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Korzystanie z niniejszej instrukcji

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wiasciwym
organom panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Instrukcja obstugi zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta firmy Edwards jest podzielona
na 14 rozdziatéw i zawiera 7 dodatkoéw. llustracje zawarte w instrukgji maja stuzy¢ wytacznie jako

odniesienie i moga nie by¢ doktadnym odwzorowaniem ekranéw z powodu ciggtego wprowadzania poprawek
w oprogramowaniu.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, srodki ostroznosci
oraz informacje na temat zagrozen resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

OSTRZEZENIE

Przed uzyciem zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta firmy Edwards nalezy uwaznie
przeczytac niniejsza instrukcje obstugi.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia dotaczong do wszystkich zgodnych akcesoriéw przed ich uzyciem
z zaawansowang platforma monitorowania HemoSphere Alta.

PRZESTROGA

Przed uzyciem zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta oraz wszystkich akcesoriow

i urzadzen wykorzystywanych razem z monitorem nalezy je skontrolowa¢ pod katem uszkodzen. Do uszkodzen
mozna zaliczy¢ pekniecia, rysy, wgniecenia, odkryte styki elektryczne oraz wszelkie inne oznaki, ze stan
obudowy przewodu mogt sie pogorszy¢.

OSTRZEZENIE

Aby zapobiec powstaniu obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, uszkodzeniu platformy oraz niedoktadnym
pomiarom, nie nalezy stosowac zadnych uszkodzonych ani niezgodnych z platforma akcesoriéw, elementéw
ani przewodoéw.

Rozdziat Opis

1 Wprowadzenie: zawiera ogdlny opis zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

2 Bezpieczenistwo i symbole: zawiera obja$nienia informacji oznaczonych jako OSTRZEZENIA, PRZE-
STROGI oraz UWAGI, ktére mozna znalez¢ w tej instrukgji, jak réwniez ilustracje etykiet zamieszczo-
nych na zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta oraz akcesoriach

3 Instalacja i konfiguracja: zawiera informacje na temat sposobu konfiguracji zaawansowanej platfor-
my monitorowania HemoSphere Alta oraz jej potaczen przed pierwszym uruchomieniem

4 Nawigacja w obrebie zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta: zawiera infor-
macje o wygladzie ekranéw monitorowania

5 Ustawienia interfejsu uzytkownika: zawiera informacje o réznych ustawieniach wyswietlania, w tym
danych pacjenta, jezyku i jednostkach miedzynarodowych, gtosnosci alarmu, czasie i dacie systemu.
Zawiera réwniez instrukcje sposobu dostosowania wygladu ekranéw.

6 Ustawienia zaawansowane: zawiera informacje o ustawieniach zaawansowanych, w tym wartosciach
docelowych alarméw, skalach graficznych, konfiguracji portu szeregowego i trybie Tryb demonstra-
cyjny

7 Eksportowanie danych i tqcznos¢: zawiera informacje o tagcznosci monitora na uzytek przesytania

danych pacjenta i danych klinicznych
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Rozdziat Opis

8 Monitorowanie za pomocq technologii Swan-Ganz: zawiera opis procedur konfiguracji i sposobu
korzystania z funkcji monitorowania ciggtej pojemnosci minutowej serca, chwilowej pojemnosci mi-
nutowej serca oraz objetosci péznorozkurczowej prawej komory za pomoca technologii Swan-Ganz

9 Monitorowanie za pomocq przewodu cisnienia: opisuje procedury dotyczace konfiguracji i obstugi
monitorowania cisnienia naczyniowego

10 Technologia monitorowania ClearSight: opisuje metodyke lezaca u podstaw technologii ClearSight
i zawiera instrukcje dotyczace przygotowania i mocowania urzadzern do monitorowania pacjenta,
a takze sposobu nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi, pojemnosci minutowej serca, objetosci
wyrzutowej, zmiennej objetosci wyrzutowej oraz systemowego oporu naczyniowego

1 Monitorowanie oksymetrii Zylnej: zawiera opis procedur kalibracji i sposobu dziatania funkcji pomia-
ru oksymetrii (wysycenia tlenem)

12 Monitorowanie oksymetrii tkankowej: zawiera opis procedur konfiguracji i obstugi monitorowania
oksymetrii tkankowej z uzyciem urzadzenia ForeSight

13 Narzedzia kliniczne: zawiera opis narzedzi klinicznych oraz algorytméw zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta

14 Pomoc i rozwiqzywanie problemoéw: opisuje menu Pomoc, zawiera liste usterek, alertéw oraz komu-
nikatéw wraz z przyczynami ich wygenerowania i sugerowanymi dziataniami

Dodatek Opis

A Dane techniczne i cechy urzqdzenia

B Akcesoria

C Roéwnania stosowane do obliczania parametrow pacjenta

D Konfiguracja monitora i ustawienia domysine

E State obliczeniowe

F Konserwacja systemu, serwis i pomoc

G Wytyczne i deklaracja producenta
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1.1 Cel niniejszego podrecznika

W niniejszym podreczniku opisano funkcje i opcje monitorowania zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta firmy Edwards. Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest urzadzeniem
modutowym wyswietlajgcym dane monitorowania uzyskane za pomoca technologii hemodynamicznych firmy
Edwards.

Niniejszy podrecznik zostat przygotowany do korzystania z zaawansowang platforma monitorowania
HemoSphere Alta firmy Edwards przez przeszkolonych lekarzy pracujacych na oddziatach intensywnej opieki
medycznej, pielegniarki oraz lekarzy pracujacych w placéwkach swiadczacych ustugi w zakresie intensywnej
opieki medyczne;j.

Podrecznik dostarcza operatorowi zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta instrukgji
dotyczacych konfiguracji i obstugi, informacji o procedurach dotyczacych wspétpracy z innymi urzadzeniami
oraz o ograniczeniach.

1.2 Wskazania do stosowania

1.2.1 Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta
z technologia Swan-Ganz

Zaawansowany monitor HemoSphere Alta w potaczeniu z przewodem pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

i cewnikami Swan-Ganz firmy Edwards jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci wymagajacych
intensywnej opieki medycznej, u ktérych konieczne jest monitorowanie pojemnosci minutowej serca

(ciggtej [CO] i chwilowej [iCO]) oraz pochodnych parametréw hemodynamicznych w warunkach szpitalnych.
Monitorowanie temperatury krwi w tetnicy ptucnej jest wykorzystywane do obliczania ciagtej i chwilowej

CO z wykorzystaniem technologii termodylucji. Zestaw ten moze stuzy¢ w warunkach szpitalnych do
monitorowania parametréw hemodynamicznych w potaczeniu z protokotem leczenia okotooperacyjnego
ukierunkowanego na cel. Informacje na temat populacji pacjentéw, dla ktorych przeznaczony jest dany cewnik,
zawarto we wskazaniach do stosowania cewnikéw Swan-Ganz i Swan-Ganz Jr firmy Edwards.

Algorytm Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI) zapewnia lekarzom informacje fizjologiczne zwigzane

z prawdopodobienstwem wystapienia u pacjenta w przysztosci niestabilnosci hemodynamicznej. Algorytm GHI
jest przeznaczony do stosowania u leczonych lub nieleczonych chirurgicznie pacjentéw, u ktérych prowadzone
jest zaawansowane monitorowanie funkcji hemodynamicznych przy uzyciu cewnika Swan-Ganz. Algorytm

GHI zapewnia dodatkowe informacje dotyczace przewidywanego ryzyka pogorszenia sie w przysztosci stanu
klinicznego pacjenta, jak rowniez stuzy do identyfikacji pacjentéw, u ktérych ryzyko pogorszenia sie stanu
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jest niskie. Predykcje dokonywane przy uzyciu algorytmu GHI majg jedynie charakter referencyjny i nie wolno
podejmowac decyzji terapeutycznych wytgcznie na ich podstawie.

W sytuacji korzystania w potaczeniu z cewnikiem Swan-Ganz podtaczonym do przewodu cisnienia

i przetwornika cisnienia, algorytm inteligentnego klina firmy Edwards Lifesciences mierzy i dostarcza wartosci
cisnienia okluzji tetnicy ptucnej, a takze prowadzi ocene jakosci pomiaru cisnienia okluzji tetnicy ptucne;j.
Algorytm inteligentnego klina jest wskazany do stosowania u pacjentéw w stanie krytycznym w wieku powyzej
18 lat, u ktérych jest prowadzone zaawansowane monitorowanie funkcji hemodynamicznych. Uwaza sig, ze
algorytm inteligentnego klina zapewnia dodatkowe, referencyjne informacje ilosciowe odnoszace sie do stanu
fizjologicznego pacjenta i nie mozna podejmowac decyzji zwigzanych z leczeniem wytacznie na podstawie
parametrow algorytmu inteligentnego klina.

Petng liste mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Przeznaczenie.

1.2.2 Zaawansowany platforma monitorowania HemoSphere Alta
z przewodem do oksymetrii HemoSphere

Zaawansowany monitor HemoSphere Alta w potaczeniu z przewodem do oksymetrii HemoSphere oraz
cewnikami oksymetrycznymi firmy Edwards jest przeznaczony do monitorowania wysycenia tlenem krwi
zylnej (SvO, i Scv0,) oraz pochodnych parametréw hemodynamicznych u dorostych i dzieci w stanie ciezkim
w warunkach szpitalnych. Informacje na temat populacji pacjentéw, dla ktdrej przeznaczony jest dany cewnik,
zawierajg wskazania do stosowania cewnikéw oksymetrycznych firmy Edwards.

Petna liste mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Przeznaczenie.

1.2.3 Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

z przewodem cisnienia HemoSphere lub monitorem HemoSphere Alta —
przewadd cisnienia

Zaawansowany monitor HemoSphere Alta w potaczeniu z przewodem ci$nienia HemoSphere lub monitor
HemoSphere Alta — przewdd ci$nienia wskazany jest do stosowania u pacjentéw dorostych i pediatrycznych
wymagajacych intensywnej opieki medycznej, u ktérych konieczna jest ciggta ocena réwnowagi miedzy
Czynnoscia serca, stanem ptynéw, oporem naczyniowym i ciSnieniem. Zestaw ten moze stuzyé w warunkach
szpitalnych do monitorowania parametréw hemodynamicznych w potaczeniu z protokotem leczenia
okotooperacyjnego ukierunkowanego na cel. Informacje na temat populacji pacjentéw, dla ktérej przeznaczony
jest dany czujnik/przetwornik, zawarte sg we wskazaniach do stosowania czujnikéw Edwards FloTrac, FloTrac Jr,
Acumen IQ oraz jednorazowego przetwornika ci$nienia TruWave.

Funkcja oprogramowania Wskaznika predykgji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction
Index) firmy Edwards umozliwia lekarzowi wglad w parametry fizjologiczne w celu oszacowania
prawdopodobienstwa wystapienia w przysztosci u pacjenta zdarzen niedocisnienia oraz powigzanych
parametréow hemodynamicznych. Funkcja Acumen HPI jest przeznaczona do stosowania u leczonych

i nieleczonych chirurgicznie pacjentéw, u ktérych prowadzone jest zaawansowane monitorowanie funkgji
hemodynamicznych. Funkcja Acumen HPI dostarcza dodatkowych danych ilosciowych dotyczacych stanu
fizjologicznego pacjenta wytacznie do celéw informacyjnych; nie nalezy podejmowac zadnych decyzji
terapeutycznych wytgcznie na podstawie wartosci parametru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Gdy algorytm Cisnienie w prawej komorze (ang. Right Ventricular Pressure, RVP) firmy Edward Lifesciences jest
stosowany w pofaczeniu z przewodem cisnienia HemoSphere lub monitorem HemoSphere Alta — przewodem
cisnienia potaczonym ze zgodnym cewnikiem Swan-Ganz, zapewnia lekarzom informacje fizjologiczne na temat
stanu hemodynamicznego prawej komory serca. Algorytm RVP jest wskazany do stosowania u pacjentéw

w stanie krytycznym w wieku powyzej 18 lat, u ktérych jest prowadzone zaawansowane monitorowanie funkgji
hemodynamicznych na salach operacyjnych i na oddziatach intensywnej terapii. Uwaza sie, ze algorytm RVP
zapewnia dodatkowe, referencyjne informacje ilosciowe odnoszace sie do stanu fizjologicznego pacjenta i nie
mozna podejmowac decyzji zwigzanych z leczeniem wytgcznie na podstawie parametréw cisnienia w prawej
komorze (RVP).
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Gdy funkcja pojemnosci minutowej serca prawej komory (RVCO) jest stosowana w potaczeniu z przewodem
cisnienia HemoSphere lub monitorem HemoSphere Alta — przewodem cis$nienia potagczonym ze zgodnym
cewnikiem Swan-Ganz, zapewnia lekarzom informacje fizjologiczne na temat stanu hemodynamicznego
prawej komory serca. Algorytm RVCO jest przeznaczony do stosowania u leczonych i nieleczonych
chirurgicznie pacjentéw w wieku ponad 18 lat, ktérzy wymagaja zaawansowanego monitorowania funkg;ji
hemodynamicznych. Funkcja Pojemnos$¢ minutowa serca w prawej komorze zapewnia wartosc ciggtej
pojemnosci minutowej serca oraz otrzymywanych na jej podstawie parametréw.

Algorytm Wskaznik autoregulacji kragzenia mézgowego (ang. Cerebral Autoregulation Index, CAl) stanowi
pomocniczy wskaznik reprezentujacy zastepczy pomiar tego, czy autoregulacja krgzenia mézgowego jest
prawdopodobnie niepogorszona, czy tez jest prawdopodobnie pogorszona, co wyraza sie poziomem spdjnosci
miedzy srednim ci$nieniem tetniczym (MAP) a bezwzglednymi poziomami wysycenia krwi tlenem (5tO,)

w mdzgu pacjenta lub brakiem takiej spdjnosci. Parametr MAP uzyskuje sie przy uzyciu przewodu cisnienia
HemoSphere, a parametr StO, przy uzyciu przewodu do oksymetrii ForeSight. CAl jest przeznaczony do
stosowania u pacjentow w wieku powyzej 18 lat, u ktérych prowadzi sie monitorowanie funkgcji dynamicznych.
Wskaznik CAl nie jest wskazany do stosowania w leczeniu jakiejkolwiek choroby ani stanu i nie nalezy
podejmowac zadnych decyzji terapeutycznych wytacznie na podstawie wartosci z algorytmu Wskaznik
autoregulacji krazenia mézgowego (CAl).

Algorytm Termodylucja przezptucna, gdy jest stosowany w pofgczeniu z dwoma przewodami cisnienia
HemoSphere lub monitorem HemoSphere Alta — przewodami ci$nienia — jednym z czujnikiem Acumen
IQ podfaczonym do cewnika do tetnicy udowej firmy Edwards Lifesciences, a drugim z jednorazowym
przetwornikiem cisnienia TruWave podtgczonym do centralnego cewnika zylnego, wykorzystuje termodylucje
przezptucng (TPTD) do pomiaru parametréow zwigzanych z przeptywem krwi, objetoscia ptynu i dziataniem
narzagdow. Wartos$¢ TPTD mierzy sie po podtaczeniu przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz,

gdy roztwér wskaznikowy o znanej temperaturze i objetosci jest wprowadzany do zyt centralnych.

Roztwér ten przechodzi przez uktad naczyn ptucnych, lewa czesc¢ serca i wreszcie do uktadu tetniczego.
Krzywa wyptukiwania dla termodylucji jest mierzona przy uzyciu termistora za posrednictwem cewnika do
tetnicy udowej firmy Edwards Lifesciences. Ponadto krzywa cisnienia tetniczego pacjenta w potaczeniu ze
znang wartoscia pojemnosci minutowej serca otrzymang z algorytmu Termodylucja przezptucna umozliwia
skalibrowane wyswietlane ciggtej pojemnosci minutowej serca.

Petna liste mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Przeznaczenie.

1.2.4 Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta
z przewodem do oksymetrii ForeSight

Przewdd do oksymetrii ForeSight do monitorowania nieinwazyjnego jest przeznaczony do stosowania jako
pomocniczy monitor bezwzglednego miejscowego wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi pod czujnikami
u 0s6b zagrozonych stanami niedokrwiennymi z powodu obnizonego przeptywu krwi lub jego braku.
Przewdd do oksymetrii ForeSight jest rowniez przeznaczony do monitorowania wzglednych zmian stezenia
hemoglobiny catkowitej we krwi pod czujnikami. Przewdd do oksymetrii ForeSight umozliwia wyswietlanie
wartosci parametru StO, i wzglednej zmiany stezenia hemoglobiny catkowitej na zaawansowanej platformie
monitorowania HemoSphere Alta.

W przypadku uzycia z duzymi czujnikami przewdd do oksymetrii ForeSight jest wskazany do stosowania
u 0s6b dorostych i pacjentow nastoletnich w wieku przejsciowym o masie ciata > 40 kg.

+ W przypadku uzycia ze srednimi czujnikami przewéd do oksymetrii ForeSight jest wskazany do stosowania
u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata = 3 kg.

« W przypadku uzycia z matymi czujnikami przewdd do oksymetrii ForeSight jest wskazany do zastosowan
w okolicy mézgu u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata < 8 kg i zastosowan w miejscach innych niz
okolica mézgu u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata < 5 kg.

Algorytm firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi stuzy do nieprzerwanego monitorowania
zmian stezenia hemoglobiny we krwi oséb dorostych o masie ciata > 40 kg, u ktérych wykonywane jest
zaawansowane monitorowanie funkcji hemodynamicznych przy uzyciu przewodu do oksymetrii HemoSphere
ForeSight oraz czujnikéw ForeSight IQ do uzytku nieinwazyjnego umieszczonych w mézgu.
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Petna liste mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Przeznaczenie.

1.2.5 Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta
z technologia ClearSight

Monitor HemoSphere Alta uzywany z modutem ci$nieniowym oraz zgodnym mankietem na palec Edwards
jest przeznaczony do stosowania u pacjentdw dorostych i pediatrycznych, u ktérych wymagana jest

ciagta ocena réwnowagi miedzy czynnoscia serca, stanem ptyndéw a oporem naczyniowym. Zestaw ten

moze stuzy¢ w warunkach szpitalnych do monitorowania parametréw hemodynamicznych w potgczeniu

z protokotem leczenia okotooperacyjnego ukierunkowanego na cel. Stosowanie tego nieinwazyjnego systemu
jest réwniez wskazane w przypadku pacjentéw z chorobami wspétistniejgcymi, u ktérych wymagana jest
optymalizacja hemodynamiczna, a wykonanie pomiaréw inwazyjnych sprawia trudnosci. Zaawansowany
monitor HemoSphere Alta i zgodne mankiety na palec firmy Edwards nieinwazyjnie mierzg ci$nienie krwi

i powigzane parametry hemodynamiczne. Informacje na temat populacji pacjentéw, dla ktérej przeznaczony
jest uzywany mankiet na palec, zawarte sg we wskazaniach do stosowania mankietéw na palec ClearSight,
ClearSight Jri Acumen 1Q.

Funkcja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) firmy Edwards umozliwia lekarzowi wglad w parametry
fizjologiczne w celu oszacowania prawdopodobieristwa wystapienia w przysztosci u pacjenta zdarzen
niedocisnienia oraz powigzanych parametréw hemodynamicznych. Funkcja Acumen HPI jest przeznaczona

do stosowania u leczonych i nieleczonych chirurgicznie pacjentéw, u ktérych prowadzone jest zaawansowane
monitorowanie funkcji hemodynamicznych. Funkcja Acumen HPI dostarcza dodatkowych danych ilosciowych
dotyczacych stanu fizjologicznego pacjenta wylacznie do celéw informacyjnych; nie nalezy podejmowac
zadnych decyzji terapeutycznych wytacznie na podstawie wartosci parametru Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI).

Petna liste mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Przeznaczenie.

1.2.6 Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta z funkcjg
Asystent zarzadzania ptynami Acumen i czujnikiem Acumen IQ

Funkcja oprogramowania Asystent zarzadzania ptynami (AFM) Acumen zapewnia lekarzowi informacje
fizjologiczne na temat szacowanej odpowiedzi pacjenta na ptynoterapie oraz powigzanych parametréw
hemodynamicznych. Funkcja oprogramowania Acumen AFM jest przeznaczona do stosowania u leczonych
chirurgicznie pacjentéw w wieku = 18 lat, ktérzy wymagaja zaawansowanego monitorowania funkg;ji
hemodynamicznych. Funkcja oprogramowania Acumen AFM zapewnia sugestie dotyczace stanu
fizjologicznego pacjenta i szacowanej odpowiedzi na ptynoterapie. Lekarzowi przedstawiane sg sugestie
dotyczace podawania ptynéw Acumen AFM; decyzje o podaniu bolusa ptynu podejmuje lekarz na podstawie
oceny parametréw hemodynamicznych pacjenta. Nie nalezy podejmowac decyzji terapeutycznych wytacznie
na podstawie sugestii funkcji Asystent zarzgdzania ptynami.

Funkcja oprogramowania Asystent zarzgdzania ptynami Acumen moze by¢ stosowana z przewodem
HemoSphere Alta AFM oraz objetosciomierzem Acumen IQ.

1.3 Przeciwwskazania

Nie istnieja przeciwwskazania do stosowania zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta
w przypadku uzytkowania jej z technologia, przewodem do oksymetrii lub przewodem ci$nienia Swan-Ganz.

1.3.1 Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta
z przewodem do oksymetrii ForeSight

Stosowanie czujnika ForeSight/ForeSight 1Q/ForeSight Jr jest przeciwwskazane u pacjentow:

u ktérych powierzchnia w miejscu przeznaczonym na czujnik jest zbyt mata, aby mozliwe byto prawidtowe
umieszczenie czujnika;

«  uktérych wystepuje reakcja alergiczna na substancje klejaca, ktéra pokryty jest czujnik;
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+  poddawanych badaniu MRl — ze wzgledu na powigzane ryzyko obrazen.

1.3.2 Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta
z technologia ClearSight

Stosowanie zaawansowanego monitora HemoSphere Alta wraz ze zgodnym(i) mankietem(-ami) na palec
jest przeciwwskazane u niektérych pacjentéw z bardzo silnym skurczem miesni gtadkich w $cianach tetnic

i tetniczek przedramienia oraz dtoni, ktéry moze wystepowac u pacjentéw cierpiacych na chorobe Raynauda.
W przypadku tych pacjentéw pomiar cisnienia krwi moze nie by¢ mozliwy.

W momencie publikacji niniejszej instrukcji obstugi nie byty znane zadne inne przeciwwskazania.

1.4 Deklarowane przeznaczenie

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania przez
wykwalifikowany personel lub przeszkolonych lekarzy w srodowisku intensywnej opieki medycznej
w warunkach szpitalnych.

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do uzytku ze zgodnymi
cewnikami do oksymetrii firmy Edwards, cewnikami Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz 1Q, cewnikami tetnic
udowych firmy Edwards, czujnikami FloTrac, czujnikami FloTrac Jr, czujnikami Acumen 1Q, jednorazowymi
przetwornikami cisnienia TruWave, czujnikami ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight IQ, objetosciomierzem Acumen
IQ i mankietami na palec ClearSight/ClearSight Jr/Acumen 1Q.

Petng liste parametrow dostepnych podczas monitorowania przy uzyciu zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta z podtgczonym przewodem cisnienia HemoSphere Alta Swan-Ganz zawiera
ponizsza Tabela 1-1 na stronie 30. Dla populacji pacjentéw pediatrycznych dostepne sa wytgcznie parametry
iCO, iCl, iSVR oraz iSVRI.

Tabela 1-1: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-

Ganz
Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
co Ciagta pojemnos$¢ minutowa serca
sCO Pojemnos¢ minutowa serca (STAT)
c Wskaznik sercowy mierzony w sposéb ciagty
sCl Wskaznik sercowy (STAT)
EDV Objetos¢ péznorozkurczowa prawej komory
sEDV Objetos¢ péznorozkurczowa prawej komory (STAT)
EDVI Wskaznik objetosci péznorozkurczowej prawej ko-
mory
sEDVI Wskaznik objetosci péznorozkurczowej prawej ko- Sal . d
mory (STAT) Wytacznie p,eijenci do- d;;?ﬁ;ﬁg\]’: :e’zjote_—
HR sr. Usredniona czestos¢ akgji serca rosli rapii, izba przyjec
LVSWI Wskaznik pracy wyrzutowej lewej komory
PVR Opodr naczyn ptucnych
PVRI Wskaznik oporu naczyn ptucnych
RVEF Frakcja wyrzutowa prawej komory
sRVEF Frakcja wyrzutowa prawej komory (STAT)
RVSWI Wskaznik pracy wyrzutowej prawej komory
N Objetos¢ wyrzutowa
SV Wskaznik objetosci wyrzutowej
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Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
SVR Systemowy op6r naczyniowy
SVRI Wskaznik systemowego oporu haczyniowego
BT Temperatura krwi w tetnicy ptucnej
iCO Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca
iCl Chwilowy wskaznik sercowy
Pacjenci dorosli i pe-
iSVR Chwilowy systemowy opdr naczyniowy diatryczni
iSVRI Wskaznik chwilowego systemowego oporu naczy-
niowego

Petna liste parametréw dostepnych dla populacji pacjentéw dorostych i pediatrycznych podczas monitorowania
przy uzyciu zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta z podtgczonym przewodem do

oksymetrii HemoSphere zawiera ponizsza Tabela 1-2 na stronie 31.

Tabela 1-2: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku przewodu do oksymetrii HemoSphere

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
SvO, Wysycenie tlenem krwi zylnej mieszanej Pacjenci dorosli i pe- Sa.la operacyjna, pd-
ScvO Wysycenie krwi tlenem w zytach centralnych diatryczni dziat intensywnej te-
vt ysy y y rapii, izba przyjec¢

Petna liste parametréw dostepnych dla populacji pacjentéw dorostych i pediatrycznych podczas monitorowania
przy uzyciu zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta z podtaczonym zaréwno przewodem
pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz, jak i przewodem do oksymetrii zawiera ponizsza Tabela 1-3

na stronie 31.

Tabela 1-3: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-
Ganz z przewodem do oksymetrii

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne

DO, Podaz tlenu
DO, Wskaznik podazy tlenu
VO, Zuzycie tlenu
VO,e Szacowane zuzycie tlenu podczas monitorowania | Pacjenci doroslii pe- .

SvO diatryczni Sala operacyjna, od-

2 dziat intensywnej te-

VO, Wskaznik zuzycia tlenu rapii, izba przyjec
VO,le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu podczas mo-

nitorowania ScvO,
GHI Wskaznik catkowitej hipoperfuz;ji Wytacznie pacjenci do-

rosli

Petna liste parametrow dostepnych podczas monitorowania przy uzyciu zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta z podtagczonym zaréwno przewodem pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz,
jak i przewodem cisnienia zawiera ponizsza Tabela 1-4 na stronie 32 (jeden przewéd cisnienia) i Tabela 1-5

na stronie 32 (dwa przewody cisnienia).
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Tabela 1-4: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-
Ganz z przewodem cisnienia HemoSphere lub monitora HemoSphere Alta z przewodami cisnienia

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne

COy0s 20-sekundowa pojemno$¢ minutowa serca’

COry Pojemno$¢ minutowa prawej komory serca?

Clyos 20-sekundowy wskaznik sercowy'

Clgy Wskaznik sercowy prawej komory serca?

CPOgy Moc pojemnosci minutowej prawej komory serca?

CPlgy Indeks wydajnosci prawej komory serca?

DIAgyp Ci$nienie rozkurczowe prawej komory?

MRVP Srednie ci$nienie w prawej komorze? )
Wylacznie pacjenci do- | 2212 OPeracyjna, od-

PAOP Ciénienie okluzji tetnicy ptucnej? yia rcf)éli ) dziat intensywnej te-

y - 5 rapii, izba przyjec

PRgrvp Czestos¢ tetna w prawej komorze

RV dP/dt Nachylenie fali skurczowej prawej komory serca?

RV EDP Ciénienie péznorozkurczowe prawej komory serca?

SYSgvp Ciénienie skurczowe prawej komory serca?

SV0s 20-sekundowa objeto$¢ wyrzutowa'

SVey Objeto$¢ wyrzutowa prawej komory?

SVl 20-sekundowy wskaznik objetosci wyrzutowej'

SVlgy Wskaznik objetosci wyrzutowej prawej komory?

!Parametry 20-sekundowego przeptywu sq dostepne tylko w przypadku aktywowania funkcji parametréw 20-sekundowego

przeptywu. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat witqczania tej zaawansowanej funkcji nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

2Parametry RVP i RVCO sq dostepne podczas stosowania cewnika Swan-Ganz IQ.

Tabela 1-5: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-
Ganz z dwoma przewodami ciSnienia HemoSphere lub monitora HemoSphere Alta z przewodami ci$nie-

nia
Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
CFI Wskaznik funkgji serca
co pojemnos$¢ minutowa serca’
cl Wskaznik sercowy’
iCO Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca
iCl Chwilowy wskaznik sercowy .
Wylacznie pacjenci do- sala operacyjna, od-
EVLW Pozanaczyniowa woda wewnatrzptucna yia rféli ) dziat intensywnej te-
.. : - - rapii, izba przyjec
ELWI Wskaznik pozanaczyniowej wody wewnatrzptucnej
GEF Catkowita frakcja wyrzutowa
GEDV Catkowita objeto$¢ péznorozkurczowa
GEDI Wskaznik catkowitej objetosci p6znorozkurczowej
ITBV Wewnatrzklatkowa objetosc¢ krwi
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Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
ITBI Wskaznik wewnatrzklatkowej objetosci krwi
PVPI Wskaznik przepuszczalnosci naczyn ptucnych
SV Objetos¢ wyrzutowa'
SV Wskaznik objetosci wyrzutowej'
iSV Chwilowa objetos$¢ wyrzutowa
[N Wskaznik chwilowej objetosci wyrzutowej
iSVR Chwilowy systemowy opdr naczyniowy
iSVRI Wskaznik chwilowego systemowego oporu naczy-
niowego
1Skalibrowane parametry mierzone w sposéb ciqgly przy uzyciu czujnika Acumen IQ na linii tetnicy udowej sq dostepne, jesli
stosuje sie procedure termodylucji przezptucnej (TPTD).

Petng liste parametréw dostepnych podczas monitorowania przy uzyciu zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta z podtagczonym przewodem cisnienia HemoSphere lub przewodem cisnienia
— monitorem HemoSphere Alta zawiera ponizsza Tabela 1-6 na stronie 33.

Tabela 1-6: Wykaz dostepnych parametréw w przypadku przewodu cisnienia HemoSphere / monitora
HemoSphere Alta — przewéd cisnienia

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne

co Ciagta pojemno$¢ minutowa serca’

cl Ciagly wskaznik sercowy!

CPO Moc-pojemnosci-minutowe;j

CPI Indeks wydajnosci serca

DIApgT Rozkurczowe systemowe cisnienie tetnicze krwi

DIAgyp Cisnienie rozkurczowe prawej komory

MAP Srednie ci$nienie tetnicze krwi

MRVP Srednie ci$nienie w prawej komorze

PPV Wahanie ci$nienia tetniczego'

PR Czestos¢ tetna PaFjenci d.°"°§“.i P& | sala operacyjna, od-

PRgvp Czestos¢ tetna prawej komory d|atrycz>n; ;V el dziat 'i'n.tensywne.zj t’e—
= rapii, izba przyjec

RV dP/dt Nachylenie fali skurczowej prawej komory serca

RV EDP Cisnienie p6znorozkurczowe prawej komory serca

Y Objetos¢ wyrzutowa'

SVl Wskaznik objetosci wyrzutowej'

SVR Systemowy opér naczyniowy'

SVRI Wskaznik systemowego oporu naczyniowego'

SW Zmienna objetosci wyrzutowej’

SYSarT Systemowe skurczowe cis$nienie tetnicze krwi

SYSgvp Cisnienie skurczowe prawej komory serca
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Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne

CvpP Centralne ci$nienie zylne

DIApap Cisnienie rozkurczowe krwi w tetnicy ptucnej

dP/dt Nachylenie fali skurczowej?

Eagyn Podatno$¢ dynamiczna tetnic? Wy%qcznitic?éa;ic jenci do-

HPI Acumen Hypotension Prediction Index?

MPAP Srednie ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej

SYSpap Skurczowe ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej

!Parametry FloTrac sq dostepne podczas korzystania z czujnika FloTrac/FloTrac Jr/Acumen IQ.

2Parametry HPI sq dostepne podczas korzystania z czujnika Acumen IQ.

Petna liste danych wyjsciowych funkgji Asystent zarzadzania ptynami (AFM) Acumen dostepnych podczas
monitorowania pacjentéw chirurgicznych w wieku = 18 lat przy uzyciu zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta i podtgczonego przewodu cisnienia HemoSphere lub przewodu cisnienia
— monitora HemoSphere Alta zawiera ponizsza Tabela 1-7 na stronie 34.

Tabela 1-7: Wykaz dostepnych parametrow wyjsciowych funkcji AFM w przypadku przewodu ci$nienia

HemoSphere / monitora HemoSphere Alta — przewdd ci$nienia

Dane wyjsciowe funkcji AFM

Populacja pacjentow

Srodowisko szpital-
ne

Sugerowany bolus ptynowy

Sugerowane podanie bolusa testowego

Podanie ptynu niesugerowane

Zawieszono sugestie AFM

Bolus w toku

Bolus zakoriczony

Bolus zakoriczony;
Analizowanie odpowiedzi hemodynamicznej

taczna monitorowana objetos¢ ml

Predkos¢ przeptywu mi/h

Objetos¢ bolusa

Tylko pacjenci w wieku
>18lat

Tylko sala operacyjna

plyndéw.

Uwaga: Dane wyjsciowe funkcji AFM sq dostepne podczas korzystania z czujnika Acumen IQ i gdy funkcja AFM zostata aktywo-
wana. Predkos¢ przeptywu mi/h i Objetos¢ bolusa sq widoczne podczas korzystania z trybu automatycznego monitorowania

Petna liste parametrow dostepnych dla populacji pacjentéw dorostych i pediatrycznych podczas monitorowania
przy uzyciu zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta z podtaczonym zaréwno przewodem
cisnienia HemoSphere, jak i przewodem do oksymetrii zawiera ponizsza Tabela 1-8 na stronie 34.

Tabela 1-8: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku przewodu cisnienia HemoSphere lub monitora
HemoSphere Alta — przewodu ci$nienia z przewodem do oksymetrii

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
DO, Podaz tlenu .
Wytacznie pacjenci do- >ala operacyjna, od-
DO, Wskaznik podazy tlenu yia rodli dziat intensywnej te-
rapii, izba przyjec
VO, Zuzycie tlenu P przyle
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Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
VO,e Szacowane zuzycie tlenu podczas monitorowania
ScvO,
VO,l Wskaznik zuzycia tlenu
VO.le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu podczas mo-
nitorowania ScvO,

Wysycenie tkanek tlenem — parametr StO, — mozna monitorowac za pomoca zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta i podtgczonego przewodu do oksymetrii ForeSight, zgodnie z informacjami,
ktdre zawiera ponizsza Tabela 1-9 na stronie 35.

Tabela 1-9: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku przewodu do oksymetrii ForeSight zawiera

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
StO, Wysycenie tkanek tlenem Pacjenci dorosli i pe-
; . ani ; i diatryczni
ActHb Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej Sala operacyjna, od-
tHb Hemoglobina catkowita Osoby doroste i nasto- | dziat intensywnej te-
latki w wieku przejécio- | rapii, izba przyjec
wym o masie ciata
240 kg

Uwaga: Pomiar catkowitej hemoglobiny (tHb) jest dostepny podczas przeprowadzania pomiaru przy uzyciu przewodu do
oksymetrii HemoSphere ForeSight i dwéch czujnikéw ForeSight IQ pofozonych w mdzgu.

Petna liste parametréw dostepnych dla populacji pacjentéw dorostych podczas monitorowania przy uzyciu
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta z podtgczonym zaréwno przewodem cis$nienia
HemoSphere, jak i przewodem cisnienia — monitor HemoSphere Alta oraz przewodem do oksymetrii ForeSight
zawiera ponizsza Tabela 1-10 na stronie 35.

Tabela 1-10: Wykaz dostepnych parametréw w przypadku przewodu cisnienia HemoSphere lub monito-
ra HemoSphere Alta — przewodu cisnienia z przewodem do oksymetrii ForeSight

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne
CAl Wskaznik autoregulacji kragzenia mézgowego' Sala operacyjna, od-

Wy%qcznligéelaic jenci do- dziat intensywnej te-

rapii, izba przyjec

!Parametr CAl jest dostepny podczas stosowania czujnika ForeSight IQ i jesli aktywowano funkcje CAI.

Petng liste parametréow dostepnych podczas monitorowania przy uzyciu zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta z podtagczonym modutem cisnieniowym zawiera ponizsza Tabela 1-11
na stronie 35.

Tabela 1-11: Wykaz dostepnych parametréw w przypadku technologii HemoSphere ClearSight

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne

co Ciagfa pojemnos¢ minutowa serca

@ Wskaznik sercowy mierzony w sposéb ciagty

CPO Moc-pojemnosci-minutowej Pacjenci dorodliipe- | Sala operacyjna, od-
diatryczni w wieku dziat intensywnej te-

CPI Indeks wydajnosci serca >12 rapii, izba przyje¢

DIAarT Rozkurczowe cisnienie tetnicze krwi

MAP Srednie ci$nienie tetnicze krwi
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Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne

PPV Wahanie cis$nienia tetniczego

PR Czestos¢ tetna

N Objetos¢ wyrzutowa

SV Wskaznik objetosci wyrzutowej

SVR Systemowy opor haczyniowy

SVRI Wskaznik systemowego oporu haczyniowego

SW Zmienna objetosci wyrzutowe;j

SYSART Skurczowe ci$nienie tetnicze krwi

dP/dt Nachylenie fali skurczowej’

Eagyn Podatno$¢ dynamiczna tetnic' Wytqcznlicf)éal\ic Jendi do-

HPI Acumen Hypotension Prediction Index’

'Parametry HPI sq dostepne podczas korzystania z mankietu na palec Acumen IQ oraz czujnika referencyjnej wysokosci serca

(Czujnik HRS).

Uwaga: CO/Cl i SV/SVI sq mierzone za pomocq zrekonstruowanej krzywej cisnienia w tetnicy ramiennej. W przypadku wszystkich

pozostatych monitorowanych parametréw wykorzystywana jest zrekonstruowana krzywa cisnienia w tetnicy promieniowej.

SVR/SVRI sq wyliczane na podstawie CO/Cl i MAP wraz z wprowadzonq lub monitorowanq wartosciqg CVP. Wiecej informacji

zawiera czes¢ Rekonstrukcja i analiza hemodynamiczna krzywej (technologia ClearSight) na stronie 196.

Petng liste parametréow dostepnych dla populacji pacjentéw dorostych podczas monitorowania przy uzyciu
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta z podtagczonym zaréwno modutem cisnieniowym,
jak i przewodem do oksymetrii zawiera ponizsza Tabela 1-12 na stronie 36.

Tabela 1-12: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku technologii HemoSphere ClearSight z przewo-
dem do oksymetrii

Skrot Definicja Populacja pacjentéw | Srodowisko szpital-
ne

DO, Podaz tlenu

DO, Wskaznik podazy tlenu

VO, Zuzycie tlenu

Wytacznie pacjenci do- >ala operacyjna i od-

VO,e Szacowane zuzycie tlenu podczas monitorowania o dziat intensywne;j te-
ScvO rosli ’
> rapii
VO, Wskaznik zuzycia tlenu
VO,le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu podczas mo-

nitorowania ScvO,

OSTRZEZENIE

Niewtasciwe uzywanie zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta moze stanowi¢ zagrozenie
dla pacjenta. Przed rozpoczeciem korzystania z platformy nalezy doktadnie przeczytac czes¢ ,ostrzezenia”
w rozdziale 2 niniejszego podrecznika.

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona wytacznie do oceny stanu
pacjenta. Musi by¢ uzywany tacznie z przytézkowym monitorem parametrow fizjologicznych i/lub obserwacja
klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych pacjenta. Jezeli wartosci hemodynamiczne uzyskane
z urzadzenia nie s3 zgodne ze stanem klinicznym pacjenta, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie procedury
rozwigzywania probleméw przed wdrozeniem leczenia.
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Sygnat wejsciowy EKG i wszystkie parametry uzyskiwane dzieki pomiarom czestosci akgji serca nie byly oceniane
u dzieci i dlatego nie sg dostepne dla tej populacji pacjentéw.

1.5 Oczekiwana korzys¢ kliniczna

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta wyswietla parametry hemodynamiczne pacjenta
i umozliwia interakcje z nimi. W potaczeniu ze zgodnymi czujnikami oraz oprogramowaniem wspomagajacym
podejmowanie decyzji, zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta utatwia proaktywne
podejmowanie decyzji, aby zapewni¢ pacjentom zindywidualizowanga opieke medyczna.

1.6 Ztacza technologii hemodynamicznej zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest wyposazona w pie¢ wspdlnych portéw na
przewody i dwa porty dla monitora do oksymetrii tkankowej. Niektére modele moga by¢ réwniez wyposazone
w port przewodu pacjenta dla technologii monitorowania Swan-Ganz lub port modutu ci$nieniowego dla
technologii monitorowania ClearSight. Zintegrowane technologie monitorowania funkcji hemodynamicznych
typu All-on-One zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta zapewniajg szybka konfiguracje
i stabilnos¢. Punkty pofaczenia przewodoéw dla wszystkich technologii s3 umieszczone na panelu po prawej
stronie. Patrz Rysunek 1-1 na stronie 37.

o
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-
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S . | -
1. Wspdlne porty dla przewoddw (5) 3. Port dla technologii Swan-Ganz (1)
2. Porty dla oksymetru tkankowego (2) 4. Port dla technologii ClearSight (1)

Rysunek 1-1: Ztgcza technologii hemodynamicznej zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Tabela 1-13: Przylacza technologiczne dostepne dla konfiguracji platformy monitorowania HemoSphere
Alta

Port monitora Sercowy All-on-One Inteligentne odzyskiwa-
nie

1. Wspélne porty dla przewoddw (5)

2. Porty dla oksymetru tkankowego (2)

3. Port dla technologii Swan-Ganz (1)
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Port monitora Sercowy All-on-One Inteligentne odzyskiwa-
nie

4. Port dla technologii ClearSight (1)

Kazdy przewdd jest powiagzany ze specjalng technologig monitorowania funkcji hemodynamicznych firmy
Edwards. Aktualnie dostepne przewody, ktére mozna podtaczy¢ do wspdlnych portéw, obejmuja:

Przewdd cisnienia HemoSphere: przedstawiony ogoélnie ponizej i opisany szczegétowo w rozdziale 9,
Monitorowanie za pomocg przewodu cisnienia HemoSphere na stronie 175.

+  Przewdd do oksymetrii HemoSphere: przedstawiony ogélnie ponizej i opisany szczegétowo w rozdziale 11,
Monitorowanie oksymetrii zylnej na stronie 214.

+  Przewdéd AFM HemoSphere Alta: przedstawiony ogdlnie ponizej i opisany szczegétowo w rozdziale 13,
Przebieg pracy w przypadku podawania ptynéw — Objetosciomierz Acumen IQ na stronie 320.

Monitor do oksymetrii tkankowej przedstawiono ogélnie ponizej i opisano szczegétowo w rozdziale 12,
Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta na stronie 223.

Technologie HemoSphere Swan-Ganz przedstawiono ogdlnie ponizej i opisano bardziej szczegétowo
w rozdziale 8, Monitorowanie przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta Swan-Ganz na stronie 157.

Technologie monitorowania ClearSight przedstawiono ogdlnie ponizej i opisano bardziej szczegétowo
w rozdziale 10, Technologia HemoSphere Alta ClearSight na stronie 195.

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest rowniez wyposazona w kamere gtebi dla
polecen w postaci gestow i mikrofon dla polecen gtosowych. Wiecej informacji dotyczacych gestow zawiera
Polecenia w postaci gestéw zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta na stronie 105.
Wiecej informacji dotyczacych polecen gtosowych zawiera Polecenia glosowe zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta na stronie 106.

1.6.1 Technologia HemoSphere Alta Swan-Ganz

Kabel pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz umozliwia monitorowanie ciggtej (CCO) oraz chwilowej (iCO)
pojemnosci minutowej serca za pomocg zgodnych cewnikéw Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz IQ firmy
Edwards. Monitorowanie objetosci péznorozkurczowej prawej komory (EDV) jest dostepne za pomoca
wejsciowych danych analogowych dotyczacych czestosci akcji serca (HR $r.) uzyskiwanych z przytézkowego
monitora pacjenta. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz jest podtagczany do portu systemu Swan-
Ganz. Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 8, Monitorowanie przy uzyciu produktéw HemoSphere
Alta Swan-Ganz na stronie 157. Tabela 1-14 na stronie 38 zawiera parametry dostepne podczas korzystania

z przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz.

Tabela 1-14: Opis parametrow przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

Parametr Opis Technologia

Ciagta pojemnos¢ minutowa serca (CO) | Ciagta ocena objetosci krwi pompowa- | Cewniki Swan-Ganz CCO i CCOmbo
nej przez serce uzyskiwana za pomocg
zaawansowanej technologii termodylu-
¢ji, mierzona w litrach na minute

Ciagty wskaznik sercowy (Cl) Ciagta pojemno$¢ minutowa serca Cewniki Swan-Ganz CCO i CCOmbo
wzgledem pola powierzchni ciata (BSA)
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Parametr

Opis

Technologia

Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI)

Wskaznik reprezentujacy prawdopodo-
bienstwa wystapienia w przysztosci

u pacjenta zdarzenia catkowitej hipo-
perfuzji (SvO, 60% trwajacego co naj-
mniej jedng minute)

Cewnik Swan-Ganz CCOmbo lub Swan-
Ganz IQ z wejsciem na przewod do ok-
symetrii

Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca
(iCO)

Chwilowa ocena objetosci krwi pompo-
wanej przez serce uzyskiwana za po-
moca metody termodylucji z bolusem,
mierzona w litrach na minute

Cewniki Swan-Ganz i Swan-Ganz Jr do
termodylucji

Chwilowy wskaznik sercowy (iCl)

Chwilowa pojemnos¢ minutowa serca
wzgledem pola powierzchni ciata (BSA)

Cewniki Swan-Ganz i Swan-Ganz Jr do
termodylugji

Frakcja wyrzutowa prawej komory
(RVEF)

Ciagta ocena procentu krwi wyrzucanej
z prawej komory podczas skurczu prze-
prowadzana za pomoca zaawansowa-
nej technologii termodylugji i analizy
opartej na algorytmach

Cewniki Swan-Ganz CCOmbo V z wejs-
ciem na sygnat EKG

Objetos¢ péznorozkurczowa prawej ko-
mory (EDV)

Ciagta ocena objetosci krwi w prawej
komorze pod koniec rozkurczu oblicza-
na przez podzielenie objetosci wyrzu-
towej (ml/uderzenie) przez RVEF (%)

Cewniki Swan-Ganz CCOmbo V z wejs-
ciem na sygnat EKG

Objetos¢ wyrzutowa (SV)

llos¢ krwi wyrzucanej z komér przy kaz-
dym skurczu uzyskana poprzez ocene
CO i czestosci akcji serca (SV = CO/

HR x 1000)

Cewniki Swan-Ganz CCO, CCOmbo
i CCOmbo V z wejsciem na sygnat EKG

Wskaznik objetosci wyrzutowej (SVI)

Objetos¢ wyrzutowa wzgledem pola
powierzchni ciata (BSA)

Cewniki Swan-Ganz CCO, CCOmbo
i CCOmbo V z wejsciem na sygnat EKG

Systemowy op6r naczyniowy (SVR)

Pochodna miara oporu przeptywu krwi
z lewej komory (obcigzenie nastepcze)

Cewniki Swan-Ganz CCO i CCOmbo
z analogowym wejsciem sygnatu cis-
nienia MAP i CVP

Wskaznik systemowego oporu naczy-
niowego (SVRI)

Systemowy op6r naczyniowy wzgle-
dem pola powierzchni ciata (BSA)

Cewniki Swan-Ganz CCO i CCOmbo
z analogowym wejsciem sygnatu cis-
nienia MAP i CVP

1.6.2 Przewdd ci$nienia HemoSphere

Przewdd cisnienia HemoSphere Alta (HEMAPSC200) i przewdd cisnienia HemoSphere (HEMPSC100) umozliwiaja
monitorowanie ci$nienia tetniczego za pomoca zgodnego przetwornika cisnienia / czujnika i cewnika

firmy Edwards. Podtgczony czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen IQ zapewnia ciagty pomiar pojemnosci
minutowej serca (CO) i zwigzanych z nig parametréw hemodynamicznych. Podtgczony przetwornik TruWave
dostarcza informacje o cisnieniu wewnatrznaczyniowym w danym miejscu. Przewéd ci$nienia HemoSphere

jest podfaczany do portu przewodu do monitorowania. Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 9,
Monitorowanie za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere na stronie 175. Tabela 1-15 na stronie 40 zawiera
parametry dostepne podczas korzystania z przewodu cisnienia HemoSphere.

