalibreringsfejl

	11.4 In vivo-kalibrering
	11.5 Algoritmefunktion for globalt hypoperfusionsindeks (GHI)
	11.6 Signalkvalitetsindikator
	11.7 Genkald venøse oximetridata
	11.8 HGB-opdatering
	11.9 Nulstilling af HemoSphere oximetrikablet
	11.10 Nyt kateter

	HemoSphere Alta vævsoximetrimonitorering
	12.1 HemoSphere Alta vævsoximetrimonitorering
	12.2 Oversigt over ForeSight oximeterkabel
	12.2.1 Monteringsløsninger for ForeSight oximeterkablet
	12.2.2 Installation af monteringsklemmen
	12.2.2.1 Fastgørelse af monteringsklemmen vertikalt
	12.2.2.2 Fastgørelse af monteringsklemmen horisontalt

	12.2.3 Fjernelse af monteringsklemmen

	12.3 Tilslutning af ForeSight oximeterkablet
	12.3.1 Påsætning af sensorer på patienten
	12.3.1.1 Valg af et sensorsted
	12.3.1.2 Forberedelse af sensorstedet
	12.3.1.3 Påsætning af sensorer
	12.3.1.4 Tilslutning af sensorer til kabler

	12.3.2 Frakobling af sensorer efter monitorering
	12.3.3 Overvejelser i forbindelse med overvågning
	12.3.3.1 Brug af ForeSight oximeterkablet under defibrillering
	12.3.3.2 Interferens
	12.3.3.3 Fortolkning af StO₂-værdier

	12.3.4 Påmindelse om kontrol af hud
	12.3.5 Indstil gennemsnitstid
	12.3.6 Signalkvalitetsindikator
	12.3.7 Relativ ændring i totalt hæmoglobin – ΔctHb
	12.3.7.1 Visning af ΔctHb-værdi
	12.3.7.2 Visning af ΔctHb-tendens
	12.3.7.3 Nulstil ΔctHb

	12.3.8 Vævsoximetri-fysiologiskærmen

	12.4 Edwards algoritme til måling af blodhæmoglobin (tHb-algoritme)
	12.4.1 Indikationer for brug
	12.4.2 Tilsigtet anvendelse
	12.4.3 Input og output for Edwards algoritmen til måling af blodhæmoglobin
	12.4.3.1 Input for Edwards tHb algoritmen
	12.4.3.2 Outputs fra Edwards tHb algoritmen

	12.4.4 Parametervisning for total blodhæmoglobin (tHb)
	12.4.5 Kalibrerings- og rekalibreringstrin
	12.4.5.1 Kalibrering af tHb-parameter
	12.4.5.2 Genkalibrering af tHb-parameter

	12.4.6 Bekræftelse af algoritmepræstation
	12.4.7 Resultater af ydeevneverifikation
	12.4.8 Fejlfinding


	Avancerede funktioner
	13.1 Softwarefunktionen Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI)
	13.1.1 Introduktion til softwaren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) i minimalt invasiv tilstand
	13.1.2 Introduktion til softwaren Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) i noninvasiv tilstand
	13.1.3 Oversigt over parametre for Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension
	13.1.4 Visning af parameter for Acumen indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI)
	13.1.5 HPI som en nøgleparameter
	13.1.6 HPI -alarm
	13.1.7 HPI på informationslinjen
	13.1.8 Deaktivering af HPI indikatoren på informationslinjen
	13.1.9 Algoritmealarmmeddelelse om højt HPI
	13.1.10 Indstilling for tærskelværdi for hypotension
	13.1.11 Sidepanel for HPI -algoritme
	13.1.11.1 Naviger til sidepanelet for HPI -algoritmen
	13.1.11.2 Relationsvisning
	13.1.11.3 HPI smart-alarmer og smart-tendenser

	13.1.12 Klinisk anvendelse
	13.1.13 Yderligere parametre
	13.1.14 Klinisk validering med hypotensionstærskelværdi hos minimalt invasivt monitorerede patienter
	13.1.14.1 Kirurgiske patienter
	13.1.14.2 Ikke-kirurgiske patienter
	13.1.14.3 Resultater af det kliniske valideringsforsøg for tærskelværdien for hypotension – Minimalt invasiv monitorering

	13.1.15 Klinisk validering med hypotensionstærskelværdi hos noninvasivt monitorerede patienter
	13.1.15.1 Kirurgiske patienter
	13.1.15.2 Ikke-kirurgiske patienter
	13.1.15.3 Resultater af det kliniske valideringsforsøg for tærskelværdien for hypotension – Noninvasiv monitorering