HEMPSC100

HEMAPSC200
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Tabela 1-15: Opis kluczowych parametrow przewodu cisnienia HemoSphere

Parametr

Opis

Technologia

Ciagfa pojemnos¢ minutowa serca
(CO)**

Ciagta ocena objetosci krwi pompowa-
nej przez serce mierzona w litrach na
minute z wykorzystaniem istniejacej
krzywej cisnienia tetniczego i algoryt-
mu systemu FloTrac**

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen
IQ

Ciagty wskaznik sercowy (Cl)**

Ciagta pojemno$¢ minutowa serca
wzgledem pola powierzchni ciata
(BSA)**

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen
IQ

Centralne ci$nienie zylne (CVP)

Centralne ci$nienie zylne krwi

Przetwornik cisnienia TruWave w linii
cewnika centralnego cisnienia zylnego

Cisnienie rozkurczowe krwi (DIApgT/
DIApap/DIAgyp)

Cisnienie rozkurczowe krwi mierzone
w tetnicy ptucnej (PAP), prawej komo-
rze (RVP) lub tetnicy obwodowej (ART)

Czujnik FloTrac, czujnik FloTrac Jr, czuj-
nik Acumen IQ lub przetwornik ci$nie-
nia TruWave

Nachylenie fali skurczowej (dP/dt)*

Maksymalne odchylenie w gére krzy-
wej cisnienia tetniczego mierzone
w tetnicy obwodowej*

Czujnik Acumen IQ

Podatno$¢ dynamiczna tetnic (Eagyn)*

Miara obcigzenia nastepczego lewej ko-
mory przez uktad tetniczy (podatnos¢
tetnic) w stosunku do podatnosci lewej
komory*

Czujnik Acumen 1Q

Wskaznik predykcji niedocisnienia (ang.

Acumen Hypotension Prediction Index,
HPI)*

Wskaznik okreslajacy prawdopodo-
bienstwo wystapienia u pacjenta zda-
rzenia niedoci$nienia (MAP <65 mmHg
przez co najmniej minute)*

Czujnik Acumen 1Q

Srednie ci$nienie tetnicze (MAP)

Usrednione ogdlnoustrojowe ci$nienie
krwi w ciggu jednego cyklu pracy serca

Czujnik FloTrac, czujnik FloTrac Jr, czuj-
nik Acumen 1Q lub przetwornik cisnie-
nia TruWave

Srednie ci$nienie w tetnicy ptucnej
(MPAP)

Srednie ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej
w ciggu jednego cyklu pracy serca

Przetwornik cisnienia TruWave w linii
cewnika tetnicy ptucnej

Srednie ci$nienie w prawej komorze
(MRVP)

Usrednione ci$nienie krwi w prawej ko-
morze w ciaggu jednego cyklu pracy ser-
ca

Przetwornik cisnienia TruWave przy
prawej komorze serca

Wabhanie ci$nienia tetniczego (PPV)

Réznica procentowa miedzy PPmin.
a PPmaks. wzgledem PPsr., gdzie PP =
SYS - DIA

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen
IQ

Czestosc¢ tetna (PR)

Liczba impulséw cisnienia tetniczego
krwi na minute

Czujnik FloTrac, czujnik FloTrac Jr, czuj-
nik Acumen 1Q lub przetwornik ci$nie-
nia TruWave

Czestosc tetna prawej komory serca
(PRgvp)

Liczba skurczéw komor serca na minute

Przetwornik cisnienia TruWave przy
prawej komorze serca

Nachylenie fali skurczowej prawej ko-
mory serca (RV dP/dt)

Maksymalne odchylenie w gére krzy-
wej cisnienia mierzone w prawej komo-
rze serca

Przetwornik cisnienia TruWave przy
prawej komorze serca

Cisnienie péznorozkurczowe prawej
komory (RV EDP)

Cisnienie w prawej komorze na koniec
rozkurczu po zamknieciu zastawki ptuc-
nej

Przetwornik cisnienia TruWave przy
prawej komorze serca

Objetos¢ wyrzutowa (SV)**

Objetos¢ krwi wypompowywanej przy
kazdym uderzeniu serca**

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen
IQ

40




Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Wprowadzenie

Parametr

Opis

Technologia

Wskaznik objetosci wyrzutowej (SVI)**

Objetos¢ wyrzutowa wzgledem pola
powierzchni ciata (BSA)**

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen
IQ

Systemowy opdr naczyniowy (SVR)

Pochodna miara oporu przeptywu krwi
z lewej komory (obcigzenie nastepcze)

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen
IQ

Wskaznik systemowego oporu naczy-
niowego (SVRI)

Systemowy op6r naczyniowy wzgle-
dem pola powierzchni ciata (BSA)

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen
IQ

Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV)

Réznica procentowa miedzy SVmin.
a SVmaks. wzgledem SVsr.

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen
IQ

Cisnienie skurczowe (SYSagrt/SYSpap/
SYSgvp)

Cisnienie skurczowe krwi mierzone
w tetnicy ptucnej (PAP), prawej komo-
rze (RVP) lub tetnicy obwodowej (ART)

Czujnik FloTrac, czujnik FloTrac Jr, czuj-
nik Acumen 1Q lub przetwornik ci$nie-
nia TruWave

*HPI sq dostepne podczas korzystania z czujnika Acumen |Q.

**Ciqggte, skalibrowane pomiary CO, Cl, SV i SVI sq réwniez dostepne poprzez wykonanie kalibracji przy uzyciu procedury
termodylucji przezptucnej (TPTD) z czujnikiem Acumen IQ podtqczonym do linii cewnika do tetnicy udowej firmy Edwards
Lifesciences i przetwornikiem cisnienia TruWave podtqczonym do linii centralnego cewnika zylnego.

Uwaga

Pojemnos$¢ minutowa serca wyliczona przy uzyciu przewodu cisnienia HemoSphere moze rézni¢ sie od tej
wyliczonej za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere Alta Swan-Ganz z powodu réznic metodologicznych

i algorytmicznych.

1.6.3 Przewodd do oksymetrii HemoSphere

Przewdd do oksymetrii HemoSphere umozliwia monitorowanie wysycenia tlenem krwi zylnej mieszanej (SvO,)
lub wysycenia tlenem w zytach centralnych (ScvO,) przy uzyciu zgodnego cewnika oksymetrycznego firmy
Edwards. Przewo6d do oksymetrii HemoSphere jest podtaczany do portu przewodu monitorowania i moze by¢
uzywany w potgczeniu z innymi technologiami monitorowania funkcji hemodynamicznych. Wiecej informacji
na temat monitorowania oksymetrii zawiera rozdziat 11, Monitorowanie oksymetrii zylnej na stronie 214. Tabela
1-16 na stronie 41 zawiera parametry dostepne podczas korzystania z przewodu do oksymetrii HemoSphere.

Tabela 1-16: Opis parametréow przewodu do oksymetrii HemoSphere

Parametr

Opis

Oksymetria zyt centralnych (ScvO,)

Wysycenie tlenem krwi zylnej mierzone w zyle gtéwnej gérnej

Oksymetria krwi zylnej mieszanej (SvO,)

Wysycenie tlenem krwi zylnej mierzone w tetnicy ptucnej

Zuzycie tlenu (VO,)

llo$¢ tlenu zuzywanego przez ciato w ciggu minuty

Szacowane zuzycie tlenu (VO,e)

Szacowana ilo$¢ tlenu zuzywana przez ciato w ciggu minuty (ScvO,; wytacznie

monitorowanie)
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Parametr Opis

Wskaznik zuzycia tlenu (VO,l) llos¢ tlenu zuzywana przez ciato w ciggu minuty wzgledem pola powierzchni

ciata (BSA)

Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu
(VO,le)

Szacowana ilo$¢ tlenu zuzywana przez ciato w ciggu minuty wzgledem pola
powierzchni ciata (BSA)

1.6.4 Przewodd do oksymetrii ForeSight

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta umozliwia monitorowanie oksymetrii tkankowej
(StO,) przy uzyciu przewodu do oksymetrii ForeSight i zgodnych czujnikéw do oksymetrii tkankowej. Wiecej
informacji na temat monitorowania oksymetrii tkankowej zawiera rozdziat 12, Monitorowanie oksymetrii
tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta na stronie 223. Tabela 1-17 na stronie 42 zawiera
parametry dostepne podczas korzystania z przewodu do oksymetrii ForeSight.

Uwaga

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zostac zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-
SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr moga by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowe;j
FORE-SIGHT ELITE.

Tabela 1-17: Opis parametrow przewodu do oksymetrii ForeSight

Parametr Opis Technologia

Oksymetria tkankowa (StO,)

Bezwzgledne wysycenie tkanek tlenem
mierzone na powierzchni struktury
anatomicznej ponizej czujnika

Wykrywanie swiatta odbitego w zakre-
sie bliskiej podczerwieni za pomoca
czujnika ForeSight/ForeSight Jr

Wzgledna zmiana stezenia hemoglobi-
ny catkowitej (ActHb)

Wartos$¢ trendu obliczana jako suma
wzglednych zmian stezenia utleno-
wanej i odtlenowanej hemoglobiny
(AO2Hb i AHHb)

Wykrywanie $wiatta odbitego w zakre-
sie bliskiej podczerwieni za pomoca
czujnika ForeSight/ForeSight Jr

1.6.5 Technologia HemoSphere ClearSight

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta z podtagczonym zgodnym modutem cisnieniowym
i mankietem(-ami) na palec umozliwia nieinwazyjny pomiar krzywej cisnienia tetniczego pacjenta oraz
obliczenie ciaggtej pojemnosci minutowej serca (CO) i powigzanych parametréw hemodynamicznych. Modut
cisnieniowy jest podtgczany do portu technologii ClearSight. Wiecej informacji zawiera rozdziat 10, Technologia
HemoSphere Alta ClearSight na stronie 195.
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Tabela 1-18: Opis kluczowych parametréow technologii HemoSphere ClearSight

Parametr

Opis

Technologia

Ciagfa pojemnos¢ minutowa serca (CO)

Ciagta ocena objetosci krwi pompowa-
nej przez serce mierzona w litrach na
minute z wykorzystaniem monitorowa-
nej krzywej cisnienia tetniczego i algo-
rytmu systemu ClearSight

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Ciagty wskaznik sercowy (Cl)

Ciagta pojemnos¢ minutowa serca
wzgledem pola powierzchni ciata (BSA)

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Cisnienie rozkurczowe krwi (DIAagT)

Cisnienie rozkurczowe krwi

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Nachylenie fali skurczowej (dP/dt)*

Maksymalne odchylenie w gére krzy-
wej ci$nienia tetniczego mierzone
w tetnicy obwodowej*

Mankiet Acumen IQ

Podatno$¢ dynamiczna (Eagyn)*

Miara obcigzenia nastepczego lewej ko-
mory przez uktad tetniczy (podatnos¢
tetnic) w stosunku do podatnosci lewej
komory*

Mankiet Acumen IQ

Wskaznik predykcji niedocisnienia (ang.
Acumen Hypotension Prediction Index,
HPI)*

Wskaznik okreslajacy prawdopodo-
bierstwo wystapienia u pacjenta zda-
rzenia niedocisnienia (MAP <65 mmHg
przez co najmniej minute)*

Mankiet Acumen IQ

Srednie ci$nienie tetnicze (MAP)

Usrednione ogdlnoustrojowe ci$nienie
krwi w ciggu jednego cyklu pracy serca

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Wabhanie ci$nienia tetniczego (PPV)

Réznica procentowa miedzy PPmin.
a PPmaks. wzgledem PPsr., gdzie PP =
SYS - DIA

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Czestosc¢ tetna (PR)

Liczba impulséw cisnienia tetniczego
krwi na minute

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Objetos¢ wyrzutowa (SV)

Objetos¢ krwi wypompowywanej przy
kazdym uderzeniu serca

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Wskaznik objetosci wyrzutowej (SVI)

Objetos¢ wyrzutowa wzgledem pola
powierzchni ciata (BSA)

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Systemowy op6r naczyniowy (SVR)

Pochodna miara oporu przeptywu krwi
z lewej komory (obcigzenie nastepcze)

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Wskaznik systemowego oporu naczy-
niowego (SVRI)

Systemowy opdr naczyniowy wzgle-
dem pola powierzchni ciata (BSA)

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV)

Réznica procentowa miedzy SVmin.
a SVmaks. wzgledem SVsr.

Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q
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Parametr Opis Technologia
Cisnienie skurczowe (SYSagT) Cisnienie skurczowe krwi Mankiet ClearSight, ClearSight Jr lub
Acumen 1Q

*HPI sq dostepne podczas korzystania z mankietu na palec Acumen IQ oraz czujnika referencyjnej wysokosci serca.

1.6.6 Przewod AFM HemoSphere Alta

Przewod AFM HemoSphere Alta umozliwia monitorowanie szybkosci przeptywu podawania bolusa w funkgji
oprogramowania AFM przy uzyciu zgodnego objetosciomierza. Dodatkowe informacje na temat funkg;ji
oprogramowania AFM, ktora jest funkcja zaawansowana, patrz Funkcja Asystent zarzadzania ptynami

na stronie 311.

1.6.7 Dokumentacja i materialy szkoleniowe

Instrukcje uzycia sa dofaczone do elementéw zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta.
Patrz Tabela B-1 na stronie 418. W celu uzyskania dalszych informacji na temat dostepnej dokumentacji

i szkolen dotyczacych zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards lub z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. Patrz dodatek F,
Konserwacja systemu, serwis i pomoc na stronie 435.

1.7 Konwencje stosowane w podreczniku

Tabela 1-19 na stronie 44 zawiera konwencje stosowane w niniejszym podreczniku.

Tabela 1-19: Konwencje stosowane w podreczniku operatora

Konwencja Opis

Pogrubienie Tekst zapisany pogrubiong czcionka wskazuje termin dotyczacy oprogramowania. To stowo
lub fraza wyswietli sie na ekranie w pokazany sposob.

Pogrubiony przycisk Przycisk na ekranie dotykowym umozliwiajacy dostep do opcji wyswietlanej pogrubiona
czcionka. Na przyktad przycisk Wstecz wyswietla sie na ekranie jako:

Strzatka wyswietla sie miedzy dwoma opcjami menu na ekranie, ktére s kolejno wybierane
przez operatora.

elementéw nawigacji. Petng liste ikon wyswietlanych przez zaawansowanga platforme monito-

N
E Ikona umozliwia dostep na ekranie dotykowym do menu lub wyswietlanych graficznych
rowania HemoSphere Alta zawiera Tabela 2-1 na stronie 64.

Ikona Oksymetria zylna | Pogrubiony tekst ikony menu wskazuje, ze ikona jest skojarzona z terminem lub wyrazeniem
: dotyczacym oprogramowania wyswietlanym na ekranie. Na przyktad ikona Oksymetria zylna
O pojawia sie na ekranie jako:

Oksyrlnetria
zylna
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1.8 Skroty stosowane w tym podreczniku

Tabela 1-20: Akronimy, skroty

Skrot Definicja

A/D Analogowy/cyfrowy

AFM Funkcja Asystent zarzadzania ptynami

ART Systemowe tetnicze cisnienie krwi

BMI Wskaznik masy ciata

BSA Pole powierzchni ciata

BT Temperatura krwi

CAl Wskaznik autoregulacji krazenia mézgowego

Cao, Zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej

CFI Wskaznik funkcji serca

cl Wskaznik sercowy

Clyos Wskaznik sercowy w ciggu 20 sekund

Clgy Wskaznik sercowy prawej komory

co Pojemnos¢ minutowa serca

COy0s Pojemnos¢ minutowa serca w ciggu 20 sekund

COgy Pojemnos¢ minutowa prawej komory serca

cco Ciagfa pojemnos¢ minutowa serca (stosowana podczas opisywania okre$lonych
cewnikéw Swan-Ganz i przewodéw pacjenta HemoSphere Alta)

CPI Indeks wydajnosci serca

CPlgy Wskaznik wydajnosci prawej komory serca

CPO Moc-pojemnosci-minutowe;j

CPOgy Moc pojemnosci minutowej prawej komory serca

Ccvp Centralne ci$nienie zylne

ActHb Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej

DIA Cisnienie rozkurczowe krwi

DIAprT Rozkurczowe systemowe ci$nienie tetnicze krwi

DIApap Cisnienie rozkurczowe krwi w tetnicy ptucnej

DIAgyp Cisnienie rozkurczowe krwi w prawej komorze

DO, Podaz tlenu

DO,l Wskaznik podazy tlenu

dP/dt Nachylenie fali skurczowej (maksymalne odchylenie w gore krzywej cisnienia tetni-
czego)

DPT Jednorazowy przetwornik cisnienia

Eagyn Podatnos¢ dynamiczna tetnic

EDV Objetos¢ péznorozkurczowa

EDVI Wskaznik objetosci péznorozkurczowej

ESV Objetos¢ péznoskurczowa

ESVI Wskaznik objetosci pdéznoskurczowej
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Skrot Definicja

EVLW Pozanaczyniowa woda wewnatrzptucna

ELWI Wskaznik pozanaczyniowej wody wewnatrzptucnej

efu Jednostka frakcji wyrzutowej

FRT Test odpowiedzi na podane ptyny

FT-CO Pojemnos¢ minutowa serca automatycznie skalibrowana w oparciu o pomiar cisnie-
nia tetniczego przy uzyciu czujnika FloTrac

GDT Leczenie ukierunkowane na cel

GEDV Catkowita objeto$¢ péznorozkurczowa

GEDI Wskaznik catkowitej objetosci p6znorozkurczowej

GEF Catkowita frakcja wyrzutowa

GHI Wskaznik catkowitej hipoperfuzji

Hct Hematokryt

HEMPC Modut ci$nieniowy

HIS Szpitalne Systemy Informacyjne

HGB Hemoglobina

HPI Funkcja oprogramowania Acumen Hypotension Prediction Index

HR Czestos¢ akgji serca

HR sr. Srednia czesto$é¢ akcji serca

Czujnik HRS Czujnik referencyjnej wysokosci serca

1A Analiza interwencji

iCl Chwilowy wskaznik sercowy

iCO Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna

iSV Chwilowa objetos¢ wyrzutowa

iSVI Wskaznik chwilowej objetosci wyrzutowej

iSVR Chwilowy systemowy opdr naczyniowy

iSVRI Wskaznik chwilowego systemowego oporu naczyniowego

IT Temperatura iniektatu

ITBV Wewnatrzklatkowa objetos¢ krwi

ITBI Wskaznik wewnatrzklatkowej objetosci krwi

LAEDV Objetos¢ péznorozkurczowa lewego przedsionka

LED Dioda elektroluminescencyjna

LVEDV Objetos¢ péznorozkurczowa lewej komory

LVSWiI Wskaznik pracy wyrzutowej lewej komory

MAP Srednie ci$nienie tetnicze

MPAP Srednie ci$nienie w tetnicy ptucnej

MRVP Srednie ci$nienie w prawej komorze

NIBP Nieinwazyjny pomiar ci$nienia krwi

OR Sala operacyjna
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Skrot Definicja

PA Tetnica ptucna

PAP Cisnienie krwi w tetnicy ptucnej

PaO, Cisnienie parcjalne tlenu we krwi tetniczej

PAOP Cisnienie okluzji tetnicy ptucnej

PAWP Cisnienie zaklinowania w tetnicy ptucnej

PBV Objetos¢ krwi w ptucach

PBW Przewidywana objetos¢ krwi

PPV Wabhanie ci$nienia tetniczego

POST Test poprawnosci dziatania systemu

PR Czestos¢ tetna

PRgvp Czestos¢ tetna prawej komory

PvO, Cisnienie parcjalne tlenu we krwi zylnej

PVPI Wskaznik przepuszczalnosci naczyn ptucnych

PVR Opdr naczyn ptucnych

PVRI Wskaznik oporu naczyn ptucnych

RAEDV Objetos¢ péznorozkurczowa prawego przedsionka

RV Prawa komora

RVEDV Objetos¢ péznorozkurczowa prawej komory

RVCO Pojemnos¢ minutowa prawej komory serca (algorytm)

RV dP/dt Nachylenie fali skurczowej prawej komory (maksymalne odchylenie w gére krzywej
cisnienia w prawej komorze)

RV EDP Cisnienie p6znorozkurczowe prawej komory serca

RVP Cisnienie krwi w prawej komorze

RVEF Frakcja wyrzutowa prawej komory

RVSWI Wskaznik pracy wyrzutowej prawej komory

Sa0, Wysycenie tlenem

sCl Wskaznik sercowy (STAT)

sCO Pojemnos¢ minutowa serca (STAT)

ScvO, Oksymetria zyt centralnych

sEDV Objetos¢ péznorozkurczowa (STAT)

sEDVI Wskaznik objetosci péznorozkurczowej (STAT)

SQl Wskaznik jakosci sygnatu

SRVEF Frakcja wyrzutowa prawej komory (STAT)

ST Temperatura powierzchniowa

STAT Szybkie oszacowanie wartosci parametru

StO, Wysycenie tkanek tlenem

N Objetos¢ wyrzutowa

SV0s Objetos¢ wyrzutowa w ciggu 20 sekund

SVey Objetos¢ wyrzutowa prawej komory
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Skrot Definicja

SV Wskaznik objetosci wyrzutowej

SVl5os Wskaznik objetosci wyrzutowej w ciggu 20 sekund
SVigy Wskaznik objetosci wyrzutowej prawej komory
SvO, Wysycenie tlenem krwi zylnej mieszanej

SVR Systemowy opdr haczyniowy

SVRI Wskaznik systemowego oporu haczyniowego
SW Zmienna objetosci wyrzutowe;j

SYS Cisnienie skurczowe krwi

SYSaRT Systemowe skurczowe cis$nienie tetnicze krwi
SYSpap Skurczowe ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej
SYSgrvp Cisnienie skurczowe krwi w prawej komorze
Tb Temperatura krwi

tHb Hemoglobina catkowita

Dotkniecie Interakcja z zaawansowanym monitorem HemoSphere Alta przez dotkniecie ekranu.
D Termodylucja

Ti Temperatura iniektatu

TPTD Termodylucja przezptucna

USB Uniwersalna magistrala szeregowa

VO, Zuzycie tlenu

VO,l Wskaznik zuzycia tlenu

VO,e Szacowane zuzycie tlenu

VO,le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu
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2.1 Definicje wyrazen wskazujacych zagrozenie

2.1.1 Ostrzezenie

Ostrzezenie informuje o pewnych dziataniach lub sytuacjach, ktére mogtyby spowodowac obrazenia ciata lub
Smierc.

OSTRZEZENIE

W ten sposob ostrzezenia wystepuja w tekscie podrecznika.

2.1.2 Przestroga

Przestroga informuje o pewnych dziataniach lub sytuacjach, ktére moga uszkodzi¢ sprzet, dostarczy¢
niedoktadnych danych lub uniewazni¢ procedure.

PRZESTROGA

Tak wygladaja przestrogi w tekscie niniejszej instrukgji.

2.1.3 Uwaga

Uwaga stuzy do podkreslenia przydatnych informacji dotyczacych funkgji lub procedury.

Uwaga

W ten sposéb uwagi wystepuja w tekscie podrecznika.

2.2 Ostrzezenia

Ponizej przedstawiono ostrzezenia stosowane w instrukgji obstugi zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta. Znajduja sie tam, gdzie jest to uzasadnione ze wzgledu na opisywang funkcje lub procedure.
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«  Przed uzyciem zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta firmy Edwards nalezy uwaznie
przeczytac niniejsza instrukcje obstugi.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia dotagczona do wszystkich zgodnych akcesoriéw przed ich uzyciem
z zaawansowang platformg monitorowania HemoSphere Alta.

«  Aby zapobiec powstaniu obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, uszkodzeniu platformy oraz
niedoktadnym pomiarom, nie nalezy stosowac zadnych uszkodzonych ani niezgodnych z platforma
akcesoriéw, elementéw ani przewododw.

«  Niewfasciwe uzywanie zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta moze stanowic
zagrozenie dla pacjenta. Przed rozpoczeciem korzystania z platformy nalezy doktadnie przeczytac czesc
,0strzezenia” w rozdziale 2 niniejszego podrecznika. (rozdziat 1)

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona wyfgcznie do oceny
stanu pacjenta. Musi by¢ uzywany tacznie z przytézkowym monitorem parametréw fizjologicznych

i/lub obserwacja klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych pacjenta. Jezeli wartosci
hemodynamiczne uzyskane z urzadzenia nie sa zgodne ze stanem klinicznym pacjenta, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie procedury rozwigzywania problemoéw przed wdrozeniem leczenia. (rozdziat 1)

«  Sygnat wejsciowy EKG i wszystkie parametry uzyskiwane dzieki pomiarom czestosci akcji serca nie byty
oceniane u dzieci i dlatego nie s dostepne dla tej populacji pacjentéw. (rozdziat 1)

+  Ryzyko porazenia pradem elektrycznym! Nie podejmowac¢ préb podtaczania lub odtaczania przewoddéw
systemu mokrymi rekami. Przed odtaczeniem przewoddw systemu nalezy upewnic sie, ze rece sa suche.
(rozdziat 3)

Zagrozenie wybuchem! Nie uzywa¢ zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta
w obecnosci mieszanki tatwopalnych srodkéw znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem
azotu. (rozdziat 3)

«  Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywac w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
(rozdziat 3)

«  Nalezy sie upewni¢, ze zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest bezpiecznie
ustawiona lub zamontowana oraz ze odpowiednio rozmieszczono wszystkie przewody urzagdzenia
i akcesoriow, aby zminimalizowac ryzyko wystapienia obrazen ciata pacjentéw i uzytkownikéw oraz
uszkodzenia sprzetu. (rozdziat 3)

Nalezy unika¢ korzystania z tego urzadzenia w poblizu innego sprzetu oraz ustawiania go na innym
sprzecie, gdyz moze to skutkowa¢ nieprawidtowym funkcjonowaniem. Jesli uzycie w takich warunkach
jest wymagane, nalezy obserwowac dziatanie tego urzadzenia i innego sprzetu w celu potwierdzenia ich
prawidtowego funkcjonowania. (rozdziat 3)

«  Zaawansowang platforme monitorowania HemoSphere Alta nalezy ustawi¢ w pozycji pionowej, aby
zapewnic stopien ochrony IPX1. (rozdziat 3)

«  Nie dopuszcza¢ do zachlapania ekranu monitora ciecza. Nagromadzona ciecz moze catkowicie
uniemozliwi¢ dziatanie ekranu dotykowego. (rozdziat 3)

Nie ustawia¢ monitora w sposéb utrudniajacy dostep do portéw na tylnym panelu ani przewodu zasilania.
(rozdziat 3)

«  Sprzet jest przeznaczony do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci.
Nieprawidtowe pomiary parametréw moga by¢ spowodowane zaktéceniami pochodzacymi z urzadzen
chirurgicznych o wysokiej czestotliwosci. W celu zmniejszenia zagrozen, jakie moga wynikac z uzywania
sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci, nalezy uzywac wytacznie nieuszkodzonych przewodow
pacjenta i akcesoriéw podtaczonych zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi. (rozdziat 3)

«  System ten jest przeznaczony do uzytku z defibrylatorami. Aby zapewnic¢ prawidlowe dziatanie
zabezpieczone przed wyladowaniami podczas defibrylacji, nalezy uzywa¢ wytacznie nieuszkodzonych
przewoddéw pacjenta i akcesoriéw podtaczonych zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi. (rozdziat 3)
Wszystkie urzadzenia wskazane w normie IEC/EN 60950, w tym drukarki, nalezy ustawi¢ w odlegtosci co
najmniej 1,5 metra od té6zka pacjenta. (rozdziat 3)

«  Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12") jakiejkolwiek czesci
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, w tym przewodoéw okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia funkcjonowania urzadzenia. (rozdziat 3)
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« W zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta nalezy uzywac wylgcznie akumulatorow
zatwierdzonych przez firme Edwards. Nie tadowac akumulatora poza monitorem. Moze to spowodowac
uszkodzenie akumulatora lub obrazenia ciata uzytkownika. (rozdziat 3)

«  Zaleca sie korzystanie z zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta z wtozonym
akumulatorem, aby zapobiec przerwaniu monitorowania w przypadku utraty zasilania sieciowego.
(rozdziat 3)

«  Jeslidojdzie do utraty zasilania lub bateria sie wyczerpie, monitor przeprowadzi kontrolowang procedure
wylaczania. (rozdziat 3)

«  Nie uzywac zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, jesli ostona wejscia przewodu
zasilania nie jest przymocowana. Niespetnienie tego warunku moze spowodowac wnikniecie ptynu.
(rozdziat 3)

«  Nie uzywac przedtuzaczy ani listew z wieloma gniazdami do podtaczania przewodu zasilania. Nie uzywac
innych niz dostarczony odfgczalnych przewoddéw zasilania. (rozdziat 3)

«  Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, zaawansowanga platforme monitorowania
HemoSphere Alta mozna podfaczac wylgcznie do sieci zasilania z uziemieniem. Nie uzywac adapterow
zasilania z trzech bolcéw na dwa bolce. (rozdziat 3)

. Niezawodnos¢ uziemienia mozna osiaggnac wytacznie po podfaczeniu urzadzenia do gniazd oznaczonych
jako ,hospital only”, ,hospital grade” lub rbwnowaznego gniazda odpowiedniego do stosowania
w placéwkach szpitalnych. (rozdziat 3)

«  Odtaczy¢ monitor od Zrodta zasilania pradem przemiennym, wyjmujac wtyczke przewodu zasilania
z gniazda sieciowego. Nacisniecie przycisku Wtacz/Wylgcz na monitorze nie odtacza systemu od Zrodta
zasilania pradem przemiennym. (rozdziat 3)

«  Stosowac wylgcznie akcesoria, przewody i elementy zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta, ktére zostaty dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie innych
nieoznakowanych akcesoriéw, przewodow i elementéw moze wptynac na bezpieczenstwo pacjenta oraz
doktadnos¢ pomiaru. (rozdziat 3)

«  Porozpoczeciu nowej sesji pacjenta nalezy sprawdzi¢ domysine zakresy wysokich/niskich wartosci
alarmow fizjologicznych, aby upewnic sie, ze sg one odpowiednie dla tego pacjenta. (rozdziat 5)

«  Po podfaczeniu nowego pacjenta do zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta nalezy
uzyc¢ polecenia Nowy pacjent lub wyczyscic profil danych pacjenta. W przeciwnym wypadku na ekranach
historii moga wyswietli¢ sie dane poprzedniego pacjenta. (rozdziat 5)

«  Nalezy sie upewnic, ze tryb Tryb demonstracyjny nie jest wtaczony w warunkach klinicznych, aby nie
dopusci¢ do pomylenia danych symulowanych z danymi klinicznymi. (rozdziat 5)

+  Nie nalezy uzywac¢ ustawien alarmowych/ustawien wstepnych, ktére réznig sie od ustawien takiego
samego lub podobnego urzadzenia w jakimkolwiek pojedynczym obszarze, np. na oddziale intensywnej
terapii lub w kardiologicznej sali operacyjnej. Kolidujace ze soba alarmy moga mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo pacjenta. (rozdziat 6)

«  Przed rozpoczeciem nowej sesji monitorowania upewnic sig, ze ustawienia alarméw sg odpowiednio
skonfigurowane dla pacjenta. (rozdziat 6)

«  Nie nalezy wylgczac alarmoéw dzwiekowych w sytuacji, gdy mogtoby to narazi¢ pacjenta na
niebezpieczenstwo. (rozdziat 6)

+  Nie obniza¢ gtosnosci alarmu do poziomu uniemozliwiajgcego odpowiednie $ledzenie alarméw.

W przeciwnym razie mozna narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo. (rozdziat 6)

«  Wizualne i dZwiekowe alarmy fizjologiczne sg aktywowane wytacznie, gdy parametr zostat skonfigurowany
na ekranach jako kluczowy (parametry 1-8 wyswietlane na kafelkach parametréw). Jesli parametr nie zostat
wybrany i wyswietlony jako kluczowy, nie bedga dla niego wyzwalane fizjologiczne alarmy dZzwiekowe ani
wzrokowe. (rozdziat 6)

«  Nie uzywac¢ zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta jako czesci rozproszonego
systemu alarmowego. Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie obstuguje
systeméw zdalnego monitorowania alarméw ani zarzadzania alarmami. Dane s3 rejestrowane i przesytane
wylgcznie w celu dokumentowania danych klinicznych. (rozdziat 7)

«  Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz (podtaczany do czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta, odpornej
na defibrylacje) jest podfaczony do zgodnej platformy monitorowania. W przypadku podtaczenia urzadzen
zewnetrznych albo skonfigurowania systemu w sposéb nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi tej normy
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nie beda spetnione. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia
pradem elektrycznym pacjenta/operatora. (rozdziat 8)

«  Nie wolno w zaden spos6b modyfikowa¢, naprawia¢ ani wprowadza¢ zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu. (rozdziat 8)

+  Monitorowanie CO nalezy zawsze przerwac w sytuacji zatrzymania przeptywu krwi wokét wiékna
termicznego. Sytuacje kliniczne, w ktérych nalezy przerwaé monitorowanie CO, obejmuja miedzy innymi
nastepujace stany:

«  okresy, w ktérych u pacjenta jest stosowane krazenie pozaustrojowe;
«  czesciowe wycofanie cewnika w taki sposdb, ze termistor nie znajduje sie w tetnicy ptucnej lub
«  usuniecie cewnika z ciafa pacjenta.

(rozdziat 8)

+  PACJENCI ZE STYMULATOREM SERCA — mierniki czestosci moga nadal rejestrowac czestos¢ stymulatora
serca podczas zatrzymania akcji serca lub niektérych arytmii. Wyswietlana czestos¢ akcji serca nie jest
catkowicie miarodajna. Konieczna jest scista obserwacja pacjentéw ze stymulatorem serca. Tabela A-5
na stronie 408 zawiera opis wyswietlania funkgcji odrzucania odczytu tetna ze stymulatora serca za pomocg
tego przyrzadu (rozdziat 8).

« W przypadku pacjentéw wymagajacych stymulacji wewnetrznej lub zewnetrznej nie nalezy stosowac
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta do pozyskiwania czestosci akcji serca i jej
parametréw pochodnych w ponizszych warunkach:

«  Wartosci wyjsciowe tetna zsynchronizowane ze stymulatorem serca wskazywane przez monitor
przytézkowy uwzgledniaja odczyt tetna ze stymulatora serca, ale charakterystyka wykracza poza dane
techniczne funkcji odrzucania odczytu tetna ze stymulatora serca przedstawione w tabeli A-5.

«  Nie mozna okresli¢ charakterystyki wartosci wyjsciowych tetna zsynchronizowanych ze stymulatorem
z monitora przytézkowego.

(rozdziat 8)

+  Interpretujac parametry pochodne, takie jak SV, EDV, RVEF, i zwigzane z nimi wskazniki, nalezy zwrocic¢
uwage na wszelkie rozbieznosci w czestosci akgji serca (HR sr.) miedzy wartosciag HR monitora pacjenta
a wyswietlong krzywa EKG. (rozdziat 8)

«  Nie sterylizowac ponownie i nie korzysta¢ ponownie z zadnego czujnika FloTrac, FloTrac Jr, Acumen IQ,
przetwornika TruWave ani cewnika; nalezy zapoznac sie ze ,wskazéwkami dotyczacymi uzycia” cewnika.
(rozdziat 9)

Nie wolno uzywac czujnika FloTrac, FloTrac Jr, Acumen IQ, przetwornika TruWave ani cewnika, ktory jest
wilgotny lub ma odstoniete styki elektryczne. (rozdziat 9)

« W celu uzyskania szczegétowych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz
zapoznania sie z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMI i specyfikacjami nalezy zapozna¢ sie
z instrukcja uzycia dotaczong do kazdego cewnika. (rozdziat 9)

« W przypadku niekorzystania z przewodu cisnienia nalezy chroni¢ odstoniete ztacze przewodu przed
stycznoscia z ptynami. Zawilgocenie ztagcza moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania lub
niedoktadnych pomiaréw ci$nienia. (rozdziat 9)

Zgodnosc¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd do pomiardw ci$nienia
HemoSphere (wyposazenie dodatkowe urzagdzenia wchodzacego w kontakt z pacjentem, odporne
na defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej platformy do monitorowania. Podtagczenie urzadzen
zewnetrznych albo skonfigurowanie systemu w sposdb nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spetniac
wymogow tej normy. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia
pradem elektrycznym pacjenta/operatora. (rozdziat 9)

«  Jedli cewnik tetnicy ptucnej przesunie sie do potozenia klina, a w tym czasie balon nie bedzie napetniony,
moze wystapic¢ samoistne zaklinowanie sie koncéwki, co spowoduje przyjecie przez krzywa cisnienia
w tetnicy ptucnej wygladu zaklinowanego i moze mie¢ wptyw na dokfadnos$¢ algorytmu. Nalezy podja¢
odpowiednie kroki zgodnie ze standardowymi procedurami klinicznymi obowigzujacymi w danym
osrodku. (rozdziat 9)
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+  Nie pozostawia¢ cewnika w trwatym potozeniu zaklinowania. Ponadto nalezy unika¢ dtugotrwatego
napetniania balonu w pozycji zaklinowania cewnika. Tego rodzaju manewr okluzyjny moze spowodowac
zawat ptuca. (rozdziat 9)

«  Nie uzywac¢ zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta jako monitora czestosci tetna ani
cisnienia krwi. (rozdziat 9)

- Elementy, ktore nie sa oznaczone jako CZESCI WCHODZACE W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA, nie powinny
by¢ umieszczane w miejscach, w ktdrych pacjent moze mie¢ kontakt z tym elementem. (rozdziat 10)

«  Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut cisnieniowy (podtaczany do
czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta) jest podtagczony do zgodnej platformy monitorowania.
W przypadku podtaczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania systemu w sposéb nieopisany
w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie beda spetnione. Stosowanie urzadzenia niezgodnie
z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym pacjenta/operatora. (rozdziat 10)

«  Nie sterylizowac zadnych elementéw nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta. Nieinwazyjny system
HemoSphere Alta jest dostarczany w stanie niejatowym. (rozdziat 10)

«  Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Nie dezynfekowac urzadzenia za pomoca
autoklawu ani sterylizacji gazowej. (rozdziat 10)

« W celu uzyskania szczeg6towych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz
zapoznania sie z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMI i specyfikacjami nalezy zapozna¢ sie
z instrukcja uzycia dotaczong do kazdego cewnika. (rozdziat 10)

« W celu unikniecia porazenia pradem elektrycznym pacjenta i uzytkownika nie nalezy korzystac
z uszkodzonych elementéw/czujnikéw ani z elementéw/czujnikéw z odstonietymi stykami elektrycznymi.
(rozdziat 10)

«  Elementy monitorujace nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta nie sg odporne na wytadowania
defibrylatora. Przed przeprowadzeniem defibrylacji nalezy odfaczy¢ system. (rozdziat 10)

«  Nalezy korzystac wytacznie ze zgodnych mankietéw na palec oraz czujnika referencyjnej wysokosci serca
firmy Edwards, a takze innych akcesoriéw, przewodow i elementéw nieinwazyjnego systemu HemoSphere
Alta, ktére zostaty dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie innych nieoznakowanych
akcesoriéw, przewodéw i elementéw moze wptynaé na bezpieczenstwo pacjenta oraz doktadnos¢
pomiaru. (rozdziat 10)

«  Przed kapielg pacjenta nalezy zawsze zdjac¢ z jego ciata czujniki i elementy nieinwazyjnego systemu
HemoSphere Alta, a takze catkowicie odfaczy¢ pacjenta od urzadzenia. (rozdziat 10)

«  Nie nalezy zbyt mocno zaciskac opaski modutu cisnieniowego ani mankietu(-6w) na palec. (rozdziat 10)

+  Nie zaktada¢ opaski modutu cisnieniowego na uszkodzonga skére, poniewaz moze to spowodowac dalsze
obrazenia ciala. (rozdziat 10)

«  Nieprawidtowe umieszczenie mankietu na palec lub niewfasciwy dobér rozmiaru mankietu moze by¢
przyczyng niedoktadnych pomiaréw. (rozdziat 10)

+  Nie uzywac nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta jako monitora czestosci akgji serca. (rozdziat 10)

« W przypadku korzystania z urzadzenia podczas napromieniania catego ciata elementy monitorujace
nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta nalezy trzymac poza polem napromieniania. Wystawienie
elementu monitorujacego na promieniowanie moze wptyna¢ na odczyty. (rozdziat 10)

«  Silne pola magnetyczne moga powodowac¢ nieprawidtowa prace urzagdzenia oraz rany oparzeniowe
u pacjenta. Nie nalezy korzystac z tego urzagdzenia podczas obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI). Indukowany prad moze spowodowac oparzenia. Urzgdzenie moze wptywac na
obraz MR, natomiast jednostka MRl moze wptywa¢ na doktadnos$¢ pomiaréw. (rozdziat 10)

«  Zgodnosc z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy kabel oksymetryczny HemoSphere
(wyposazenie dodatkowe urzadzenia wchodzgcego w kontakt z pacjentem, odporne na defibrylacje)
jest podiaczony do zgodnej platformy do monitorowania. Podtagczenie urzadzen zewnetrznych albo
skonfigurowanie systemu w sposéb nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spetnia¢ wymogéw
tej normy. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem
elektrycznym pacjenta/operatora. (rozdziat 11)

«  Nie owija¢ tkaning korpusu przewodu do oksymetrii ani nie umieszcza¢ go bezposrednio na skérze
pacjenta. Powierzchnia nagrzewa sie (do 45°C) i musi oddawac ciepto, aby utrzymac poziom temperatury
wewnetrznej. Jezeli temperatura wewnetrzna przekroczy ustalony limit, wygenerowany zostanie stan
usterki oprogramowania. (rozdziat 11)
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«  Przed dotknieciem opcji Przywotaj w celu przywotania danych oksymetrii nalezy potwierdzi¢, ze
wyswietlone dane naleza do biezacego pacjenta. Przywofanie niepoprawnych danych kalibracyjnych
oksymetrii oraz danych demograficznych pacjenta bedzie skutkowac niedoktadnymi pomiarami.
(rozdziat 11)

Zgodnosc¢ z normga IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd do oksymetrii ForeSight
(cze$¢ wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta, odporna na defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej
platformy monitorowania. W przypadku podfaczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania
systemu w sposob nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie beda spetnione. Stosowanie
urzadzenia niezgodnie z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym pacjenta/
operatora. (rozdziat 12)

«  Przed podtaczeniem nalezy sprawdzic ztgcza przewodu do oksymetrii ForeSight pod katem uszkodzen.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie wolno uzywac przewodu do czasu przeprowadzenia
jego serwisu lub wymiany. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. Istnieje ryzyko,
ze uszkodzone czesci moga obnizy¢ wydajnosé przewodu lub spowodowac zagrozenie bezpieczenstwa.
(rozdziat 12)

«  Aby wyeliminowac jakiekolwiek ryzyko przenoszenia zanieczyszczeh miedzy pacjentami, przewdd do
oksymetrii ForeSight oraz ztagcza przewodu nalezy czysci¢ kazdorazowo po zakornczeniu stosowania tych
elementéw u konkretnego pacjenta. (rozdziat 12)

W przypadku powaznego zanieczyszczenia przewodu do oksymetrii ForeSight lub jego ztaczy krwig albo
innymi ptynami ustrojowymi nalezy zdezynfekowac te elementy w celu ograniczenia ryzyka przenoszenia
zanieczyszczen i zakazen krzyzowych. Jesli nie mozna zdezynfekowac przewodu do oksymetrii ForeSight
lub jego zlaczy, wéwczas nalezy je poddac serwisowaniu, wymienic albo wyrzuci¢. Skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards. (rozdziat 12)

«  Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia elementéw wewnetrznych zespotéw przewoddédw w obudowie
przewodu do oksymetrii ForeSight, nalezy unika¢ nadmiernego pociagania i zginania zlgczy przewodu
oraz poddawania ich innym rodzajom obciazen. (rozdziat 12)

«  Czujniki nie sa jatowe i dlatego nie nalezy ich umieszczac na skdrze z otarciami, skorze popekane;j
ani poranionej. Zaleca sie ostroznos¢ w przypadku naktadania czujnikéw na miejsca z delikatna skora.
Umieszczanie czujnikdw, przyklejanie plastra lub przyciskanie takiego miejsca moze zmniejszy¢ krazenie
i/lub spowodowa¢ pogorszenie stanu skory. (rozdziat 12)

Nie umieszcza¢ czujnikdw na miejscach ze stabg perfuzja. Aby zapewnié najlepsze przyleganie
czujnika, nalezy unika¢ powierzchni skéry z nieréwnosciami. Nie umieszcza¢ czujnikédw nad miejscami
z wodobrzuszem, zapaleniem tkanki fgcznej, odma czaszkowg ani obrzekiem. (rozdziat 12)

«  Jesli bedg wykonywane zabiegi elektrokauteryzacji, wowczas czujniki i elektrody elektrokauteryzacyjne
nalezy umieszcza¢ w jak najwiekszych odstepach, aby zapobiec niepozadanym oparzeniom skory. Zaleca
sie zachowanie odlegtosci co najmniej 15 cm (6"). (rozdziat 12)

«  Zprzewodem do oksymetrii ForeSight mozna uzywac wytacznie akcesoriow dostarczonych przez
firme Edwards. Akcesoria firmy Edwards zapewniaja bezpieczenstwo pacjenta i zachowujg integralnosc,
doktadnos¢ oraz kompatybilnos¢ elektromagnetyczna przewodu do oksymetrii ForeSight. Podtaczenie
czujnika innego niz wyprodukowany przez firme Edwards spowoduje odpowiedni alert w tym kanale,
a ponadto nie zostanie zarejestrowana zadna warto$¢ StO,. (rozdziat 12)
Czujniki sa przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢ przygotowywane do ponownego
uzycia — ponownie uzyte czujniki stwarzajg zagrozenie przeniesienia zanieczyszczen lub zakazenia.
(rozdziat 12)

«  Dla kazdego pacjenta nalezy uzywac nowego czujnika, a po uzyciu nalezy go wyrzucic¢. Utylizacja powinna
odbywac sie zgodnie z przepisami obowigzujacymi lokalnie w szpitalu i instytucji. (rozdziat 12)

«  Jesli czujnik jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony, nie wolno go uzywac. (rozdziat 12)
Zawsze nalezy zapoznac sie z informacjami na opakowaniu czujnika. (rozdziat 12)

«  Podczas naktadania czujnikéw zachowac najwyzszg ostroznos¢. Obwody czujnikéw sa wykonane
z materiatéw przewodzacych i nie moga sie styka¢ z zadnymi innymi uziemionymi cze$ciami
przewodzacymi — moga sie stykac wytacznie z monitorami EEG lub monitorami entropii. Takie zetkniecie
przerywa izolacje pacjenta i likwiduje ochrone zapewniang przez czujnik. (rozdziat 12)

+  Nieprawidtowe natozenie czujnikdw moze spowodowac¢ niedoktadne pomiary. Czujniki niewtasciwie
natozone lub czesciowo zerwane moga spowodowac zwiekszenie lub zmniejszenie odczytywanego
poziomu wysycenia tlenem. (rozdziat 12)
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«  Czujnika nie nalezy umieszcza¢ w takim miejscu, w ktérym bedzie obcigzany masg ciata pacjenta.
Przedtuzone okresy nacisku (spowodowane na przyktad umieszczeniem przylepca na czujniku albo tym, ze
pacjent obciaza czujnik, lezac na nim) powodujg nacisk czujnika na skére, co moze prowadzi¢ do obrazen
skéry i obnizenia sprawnosci czujnika. (rozdziat 12)

«  Miejsca zamocowania czujnikéw nalezy sprawdza¢ nie rzadziej niz co 12 godzin w celu zmniejszenia
ryzyka nieprawidtowego przyklejenia czujnika, uposledzenia krazenia i naruszenia ciggtosci skéry. Jesli stan
krazenia lub ciggtos¢ skory zostaty naruszone, czujnik nalezy umieséci¢ w innym miejscu. (rozdziat 12)

«  Nie nalezy podtaczac wiecej niz jednego pacjenta do przewodu do oksymetrii ForeSight. Moze to
spowodowac przerwanie izolacji pacjenta i zniesienie ochrony zapewnianej przez czujnik. (rozdziat 12)

+  Przewdd do oksymetrii ForeSight zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby sprzyja¢ zapewnianiu
bezpieczenstwa pacjenta. Wszystkie czesci przewodu sg ,odpornymi na defibrylacje czeSciami typu BF”,
sg chronione przed skutkami wytadowania defibrylatora i mogg pozosta¢ przyczepione do ciata pacjenta.
W trakcie wytadowania defibrylatora i nie dtuzej niz dwadziescia (20) sekund po nim odczyty przewodu
moga by¢ niedoktadne. (rozdziat 12)

« W przypadku korzystania z tego sprzetu z defibrylatorem nie jest wymagane podejmowanie zadnych
osobnych dziatan, ale w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed skutkami dziatania defibrylatora
nalezy uzywac wylfgcznie czujnikéw dostarczanych przez firme Edwards. (rozdziat 12)

«  Podczas defibrylacji nie nalezy dotykac ciata pacjenta, poniewaz moze to spowodowac powazne obrazenia
ciafa lub zgon. (rozdziat 12)

« Jesli doktadnos¢ jakiejkolwiek wartosci wyswietlanej na monitorze budzi watpliwosci, nalezy w inny sposéb
okredli¢ parametry zyciowe pacjenta. Dziatanie systemu alarmowego zwigzanego z monitorowaniem
pacjenta musi by¢ regularnie sprawdzane oraz zawsze w przypadku watpliwosci dotyczacych integralnosci
produktu. (rozdziat 12)

«  Pomiary tHb nie powinny stanowic¢ jedynej podstawy leczenia pacjentéw. Przed podjeciem decyzji
klinicznych zaleca sie przeanalizowanie wynikéw wszystkich laboratoryjnych badan krwi pacjenta.

W przypadku niespéjnych pomiaréw nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania w celu uzyskania
prawidtowego wyniku. (rozdziat 12)

«  Na doktadnos¢ pomiaru stezenia hemoglobiny catkowitej moga niekorzystnie wptywac sytuacje
oddziatujgce w sposob przejsciowy na parametry hemodynamiczne lokalnego przeptywu krwi, na przyktad
niesymetryczna stenoza tetnicy szyjnej i wystapienie nierozpoznanego ogniskowego udaru mézgu
podczas monitorowania. (rozdziat 12)

+  Procedury kliniczne polegajace na wstrzykiwaniu zwigzkéw, ktére maja wtasciwosci absorpcji optycznej
w zakresie 660-900 nm takich jak zieler indocyjaninowa ($rodek kontrastowy) lub btekit metylenowy
(w leczeniu wysokiego stezenia methemoglobiny) moga prowadzi¢ do niedoktadnych lub btednych
pomiaréw. Po wykonaniu tych procedur zalecana jest kalibracja lub ponowna kalibracja parametru tHb.
(rozdziat 12)

«  Procedury kliniczne zmniejszajace podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) lub
methemoglobiny (MetHb) lub dyshemoglobiny poprzez transfuzje krwi lub w inny sposéb moga
prowadzi¢ do niedokfadnych lub btednych pomiaréw. Do innych czynnikéw, ktére moga wptywac
na dokfadnos¢ pomiaru, naleza miedzy innymi: mioglobina, hemoglobinopatie, niedokrwistos¢,
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, lokalne nagromadzenie sie krwi pod skérg, zaktécenia wynikajace
z ciat obcych na sciezce czujnika, bilirubinemia, barwniki zastosowane zewnetrznie, wysoki poziom HGB lub
Hct i znamiona. Po wykonaniu tych procedur zalecana jest kalibracja lub ponowna kalibracja parametru
tHb. (rozdziat 12)

«  Funkcja Wskaznik predykgji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI) nie powinna
by¢ jedyna podstawa leczenia pacjentéw. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie stanu
hemodynamicznego pacjenta. (rozdziat 13)

«  Funkcja wskaznika catkowitej hipoperfuzji (GHI) nie powinna stanowic jedynej podstawy
leczenia pacjentdw. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie wszystkich parametréow
hemodynamicznych pacjenta. (rozdziat 13)

«  Wskaznik autoregulacji kragzenia mézgowego (CAl) nie powinien stanowi¢ jedynej podstawy
leczenia pacjentéw. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie wszystkich parametréw
hemodynamicznych pacjenta. (rozdziat 13)
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Funkcja Asystent zarzadzania ptynami nie powinna stanowi¢ wylgcznej podstawy leczenia pacjenta. Zaleca
sie analizowanie parametréw hemodynamicznych pacjenta w trakcie sesji monitorowania w celu oceny
odpowiedzi na podanie ptynéw. (rozdziat 13)

Stosowac wytacznie zatwierdzone akcesoria, przewody i elementy zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta, ktére zostaty dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie
niezatwierdzonych akcesoridw, przewodéw i elementéw moze wptynac na bezpieczenstwo pacjenta oraz
doktadnos¢ pomiaru. (dodatek B)

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie zawiera czesci przeznaczonych do
serwisowania przez uzytkownika. Zdjecie ostony lub demontaz jakichkolwiek elementéw spowoduje
narazenie na dziatanie niebezpiecznego napiecia. (dodatek F)

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub pozaru! Nie zanurza¢ zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta ani przewoddw monitora w jakimkolwiek ciekltym roztworze. Nie
dopuszczac do przedostania sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza przyrzadu. (dodatek F)

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ ani przeprowadza¢ konserwacji przewodu do oksymetrii ForeSight,
kiedy jest on uzywany do monitorowania pacjenta. Monitor musi by¢ wytaczony, a przewéd zasilajacy
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta odtaczony, lub przewéd musi by¢ odfgczony
od monitora, a czujniki zdjete z ciata pacjenta. (dodatek F)

Przed rozpoczeciem czyszczenia lub konserwacji sprawdzi¢ przewdd do oksymetrii ForeSight, zlgcza
przewodu, czujniki ForeSight i inne akcesoria pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ przewody pod katem
pekniec oraz wystrzepien, a takze wygietych lub ztamanych wtykéw. W przypadku zauwazenia
jakichkolwiek uszkodzen nie wolno uzywac przewodu do czasu przeprowadzenia jego przegladu, naprawy
lub wymiany. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. (dodatek F)

Nieprzestrzeganie tej procedury grozi powaznymi obrazeniami ciata lub zgonem. (dodatek F)

Zagrozenie wybuchem! Nie otwiera¢ akumulatora, nie wrzucac¢ go do ognia, nie przechowywac

w wysokiej temperaturze ani nie powodowac zwarcia. Mogtoby to doprowadzi¢ do zaptonu akumulatora,
eksplozji, wycieku elektrolitu lub silnego nagrzania, powodujac powazne obrazenia ciata lub zgon.
(dodatek F)

Korzystanie z akcesoridw, przetwornikoéw i przewoddéw inne niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego sprzetu moze skutkowa¢ zwiekszonymi emisjami elektromagnetycznymi lub obnizong
odpornoscia na zaktdcenia elektromagnetycznego tego sprzetu oraz jego nieprawidtowa praca.
(dodatek G)

Zabronione sg jakiekolwiek modyfikacje zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta.
(dodatek G)

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej oraz inne Zrédta zaktécen elektromagnetycznych,
takie jak wykrywacze metalu, urzadzenia do diatermii, litotrypsji i identyfikacji radiowej, a takze
elektromagnetyczne systemy przeciwkradziezowe, moga potencjalnie wptywac na caty elektroniczny
sprzet medyczny, w tym na zaawansowang platforme monitorowania HemoSphere Alta.

Wytyczne dotyczace odpowiedniej odlegtosci urzadzen do komunikacji od zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta zawiera Tabela G-3 na stronie 446. Efekty oddziatywania innych
nadajnikéw wykorzystujacych czestotliwosci radiowe nie sg znane i urzadzenia te moga negatywnie
wptywac na dziatanie oraz bezpieczenstwo stosowania platformy monitorowania HemoSphere
(dodatek G).

2.3 Przestrogi

Ponizej przedstawiono przestrogi stosowane w instrukcji obstugi zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta. Znajduja sie tam, gdzie jest to uzasadnione ze wzgledu na opisywana funkcje lub procedure.

Przed uzyciem zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta oraz wszystkich akcesoriéw

i urzadzen wykorzystywanych razem z monitorem nalezy je skontrolowac pod katem uszkodzen. Do
uszkodzen mozna zaliczy¢ pekniecia, rysy, wgniecenia, odkryte styki elektryczne oraz wszelkie inne oznaki,
ze stan obudowy przewodu mégt sie pogorszyc.

Podczas podtaczania lub odtagczania przewoddw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac
ani nie zginac¢ ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody s3 odpowiednio

i catkowicie podfgczone. (rozdziat 3)
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«  Aby uniknac uszkodzenia danych w zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta, nalezy
zawsze odtaczad przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz oraz przewdéd do oksymetrii od monitora
przed uzyciem defibrylatora. (rozdziat 3)

«  Wyjscie cisnienia technologii ClearSight do monitora pacjenta nalezy podtaczacé wytacznie do portu
sygnatu wejsciowego typu BF lub CF na monitorze cisnienia, ktéry jest zabezpieczony przed wptywem
impulsu z defibrylatora. (rozdziat 3)

«  Nie naraza¢ zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta na dziatanie skrajnych
temperatur. Dane techniczne dotyczace srodowiska pracy zawiera dodatek A. (rozdziat 3)

. Nie pozostawia¢ zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta w brudnym ani zakurzonym
otoczeniu. (rozdziat 3)

«  Nie zastania¢ otworéw wentylacyjnych zaawansowanego monitora HemoSphere Alta. (rozdziat 3)

«  Nie uzywac zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta w otoczeniu, w ktérym silne
swiatto utrudnia odczytanie ekranu LCD. (rozdziat 3)

+  Nie uzywac monitora jako urzadzenia przenosnego. (rozdziat 3)

«  Podczas przenoszenia urzadzenia upewnic sie, ze wytaczono zasilanie, a wtyczke przewodu zasilania
odtaczono od gniazda. (rozdziat 3)

«  Nie uzywac funkcji polecen gtosowych w poblizu innych zaawansowanych platform monitorowania
HemoSphere Alta. Moze to spowodowac niezamierzone zainicjowanie polecen gtosowych na pozostatych
monitorach. (rozdziat 4)

«  Przed podtaczeniem jakiegokolwiek urzadzenia USB przeprowadzi¢ skanowanie antywirusowe, aby
zapobiec zainfekowaniu przez wirusy lub ztosliwe oprogramowanie. (rozdziat 7)

+  Niedokfadne pomiary pojemnosci minutowej serca spowodowane przez:

+  Nieprawidtowe umiejscowienie lub niewtasciwe potozenie cewnika.

«  Nadmierne odchylenia temperatury krwi w tetnicy ptucnej. Przyktadowe sytuacje, ktére powoduja
odchylenia temperatury krwi, to m.in.:

* stan po zabiegu z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego.

¥ podanie przez cewnik centralny schtodzonych lub podgrzanych roztworéw produktéow
krwiopochodnych.

¥ stosowanie wyrobéw wywierajacych stopniowany ucisk.

«  Powstanie skrzepliny na termistorze.

«  Nieprawidtowosci w budowie anatomicznej (na przyktad przecieki wewnatrzsercowe).
«  Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta.

«  Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.

«  Szybkie zmiany pojemnosci minutowej serca.

(rozdziat 8)
+  Niedoktadne pomiary parametréw 20-sekundowego przeptywu moga by¢ spowodowane przez:

«  Nieprawidtowe umiejscowienie lub niewfasciwe potozenie cewnika
+  Niepoprawnie wyzerowany i/lub wypoziomowany przetwornik
«  nadmiernie lub niewystarczajaco ttumione przewody cisnienia;
«  Regulacje przewodu PAP wykonane po rozpoczeciu monitorowania

(rozdziat 8)

+ W celu sprawdzenia, czy stata obliczeniowa jest taka sama jak w ulotce do opakowania cewnika, nalezy
zapoznac sie z Dodatkiem E. Jesli stata obliczeniowa rézni sie, nalezy recznie wprowadzi¢ zadana statg
obliczeniowa. (rozdziat 8)

«  Nagte zmiany temperatury krwi w tetnicy ptucnej, na przyktad spowodowane ruchami ciata pacjenta albo
podaniem leku w bolusie, moga spowodowac wyliczenie wartosci iCO lub iCl. W celu unikniecia fatszywego
wyzwalania krzywych nalezy przeprowadzi¢ iniekcje jak najszybciej po wyswietleniu komunikatu
Wstrzyknij. (rozdziat 8)
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. Nie wolno uzywac zadnych czujnikéw FloTrac, FloTrac Jr, Acumen IQ ani przetwornika TruWave po uptywie
oznaczonej ,daty przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”).” Stosowanie produktéw po uptywie tego terminu
moze sie wigzac z pogorszeniem dziatania przetwornika i przewodéw lub utrata jatowosci. (rozdziat 9)

+  Zbyt czeste upuszczanie przewodu cisnienia HemoSphere moze spowodowac uszkodzenie przewodu lub
jego nieprawidtowe dziatanie. (rozdziat 9)

«  Nie badano skutecznosci pomiaréw FT-CO u pacjentéw pediatrycznych ponizej 12. roku zycia. (rozdziat 9)
+  Niedoktadnos¢ pomiaréw FT-CO moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

+  Nieprawidtowo wyzerowany i/lub wypoziomowany czujnik/przetwornik
«  Nadmiernie lub niewystarczajaco ttumione linie ci$nienia

«  Nadmierne odchylenia cisnienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujacych odchylenia cisnienia
krwi nalezg m.in.:

* Wewnatrzaortalne pompy balonowe

«  Wszelkie sytuacje kliniczne, w ktérych pomiar cisnienia tetniczego zostaje uznany za niedoktadny lub
niereprezentatywny dla cisnienia aortalnego, w tym m.in.:

* Skrajny skurcz naczyniowy prowadzacy do deformacji przebiegu
krzywej cisnienia w tetnicy promieniowej
* Warunki hiperdynamiczne, na przyktad po przeszczepie watroby
«  Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta
«  Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii

Fala zwrotna przez zastawke aortalng moze skutkowac przeszacowaniem wartosci objetosci wyrzutowej/
pojemnosci minutowej serca obliczanej w zaleznosci od rozlegtosci zaburzen zastawkowych i objetosci
krwi odptywajacej z powrotem do lewej komory. (rozdziat 9)

Podczas podtaczania lub odtgczania przewodu zawsze nalezy chwytac za wtyczke, a nie za przewdd.
(rozdziat 9)

«  Nie skrecac ani nie zginac¢ ztaczy. (rozdziat 9)

«  Aby nie doszto do uszkodzenia przewodu, nie wolno zbyt silnie naciskac przycisku zerowania przewodu
cisnienia. (rozdziat 9)
Niedoktadne pomiary parametréw PAOP moga by¢ spowodowane przez:

+  Nieprawidtowe umiejscowienie lub niewtasciwe potozenie cewnika
+  Niepetne lub nadmierne napetnienie balona cewnika

«  Niepoprawnie wyzerowany i/lub wypoziomowany przetwornik

«  Nadmiernie lub niewystarczajgco ttumiony przewdd cisnienia

+  Regulacje przewodu PAP wykonane po rozpoczeciu monitorowania

(rozdziat 9)

«  Skutecznosci stosowania nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta nie oceniano u pacjentéw ponizej
12. roku zycia. (rozdziat 10)

+  Podczas podtaczania lub odtaczania przewodoéw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac
ani nie zginac¢ ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody sa odpowiednio
i catkowicie podfgczone. (rozdziat 10)

«  Nalezy sie upewnic, ze Czujnik HRS jest prawidtowo zatozony, w taki sposéb, aby mozna go byto
wypoziomowac zgodnie z osig flebostatyczna. (rozdziat 10)

+  Nieinwazyjny system HemoSphere Alta nie jest przeznaczony do stosowania jako monitor bezdechu.
(rozdziat 10)

«  Wykonanie pomiaru cisnienia krwi moze okazac¢ sie niemozliwe w przypadku pacjentéw ze skrajnym
skurczem miesni gtadkich tetnic i tetniczek w obrebie przedramienia i reki, jaki mozna zaobserwowac¢
u pacjentéw z choroba Raynauda. (rozdziat 10)

«  Niedokfadnos¢ pomiaréw nieinwazyjnych moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:
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«  Niepoprawnie skalibrowany i/lub wypoziomowany Czujnik HRS

«  Nadmierne odchylenia ci$nienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujacych odchylenia cisnienia
krwi nalezg m.in.:

* kontrapulsacja wewnatrzaortalna;

«  kazda sytuacja kliniczna, w ktérej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedoktadne lub
niereprezentatywne dla ci$nienia w aorcie;

«  stabe krazenie krwi w palcach;

+  wygiecie lub sptaszczenie mankietu na palec;

«  nadmierne ruchy palcéw lub dtoni pacjenta;

«  artefakty i niska jako$¢ sygnatu;

«  nieprawidtowe natozenie mankietu na palec, jego niewtasciwa pozycja badz zbyt luzne zamocowanie;
«  zakldcenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.

(rozdziat 10)
Zawsze nalezy odtacza¢ mankiet na palec, gdy nie jest owiniety wokét palca, aby zapobiec jego
uszkodzeniu w wyniku przypadkowego nadmiernego napetnienia. (rozdziat 10)

«  Nie ustalono skutecznosci zgodnych mankietéw na palec firmy Edwards u pacjentek w stanie
przedrzucawkowym. (rozdziat 10)

«  Pulsacje wewnatrzaortalnej pompy balonowej moga by¢ uwzgledniane w czestosci tetna wyswietlanej

przez urzadzenie. Nalezy zweryfikowac czestos¢ tetna pacjenta z wykorzystaniem czestosci akcji serca
w badaniu EKG. (rozdziat 10)

Pomiar czestosci tetna opiera sie na detekcji optycznej pulsacji przeptywu w naczyniach obwodowych
i w zwiagzku z tym moze nie wykrywac okreslonych arytmii. Czestosci tetna nie nalezy wykorzystywac
zamiast analizy arytmii w oparciu o badanie EKG. (rozdziat 10)

+  Monitorowanie bez czujnika HRS moze prowadzi¢ do niedokfadnosci w pomiarze. Nalezy dopilnowa¢, aby
pacjent pozostawat nieruchomo i doktadnie zachowat zmierzonga réznice w wysokosci pomiedzy palcem
a sercem. (rozdziat 10)
«  Nie uktada¢ pacjenta w pozycji innej niz na wznak podczas monitorowania bez czujnika HRS. Moze
to doprowadzi¢ do wprowadzenia niedoktadnej wartosci réznicy potozenia w pionie dla czujnika HRS
i niedoktadnosci w pomiarze. (rozdziat 10)

Nie wykonywa¢ kalibracji cisnienia krwi w okresach monitorowania, w ktérych cisnienie krwi wydaje sie
niestabilne. Moze to skutkowa¢ niedoktadnymi pomiarami cisnienia krwi. (rozdziat 10)

«  Wyjscie cisnienia systemu ClearSight do monitora pacjenta nalezy podtacza¢ wylacznie do portu sygnatu
wejsciowego typu BF lub CF na monitorze cisnienia, ktéry jest zabezpieczony przed wptywem impulsu
z defibrylatora. Patrz Tabela 10-5 na stronie 212, aby znalez¢ symbole, ktére pojawiaja sie obok
akceptowanych portéw potaczen. (rozdziat 10)

«  Nalezy sie upewni¢, ze przewdd do oksymetrii jest dobrze ustabilizowany, aby zapobiec niepotrzebnym
ruchom przytaczonego cewnika. (rozdziat 11)

Nie nalezy dopusci¢ do zwilzenia koncéwki cewnika ani kubka kalibracyjnego przed kalibracjg in vitro. Aby
kalibracja in vitro byta doktadna, cewnik i kubek kalibracyjny musza by¢ suche. Nalezy przeptukac kanat
cewnika dopiero po zakonczeniu kalibracji in vitro. (rozdziat 11)

+  Wykonywanie kalibracji in vitro po umieszczeniu cewnika do oksymetrii w ciele pacjenta bedzie skutkowato
niedoktadna kalibracja. (rozdziat 11)

«  Czasami stosowanie urzadzen elektrochirurgicznych wptywa na sygnat SQI. O ile jest to mozliwe,
nalezy odsunac sprzet do elektrokauteryzacji i przewody od zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta i podtaczy¢ przewody zasilajagce do osobnych obwodéw pradu przemiennego. Jesli
problemy z jakosciag sygnatu beda sie utrzymywaty, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Edwards w celu uzyskania pomocy. (rozdziat 11)
Nie nalezy odtgczac¢ przewodu do oksymetrii, gdy trwa kalibracja lub przywotywanie danych. (rozdziat 11)

«  Jezeli przewdd do oksymetrii jest przenoszony z zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta do innej zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, przed rozpoczeciem
monitorowania nalezy sprawdzi¢, czy wzrost, masa i BSA pacjenta sg prawidtowe. W razie potrzeby
ponownie wprowadzi¢ dane pacjenta. (rozdziat 11)
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«  Nalezy unika¢ umieszczania przewodu do oksymetrii ForeSight w miejscu, w ktérym dioda LED nie jest
fatwo widoczna. (rozdziat 12)

«  Zastosowanie zbyt duzej sity moze spowodowac wytamanie zaczepu mocujacego, co moze spowodowacd
ryzyko upadku przewodu na pacjenta, osobe postronna lub operatora. (rozdziat 12)

«  Nie nalezy podnosi¢ ani pociggac przewodu do oksymetrii ForeSight za zadne z jego zlaczy ani ustawiac
przewodu do oksymetrii ForeSight w jakimkolwiek potozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku
przewodu na pacjenta, osobe postronng lub operatora. (rozdziat 12)

«  Unika¢ umieszczania przewodu do oksymetrii ForeSight pod przescieradtem badz kocem, ktéry mégtby
ogranicza¢ przeptyw powietrza wokét przewodu, poniewaz moze to spowodowad wzrost temperatury
obudowy przewodu i grozi¢ powstaniem obrazen ciata. (rozdziat 12)

«  Czujnikdéw nie nalezy umieszczac na obszarach o duzym zageszczeniu wtoséw. (rozdziat 12)

«  Czujnik musi by¢ umieszczony na czystej, suchej skdrze. Obecnos¢ zanieczyszczen, ptynu, olejku, pudruy,
potu lub wloséw, ktére moga pogorszy¢ dobry kontakt miedzy czujnikiem a skora, wptynie na poprawnos¢
pobranych danych i moze skutkowa¢ wystapieniem komunikatu alarmowego. (rozdziat 12)

« W przypadku uzytkowania w otoczeniach z oswietleniem diodowym moze pojawic¢ sie koniecznos¢
zastoniecia czujnikdw przed podfaczeniem do przewodu, poniewaz niektére systemy o wysokim natezeniu
$wiatta moga zaktécac dziatanie funkcji czujnika, ktora polega na wykrywaniu swiatta w zakresie bliskiej
podczerwieni. (rozdziat 12)

«  Porozpoczeciu monitorowania pacjenta nie nalezy wymienia¢ czujnika ani odtaczac czujnika na dtuzej niz
10 minut, aby unikng¢ ponownego uruchomienia poczatkowego obliczenia StO,. (rozdziat 12)

«  Obecnos¢ zrédta silnego pola elektromagnetycznego (np. aparatury elektrochirurgicznej) moze miec
negatywny wptyw na pomiary. Podczas uzytkowania takiego sprzetu pomiary moga by¢ niedoktadne.
(rozdziat 12)

«  Podwyzszone poziomy karboksyhemoglobiny (ang. carboxyhemoglobin, COHb) lub methemoglobiny
(ang. methemoglobin, MetHb) moga prowadzi¢ do niedoktadnych lub btednych pomiaréw, podobnie
jak barwniki wewnatrznaczyniowe oraz wszelkie substancje zawierajace barwniki, ktdre zmieniaja zwykte
zabarwienie krwi. Do innych czynnikéw, ktére moga wptywac na doktadnosé pomiaru, nalezag miedzy
innymi: mioglobina, hemoglobinopatie, niedokrwisto$¢, lokalne nagromadzenie sie krwi pod skoéra,
zaktécenia wynikajace z ciat obcych na sciezce czujnika, bilirubinemia, barwniki zastosowane zewnetrznie
(tatuaze), wysoki poziom HGB lub Hct i znamiona. (rozdziat 12)

« W poréwnaniu z wczesniejszymi wersjami oprogramowania przewod do oksymetrii ForeSight
z oprogramowaniem w wersji 3.0.7 i pdzniejszej uzytkowany z czujnikami pediatrycznymi (matymi
i Srednimi) wyswietla wartosci StO, z wiekszg responsywnoscia. W szczegdlnosci w zakresie ponizej
60% pomiary StO, moga dawac nizsze wartosci niz we wczesniejszych wersjach oprogramowania.
Lekarze powinni uwzgledni¢ szybsza odpowiedz i potencjalnie inne wartosci StO, w sytuacji korzystania
z oprogramowania w wersji 3.0.7, szczegdlnie jesli maja doswiadczenie z wczesniejszymi wersjami
oprogramowania przewodu do oksymetrii ForeSight. (rozdziat 12)

«  Niedokfadne wartosci tHb moga by¢ spowodowane przez:

+  Niedoktadna wzgledna zmiane w pomiarach hemoglobiny w tkankach (ActHb)
«  Niedoktadne pomiary przy uzyciu laboratoryjnego analizatora do pomiaru gazometrii krwi

(rozdziat 12)
Na podstawie parametru HPI nie zawsze mozna otrzymac z wyprzedzeniem ostrzezenie o trendzie
wskazujacym na mozliwos¢ wystapienia zdarzenia niedocisnienia w sytuacjach, w ktérych interwencja
kliniczna skutkuje nagtym niefizjologicznym zdarzeniem niedocisnienia. W takiej sytuacji funkcja HPI
spowoduje natychmiastowo: wyswietlenie ekranu podrecznego alertu wysokiej wartosci, wystapienie
alarmu o wysokim priorytecie oraz wyswietlenie wartosci HPI réwnej 100 informujgcej o tym, Zze u pacjenta
wiasnie trwa zdarzenie niedocisnienia. (rozdziat 13)

«  Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas korzystania z wartosci bezwzglednych dP/dt. Cisnienie zmieni sie
dystalnie z powodu zwezenia naczyn i sit tarcia w naczyniach. Chociaz wartosci bezwzgledne dP/dt moga
nie by¢ dokfadng miara kurczliwosci serca, pomocne moga by¢ trendy. (rozdziat 13)

«  Zachowac ostroznos¢ podczas korzystania ze wskaznika dP/dt u pacjentéw z ciezka stenozg aortalna,
poniewaz stenoza moze ogranicza¢ pofaczenie miedzy lewa komora a obcigzeniem nastepczym.
(rozdziat 13)
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«  Chociaz parametr dP/dt jest w gtéwnej mierze uzalezniony od zmian kurczliwosci lewej komory, moze
na niego wptywac obciazenie nastepcze podczas stanédw wazoplegicznych (braku oddziatywania zylno-
tetniczego). W tych okresach dP/dt moze nie odzwierciedla¢ zmian kurczliwosci lewej komory. (rozdziat 13)

«  Informacje dotyczace parametru HPI, ktére zawieraja Tabela 13-16 na stronie 277 i Tabela 13-17
na stronie 279, przedstawiono jako wytyczne ogélne i nie moga by¢ one traktowane jako dane przypadkéw
indywidualnych. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie stanu hemodynamicznego pacjenta
(rozdziat 13).

«  Informacje dotyczace parametru HPI, ktére zawieraja Tabela 13-26 na stronie 286 i Tabela 13-27
na stronie 287, przedstawiono jako wytyczne ogdlne i nie mogg by¢ one traktowane jako dane przypadkéw
indywidualnych. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie stanu hemodynamicznego pacjenta
(rozdziat 13).

+  Niedoktadne wartosci GHI moga by¢ spowodowane przez:

. Niedoktadne pomiary pojemnosci minutowej serca
+  Niedoktadne pomiary SvO,
+  Nieprawidtowe umiejscowienie lub niewfasciwe potozenie cewnika

«  Nadmierne odchylenia temperatury krwi w tetnicy ptucnej. Niektére przyktady sytuacji powodujacych
odchylenia BT obejmuja:

* stan po operacji wykonania kragzenia pozaustrojowego
* Podawanie centralne schtodzonych lub ocieplonych roztworéw produktéw krwiopochodnych
* stosowanie kolejno po sobie urzagdzen do kompresji

«  Powstanie skrzepliny na termistorze

. Nieprawidtowosci w budowie anatomicznej (na przyktad przecieki wewnatrzsercowe)
«  Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta

«  Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii

«  Szybkie zmiany pojemnosci minutowej serca.

(rozdziat 13)

Na podstawie parametru GHI nie zawsze mozna otrzymac z wyprzedzeniem ostrzezenie o trendzie
wskazujacym na mozliwos¢ wystapienia zdarzenia catkowitej hipoperfuzji w sytuacjach, w ktérych
interwencja kliniczna skutkuje nagtym niefizjologicznym zdarzeniem hipoperfuzji. W takiej sytuacji funkcja
GHI spowoduje natychmiastowo: wygenerowanie alarmu o $rednim priorytecie oraz wyswietlenie wartosci
GHI réwnej 100 informujacej o tym, Ze u pacjenta wiasnie trwa zdarzenie hipoperfuzji. (rozdziat 13)

+  Niedoktadne wartosci CAl moga by¢ spowodowane przez:

+  Niedoktadne pomiary $redniego cisnienia tetniczego (pomiary MAP)
+  Niedoktadne pomiary StO, w mézgu

(rozdziat 13)

. Funkcja oprogramowania Asystent zarzadzania ptynami opiera sie na informacjach wprowadzonych przez
lekarza w celu doktadnej oceny odpowiedzi na podane ptyny. (rozdziat 13)

. Na sugestie dotyczace zarzadzania ptynami, generowane przez funkcje AFM, moga negatywnie wptywac
nastepujace czynniki:
. niedoktadne pomiary FT-CO;

«  nagte zmiany w pomiarach FT-CO wynikajgce z podania lekéw wazoaktywnych, zmiany pozycji
pacjenta lub interwencji chirurgicznych;

+  krwawienie w tempie zblizonym do predkosci podawania ptynéw lub wigekszym;
«  zakltécenia ze strony linii tetniczej.

Nalezy zawsze oceni¢ stan hemodynamiczny pacjenta przed zastosowaniem sie do sugestii AFM.
(rozdziat 13)

Do formutowania sugestii dotyczacych zarzadzania ptynami przez funkcje oprogramowania AFM
wymagany jest doktadny pomiar zmiennej objetosci wyrzutowej (SVV). Pacjenci musza:
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+  by¢ wentylowani mechanicznie,
+  miec objetos¢ oddechowa na poziomie > 8 ml/kg mc.

(rozdziat 13)

«  Stosowanie jakichkolwiek ptynéw niewymienionych na liscie Typ cieczy lub wybdr nieprawidtowego typu
ptynu moze spowodowac niedoktadnos¢ pomiaru. (rozdziat 13)

+  Obecnosc¢ czynnikéw zaktdcajacych podczas podawania bolusa moze doprowadzi¢ do nieprawidtowych
zalecen oprogramowania AFM dotyczacych podania ptynéw. Z tego powodu bolusy podane w obecnosci
czynnikéw zaktécajacych nalezy odrzuci¢. Do potencjalnych czynnikédw zaktécajacych nalezag miedzy
innymi:

«  podanie leku wazoaktywnego w trakcie podawania bolusa;

«  podanie dodatkowych ptynéw po podaniu gtéwnego bolusa;
+  zmiana pozycji pacjenta;

«  zmiany dotyczace wentylacji;

«  manipulacja chirurgiczna;

«  zakiécenia ze strony linii tetniczej;

* ucisk zewnetrzny (na przyktad oparcie sie na linii A);
* pobranie ABG / szybkie przeptukiwanie;
* nadmierne ttumienie sygnatu linii;

. zacisniecie naczynia;

+  roéwnoczesne otwarcie w trakcie podawania bolusa dodatkowej linii do podawania ptynow;
«  stwierdzenie ostrego krwotoku podczas podawania ptynéw;

«  niedoktadne pomiary FT-CO.

(rozdziat 13)
+  Niedoktadne wartosci RVCO moga by¢ spowodowane przez:

+  Niedoktadny lub zaktécony odczyt cisnienia w prawej komorze

+  Nieprawidtowe umiejscowienie cewnika

«  Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta

+  Niedoktadne wartosci chwilowej pojemnosci minutowej serca (iCO)

(rozdziat 13)
«  Niedokfadne pomiary CO przy uzyciu TPTD lub algorytmu TPTD moga by¢ spowodowane przy czynniki,
takie jak:
+  Nieprawidtowo wyzerowany i/lub wypoziomowany czujnik/przetwornik
«  Nadmiernie lub niewystarczajgco ttumione linie ci$nienia

«  Kazda sytuacja kliniczna, w ktérej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedoktadne lub
niereprezentatywne dla cisnienia w aorcie

«  Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta
«  Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii
«  Nieprawidtowe umiejscowienie lub potozenie cewnika do tetnicy udowej firmy Edwards Lifesciences

«  Nadmierne odchylenia lub zaktécenia pomiaréw temperatury ciata. Niektére warunki, ktére powoduja
odchylenia temperatury obejmujg miedzy innymi:

* Stan po operacji wykonania krazenia pozaustrojowego

* Podawanie centralne schtodzonych lub ocieplonych roztworéw produktéw krwiopochodnych
* Powstanie skrzepliny na termistorze

* Zewnetrzne zrédta ciepta (koce chtodzace lub grzejne) umieszczone na potaczeniu termistora
cewnikoéw tetnic udowych firmy Edwards Lifesciences

* Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii

* Szybkie zmiany pojemnosci minutowej serca
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. Kontrapulsacje wewnatrzaortalng
+  Nieprawidtowosci w budowie anatomicznej (na przyktad przecieki wewngatrzsercowe)

(rozdziat 13)

+  Nie oceniano skutecznosci pomiaréw CO z uzyciem TPTD i algorytmu TPTD u pacjentéw pediatrycznych.
(rozdziat 13)

«  Jesli ktérakolwiek z diod LED przewodu do oksymetrii ForeSight nie wiacza sig, przewodu nie wolno
uzywac, dopdki nie zostanie poddany serwisowaniu lub wymianie. Skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Edwards. Istnieje ryzyko, ze uszkodzone czes$ci moga obnizy¢ wydajnos¢ przewodu.
(rozdziat 14)

Podczas zaktadania obudowy modutu cisnieniowego nie wolno dopusci¢ do przytrzasniecia jakichkolwiek
rurek ani przewodow czujnika referencyjnej wysokosci serca. Jedynym przewodem mogacym znajdowac
sie w wycieciu w tylnej czesci obudowy jest przewdd modutu cisnieniowego. (dodatek B)

+  Obudowe PCCVR mozna zdejmowa¢, podnoszac wytacznie za jej przednia czes¢. (dodatek B)

«  Pokazdym uzyciu wyczyscic¢ przyrzady i akcesoria, a nastepnie odtozy¢ na swoje miejsce. (dodatek F)
W celu starannego wyczyszczenia monitora i przewodéw platformy nalezy dokfadnie przestrzegac
wszystkich instrukgcji czyszczenia. Po zakonczeniu czyszczenia nalezy skontrolowac zaawansowany monitor
HemoSphere Alta i wszystkie akcesoria pod katem pozostatosci lub materiatu obcego. Jesli po zakonczeniu
czyszczenia osad jest nadal widoczny, nalezy powtdrzy¢ czynnosc zgodnie z instrukcjami czyszczenia.
Nalezy przestrzegac wszystkich dodatkowych instrukgji czyszczenia zapewnionych przez producenta
wymienionych i zatwierdzonych srodkéw czyszczacych.

(dodatek F)

Moduty zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta i przewody monitora sg wrazliwe na
wytadowania elektrostatyczne (ang. electrostatic discharge, ESD). Nie nalezy otwiera¢ obudowy przewodu
ani korzystac z przewodu, jesli obudowa jest uszkodzona. (dodatek F)

«  Nie wylewac ani nie rozpyla¢ cieczy na zadna czes$¢ zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta, jej akcesoriéw ani przewodéw. (dodatek F)

«  Nie stosowac zadnych innych roztworéw dezynfekcyjnych niz okreslono. (dodatek F)

NIE NALEZY: Dopuszcza¢ do kontaktu jakiejkolwiek cieczy ze ztagczem zasilania. Dopuszczaé do
przedostania sie jakiejkolwiek cieczy do ztaczy lub otworéw w obudowie monitora i modutach. Jesli dojdzie
do kontaktu jakiejkolwiek cieczy z jednym z powyzszych elementéw, NIE NALEZY podejmowac prob
korzystania z monitora. Natychmiast odtgczy¢ zasilanie i wezwac pracownika oddziatu biomedycznego
placéwki lub lokalnego przedstawiciela firmy Edwards. (dodatek F)

+  Nalezy okresowo kontrolowa¢ wszystkie przewody pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie zwija¢ mocno
przewoddéw na czas przechowywania. (dodatek F)

«  Nie wolno uzywa¢ zadnych innych srodkéw czyszczacych ani rozpyla¢/wylewac srodka czyszczacego
bezposrednio na przewody platformy. Nie wolno wyjatawia¢ przewodéw platformy parowo,
promieniowaniem ani tlenkiem etylenu. Nie wolno zanurza¢ przewodéw platformy w ptynach. (dodatek F)
Przewodu do oksymetrii HemoSphere nie nalezy sterylizowac parg wodna, przez napromienianie ani za
pomoca tlenku etylenu. Nie zanurza¢ przewodu do oksymetrii HemoSphere. (dodatek F)

«  Jedli jakikolwiek roztwér elektrolitowy, np. mleczan Ringera, przedostanie sie do ztagczy przewodu, gdy
sg podtaczone do monitora, a monitor jest wkaczony, napiecie wzbudzenia moze spowodowac korozje
elektrolityczng oraz szybkie zuzycie stykoéw elektrycznych. (dodatek F)

«  Nie zanurzac¢ zadnych zlaczy przewodéw w srodkach czyszczacych, alkoholu izopropylowym ani aldehydzie
glutarowym. (dodatek F)

Nie suszy¢ ztgczy przewoddw pistoletem do suszenia gorgcym powietrzem. (dodatek F)

«  Urzadzenie zawiera czesci elektroniczne. Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. (dodatek F)

«  Nie dezynfekowa¢ czujnika referencyjnej wysokosci serca ani modutu cisnieniowego za pomoca autoklawu
i sterylizacji gazowej. (dodatek F)

Nie zanurza¢ modutu cisnieniowego, czujnika referencyjnej wysokosci serca ani zadnych zigczy przewodéw
w cieczy. (dodatek F)

«  Pokazdym uzyciu wyczyscic¢ i przechowywac czujnik HRS. (dodatek F)

«  Baterie litowo-jonowa nalezy przekazac do recyklingu lub zutylizowa¢, przestrzegajac wszystkich
przepiséw krajowych i lokalnych. (dodatek F)
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+  Przyrzad zostat zbadany zgodnie z norma IEC 60601-1-2 i spetnia okreslone w niej wymagania
odnosnie do wartosci granicznych. Ma to zapewni¢ odpowiednia ochrone przeciwko szkodliwym
zaktéceniom w typowej lokalizacji medycznej. Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej, a takze, jesli zostanie zainstalowany i bedzie uzywany niezgodnie z niniejszym
podrecznikiem, moze powodowac szkodliwe zaktécenia pracy innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu.
Nie ma jednak gwarancji, ze w przypadku okreslonej lokalizacji zaktécenia nie wystapia. Jezeli ten sprzet
spowoduje szkodliwe zaktécenia pracy innych urzadzen, co mozna ustali¢ poprzez wytaczenie i ponowne
wiaczenie sprzetu, zalecane jest, aby uzytkownik sprébowat usunaé zaktécenia, stosujac jeden lub kilka
z ponizszych $rodkéw zaradczych:

«  Zmieni¢ ustawienie urzadzenia odbiorczego lub przestawic je w inne miejsce.
«  Zwiekszy¢ odlegtos¢ pomiedzy sprzetem a urzadzeniem.
«  Zwrdcic sie do producenta o pomoc.

(dodatek G)

+  Najakos¢ ustug (QoS) bezprzewodowych moze wptywac obecnos¢ innych urzadzen generujacych
zaktécenia o czestotliwosci radiowej (RFI). Do takich urzadzer RFI moze naleze¢ sprzet do
elektrokauteryzacji, telefony komorkowe, bezprzewodowe komputery PC i tablety, pagery, RFID, MRI
lub inne urzadzenia o zasilaniu elektrycznym. W sytuacji korzystania w obecnosci urzadzen potencjalnie
generujacych RFl nalezy uwzgledni¢ maksymalne odlegtosci odstepu i prowadzi¢ obserwacje pod katem
jakichkolwiek oznak zaktécen, takich jak utrata komunikacji lub obnizona sita sygnatu Wi-Fi. (dodatek G)
Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone wyraZnie przez strone odpowiedzialng za zgodnos¢
moga uniewaznic autoryzacje uzytkownika do obstugi tego sprzetu. (dodatek G)

+  Wytyczne Industry Canada wymagaja, aby ten produkt byt uzywany wewnatrz budynku w zakresie
czestotliwosci od 5,15 do 5,25 GHz w celu zmniejszenia ryzyka szkodliwych zaktécen dziatania mobilnych
systemow satelitarnych w tym zakresie czestotliwosci. (dodatek G)

2.4 Symbole interfejsu uzytkownika

Ponizej przedstawiono ikony wystepujace na ekranie zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta. Wiecej informacji na temat wygladu ekranu i nawigacji zawiera rozdziat 4, Nawigacja przez zaawansowana
platforme monitorowania HemoSphere Alta na stronie 89. Pewne ikony sg wyswietlane jedynie podczas
monitorowania z zastosowaniem okreslonych technologii hemodynamicznych.

Tabela 2-1: Symbole wyswietlacza monitora

Symbol Opis

lkony paska nawigacji

Brak alarméw

Alarm

Alarmy dzwiekowe

:{EEH

=
)
=
E

Alarmy wstrzymane (wyciszone jednym dotknieciem) z zastosowaniem czasomierza (patrz
Wyciszanie alarmow dzwiekowych w Pasek nawigacji na stronie 90)

2
O

;ﬁ Resetowanie alarméw (menu podrzedne alarméw)

Resetuj

Wyciszenie alarméw na czas nieokreslony (menu podrzedne alarméw, zabezpieczone hastem)

Wyciszenie
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Symbol Opis

Ikony paska nawigacji

zg Wyciszone alarmy
Wyciszony

Wstrzymanie monitorowania (przejscie do trybu nieimpulsowego, menu podrzedne alarméw)

Tryb nieimpulsowy z wyswietleniem czasu, ktéry uptynat od wstrzymania monitorowania

2 Trvb nieimpulsowy
000002

Wybranie ekranu monitorowania

Powrét do ekranu monitorowania

Menu z danymi pacjenta (zakoriczenie sesji)

Menu z danymi pacjenta (pominiete dane demograficzne)

Pacjent

Zerowanie ci$nienia
(przewdd cisnienia HemoSphere i technologia ClearSight)

Wybdr trybu monitorowania
(wytaczony tryb kilku czujnikéw)

Rozpoczecie monitorowania CO

Uruchom (przewod pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz)

Swan-Ganz

Zatrzymanie monitorowania CO z czasomierzem CO (patrz Czasomierz CO na stronie 162)
(przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz)

¥y Uruchomienie monitorowania nieinwazyjnego
(technologia HemoSphere Alta ClearSight)

Uruchom
ClearSight

io Zatrzymanie monitorowania nieinwazyjnego

Zatrzymal (technologia HemoSphere Alta ClearSight)

ClearSight

01:14 Wznowienie monitorowania nieinwazyjnego po opréznieniu mankietu
Zwolnienie (technologia HemoSphere Alta ClearSight)

cisnienia
w mankiecie

Q Ustawienia i kalibracja oksymetrii zylnej

Oksyrlnetria
zylna

Panel boczny narzedzi klinicznych

Narzedzia
Kliniczne
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Symbol

Opis

Ikony paska nawigacji

« “ )

Gest

Wtaczona interakcja z uzyciem gestéw

()]
W
Gest

Wytaczona interakcja z uzyciem gestéw

)
Voice

Wiaczona interakcja gtosowa (tylko jezyk angielski)

L

Voice

Wytaczona interakcja gtosowa

Pomoc

Menu pomocy

Menu ustawien

lkony menu panelu bocznego narzedzi klinicznych

Asystent zarzadzania ptynami

Kalkulator wartosci wyliczanej

Termodylucja iCO (chwilowa pojemno$¢ minutowa serca)
(przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz)

Zdarzenia i Interwencja

Kalibracja czujnika HRS
(technologia HemoSphere Alta ClearSight)

Wskaznik predykcji niedocisnienia

Test odpowiedzi na podane ptyny (funkcja zaawansowana)

Kalibracja
(technologia HemoSphere Alta ClearSight)
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lkony menu panelu bocznego narzedzi klinicznych

leczenie ukierunkowane na cel

TPTD
(termodylucja przezptucna)

lkony menu nawigacji

Wyjscie lub powr6t do gtéwnego ekranu monitorowania

Powrét do poprzedniego menu

Anulowanie

Wprowadzanie

Klawisz Backspace klawiatury

Przesuniecie kursora w lewo

Przesuniecie kursora w prawo

Element wiaczony/wybrany

Element wylgczony/niewybrany

Wybrana opcja menu (przycisk opcji)

HOEQOOEREGN OO

Niewybrana opcja menu (przycisk opcji)

Pozycja wiaczona (przycisk przefaczania)
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lkony menu nawigacji

Pozycja wytaczona (przycisk przetaczania)

lkony kafelkéw parametrow

Wskaznik alarmu dzwiekowego parametru: wstrzymany

Wskaznik alarmu dZzwiekowego parametru: wyciszony na czas nieokreslony

Pasek wskaznikowy jakosci sygnatu
Patrz Wskaznik jakosci sygnatu na stronie 218

(przewdd do oksymetrii HemoSphere)
Patrz SQI na stronie 207
(technologia HemoSphere Alta ClearSight)

Wskaznik przekroczenia filtrowania SVV: wysoka zmiennos¢ czestosci tetna moze mie¢ wptyw

na wartosci SVV

Kalibracja oksymetrii zylnej
(przewdd do oksymetrii HemoSphere)

Reczny Wprowadzona recznie wartos¢ CVP (tylko SVR/SVRI)
657

Domyslne Wykorzystywana domysina wartos¢ CVP (tylko SVR/SVRI)
D

Wartos¢ ActHb (tylko StO,)

lkony paska informacji

[
@
=

X
S

Ikony wskaznika zywotnosci akumulatora na pasku informacji
Patrz Tabela 4-6 na stronie 127

Sygnat Wi-Fi
Patrz Tabela 7-1 na stronie 153

<1

Jasnosc¢ ekranu

A
w
-~
—
—

gtosnos¢ alarmu

Blokada ekranu
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lkony paska informacji

Zrzut ekranu

Usredniona czestos¢ akcji serca
(przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz z danymi wejsciowymi EKG)

Czas do trybu oprézniania mankietu
(technologia HemoSphere Alta ClearSight, patrz Tryb oprézniania mankietu na stronie 209)

Czas do zakoniczenia trybu oprézniania mankietu
(technologia HemoSphere Alta ClearSight, patrz Tryb oprézniania mankietu na stronie 209)

Ikona stanu tacznosci zdalnej HemoSphere
Patrz Tabela 7-2 na stronie 155

lkony analizy interwencji

wskaznik typu analizy interwencji dla zdarzenia niestandardowego (szary)

wskaznik typu analizy interwencji dla problemu zwigzanego z pozycja (fioletowy)

wskaznik typu analizy interwencji dla problemu zwigzanego z ptynami (niebieski)

wskaznik typu analizy interwenc;ji dla interwencji (zielony)

wskaznik typu analizy interwencji dla interwencji wygenerowanej przez system (oksymetria,
kalibracja cis$nienia krwi, kolor biaty)

wskaznik typu analizy interwencji dla zdarzenia (z6tty)

Ikona edycji komentarzy

lkony funkcji AFM

Ikona funkgcji Asystent zarzadzania ptynami (AFM) na panelu bocznym

Ikony stanu ptynow funkcji AFM wyswietlane w panelu AFM. Wiecej informacji zawiera czes¢
Tabela 13-56 na stronie 318.