	13.1.16 Yderligere kliniske data
	13.1.16.1 Studiedesign
	13.1.16.2 Patientdemografi
	13.1.16.3 Forsøgsresultater
	13.1.16.4 Resumé af forsøget
	13.1.16.5 Konklusion

	13.1.17 Referencer

	13.2 Algoritmefunktion for globalt hypoperfusionsindeks (GHI)
	13.2.1 Oversigt over parameteren globalt hypoperfusionsindeks
	13.2.2 Visning af parameteren globalt hypoperfusionsindeks (GHI)
	13.2.3 GHI som en nøgleparameter
	13.2.4 GHI-alarm
	13.2.5 Klinisk anvendelse
	13.2.6 Klinisk validering
	13.2.6.1 Resultater af det kliniske valideringsforsøg


	13.3 CAI-algoritme (Cerebralt autoreguleringsindeks)
	13.3.1 Indikationer for brug
	13.3.2 Tilsigtet anvendelse
	13.3.3 Parametervisning af cerebralt adaptivt indeks (CAI)
	13.3.4 Klinisk validering
	13.3.5 Resultater af klinisk validering

	13.4 Assisteret væskestyring
	13.4.1 Introduktion
	13.4.2 Driftsprincip
	13.4.3 Skærme med hjælp til AFM -softwarefunktionen
	13.4.4 Start eller genstart af AFM -softwarefunktionen
	13.4.5 Visning af AFM -dashboardet
	13.4.6 Indstillinger for assisteret væskestyring
	13.4.6.1 Væskesporing
	13.4.6.2 Væskestrategi
	13.4.6.3 Operationstilstand
	13.4.6.4 Maksimal volumen for case

	13.4.7 Styring af væsker med AFM -softwarefunktionen
	13.4.7.1 Arbejdsproces for væskeindgift – Acumen IQ væskemåler
	Tilslutningstrin for Acumen IQ væskemåleren
	Acumen IQ væskemåler for arbejdsproces for væskeindgift

	13.4.7.2 Arbejdsproces for væskeindgift – manuel tilstand
	13.4.7.3 Arbejdsproces ved tilnærmelse til/overstigelse af maksimal volumen for case

	13.4.8 Pop op med oplysninger om væskebolus
	13.4.9 Pause og afslutning af en AFM -algoritmesession
	13.4.10 GDT-sporing under en session med AFM -algoritme
	13.4.11 Klinisk validering
	13.4.11.1 Væskebolusaktivitet

	13.4.12 Tilstanden Kun væskemåler

	13.5 Algoritme for hjerteminutvolumen i højre ventrikel
	13.5.1 Indikationer for brug
	13.5.2 Tilslutning af patientkabler
	13.5.3 RVCO-kalibrering (Valgfrit)
	13.5.4 Klinisk validering af RVCO
	13.5.5 Resultater af det kliniske valideringsforsøg for RVCO

	13.6 Algoritme for transpulmonal termodilution
	13.6.1 Tilslutningsoversigt
	13.6.2 TPTD-procedure
	13.6.3 Skærm med TPTD-oversigt

	13.7 Forbedret parametersporing
	13.7.1 GDT-sporing
	13.7.1.1 Valg af nøgleparameter og mål
	13.7.1.2 Aktiv GDT-sporing
	13.7.1.3 Historisk GDT

	13.7.2 SV-optimering
	13.7.3 Download af GDT-rapporter

	13.8 Væskeresponstest
	13.8.1 Testen Passivt benløft
	13.8.2 Væskebolustest
	13.8.3 Historiske testresultater


	Fejlfinding
	14.1 Hjælp på skærmen
	14.2 Monitorens statuslamper
	14.3 Trykkabelkommunikation
	14.4 ForeSight oximeterkablets sensorkommunikation
	14.5 Kommunikation på trykstyringsenheden
	14.6 Fejlmeddelelser på HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
	14.6.1 System-/monitoreringsfejl/-alarmmeddelelser
	14.6.2 Fejlfinding af monitorering – Tastaturfejl
	14.6.3 HemoSphere Remote applikation, fejl i forbindelse