Uruchomienie lub ponowne uruchomienie sesji funkcji Asystent zarzadzania ptynami (AFM)

Wstrzymanie sesji funkgji Asystent zarzadzania ptynami (AFM)

Edycja czasu zakonczenia lub objetosci bolusa
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lkony funkcji AFM

(=]
(=]

X

Wartos¢ Time-in-Target wyswietlana na kafelku parametru SVV (automatyczna sesja GDT)

Ustawienia funkcji AFM

Pomoc kontekstowa funkcji AFM

Zakonczenie sesji funkcji Asystent zarzadzania ptynami (AFM)

lkony monitorowania GDTGDT

Parametr wigczony na panelu bocznym GDT

Edycja wartosci docelowych parametru GDT

Rozpoczecie sesji monitorowania GDT

Wstrzymanie sesji monitorowania GDT

Zakonczenie sesji monitorowania GDT

Zaakceptowanie zakresu docelowego dla optymalizacji SV

fefmi=fvi~J</pnf-]o

S

Symbol Time-In-Target na monitorowanych parametrach GDT

Ikony HPI

Ikona panelu bocznego HPI

2.5 Symbole na etykietach produktu

W tej czesdci przedstawiono symbole znajdujace sie na zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere
Alta i innych dostepnych akcesoriach zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, w tym

przewodach platformy.
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Tabela 2-2: Symbole na etykietach produktu

Symbol Opis

Producent

Data produkgji

RX Only Tylko z przepisu lekarza
IPX1 Zapewnia ochrone przed kroplami wody spadajacymi pionowo, zgodnie ze stopniem ochro-
ny IPX1
IPX4 Zakres ochrony przed wnikaniem czastek statych

Selektywna zbiorka sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywa WE 2012/19/UE.

Zgodnos¢ z przepisami Federalnej Komisji Lacznosci (FCC) — dotyczy wytacznie Standw Zjedno-
czonych

ol

Urzadzenie jest wyposazone w nadajnik promieniowania niejonizujgcego, ktéry moze powodo-
wac zaktécenia o czestotliwosci radiowej w innych urzadzeniach znajdujacych sie w poblizu.

N
°
=/

>//"\\

=

Postepowac zgodnie z instrukcjg stosowania

O

@ eifu.edwards.com | Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania na stronie internetowej
+ 18885704016

strony internetowe;j.

I

E Instrukcja uzycia w postaci elektronicznej jest dostepna droga telefoniczng lub pod adresem

Intertek ETL
C@US

Intertek

# Numer modelu

Numer seryjny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

@ Produktu nie mozna bezpiecznie uzywa¢ w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego
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Symbol Opis

Kod partii

LOT

QTY llos¢

Nie zawiera ofowiu

® Znak certyfikacji produktu wydany przez firme Underwriters Laboratories
(H us

Akumulator litowo-jonowy nadajacy sie do recyklingu

&

Li-ion

Oznaczenie zgodnosci technicznej (Japonia)

@ Nie demontowac

@ Nie spalac

M D Wyréb medyczny

@ Importer

))) Wskaznik zblizeniowy EMVCo

Etykiety identyfikacyjne zlaczy

Trzpien przytaczeniowy wyréwnania potencjatéw

USB 2.0

Wyjscie jednorazowego przetwornika cisnienia

H Potaczenie sieci Ethernet
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Etykiety identyfikacyjne ztaczy

Przestroga:
Zapoznac sie z instrukcja uzycia w celu uzyskania istotnych informacji na temat przestrég

>

Odporna na defibrylacje czes$¢ stosowana lub ztacze typu CF

—l
T

Odporny na defibrylacje element wchodzacy w kontakt z ciatem pacjenta lub ztgcze typu BF

—t
T

Ztacze lub cze$¢ typu BF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta

Ciagty nieinwazyjny pomiar cisnienia tetniczego krwi

Zdejmowac obudowe modutu cisnieniowego, unoszac od tej strony

Nie zdejmowac obudowy modutu cisnieniowego, unoszac od tej strony

QN &> > €

Sygnat wejsciowy EKG z monitora zewnetrznego

m
o
@

®

HDom Wyjécie HDMI

Ztacze: szeregowe wyjscie COM (RS232)

Dodatkowe etykiety na opakowaniu

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Ta strona do goéry

Akumulatory litowo-jonowe dostarczone ze sprzetem lub znajdujace sie w sprzecie

Fere @

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu

Z
S

DAY
N
.
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Dodatkowe etykiety na opakowaniu

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Opakowanie wykonane z kartonu nadajacego sie do recyklingu

ale
*

Data przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”)

Przyjazny dla srodowiska okres uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem (EFUP) — dotyczy wytacz-
nie Chin

® 1

Uwaga

Objasnienie wszystkich etykiet akcesoriow mozna znalez¢ w tabeli symboli znajdujacej sie w instrukgji uzycia
akcesorium.

2.6 Obowigzujace normy

Tabela 2-3: Obowiazujace normy

Norma Tytut

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpie-

AMD2:2020 czenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego; poprawka 1 (2012) +
poprawka 2 (2020)

IEC 60601-1-2: 2020 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace pod-

stawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw — norma uzupetniajaca:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — wymagania i testy

IEC 60601-2-34:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-34: Wymagania szczegétowe dotycza-
ce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do
monitorowania cisnienia krwi metodg inwazyjna

IEC 80601-2-49:2018 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 2-49: Wymagania szczeg6towe do-
tyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego urza-
dzen/monitoréw do wielofunkcyjnego monitorowania pacjenta

ISO 80601-2-56:2017/AMD1:2018 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-56: Wymagania szczegétowe dotycza-
ce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania termometréw medycz-
nych do pomiaru temperatury ciata: poprawka 1 (2018)

2.7 Funkcjonowanie zasadnicze zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta

Monitor umozliwia wyswietlanie ciggtej CO oraz chwilowej CO przy uzyciu zgodnego cewnika Swan-Ganz
zgodnie z danymi technicznymi przedstawionymi w dodatku A, Dane techniczne i cechy urzadzenia

na stronie 404. Platforma zapewnia wyswietlanie wewnatrznaczyniowego cisnienia krwi przy zastosowaniu
zgodnego czujnika FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen 1Q badz zgodnego jednorazowego przetwornika

cisnienia TruWave, zgodnie z danymi technicznymi, ktére zawiera Dodatek A. Platforma zapewnia

wyswietlanie parametru SvO,/ScvO, przy zastosowaniu zgodnego cewnika oksymetrycznego, zgodnie z danymi
technicznymi, ktére zawiera Dodatek A. Platforma zapewnia nieinwazyjny pomiar tetniczego cisnienia krwi przy
uzyciu zgodnego mankietu na palec firmy Edwards zgodnie z danymi technicznymi, ktére zawiera Dodatek

A. Platforma zapewnia wyswietlanie parametru StO, ze zgodnym przewodem i czujnikiem do oksymetrii,
zgodnie z danymi technicznymi, ktére zawiera Dodatek A. Platforma zapewnia alarmy, alerty, wskazniki
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i/lub informacje o stanie systemu, gdy niemozliwe jest dostarczenie doktadnego pomiaru odpowiedniego
parametru hemodynamicznego. Wiecej informacji zawiera czes¢ Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego
na stronie 404.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw,
potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania i wydajnos¢ wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukcja uzycia.
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3.1 Rozpakowywanie

Sprawdzi¢ zawartos$¢ opakowania transportowego pod katem ewentualnych uszkodzen, ktére mogty

nastapi¢ w trakcie transportu. Jezeli zostanie wykryte jakie$ uszkodzenie, nalezy sfotografowac opakowanie

i skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards w celu uzyskania wsparcia. Nie uzywag, jesli
opakowanie lub jego zawartos¢ s uszkodzone. Przeprowadzi¢ wzrokowa kontrole zawartosci opakowania pod
katem uszkodzen. Do uszkodzen mozna zaliczy¢ pekniecia, rysy, wgniecenia oraz wszelkie inne oznaki, ze stan
monitora lub obudowy przewoddéw magt sie pogorszy¢. Zgtosi¢ wszelkie oznaki uszkodzen zewnetrznych.

3.1.1 Zawartos¢ opakowania

Ukfad opakowan zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta bedzie sie roznit w zaleznosci
od zamodwionego zestawu. Wszystkie platformy sg dostarczane wraz z przewodem zasilania sieciowego,

a w niektoérych regionach dotaczany jest naped USB zawierajacy podrecznik operatora. W zaleznosci od
konfiguracji pakietu moga by¢ dotaczane i przesytane dodatkowe elementy. Patrz Tabela 3-1 na stronie 76.
Elementy jednorazowe i akcesoria moga by¢ dostarczane osobno. Zaleca sie potwierdzenie odbioru catego
zamowionego sprzetu. Petng liste dostepnych akcesoriow zawiera dodatek B: Akcesoria na stronie 418.

Tabela 3-1: Konfiguracje zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Zestaw kardiologiczny zaawanso-
wanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta

Zestaw Smart Recovery zaawanso-
wanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta

Kompletny zestaw zaawansowa-
nej platformy monitorowania
HemoSphere Alta

Monitor kardiologiczny
HemoSphere Alta

Przewdd zasilania sieciowego
Podrecznik operatora (w zaleznos-
ci od regionu)

Przewéd pacjenta HemoSphere
Alta Swan-Ganz

Przewo6d do oksymetrii
HemoSphere*

Przewdd cisnienia HemoSphere /
monitor HemoSphere Alta —
przewdd cisnienia

Przew6d do oksymetrii ForeSight

Monitor Smart Recovery
HemoSphere Alta

Przewdd zasilania sieciowego
Podrecznik operatora (w zaleznos-
ci od regionu)

Przewdd cisnienia HemoSphere /
monitor HemoSphere Alta —
przewdd cisnienia

Przewody technologii ClearSight
(modut cisnieniowy i czujnik Czuj-
nik HRS)

Kompletny monitor HemoSphere
Alta

Przewdéd zasilania sieciowego
Podrecznik operatora (w zaleznos-
ci od regionu)

Przewéd pacjenta HemoSphere
Alta Swan-Ganz

Przewdd cisnienia HemoSphere /
monitor HemoSphere Alta —
przewdd cisnienia

Przewody technologii ClearSight
(modut cisnieniowy i czujnik Czuj-
nik HRS)

Przewéd do oksymetrii
HemoSphere

Przewdd do oksymetrii ForeSight
Przew6éd AFM HemoSphere Alta
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Zestaw kardiologiczny zaawanso- Zestaw Smart Recovery zaawanso- Kompletny zestaw zaawansowa-
wanej platformy monitorowania wanej platformy monitorowania nej platformy monitorowania
HemoSphere Alta HemoSphere Alta HemoSphere Alta

* Opcjonalnie

3.1.2 Wymagane akcesoria przewodow platformy

W ponizszych tabelach wymieniono akcesoria wymagane do wyswietlenia konkretnych monitorowanych
i obliczonych parametréw dla okre$lonych przewodéw wykorzystujacych technologie hemodynamiczna.

Tabela 3-2: Przewody i cewniki wymagane do monitorowania parametrow za pomoca przewodu pacjen-
ta HemoSphere Alta Swan-Ganz

Parametry monitorowane i obliczane

Wymagany prze- co COy0s* | EDV RVEF SVR iCO SV SV,0s* | COpy/ | GHIY
wod/cewnik SVR\/*

Przewdd EKG lub PR
z krzywej ART**

Przewo6d(-ody) ci$nienia
z wejsciem analogowym

Sonda temperatury iniek-
tatu

Cewnik do termodylugji
Swan-Ganz lub cewnik do .
termodylucji Swan-Ganz Jr

Cewnik Swan-Ganz CCO
lub cewnik Swan-Ganz . . . .
CCOmbo

Cewnik Swan-Ganz
CCOmbo V

Cewnik Swan-Ganz IQ . . .

Przetwornik TruWave* . . .

Przewéd do oksymetrii
HemoSphere

* Parametry 20-sekundowego przeptywu sq dostepne wytqcznie podczas monitorowania za pomocq cewnika CCOmbo V (mode-
le 777F8i 774F75) i wymagajq sygnatu cisnienia w tetnicy ptucnej uzyskiwanego za pomocq potqczenia przewodu cisnienia
HemoSphere. Patrz Parametry 20-sekundowego przeptywu na stronie 162.

** Czestosc tetna (PR) z krzywej tetniczej monitorowanej za pomocq przewodu cisnienia lub mankietu ClearSight moze zosta¢
wykorzystana, gdy dostepna jest czestos¢ tetna (HR) z podtqczonego przewodu EKG.

T Algorytm wskaznika catkowitej hipoperfuzji (GHI) jest dostepny wytqcznie w sytuacji prowadzenia monitorowania z uzyciem
cewnika CCOmbo V (model 777F8) lub cewnika IQ (model AIQSGF8) z podtqczonym przewodem do oksymetrii HemoSphere.

* Parametry algorytmu RVCO sq dostepne wyltqcznie w sytuacji prowadzenia monitorowania z uzyciem cewnika IQ (model
AIQSGF8) oraz uzyskiwania sygnatu cisnienia w prawej komorze za pomocq podtqczonego przewodu cisnienia HemoSphere.
Patrz Algorytm pojemnosci minutowej prawej komory serca na stronie 339.

Uwaga

Nie wszystkie parametry moga by¢ monitorowane lub obliczane u pacjentéw pediatrycznych. Liste dostepnych
parametréw zawiera Tabela 1-1 na stronie 30.
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Tabela 3-3: Opcje czujnikow do monitorowania parametréw za pomoca przewodu cisnienia
HemoSphere / monitora HemoSphere Alta — przewadd cisnienia

Parametry monitorowane i obliczane

Opcje czujni- co sV SVV/ SVR* PR SYS/ MPAP cvp RVP HPI/
ka cisnienia/prze- PPV DIA/ dP/dt/
twornika ci$nienia MAP Eagyn

Czujnik FloTrac lub
FloTrac Jr

Przetwornik
TruWave

Czujnik Acumen
IQ*-X-

* Do obliczenia parametru SVR wykorzystywane jest monitorowanie CVP, recznie wprowadzona wartos¢ CVP lub domysina wartos¢
CVP.

** Do uzyskania dostepu do funkcji oprogramowania AFM wymagany jest czujnik Acumen Q. Wiecej informacji zawiera czes¢ Funkcja
Asystent zarzqdzania ptynami na stronie 311.

Tabela 3-4: Opcje mankietow na palec do monitorowania parametréw za pomoca technologii nieinwa-

zyjnej ClearSight
Parametry monitorowane i obliczane

Opcje mankietéw na pa- co SV SVv/ SVR* PR SYS/ HPI/
lec (jeden wymagany) PPV DIA/ dP/dt/

MAP Eagyn
Mankiet na palec
ClearSight lub ClearSight . . . * . .
Jr

Mankiet na palec Acumen
1Q

* Do obliczenia parametru SVR wymagane jest monitorowanie CVP, recznie wprowadzona wartos¢ CVP lub domysina wartos¢ CVP.

Tabela 3-5: Cewniki wymagane do monitorowania parametrow za pomoca przewodu do oksymetrii

HemoSphere
Parametry monitorowane i obliczane
Wymagany cewnik ScvO, SvO,
Cewnik oksymetryczny PediaSat lub zgodny centralny zylny .
cewnik oksymetryczny
Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz .

Tabela 3-6: Akcesoria wymagane do monitorowania parametréw za pomoca przewodu do oksymetrii

ForeSight
Parametry monitorowane i obliczane
Wymagane akcesorium Oksymetria tkanko- Wzgledna zmiana Hemoglobina catko-
wa (StO,) stezenia hemoglobi- wita (tHb)
ny (ActHb)
Czujnik ForeSight / ForeSight Jr . .
Czujnik ForeSight I1Q . . .
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OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym! Nie podejmowac préb podtaczania lub odtaczania przewodoéw
systemu mokrymi rekami. Przed odtaczeniem przewodéw systemu nalezy upewnic sie, ze rece sg suche.

PRZESTROGA

Podczas podtaczania lub odtgczania przewoddw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac ani
nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody s odpowiednio i catkowicie
podtaczone.

Aby uniknag¢ uszkodzenia danych w zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta, nalezy
zawsze odtaczac przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz oraz przewdd do oksymetrii od monitora
przed uzyciem defibrylatora.

3.2 Porty przylaczeniowe zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta

Ponizsze ilustracje przedstawiajg porty przytaczeniowe i inne gtéwne funkcje panelu przedniego, tylnego oraz
paneli bocznych zaawansowanego monitora HemoSphere Alta.

3.2.1 Prz6d monitora

- Edwards Litezciences

© @

X
1. Wskaznik alarmu wizualnego 3. Mikrofon do wydawania polecen gtosowych
2. Kamera dla wydawania polecen w formie gestow 4. Przycisk zasilania

Rysunek 3-1: Widok z przodu zaawansowanego monitora HemoSphere Alta
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3.2.2 Tyl monitora

1 o
1. Przylacze przewodu zasilania 5. Ztacze portu szeregowego COM1, RS-232 (2)
2. Port sieci Ethernet 6. Wejscie EKG
3. Port HDMI 7. Zacisk ekwipotencjalny

4, Port USB (3)

Rysunek 3-2: Tylny widok zaawansowanego monitora HemoSphere Alta
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3.2.3 Dolny panel monitora

1. Otwér wentylacyjny (2) 3. Wspornik stojaka (mocowanie na 4 Sruby)

2. Pokrywa komory akumulatora

Rysunek 3-3: Dolny panel zaawansowanego monitora HemoSphere Alta
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3.2.4 Lewy panel monitora

1. Wspdlne porty dla przewodéw (5) 4. Port dla technologii ClearSight (1)

2. Porty dla oksymetru tkankowego (2) 5. Port cisnienia wyjsciowego dla pomiaru nieinwazyjne-

go (1)*
3. Port dla technologii Swan-Ganz (1)

Rysunek 3-4: Lewy panel zaawansowanego monitora HemoSphere Alta

PRZESTROGA

*Wyjscie cisnienia technologii ClearSight do monitora pacjenta nalezy podtaczac wytacznie do portu sygnatu

wejsciowego typu BF lub CF na monitorze cisnienia, ktory jest zabezpieczony przed wptywem impulsu
z defibrylatora.

3.3 Instalacja zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta

3.3.1 Mozliwosci i zalecenia dotyczace montazu

Zaawansowang platforme monitorowania HemoSphere Alta nalezy umiesci¢ na stabilnej ptaskiej powierzchni
lub bezpiecznie zamontowac na zgodnym stojaku zgodnie z zasadami obowigzujacymi w placéwce. Podczas
korzystania z monitora operator powinien znajdowac sie przed nim, w nieduzej odlegtosci. Urzadzenie

moze by¢ uzywane jednoczes$nie tylko przez jednego uzytkownika. Stojak do zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta jest dostepny jako akcesorium dodatkowe. Wiecej informacji, patrz Opis
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dodatkowych akcesoridéw na stronie 419. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards,
aby otrzymac zalecenia dotyczace dodatkowych mozliwosci montazu.

OSTRZEZENIE

Zagrozenie wybuchem! Nie uzywa¢ zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta w obecnosci
mieszanki tatwopalnych srodkéw znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywac w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

Nalezy sie upewni¢, ze zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest bezpiecznie ustawiona
lub zamontowana oraz ze odpowiednio rozmieszczono wszystkie przewody urzadzenia i akcesoriéw, aby
zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia obrazen ciata pacjentéw i uzytkownikdéw oraz uszkodzenia sprzetu.

Nalezy unikac¢ korzystania z tego urzadzenia w poblizu innego sprzetu oraz ustawiania go na innym sprzecie,
gdyz moze to skutkowac nieprawidtowym funkcjonowaniem. Jesli uzycie w takich warunkach jest wymagane,
nalezy obserwowac dziatanie tego urzadzenia i innego sprzetu w celu potwierdzenia ich prawidtowego
funkcjonowania.

Zaawansowana platforme monitorowania HemoSphere Alta nalezy ustawi¢ w pozycji pionowej, aby zapewnic
stopien ochrony IPX1.

Nie dopuszczac do zachlapania ekranu monitora ciecza. Nagromadzona ciecz moze catkowicie uniemozliwi¢
dziafanie ekranu dotykowego.

Nie ustawia¢ monitora w sposéb utrudniajacy dostep do portdw na tylnym panelu ani przewodu zasilania.

Sprzet jest przeznaczony do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci. Nieprawidtowe
pomiary parametrow moga by¢ spowodowane zaktéceniami pochodzgcymi z urzadzen chirurgicznych

o wysokiej czestotliwosci. W celu zmniejszenia zagrozen, jakie moga wynikac z uzywania sprzetu chirurgicznego
o wysokiej czestotliwosci, nalezy uzywac wytacznie nieuszkodzonych przewodéw pacjenta i akcesoriow
podfgczonych zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

System ten jest przeznaczony do uzytku z defibrylatorami. Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie zabezpieczone
przed wytadowaniami podczas defibrylacji, nalezy uzywac wytacznie nieuszkodzonych przewodéw pacjenta
i akcesoriow podtaczonych zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.

Wszystkie urzadzenia wskazane w normie IEC/EN 60950, w tym drukarki, nalezy ustawi¢ w odlegtosci co
najmniej 1,5 metra od tézka pacjenta.

Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe

i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12") jakiejkolwiek czesci zaawansowanej
platformy monitorowania HemoSphere Alta, w tym przewoddw okreslonych przez producenta. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia funkcjonowania urzadzenia.

PRZESTROGA
Nie naraza¢ zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta na dziatanie skrajnych temperatur.
Dane techniczne dotyczace sSrodowiska pracy zawiera dodatek A.

Nie pozostawia¢ zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta w brudnym ani zakurzonym
otoczeniu.

Nie zastania¢ otworéw wentylacyjnych zaawansowanego monitora HemoSphere Alta.

Nie uzywac zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta w otoczeniu, w ktérym silne swiatto
utrudnia odczytanie ekranu LCD.

Nie uzywac monitora jako urzadzenia przenosnego.

3.3.2 Akumulator

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest wyposazona w wewnetrzny akumulator, ktéry
zapewnia nieprzerwang prace w przypadku utraty zasilania. Aby uzyska¢ dostep do akumulatora, odkrecic¢ 2
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$ruby mocujace (patrz Rysunek 3-3 na stronie 81). Aby utatwi¢ odkrecanie srub, nalezy przytrzymac pokrywe
komory akumulatora w pozycji zamknietej podczas odkrecania. Analogicznie, nalezy przytrzymac pokrywe
w pozycji zamknietej podczas ponownego montazu pokrywy akumulatora i dokrecania srub.

Uwaga

Aby upewnic sie, ze poziom natadowania akumulatora wy$wietlany na monitorze jest wtasciwy, nalezy
sformatowac go przed pierwszym uzyciem. Informacje na temat konserwacji i formatowania akumulatora, patrz
Konserwacja akumulatora na stronie 442.

Akumulator monitora HemoSphere Alta stanowi zapasowe zrédto zasilania wykorzystywane w trakcie przerw
w zasilaniu sieciowym i moze by¢ wykorzystywany do monitorowania jedynie przez ograniczony czas.

W niniejszej instrukcji termin ,akumulator HemoSphere Alta” odnosi sie do gotowego akumulatora
(dostarczanego przez producenta RRC z siedziba w Niemczech) zintegrowanego z zaawansowanym monitorem
HemoSphere Alta.

OSTRZEZENIE

W zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta nalezy uzywac wylgcznie akumulatorow
zatwierdzonych przez firme Edwards. Nie tadowac¢ akumulatora poza monitorem. Moze to spowodowac
uszkodzenie akumulatora lub obrazenia ciata uzytkownika.

Zaleca sie korzystanie z zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta z wtozonym
akumulatorem, aby zapobiec przerwaniu monitorowania w przypadku utraty zasilania sieciowego.

Jedli dojdzie do utraty zasilania lub bateria sie wyczerpie, monitor przeprowadzi kontrolowana procedure
wytaczania.

3.3.3 Podtaczanie przewodu zasilania

Przed podtaczeniem przewodu zasilania do tylnego panelu monitora nalezy sprawdzi¢, czy ostona wejscia
przewodu jest zamontowana:

1. Jezeli ostona wejscia przewodu jest juz zamontowana, wyja¢ dwie sruby (rys. 3, Rysunek 3-5 na stronie 85)
mocujace ostone do tylnego panelu monitora.

2. Podtaczy¢ odtaczalny przewdd zasilania. Upewnic sie, ze wtyczka jest dobrze osadzona. (rys.1, Rysunek 3-5
na stronie 85)

3. Umocowac ostone wejscia przewodu nad wtyczka, przeprowadzajac przewdd zasilania przez otwér ostony,
a nastepnie dociskajac ostone i uszczelke do tylnego panelu monitora tak, aby natozyta sie na oba otwory
po $rubach. (rys. 1, Rysunek 3-5 na stronie 85)

Ponownie wkreci¢ sruby, aby przymocowac pokrywe do monitora. (rys. 3, Rysunek 3-5 na stronie 85)
5. Podfaczy¢ przewdd zasilania do gniazda Sciennego klasy szpitalnej.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, jesli ostona wejscia przewodu zasilania
nie jest przymocowana. Niespetnienie tego warunku moze spowodowac wnikniecie ptynu.
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Rysunek 3-5: Obudowa wejs¢ zasilania zaawansowanego monitora HemoSphere Alta — etapy montazu

3.3.3.1 Potaczenie wyréwnawcze

Ten monitor MUSI by¢ uziemiony podczas pracy (urzadzenie klasy | wedtug normy IEC 60601-1). W przypadku
braku dostepu do gniazda klasy szpitalnej lub gniazda tréjstykowego nalezy zasiegna¢ porady szpitalnego
elektryka, aby zapewni¢ odpowiednie uziemienie. Na tylnym panelu monitora (Rysunek 3-2 na stronie 80)
znajduje sie przylacze wyréwnawcze, ktére nalezy podtaczy¢ do systemu wyréwnania potencjatéw (przewdd
wyréwnawczy).

OSTRZEZENIE

Nie uzywac przedtuzaczy ani listew z wieloma gniazdami do podtaczania przewodu zasilania. Nie uzywac innych
niz dostarczony odtgczalnych przewodoéw zasilania.

Aby unikng¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, zaawansowang platforme monitorowania HemoSphere
Alta mozna podfacza¢ wylacznie do sieci zasilania z uziemieniem. Nie uzywa¢ adapteréw zasilania z trzech
bolcéw na dwa bolce.

Niezawodnos$¢ uziemienia mozna osiggna¢ wytacznie po podiaczeniu urzadzenia do gniazd oznaczonych jako
+hospital only”, ,hospital grade” lub réwnowaznego gniazda odpowiedniego do stosowania w placéwkach
szpitalnych.

Odtaczy¢ monitor od Zrédta zasilania pradem przemiennym, wyjmujac wtyczke przewodu zasilania z gniazda

sieciowego. Nacisniecie przycisku Wtgcz/Wytacz na monitorze nie odfgcza systemu od zrédta zasilania pragdem
przemiennym.

PRZESTROGA

Podczas przenoszenia urzgdzenia upewnic sie, ze wylaczono zasilanie, a wtyczke przewodu zasilania odtgczono
od gniazda.

3.3.4 Podtaczanie i odtaczanie przewodu do monitorowania funkgji
hemodynamicznych

Wiekszos¢ portéw przewodu do monitorowania jest wyposazona w mechanizm zatrzaskéw magnetycznych.
Przed podtaczeniem sprawdzi¢, czy przewdd nie jest uszkodzony. Przewdd do monitorowania zatrzasnie

sie w odpowiednim miejscu, jesli zostanie wtasciwie osadzony w porcie. Potaczenie przewodu modutu
cisnieniowego nie ma zatrzasku magnetycznego. Aby odtaczy¢ przewéd, nalezy chwycic za wtyczke i wyciggnaé
ja z gniazda monitora.
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3.3.5 Podtaczanie przewodow urzadzen zewnetrznych

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta wykorzystuje pozyskane wejsciowe dane
analogowe monitorowania do obliczania okreslonych parametréw hemodynamicznych. Zaliczaja sie do nich
dane uzyskane z portu wejsciowego monitora EKG. Wszystkie potaczenia przewodéw wejsciowego sygnatu
analogowego sg umieszczone na tylnym panelu monitora (Rysunek 3-2 na stronie 80). Wymagane akcesoria
przewodow platformy na stronie 77 zawiera wykaz obliczanych parametréw dostepnych w przypadku
okreslonych potaczen przewoddw.

Uwaga

WAZNE! Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest zgodna z analogowym
wejsciem EKG kazdego zewnetrznego monitora pacjenta wyposazonego w analogowe porty wyjsciowe
zgodne z danymi technicznymi dotyczacymi sygnatu wejsciowego znajdujacymi sie w dodatku A, Tabela
A-5 na stronie 408 niniejszej instrukcji obstugi. Dzieki temu mozna w wygodny sposéb wykorzysta¢
informacje z monitora pacjenta do obliczenia dodatkowych parametréw hemodynamicznych, ktére
maja zosta¢ wyswietlone. Jest to funkcja opcjonalna niemajgca wplywu na podstawowe dziatanie
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, polegajace na monitorowaniu pojemnosci
minutowej serca (za pomoca przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz) lub wysycenia tlenem
krwi zylnej (za pomoca przewodu do oksymetrii monitora HemoSphere).

OSTRZEZENIE

Stosowac wytacznie akcesoria, przewody i elementy zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta, ktére zostaty dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie innych nieoznakowanych
akcesoriéw, przewodow i elementdw moze wptynadé na bezpieczenstwo pacjenta oraz dokladnos¢ pomiaru.

3.4 Pierwsze uruchomienie

3.4.1 Procedura uruchamiania

Aby wiaczy¢ i wylaczy¢ monitor, nalezy nacisng¢ przycisk zasilania umieszczony na przednim panelu. Po
wiaczeniu monitora zostanie wyswietlony ekran z nazwa firmy Edwards, a nastepnie zostanie przeprowadzony
test poprawnosci dziatania (ang. Power-On Self Test, POST). Dzieki testowi POST mozna sprawdzi¢, czy
monitor spetnia podstawowe wymagania operacyjne, poprzez przetestowanie najwazniejszych podzespotéw
sprzetowych. Test jest wykonywany po kazdym wiaczeniu systemu. Komunikat stanu testu POST jest
wyswietlany na ekranie rozruchowym razem z informacjami o systemie, takimi jak numery seryjne i numery
wersji oprogramowania.
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wards

HemoSphere Alta

Self test in progress

Rysunek 3-6: Ekran rozruchowy

Uwaga

W przypadku wykrycia btednego stanu przez test diagnostyczny zamiast ekranu rozruchowego zostanie
wyswietlony ekran btedu systemu. Patrz rozdziat 14: Rozwigzywanie probleméw na stronie 360 lub dodatek F:
Konserwacja systemu, serwis i pomoc na stronie 435. W innym przypadku nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences w celu uzyskania pomocy.

3.4.2 Wybor identyfikatora urzadzenia

Po pierwszym uruchomieniu zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta uzytkownik moze
wybrac Identyfikator urzadzenia lub nazwe dla monitora na ekranie Witamy. Identyfikator urzadzenia jest
ustawiany domyslnie na numer seryjny monitora, jednak moze zosta¢ zmieniony na dowolna nazwe o dtugosci
20 znakéw. Wartos¢ Identyfikator urzadzenia jest wyswietlana na srodku paska stanu. Patrz Pasek stanu

na stronie 125.

- Edwards Lifesciences

Witamy

(B Utwérz identyfikator urzadzenia, aby utatwié identyfikacjg systemu

16:20:20 PM -08:00 | 11/05/2024

Numer seryjny
19Y1234567

Rysunek 3-7: Ekran identyfikatora urzqdzenia
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Identyfikator urzadzenia mozna zmieni¢ w dowolnym momencie na ekranie Identyfikator urzadzenia,

wybierajac kolejno opcje Ustawienia E] - Ustawienia zaawansowane - Identyfikator urzadzenia
z wykorzystaniem hasta uprawnionego uzytkownika. Wszystkie hasta sg ustawiane podczas inicjalizacji systemu.
W celu uzyskania hasta nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

3.5 Wylaczanie zasilania i tryb oszczedzania energii

Aby wytaczy¢ zasilanie monitora, nalezy dotkna¢ przycisku zasilania. Patrz (2) na Rysunek 3-1 na stronie 79.
Zostang wyswietlone nastepujace opcje:

«  Zakoncz sesje: dotknag¢ opcji Tak, aby zakonczy¢ biezaca sesje i wprowadzi¢ monitor w tryb Tryb
oszczedzania energii. Zapobiegnie to petnemu cyklowi wtgczania zasilania i mozliwe bedzie ponowne
uruchomienie monitora z aktywacja ekranu dotykowego.

Zamykanie: spowoduje wytaczenie zasilania monitora.
+  Anuluj: spowoduje powrdét do ekranu wyswietlanego przed dotknieciem przycisku zasilania.
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Nawigacja przez zaawansowang
platforme monitorowania HemoSphere
Alta

Spis tresci
Wyglqd ekranu zaawansowanego monitora HemoSphere Alta. ... ... ... i e 89
PASEKNAWIGACi. . .« v e ettt ettt e e e et e et e et e et e e et ettt e e e e e 90
WIOKI MONITOIQ. . . ..o oo et ettt et e e e et 93
Polecenia w postaci gestéw zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta. . .. ...................... ... .. 105
Polecenia gtosowe zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta. . . ............c.coiiiiiiiiiiiiiiinan.. 106
NArzedzia KlINICZNe. . . . ... oottt ettt et e et e ettt e et ettt et e ettt e 110
Tryb monitorowania zaawansowanego przy uzyciu wielu czujnikOw. . . ....... ... i 124
POSEK STANU. . .. oottt e e e e e 125
Pasek stanu — pOWIGAOMIENIA. . . . ... ...ttt ettt et ettt e e 128
Nawigacja po ekranie MONIOIA. . .. ... ... . ..o et e et e e e e e e 128

4.1 Wyglad ekranu zaawansowanego monitora HemoSphere Alta

Wszystkie funkcje monitorowania sg inicjowane poprzez dotykanie odpowiedniego obszaru na ekranie
dotykowym. Uktad ekranu zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta zapewnia lekarzowi
szybki dostep do najwazniejszych ekranéw monitorowania i menu, utatwiajac ich stosowanie. Pasek nawigacji,
znajdujacy sie na dole ekranu, zawiera rézne elementy sterowania do zatrzymywania i uruchamiania
monitorowania, wybierania ekranéw monitorowania, przechodzenia do panelu bocznego zawierajgcego
narzedzia kliniczne, dostosowywania ustawien systemu, przechodzenia do polecen gtosowych i dzwiekowych
oraz wyciszania alarmoéw. Gtéwne elementy ekranu zaawansowanego monitora HemoSphere Alta sg
przedstawione ponizej (patrz Rysunek 4-1 na stronie 90). W gtéwnym oknie jest wyswietlany biezacy widok
monitorowania lub ekran menu. Szczegétowe informacje dotyczace rodzajéw widoku monitorowania zawiera
cze$¢ Widoki monitora na stronie 93. Szczegdtowe informacje na temat innych funkcji ekranu — patrz Rysunek
4-1 na stronie 90, wskazane obszary.
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1. Pasek stanu — powiadomienia (czes¢ 4.9) 4. Pasek stanu — ikony (czes¢ 4.8)

2. Panel boczny narzedzi klinicznych (cze$¢ 4.6) 5. Widoki okna gtéwnego (widok monitorowania, czes¢
4.3)

3. Pasek nawigacji (czes¢ 4.2) 6. Kafelek parametru (czes¢ 4.3.2)

Rysunek 4-1: Funkcje ekranu zaawansowanego monitora HemoSphere Alta

4.2 Pasek nawigacji

Pasek nawigacji jest wyswietlany na wiekszosci ekranow. Wyjatek stanowia ekran startowy i ekrany

wskazujace, ze zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta zatrzymata monitorowanie. Przyktad
przedstawiony ponizej dla Rysunek 4-2 na stronie 91 dotyczy technologii monitorowania nieinwazyjnego

i inwazyjnego oraz wtgczonego trybu wielu czujnikéw. Ponizej opisano szczegdtowo wszystkie dostepne ikony.
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HemoSphere Alta
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Rysunek 4-2: Pasek nawigacji i ikony

Uruchamianie monitorowania CO przy uzyciu technologii Swan-Ganz. Podczas monitorowania za pomo-
ca przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz ikona uruchamiania monitorowania CO pozwala uzyt-
kownikowi na rozpoczecie monitorowania bezposrednio z poziomu paska nawigacji. Patrz Ciggta pojemnos¢
minutowa serca na stronie 159.

Zatrzymywanie monitorowania CO przy uzyciu technologii Swan-Ganz. Obecnos¢ ikony zatrzymania
monitorowania wskazuje, ze monitorowanie CO wykorzystujace przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-
Ganz jest w toku. Uzytkownik moze natychmiast zatrzymac monitorowanie poprzez dotkniecie tej ikony,

a nastepnie przycisku OK w wyswietlonym oknie podrecznym potwierdzenia.

Uruchomienie monitorowania nieinwazyjnego. Podczas monitorowania za pomoca nieinwazyjnej techno-
logii ClearSight ikona uruchamiania monitorowania pozwala uzytkownikowi na rozpoczecie nieinwazyjnego
monitorowania cisnienia krwi i CO bezposrednio z poziomu paska nawigacji. Patrz Rozwigzywanie ogélnych
problemdéw podczas monitorowania z uzyciem nieinwazyjnego systemu HemoSphere na stronie 203.

Zatrzymanie monitorowania nieinwazyjnego. Ikona zatrzymania monitorowania nieinwazyjnego wskazu-
je, ze trwa nieinwazyjne monitorowanie cisnienia krwi oraz parametréw hemodynamicznych z wykorzysta-
niem technologii ClearSight.

Monitorowanie oksymetrii zylnej. Nalezy dotkng¢ w tym miejscu, aby przejs¢ do ekranu ustawien oksy-
metrii zylnej i kalibracji. Jesli kalibracja oksymetrii zylnej jest wymagana, ikona bedzie podswietlona. Patrz
Konfiguracja oksymetrii zylnej na stronie 214.

Zerowanie i krzywa. lkona ta umozliwia uzytkownikowi uzyskanie dostepu do ekranu Zero & Waveform
bezposrednio z paska nawigacji. Patrz Ekran Wyzeruj i krzywa na stronie 193.
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Wybér trybu monitorowania. Nalezy dotkna¢ tutaj, aby przetaczy¢ pomiedzy trybami monitorowania, gdy
tryb wielu czujnikéw jest wytaczony. Patrz Tryb monitorowania zaawansowanego przy uzyciu wielu czujnikéw
na stronie 124. Biezacy tryb monitorowania zostanie wyswietlony pod ta ikong na pasku nawigacji.

Pacjent. Dotknac tej ikony, aby przejrze¢ i edytowac dane demograficzne i informacje o biezacym pacjencie.
Aby prawidtowo zakoriczy¢ monitorowanie, nalezy dotknac¢ przycisku Zakoncz sesje na ekranie Pacjent po
zakonczeniu kazdej sesji monitorowania pacjenta. Pojawi sie ekran danych nowego pacjenta, a wczesniejsza
sesja monitorowania zostanie zakoriczona i nie bedzie mogta zosta¢ wznowiona.

Pacjent (pominiete dane demograficzne). Ikona ta pojawia sie na pasku nawigacji po pominieciu danych
demograficznych pacjenta. Dotkna¢ tej ikony w dowolnym miejscu, aby wprowadzi¢ dane demograficzne
pacjenta. Jesli domysinym trybem pacjenta jest tryb pediatryczny, tryb pacjenta pozostanie ustawiony na
pediatryczny. Jesli dane demograficzne pacjenta zostaty odrzucone, liczba parametréw dostepnych do moni-
torowania jest ograniczona. Patrz Dane pacjenta na stronie 135.

Ustawienia. lkona Ustawienia zapewnia dostep do ustawien ogdlnych, ustawien alarmu / wartosci docelo-
wych pacjenta, ustawien zaawansowanych, Tryb demonstracyjny i eksportu danych. Wiecej informacji na
temat tego menu ustawien zawiera Nawigacja w menu ustawien i ochrona hastem tego menu na stronie 132.

Ekran. Ikona ta zapewnia dostep do nastepujacych trzech ekranéw konfiguracji: Trend, Kokpit i Podziel.
Wybranie widoku ekranu monitorowania spowoduje natychmiastowe wyswietlenie tego trybu.

Pomoc. Patrz rozdziat 14: Pomoc ekranowa na stronie 360

EQ Wyciszanie alarméw dzwiekowych. Dotknac i przytrzymac ikone Alarm na pasku nawigacji, aby uzyskac
. dostep do menu podrzednego alarméw. Dostepne sa nastepujace opcje:

1. Pauza: dotknac tej ikony, aby wstrzymac monitorowanie CO i przejs¢
w Tryb nieimpulsowy. Pojawi sie baner z potwierdzeniem, co bedzie
oznaczato wstrzymanie monitorowania CO. Wyjatek: monitorowanie cis-
nienia krwi, monitorowanie oksymetrii tkankowej oraz powiagzane alar-
my pozostang aktywne w trybie Tryb nieimpulsowy. Aktywne parametry
przedstawia Tabela D-3 na stronie 430. W trybie Tryb nieimpulsowy
wszystkie czasy usredniania cisnienia krwi sg domyslnie ustawiane na
wartos¢ 5 sekund z 2-sekundowg czestoscig aktualizacji. Patrz Tabela 5-4
na stronie 140.

2. Resetuj: spowoduje to zresetowanie wszystkich usterek powodujgcych
blokade, ktére nie sa juz aktywne. W przypadku aktywnych usterek
powodujacych blokade alarm bedzie nadal generowany.

3.  Wyciszenie: spowoduje to wyciszenie wszystkich dZzwiekowych i wi-
zualnych wskaznikéw alarméw na maksymalnie pie¢ minut. Dostepne
przedziaty czasowe wstrzymania alarmu to 1, 2, 3,4 i 5 minut. Nowe alar-
my fizjologiczne sg wyciszane w czasie wstrzymywania alarmu. Wyjatek
stanowi parametr wskaznika catkowitej hipoperfuzji (GHI), ktéry zosta-
nie wyciszony na 15 minut (patrz Alarm GHI na stronie 303). Po uptywie
tego czasu dzwiek alarméw zostanie przywrécony. Sygnaty usterek sa
wyciszane do czasu wyczyszczenia i ponownego wystapienia usterki.
Jesli pojawi sie nowa usterka, dzwiek alarmu zostanie wznowiony.

Wyciszenie alarmoéw dzwiekowych. Wskazuje, ze alarmy zostaly tymczasowo wyciszone; pojawi sie ikona

X
czasomierza. Wskaznik wstrzymania alarmu Kddid
go wartos¢ alarmowa.

pojawi sie na kafelku kazdego parametru przekraczajace-
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zgg Trwate wyciszanie wszystkich alarmoéw. Dotkniecie tej ikony w rozwijanym menu alarméw powoduje
wyciszenie wszystkich alarméw na czas nieokreslony. W celu wybrania tej opcji wyciszania alarméw wyma-
WEELUIEN  gane jest wpisanie hasta Super User. Patrz Nawigacja w menu ustawien i ochrona hastem tego menu
na stronie 132.

Wznawianie monitorowania Po potwierdzeniu trybu nieimpulsowego na pasku
& Tryb nieimpulsowy . . . ST . . . s, .
000002 nawigacji pojawi sie licznik uptywajacego czasu. Zostanie wyswietlony komunikat
,Tryb nieimpulsowy”. Aby powréci¢ do monitorowania, nalezy dotkna¢ ikony trybu

nieimpulsowego.

4.3 Widoki monitora

Kokpit

4

Podziel

Dostepne s3 trzy gtdwne widoki monitorowania: Trend (w postaci graficznej lub tabeli trendéw),
Kokpit i Podziel. Zaleznie od wybranego widoku monitorowania mozna wyswietla¢ maksymalnie dziesie¢
monitorowanych parametrow.

Aby przetaczy¢ miedzy widokami monitorowania:
+  Dotknac ikony Ekran na pasku nawigacji.
OR

. Uzy¢ polecenia w postaci gestéw (patrz Polecenia w postaci gestéow zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta na stronie 105).

4.3.1 Widok monitorowania trendu

Na ekranie Trend jest wyswietlany biezacy stan i historia monitorowanych parametréw. Trend wartosci
parametréw mozna wyswietli¢ w formie graficznej lub tabelarycznej. Wyswietlane parametry sg uznawane

za ,parametry kluczowe” i mozna je wybra¢, uzyskujgc dostep do menu konfiguracji parametréw. Patrz Zmiana
parametréw na stronie 97.

4.3.1.1 Ekran trendu graficznego

Omowienie gtéwnych funkgji ekranu trendu graficznego mozna znalez¢ w Rysunek 4-3 na stronie 94 oraz
ponizej.
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2. 0O$yzoznaczeniami wartosci progowych danych 5. Kafelek trendu graficznego (dotkna¢ w tym miejscu,
aby uzyska¢ dostep do menu konfigurowania parame-
tréw)

3. Zakres czasu 6. Przefacznik widoku trendu graficznego / tabeli tren-
dow

Rysunek 4-3: Ekran trendu graficznego

1. Wykres trendu graficznego wys$wietla dane z okreslonego wczesniej przedziatu czasu (patrz pozycja 3).
Wykres jest oznaczony kolorem na podstawie zdefiniowanych przez uzytkownika wartosci progowych/
docelowych dla danego parametru.

2. Na osiy wyswietlane sg znaczniki danych wyznaczonych przez uzytkownika wartosci progowych. Aby
zmienic¢ wartosci progowe, nalezy dotknag¢ w dowolnym miejscu na kafelku trendu graficznego (patrz
pozycja 5) dla danego parametru i przejs¢ do menu parametru.

3. Przedziat czasowy (0$ x) dla wykresu trendu mozna zmodyfikowa¢, dotykajagc w dowolnym miejscu wzdtuz
osi x. Opcje sg w zakresie od 1 minuty do 72 godzin.

4. Jeslijako kluczowy parametr zostanie wybrana krzywa cisnienia krwi, bedzie ona widoczna w goérnej czesci
ekranu.

5. Na kafelku trendu graficznego wyswietlana jest nazwa i warto$¢ parametru wraz z innymi kluczowymi
elementami. Wiecej informacji na temat uzyskiwania dostepu do tego menu parametréw — patrz: Kafelki
parametréw — menu konfiguracji parametréw na stronie 97.

6. Aby przetaczy¢ sie na widok tabeli trendéw, nalezy dotkna¢ przetgcznika tabeli trendéw m

4.3.1.2 Ekran tabeli trendow

Ekran tabeli trendéw wyswietla wybrane kluczowe parametry i ich historie w formie tabelarycznej. Omoéwienie
gtéwnych funkcji ekranu tabeli trendéw mozna znalez¢ w Rysunek 4-4 na stronie 95 oraz ponizej.
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4. Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi

5. Kafelek tabeli trendéw (dotknaé w tym miejscu, aby
uzyska¢ dostep do menu konfigurowania parame-
tréw)

6. Przefacznik widoku trendu graficznego / tabeli tren-
dow

Rysunek 4-4: Ekran tabeli trendéw

W komérkach tabeli trendéw wyswietlane sa dane z okreslonego wczesniej przedziatu czasu (patrz 3).

Najstarszy wyswietlany punkt czasowy jest okreslany na podstawie ustawienia Przedziat czasowy (patrz 3).

Przedziat czasowy (0$ x) dla widoku tabeli trendéw mozna zmodyfikowa¢, dotykajac w dowolnym miejscu
wzdtuz osi x. Opcje mieszczg sie w zakresie od 1 minuty do 60 minut.

4. Jesli jako kluczowy parametr zostanie wybrana krzywa cisnienia krwi, bedzie ona widoczna w goérnej czesci

ekranu.

5. Na kafelku tabeli trendéw wyswietlana jest nazwa i wartos¢ parametru wraz z innymi kluczowymi
elementami. Wiecej informacji na temat uzyskiwania dostepu do tego menu parametréw — patrz: Kafelki
parametréw — menu konfiguracji parametréw na stronie 97.

6. Aby przetaczy¢ sie na widok tabeli trendéw, nalezy dotkna¢ przetgcznika tabeli trendéw m

Zakres historii wyswietlanej dla monitorowanych parametréw mozna skonfigurowac przez dostosowanie ram
czasowych. Dotknag¢ w dowolnym miejscu na osi x skali czasu, aby uzyskac¢ dostep do opcji Zakres czasu (trend
graficzny) lub Przedziat czasowy (tabela trendow).

4.3.1.3 Funkcje trendu graficznego

Gdy zakres docelowy dla parametru jest wtgczony, punkty przedstawione na wykresie sa oznaczone réznymi
kolorami: wartosci w zakresie docelowym sg wyswietlane w kolorze zielonym, wartosci poza zakresem
docelowym (ale w zakresie alarmu fizjologicznego) — w kolorze z6ttym, natomiast wartosci poza zakresem
alarmu — w kolorze czerwonym. Gdy zakres wartosci docelowych jest wylgczony dla danego parametru,
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punkty wyswietlane na wykresie sg biate. Tworzenie kolorowych wykreséw mozna wyfaczy¢ z poziomu ustawien
ogolnych.

Dotkna¢ ikony ustawien m — przetagcznika Kolory docelowe trendu.

Kolory sa zgodne z kolorami wskaznikéw klinicznych wartosci docelowych (obramowan kafelkéw parametréw)
na kafelkach kluczowych parametréw wykreséw trendéw graficznych, gdy wartosci docelowe s3 wiaczone dla

tych parametréw. Wartosci graniczne alarmu dla kazdego parametru sa wyswietlane jako wartosci liczbowe na
osi y wykresu. Patrz (2) na Rysunek 4-3 na stronie 94.

Parametry, dla ktérych wystapit stan alarmu, sg zaznaczane na wykresie kolorem czerwonym.

Uwaga

Trend graficzny parametru wskaznik predykcji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI)
jest wyswietlany jako biata linia trendu poza zakresem wartosci alarmowych oraz jako czerwona linia trendu
w zakresie wartosci alarmowych.

Aby potaczy¢ wykresy, upusci¢ wykres parametru na inny wykres trendu graficznego lub dotkna¢ ikony taczenia

4
T znajdujacej sie miedzy wykresami. Wartosci na osi Y dla drugiego parametru pojawia sie po prawej stronie
T
4

wykresu. Aby powrdéci¢ do oddzielnych wykreséw trendéw graficznych, nalezy dotknac ikony rozszerzania

Zmiana skali osi y wykresu trendu w postaci graficznej jest mozliwa z menu konfiguracji parametréw poprzez
wybranie karty Skala Y. Gdy parametr wykracza poza zakres skali, niebieska pulsujgca strzatka pojawi sie

w kierunku wartosci parametru
4.3.1.4 Tryb przewijania trendow graficznych/tabeli trendow

Korzystajac z przycisku przewijania wstecz, mozna przeglada¢ dane monitorowanych parametréw
z maksymalnie 72 godzin. Aby rozpocza¢ przewijanie, nalezy wykonac przesuniecie w prawa/lewa strone na
wykresie trendu graficznego. Ekran powrdci do trybu w czasie rzeczywistym w dwie minuty po dotknieciu

przycisku przewijania lub dotknieciu strzatki biezacego czasu wyswietlanej z prawej strony osi czasu .
W trybie przewijania uzytkownik moze przewija¢ do danych starszych niz obecnie wyswietlane na skali czasu.

Uwaga

Nie jest mozliwe, aby przewija¢ do przodu poczawszy od najnowszych danych ani do tytu od najstarszych
danych. Przewijanie wykresu jest mozliwe jedynie w zakresie dostepnych danych.

4.3.1.5 Wybor trendu

Dotkna¢ wykresu trendu dwoma palcami, aby wyswietli¢ zmiane wartos$ci parametru w okreslonym przedziale
Czasu monitorowania.

Przedziat czasu jest wskazywany dwoma liniami pionowymi w kolorze szarym, a takze wartosciami parametru
w tych punktach czasowych dla dolnego i gérnego konca przedziatu czasowego. W srodkowej czesci
wyswietlana jest procentowa zmiana wartosci parametru w miare uptyw czasu w tym przedziale. Przeciagna¢
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ramki wartosci w kolorze szarym na dowolnym wykresie trendu parametru, aby przesuna¢ przedziat czasu.
Przewina¢ w tyt lub w przdd, aby przesuwac przedziat czasu w ramach okresu monitorowania. Aby zablokowac

wyb6r, dotkna¢ ikony odblokowania ﬂ u dotu ekranu. Aby odblokowac i przesunac przedziat czasu trendu,

dotkna¢ ikony blokowania ﬂ

4.3.1.6 Wyswietlanie krzywej ci$nienia krwi w czasie rzeczywistym

Aby wyswietli¢ krzywa cisnienia krwi w czasie rzeczywistym, jako parametr kluczowy nalezy wybra¢

Krzywa ci$nienia. Panel wykresu krzywej ci$nienia w czasie rzeczywistym zostanie wyswietlony nad

wykresem pierwszego monitorowanego parametru. Odczyt numeryczny ciggtego pomiaru ci$nienia
skurczowego, rozkurczowego i sredniego cisnienia tetniczego zostanie wyswietlony nad kafelkiem pierwszego
monitorowanego parametru. Aby zmieni¢ predkos¢ przesuwu (skali na osi x) wykresu, dotkng¢ kafelka
parametru krzywej cisnienia i przejs¢ do menu konfiguracji parametru.

4.3.2 Kafelki parametrow — menu konfiguracji parametrow

Kafelki parametréw znajduja sie po prawej stronie ekranu graficznego/tabeli trendéw. Widok monitorowania
typu kokpit sktada sie z két parametrow o wiekszym formacie, ktére dziatajg identycznie jak opisano ponize;.
Dotkniecie w dowolnym miejscu w obrebie kafelka parametru spowoduje otwarcie menu ustawien dla tego
parametru. W tym miejscu mozna zmieni¢ parametr, doda¢ nowe parametry i skonfigurowac inne funkcje
wyswietlania dla tego parametru, w tym alarmy i wartosci docelowe.

4.3.2.1 Zmiana parametrow

1. Dotkna¢ wyswietlonej etykiety parametru znajdujacej sie wewnatrz kafelka parametru, aby zmienic na inny
parametr.
Dotknac¢ karty Wybierz parametr z menu konfiguracji parametréw.
Menu wyboru parametréw pokazuje wszystkie wybrane kluczowe parametry wyréznione na niebiesko.
Aktualnie wybrany parametr jest wyrdzniony na z6tto. Dostepne parametry sa wyswietlane na ekranie bez
wyrdznienia. Rysunek 4-5 na stronie 98 pokazuje menu wyboru parametréw podczas monitorowania za
pomocg wszystkich dostepnych technologii w trybie wielu czujnikéw. Podczas monitorowania z uzyciem
innych konfiguracji zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta wyglad tego okna moze
réznic sie od tego, ktéry przedstawia Rysunek 4-5 na stronie 98.
Parametry zostaty dalej podzielone na kategorie w ramach wybranej technologii. Wymienione ponizej
kategorie sg pogrupowane w menu konfiguracji wyboru parametréw. Patrz Rysunek 4-5 na stronie 98.
Krzywa ci$nienia. Wybra¢ parametr krzywej cisnienia krwi, aby wyswietli¢ krzywa cisnienia krwi w gérnej
czesci ekranu. Parametry krzywej cisnienia krwi obejmuja:

«  ART. Parametry cisnienia krwi monitorowane z linii tetniczej (pomiar minimalnie inwazyjny lub
zrekonstruowany nieinwazyjny): krzywa (krzywa cisnienia), MAP, SYSgt, DIAagrT, PR i PPV.

«  PAP. Parametry ci$nienia krwi monitorowane z linii tetnicy ptucnej: krzywa (krzywa cisnienia), MPAP,
SYSpap i DIAppp.

«  CVP. Parametry ci$nienia krwi monitorowane z centralnej linii zylnej: krzywa (krzywa cisnienia) i CVP.

«  RVP. Parametry ci$nienia krwi monitorowane z linii umieszczonej w prawej komorze serca: krzywa
(krzywa ciénienia), MRVP, SYSRVPI DlAR\/p i PRRVP'

Przeplyw. Parametry przeptywu mierza przeptyw krwi z lewej lub prawej czesci serca (w zaleznosci od
podfaczonej technologii) i obejmujg CO (CO, sCO, COyqs lub CORy), CI (Cl, sCl, Clygs lub Clgy), CPO (CPO lub
CPORy), CPI (CPI lub CPlgy), SV (SV, SVqs lub SVgy), SVI (SVI, SVlygs lub SVIgy) i SVV.

Opor. Parametry oporu (SVR i SVRI) sg zwigzane z ukladowym oporem przeptywu krwi.
Funkcja RV. Dostepne tu parametry EDV, EDVI i RVEF sg wskaznikami objetosci prawej komory serca (RV).

Acumen. Wymienione tutaj parametry sa dostepne wytacznie wtedy, gdy podfaczony jest czujnik lub
mankiet Acumen IQ. Zaliczaja sig do nich HPI, Eagy,, i dP/dt.
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Oksymetria zylna. Parametry oksymetrii zylnej obejmujg oksymetrie zylng (SvO,/ScvO,) i GHI (wskaznik
catkowitej hipoperfuzji).

Oksymetria tkankowa. Parametr oksymetrii tkankowej to StO, i jest oznaczony kanatem, do ktérego
podfaczony jest czujnik. Inne parametry oksymetrii tkankowej obejmuja tHb i CAl.

" Ustawienia parametru

Wybierz parametr
X o svr 25
X ¢ tHb Ciénienie
x BEeio

+ cve >l RVP >

Opér Oksymetria tkankowa

SVRI » St0: A1
St0:B1

tHb

Przeptyw
co »
sV »

Acumen Funkcja RV Oksymetria zylna

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

RV EDP

Rysunek 4-5: Przyktad menu konfiguracji kafelka wyboru kluczowego parametru

Dotkna¢ dostepnego parametru, aby wybrac parametr zastepczy.

5. Aby zmieni¢ kolejnosc¢ ktéregokolwiek kluczowego parametru, dotkna¢ kafelka parametru i przytrzymac
do momentu, az wokét kafelka i wykresu trendu pojawi sie niebieskie obramowanie. Przeciaggnac kafelek
parametru i wykres trendu i upusci¢ go w nowym, zagdanym potozeniu, aby zaktualizowac¢ kolejnos¢
kluczowych parametrow.

4.3.2.2 Zmiana alarmu/wartosci docelowej

Ekran Ustaw wartosci docelowe umozliwia uzytkownikowi wyswietlenie i ustawienie alarmu oraz

wartosci docelowych dla wybranych parametréw lub wiaczanie/wytaczanie alarmu dzwiekowego i ustawien
docelowych. Ustawienia docelowe mozna dopasowywac za pomoca klawiatury numerycznej lub przyciskéw
przewijania, gdy potrzebna jest drobna korekta.

1. Dotkna¢ wyswietlonej etykiety parametru znajdujacej sie wewnatrz kafelka parametru, aby zmienic na inny
parametr.

2. Dotkna¢ karty Ustaw wartosci docelowe z menu konfiguracji parametréw.

Wiecej informacji zawiera czes$¢ Alarmy / wartosci docelowe na stronie 141.

Uwaga

Nie mozna dostosowywac wartosci granicznych alarméw ani zakreséw docelowych dotyczacych parametru
wskaznika predykcji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI).
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4.3.2.3 Wskazniki stanu

Kafelek parametru jest obramowany kolorem wskazujagcym biezacy stan pacjenta. Kolor zmienia sie wraz ze
zmiang stanu pacjenta. Dostep do menu konfiguracji mozna uzyska¢, dotykajac podkreslonych elementéw na
kafelku. Na kafelkach moga by¢ wyswietlane dodatkowe informacje:

Dodatkowe ikony

YN’ Wskaznik alarmu dzwiekowego
g — alarmy wstrzymane
Pasek SQlI
n (Scv0,/Sv0,/StO, i monitorowanie niein-
Czujnik IQ wazyjne)
Linia A
fma llustracja technologii oksymetrii tkanko-
Domyslne wel
CVP 2 :
mmHg -O- llustracja technologii oksymetrii zylnej

Wartos¢ ActHb
. (tylko StO,)
m Wskaznik przekroczenia filtrowania SVV.
1. Technologia (rodzaj czujnika) 5. Nazwa parametru
2. Wartos¢ parametru 6. Jednostki
3. Wskaznik alarmu dZzwiekowego — alarmy wytagczone 7. Wskaznik stanu wartosci docelowych (obramowanie)

(wyciszone)

4. Wartos¢ CVP (tylko SVR/SVRI)

Rysunek 4-6: Kafelek parametréw

Komunikaty na pasku stanu. Po wystapieniu stanu usterki, alertu lub alarmu na pasku stanu zostana
wyswietlone komunikaty, ktére pozostang tam do czasu usuniecia stanu. W przypadku wystapienia wiecej
niz jednej usterki, alertu lub alarmu komunikat jest przetagczany co dwie sekundy.

Po wystapieniu usterki zostanie zatrzymane obliczanie parametréw, a na kafelkach poszczegélnych
parametrow, ktérych stan dotyczy, wyswietlane beda ostatnia wartos$¢ oraz czas i data pomiaru parametru.

Interwat ciagtej zmiany. Na tym wskazniku wyswietlany jest procent zmiany lub wartos¢ bezwzgledna zmiany,
a nastepnie czas, w ktérym ta zmiana nastapifa. lub wartos¢ referencyjna. Opcje konfiguracji zawiera Odstepy
Delta / usrednianie na stronie 139.

20 min 9 min 78
11% 112 . 15%
Wskaznik przekroczenia filtrowania SVV. Symbol wskazZnika przekroczenia filtrowania swm pojawia sie

na kafelku parametru SVV, jesli wykryty zostanie wysoki stopier zmiennosci czestosci tetna, ktéry moze miec
wplyw na wartos¢ SVV.
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Pasek SQI. Pasek SQlI ujest odzwierciedleniem jakosci sygnatu podczas monitorowania oksymetrii lub
monitorowania nieinwazyjnego. Jakos¢ sygnatu zalezy od stanu cewnika i jego umieszczenia w naczyniu

w przypadku oksymetrii wewnatrznaczyniowej lub wskaznika perfuzji tkankowej dla Swiatta w zakresie bliskiej
podczerwieni w przypadku oksymetrii tkankowej. Informacje na temat poziomoéw wskaznika oksymetrii zawiera
Tabela 11-3 na stronie 219. W przypadku nieinwazyjnego monitorowania z uzyciem mankietu na palec wskaznik
SQl opiera sie na jakosci sygnatu krzywej cisnienia z czujnika pletyzmograficznego mankietu na palec. Poziomy
wskaznika SQI dla monitorowania nieinwazyjnego zawiera Tabela 10-2 na stronie 207.

Wskazniki stanu wartosci docelowych. Kolorowy wskaznik, ktéry obramowuje kazdy kafelek podajacy wartos¢
monitorowanego parametru, wskazuje stan kliniczny pacjenta. Informacje dotyczace koloréw wskaznikéw
i wskazan klinicznych zawiera Tabela 6-2 na stronie 143.

Uwaga

W przypadku korzystania z parametru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) wskazniki stanu pacjenta
réznig sie od opisanych. Informacje na temat wskaznikéw stanu pacjenta dostepnych podczas korzystania

z funkcji Acumen Hypotension Prediction Index zawiera cze$¢ Funkcja Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) na stronie 254.

4.3.2.4 Wprowadzenie CVP (wylacznie SVR/SVRI)

Ekran Wprowadzenie CVP umozliwia uzytkownikowi wprowadzanie wartosci CVP pacjenta w celu ciagtego
obliczania wartosci SVR/SVRI, jesli dane MAP sa réwniez dostepne.

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru SVR/SVRI - karta Wprowadzenie CVP.
2.  Wprowadzi¢ wartos$¢ CVP.

.
3. Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do gtéwnego ekranu monitorowania.

Uwaga

Wprowadzanie wartosci CVP nie jest dostepne, gdy do monitorowania wartosci CVP wykorzystywane sg
przewdd cisnienia HemoSphere i przetwornik TruWave (patrz Tabela 4-1 na stronie 100 i Monitorowanie
z uzyciem przewodu cisnienia z jednorazowym przetwornikiem cisnienia TruWave na stronie 182).

Domyslna warto$¢ parametru CVP w sytuacji niewykrycia zrédta to 5 mmHg. W przypadku korzystania

z domyslnej wartosci parametru CVP (5 mmHg) nalezy okresowo sprawdzac i aktualizowac¢ parametr CVP,
korzystajac z opcji recznego wprowadzania wartosci CVP, jesli konieczne sg zmiany, gdy faktyczna wartos¢
parametru CVP rézni sie istotnie. Te wartos¢ domyslng mozna zmienié. Patrz Ustawienia CVP na stronie 148.

Wartosci parametru CVP mozna pozyska¢ na nastepujace sposoby:

. Bezposrednie monitorowanie z uzyciem przetwornika cisnienia TruWave i przewodu ci$nienia HemoSphere
(patrz Monitorowanie z uzyciem przewodu ci$nienia z jednorazowym przetwornikiem cisnienia TruWave
na stronie 182).

Jako wartos¢ statyczna wprowadzana recznie przez uzytkownika (Wprowadzenie CVP).

Jedli dostepnych jest kilka zrédet CVP, monitor bedzie ustawiat priorytet wartosci zgodnie z kolejnoscia, ktora
przedstawia Tabela 4-1 na stronie 100.

Tabela 4-1: Okreslanie priorytetu wartosci CVP

Priorytet Wykorzystywana wartos¢ CVP

1 Przewdd cisnienia HemoSphere i przetwornik cisnienia TruWave
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Priorytet Wykorzystywana warto$¢ CVP
2 Reczne korzystanie z opcji Wprowadzenie CVP / domysina wartos¢ CVP
4.3.3 Ekran podziatu

Na ekranie widoku monitorowania Podziel wyswietlany jest widok monitorowania trendéw graficznych po
lewej stronie oraz wybrany jeden z ponizszych trzech ekranéw po prawej stronie:

1. ekran stanu fizjologicznego ;
2. ekran pozycjonowania celu .;

3. ekran trendu graficznego z maksymalnie 5 dodatkowymi wykresami trendéw graficznych parametréw

4.3.3.1 Ekran stanu fizjologicznego

Dotkna¢ ikony stanu fizjologicznego po prawej stronie ekranu Podziel w celu wys$wietlenia ekranu
stanu fizjologicznego. Domys$lnym widokiem jest ilustracja pacjenta w duzej skali (cate ciato). Monitorowane
parametry sa wyswietlane w matych kafelkach parametréw. Wyswietlane parametry sg state na podstawie
podfaczonych aktualnie technologii i nie mozna ich wybra¢. Obraz bijacego serca na ekranie stanu
fizjologicznego wizualnie przedstawia czestos¢ akcji serca, ale nie odpowiada doktadnie ilosci uderzen na
minute.

#2/2 (@ System Swan-Ganz — Obliczanie CO w toku sK-19v1234567 | [N | @@ 18/100| PR 79 bpm & 36.0 °C | & & «) & 2%
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Rysunek 4-7: Ekran podziatu z wyborem ilustracji stanu fizjologicznego w duzej skali

Dotkna¢ ikony powiekszenia w celu wyswietlenia animacji obrazujacej wzajemne interakcje miedzy sercem,
krwia a uktadem krwionosnym. Ciaggte wartosci parametréw wyswietlane s3 w powiagzaniu z animacja.
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Rysunek 4-8: Ekran podziatu z wyborem powiekszonej ilustracji stanu fizjologicznego

Ponizej wymieniono najwazniejsze funkcje tego ekranu.

Dane dotyczace parametru ScvO,/SvO, oraz wskaznik jakosci sygnatu (SQI) wyswietlane s w tym miejscu
podczas aktywnego monitorowania poziomu wysycenia tlenem krwi zylnej, gdy podtaczony jest przewod
do oksymetrii HemoSphere.

Pojemnos¢ minutowa serca (CO/Cl), czestosc tetna (PR) i Srednie cisnienie tetnicze (MAP) sg przedstawione
po stronie tetniczej na animacji uktadu krwionosnego. Animacja przedstawiajgca szybkos¢ przeptywu krwi
bedzie dostosowywana wzgledem wartosci CO/Cl oraz niskich/wysokich docelowych zakreséw wybranych
dla tego parametru.

Systemowy opor naczyniowy (SVR), przedstawiony na srodku animacji uktadu krwionosnego, jest
dostepny podczas monitorowania CO/Cl oraz wykorzystywania wejsciowych sygnatéw analogowych
cisnienia MAP i CVP z podfgczonego monitora pacjenta lub dwdch przewodoéw cisnienia HemoSphere
na podstawie wzoru SVR = [(MAP - CVP)/ CO] x 80. W trybie monitorowania minimalnie inwazyjnego lub
nieinwazyjnego wymagane jest jedynie wprowadzenie wartosci CVP przy uzyciu ekranu wprowadzania
CVP, monitorowanie CVP za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere. Przedstawiony stopien zwezenia
naczynia krwiono$nego bedzie dostosowywany do pochodnej wartosci SVR oraz niskich/wysokich
zakreséw docelowych wybranych dla tego parametru.

W przypadku podtaczonych czujnikéw do oksymetrii tkankowej kolor lokalizacji podfaczonych czujnikéw
na ilustracji ciata pacjenta odpowiada aktualnie monitorowanej wartosci. W przypadku wartosci
mieszczacych sie w gérnym i dolnym zakresie wartosci docelowych rodzaje czujnikow umieszczonych

w obrebie ciata maja kolor szary, a rodzaje czujnikéw umieszczonych w okolicy mézgu — kolor rézowy.

W przypadku wartosci znajdujgcych sie ponizej dolnego zakresu wartosci docelowych (dolna wartos$¢
progowa alarmu fizjologicznego) lokalizacje czujnikéw w obrebie ciata maja kolor niebieski. W przypadku
wartosci znajdujacych sie powyzej gérnego zakresu wartosci docelowych (gérna wartos¢ progowa alarmu
fizjologicznego) lokalizacje czujnikéw w obrebie ciata maja kolor czerwony.

Uwaga

Ustawienia alarméw / wartosci docelowych mozna dostosowywac za pomoca ekranu ustawiens Alarmy /
wartosci docelowe (patrz Ekran ustawien alarmu pacjenta oraz niestandardowych / wartosci docelowych
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na stronie 144) lub poprzez wybranie zadanego parametru jako kluczowego parametru i uzyskanie
dostepu do menu konfiguracji kafelka przez dotkniecie wnetrza kafelka parametru.

Przyktad, ktéry przedstawia Rysunek 4-7 na stronie 101, odzwierciedla sytuacje monitorowania za pomoca
przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz. W innych trybach monitorowania wyglad i parametry
beda sie réznic. Na przyktad w trybie monitorowania za pomoca czujnika FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen IQ
wartos¢ HR sr. jest zastapiona PR, PPV i SVV (jesli sa skonfigurowane), a EDV i RVEF nie sg wyswietlane.

Wskaznik nachylenia SVV Wskaznik nachylenia SVV jest wizualna reprezentacja krzywej Franka-Starlinga
wykorzystywanej przy ocenie wartosci zmiennej objetosci wyrzutowej (SVV). Pojawia sie on na ekranie
stanu fizjologicznego w trybach monitorowania z wykorzystaniem technologii minimalnie inwazyjnych

i nieinwazyjnych. Kolor latarni zmienia sie w zaleznosci od ustawionych zakreséw wartosci docelowych.
Wartos¢ SVV wynoszaca 13% jest wyswietlana w przyblizeniu w punkcie przegiecia krzywej.

Uzytkownik ma mozliwos¢ wigczania lub wylgczania wyswietlania latarni SVV, wartosci parametru oraz
wskaznika przekroczenia filtrowania SVV z poziomu ustawien monitora — w menu ustawien ekranéw
monitorowania. Domyslnie opcja jest wtgczona. System nie wyswietli latarni SVV na krzywej wskaznika SVV,
gdy wiaczony jest wskaznik przekroczenia filtrowania SVV.

4.3.3.2 Ekran pozycjonowania celu

Ekran pozycjonowania celu pozwala uzytkownikowi monitorowac i §ledzic¢ relacje dwoch kluczowych
parametrow przez wykreslenie ich na tej samej ptaszczyznie XY. Aby wyswietli¢ ten wykres, nalezy dotkng¢

ikony pozycjonowania celu . w prawej czesci ekranu monitorowania Physio.

Pojedynczy zielony punkt odpowiada przecieciu dwéch parametréw i porusza sie w czasie rzeczywistym wraz ze
zmiang wartosci parametru. Dodatkowe okregi przedstawiajg historyczny trend parametru, przy czym mniejsze
okregi wskazujg starsze dane.

Zielone pole wartosci docelowej odpowiada przecieciu zielonego obszaru parametru docelowego. Czerwone
przerywane linie odpowiadajg wartosciom granicznym alarmu dla parametru.

DomysInym parametrem na osi y jest CO, a domys$lnym parametrem na osi x jest SV. W przypadku stosowania
wielu technologii, w pierwszej kolejnosci pod uwage brana jest technologia cewnika Swan-Ganz, a nastepnie
technologia czujnika FloTrac.
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Rysunek 4-9: Ekran pozycjonowania celu

Na tym ekranie mozna wykonac nastepujace zmiany:

+  Aby zmieni¢ dowolny parametr ktérejkolwiek z osi, nalezy dotkna¢ osi, co spowoduje wyswietlenie dla niej
menu GPS (ekran pozycjonowania celu).

«  Aby dostosowac odstepy miedzy okregami trendu historycznego, nalezy dotkna¢ ikony przedziatu trendu

..Q.o- wyswietlonej na ekranie.

«  Aby wylaczy¢ okregi trendéw historycznych, nalezy dotyka¢ ikony przedziatu trendu, az pojawi sie opcja
Wytacz.

«  Aby dopasowac skale osi X lub Y, nalezy dotkna¢ odpowiedniej osi, co spowoduje wyswietlenie dla niej
menu GPS (ekran pozycjonowania celu).

«  Jezeli biezace przeciecie parametréw znajduje sie poza skala ptaszczyzny X/Y, zostanie wyswietlony
komunikat informujacy o tym uzytkownika.

4.3.4 Ekran kokpitu

Na tym ekranie monitorujgcym przedstawionym na Rysunek 4-10 na stronie 105 wyswietlane sa duze kota
parametrow z wartosciami aktualnie monitorowanych parametréw. Wartosci cyfrowe w kofach na ekranie
kokpitu wskazuja graficznie zakresy i wartosci alarmowe/docelowe, a takze za pomocg wskaznikéw igtowych
okreslaja biezace wartosci parametréw. Podobnie jak w przypadku standardowych kafelkow parametréw po
osiagnieciu przez okreslony parametr wartosci alarmowej warto$¢ zaczyna migac.
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Rysunek 4-10: Ekran kokpitu

Na kotach kluczowych parametréw znajdujacych sie na ekranie kokpitu wyswietlany jest bardziej ztozony
wskaznik wartosci docelowych i alarméw niz na standardowych kafelkach parametréw. Peten zakres
wyswietlanego parametru stuzy do stworzenia skali pomiarowej trendéw graficznych od ustawien minimalnych
do maksymalnych. Wskaznik igtowy pokazuje biezaca warto$¢ na kotowej skali pomiarowej. Po wtaczeniu
zakresow docelowych, kolory czerwony (wartosci alarmowe), zotty (ostrzegawcze wartosci docelowe) i zielony
(dopuszczalne wartosci docelowe) wskazujg na kotowej skali pomiarowej obszary alarmowe i docelowe. Jezeli
nie wiaczono zakreséw docelowych, obszar kotowej skali pomiarowej ma kolor szary, a zakresy docelowe

i alarmowe nie sg wyswietlane. Strzatka wskaznika wartosci zmienia sie w chwili, gdy wartosci przekraczaja

zakresy skali. Dotknag¢ ikony z plusem (.), aby doda¢ wiecej parametréw kluczowych do ekranu.

4.4 Polecenia w postaci gestow zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta
Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest wyposazona w funkcje polecen w postaci

gestéw i zapewnia odpowiedzi dZwiekowe na proste polecenia w postaci gestow. Dostepne sg dwa gtéwne
polecenia w postaci gestow:

1. Wycisz alarmy dZwiekowe
2. Przetacz ekrany widoku monitorowania

Aby wydac polecenia w postaci gestow, nalezy:

1. Wybrac ustawienie Interakcja z uzyciem gestow na ekranie ustawien Interaktywnos¢. Dotkngc¢ ikony

ustawien m — przycisku Ustawienia zaawansowane — przycisku Interaktywnos¢. Przejscie do
tego menu wymaga wprowadzenia hasta Uprawnionego uzytkownika. W celu uzyskania haset nalezy
skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

Aby wiaczy¢ kamere, dotknac ikony Gest na pasku nawigacji.

Wykona¢ gest uruchamiajacy, unoszac reke do poziomu kamery i kierujgc w strone monitora otwarta dton.
Monitor przejdzie w stan czuwania wskazany niebieska otoczkg ekranu oraz niebieska ikong Gest na pasku
nawigacji. Funkcja ta jest podobna do stanu czuwania w przypadku polecen gltosowych. Na Rysunek 4-11
na stronie 107 mozna zobaczy¢, jak wyglada niebieska otoczka w stanie czuwania.
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4. Wyda¢ pozadane polecenie, wykonujac gesty reka. Dostepne gesty reki przedstawiono w Tabela 4-2
na stronie 106.

Tabela 4-2: Polecenia w postaci gestow reki dla zaawansowanej platformy monitorowania

HemoSphere Alta
Polecenie Gest reki Oczekiwany wynik
Czuwanie Otwarta dton skierowana w strone Monitor przechodzi w stan czuwania

monitora

i oczekuje na kolejne polecenie

Wyciszanie alarméw

Przejscie z otwartej dtoni do zacisnie-
tej piesci skierowane w strone moni-

Dzwiek dzwonka i spowodowanie za-
trzymania alarmu

tora
AT

Pauza

Przetaczanie widoku monitorowania | ,Ruch przeciggania” (od strony pra-

wej na lewa)

Przefaczy¢ na kolejny dostepny ekran
monitorowania. Zmiana opcji pomie-
dzy: Trend, Kokpit i Podziel. Patrz Wi-
doki monitora na stronie 93.

5. Powydaniu polecenia w postaci gestu wykonanego reka, wystuchac i obejrze¢ oczekiwany wynik na
monitorze.

4.5 Polecenia glosowe zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest wyposazona w funkcje polecen gtosowych
i zapewnia odpowiedzi dZzwiekowe na proste polecenia gtosowe.

Uwaga

Polecenia gtosowe sg dostepne jedynie w przypadku wybrania dla opcji jezyka systemu ustawienia Angielski.

Na przyktad w celu wyciszenia alarmoéw nalezy powiedzie¢ ,Hey Alta, silence the alarms.” Dostepne sg trzy
gtébwne polecenia gtosowe:

1. Wycisz alarmy dzwiekowe
2. Podaj odczyt alarmu
3. Podaj odczyt parametru

Aby wydac polecenia gtosowe, nalezy:

1. Wybrac ustawienie Interakcja gtosowa na ekranie ustawieri Interaktywnos¢. Dotknac ikony ustawien

E - przycisku Ustawienia zaawansowane — przycisku Interaktywnos$¢. Przejscie do tego menu
wymaga wprowadzenia hasta Uprawnionego uzytkownika. W celu uzyskania haset nalezy skontaktowac sie
z administratorem szpitala lub dziatem IT.

L

Voice

2. Aby wiaczy¢ mikrofon, dotkna¢ ikony Glos na pasku nawigacji.
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3.  Wypowiedzie¢ zdanie uruchamiajace, ktére brzmi ,Hey, Alta.” Monitor przejdzie w stan nastuchiwania
wskazany niebieska otoczka ekranu oraz niebieskg ikong Glos na pasku nawigacji.

#1/1 Alarm: Acumen IQ sensor DIAxgr is below lo... sk-1234567890 | [{CH| @@ 41/100| PR 65 bpm & 96.6 °F | =@ % e o 11]2,5122320;'1'

1Q Sensor
-Line

ART

mmHg

1Q Sensor
A-Line 8

SVVy

76

SVOZ % al
|swan-Ganz 1
Default 9 9
5 Sx}: 4 SVR dyne-s/cm®

|swan-Ganz 6 8
u

CO L/min

11:47:03 PM 11:52.02 PM (( D .

[v) Y az o o
o Venous Clinical Hel, Settings
Patient Oximetry Tools Screen p 8!

Rysunek 4-11: Stan stuchania gtosu (tylko jezyk angielski)

4. Nalezy wypowiedzie¢ odpowiednie polecenie. Opcje polecen glosowych i zastepcze nazwy zawiera Tabela
4-3 na stronie 108. Jesli nie ma potrzeby wypowiedzenia polecenia gtosowego, nalezy powiedzie¢ ,Cancel.”
Monitor opusci tryb nastuchiwania.

5. Nalezy postucha¢ odpowiedzi. Wygenerowany zostanie dzwiek dzwonka, jesli polecenie dotyczyto
dziatania, takiego jak ,Alta, silence the alarms” lub odpowiedz gtosowa, jesli polecenie dotyczyto prosby
o podanie informacji.

6. Jedli polecenie gtosowe nie zostato rozpoznane, monitor wypowie ,Sorry, what was that?” W takim
przypadku powtdrzy¢ polecenie uruchamiajace i prosbe lub wyprébowac inne alternatywne polecenie
wymienione w tabeli. Dodatkowe wskazéwki rozwigzywania btedéw, ktére usprawniajg rozumienie mowy
zawiera:

+  Glosnos¢: nalezy méwic gtosniej w strone mikrofonu
+  Wymowa: nalezy moéwic¢ wyraznie i starannie wymawiac kazde stowo
+  Intonacja: nalezy moéwi¢ spokojnym w tempie

Jesli problem nadal wystepuje, uzy¢ ekranu dotykowego do wprowadzenia polecen na monitorze.

PRZESTROGA

Nie uzywac funkgcji polecen gtosowych w poblizu innych zaawansowanych platform monitorowania
HemoSphere Alta. Moze to spowodowac niezamierzone zainicjowanie polecen gtosowych na pozostatych
monitorach.
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Tabela 4-3: Polecenia glosowe zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta (tylko jezyk

angielski)

Polecenie

Opcje polecen

Oczekiwany wynik

Silence alarms
(Wyciszanie alarméw)

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

Dzwiek dzwonka i spo-
wodowanie zatrzyma-
nia alarmu

Give an alarm readout
(Podaj odczyt alarmu)

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 prob-
lem

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 prob-
lem

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

what's your alert
why are you alar-
ming

why is the alarm
going off

Styszalna odpowiedz
z biezgcym alarmem

W przypadku braku ak-
tywnych alarméw od-
powiedz brzmi ,There
are no active alarms.”
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Polecenie

Opcje polecen

Oczekiwany wynik

Give a parameter rea-
dout (Podaj odczyt
parametru)

[parametr'] num-
ber

. [parametr] rea-
dout

. [parametr] report

. [parametr] value

. [technologia']
[parametr] num-
ber

. [technologia] [pa-
rametr] readout

. [technologia] [pa-
rametr] report

. [technologia] [pa-
rametr] value

. readout [para-
metr]*

. readout [techno-
logia] [parametr]*

. readout current
[parametr]

. readout current
[technologia] [pa-
rametr]

. readout [her/his/
their/my/the]
[parametr]*

. readout her/his/
their/my/the
[technologia] [pa-
rametr]*

. readout her/his/
their/my/the cur-
rent [parametr]

. readout her/his/
their/my/the cur-
rent [technolo-
gia] [parametr]

show me [para-
metr]*

show me [tech-
nologia] [para-
metr]*

show me current
[parametr]

show me current
[technologia] [pa-
rametr]

show me
[her/his/their/my/
the] [parametr]*
show me
[her/his/their/my/
the] [technologial
[parametr]*

show me
[her/his/their/my/
the] current [pa-
rametr]

show me
[her/his/their/my/
the] current
[technologia] [pa-
rametr]

what is [para-
metr]

what is [technolo-
gia] [parametr]
what is current
[parametr]

what is current
[technologia] [pa-
rametr]

what is [her/his/
their/my/the]
[parametr]

what is [her/his/
their/my/the]
[technologia] [pa-
rametr]

what is [her/his/
their/my/the]
current [para-
metr]

what is [her/his/
their/my/the]
current [techno-
logia] [parametr]
what's [parametr]
what's [technolo-
gia] [parametr]
what's current
[parametr]
what's current
technology] [pa-
rametr]

what's [her/his/
their/my/the]
[parametr]
what's [her/his/
their/my/the]
[technologia] [pa-
rametr]

what's [her/his/
their/my/the]
current [para-
metr]

what's [her/his/
their/my/the]
current [techno-
logia] [parametr]

Styszalna odpowiedz
z aktualnymi wartos-
ciami parametru

Give a parameter rea-
dout at a certain time
ago (Podaj odczyt
parametru o okreslonej
godzinie wczesniej)

. Poprzez dodanie ponizej wymienionych opcji, wszystkie opcje po-
lecerr wymienione dla punktu ,Give a parameter readout” i wskaza-
ne gwiazdka (*) mozna zastosowac dla okreslonej diugosci czasu
w przeszitosci. Na przykiad ,Hey Alta, readout [parametr] [czas] ago.”

Styszalna odpowiedz
z wartosciami parame-
tru w pewnym minio-
nym okresie
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Polecenie

Opcje polecen

Oczekiwany wynik

. readout my/the
patient's [para-
metr'] [czas] ago

. readout my/the
patient's [techno-
logia] [parametr]
[czas] ago

. show me my/the
patient's [para-
metr] [czas] ago

show me my/the
patient's [techno-
logia'] [parametr]
[czas] ago

what was [para-
metr] [czas] ago
what was [tech-
nologia] [para-
metr] [czas] ago
what was
her/his/my/the/
their [parametr]
[czas] ago

what was
her/his/my/the/
their [technolo-
gia] [parametr]
[czas] ago

what was my/the
patient's [para-
metr] [czas] ago
what was my/the
patient's [techno-
logia] [parametr]
[czas] ago

point (Podaj odczyt

godzinie wczesniej)

Give a parameter rea-
dout at a specific time

parametru o okreslonej

Poprzez dodanie ponizej wymienionych opcji, wszystkie opcje po-
lecerr wymienione dla punktu ,Give a parameter readout” i wska-
zane gwiazdka (*) mozna zastosowac dla okreslonego momentu
w czasie. Na przykfad ,Hey Alta, readout [parametr] at [godzinal.”

. readout my/the
patient's [para-
metr'] at [godzi-
naj

. readout my/the
patient's [techno-
logia] [parametr]
at [godzina]

. show me my/the
patient's [para-
metr] at [godzi-
naj

show me my/the
patient's [techno-
logia'] [parametr]
at [godzina]

what was [para-
metr] [czas] ago
what was [tech-
nologia] [para-
metr] at [godzina]
what was
her/his/my/the/
their [parametr]
at [godzina]

what was
her/his/my/the/
their [technolo-
gia] [parametr] at
[godzina]

what was my/the
patient's [para-
metr] at [godzi-
naj

what was my/the
patient's [techno-
logia] [parametr]
at [godzina]

Styszalna odpowiedz
z wartosciami parame-
tru w okreslonym mo-
mencie czasu

4.6 Narzedzia kliniczne

Narzedzia
Kliniczne

Panel boczny narzedzi klinicznych zawiera narzedzia zwigzane z biezgca technologig monitorowania. Dostep do
panelu Narzedzia kliniczne mozna uzyska¢, dotykajac ikony Narzedzia Kliniczne na pasku nawigacji Niektore
opcje narzedzi klinicznych sg dostepne we wszystkich technologiach monitorowania, a niektére opcje menu
panelu bocznego s3 zwigzane z biezacym trybem monitorowania (np. podczas monitorowania za pomoca
przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz). Narzedzia kliniczne zwigzane z okres$longa technologia
monitorowania obejmuja:

. Kalibracja ci$nienia krwi (technologia HemoSphere ClearSight),

«  iCO (przewodd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz).

Nastepujace narzedzia kliniczne sg dostepne w wiekszosci technologii monitorowania.
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4.6.1 Dodatkowy ekran HPI

Oprogramowanie Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) mozna aktywowac z podigczonym czujnikiem
Acumen 1Q lub podfagczonym mankietem Acumen IQ i czujnikiem referencyjnej wysokosci serca (Czujnik HRS).
Wiecej informacji zawiera cze$¢ Funkcja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na stronie 254.

4.6.2 Funkcja Asystent zarzadzania ptynami

Funkcja oprogramowania Asystent zarzagdzania ptynami (AFM) Acumen zapewnia wsparcie podczas
podejmowania decyzji klinicznych w odniesieniu do zarzadzania podawaniem ptynéw pacjentowi. Wiecej
informacji na temat tej zaawansowanej funkcji, patrz Funkcja Asystent zarzadzania ptynami na stronie 311.

4.6.3 Leczenie ukierunkowane na cel

Rozszerzone monitorowanie parametrow umozliwia uzytkownikowi zarzagdzanie parametrami kluczowymi
w optymalnym zakresie. Wiecej informacji zawiera cze$¢ Rozszerzone monitorowanie parametréw
na stronie 349.

4.6.4 Test odpowiedzi na podane ptyny

Dzieki funkcji Test odpowiedzi na podane ptyny (FRT) lekarze moga oceni¢ reakcje na obcigzenie wstepne.
Reakcja na obcigzenie wstepne jest oceniana przez monitorowanie zmian parametréw SV, SVI, CO lub CI

w odpowiedzi na obcigzenie ptynem (Bierne uniesienie nég lub Bolus ptynowy). Wiecej informacji zawiera
czes¢ Test odpowiedzi na podane ptyny na stronie 353.

4.6.5 Kalkulator wartosci wyliczanej

E

Kalkulator wartosci wyliczanej pozwala uzytkownikowi oblicza¢ pewne parametry hemodynamiczne
i wyswietla¢ je w wygodny sposéb przy jednorazowych wyliczeniach.

Obliczone parametry zaleza od trybu monitorowania i mogg obejmowac: DO,/DO,|, ESV/ESVI, SV/SVI, VO,/VO,,
VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI (wytacznie wartos¢ indeksowana), RVSWI (wytacznie wartos¢ indeksowana) i PVR/
PVRI.

1. Dotkna¢ ikony Narzedzia kliniczne - przycisk Kalkulator wartosci wyliczanej.
2. Po wprowadzeniu zadanych wartosci obliczenia wartosci pochodnych zostang wyswietlone automatycznie.
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3. Dotknac przycisku Wartosci rejestru, aby wprowadzi¢ wartosci do systemu w celu zapoznania sie z nimi
w przysztosci za posrednictwem panelu bocznego Zdarzenia i interwencje. Patrz Zdarzenia i interwencja
na stronie 112.

4.6.6 Zdarzenia i interwencja

Panel boczny Zdarzenia i Interwencja zawiera liste zdarzen zwigzanych z parametrami i systemem, ktére
wystapity podczas monitorowania oraz menu typdw interwencji, szczegdty i sekcje uwag.

Dotknac¢ kolejno ikony Narzedzia kliniczne - przycisku Zdarzenia i Interwencja.
4.6.6.1 Przewijanie zdarzen

Panel boczny Zdarzenia i Interwencja zawiera liste zdarzen zwigzanych z parametrami i systemem, ktére
wystapity podczas monitorowania. Obejmuje to godzine rozpoczecia i czas trwania wszelkich usterek, alertéw,
alarmoéw fizjologicznych lub komunikatéw systemowych. Rejestrowane sg zdarzenia i komunikaty alarméw do
72 godzin wstecz, z najnowszym zdarzeniem na gorze listy.

Dziennik przegladu zdarzen obejmuje wymienione ponizej zdarzenia.

Tabela 4-4: Przegladane zdarzenia

lkona opisuja- | Komunikat zdarzenia Czas zarejestrowania
ca i kategoria

Analiza odrzucona Sesja AFM jest aktywna i analiza bolusa zostata odrzucona

Bolus ptynowy nr {0} — analiza Sesja AFM jest aktywna i rozpoczeto analize bolusa

AFM rozpoczeta {0} to liczba identyfikujgca bolus w trakcie aktualnej sesji AFM

Uwaga: {0} (wartos¢ liczbowa) uwzglednia bolusy, ktérych podawanie
rozpoczeto po zaleceniu algorytmu AFM, oraz bolusy zdefiniowane
przez uzytkownika

Bolus ptynowy nr {0} — analiza Sesja AFM jest aktywna i zakoriczono analize bolusa

ukoficzona {0} to liczba identyfikujgca bolus w trakcie aktualnej sesji AFM

Uwaga: {0} (wartos¢ liczbowa) uwzglednia bolusy, ktérych podawanie
rozpoczeto po zaleceniu algorytmu AFM, oraz bolusy zdefiniowane
przez uzytkownika

Wartosci hemodynamiczne nie- | Sesja AFM jest aktywna, a pomiary sa nieprawidtowe
prawidtowe

Bolus ptynowy {0} rozpoczety (ok- | Sesja AFM jest aktywna i rozpoczeto podawanie bolusa zdefiniowa-
reslone przez uzytkownika) nego przez uzytkownika

{0} to liczba identyfikujgca bolus w trakcie aktualnej sesji AFM

Uwaga: {0} (wartos¢ liczbowa) uwzglednia bolusy, ktérych podawanie
rozpoczeto po zaleceniu algorytmu AFM, oraz bolusy zdefiniowane
przez uzytkownika
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lkona opisuja-
cai kategoria

Komunikat zdarzenia

Czas zarejestrowania

Bolus ptynowy {0} zakoriczony
(okreslone przez uzytkownika)

Sesja AFM jest aktywna i zakoriczono podawanie bolusa zdefiniowa-
nego przez uzytkownika

{0} to liczba identyfikujaca bolus w trakcie aktualnej sesji AFM

Uwaga: {0} (wartos¢ liczbowa) uwzglednia bolusy, ktérych podawanie
rozpoczeto po zaleceniu algorytmu AFM, oraz bolusy zdefiniowane
przez uzytkownika

bolus ptynowy {0} rozpoczety

Sesja AFM jest aktywna i rozpoczeto podawanie bolusa zgodnie z za-
leceniem algorytmu AFM

{0} to liczba identyfikujgca bolus w trakcie aktualnej sesji AFM

Uwaga: {0} (wartos¢ liczbowa) uwzglednia bolusy, ktérych podawanie
rozpoczeto po zaleceniu algorytmu AFM, oraz bolusy zdefiniowane
przez uzytkownika

Bolus ptynowy {0} zakoriczony

Sesja AFM jest aktywna i zakoriczono podawanie bolusa zgodnie
z zaleceniem algorytmu AFM

{0} to liczba identyfikujgca bolus w trakcie aktualnej sesji AFM

Uwaga: {0} (wartos¢ liczbowa) uwzglednia bolusy, ktérych podawanie
rozpoczeto po zaleceniu algorytmu AFM, oraz bolusy zdefiniowane
przez uzytkownika

Sugerowany bolus ptynowy

Algorytm AFM sugeruje podanie bolusa

Brak sugerowanego bolusa pty-
nowego

Algorytm AFM nie sugeruje podania bolusa

sugestia ptynéw zostata odrzuco-
na

Sesja AFM jest aktywna i uzytkownik odrzucit bolus, ktéry zostat
zasugerowany przez algorytm AFM

Sugerowane podanie bolusa tes-
towego

Algorytm AFM sugeruje podanie bolusa testowego

Wartos¢ bliska maksymalnej ob-
jetosci przypadku

Sesja AFM jest aktywna i podanie bolusa AFM zostato wstrzymane
przez system, gdyz monitorowana objetos¢ przypadku zbliza sie do
maksymalnej objetosci przypadku

przekroczono maksymalna obje-
tos¢ przypadku

Sesja AFM jest aktywna i podanie bolusa AFM zostato wstrzymane
przez system, gdyz monitorowana objetos¢ przypadku przekracza
maksymalna objetosc¢ przypadku

Ustawienia ulegty zmianie: strate-
gia ptynowa — {0}

Sesja AFM jest aktywna i uzytkownik zmienit Strategia dot. ptynéw,
gdzie {0} to 10%, 15% lub 20%

Ustawienia ulegty zmianie: tryb
zabiegu — {0}

Sesja AFM jest aktywna i uzytkownik zmienit Tryb zabiegu chirur-
gicznego, gdzie {0} to Otwarty lub Laparoskopowy / pacjent lezy
na brzuchu

Ustawienia ulegty zmianie: maks.
obj. przypadku — {0}

Sesja AFM jest aktywna, a uzytkownik zmienit Maks. Obj. Przypad-
ku, gdzie {0} to nowa maksymalna objetos¢ przypadku w ml

Ustawienia ulegty zmianie: typ
ptynu — {0}

Sesja AFM jest aktywna, a uzytkownik zmienit Typ cieczy, gdzie {0} to
wybrany nowy typ ptynu

Ustawienia ulegty zmianie: tryb
monitorowania ptynéw — {0}

Sesja AFM jest aktywna, a uzytkownik zmienit tryb Monitorowanie
plynéw, gdzie {0} to Objetosciomierz lub Reczny
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lkona opisuja-
cai kategoria

Komunikat zdarzenia

Czas zarejestrowania

Nie mozna analizowa¢

Sesja AFM jest aktywna, podawanie bolusa ptynu wiasnie sie zakon-
czyto, a analiza jest niedostepna. Kryteria bolusa ptynu i inne czynniki
wptywajace na analize, patrz Przebieg pracy w przypadku podawania
ptynéw — tryb reczny na stronie 326.