	14.7 Fejlmeddelelser for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkablet
	14.7.1 CO-fejl-/-alarmmeddelelser
	14.7.2 EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelser
	14.7.3 iCO-fejl/-alarmmeddelelser
	14.7.4 Fejl/alarmmeddelelser for 20-sekunders parametre
	14.7.5 Generel fejlfinding
	14.7.6 Fejl-/alarmmeddelelser for Smart indkiling-algoritmen
	14.7.7 Fejl-/alarmmeddelelser for algoritmen for hjerteminutvolumen i højre ventrikel (RVCO)

	14.8 Fejlmeddelelser for trykkabel
	14.8.1 Generelle fejl-/alarmmeddelelser for trykkabel
	14.8.2 Fejl-/alarmmeddelelser for arterietryk og tryk i højre ventrikel
	14.8.3 Fejl-/alarmmeddelelser og advarsler for algoritmen for transpulmonal termodilution (TPTD)
	14.8.4 Fejl/alarmmeddelelser for assisteret væskestyring
	14.8.5 Fejl-/alarmmeddelelser for CAI-algoritmen (Cerebralt autoreguleringsindeks)
	14.8.6 Generel fejlfinding

	14.9 Fejlbeskeder ved monitorering med ClearSight
	14.9.1 Fejl-/alarmmeddelelser

	14.10 Fejlmeddelelser for venøs oximetri
	14.10.1 Fejl-/alarmmeddelelser for venøs oximetri
	14.10.2 Generel fejlfinding for venøs oximetri

	14.11 Fejlmeddelelser for vævsoximetri
	14.11.1 Fejl-/Alarmmeddelelser for vævsoximetri
	14.11.2 Generel fejlfinding for vævsoximetri
	14.11.3 Fejl-/alarmmeddelelser for total hæmoglobin


	Specifikationer og enhedskarakteristik
	A.1 Væsentlige egenskaber for ydeevne
	A.2 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform
	A.3 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta monitorens batteri
	A.4 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel
	A.5 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere trykkabel
	A.6 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere oximetrikabel
	A.7 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere vævsoximetrikabel
	A.8 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta ClearSight teknologi
	A.9 Karakteristika og specifikationer for HemoSphere Alta AFM kabel

	Tilbehør
	B.1 Tilbehørsliste
	B.2 Beskrivelse af andet tilbehør
	B.2.1 Rullestativ
	B.2.2 Oximetriholder
	B.2.3 Trykstyringsenhedens dæksel


	Formler for beregnede patientparametre
	Monitorindstillinger og -standarder
	D.1 Indtastningsområde for patientens data
	D.2 Standardgrænser for tendensskala
	D.3 Parametervisning og konfigurerbare alarm-/målområder
	D.4 Standardindstillinger for alarm og mål
	D.5 Alarmprioriteter

	Beregningskonstanter
	E.1 Beregningskonstantværdier

	Vedligeholdelse, service og support på system
	F.1 Generel vedligeholdelse
	F.2 Rengøring af monitoren og kablerne
	F.3 Rengøring af platformskablerne
	F.3.1 Rengøring af HemoSphere oximetrikablet
	F.3.2 Rengøring af HemoSphere Alta patientkablet og konnektoren
	F.3.3 Rengøring af HemoSphere trykkablet
	F.3.4 Rengøring af ForeSight oximeterkablet
	F.3.5 Rengøring af hjertereferencesensoren og trykstyringsenheden
	F.3.5.1 Fjernelse af trykstyringsbåndet


	F.4 Service og support
	F.5 Edwards Lifesciences regionale hovedkvarterer
	F.6 Bortskaffelse af monitor
	F.6.1 Genbrug af batteri

	F.7 Forebyggende vedligeholdelse
	F.7.1 Vedligeholdelse af batteri
	F.7.1.1 Opbevaring af batteri

	F.7.2 HRS forebyggende vedligeholdelse

	F.8 Testning af alarmsignaler
	F.9 Garanti

	Vejledning og producentens erklæring
	G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet
	G.2 Brugsanvisning
	G.3 Oplysninger om trådløs teknologi
	G.3.1 Servicekvalitet for trådløs og kablet teknologi
	G.3.2 Trådløse sikkerhedsforanstaltninger
	G.3.3 Fejlfinding af problemer vedrørende trådløs sameksistens
	G.3.4 Interferenserklæringer fra Den Føderale Kommunikationskommission (FCC)
	G.3.5 Industry Canada-erklæringer
	G.3.6 RED-erklæringer (European Union Radio Equipment Directive) inden for EU