Zatrzymano

Sesja AFM jest aktywna i sesja AFM zostata wstrzymana

Wznowiono

Sesja AFM jest aktywna i sesja AFM zostata wznowiona po wcze$niej-
szym wstrzymaniu

Uruchomiono — Monitorowanie
ptynéw: {0}, Tryb zabiegu chirur-
gicznego: {1}, Strategia dot. pty-
now: {2}

Uzytkownik rozpoczyna sesje AFM
{0} to rodzaj monitorowania ptynéw (Reczny)
{1} to aktualny tryb zabiegu chirurgicznego

{2} to aktualna strategia dotyczaca ptynow

Zakonczono

Objetos¢ bolusa

Sesja AFM jest zatrzymywana, gdy catkowita monitorowana objetos¢
na koniec sesji AFM jest wymieniona ponizej ,Objetos¢ bolusa.”

Alarm: przekroczono gérng grani-
ce parametru {1} dla {0}

Alarm: parametr {1} dla {0} poni-

Uruchamiany jest alarm, gdzie {0} oznacza typ technologii (np. czuj-
nik Acumen 1Q), a {1} oznacza alarmujacy parametr. Wiecej alarmoéw,
patrz Alarmy / wartosci docelowe na stronie 141.

Alarm zej dolnej granicy
Alert: {0} Pojawia sie alert, gdzie {0} jest komunikatem alertu. Lista alertéw
systemowych znajduje sie w rozdziale 14, Rozwigzywanie probleméw
na stronie 360.
Alert
Wyzerowano Acumen IQ — ART | Podtgczony czujnik Acumen IQ monitorujacy cisnienie tetnicze zostat
wyzerowany
System ClearSight skalibrowany | Podtaczony czujnik referencyjnej wysokosci serca (Czujnik HRS) zostat
Zeruj —HRS skalibrowany

Czujnik FloTrac wyzerowany -
ART

Podtaczony czujnik FloTrac lub FloTrac Jr monitorujacy cisnienie tet-
nicze zostat wyzerowany

Wyzerowano TruWave — ART
Wyzerowano TruWave — CVP
Wyzerowano TruWave — PAP

Wyzerowano TruWave — RVP

Podtaczony przetwornik cisnienia TruWave zostat wyzerowany,
a krzywa cisnienia to: ART, CVP, PAP lub RVP

Kalibracja cis-
nienia krwi

Kalibracja BP usunieta (automa-
tycznie)

Istniejgca Kalibracja BP zostata automatycznie usunieta

Kalibracja BP usunieta (recznie)

Istniejaca kalibracja BP zostata usunieta przez uzytkownika

Kalibracja BP nie powiodta sie

Poczatkowa kalibracja nie powiodta sie lub system zgda ponownej
kalibracji

Kalibracja BP powiodta sie —
wartosc referencyjna: SYS {0},
DIA: {1}

Kalibracja cisnienia krwi zakoniczyta sie pomysinie; gdzie {0} to wpro-
wadzona przez uzytkownika wartosc¢ referencyjna dla SYS, a {1} to
wprowadzona przez uzytkownika wartosc dla DIA
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lkona opisuja-
ca i kategoria

Komunikat zdarzenia

Czas zarejestrowania

N
Technologia
ClearSight

Monitorowanie mankietu 1

Monitorowanie mankietu 2

Nieinwazyjne monitorowanie jest aktywne na wskazanym mankiecie

Monitorowanie CO rozpoczete

Uzytkownik rozpoczyna monitorowanie z uzyciem nieinwazyjnego
systemu

Monitorowanie CO rozpoczete —
Brak czujnika HRS — {0}

Uzytkownik rozpoczyna monitorowanie z uzyciem nieinwazyjnego
systemu bez Czujnik HRS, gdzie {0} to zweryfikowana réznica wyso-
kosci poziomem palca, na ktérym prowadzone jest monitorowanie,
a sercem

Monitorowanie CO zatrzymane

Uzytkownik lub system koriczy monitorowanie z uzyciem nieinwazyj-
nego systemu

Kontynuacja bez HRS

Uzytkownik przeszedt z monitorowania z uzyciem nieinwazyjnego
systemu z czujnikiem HRS na monitorowanie z uzyciem niein-
wazyjnego systemu bez Czujnik HRS

Kontynuacja z HRS

Uzytkownik przeszedt z monitorowania nieinwazyjnego bez czujnika
HRS na monitorowanie nieinwazyjne z czujnikiem HRS

Osiagnieto limit 72 godzin

Nieinwazyjny system zakonczyt monitorowanie w zwigzku z przekro-
czeniem limitu 72 godzin

Osiggnieto limit 8 h stosowania
mankietu

Monitorowanie z uzyciem jednego mankietu trwato nieprzerwanie
przez 8 godzin

Zwolniono cisnienie w mankiecie

Doszto do opréznienia mankietu

Potwierdzono zwolnienie cisnie-
nia w mankiecie

Dotknieto przycisku Potwierdz w oknie podrecznym z powiadomie-
niem ,Nadchodzace zwolnienie ci$nienia”

Odtozono zwolnienie cisnienia
w mankiecie

Monitorowanie zostato wydtuzone w celu opéznienia opréznienia
mankietu na palec

Zmieniono mankiet — ponowne
uruchamianie

Monitorowanie zostato wstrzymane na jednym mankiecie na palec
i jest przetaczane na inny podtgczony mankiet na palec.

[

Zarejestrowane wartosci

Wartosci parametréw sa wprowadzane i rejestrowane w kalkulatorze
wartosci pochodnych

Obliczanie
wartosci po-
chodnej
Usterka: {0} Pojawia sie usterka, gdzie {0} jest komunikatem usterki. Lista usterek
systemowych znajduje sie w rozdziale 14, Rozwigzywanie probleméw
na stronie 360.
Usterka
Linia bazowa bolusa rozpoczeta | Rozpoczeto pomiar podstawy FRT
(Typ obcigzenia ptynem: Bolus ptynowy)
Linia bazowa bolusa zakorczona | Zakoriczono pomiar podstawy FRT z prawidtowym wynikiem
FRT

(Typ obciazenia ptynem: Bolus ptynowy)
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lkona opisuja-
ca i kategoria

Komunikat zdarzenia

Czas zarejestrowania

Niestabilna wartos¢ wyjsciowa

Zatrzymano pomiar podstawy FRT z prawidtowym wynikiem, jednak
pomiar jest niestabilny

(Typ obciazenia ptynem: Bolus ptynowy)

Niewystarczajace dane wyjsciowe

Pomiar podstawy FRT zostat wstrzymany i jest niewazny

(Typ obciazenia ptynem: Bolus ptynowy)

Linia bazowa bolusa anulowana

Anulowano pomiar podstawy FRT

(Typ obciazenia ptynem: Bolus ptynowy)

Bolus rozpoczety

Rozpoczeto pomiar obcigzenia FRT

(Typ obciazenia ptynem: Bolus ptynowy)

Anulowano bolus

Pomiar obciagzenia FRT zostat anulowany

(Typ obciazenia ptynem: Bolus ptynowy)

Niewystarczajace dane bolusa

Pomiar obciazenia FRT zostat wstrzymany i jest niewazny

(Typ obcigzenia ptynem: Bolus ptynowy)

Bolus zakoriczony

Ukoriczono pomiar obcigzenia FRT z prawidtowym wynikiem. Wyste-
puje pod koniec czasu trwania obcigzenia lub po nacisnieciu przez
uzytkownika opcji Zakoncz Teraz. Wyswietlane sa wyniki FRT, w tym
analizowany parametr, warto$¢ bazowa, warto$¢ wynikowa (obcigze-
nie) i procentowa zmiana wartosci.

(Typ obcigzenia ptynem: Bolus ptynowy)

o

FRT

Rozpoczecie linii bazowej bierne-
go unoszenia nég

Rozpoczeto pomiar podstawy FRT

(Typ obcigzenia ptynem: Bierne uniesienie nég)

Zakonczono linie bazowa bierne-
go uniesienia nég

Zakonczono pomiar podstawy FRT z prawidtowym wynikiem

(Typ obcigzenia ptynem: Bierne uniesienie nég)

Niestabilna wartos¢ wyjsciowa

Zatrzymano pomiar podstawy FRT z prawidtowym wynikiem, jednak
pomiar jest niestabilny

(Typ obciazenia ptynem: Bierne uniesienie nég)

Niewystarczajace dane wyjsciowe

Pomiar podstawy FRT zostat wstrzymany i jest niewazny

(Typ obciazenia ptynem: Bierne uniesienie nég)

Anulowano linie bazowa bierne-
go uniesienia nég

Anulowano pomiar podstawy FRT

(Typ obciazenia ptynem: Bierne uniesienie nég)

Rozpoczecie biernego uniesienia
nog

Rozpoczeto pomiar obciagzenia FRT

(Typ obciazenia ptynem: Bierne uniesienie nég)

Anulowano bierne uniesienie
nég

Pomiar obciagzenia FRT zostat anulowany

(Typ obciazenia ptynem: Bierne uniesienie nég)

Niewystarczajgce dane dotyczace
biernego uniesienia nég

Pomiar obcigzenia FRT zostat wstrzymany i jest niewazny

(Typ obciazenia ptynem: Bierne uniesienie nég)
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cai kategoria

Komunikat zdarzenia

Czas zarejestrowania

Zakonczono bierne uniesienie
nog

Ukoriczono pomiar obcigzenia FRT z prawidtowym wynikiem. Wyste-
puje pod koniec czasu trwania obcigzenia lub po nacisnieciu przez
uzytkownika opcji Zakoncz Teraz. Wyswietlane sa wyniki FRT, w tym
analizowany parametr, wartos$¢ bazowa, warto$¢ wynikowa (obciaze-
nie) i procentowa zmiana wartosci.

(Typ obciazenia ptynem: Bierne uniesienie nég)

Uruchomiono

Uruchomiono sesje monitorowania GDT

Zatrzymano

Wstrzymano sesje monitorowania GDT

Wznowiono

Wznowiono sesje monitorowania GDT

Zmieniono ustawienia

Zaktualizowano wartosci docelowe sesji monitorowania GDT

Zakonczono

Zatrzymano sesje monitorowania GDT. Wyswietlane s3 sledzone pa-
rametry i odpowiadajgce im wyniki Time-in-Target.

HPI

Wyswietlono okno podreczne
alertu

Uaktywnia sie alert funkcji Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI). [wytacznie HPI]

Alert: {0} — {1}, {2} — {3}

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, alert inteligentnego
trendu staje sie aktywny, gdzie {0} i {2} sg kategoriami; {1}i {3} sg
parametrami alarmowymi powigzanymi z tymi kategoriami

Zainicjowano inteligentny trend:
wartos¢ progowa zmiany: {0}, in-
terwat zmiany: {1}, obcigzenie
wstepne: {2}, obcigzenie nastep-
cze: {3}, kurczliwos¢: {4}

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, zainicjowano trend inte-
ligentny, gdzie

{0} to ustawienie menu Wartos¢ progowa A w % (10%, 15% lub
20%)

{1} to ustawienie menu Odstep czasu A (5 min, 10 min, 15 min lub 20
min)

{2} to parametr obcigzenia wstepnego (SVV, SVI lub PPV)
{3} to parametr obcigzenia nastepczego (SVR)
{4} to parametr kurczliwosci (Cl lub dP/dt)

Zmieniono konfiguracje inteli-
gentnego trendu: warto$¢ progo-
wa zmiany: {0}, interwat zmiany:
{1}, obciazenie wstepne: {2}, ob-
cigzenie nastepcze: {3}, kurczli-
wosc¢: {4}

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, zainicjowano trend inte-
ligentny, z nowymi ustawieniami:

{0} to ustawienie menu Wartos¢ progowa A w % (10%, 15% lub
20%)

{1} to ustawienie menu Odstep czasu A (5 min, 10 min, 15 min lub 20
min)

{2} to parametr obcigzenia wstepnego (SVV, SVI lub PPV)
{3} to parametr obcigzenia nastepczego (SVR)
{4} to parametr kurczliwosci (Cl lub dP/dt)

Okno podreczne wtaczone

Ustawienie ,Zawsze wyswietlaj HPI i alert” mozna wtacza¢ w menu
ustawien HPI

Okno podreczne wytaczone

Ustawienie ,Zawsze wyswietlaj HPI i alert” mozna wytacza¢ w me-
nu ustawien HPI

Wiaczono alerty inteligentne

Ustawienie ,,Alerty dotyczace inteligentnych trendéw” mozna
wigcza¢ w menu ustawien HPI
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cai kategoria

Komunikat zdarzenia

Czas zarejestrowania

Wytaczono alerty inteligentne

Ustawienie ,,Alerty dotyczace inteligentnych trendéw” mozna wy-
facza¢ w menu ustawien HPI

Zmieniono prdég inteligentnych
alertéw: {0} {1} zmieniono na {2}.

Prég alarmu dla skonfigurowanego parametru trendu inteligentnego
jest zmieniany, gdzie {0} to kategoria (obcigzenie wstepne, nastepcze
lub kurczliwosc), {1} to powigzany parametr, a {2} to nowa wartos¢
progowa

Alert potwierdzony*

Alert funkcji Acumen Hypotension Prediction Index, HPI zostat za-
twierdzony*. [wylacznie HPI]

Alert odwotany (potwierdzony)*

Alert funkcji Acumen Hypotension Prediction Index, HPI zostanie
odwotany, poniewaz wartos$¢ HPI wynosita mniej niz 75 dla dwoéch
nastepujacych po sobie 20-sekundowych aktualizacji. Okno podrecz-
ne alertu wysokiej wartosci HPI zostato zatwierdzone* przed odwota-
niem alertu. [wyfgcznie HPI]

Alert odwotany (niepotwierdzo-
ny)*

Alert funkcji Acumen Hypotension Prediction Index, HPI zostanie
odwotany, poniewaz wartos¢ HPl wynosita mniej niz 75 dla dwdch
nastepujacych po sobie 20-sekundowych aktualizacji. Okno podrecz-
ne alertu wysokiej wartosci HPI nie zostato zatwierdzone* przed od-
wotaniem alertu. [wytacznie HPI]

VW W N
Ao

Typ interwen-
cji

Podtyp interwencji — dziatanie

Gdy uzytkownik rejestruje dane dla interwencji

Wiecej informacji na temat typow interwencji mozna znalez¢ na In-
terwencja na stronie 121.

VW W N
Ao

Zaktualizowa-
no interwencje

Typ interwencji {0} do {1}

Interwencja zostata zaktualizowana do wskazanego znacznika, gdzie
{0} to poprzednie pole danych interwencji i wartos¢ (typ, czas, szcze-
goty lub komentarz), a {1} to nowa wartos¢ dla tego pola danych

Monitorowa-
nie

Wprowadzono recznie CVP

Warto$¢ CVP zostata wprowadzona recznie

Wiaczono tryb nieimpulsowy

Aktywne monitorowanie CO zostato wstrzymane, aby zapobiec gene-
rowaniu alarméw dzwiekowych i monitorowaniu parametréw. Moni-
torowanie cisnienia krwi oraz oksymetrii tkankowej i alarmy beda
kontynuowane.

Wytaczono tryb nieimpulsowy

Wznowiono zwykte monitorowanie CO. Alarmy dZzwiekowe i monito-
rowanie parametréw zostaty aktywowane.

Pacjent

Rozpoczeto sesje

Sesja monitorowania pacjenta zostata rozpoczeta

Informacje zostaty zaktualizowa-
ne

Uzytkownik zapisat zaktualizowane dane demograficzne pacjenta

Automatyczne ponowne urucho-
mienie

Poprzednia sesja pacjenta zostata automatycznie uruchomiona po-
nownie

Klin inteligent-
ny

Wykryto klin Algorytm inteligentnego klina wykrywa cisnienie zaklinowania w tet-
nicy ptucnej

Obliczono Pomiar cisnienia PAOP zostat zakoriczony przez algorytm

Zakonczono Cisnienie PAOP i jako$¢ klina sg wyswietlane
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cai kategoria

Komunikat zdarzenia

Czas zarejestrowania

Monitorowanie CO rozpoczete

Po rozpoczeciu inwazyjnego (przewdd pacjenta Alta Swan-Ganz) mo-
nitorowania CO

Monitorowanie CO zatrzymane

Po zatrzymaniu przez uzytkownika lub system inwazyjnego (przewdd

Swan-Ganz pacjenta Alta Swan-Ganz) monitorowania CO
Odzyskiwanie systemu Gdy system samoistnie wznowit monitorowanie po wtaczeniu i wyta-
czeniu
Czas aktualizacji Zegar systemowy zostat zaktualizowany
System . s .
Eksport danych nie powiédtsie. | Wystapit btad podczas procesu eksportu danych
Pobieranie danych nie powiodto | Wystapit btad podczas procesu eksportu danych
sie
Usuniecie danych klinicznych nie | Wystapit btad podczas procesu usuwania danych klinicznych
powiodto sie
Zrédto CVP ulegto zmianie Zrédto wartosci parametru CVP zostato przetaczone z wprowadzania
recznego na przewdd ci$nienia lub z przewodu ci$nienia na wprowa-
dzanie reczne
Aktualizacja usredniania CO Czas usredniania CO/cisnienia zmienit sie na wskazang wartos¢ ({0})
—{0}
Rozpoczeto monitorowanie tHb | Jesli monitorowanie tHb zostato rozpoczete
Zatrzymano monitorowanie tHb | Jesdli uzytkownik lub system zatrzyma monitorowanie tHb
tHb Rozpoczeto kalibracje tHb Dotknieto przycisku Kalibracja na ekranie ustawien tHb

Anulowano kalibracje tHb

Kalibracja tHb zostanie anulowana lub uptynie limit czasu. Wyswietla-
ne sg szczegoty pobierania krwi.

Pobrano krew w celu pomiaru
tHb

Dotknieto przycisku Pobierz na ekranie kalibracji lub ponownej kali-
bracji tHb. Wyswietlane sg szczegdty pobierania krwi.

Zakonczono kalibracje tHb

Kalibracja tHb jest zakoriczona, a wprowadzona warto$¢ hemoglobi-
ny jest wyswietlana

Rozpoczeto ponowng kalibracje
tHb

Dotknieto przycisku Ponowna kalibracja na ekranie ustawien tHb

Anulowano ponowna kalibracje
tHb

Ponowna kalibracja tHb zostanie anulowana lub uptynie limit czasu

Zakonczono ponowna kalibracje
tHb

Ponowna kalibracja tHb jest zakoriczona, a wprowadzona wartos¢
hemoglobiny jest wyswietlana

TPTD

Uruchomiono zestaw

Uruchomiono zestaw termodylucji przezptucnej

Gotowe

Ustalono wartos¢ poczatkowsa i system jest gotowy do wstrzykniecia
schtodzonego bolusa

Roztwér iniekcyjny {0}

Wstrzykniecie bolusa TPTD w trakcie procesu, gdzie {0} to numer
iniektatu (bolusa)

Obliczono

Przeanalizowano krzywa wyptukiwania TPTD i obliczono parametry
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Komunikat zdarzenia

Czas zarejestrowania

Bolus {0} zakonczony

Wstrzykniecie bolusa TPTD zakoriczone, gdzie {0} to numer iniektatu
(bolusa)

Zaakceptowano ocene

Dotknieto przycisku Akceptuj na panelu oceny TPTD

Zakonczono zestaw

Zestaw bolusa TPTD zostat zakoriczony

Skalibrowano parametry CO/SV

Wartosci zestawu TPTD uzywane do kalibracji czujnika Acumen IQ
parametréw CO i SV

Oksymetria
zylna

In vitro — rozpoczeto kalibracje

Rozpoczeto proces kalibracji in vitro

In vitro — bfad kalibracji

Podczas procesu kalibracji in vitro wystapit btad

Kalibracja In vitro — Wykryto klin
lub artefakt sciany

System wykrywa artefakt $ciany lub klin podczas procesu kalibracji in
vitro

Kalibracja In vitro - Niestabilny
sygnat

Podczas procesu kalibracji in vitro wykryto niestabilny sygnat

In vitro — rozpoczeto monitoro-
wanie

Rozpoczeto monitorowanie oksymetrii zylnej

In vitro — zakonczono kalibracje

Kalibracja in vitro zostata pomyslnie zakoriczona

In vivo — rozpoczeto kalibracje

Rozpoczeto proces kalibracji in vivo

In vivo — pobrano krew

Uzytkownik dotknat przycisku Pobierz w celu wskazania godziny
pobrania krwi

In vivo — bfad kalibracji

Podczas procesu kalibracji in vivo wystapit btad

In vivo — rozpoczeto monitoro-
wanie

Uzytkownik dotknat przycisku Uruchomienie monitorowania po
wprowadzeniu wynikéw laboratoryjnych z pobranej krwi

In vivo — zakonczono kalibracje

Kalibracja in vivo zostata pomyslnie zakoriczona

Przywotanie danych powiodto sie

Gdy przywotane dane kalibracji oksymetrii zostang zaakceptowane
przez uzytkownika

Kalibracja ma wiecej niz 24 godzi-
ny

Godzina, o ktérej uptynety 24 godziny od ostatniej kalibracji przewo-
du do oksymetrii

Brak dostepnych danych kalibra-
Gji

Dotknieto przycisku Przywotaj dane oksymetrii, ale podtaczony
przewdd do oksymetrii nie ma dostepnych danych kalibracji

Zaktualizowano wartos¢ HGB

Aktualizacja przewodu do oksymetrii zostanie zakoriczona w wyniku
procesu aktualizacji HGB

Resetowanie przewodu do oksy-
metrii

Dotknieto przycisku Resetowanie przewodu do oksymetrii

Nowy cewnik

Dotknieto przycisku Nowy cewnik

Oksymetria odfaczona

Wykryto odtgczenie przewodu do oksymetrii

Oksymetria
tkankowa

Pomysiny reset ActHb

Dotknieto przycisku Resetuj ActHb na ekranie Narzedzia ActHb
i pomyslnie zresetowano warto$¢ poczatkowa ActHb

Zaktualizowano lokalizacje czuj-
nika: {0}, {1}

Lokalizacja czujnika oksymetrii tkankowej zostata zaktualizowana,
gdzie {0} to kanat czujnika, a {1} to lokalizacja czujnika
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lkona opisuja- | Komunikat zdarzenia Czas zarejestrowania
cai kategoria

Zaktualizowano tryb pacjenta: {0} | Zaktualizowano tryb monitorowania pacjenta, gdzie {0} to tryb Pa-
cjenci pediatryczni lub Pacjenci dorosli

Aktualizacja usredniania: {0}, {1} | Czas usredniania uzywany do wygtadzania monitorowanych punk-
téw danych zostat skorygowany, gdzie {0} to port oksymetrii tkan-
kowej (Port A lub Port B), a {1} to predkosc¢ usredniania (Powoli,
Normalnie lub Szybko)

Przypomnienie o sprawdzeniu Na ekranie pojawi sie okno podreczne z przypomnieniem o spraw-
skory dzeniu skéry

Kontrola wytaczenia czujnika po- | Okno podreczne z ostrzezeniem o wytaczeniu czujnika mozna po-
twierdzona twierdzi¢, dotykajac przycisku Potwierdz

* Potwierdzenie zostanie zarejestrowane po dotknieciu przez uzytkownika dowolnego przycisku na ekranie podrecznym alertu
wysokiej wartosci wskaznika HPI.

4.6.6.2 Interwencja

Y

Aby przejrze¢ menu z rodzajami interwencji, szczegétowe informacje oraz cze$¢ zawierajaca uwagi, nalezy
nacisna¢ przycisk Interwencja w dolnej czesci bocznego panelu Zdarzenia i Interwencja.
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E Zdarzenia i Interwencja

Nowy

4. Zdarzenie niestandardowe

Inotrope

Wazodylatator

Wazopresor

Krwinki czerwone

Koloid

Krystaloid

PEEP

Indukcja

Wstecz

Rysunek 4-12: Menu Narzedzia kliniczne — Interwencja

Aby wprowadzi¢ nowa wartos¢ opcji Nowa interwencja:

1. Wybrac typ dla opcji Interwencja z menu Nowy. Przewina¢ w gére lub w dét, aby wyswietli¢ wszystkie
dostepne rodzaje dla opcji Interwencja. Liste kategorii zawiera Tabela 4-5 na stronie 123.

2. Wybrac¢ informacje szczego6towe dla interwencji. Opcje sg nastepujace: Nieokreslony, Obnizenie,
Zwiekszenie, Rozpocznij lub Stop. W przypadku rodzajéw interwencji dotyczacych ptynéw mozliwe jest
wprowadzenie objetosci lub pozostawienie jej nieokreslonej.

3. Dotkna¢ w obrebie panelu Komentarze, aby uzyska¢ dostep do klawiatury i wprowadzi¢ wszelkie uwagi
dotyczace interwencji (opcjonalnie).

Dotkna¢ przycisku Dziennik, aby wprowadzi¢ interwencje.
5. Interwencja pojawi sie w gérnej czesci panelu bocznego Zdarzenia i Interwencja. Dotknag¢ przycisku

Wstecz, aby powrdcic¢ do gtéwnego panelu bocznego Zdarzenia i Interwencja. Interwencja zostanie
réwniez zarejestrowana wraz z innymi zdarzeniami zwigzanymi z parametrami i systemem.

Aby edytowac wczesniej uzyta wartosc opcji Interwencja:

1. Wybradinterwencje z listy pozostatych zdarzen zwigzanych z parametrami i innych zdarzen systemowych
na gtéwnym panelu bocznym Zdarzenia i Interwencja. Interwencje sg oznaczone kolorowym tréjkatem.
A A A L

2. Aby zmieni¢ czas wybranej interwencji, dotkng¢ opcji Ustawienie czasu. Uzy¢ przycisku kasowania .
aby usuna¢ wprowadzony czas i wprowadzi¢ za pomoca klawiatury zaktualizowang wartos¢ czasu. Dotknac
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kolejno ikony ze znakiem zaznaczenia . — przycisku Zapisz. Zostanie wyswietlony nastepujacy
komunikat: ,Zaktualizowano interwencje”.

3. Aby zmieni¢ date, dotkna¢ opcji Ustawienie daty. Uzy¢ przycisku kasowania . aby usunac
wprowadzony czas i wprowadzi¢ za pomoca klawiatury zaktualizowang wartos¢ czasu. Dotkngc¢ kolejno

ikony ze znakiem zaznaczenia . - przycisku Zapisz. Zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat:
»Zaktualizowano interwencje”.

4. Aby doda¢, edytowac lub usunac¢ uwage, dotkna¢ w panelu Komentarze w celu uzyskania dostepu do

klawiatury i zaktualizowania uwag. Dotkna¢ kolejno ikony ze znakiem zaznaczenia . — przycisku
Zapisz. Zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat: ,Zaktualizowano interwencje”.

Tabela 4-5: Rodzaje interwencji

Interwencja Wskaznik Typ
Interwencja A Inotrope
. Wazodylatator
(zielony)
Wazopresor
Pozycyjny A Bierne uniesienie nég
Trendelenburg
(purpurowy)
Ptyny S Krwinki czerwone
(niebieski) KO|OId_
Krystaloid
Bolus ptynowy*
Zdarzenie PEEP
(26tty) Ind'u ij?
Kaniulacja
CPB
Kleszczyki
Kardioplegia
Przeptyw pompy
Zatrzymanie krazenia
Podniesienie temperatury
Obnizenie temperatury
Selektywna perfuzja mézgu
Niestandardowy S Zdarzenie niestandardowe
(szary)
Generowane przez u Kalibracja ci$nienia krwi
system* (biaty) Kalibra’cja oksymetrii
Zakoriczono TPTD
* Znaczniki generowane przez system pojawiajq sie na wykresie trendu oraz w menu
zdarzer, ale nie jest mozliwa ich edycja na liscie ,Niedawne” w panelu interwencji.
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Uwaga

Interwencje inicjowane za pomoca menu Narzedzia kliniczne, takie jak Oksymetria zylna, Kalibracja cisnienia
krwi lub testy odpowiedzi na podane ptyny, sa generowane przez system i nie mozna ich wprowadzi¢ za
pomoca menu analizy interwencji.

Po wyborze rodzaju interwencji znaczniki wskazujace interwencje beda wyswietlane na wszystkich wykresach.
Dotkna¢ tych znacznikéw, aby uzyskac dostep do panelu bocznego interwencji w celu wyswietlenia
dodatkowych informacji i edytowania wczesniejszych interwencji.

4.7 Tryb monitorowania zaawansowanego przy uzyciu wielu
czujnikow
Wiaczenie trybu monitorowania zaawansowanego przy uzyciu wielu czujnikdéw umozliwia uzytkownikowi
ustawienie parametrow tego samego typu dla dowolnego podtgczonego zrédta czujnika. Dla opcji pojemnosci
minutowej serca (CO) dostepne bedzie na przyktad dodatkowe okno podreczne wyboru, ktére umozliwia

wyswietlanie dostepnych zasobéw dla CO (linia A [czujnik Acumen IQ lub FloTrac], cewnik Swan-Ganz lub
mankiet [ClearSight lub Acumen 1Q]). Patrz Rysunek 4-5 na stronie 98. Aby wigczy¢ lub wytaczy<¢ ten tryb:

1. Dotkna¢ ikony ustawien E] - przycisku Ustawienia zaawansowane, a nastepnie wprowadzi¢ hasto
Uprawniony uzytkownik. Wszystkie hasta s ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu uzyskania
hasta nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

Dotkna¢ przycisku Ustawienia zrédta parametrow.
Nalezy witgczy¢/wytaczy¢ przetacznik Tryb monitorowania zaawansowanego z wieloma czujnikami/
technologiami.

Po wytaczeniu tej funkcji, tryb monitorowania nalezy wybrac dla kazdej nowe;j sesji pacjenta. Aby przetaczyc

$
g
miedzy trybami monitorowania, dotkna¢ ikony - na pasku nawigacji i wybrac jedno z ponizszych:

Przycisk minimalnie inwazyjnego trybu monitorowania. Uzytkownik moze wybra¢ ten przycisk
do przeprowadzenia minimalnie inwazyjnego monitorowania funkcji hemodynamicznych przy uzy-
ciu przewodu cisnienia. W tym trybie dostepne jest réwniez monitorowanie za pomoca jednorazo-
wego przetwornika cisnienia TruWave.

i
)
i
=
i
=]
=

Przycisk inwazyjnego trybu monitorowania. Uzytkownik moze wybrac ten przycisk do przepro-
wadzenia inwazyjnego monitorowania funkcji hemodynamicznych przy uzyciu przewodu pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz.
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Przycisk nieinwazyjnego trybu monitorowania. Uzytkownik moze wybrac ten przycisk do prze-
prowadzenia nieinwazyjnego monitorowania funkcji hemodynamicznych przy uzyciu technologii
monitorowania ClearSight.

Monitorowanie oksymetrii jest dostepne we wszystkich trybach monitorowania. Litera ,S” (S) pojawi sie na osi X
na widoku monitorowania trendéw graficznych w punkcie czasowym, w ktérym nastapito przetaczenie trybu
monitorowania.

4.8 Pasek stanu

Pasek stanu jest widoczny na wszystkich aktywnych ekranach monitorowania. Wyswietlane sg na nim
Identyfikator urzadzenia, biezgca godzina, data, stan akumulatora, skrét menu jasnosci ekranu, skrét menu
gtosnosci alarmu, skrét ekranu pomocy, skrét przegladu zdarzen i symbol blokady ekranu. W czasie
monitorowania za pomoca przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz na pasku stanu moze by¢
wyswietlana temperatura krwi oraz czesto$¢ akgji serca z wejscia analogowego. W czasie monitorowania

za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere na pasku stanu moga by¢ wyswietlane czas usredniania
CO/ci$nienia oraz wartosci parametru HPI. Wiecej informacji na temat zaawansowanej funkcji Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) zawiera cze$¢ Funkcja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

na stronie 254. Podczas monitorowania z uzyciem technologii ClearSight na pasku stanu moga by¢ wyswietlane
wartosci parametru HPI oraz zegar odliczajacy czas do opréznienia mankietu. Patrz Tryb oprézniania
mankietu na stronie 209. Rysunek 4-13 na stronie 126 przedstawia przyktadowy wyglad paska stanu

podczas monitorowania z uzyciem przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz z usrednionymi danymi
dotyczacymi czestosci akgji serca na podstawie EKG z wejscia analogowego.
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7 Podgy

sk-sN12345 | @) 20/100| @ 75 bpm | W 12:34:59

05.02.2025

é b

Dodatkowe ikony

®
Ho
Ho

1. ldentyfikator urzadzenia 5. Blokada ekranu 9. Status algorytmu AFM

2. Czestoé¢ akcji serca’ 6. Parametr HPI2 10. Odliczanie czasu do opréznienia
mankietu3

3. Stan natadowania akumulatora 7. Glosnosc¢ alarmu 11. Temperatura krwi'

4. Jasnosc ekranu 8. Data/godzina 12. Zrzut ekranu

" Inwazyjne monitorowanie z uzyciem przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz.
2 Monitorowanie z uzyciem czujnika Acumen IQ lub mankietu Acumen Q.

3 Nieinwazyjne monitorowanie za pomocq technologii HemoSphere ClearSight.

Rysunek 4-13: Pasek stanu — ikony

4.8.1 Identyfikator urzadzenia

Wartos¢ Identyfikator urzadzenia petni funkcje identyfikatora urzadzenia. Wiecej informacji zawiera Wybor
identyfikatora urzadzenia na stronie 87.

4.8.2 Menu szybkich ustawien paska stanu

Dotkng¢ prawej strony paska stanu, aby uzyskac¢ dostep do menu zawierajacego nastepujace funkcje:

«  Jasnos¢: dotkna¢ dowolnego konca skali w celu dostosowania jasnosci ekranu lub przetaczy¢ na opcje
Automatyczna regulacja w celu automatycznego dostosowania jasnosci ekranu do o$wietlenia otoczenia.

+  Glosnos¢ alarmu: dotkng¢ dowolnego konca skali w celu dostosowania gtosnosci alarmu w zakresie od
Niski do Wysoki.

«  Blokada: wybra¢ ramy czasowe dla przechodzenia ekranu w tryb blokady. Na pasku stanu pojawi sie ikona

blokady ekranu ﬂ Aby odblokowac ekran, uzyska¢ dostep do menu paska stanu i dotkna¢ przycisku
Odblokuj ekran.
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HemoSphere Alta

Jasnosé

Automatyczna regulacja

Glosnosé alarmu Srednio wysoki

)

_

Rysunek 4-14: Menu szybkich ustawieri paska stanu

4.8.3 Akumulator

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta umozliwia nieprzerwane monitorowanie podczas
przerwy w zasilaniu. Stan natadowania akumulatora jest wyswietlany na pasku stanu za pomoca odpowiednich

symboli (patrz Tabela 4-6 na stronie 127). Aby zapewni¢ poprawne wyswietlanie na monitorze stanu

natadowania akumulatora, zaleca sie przeprowadzanie okresowych kontroli stanu akumulatora poprzez jego
formatowanie. Informacje na temat konserwacji i formatowania akumulatora, patrz Konserwacja akumulatora

na stronie 442.

Tabela 4-6: Stan natadowania akumulatora

Symbol akumulatora

Wskazanie

Akumulator jest natadowany w 100%.

Akumulator jest naladowany w 100% i podtaczony do Zrédta zasilania (nie taduje sie).

Poziom natadowania akumulatora wyzszy niz 50%.

Poziom natadowania akumulatora nizszy niz 50%.

EEEDOD

Poziom natadowania akumulatora nizszy niz 20%.

@

Akumulator faduje sie i jest podtaczony do zrédta zasilania.
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Symbol akumulatora | Wskazanie

E Akumulator jest roztadowany.

_ Akumulator nie zostat zainstalowany.
E)‘(ﬂ Monitor nie wykrywa potaczenia z akumulatorem.

OSTRZEZENIE

Jesli dojdzie do utraty zasilania lub bateria sie wyczerpie, monitor przeprowadzi kontrolowang procedure
wylaczania.

4.8.4 Zrzut ekranu

Ikona zrzutu ekranu pokazuje obraz ekranu w danym momencie. Aby zapisa¢ obraz, nalezy podtaczy¢
przenosng pamiec¢ USB do portu USB (na panelu tylnym) zaawansowanego monitora HemoSphere Alta.

Dotkngac¢ ikony zrzutu ekranu znajdujacej sie na pasku stanu E
4.9 Pasek stanu — powiadomienia

Pasek powiadomien jest wyswietlany u géry wszystkich aktywnych ekranéw monitorowania, ponizej paska
stanu. Wyswietlane sg na nim usterki, alarmy, alerty, niektére ostrzezenia i powiadomienia. W przypadku
wystgpienia wiecej niz jednej usterki, alertu lub alarmu komunikat jest przetagczany co dwie sekundy. Kolejny
numer komunikatu sposréd wszystkich komunikatéw jest wyswietlany po lewej stronie. Nalezy go dotkna¢
w celu przetaczania sie pomiedzy biezagcymi komunikatami. Dotkng¢ ikony pytania, aby uzyska¢ dostep do
ekranu pomocy dotyczacego komunikatéw alarméw niefizjologicznych.

#1/1 2 Cisnienie — Port 1 — Podtacz czujnik ci$nienia

Rysunek 4-15: Pasek stanu

4.10 Nawigacja po ekranie monitora

Istnieje kilka standardowych procedur nawigacji po ekranie.

4.10.1 Przewijanie w pionie
Niektore ekrany zawieraja wiecej informacji, niz mozna zmiescic¢ jednoczesnie na ekranie. Jesli w gérnej lub

dolnej czesci listy przegladu pojawiaja sie pionowe strzatki, uzy¢ palca do przewijania listy w gére lub w dét.

4.10.2 Ikony nawigacji

Niektore przyciski zawsze petnia te sama funkcje:

A\ Ekran gtéwny. lkona ekranu gtéwnego przenosi uzytkownika do ostatnio wyswietlanego ekranu monitoro-
. wania i zachowuje wszelkie zmiany danych wprowadzone na ekranie.

Wstecz. Ikona powrotu przenosi uzytkownika do poprzedniego ekranu menu i zachowuje wszelkie zmiany
é danych wprowadzone na ekranie.
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Wprowadz. [kona wprowadzania zachowuje wszelkie zmiany danych wprowadzone na ekranie i powraca do
ekranu monitorowania lub wyswietla nastepny ekran menu.

. Anuluj. lkona anulowania powoduje usuniecie dowolnego wpisu.

Na niektérych ekranach, na przyktad na ekranie Dane pacjenta, przycisk anulowania nie wystepuje. Dane
pacjenta sa zachowywane przez system natychmiast po ich wprowadzeniu.

Przycisk wartosci. Niektére ekrany zawieraja prostokatne przyciski, takie jak pokazano ponizej. Moga miec
one wartosci domysine lub by¢ puste. Nacisniecie takiego przycisku powoduje wyswietlenie klawiatury
numerycznej.

99

Przycisk przetaczania. Jesli pomiedzy dwoma opcjami mozna dokona¢ wyboru, np. Wiacz/Wytacz, pojawiaja

sie przyciski przefaczania.

Nalezy nacisna¢ przeciwng strone przycisku, aby przetaczy¢ wybbdr.
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Klawiatura numeryczna. Naciskanie klawiszy tej klawiatury stuzy do wprowadzania danych liczbowych.

. Typ danych

. Jednostki (mozliwos¢ przetaczenia, jesli ma to zastoso-
wanie)

. Pole wprowadzonej wartosci

. Anulowanie

. Zakres wprowadzanych danych (wyswietlany w sytua-

¢ji, gdy brak jest wprowadzonej wartosci)

. Przycisk kasowania (wykorzystywany do usuwania ist-

niejacych wartosci)

. Miejsce dziesietne (jesli ma zastosowanie)

. Wprowadzanie
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Klawiatura. Naciskanie klawiszy tej klawiatury stuzy do wprowadzania danych alfanumerycznych.

ID pacjenta

Alfanumeryczne, wielkos¢ liter nieistotna.

1. Typ danych 4. Kursor w prawo

2. Anulowanie 5. Przycisk kasowania (wykorzystywany do usuwania ist-
niejacego tekstu)

3. Kursor w lewo 6. Wprowadzanie
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Spis tresci
Nawigacja w menu ustawieri i ochrona hastem tego MenU. .. ............ . it e 132
1) e =3 0 e [of [ 1 1S 135
(@ Lo L=V Ky (e 1=t T I g Lo o ) 138
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5.1 Nawigacja w menu ustawien i ochrona hastem tego menu

Dostep do ustawieh monitora HemoSphere Alta mozna uzyskac za posrednictwem ikony ustawien na pasku

nawigacji.m

Sciezka nawigacji w obrebie menu ustawien jest wyswietlana w gérnej czesci biezacego ekranu ustawien.
Przyktadowo $ciezka ,Ustawienia —~ Ustawienia zaawansowane — Ustawienia alarmu niestandardowego /
wartosci docelowych” jest wyswietlana w nastepujacy sposéb:

" Ustawienia Ustawienia zaawansowane Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych

& Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych

Aby cofnac sie o poziom ustawien do opcji Ustawienia zaawansowane, dotknac ikony przejscia wstecz .

.
Aby powréci¢ do gtéwnego ekranu monitorowania, dotkng¢ ikony ekranu gtéwnego .

Dwie opcje menu ustawien sa chronione hastem: Ustawienia zaawansowane i Eksport danych. Te przyciski sa

wskazywane symbolem ktodki ﬂ (patrz Rysunek 5-1 na stronie 133).
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" Ustawienia

Ustawienia

Jasnosé

Automatyczna regulacja .

Srednio wysoki

®)

Gtosnosé alarmu

o

Indeksowane wartosci [ )

Kolory docelowe trendu .

Tryb demonstracyjny

|_'; Eksport danych

Rysunek 5-1: Gtéwny ekran ustawien

00 Ustawienia zaawansowane Fy

Stan systemu

Rozwiazywanie probleméw
Swan

Aplikacja HemoSphere
Remote

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta ma trzy poziomy ochrony hastem.

Tabela 5-1: Poziomy ochrony hastem zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Poziom

Wymagane cyfry

Opis uzytkownikow

Super User

Od czterech do siedmiu

Lekarze

Uprawniony uzytkownik

Osiem

Upowazniony personel szpitala

Uzytkownik firmy Edwards

Hasto generowane losowo

Tylko do uzytku przez personel firmy
Edwards

Wszelkie wymagajace hasta ustawienia i funkcje opisane w tym podreczniku sa funkcjami Super User.

Hasta Super User i Uprawniony uzytkownik wymagaja zresetowania podczas inicjalizacji systemu przy
pierwszym wejsciu na ekran z hastami. W celu uzyskania haset nalezy skontaktowac sie zadministratorem
szpitala lub dziatem IT. W przypadku dziesieciokrotnego nieprawidtowego wprowadzenia hasta klawiatura do
wprowadzania hasta zostanie na pewien czas zablokowana. Nadal bedzie mozna prowadzi¢ monitorowanie.
W przypadku zapomnienia hasta nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

Aby uzyskac¢ dostep do funkcji menu Ustawienia zaawansowane, ktérych opis zawiera Tabela 5-2

na stronie 133, nalezy dotkna¢ ikony ustawien E] - przycisku Ustawienia zaawansowane. Opis wszystkich
ustawien alarméw i opcji menu Ustawienia zaawansowane zawiera Ustawienia zaawansowane na stronie 141.

Tabela 5-2: Nawigacja w menu ustawien zaawansowanych i ochrona hastem tego menu

Wybor menu Us- | Wybér podmenu Administrator Uprawniony uzyt- | Uzytkownik firmy
tawienia zaawan- kownik Edwards
sowane

Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelo- . . .

wych

Ustawienia zrodta parametrow

CvpP
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Wybor menu Us- | Wybér podmenu Administrator | Uprawniony uzyt- | Uzytkownik firmy
tawienia zaawan- kownik Edwards
sowane
Ogodlne Data i godzina brak dostepu .
Jednostki miary brak dostepu . .
Jezyk brak dostepu . .
Zrzut ekranu brak dostepu . .
Identyfikator urzadzenia brak dostepu . .
Hasto brak dostepu . .
Interaktywnos¢ brak dostepu . .
Aktualizacja oprogramowania brak dostepu . .
tacznosc Wi-Fi brak dostepu . .
Port szeregowy brak dostepu . .
Aplikacja HemoSphere Remote brak dostepu . .
Zarzadzanie funkcjami brak dostepu . .
Oksymetria tkankowa brak dostepu .
AFM brak dostepu . .
Profil ustawien brak dostepu . .
Ustawienia alarmu brak dostepu . .
Serwis! brak dostepu . .
Usuniecie danych’ brak dostepu . .
Przywré¢ ustawienia fabryczne' brak dostepu . .

! Modyfikacja tych ustawieri wymaga przerwania monitorowania. Modyfikacja ustawien Serwis, Usuniecie danych i Przy-
wroc ustawienia fabryczne wymaga wytqczenia i ponownego wiqczenia zasilania monitora.

Aby uzyskac¢ dostep do funkcji menu Eksport danych, ktérych opis zawiera Tabela 5-3 na stronie 134, nalezy

dotkna¢ ikony ustawien E - przycisku Eksport danych. Opis wszystkich ustawien menu Eksport danych
zawiera Eksportowanie danych i ustawienia fgcznosci na stronie 150.

Tabela 5-3: Nawigacja w menu Eksport danych i ochrona hastem tego menu

Wybor menu Eksport da- Administrator Uprawniony uzytkownik | Uzytkownik firmy Edwards
nych

Raport przypadku . . .

Dane monitorowania . . .

Raport GDT . . .

Dzienniki diagnostyczne . . .

Dane kliniczne brak dostepu . .

5.1.1 Zmiana haset

W celu zmiany haset wymagany jest dostep Uprawniony uzytkownik. W celu uzyskania hasta nalezy
skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT. Aby zmienic¢ hasta:
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Dotkna¢ ikony ustawien E - przycisku Ustawienia zaawansowane.
Wprowadzi¢ hasto w polu Uprawniony uzytkownik.
Dotkna¢ przycisku Hasto.

Wprowadzac cyfry nowych haset Super User i/lub Uprawniony uzytkownik do obu pél wartosci do
momentu, az przycisk Potwierdz stanie sie aktywny.

HwnN =

5. Dotknac przycisku Potwierdz.

5.2 Dane pacjenta

Po wtaczeniu systemu uzytkownik moze kontynuowaé monitorowanie ostatniego pacjenta lub rozpoczac
monitorowanie nowego pacjenta. Patrz Rysunek 5-2 na stronie 135.

Ustawienia interfejsu uzytkownika

Uwaga

Jezeli dane ostatniego monitorowanego pacjenta pochodzg sprzed 12 godzin lub wiecej, mozna rozpoczac
jedynie monitorowanie nowego pacjenta.

" 7 19:26:39
SK-19Y1234567 | K| ® bpm & -- °C [ E® & @) o 18.02.2025

s Pacjent CI

1/min/m?
Pacjent EDVI

mi/m?

ID pacjenta Sala +t6zko Ptec Wiek 5\!55
Mezczyzna 33r.
ezoey SvO0:

Wzrost  Waga =BSA (DuBois)
191cm 726kg 2.00m?
Uzyj ostatniego pacjenta
lub

Nowy pacjent

B e e o

Pacjent Pomoc Ustawienia

Rysunek 5-2: Ekran nowego pacjenta lub kontynuacji monitorowania dotychczasowego pacjenta

5.2.1 Nowy pacjent

Rozpoczecie monitorowania nowego pacjenta powoduje wyczyszczenie wszystkich danych poprzedniego
pacjenta. Progi alarmu i parametry ciagte sg ustawione zgodnie z ich wartosciami domysinymi.

OSTRZEZENIE

Po rozpoczeciu nowej sesji pacjenta nalezy sprawdzi¢ domyslne zakresy wysokich/niskich wartosci alarméw
fizjologicznych, aby upewnic sie, ze sa one odpowiednie dla tego pacjenta.
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Uzytkownik moze wprowadzi¢ nowego pacjenta po pierwszym uruchomieniu systemu lub juz przy
uruchomionym systemie.

OSTRZEZENIE

Po podtaczeniu nowego pacjenta do zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta nalezy uzy¢
polecenia Nowy pacjent lub wyczyscic profil danych pacjenta. W przeciwnym wypadku na ekranach historii
moga wyswietli¢ sie dane poprzedniego pacjenta.

1. Po wlaczeniu monitora pojawi sie ekran nowego pacjenta lub kontynuacji wcze$niejszego pacjenta
(Rysunek 5-2 na stronie 135). Dotkna¢ przycisku Nowy pacjent i przejs¢ do punktu 2.

OR

Dotkna¢ przycisku Pomin, aby rozpocza¢ monitorowanie bez wprowadzania danych demograficznych
pacjenta i przejs¢ do kroku 12.

OR

Jesli monitor jest juz wtgczony, dotknac¢ ikony Pacjent m na pasku nawigacji i przejs¢ do kroku 2.

Uwaga

Jezeli uzytkownik pominie wprowadzanie danych demograficznych pacjenta, moga by¢ monitorowane
jedynie nastepujace ograniczone parametry: StO,, ActHb, SYSart, SYSpap, DIAarT, DIApap, MAP, PR, MPAP
i CVP. Monitorowanie CCO z uzyciem cewnika Swan-Ganz jest wylaczone. Niedostepna jest rowniez
kalibracja oksymetrii zylnej.

2. Pojawi sie ekran Pacjent. Patrz Rysunek 5-3 na stronie 136.

SK-19Y1234567 | || @ bpm & -- °C | =@ & &) & °°

/.\ Pacjent CI

/min/m?

Pacjent EDVI

ml/m?

RVEF
* Wiek % EFU
=BSA (DuBois) SVO0:

* Ptec

Mezczyzna Kobieta

ID pacjenta Sala t6zko

o o

Alarm Pacjent Pomoc Ustawienia

Rysunek 5-3: Ekran danych nowego pacjenta
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12.

Dotkna¢ ikony ze znakiem zaznaczenia . na klawiaturze, aby zapisa¢ wybrane dane demograficzne
pacjenta i powrdéci¢ do ekranu danych pacjenta.

Dotkna¢ przycisku ID pacjenta, a nastepnie wprowadzi¢ szpitalny identyfikator pacjenta za pomoca
klawiatury.

Dotkna¢ przycisku Wzrost, a nastepnie wprowadzi¢ wzrost pacjenta za pomoca klawiatury. Jednostka
domyslna dla danego jezyka jest dostepna w prawym gérnym rogu klawiatury. Jej dotkniecie pozwala
zmienic¢ jednostke pomiaru.

Dotkna¢ przycisku Wiek, a nastepnie wprowadzi¢ wiek pacjenta za pomoca klawiatury.

Dotkna¢ przycisku Waga, a nastepnie wprowadzi¢ warto$¢ odpowiadajgca masie ciata pacjenta za pomoca
klawiatury. Jednostka domyslna dla danego jezyka jest dostepna w prawym gérnym rogu klawiatury. Jej
dotkniecie pozwala zmieni¢ jednostke pomiaru.

Skorzystac z przyciskéw opcji Pte¢ i wybra¢ opcje Mezczyzna lub Kobieta.
Pole powierzchni ciata (BSA) jest obliczane na podstawie wzrostu i masy ciata za pomoca réwnania DuBois.

Jedli jest to zadane, wprowadzi¢ wartosci w polach Sala i L6zko dla pacjenta. Wprowadzenie tych
informacji jest opcjonalne.

. Dotkna¢ przycisku Rozpocznij sesje.

Uwaga

Przycisk Rozpocznij sesje jest wylaczony, dopoki nie zostang wprowadzone wszystkie dane pacjenta.

Wybra¢ odpowiedni tryb monitorowania w oknie Wybdr trybu monitorowania. Patrz Tryb monitorowania
zaawansowanego przy uzyciu wielu czujnikéw na stronie 124. Zapoznac sie z instrukcjami rozpoczynania
monitorowania za pomoca zadanej technologii monitorowania funkcji hemodynamicznych.

OR

Jesli wkaczony jest tryb monitorowania zaawansowanego z zastosowaniem wielu technologii, przejs¢ do
konfiguracji monitorowania z uzyciem podtaczonej technologii monitorowania.

5.2.2 Kontynuacja monitorowania dotychczasowego pacjenta

Jesli dane ostatniego pacjenta sg sprzed mniej niz 12 godzin, dane demograficzne oraz identyfikator pacjenta
beda wciaz wyswietlane po wigczeniu systemu. Jesli kontynuowane jest monitorowanie ostatniego pacjenta,

nastgpi wczytanie danych pacjenta oraz przywrdcenie danych trendéw. Pojawi sie ostatnio wyswietlany ekran
monitorowania. Dotkna¢ opcji Uzyj ostatniego pacjenta.

5.2.3 Wyswietlanie danych pacjenta

Dotkna¢ ikony Pacjent na pasku nawigacji.

Zostanie wys$wietlony ekran z danymi biezacego pacjenta. W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ edycje

danych demograficznych pacjenta. Skorzystac z przycisku kasowania . na klawiaturze, aby usunac
dane biezgcego pacjenta i wprowadzi¢ nowe informacje. Dotkna¢ przycisku Zapisz, aby potwierdzi¢
zmiany.

.
Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.
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5.3 Ogdlne ustawienia monitora

Ogolne ustawienia monitora to ustawienia dotyczace wszystkich ekranéw. Ustawienia te sa widoczne w lewej
czesci ekranu ustawien (patrz Rysunek 5-1 na stronie 133) i obejmuja jasnos¢ ekranu, gtosnos¢ alarmu, gtosnosé
dzwieku, wybdr wyswietlania wartosci indeksu parametru oraz ustawienia docelowe trendu.

Uwaga

W przypadku utraty, a nastepnie przywrdocenia zasilania zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta nastgpi automatyczne przywrécenie ostatnich ustawien systemu sprzed utraty zasilania, w tym ustawien
alarmu, gtosnosci alarmu, ustawien wartosci docelowych, ekranu monitorowania, konfiguracji parametréw

i wybranego jezyka oraz jednostek.

5.4 Tryb demonstracyjny

Tryb demonstracyjny stuzy do wyswietlania symulacji danych pacjenta w celach szkoleniowych. Tryb
demonstracyjny wyswietla dane z zapisanego zestawu i korzysta nieustannie ze wstepnie zdefiniowanego
zestawu danych. W trybie Tryb demonstracyjny w interfejsie uzytkownika zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta dostepne s3 te same funkcje, co w petnej wersji platformy. Nalezy
wprowadzi¢ dane demograficzne pacjenta symulowanego, aby zademonstrowac funkcje wybranego trybu
monitorowania. Uzytkownik moze dotykac elementéw sterowania, tak jak podczas monitorowania pacjenta.

OSTRZEZENIE

Nalezy sie upewnic, ze tryb Tryb demonstracyjny nie jest wtagczony w warunkach klinicznych, aby nie dopusci¢
do pomylenia danych symulowanych z danymi klinicznymi.

Po wtaczeniu trybu Tryb demonstracyjny dane i zdarzenia zapisane w trendach zostang wyczyszczone
z wyswietlanego widoku i zapisane, aby mozna byto z nich korzysta¢ po wznowieniu monitorowania pacjenta.

1. Dotkna¢ ikony ustawien E — przycisku Tryb demonstracyjny.

Uwaga

Gdy zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta dziata w trybie Tryb demonstracyjny,
wszystkie alarmy dZzwiekowe sa wytaczone. Na pasku informacyjnym jest wyswietlany napis ,Tryb
demonstracyjny”, aby ostrzec uzytkownika przed skorzystaniem z symulowanych danych pacjenta.

Dotknac¢ opcji Tak na ekranie Tryb demonstracyjny z potwierdzeniem.

Przed rozpoczeciem monitorowania pacjenta nalezy ponownie uruchomi¢ zaawansowang platforme
monitorowania HemoSphere Alta.

Nalezy sie upewni¢, ze Tryb demonstracyjny nie jest wtagczony w warunkach klinicznych, aby nie dopusci¢ do
pomylenia danych symulowanych z danymi klinicznymi.

5.4.1 Konczenie trybu demonstracyjnego
Aby zakonczy¢ Tryb demonstracyjny, wytaczy¢ monitor i wigczy¢ go ponownie.

Jesli podczas sesji w trybie Tryb demonstracyjny zostana podtaczone jakiekolwiek przewody, pojawi
sie komunikat Zakoncz tryb demonstracyjny. Monitor musi zosta¢ wytaczony, aby zakoriczy¢ tryb
demonstracyjny i przywréci¢ funkcje monitorowania.
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5.5 Interwaly Delta / usrednianie

Ekran Interwaty delta umozliwia uzytkownikowi wybieranie czasowych interwatéw ciggtej zmiany (%). Podczas
monitorowania z uzyciem czujnika FloTrac lub FloTrac Jr uzytkownik moze réwniez zmieni¢ czas usredniania
CO/cisnienia.

Uwaga

Po dwoéch minutach braku aktywnosci ekran powréci do widoku monitorowania.

Przyciski opcji Czas usredniania CO/cisnienia sa dostepne tylko z parametrami monitorowanymi przez czujnik
FloTrac.

Dotkna¢ dowolnego miejsca na kafelku parametréw — karta Interwaty delta.

5.5.1 Wyswietlanie zmiany wartosci parametru
Na kafelku parametru mozna wys$wietli¢ zmiane wartosci lub procentowa zmiane wartosci parametru

kluczowego w wybranym odstepie czasowym na wykresie trendu graficznego parametru.

Dotkna¢ przetgcznik Wiaczony, aby wyswietli¢ te funkcje.
2. Pod nagtéwkiem Metoda wybra¢ okres, dla ktérego wyswietlany jest interwat zmiany: Czas lub Wartosé
referencyjna.

«  Jesliwybrano Czas, wybrac jedna z nastepujacych opcji odstepu czasu:

1 min . 15 min
3 min . 20 min
5 min . 25 min
10 min . 30 min

+ W przypadku wybrania opcji Wartos$¢ referencyjna interwat zmiany zostanie obliczony od
momentu rozpoczecia monitorowania. Te wartos¢ poczatkowa mozna dostosowac w opcji Wartos¢
referencyjna.

3. Pod nagtéwkiem Zmierzona wartosc¢ delta wybrac¢ format wyswietlania interwatu zmiany.
" 5min
«  Wartos¢A. Y12  Zmiana wartosci parametru jest wyswietlana jako wartos¢ bezwzgledna.
"20 min
«  ProcentA. 1% _ Zmiana wartosci parametru jest wySwietlana jako warto$¢ procentowa.

5.5.2 Czas usredniania CO/ci$nienia — menu tylko dla czujnika FloTrac
i mankietu ClearSight

Wybér tej opcji menu jest dostepny tylko dla monitorowanych parametréw czujnika FloTrac i mankietu
ClearSight. Dostepne sg nastepujace opcje odstepdw czasu:

5s
20 s (domysIny i zalecany odstep czasu)
5 min
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Wybér Czas usredniania CO/cisSnienia wptywa na czas usredniania i czestos¢ aktualizacji wyswietlania wartosci
CO oraz innych dodatkowych parametréw w trybie monitorowania minimalnie inwazyjnego. Szczeg6towe
informacje dotyczace tego, na usrednianie ktérych parametréw i na czestos¢ aktualizacji ktorych parametrow
wptywa wybor dokonany w menu, zawiera Tabela 5-4 na stronie 140.

Tabela 5-4: Czas usredniania CO/ciSnienia i czestos¢ aktualizacji wyswietlania

Czestosc¢ aktualizacji parametrow
Opcja wybrana w menu Czas usred- 5s* 20s 5 min*
niania CO/cisnienia
Pojemnos¢ minutowa serca (CO) 2s 20s 20s
Objetos¢ wyrzutowa (SV) 2s 20s 20s
Cisnienie skurczowe (SYS) 2s 20" 20"
Cisnienie rozkurczowe (DIA) 2s 20" 20"
Srednie ci$nienie tetnicze (MAP) 2s 205" 205"
Czestos¢ tetna (PR) 2s 205" 20"
Centralne ciénienie zylne (CVP) 2st nie dotyczy® nie dotyczy®
Srednie ci$nienie w tetnicy ptucnej 2st nie dotyczy® nie dotyczy®
(MPAP)
Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV) 20 s** 20s 20s
Wahanie cis$nienia tetniczego (PPV) 20 s** 20s 20s

*Gdy podtqczony jest czujnik/mankiet Acumen IQ, wszystkie monitorowane parametry czujnika/mankietu Acumen IQ bedq do-
stepne wytqcznie za pomocq funkcji odstepu usredniania wynoszqgcego 20 sekund/czestosci aktualizacji wynoszqcej 20 sekund.
Dotyczy to nastepujqgcych parametréw Acumen: HPI, Eagy, i dP/dt.

" W przypadku korzystania z przetwornika TruWave lub trybu nieimpulsowego (z wyjqtkiem PR) dostepne jest wytqcznie
usrednianie w okresie 5 sekund z czestosciq aktualizacji wynoszqcq 2 sekundy.

T W przypadku parametréw CVP i MPAP czas usredniania parametréw zawsze wynosi 5 sekund z czestosciq aktualizacji
wynoszqcq 2 sekundy.

™ W sytuacji wybrania tego odstepu usredniania parametry SVV i PPV sq dostepne wytqcznie z usrednianiem w okresie 20 sekund
i czestosciq aktualizacji wynoszqcq 20 sekund.

Uwaga

W przypadku krzywej cisnienia krwi w czasie rzeczywistym wyswietlanej na ekranie krzywej cisnienia krwi (patrz
Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi w czasie rzeczywistym na stronie 97) lub na ekranie zerowania i krzywej
(patrz Ekran Wyzeruj i krzywa na stronie 193) czestotliwo$¢ aktualizacji zawsze wynosi 2 sekundy.
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Spis tresci
Alarmy /WartosCidOCEIOWe. . . .. ... e e 141
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Ustawienia Zrodta parametrOW. . . . . ...ttt et ettt ettt e e e e e e 149

6.1 Alarmy / wartosci docelowe

W systemie inteligentnych alarméw zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta wystepuja
dwa rodzaje alarméw:

«  alarmy fizjologiczne: ustawia je lekarz i odpowiadajg one gérnym i/lub dolnym zakresom alarmowym
dotyczacym skonfigurowanych kluczowych parametréw ciagtych;

« alarmy techniczne: taki alarm oznacza usterke urzadzenia lub alert.
Alarmy fizjologiczne wystepuja jako alarmy o srednim lub wysokim priorytecie. Aktywne alarmy wizualne
i dZzwiekowe maja wylacznie parametry wyswietlane na kafelkach (parametry kluczowe).

Sposrod alarmoéw technicznych usterki maja priorytet Sredni lub wysoki i wstrzymuja dziatanie zwigzanych
z nimi funkcji monitorowania. Alerty maja priorytet niski i nie wstrzymuja zadnej funkcji monitorowania.

Przy wszystkich alarmach na pasku stanu wyswietlany jest odpowiedni tekst. System alarméw inteligentnych
aktywnie przetacza wszystkie teksty aktywnych alarméw na pasku stanu. Ponadto alarmy generujag wizualny
wskaznik alarmu — patrz Tabela 6-1 na stronie 141. Dodatkowe informacje zawiera Tabela 14-1 na stronie 361.

Tabela 6-1: Kolory wskaznika alarmu wizualnego

Priorytet alarmu Kolor Wzorzec swiatta

Wysoki czerwony Na przemian WLACZA-
NIE/WYLACZANIE

Sredni z6tty Na przemian WEACZA-
NIE/WYLACZANIE

Niski 76ty Swiatlo ciagte

Wskaznik alarmu wizualnego sygnalizuje aktywny alarm o najwyzszym priorytecie. Komunikaty alarméw
wyswietlane na pasku stanu oznaczone s kolorem priorytetu alarmu (patrz Tabela 6-1 na stronie 141).
Dodatkowo emitowany jest dZzwiek zwigzany z aktywnym alarmem o najwyzszym priorytecie. Jezeli priorytety
sg takie same, alarmy fizjologiczne maja pierwszenstwo przed usterkami i alertami. Wszystkie alarmy techniczne
s3 generowane natychmiast po wykryciu przez system; nie przewidziano op6znienia alarméw od momentu
wykrycia. Dla alarméw fizjologicznych opéznienie stanowi czas potrzebny do obliczenia nastepnego parametru
fizjologicznego, gdy wartos¢ parametru znajdowata sie poza zakresem przez co najmniej piec¢ sekund:

«  Ciagta pojemnos¢ minutowa serca (CO) mierzona z uzyciem modutu HemoSphere Alta Swan-Ganz oraz
powigzane parametry: czas zmienny, zwykle jednak okoto 57 sekund (patrz Czasomierz CO na stronie 162)
Ciggta pojemnos¢ minutowa serca (CO) mierzona za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere i zwigzane
Z nig parametry mierzone przez czujnik FloTrac: czas zmienny w zaleznosci od wybranej opcji w menu
czasu usredniania CO/cisnienia i zwigzanej z nig czestosci aktualizacji (patrz Tabela 5-4 na stronie 140)
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«  Parametry cisnienia tetniczego krwi (SYS/DIA/MAP) mierzonego za pomoca przewodu cisnienia
HemoSphere, gdy wyswietlana jest krzywa cisnienia tetniczego: 2 sekundy

«  Parametry mierzone za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere z jednorazowym przetwornikiem
cisnienia TruWave: 2 sekundy

«  Ciagta pojemnos¢ minutowa serca (CO) mierzona za pomocg technologii HemoSphere Alta ClearSight
i powigzane parametry hemodynamiczne: 20 sekund

+  Parametry ci$nienia tetniczego krwi (SYS/DIA/MAP) mierzonego za pomocg technologii
HemoSphere Alta ClearSight, gdy wyswietlana jest krzywa ci$nienia tetniczego: 5 uderzen serca

+  Oksymetria: 2 sekundy

Wszystkie alarmy s3 rejestrowane i zapisywane dla danego pacjenta, a dostep do nich jest mozliwy za pomoca
funkcji Eksport danych (patrz Eksport danych na stronie 150). Dziennik funkcji Eksport danych jest usuwany,
gdy rozpoczyna sie monitorowanie nowego pacjenta (patrz Nowy pacjent na stronie 135). Dane aktualnego
pacjenta s dostepne do 12 godzin po wyfaczeniu systemu.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy uzywac ustawien alarmowych/ustawien wstepnych, ktére réznig sie od ustawien takiego samego
lub podobnego urzadzenia w jakimkolwiek pojedynczym obszarze, np. na oddziale intensywnej terapii lub
w kardiologicznej sali operacyjnej. Kolidujace ze sobg alarmy moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo pacjenta.

Przed rozpoczeciem nowej sesji monitorowania upewnic sie, ze ustawienia alarméw sg odpowiednio
skonfigurowane dla pacjenta.

6.1.1 Wyciszanie alarmoéow
6.1.1.1 Alarmy fizjologiczne

Alarmy fizjologiczne mozna wycisza¢ bezposrednio na ekranie monitorowania, dotykajac ikony wyciszenia

)y
alarméw . Dzwiek alarmu fizjologicznego zostanie wyciszony na czas wstrzymania alarmu wybrany
przez uzytkownika. Przez ten czas nie bedzie emitowany dzwiek ani nie beda podswietlane wskazniki wizualne
LED (migajace w kolorze zéttym lub czerwonym) zadnego alarmu fizjologicznego o srednim lub wysokim
priorytecie, w tym dzwieki nowych alarméw fizjologicznych wyzwolonych w tym czasie. Jezeli w czasie
wstrzymania alarmu zostanie wygenerowany alarm techniczny, automatyczne wyciszenie zostanie odwofane,
co umozliwi wznowienie emitowania dzwiekéw alarméw. Uzytkownik moze recznie anulowac czas wstrzymania
alarmu, naciskajac ponownie przycisk wyciszenia alarméw. Po uptywie czasu wstrzymania alarmu dzwiek
aktywnych alarmow fizjologicznych zostanie przywrécony.

Wiecej informacji na temat priorytetéw alarméw fizjologicznych zawiera Priorytety alarméw na stronie 432.

Uwaga

Parametry fizjologiczne moga by¢ tak skonfigurowane, aby nie miaty zadnych alarméw. Patrz Konfiguracja
wszystkich wartosci docelowych na stronie 146 i Konfiguracja wartosci docelowych i alarméw dla jednego
parametru na stronie 147.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy wytacza¢ alarméw dzwiekowych w sytuacji, gdy mogtoby to narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo.
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6.1.1.2 Alarmy techniczne

Podczas aktywnego alarmu technicznego uzytkownik moze wyciszy¢ alarm dzwiekowy (o niskim, srednim

i wysokim priorytecie), dotykajac ikony wyciszenia alarmoéw dzwiekowych . Wizualny wskaznik
alarmu pozostanie aktywny. Sygnat dZzwiekowy pozostanie nieaktywny, chyba ze wystapi kolejny stan alarmu
technicznego lub fizjologicznego lub zakonczy sie i uruchomi ponownie pierwszy alarm techniczny.

6.1.2 Ustawianie gtosnosci alarmu

Gtosnosc¢ alarmu mozna zmienia¢ w krokach co 20% od niskiej (20%) do wysokiej gtosnosci (100%),

a ustawieniem domysinym jest srednio wysoka gtosnosc¢ (80%). Dotyczy to zaréwno alarmoéw fizjologicznych,
jak i sygnatéw usterek oraz alertéw. Gtosnos¢ alarmu mozna zmieni¢ w dowolnym momencie z poziomu paska
stanu (patrz Menu szybkich ustawien paska stanu na stronie 126) lub gtéwnej strony ustawien (patrz Ogélne
ustawienia monitora na stronie 138). Ustawienia gtosnosci alarmu sa zachowywane do momentu wytaczenia

i ponownego wiaczenia zasilania monitora.

OSTRZEZENIE

Nie obniza¢ gtosnosci alarmu do poziomu uniemozliwiajacego odpowiednie $ledzenie alarméw. W przeciwnym
razie mozna narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo.

6.1.3 Ustawianie wartosci docelowych

Wartosci docelowe to wizualne wskazniki (lampki) ustawione przez lekarza w celu wskazywania, czy parametr
pacjenta znajduje sie w idealnej strefie docelowej (zielony), ostrzegawczej strefie docelowej (z6tty) czy strefie
alarmowej (czerwony). Docelowe kolory wyswietlane sa w postaci zacienionego obrysu wokoét kafelkdw
parametrow (patrz Rysunek 4-6 na stronie 99). Lekarz moze wigczy¢ lub wytgczy¢ zastosowanie zakresow strefy
docelowej. Warto$¢ alarmowa parametru (wysoka/niska) rézni sie od wartosci bedacej w strefie docelowej tym,
ze warto$¢ miga i towarzyszy jej alarm dzwiekowy.

Parametry, ktére moga generowac ,alarmy”, s wymienione na ekranie ustawier Ustawienia alarmu
niestandardowego / wartosci docelowych. Alarmy wysokie/niskie domyslnie staja sie rowniez zakresami
czerwonej strefy niebezpiecznej danego parametru.

W przypadku niektérych parametréw, takich jak okreslone parametry algorytmu HPI, NIE ma mozliwosci
ustawienia alarmu wysokiego/niskiego. Opis funkcjonowania i zakresu docelowego parametréw algorytmu HPI
zawiera HPI na pasku informacji na stronie 262.

Tabela 6-2: Kolory wskaznikéw stanu wartosci docelowych

Kolor Wskazanie
Zielony Dopuszczalny — zielong strefe docelowa uznaje sie za idealny zakres parametru ustawiony przez
lekarza.
26ty Z6ttg strefe docelowa uznaje sie za zakres ostrzegawczy. Wskazuje ona wizualnie, ze parametr

pacjenta znalazt sie poza idealnym zakresem, ale nie osiggnat jeszcze zakresu alarmowego lub
niebezpiecznego, jaki ustawit lekarz.

Czerwony Czerwony alarm i/lub strefy docelowe mozna uznac za parametry ,alarmowe” i znajduja sie one na
ekranie Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych. Alarmy wysokie/niskie
domysinie réwniez stajg sie zakresem czerwonej strefy niebezpiecznej danego parametru. Para-
metry, dla ktérych NIE MOZNA ustawi¢ wysokiego/niskiego alarmu, nie beda znajdowaty sie na
ekranie Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych, ale mimo to mozna dla
nich ustawi¢ zakresy docelowe. Zakresy alarmu i/lub strefy docelowej ustawia lekarz.

Szary Jesli wartos¢ docelowa nie zostanie ustawiona, wskaznik stanu przyjmie kolor szary.
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6.1.4 Ekran ustawien alarmu pacjenta oraz niestandardowych / wartosci
docelowych

Ekran Ustawienia alarmu pacjenta / wartosci docelowych umozliwia lekarzowi przegladanie i konfigurowanie
alarmoéw oraz wartosci docelowych dla kazdego parametru. Te ustawienia obowigzuja wytgcznie w przypadku
biezacej sesji monitorowania pacjenta. Z poziomu ekranu Ustawienia alarmu pacjenta / wartosci
docelowych, ktéry znajduje sie w gléwnym menu Ustawienia, uzytkownik moze dostosowac wartosci
docelowe, wiaczyé/wytaczy¢ alarmy dZzwiekowe i wartosci docelowe oraz skonfigurowac okre$lone ustawienia
w przypadku wszystkich parametréw.

Ekran Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych dziata w podobny sposéb do ekranu
Ustawienia alarmu pacjenta / wartosci docelowych, jednak znajdujace sie na nim ustawienia maja
zastosowanie do wielu sesji monitorowania i tworza zestaw niestandardowych ustawien alarmoéw / wartosci
docelowych dla monitora. Oméwienie cech tych dwdch menu ustawien zawiera Tabela 6-3 na stronie 144.

Tabela 6-3: Porownanie ekranow ustawien alarmow / wartosci docelowych pacjenta oraz niestandardo-

wych

Zachowanie

Ustawienia alarmu pacjenta / wartosci do-
celowych

Ustawienia alarmu niestandardowego /
wartosci docelowych

Wartosci konfiguracji alar-
moéw / wartosci docelowych

Alarmy / wartosci docelowe skonfigurowane
w tym menu dotycza wytgcznie biezacej sesji
monitorowania pacjenta i majg postac usta-
wien Zmienione

Konfigurowanie alarméw / wartosci docelo-
wych parametréw dla wszystkich sesji moni-
torowania na monitorze w postaci ustawien
Ustawienia niestandardowe

Parametry indeksowane /
nieindeksowane

Nie ma mozliwosci konfiguracji ustawien in-
deksowanych i nieindeksowanych

Dostepne jest ustawienie ,Ustaw parame-
try zgodnie z indeksowanymi wartoscia-

A4

mi

Sciezka nawigadji

lkona ustawien E - Ustawienia alar-

mu pacjenta / wartosci docelowych

Ikona ustawien E - przycisk Ustawie-

nia zaawansowane - przycisk Ustawienia
alarmu niestandardowego / wartosci do-
celowych

Hasto

Brak ochrony hastem

Ochrona hastem

Limit czasu wynoszacy dwie
minuty

Tak

Tak

Skonfiguruj wszystko

Konfigurowanie wigczenia/wytaczenia
wszystkich wartosci docelowych, wtacze-
nia/wyfaczenia alarméw dzwiekowych, usta-
wien domysinych firmy Edwards, niestandar-
dowych ustawien domyslnych

Przywrécenie dowolnych niestandardowych
ustawien domyslnych wyfacznie do usta-
wient domysinych firmy Edwards

Kolejnos¢ parametréw

Najpierw parametry kluczowe, a nastepnie
okreslona wstepnie kolejnosc

Okreslona wstepnie kolejnos¢

Moment zastosowania zmian

Dla biezacej sesji monitorowania

Dla kolejnych sesji monitorowania

6.1.4.1 Modyfikacja alarmoéw / wartosci docelowych dla biezacej sesji monitorowania

Aby przejrze¢ i zmodyfikowac alarmy / wartosci docelowe parametru tylko dla biezacej sesji monitorowania:

1. Dotknac¢ ikony ustawien E —przycisku Ustawienia alarmu pacjenta / wartosci docelowych.
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2. Dotkna¢ w dowolnym miejscu w polu wartosci docelowej / alarmu parametru, aby wyswietli¢ klawiature
dla danej wartosci i odpowiednio jg zmodyfikowac. Parametr bedzie oznaczony jako ,Zmienione”.
Domyslne etykiety zawiera Tabela 6-4 na stronie 145.

3. Wiaczy¢ przefacznik Wartos¢ docelowa lub Wyciszanie alarméw dzwiekowych dla danego parametru,
aby wytaczy¢ dla tego parametru alarm / wartosci docelowe lub alarmy dzwiekowe.

Tabela 6-4: DomysIne wartosci docelowe

DomyslIna nazwa Opis

Ustawienia niestandardowe Dla parametru skonfigurowano niestandardowe ustawienie domyslnego zakresu
docelowego, a zakres docelowy parametru nie zostat zmodyfikowany wzgledem
tej wartosci domysinej.

Ustawienia domysine Edwards Zakres docelowy parametru nie zostat zmieniony wzgledem pierwotnego usta-
wienia.
Zmienione Zakres docelowy parametru zmieniono dla tego pacjenta. Jest to ustawienie

tylko na poziomie pacjenta.

Uwaga

Ustawienia alarmoéw wzrokowych i dzwiekowych maja zastosowanie wylacznie do wyswietlanych parametréw.

Ekrany ustawien alarmu / wartosci docelowej sg wyposazone w czasomierz braku aktywnosci ustawiony na dwie
minuty. Po uptywie tego czasu wyswietlony zostanie gtéwny ekran monitorowania.

Czerwony, 26tty i zielony prostokat zakresu sa statymi figurami i nie zmieniajg swojego rozmiaru ani ksztattu.

6.1.4.2 Modyfikacja alarmow / wartosci docelowych dla wszystkich sesji monitorowania

Aby przejrzec¢ i zmodyfikowac alarmy / wartosci docelowe parametru dla niestandardowych wartosci
domysinych do uzycia dla wszystkich sesji monitorowania:

1. Dotkna¢ ikony ustawien E] - przycisku Ustawienia zaawansowane a nastepnie wprowadzic¢
wymagane hasto.
Dotkna¢ przycisku Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych.

H4

Uzy¢ przycisku przetaczania, aby wiaczy¢ ,Ustaw parametry zgodnie z indeksowanymi wartosciami”.
W ten sposdb wszystkie parametry i alarmy / wartosci docelowe zostang wyswietlone stosownie do
potrzeb zgodnie z ich indeksowanymi wartosciami. Patrz Rysunek 6-1 na stronie 146.
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" Ustawienia Ustawienia zaawansowane Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych

Przywréé ustawienia
domyslne firmy Edwards
& Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych
Ustaw parametry zgodnie z indeksowanymi wartociami ()

Warto$é
docelowa

SVI SVV

I/min/m? ml/uderzenie/m? % dyne-s-m?/cm?®

Edwards Edwards Edwards Edwards Edwards

Rysunek 6-1: Ekran ustawieni alarmu niestandardowego / wartosci docelowych

4. Dotkna¢ w dowolnym miejscu w polu alarmu / wartosci docelowej parametru, aby wyswietli¢ klawiature
dla danej wartosci i odpowiednio jag zmodyfikowa¢. Parametr bedzie oznaczony jako ,Niestandardowe”.
Domyslne etykiety zawiera Tabela 6-4 na stronie 145. Dotknga¢ przycisku Zapisz zmiany, aby zapisac
zmiany w parametrach w zbiorze niestandardowych, domyslnych danych.

5. Aby dla danego parametru wylaczy¢ alarmy / wartosci docelowe, nalezy wiaczy¢ przetacznik Wartos¢
docelowa dla danego parametru.

6. Dotknac przycisku Przywro¢ ustawienia domysine firmy Edwards, aby przywrécic¢ wszystkie
skonfigurowane domyslne wartosci niestandardowe do domysinych wartosci firmy Edwards. Aby
potwierdzi¢, dotknac opcje Przywré¢ w oknie podrecznym potwierdzania. Wszystkie wartosci docelowe
zostang aktywowane.

Uwaga

Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych pozostaja niezmienione i utrzymuja sie
z poprzednich sesji po wylaczeniu i wigczeniu zasilania.

Niestandardowe wartosci domysine skonfigurowane podczas aktywnej sesji monitorowania pacjenta nie beda
miaty zastosowania do biezacej sesji monitorowania, natomiast beda miaty zastosowanie do kolejnych sesji
monitorowania pacjenta.

Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych dla CPO/CPI mozna konfigurowac tylko dla CPO,
ale nie dla CPI.

6.1.5 Konfiguracja wszystkich wartosci docelowych

Alarmy/wartosci docelowe mozna tatwo konfigurowac lub zmienia¢ w tym samym momencie dla biezacej sesji
monitorowania. Na ekranie Skonfiguruj wszystko uzytkownik moze:

+  Przywréci¢ wszystkie niestandardowe ustawienia domyslne alarméw i wartosci docelowych parametru.
«  Przywrdci¢ wszystkie ustawienia domysine alarmoéw i wartosci docelowych parametru firmy Edwards.

« Wigczy¢ lub wytaczy¢ dzwiekowe alarmy fizjologiczne dla wszystkich parametréw, ktérych one dotycza.
+ Wiaczy¢ lub wylaczy¢ wartosci docelowe dla wszystkich odnosnych parametréw.
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1. Dotknac¢ ikony ustawien E - przycisku Ustawienia alarmu pacjenta / wartosci docelowych -
przycisku Skonfiguruj wszystko.

2. Aby wigczy¢ lub wytaczy¢ dzwiekowe alarmy fizjologiczne dotyczace wszystkich parametréw, dotknac
przycisku przetacznika Wyciszanie wszystkich alarmow dzwiekowych w polu Alarm dzwiekowy.

3. Aby wiaczy¢ lub wytaczy¢ wartosci docelowe dotyczace wszystkich parametréw, dotkna¢ przycisku
przetacznika Wszystkie wartosci docelowe w polu Alarm dzwiekowy.

4.  Aby przywrocic¢ wszystkie ustawienia do niestandardowych wartosci domyslnych (skonfigurowanych na
ekranie Ustawienia alarmu niestandardowego / wartosci docelowych), wybra¢ przycisk opcji Ustawienia
niestandardowe i dotknac przycisku Przywro¢. W wyskakujacym okienku z potwierdzeniem pojawi sie
komunikat ,Dotknij przycisku ,Skonfiguruj wszystko”, aby zresetowac wszystkie wartosci ustawien
parametrow docelowych dla pacjenta do domysinych ustawien niestandardowych.”. Dotkna¢ opcji
Skonfiguruj wszystko, aby potwierdzi¢ przywracanie.

5. Aby przywréci¢ wszystkie ustawienia domysine firmy Edwards, wybra¢ Ustawienia domysine Edwards
i dotkna¢ przycisku Przywréé€. W wyskakujagcym okienku z potwierdzeniem pojawi sie komunikat ,,Dotknij
przycisku ,,Skonfiguruj wszystko”, aby zresetowac wszystkie wartosci ustawien parametrow
docelowych dla pacjenta do domysinych ustawien firmy Edwards.”. Dotknac¢ opcji Skonfiguruj
wszystko, aby potwierdzi¢ przywracanie.

6.1.6 Konfiguracja wartosci docelowych i alarméw dla jednego parametru

Ekran Ustaw wartosci docelowe umozliwia uzytkownikowi skonfigurowanie wartosci alarmow i wartosci
docelowych dla wybranego parametru. Ponadto uzytkownik moze rowniez wiaczac i wytaczac alarm dzwiekowy
lub zakresy wartos$ci docelowych parametréw. Zmiany ustawien docelowych mozna wprowadzac za pomoca
klawiatury numerycznej lub, gdy potrzebna jest niewielka zmiana, za pomoca przyciskow przewijania.

Dotkna¢ wewnatrz kafelka, aby otworzy¢ menu konfiguracji parametréw.
Dotkna¢ karty Ustaw wartosci docelowe.
Aby wylaczy¢ alarm dzwiekowy dla parametru, dotkna¢ przetacznika Wyciszanie alarméow dzwiekowych.

Uwaga

Nie mozna dostosowywac wartosci granicznych alarméw dotyczacych parametru Acumen Hypotension
Prediction Index, HPI, ani parametru Wskaznik catkowitej hipoperfuzji, GHI. Funkcjonowanie i zakres
docelowy parametru HPI opisano w Alarm HPI na stronie 261. Funkcjonowanie i zakres docelowy
parametru GHI opisano w Alarm GHI na stronie 303.

4. Aby wytaczy¢ wizualne wartosci docelowe dla parametru, dotkna¢ przetacznika Wartos¢ docelowa.
Wskaznik wartosci docelowej tego parametru bedzie miat kolor szary.

5. Zmieni¢ ustawienia strefy za pomoca strzatek lub dotknga¢ przycisku wartosci, aby otworzy¢ klawiature
numeryczna.
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2N

. Ustawienia parametru

Wybierz parametr

X e 3.9
X ™ 74 Wyciszanie alarméw dzwigkowych @)
X +sw 7
1.4
15

Wartos¢ docelowa [ )

Przywr6¢ ustawienia domyslne

Rysunek 6-2: Ustawianie alarmdw i wartosci docelowych poszczegdinych parametréw

6. Aby przywrdécic alarm/wartosci docelowe do ustawiert domyslnych firmy Edwards, dotkna¢ przycisku
Przywré6¢ ustawienia domysine.

7. Aby anulowa¢, dotknac ikony wyjscia .

OSTRZEZENIE

Wizualne i dZwiekowe alarmy fizjologiczne sg aktywowane wytacznie, gdy parametr zostat skonfigurowany
na ekranach jako kluczowy (parametry 1-8 wyswietlane na kafelkach parametréw). Jesli parametr nie zostat

wybrany i wyswietlony jako kluczowy, nie beda dla niego wyzwalane fizjologiczne alarmy dZzwiekowe ani
wzrokowe.

6.2 Ustawienia CVP

Wartosci parametru CVP mozna pozyska¢ na nastepujace sposoby:

. Bezposrednie monitorowanie z uzyciem przetwornika cisnienia TruWave i przewodu ci$nienia HemoSphere

(patrz Monitorowanie z uzyciem przewodu ci$nienia z jednorazowym przetwornikiem cisnienia TruWave
na stronie 182)

«  Jako warto$¢ statyczna wprowadzana recznie przez uzytkownika (patrz Wprowadzenie CVP (wytgcznie SVR/
SVRI) na stronie 100).

Gdy zadne z tych zrodet nie zostanie wykryte ani wprowadzone, monitor przypisze domysing wartos¢
dla parametru CVP. Skonfigurowana warto$¢ domyslna monitora jest wykorzystywana dla wszystkich sesji
monitorowania pacjenta. W celu zmiany tej domysinej wartosci parametru CVP:

1. Dotkna¢ ikony ustawien E - przycisku Ustawienia zaawansowane a nastepnie wprowadzic¢
wymagane hasto.

Dotkna¢ przycisku CVP.

Dotkna¢ przycisku wartosci dla domysinej wartosci CVP, aby wprowadzi¢ wartos¢ parametru CVP (mmHg).
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6.3 Ustawienia zrédta parametrow

6.3.1 Ustawienia parametrow 20-sekundowego przeptywu

To ustawienie parametru pozwala automatycznie przetgcza¢ wyswietlanie parametréw 20-sekundowego
przeptywu (CO,qs, Clygs, SVo0s SVIogs) Na standardowy usredniony odpowiednik (CO, Cl, SV i SVI), gdy sygnat
cisnienia w tetnicy ptucnej (PA) jest staby. Wiecej informacji na temat parametréw 20-sekundowego przeptywu
zawiera cze$¢ Parametry 20-sekundowego przeptywu na stronie 162.

1. Dotkna¢ ikony ustawien E - przycisku Ustawienia zaawansowane a nastepnie wprowadzic¢
wymagane hasto.

Dotkna¢ przycisku Ustawienia zrédta parametrow.

Pod pozycja ,Parametry 20-sekundowego przepltywu” dotknac przycisku przetaczania, aby wtaczy¢ lub
wylaczy¢ ustawienie.

Uwaga

Parametry 20-sekundowego przeptywu dostepne sg podczas monitorowania z uzyciem przewodu pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz, a sygnat cisnienia w tetnicy ptucnej jest monitorowany za pomoca podtaczonego
przewodu cisnienia HemoSphere, jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave i cewnika CCOmbo V
(modele 777F8 i 774F75). Dodatkowo konieczne jest aktywowanie funkcji 20-sekundowego przeptywu. W celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat wigczania tej zaawansowanej funkgji nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

6.3.2 Tryb monitorowania zaawansowanego przy uzyciu wielu czujnikéw

Wiaczenie trybu monitorowania zaawansowanego przy uzyciu wielu czujnikow umozliwia uzytkownikowi
ustawienie parametréw tego samego typu dla dowolnego podtgczonego zrédta czujnika. Dla opcji pojemnosci
minutowej serca (CO) dostepne bedzie na przyktad dodatkowe okno podreczne wyboru, ktére umozliwia
wyswietlanie dostepnych zasobéw dla CO (linia A [czujnik Acumen IQ lub FloTrac], cewnik Swan-Ganz lub
mankiet [ClearSight lub Acumen 1Q]). Patrz Rysunek 4-5 na stronie 98. Aby wigczy¢ lub wytaczyc¢ ten tryb:

1. Dotkna¢ ikony ustawien E - przycisku Ustawienia zaawansowane a nastepnie wprowadzic¢
wymagane hasto.

Dotkna¢ przycisku Ustawienia zrédta parametrow.
Nalezy wtaczy¢/wytaczy¢ przetacznik Tryb monitorowania zaawansowanego z wieloma technologiami.
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7.1 Eksport danych

Na ekranie Eksport danych znajduje sie szereg funkcji eksportowania danych zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta. Dostep do ekranu jest chroniony hastem. Z poziomu tego ekranu lekarze
moga eksportowac raporty diagnostyczne lub raporty z danymi monitorowania. Z poziomu ekranu Eksport
danych uzytkownik moze wyeksportowac¢ dane monitorowanego pacjenta w formacie XML programu
Windows Excel 2007 na urzadzenie USB.

Uwaga

Po dwéch minutach braku aktywnosci ekran powréci do widoku monitorowania.

Dotkna¢ ikony ustawien m - przycisku Eksport danych.

2. Po wyswietleniu monitu wprowadzi¢ hasto. Wszystkie hasta sa ustawiane podczas inicjalizacji systemu.
W celu uzyskania hasta nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

3. Upewnicsie, ze wtozono urzadzenie USB.

4. Uzy¢ pol wyboru, aby wybrac typ danych do pobrania sposréd dostepnych opgji . Opcje
moga obejmowac Raport przypadku, Raport GDT, Dane monitorowania lub dzienniki diagnostyczne.
Szczegotowe informacje na temat tych opcji znajduja sie ponize;j.

5. Uzy¢ menu rozwijanego obok ,,Wybierz sesje do pobrania”, by wybra¢ opcje Sesja na zywo (aktualna
sesja) lub opcje dowolnej sesji monitorowania z ostatnich 72 godzin.

6. Uzyc przycisku przetaczania Ukryj tozsamos¢ pacjenta, aby ukry¢ dane osobowe pacjenta i wytaczy¢ dane
demograficzne pacjenta z eksportu danych.

Uwaga

Jesli rozmiar danych przekracza 4 GB, urzadzenie magazynujace USB nie powinno korzystac z formatu
FAT32.

150



Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Eksportowanie danych i ustawienia tgcznosci

PRZESTROGA

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek urzadzenia USB przeprowadzi¢ skanowanie antywirusowe, aby
zapobiec zainfekowaniu przez wirusy lub ztosliwe oprogramowanie.

7. Dotknac przycisku Pobierz. Okno podreczne pokaze postep pobierania kazdego elementu wybranego do
eksportu danych.

7.1.1 Dane monitorowania

Aby wygenerowac arkusz kalkulacyjny danych monitorowanego pacjenta:

Wybrac¢ pole obok Dane monitorowania .

2. Pod nagtéwkiem Przedziat wybraé przycisk opcji obok pozadanej czestotliwosci danych do pobrania. Im
krétsza jest czestotliwos¢, tym wieksza ilos¢ danych. Mozliwe sa nastepujace opcje:

. 20 sekund (opcja domysina)

. 1 minuta
. 5 minut

3. Uzy¢ przycisku przefgczania Ukryj tozsamos¢ pacjenta, aby ukry¢ dane osobowe pacjenta i wytaczy¢ dane
demograficzne pacjenta z eksportu danych.

4. Dotknac przycisku Pobierz, aby dokona¢ eksportu.

Uwaga

Wszystkie alarmy s3 rejestrowane i zapisywane dla danego pacjenta, a dostep do nich jest mozliwy za pomoca
funkcji pobierania w rejestrze Dane monitorowania. Zarejestrowanie danych alarméw w rejestrze powoduje
usuniecie wczesniejszych wpiséw, jesli rejestr jest juz petny. Rejestr Dane monitorowania zostaje wyczyszczony
po rozpoczeciu monitorowania nowego pacjenta. Dane aktualnego pacjenta sg dostepne do 12 godzin po
wylaczeniu systemu. Ten rejestr zawiera rdwniez warunki alarméw ze znacznikiem czasu oraz czas wytaczenia
systemu.

7.1.2 Raport przypadku

Aby wygenerowac plik PDF z raportem parametréw kluczowych:

1. Wybrac pole obok opcji Raport przypadku .

Uzy¢ ikony edycji . aby wyswietli¢ menu wyboru parametréw raportu przypadku.
Wybrac zadane parametry z listy. Mozna wybra¢ maksymalnie dziesie¢ parametréw.

Uzy¢ przycisku przetagczania Ukryj tozsamos¢ pacjenta, aby ukry¢ dane osobowe pacjenta i wytaczy¢ dane
demograficzne pacjenta z eksportu danych.

5. Dotkna¢ przycisku Pobierz, aby dokonac eksportu do pliku PDF.
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7.1.3 Raport GDT

Aby wygenerowac raport PDF sesji monitorowania GDT:

1. Wybra¢ pole obok opcji Raport GDT .

Aby przejrzec liste sesji monitorowania GDT, nalezy uzy¢ ikony edycji .

Wybrac z listy zadane sesje monitorowania GDT. Przewing¢ przez liste, aby wybrac starsze sesje
monitorowania.

4. Uzy¢ przycisku przetaczania Ukryj tozsamos¢ pacjenta, aby ukry¢ dane osobowe pacjenta i wytaczy¢ dane
demograficzne pacjenta z eksportu danych.

5. Dotknac przycisku Pobierz, aby dokona¢ eksportu do pliku PDF.

Uwaga

Nie odtaczac¢ urzadzenia USB do czasu wyswietlenia komunikatu ,Pobieranie powiodto sie”.

Jezeli wyswietli sie komunikat informujacy o braku miejsca na urzadzeniu USB, podtaczy¢ inne urzadzenie USB
i ponownie rozpoczac pobieranie.

7.1.4 Eksport diagnostyki

Jesli konieczne jest przeprowadzenie dochodzenia lub szczegétowego rozwigzywania probleméw, wéwczas
mozna korzystac z przechwytywania wszystkich zdarzen, alertdw, alarméw i dziatarh monitorujacych, ktére

sa rejestrowane. Opcja eksportu Dzienniki diagnostyczne, dostepna w menu ustawien Eksport danych,
pozwala na pobranie tych informacji do celéw diagnostycznych. Informacje te moga by¢ wymagane przez
personel serwisowy firmy Edwards w celu rozwigzania probleméw. Ponadto jest to sekcja przeznaczona dla
personelu serwisowego, w ktorej znajdujg sie szczegotowe informacje o wersji oprogramowania podtaczonych
komponentow platformy.

Dotkna¢ ikony ustawien m - przycisku Eksport danych.

2.  Wprowadzi¢ hasto w polu Super User. Wszystkie hasta sa ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu
uzyskania hasta nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

3.  Wybrac pole obok Dzienniki diagnostyczne .
4

Do jednego z dostepnych portéw USB monitora wprowadzi¢ dysk flash USB zatwierdzony przez firme
Edwards.

5. Dotknac opcji Pobierz i poczeka¢ na wyswietlenie na ekranie potwierdzenia zakoriczenia eksportu danych
diagnostycznych.

Na dysku flash USB dane diagnostyczne beda znajdowac sie w folderze oznaczonym numerem seryjnym
monitora.

7.2 Ustawienia tacznosci bezprzewodowej

Monitor HemoSphere Alta moze taczyc sie z dostepnymi sieciami bezprzewodowymi. Aby uzyskac informacje
na temat fgczenia sie z siecig bezprzewodowa, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards.

152



Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Eksportowanie danych i ustawienia tgcznosci

Stan potaczenia Wi-Fi jest wyswietlany na pasku informacyjnym za pomocg odpowiednich symboli (patrz Tabela
7-1 na stronie 153).

Tabela 7-1: Stan potaczenia Wi-Fi

Symbol Wi-Fi Wskazanie

Bardzo duza sita sygnatu

Srednia sita sygnatu

Mata sita sygnatu

Bardzo mata sita sygnatu

Brak sygnatu

Brak facznosci

NE B3 A R

7.3 Lacznosc aplikacji HemoSphere Remote

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta ma funkcje wspétpracowania z aplikacja
internetowa HemoSphere Remote, co umozliwia transmisje na zywo informacji z dowolnego podtaczonego
monitora w aktywowanej lokalizacji. Zdalny serwer proxy aplikacji HemoSphere musi zosta¢ prawidtowo
zainstalowany i zabezpieczony, zanim bedzie mozliwe jego sparowanie z zaawansowang platforma
monitorowania HemoSphere Alta. W przypadku pytan dotyczacych instalacji serwera HemoSphere Remote

w danym obiekcie nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Edwards. Wiecej informacji mozna uzyskac
od przedstawiciela firmy Edwards.

7.3.1 Aplikacja internetowa HemoSphere Remote

Aplikacja internetowa HemoSphere Remote stuzy do przekazywania danych wyswietlanych na
podigczonym(-ych) zaawansowanym(-ych) monitorze(-ach) HemoSphere Alta do zgodnej przegladarki
internetowej. Funkcja ta utatwia zdalne wyswietlanie informacji z podtaczonego(-ych) monitora(-6w)
HemoSphere Alta na okreslonym obszarze fizycznym (np. w ramach sieci szpitalnej), dzieki czemu uzytkownik
ma dostep do widoku na zywo z podtaczonego monitora i mozliwos¢ niezaleznego podgladu. Transmisja

na zywo sesji monitorowania pacjenta zapewnia doktadne informacje widoczne na monitorze w danym

czasie, takie jak parametry hemodynamiczne i powigzane dane, takie jak powiadomienia o alarmach i dane
krzywych parametréw. Aplikacja internetowa HemoSphere Remote zapewnia wygode uzytkownika i nie stuzy
do sterowania podtagczonym monitorem HemoSphere Alta ani zmieniania danych zapewnianych przez monitor.

Jesli w ktorymkolwiek momencie na ekranie monitora widoczne sa chronione informacje o zdrowiu lub dane
demograficzne pacjenta, nie sg one przesytane do aplikacji HemoSphere Remote. Wiecej informacji na temat
aplikacji internetowej HemoSphere Remote mozna otrzyma¢, kontaktujac sie z przedstawicielem firmy Edwards.
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7.3.2 Parowanie aplikacji HemoSphere Remote

Aby mozliwe byto zapewnienie tacznosci aplikacji HemoSphere Remote, nalezy sparowac zaawansowana
platforme monitorowania HemoSphere Alta z serwerem HemoSphere Remote.

1. Dotkna¢ ikony ustawien E — przycisku Ustawienia zaawansowane, a nastepnie wprowadzi¢ hasto
Uprawniony uzytkownik. Wszystkie hasta sg ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu uzyskania hasta
nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

2. Dotknac przycisku tacznosé —przycisku HemoSphere Remote. Biezacy stan tacznosci zostanie
wyswietlony na karcie Parowanie.

3. Importowac certyfikaty serwera i klienta przy uzyciu kart Certyfikaty serwera i Certyfikaty klienta.
Wprowadzi¢ Nazwa hosta i Port dla aplikacji HemoSphere Remote. Dotkna¢ przycisku Potacz.
5. Po pomyslnym parowaniu na ekranie fgcznosci HemoSphere Remote i na pasku informacji zostang

wyswietlone zielona strzatka oraz symbol monitora E Informacje na temat rozwigzywania
potencjalnych probleméw z parowaniem zawiera cze$¢ Btedy tacznosci aplikacji HemoSphere Remote
na stronie 368.

Stan tacznosci aplikacji HemoSphere Remote jest wyswietlany na pasku informacji za pomocg odpowiednich
symboli (patrz Tabela 7-2 na stronie 155).

Aby uzyska¢ pomoc w zakresie tego procesu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Edwards.
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Tabela 7-2: Status tacznosci aplikacji HemoSphere Remote

Symbol na pasku infor- Stan potaczenia Wskazanie
magji
Brak symbolu Nie sparowano Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie

zostata sparowana z serwerem aplikacji HemoSphere Remote

Podtaczono Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta zosta-
fa pomysinie pofaczona z serwerem aplikacji HemoSphere Remote
Btad Podczas préby sparowania zaawansowanej platformy monitorowa-
Lj nia HemoSphere Alta z serwerem aplikacji HemoSphere Remote

lub po jej zakonczenia wystapita usterka potaczenia

ﬂ Nie potaczono Podtgczony serwer HemoSphere Remote zostat odtaczony

7.3.3 Alarmy fizjologiczne i usterki urzadzenia

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta przesyta bezposrednio wyswietlone alarmy
fizjologiczne i usterki urzadzenia do podtaczonej aplikacji HemoSphere Remote. Wszystkie ustawienia alarmoéw
i wartosci docelowych sg konfigurowane na zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta jako czesci rozproszonego systemu
alarmowego. Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie obstuguje systeméw zdalnego
monitorowania alarméw ani zarzadzania alarmami. Dane sg rejestrowane i przesytane wytacznie w celu
dokumentowania danych klinicznych.

7.4 Bezpieczenstwo cybernetyczne

W tym rozdziale opisano sposoby przekazywania danych do zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta oraz z niej. Nalezy zaznaczy¢, ze kazda placéwka, w ktérej korzysta sie z zaawansowanej
platformy monitorowania HemoSphere Alta, musi zapewni¢ ochrone poufnosci danych osobowych pacjentéw
zgodnie z przepisami obowigzujacymi wdanym kraju i polityka danego osrodka w zakresie zarzadzania tymi
informacjami. Dziatania, ktére musza zosta¢ podjete w celu ochrony tych informacji i ogélnego bezpieczenstwa
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, obejmuja:

«  Dostep fizyczny: nalezy ograniczy¢ liczbe oséb korzystajacych z zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta do uprawnionych uzytkownikéw. Niektére ekrany konfiguracji zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta sa chronione hastem. Hasta nalezy chroni¢. Wiecej informacji, patrz
Nawigacja w menu ustawien i ochrona hastem tego menu na stronie 132.

«  Aktywne uzytkowanie: uzytkownicy monitora powinni podejmowac odpowiednie srodki w celu
ograniczenia ilosci przechowywanych danych pacjentéw. Dane pacjenta powinny zostac usuniete
Z monitora po wypisaniu pacjenta i zakonczeniu jego monitorowania.

+  Bezpieczenstwo sieci: osrodek musi podja¢ odpowiednie srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa
kazdej wspotdzielonej sieci, do ktérej mozna podtaczy¢ monitor.

+  Bezpieczenstwo urzadzenia: uzytkownicy powinni stosowac wyfacznie akcesoria zatwierdzone przez
firme Edwards. Ponadto nalezy sie upewni¢, ze wszystkie podtaczone urzadzenia sa wolne od ztosliwego
oprogramowania.

Korzystanie z jakiegokolwiek interfejsu zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta w celu
innym niz ten, do ktérego jest on przeznaczony, moze skutkowac zagrozeniami zwigzanymi z bezpieczeristwem
cybernetycznym. Zadne potaczenia zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta nie sa
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przeznaczone do sterowania innym urzagdzeniem. Wszystkie dostepne interfejsy przedstawia czes¢ Porty
przytaczeniowe zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta na stronie 79, a ich dane
techniczne — Tabela A-5 na stronie 408.

7.4.1 Aktualizacje dotyczace bezpieczenstwa cybernetycznego

Gdy wymagana jest aktualizacja bezpieczenstwa cybernetycznego monitora HemoSphere Alta, firma Edwards
opublikuje i dostarczy klientom poprawki awaryjne w ciggu 60 dni od zidentyfikowania incydentu zwigzanego
z bezpieczenstwem cybernetycznym oraz poprawki z zakresu tego rodzaju bezpieczeristwa w ciagu 120 dni
od zidentyfikowania incydentu zwigzanego z bezpieczenstwem cybernetycznym. Wszystkie pozostate luki

w zabezpieczeniach beda usuwane w ramach rutynowych aktualizacji, a informacje o nich beda przekazywane
klientom na zadanie. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo urzadzenia, zaleca sie wdrozenie kontroli bezpieczeristwa
cybernetycznego, takich jak miedzy innymi wewnetrzne metodologie wzmacniania zabezpieczen, kontrola
dostepu oparta na rolach (RBAC) oraz dodanie monitora HemoSphere Alta do podsieci dedykowanej
urzadzeniom medycznym. Aby uzyska¢ dodatkowe zalecenia dotyczace utrzymania bezpieczenistwa urzadzen,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards lub dziatem pomocy technicznej firmy
Edwards.

7.4.2 Zarzadzanie lukami w zabezpieczeniach

Firma Edwards rutynowo przeprowadza skanowanie monitora pod katem luk w zabezpieczeniach, aby
zapewni¢ bezpieczenstwo oprogramowania monitora HemoSphere Alta. W przypadku wykrycia krytycznej

i (lub) wysoce podatnej na ataki luki w zabezpieczeniach klienci zostang bezposrednio powiadomieni przez
firme Edwards za posrednictwem poczty elektronicznej w ciggu 30 dni, a w stosownych przypadkach

zostanie dostarczona poprawka. Ponadto klienci moga uzyskac dostep do witryny internetowej dotyczace;j
bezpieczenstwa produktéw firmy Edwards pod adresem https://www.edwards.com/healthcare-professionals/
products-services/support/product-security w celu zapoznania sie z biuletynami dotyczacymi bezpieczenstwa
cybernetycznego. W przestania dodatkowych pytan nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards lub dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

7.4.3 Reagowanie na incydenty zwigzane z bezpieczenstwem
cybernetycznym

Jedliistnieje lub istniato podejrzenie incydentu zwigzanego z bezpieczenstwem cybernetycznym, ktéry miat
wptyw na monitor HemoSphere Alta, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards
lub dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. Zaleca sie wdrozenie wewnetrznego planu reagowania na
incydenty zwigzane z bezpieczenstwem cybernetycznym, ktéry obejmuje miedzy innymi zasady i procedury
reagowania na incydenty, krétko- i dtugoterminowe cele organizacji oraz wskazniki pomiaru powodzenia
realizacji planu. Dziafania te wraz z zaleceniami firmy Edwards powinny przywroci¢ produkt do stanu
zapewniajacego bezpieczne dziatanie.

7.4.4 HIPAA

Ustawa o przenosnosci i odpowiedzialnosci w ubezpieczeniach zdrowotnych (ang. The Health Insurance
Portability and Accountability Act, HIPAA) z 1996 r. wprowadzona przez amerykanski Departament Zdrowia

i Opieki Spotecznej zawiera istotne zasady dotyczace norm ochrony prywatnosci informacji zdrowotnych
identyfikowalnych osobowo. W stosownych przypadkach nalezy przestrzegac tych zasad podczas korzystania
Z monitora.
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8.1 Podlaczanie przewodu pacjenta Swan-Ganz HemoSphere Alta

Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz jest zgodny ze wszystkimi cewnikami do tetnicy ptucnej
Swan-Ganz firmy Edwards. Przewéd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz rejestruje sygnaty przesytane do
i ze zgodnego cewnika Swan-Ganz firmy Edwards na potrzeby monitorowania parametréw CO, iCO i EDV/
RVEF. W tej czesci opisano potaczenia przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz. Patrz Rysunek 8-1
na stronie 158.

OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd pacjenta

HemoSphere Alta Swan-Ganz (podtagczany do czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta, odporne;j

na defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej platformy monitorowania. W przypadku podtaczenia urzadzen
zewnetrznych albo skonfigurowania systemu w sposéb nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi tej normy
nie beda spetnione. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem
elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowad, naprawia¢ ani wprowadza¢ zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu.
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1. Zgodny cewnik Swan-Ganz / Swan-Ganz Jr 4. Ztacze sondy temperatury iniektatu
2, Ziacze wtdkna termicznego 5. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz
3. Ziacze termistora 6. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

Rysunek 8-1: Przeglqgd potqczenri przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

Uwaga

Wyglad przedstawionych w tym rozdziale cewnikéw i systeméw iniektatu jest wytacznie przyktadowy.

Cewniki wprowadzane do tetnicy ptucnej sa CZESCIAMI TYPU CF WCHODZACYMI W KONTAKT Z CIALEM
PACJENTA odpornymi na defibrylacje. W mysl zatozen dotyczacych przeznaczenia przewoddw pacjenta
podfaczanych do cewnika, np. przewodu pacjenta do pomiaru CCO, elementy te nie sg czesciami wchodzacymi
w kontakt z ciatem pacjenta, ale moga miec z nim stycznos¢ i spetniajg wymagania normy IEC 60601-1
dotyczacej stosownych czesci wchodzacych w kontakt z ciatem pacjenta.

1. Podfaczy¢ przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz do zaawansowanego monitora
HemoSphere Alta.

2. Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wtaczy¢ zaawansowang platforme monitorowania HemoSphere Alta,
a nastepnie wykonac czynnosci zwigzane z wprowadzaniem danych pacjenta. Patrz Dane pacjenta
na stronie 135.

3. Podfaczy¢ zgodny cewnik Swan-Ganz do przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz. Informacje
o dostepnych parametrach i wymaganych potaczeniach zawiera Tabela 8-1 na stronie 159.
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Monitorowanie przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta Swan-Ganz

Tabela 8-1: Dostepne parametry przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz i wymagane

SVa0s SVlz0s

* Sygnat PAP z przewodu ci$nienia

potaczenia
Parametr Wymagane potaczenie Patrz
co Potaczenie termistora i wtékna termicznego Ciagfa pojemnos¢ minutowa serca
na stronie 159
CO, 1, SV, SVl | Termistor i sonda iniektatu (in-line) Algorytm termodylucji przezptucnej
Sygnat CVP z przewodu ci$nienia na stronie 343
Sygnat ci$nienia w tetnicy udowej z przewodu cisnienia
CO40s, Clygs, Potaczenie termistora i wtékna termicznego Parametry 20-sekundowego przepty-

WU na stronie 162

iCO

Termistor i sonda iniektatu (do fazni wodnej lub in-line)

Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca
na stronie 163

EDV/RVEF (SV)

Potaczenie termistora i wtékna termicznego

*Analogowe wejscie HR do zaawansowanej platformy mo-
nitorowania HemoSphere Alta lub PR z krzywej ART (prze-
wad cisnienia lub mankiet ClearSight)

Monitorowanie EDV/RVEF
na stronie 169

SVR Potaczenie termistora i wtdkna termicznego SVR na stronie 173
* Wejscie MAP i CVP do zaawansowanej platformy monito-
rowania HemoSphere Alta
CFl,iCO, iCl, Termistor i sonda iniektatu (in-line) Algorytm termodylucji przezptucnej
E\I{ZII-:\,NG,IIEEI;\\I/V,LGE- Sygnat CVP z przewodu ci$nienia na stronie 343
DI, ITBV, ITBI, Sygnat cisnienia w tetnicy udowej z przewodu cisnienia
PVPI,iSV, iSVI,
iSVR, iSVRI
Uwaga

Dane dotyczace ci$nienia tetniczego w ptucach sa dostepne po podtaczeniu przewodu cisnienia
HemoSphere. Wiecej informacji, patrz Monitorowanie z uzyciem przewodu ci$nienia z przewodem pacjenta
Alta Swan-Ganz na stronie 184.

4. Postepowac zgodnie z niezbednymi wskazéwkami dotyczacymi monitorowania. Patrz Ciggta pojemnos¢
minutowa serca na stronie 159, Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca na stronie 163 lub Monitorowanie
EDV/RVEF na stronie 169.

Uwaga

Poprzednie zgodne platformy monitorowania wymagaty przeprowadzenia testu przewodu CCO pacjenta
przed rozpoczeciem monitorowania. Ten etap nie jest wymagany w przypadku przewodu pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz.

8.2 Ciagta pojemnos¢ minutowa serca

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta mierzy pojemnos¢ minutowa serca w sposéb
ciagly, wprowadzajac niewielkie impulsy energii do strumienia krwi i mierzac temperature krwi za
posrednictwem cewnika w tetnicy ptucnej. Maksymalna temperatura powierzchni wtékna termicznego
uzywanego do uwalniania tych impulséw energii we krwi wynosi 48°C. Pojemnos¢ minutowa serca jest
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wyliczana z uzyciem sprawdzonych algorytmoéw opartych na zasadzie zachowania energii i krzywych dylucji
z wykorzystaniem wskaznika, ktére zostaty opracowane poprzez korelacje krzyzowa przebiegéw energii
pobranej i temperatury krwi. Po zainicjowaniu zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta
w sposob ciggty mierzy i wyswietla pojemnos¢ minutowa serca w litrach na minute, co odbywa sie bez
koniecznosci kalibracji i interwencji ze strony operatora.

8.2.1 Podtaczanie przewodow pacjenta

1. Podtaczy¢ przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz do monitora, postepujac zgodnie
z wezesdniejszym opisem w Podfaczanie przewodu pacjenta Swan-Ganz HemoSphere Alta na stronie 157.

2. Podfaczy¢ cewnikowy koniec przewodu pacjenta do ztacza termistora i wtékna termicznego na cewniku
Swan-Ganz. Te pofaczenia sg oznaczone numerami (2) i (3), co przedstawia Rysunek 8-2 na stronie 160.

3. Upewnic¢ sig, ze cewnik CCO jest prawidtowo umieszczony w ciele pacjenta.
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1. Cewnik CCO Swan-Ganz 4. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz
2. Ztacze widkna termicznego 5. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

3. Ziacze termistora

Rysunek 8-2: Przeglqd potqczeri CO

8.2.2 Rozpoczecie monitorowania

OSTRZEZENIE

Monitorowanie CO nalezy zawsze przerwac w sytuacji zatrzymania przeptywu krwi wokét wiékna termicznego.
Sytuacje kliniczne, w ktérych nalezy przerwaé monitorowanie CO, obejmuja miedzy innymi nastepujace stany:
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«  okresy, w ktérych u pacjenta jest stosowane krazenie pozaustrojowe;
«  czesciowe wycofanie cewnika w taki sposob, ze termistor nie znajduje sie w tetnicy ptucnej lub

«  usuniecie cewnika z ciata pacjenta.

Po poprawnym podtaczeniu systemu mozna w dowolnym momencie dotkna¢ ikony uruchomienia

monitorowania na pasku nawigacji, aby rozpocza¢ monitorowanie CO. Na ikonie zatrzymania
monitorowania pojawi sie czasomierz odmierzajacy czas pomiaru CO. Po okoto 5-12 minutach, kiedy
zostanie zarejestrowana wystarczajaca ilos¢ danych, na kafelku parametru pojawi sie wartos¢ CO. Wartos¢ CO
wyswietlana na ekranie bedzie aktualizowana co okoto 60 sekund.

Uwaga

Zadna warto$é¢ CO nie zostanie wy$wietlona do momentu uzyskania wystarczajacej ilosci danych usrednionych
po czasie.

8.2.3 Warunki dotyczace sygnatu termicznego

W niektérych sytuacjach, gdy stan pacjenta w ciagu kilku minut wywotuje duze zmiany temperatury krwi

w tetnicy ptucnej, uzyskanie poczatkowego pomiaru CO przez monitor moze zaja¢ wiecej niz 6 minut. Gdy trwa
monitorowanie CO, aktualizowanie wartosci parametru CO réwniez moze by¢ opdznione na skutek niestabilnej
temperatury krwi w tetnicy ptucnej. Zamiast zaktualizowanej wartosci CO zostanie wyswietlona ostatnia
wartos¢ CO i czas ostatniego pomiaru CO. Tabela 8-2 na stronie 161 przedstawia komunikaty o alertach/
usterkach, ktére pojawiaja sie na ekranie w réznych punktach czasowych, podczas gdy sygnat sie stabilizuje.
Wiecej informacji na temat usterek i alertéw dotyczacych parametru CO zawiera Tabela 14-9 na stronie 369.

Tabela 8-2: Opdznienie czasowe komunikatow o alertach i usterkach CO w przypadku niestabilnego
sygnatu termicznego

Stan Powiadomienie Alert Usterka
System Swan-Ganz — Obli- | System Swan-Ganz — System Swan-Ganz — CO
czanie CO w toku Odzyskiwanie pomiaru — Utrata sygnatu termicz-

nego*

Rozpoczecie monitorowa- | 3%2 minuty 6-15 minut 30 minut

nia: czas od rozpoczecia bez

pomiaru CO

Monitorowanie w toku: 5 sekund po uptywie cza- 6 minut 20 minut

czas od ostatniej aktualizacji | su zegara odliczajacego do-

wartosci CO tyczacego pomiaru CO

* Usterka powodujqca blokade.

Usterka powoduje przerwanie monitorowania. Usterka moze wynikac¢ z przemieszczenia koncéwki cewnika

do niewielkiego naczynia, co uniemozliwia termistorowi doktadne wykrywanie sygnatu termicznego. Nalezy
sprawdzi¢ potozenie cewnika i w razie potrzeby ponownie umiejscowi¢ cewnik. Po sprawdzeniu stanu pacjenta
i potozenia cewnika mozna wznowi¢ monitorowanie CO, dotykajac ikony uruchomienia monitorowania

Uruchom
Swan-Ganz
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PRZESTROGA

Niedoktadne pomiary pojemnosci minutowej serca spowodowane przez:

+  Nieprawidtowe umiejscowienie lub niewtasciwe potozenie cewnika.

Nadmierne odchylenia temperatury krwi w tetnicy ptucnej. Przykladowe sytuacje, ktére powoduja
odchylenia temperatury krwi, to m.in.:

* stan po zabiegu z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego.

¥ podanie przez cewnik centralny schtodzonych lub podgrzanych roztworéw produktow
krwiopochodnych.

* stosowanie wyrobéw wywierajacych stopniowany ucisk.

«  Powstanie skrzepliny na termistorze.
Nieprawidtowosci w budowie anatomicznej (na przyktad przecieki wewnatrzsercowe).
«  Nadmierna ruchliwos$¢ pacjenta.
«  Zaktdcenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.
Szybkie zmiany pojemnosci minutowe;j serca.

8.2.4 Czasomierz CO

Czasomierz CO znajduje sie na ikonie zatrzymania monitorowania E Ten czasomierz informuje
uzytkownika, kiedy rozpocznie sie nastepny pomiar CO. Czas do nastepnego pomiaru CO wynosi od 60 sekund
do 3 minut (lub dtuzej). Hemodynamicznie niestabilny sygnat termiczny moze spowodowac opdznienie
obliczen CO.

8.2.5STATCO

W przypadku dtuzszych odstepéw miedzy pomiarami CO dostepny jest parametr STAT CO. Parametr STAT CO
(sCO) stanowi szybkie oszacowanie wartosci CO i jest aktualizowany co 60 sekund. W celu wyswietlania wartosci
STAT CO nalezy wybra¢ sCO jako parametr kluczowy. Podczas przegladania podzielonego ekranu z trendem
graficznym/tabela trendéw nalezy wybra¢ CO i sCO jako kluczowe parametry, a dane monitorowania CO
zostang przedstawione graficznie obok danych w formie liczbowej i tabelarycznej dla wartosci STAT parametru
sCO. Patrz Ekran podziatu na stronie 101.

8.2.6 Parametry 20-sekundowego przeptywu

Parametry 20-sekundowego przeptywu dostepne sg podczas monitorowania z uzyciem przewodu pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz, a sygnat cisnienia w tetnicy ptucnej jest réwniez monitorowany za pomoca
podtaczonego przewodu cisnienia HemoSphere, jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave i cewnika
CCOmbo V (modele 777F8 i 774F75). Do szybszego obliczania parametréw CO, Cl, SV i SVI wykorzystywana
jest tez analiza konturu tetna przeprowadzana na podstawie sygnatu ci$nienia w tetnicy ptucnej w pofaczeniu
z algorytmem termodylucji CCO. Parametry 20-sekundowego przeptywu oznaczone s3 etykietg ,20s” (CO,qs,
Clygs, SVa20s, SVlogs). Te parametry sa dostepne tylko w przypadku aktywowania funkcji parametrow 20-
sekundowego przeptywu. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wtaczania tej zaawansowanej
funkcji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards. Wiecej informacji na temat
monitorowania cisnienia w tetnicy ptucnej zawiera czes¢ Monitorowanie z uzyciem przewodu cisnienia

z przewodem pacjenta Alta Swan-Ganz na stronie 184.
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PRZESTROGA

Niedoktadne pomiary parametréw 20-sekundowego przeptywu moga by¢ spowodowane przez:

«  Nieprawidtowe umiejscowienie lub niewfasciwe potozenie cewnika

. Niepoprawnie wyzerowany i/lub wypoziomowany przetwornik
nadmiernie lub niewystarczajaco ttumione przewody ci$nienia;

+  Regulacje przewodu PAP wykonane po rozpoczeciu monitorowania

8.2.6.1 Rozwigzywanie problemoéw z krzywa PAP

Wyniki obliczeh parametréw 20-sekundowego przeptywu w znacznym stopniu zalezg od dobrej jakosci krzywe;j

ci$nienia w tetnicy ptucnej. Skorzystac z ikony Zeruj “ na pasku nawigacji w celu wyswietlenia ekranu

krzywej cisnienia. Dotkna¢ ikony rozwijania m w celu wyswietlenia i oceny krzywej PAP. Cechy krzywej
o dobrej jakosci:

«  Wociecie dykrotyczne o minimalnej amplitudzie miedzy faza skurczu a rozkurczu
Wyrazny sygnat pozbawiony szuméw oraz artefaktéw o wysokiej czestotliwosci
«  Minimalne artefakty typu ,uderzenia biczem” spowodowane ruchem koricéwki cewnika w prawej komorze

+  Wyrazna krzywa z minimalnym ttumieniem wynikajacym z zagiecia przewodu lub obecnosci pecherzykéw
powietrza w przewodzie

Krzywe PAP, ktore nie majg wymienionych wyzej cech, nie zostaty zwalidowane. Takie krzywe moga
uniemozliwi¢ obliczenia parametréw 20-sekundowego przeptywu.

8.2.7 Algorytm pojemnosci minutowej prawej komory serca

Pojemnos$¢ minutowa prawej komory serca (COgy) oraz objetos¢ wyrzutowa prawej komory serca (SVgy)

sg dostepne w sytuacji monitorowania cisnienia w prawej komorze (RVP) za pomoca przewodu ci$nienia

i cewnika Swan-Ganz 1Q. Algorytm RVCO moze korzysta¢ z wartosci iCO uzyskanych za pomoca zestawu do
pomiaru iCO metoda termodylucji jako opcjonalnych wartosci wejsciowych na potrzeby obliczania parametréw
RVCO. Oméwienie krokéw zawiera Chwilowa pojemnos$¢ minutowa serca na stronie 163. Po przeprowadzeniu

i zaakceptowaniu pomiaru iCO na kafelkach parametrow RVCO bedzie wyswietlana informacja ,KAL” w celu
wskazania, ze zostata przeprowadzona ich kalibracja. Wiecej informacji oraz walidacje kliniczna tego algorytmu
zawiera Algorytm pojemnosci minutowej prawej komory serca na stronie 339.

8.3 Chwilowa pojemnos¢ minutowa serca

Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz mierzy chwilowg pojemnos¢ minutowa serca, wykorzystujac
metode termodylucji z bolusem. Metoda ta polega na wstrzyknieciu przez port iniektatu cewnika niewielkiej
ilosci jatowego roztworu fizjologicznego (soli fizjologicznej lub dekstrozy) o znanej objetosci i temperaturze
(nizszej od temperatury krwi). Wynikajacy z tego spadek temperatury krwi jest mierzony przez termistor

w tetnicy ptucnej. W jednej serii moze zosta¢ wykonanych maksymalnie sze$¢ iniekcji bolusa. W systemie
wyswietlana jest srednia objetos¢ iniekcji w serii. Wynik dowolnej serii moze zosta¢ sprawdzony, a uzytkownik
moze usunac pojedyncze pomiary iCO (bolusa), ktére mogty ulec zaktdéceniu (np. z powodu ruchéw pacjenta,
diatermii lub btedu operatora).

8.3.1 Podlaczanie przewodow pacjenta

1. Podfaczy¢ przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz do monitora, postepujac zgodnie
z wczes$niejszym opisem w Podfaczanie przewodu pacjenta Swan-Ganz HemoSphere Alta na stronie 157.
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2. Podfgczy¢ cewnikowy koniec przewodu pacjenta do ztacza termistora na cewniku Swan-Ganz, Swan-
Ganz 1Q lub Swan-Ganz Jr iCOjak pokazano w pozycji (2) w Rysunek 8-3 na stronie 164.

3.  Upewnic sig, ze cewnik jest prawidtowo umieszczony w ciele pacjenta.

o @
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1. Cewnik Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz IQ 4. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz
2. Zigcze termistora 5. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

3. Ziacze sondy temperatury iniektatu

Rysunek 8-3: Przeglqd potqczenr iCO

8.3.1.1 Wybér sondy

Sonda temperatury iniektatu wykrywa temperature iniektatu. Wybrana sonde podtacza sie do przewodu CCO
pacjenta (Rysunek 8-3 na stronie 164). Mozna uzy¢ jednej z nastepujacych dwoéch sond:

«  Sonde in-line podtacza sie do przeptywowej obudowy na systemie doprowadzania iniektatu CO-Set/CO-
Set+.
Sonda do pomiaru temperatury w tazni mierzy temperature roztworu iniektatu. Sondy do pomiaru
temperatury w tazni s przeznaczone do pomiaru temperatury roztworu prébnego, ktéry jest
przechowywany w tej samej temperaturze, co roztwor jalowy uzywany do iniekgji, podczas wyliczania
pojemnosci minutowej serca z uzyciem bolusa.

Sonde temperatury iniektatu (in-line lub do pomiaru temperatury w fazni) nalezy podtaczy¢ do ztacza sondy
temperatury iniektatu na przewodzie CCO pacjenta (patrz (3), Rysunek 8-3 na stronie 164).

8.3.2 Ustawienia konfiguracji

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta umozliwia wprowadzenie konkretnej statej
obliczeniowej albo skonfigurowanie przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz w taki sposéb, aby
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zezwalat na automatyczne ustalanie statej obliczeniowej poprzez wybranie objetosci iniektatu i rozmiaru
cewnika. Operator moze réwniez wybraé sposéb wyswietlania parametréw i tryb bolusa.

Dotkna¢ ikony Narzedzia kliniczne - przycisku Termodylucja iCO. Jesli aktywne jest inne narzedzie

kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybrac¢ Termodylucja iCO. Skorzystac ze strzatek (, ) do

przewijania i dokonywania wyboru opcji w menu termodyluc;ji iCO.

@ Termodylucja iCO
Objetosé iniektatu

< 10 ml

Rozmiar cewnika

(4 55F

Automatycznie obliczona stata

Tryb automatycznego bolusa

Uruchom zestaw

Rysunek 8-4: Panel boczny iCO — Nowe menu konfiguracji zestawu

PRZESTROGA

W celu sprawdzenia, czy stata obliczeniowa jest taka sama jak w ulotce do opakowania cewnika, nalezy
zapoznac sie z Dodatkiem E. Jedli stata obliczeniowa rézni sie, nalezy recznie wprowadzi¢ zgdang stata
obliczeniowa.

Uwaga
Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz automatycznie wykryje typ uzywanej sondy temperatury (do
fazni lodowej lub in-line). Modut wykorzysta te informacje do ustalenia statej obliczeniowe;j.

Jesli monitor nie wykryje sondy temperatury iniektatu (ang. injectate temperature, IT), zostanie wyswietlony
komunikat ,Usterka: System Swan-Ganz — Blad polaczenia sondy roztworu iniekcyjnego”.

8.3.2.1 Wybor objetosci iniektatu
Wybrac¢ wartos¢ dla opcji Objetos¢ iniektatu. Dostepne sg nastepujace opcje:

. 10 ml
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. 5ml
3 ml (wytacznie sonda do pomiaru temperatury w fazni)

Po wybraniu wartosci automatycznie ustawiana jest stata obliczeniowa.

8.3.2.2 Wybor rozmiaru cewnika

Rozmiar cewnika nalezy wybra¢ w menu Rozmiar cewnika. Dostepne s3 nastepujace opcje:

. 55F
- 6F
7F
. 7,5F
- 8F

Po wybraniu wartosci automatycznie ustawiana jest stata obliczeniowa.

8.3.2.3 Wyboér statej obliczeniowej

Aby wprowadzi¢ recznie stafg obliczeniowa, wylaczy¢ ustawienie Auto dla opcji Obliczona stata. Dotkna¢
przycisku wartosci Obliczona stata, a nastepnie wprowadzi¢ wartos¢ za pomoca klawiatury. Jezeli stata
obliczeniowa jest wprowadzana recznie, objetos¢ iniektatu i rozmiar cewnika zostang ustawione automatycznie,
a dla parametru zostanie ustawiona wartos¢ Auto.

8.3.2.4 Wybor trybu bolusa

Wiaczy¢ lub wylaczy¢ ustawienie Auto dla opcji Tryb bolusa. Domysinie tryb Auto jest wigczony. W trybie Auto
zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta automatycznie podswietla komunikat Wstrzyknij,
gdy tylko otrzyma wyjsciowa warto$¢ temperatury krwi. Aby przejs¢ do trybu recznego, wytaczy¢ ustawienie
Auto dla opcji Tryb bolusa. Dziatanie w trybie recznym jest podobne do dziatania w trybie Auto, ale
uzytkownik musi dotkna¢ przycisku Wstrzyknij przed kazdg iniekcja. W ponizszej czesci podano instrukcje
dotyczace obu tych trybéw z bolusem.

8.3.3 Instrukcje dotyczace trybow z pomiarem bolusa

DomysIinym ustawieniem fabrycznym przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz do pomiaru z uzyciem
bolusa jest tryb Auto. W tym trybie zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta podswietla
komunikat Wstrzyknij, gdy tylko otrzyma wyjsciowa wartos¢ temperatury krwi. W trybie recznym operator
rozpoczyna wstrzykiwanie, dotykajac przycisku Wstrzyknij. Po zakonczeniu wstrzykiwania modut oblicza
wartos¢ i jest gotowy do przetwarzania kolejnej iniekcji bolusa. W jednej serii moze zosta¢ wykonanych
maksymalnie szes¢ iniekgji bolusa.

Ponizej przedstawiono instrukcje krok po kroku dotyczace wykonywania pomiaréw parametréw pracy serca
z uzyciem bolusa, poczawszy od panelu bocznego konfiguracji nowego zestawu iCO.

1. Dotkna¢ przycisku Uruchom zestaw u dotu panelu bocznego konfiguracji nowego zestawu iCO po
wybraniu ustawien konfiguracji termodylucji.

Przycisk jest wytagczony w nastepujacych sytuacjach:

+  Objetos¢ iniektatu jest niepoprawna lub nie zostata wybrana.
«  Czujnik temperatury iniektatu (Ti) nie jest podtagczony.

«  Czujnik temperatury krwi (Tb) nie jest podtaczony.

«  Aktywna jest usterka iCO.

Jezeli aktywne sa pomiary ciagte CO, wyswietli sie okno podreczne w celu potwierdzenia zawieszenia
monitorowania CO. Dotkna¢ przycisku Tak, aby kontynuowa¢ pomiary iCO.
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Uwaga

Podczas pomiaréw bolusa CO nie sa dostepne zadne parametry obliczone z wykorzystaniem sygnatu
wejsciowego EKG (HR sr.).

2. Ekran nowego zestawu iCO pojawia sie z komunikatem Czekaj powyzej paska stanu w gérnej czesci panelu

bocznego.
——

Uwaga

W automatycznym trybie bolusa panel boczny pozostaje zablokowany do momentu ukonczenia lub
anulowania zestawu. W trybie recznym panel boczny jest zablokowany podczas dostarczania bolusa
i pomiaru termodylugji.

3. Gdy w trybie automatycznym zostanie uzyskana warto$¢ wyjsciowa warunkéw termicznych, komunikat
Wstrzyknij pojawi sie w gornej czesci panelu bocznego paska stanu, co oznacza, ze mozna rozpoczac serie
iniekgji bolusa.

OR

Gdy w trybie recznym zostanie uzyskana warto$¢ wyjsciowa warunkow termicznych, komunikat Gotowe
pojawi sie w gdrnej czesci panelu bocznego. Po spetnieniu warunkéw gotowosci do iniekgji nalezy dotkna¢
przycisku Wstrzyknij, co spowoduje pojawienie sie na ekranie komunikatu Wstrzyknij.

4. W celu wstrzykniecia wybranej poprzednio objetosci bolusa nalezy wykonac iniekcje technika szybkiego,
ptynnego i ciagtego wstrzykiwania.

PRZESTROGA

Nagte zmiany temperatury krwi w tetnicy ptucnej, na przyktad spowodowane ruchami ciata pacjenta albo
podaniem leku w bolusie, moga spowodowac wyliczenie wartosci iCO lub iCl. W celu unikniecia fatszywego
wyzwalania krzywych nalezy przeprowadzi¢ iniekcje jak najszybciej po wyswietleniu komunikatu
Wstrzyknij.

Gdy bolus zostanie wstrzykniety, na ekranie pojawi sie krzywa wyptukiwania dla termodylucji, komunikat
Wyliczanie bedzie widoczny powyzej paska stanu i wyswietlony zostanie wynikowy pomiar iCO.

5. Gdy krzywa wyptukiwania dla termodylucji zostanie ukoriczona, wéwczas po ponownym osiaggnieciu
stabilnych termicznych warunkéw wyjsciowych w trybie recznym zaawansowana platforma
monitorowania HemoSphere Alta podswietli komunikat Czekaj, a nastepnie komunikat Wstrzyknij lub
Gotowe. W zaleznosci od potrzeb etapy od 2 do 4 mozna powtdrzy¢ maksymalnie szes$¢ razy. Podswietlane
komunikaty sa powtarzane w nastepujacej kolejnosci:

Auto: Czekaj - Wstrzyknij — Wyliczanie

Reczny: Gotowe — Wstrzyknij - Wyliczanie

Uwaga

Gdy tryb bolusa jest ustawiony na wartos¢ Auto, maksymalny czas, jaki moze uptyna¢ od wyswietlenia
komunikatu Wstrzyknij do iniekcji bolusa, wynosi cztery minuty. Jesli w tym przedziale czasu nie zostanie
wykryta zadna iniekcja, komunikat Wstrzyknij zniknie i ponownie pojawi sie komunikat Czekaj.
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Gdy tryb bolusa Auto jest wylaczony (tryb reczny), operator ma maksymalnie 30 sekund na wykonanie
iniekcji bolusa po dotknieciu przycisku Wstrzyknij. Jesli w tym czasie iniekcja nie zostanie wykryta, przycisk
Wstrzyknij zostanie ponownie wiaczony, a komunikat Wstrzyknij zostanie usuniety.

Jesli pomiar z bolusem zostanie zaktécony, o czym bedzie swiadczy¢ komunikat o alercie, wéwczas zamiast

wartosci CO/Cl na ekranie pojawi sie ikona “

Aby zakonczy¢ pomiary iCO (z uzyciem bolusa), nalezy dotkng¢ ikony anulowania .

6. Powykonaniu zadanej liczby iniekcji bolusa nalezy przejrze¢ zestaw krzywych wyptukiwania, dotykajac
przycisku Ocen zestaw.

7. Usunac¢ dowolng z szesciu iniekcji w zestawie, wybierajg jg na liscie ekranu podgladu i dotykajac ikony

kosza na $mieci .

Na krzywej pojawi sie czerwony znak X", co oznacza jej usuniecie z usrednionej wartosci CO/CI.

W przypadku krzywych, ktére sg nieregularne lub niejasne, obok zestawu danych przebiegu bedzie

widoczna ikona

W razie potrzeby nalezy dotkna¢ ikony anulowania . w dolnej czesci panelu bocznego, aby usuna¢
zestaw bolusa.

W celu potwierdzenia dotkna¢ przycisku Tak.

8. Po zakonczeniu przegladu danych dotyczacych wstrzyknieé bolusa dotknac przycisku Akceptuj, aby uzy¢
usrednionej wartosci CO/Cl, albo dotkna¢ przycisku dodawania , aby wznowi¢ serie
i doda¢ dodatkowe wstrzykniecia bolusa (maksymalnie sze$¢) w celu usrednienia.

Monitorowanie CO. Po poprawnym podtgczeniu systemu w celu ciaggtego monitorowania CO mozna

Uruchom
w dowolnym momencie dotkna¢ ikony uruchomienia monitorowania , aby rozpocza¢ monitorowanie
parametru CO.

8.3.4 Ekran podsumowania termodylucji

Po zaakceptowaniu zestawu jego podsumowanie zostanie wyswietlone jako zdarzenie ze znacznikami czasu na
panelu bocznym Zdarzenia i interwencja. Dostep do tego ekranu podsumowania jest mozliwy w dowolnym

momencie poprzez dotkniecie ikony Narzedzia kliniczne — Zdarzenia i Interwencja. Przewinac liste
zdarzen i wybra¢ pozadany zestaw do termodylucji w celu wyswietlenia podsumowania.
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@ Termodylucja iCO

System Swan-Ganz iCO —Auto
06.02.2025 | 20:50:40

0% 0%
10.5 5.2

iCO I/min iCI I/min/m?

13% 13%
626 1251

iSVR dyne-s/cm?® iSVRI dyne-s-m?/cm®

25 85 5

BT °C MAP mmHg  CVP mmHg

#Bolus iCO iCI

1 80 40
9.0 45
10.0 5.0
11.0 5.5
120 6.0
13.0 6.5

Powrét do ekranu gtéwnego

Rysunek 8-5: Ekran podsumowania termodylucji

8.4 Monitorowanie EDV/RVEF

Monitorowanie objetosci péZznorozkurczowej prawej komory (EDV) jest dostepne w potaczeniu z trybem
monitorowania CO, gdy uzywany jest cewnik Swan-Ganz CCOmbo V oraz wejsciowy sygnat EKG. Czestos$¢ tetna
(PR) z krzywej tetniczej monitorowanej za pomoca przewodu cisnienia lub mankietu ClearSight moze zosta¢
wykorzystana, gdy dostepna jest czestos¢ tetna (HR) z podtaczonego przewodu EKG. Podczas monitorowania
parametru EDV zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta w sposéb ciggty wyswietla wartos¢
EDV oraz frakcje wyrzutowa prawej komory (RVEF). ParametryEDV i RVEF s wartosciami usrednianymi w czasie,
ktore moga by¢ wyswietlane w postaci liczbowej w kafelkach parametréw, a w widoku trendu moze by¢
prezentowany trend ich zmian w czasie.

Ponadto po wybraniu EDV i RVEF jako parametrow kluczowych w systemie wyliczane i wyswietlane s
szacunkowe wartosci sEDV i sSRVEF co okoto 60 sekund.

8.4.1 Podtaczanie przewodow pacjenta

1. Podtaczy¢ przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz, postepujac zgodnie z wczesniejszym opisem
w Podfaczanie przewodu pacjenta Swan-Ganz HemoSphere Alta na stronie 157.

2. Podtaczy¢ cewnikowy koniec przewodu pacjenta do zfacza termistora i widkna termicznego na cewniku
Swan-Ganz CCOmbo V. Te pofaczenia sg oznaczone numerami (2) i (3), co przedstawia Rysunek 8-6
na stronie 170.

3.  Upewnicsie, ze cewnik jest prawidtowo umieszczony w ciele pacjenta.
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1. Cewnik Swan-Ganz 4. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz
2. Ztacze wtdkna termicznego 5. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta
3. Ziacze termistora 6. Sygnat wejsciowy EKG z monitora zewnetrznego

Rysunek 8-6: Przeglqd potqczeri EDV/RVEF

8.4.2 Podtaczanie przewodu interfejsu EKG

Miniaturowy wtyk telefoniczny %" przewodu interfejsu EKG nalezy podfaczy¢ do gniazda wejsciowego na
ECG

monitorze EKG na panelu tylnym zaawansowanego monitora HemoSphere Alta. _@

Drugi koniec przewodu interfejsu nalezy podtaczy¢ do gniazda wyjsciowego sygnatu EKG na monitorze
przytézkowym. Dzieki temu $rednia wartos¢ czestosci akcji serca (HR $r.) bedzie przekazywana do
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta na potrzeby dokonywania pomiaréw parametréw
EDV i RVEF. Czestos¢ tetna (PR) z krzywej tetniczej monitorowanej za pomoca przewodu ci$nienia lub mankietu
ClearSight moze zosta¢ wykorzystana, gdy dostepna jest czestos¢ tetna (HR) z podiaczonego przewodu EKG.
W celu uzyskania zgodnych przewodoéw interfejsu EKG nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Edwards.
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Uwaga

WAZNE! Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest zgodna z analogowym
wejsciem EKG kazdego zewnetrznego monitora pacjenta wyposazonego w analogowy port wyjsciowy
zgodny z danymi technicznymi dotyczacymi sygnatu wejsciowego EKG znajdujacymi sie w dodatku A,
Tabela A-5 na stronie 408 niniejszej instrukcji obstugi. Sygnat EKG jest wykorzystywany do uzyskania
czestosci akcji serca, ktdra nastepnie stanowi podstawe do obliczania dodatkowych parametrow
hemodynamicznych do wyswietlenia. Jest to funkcja opcjonalna, niemajaca wpltywu na podstawowe
dzialanie zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, polegajgca na monitorowaniu
pojemnosci minutowej serca (za pomocg modutu HemoSphere Alta Swan-Ganz) i wysycenia tlenem krwi
zylnej (za pomoca przewodu do oksymetrii HemoSphere). Oceng¢ dziatania urzadzenia przeprowadzono
przy uzyciu sygnatéw wejsciowych EKG.

OSTRZEZENIE

PACJENCI ZE STYMULATOREM SERCA — mierniki czestosci moga nadal rejestrowac czestos¢ stymulatora
podczas zatrzymania akcji serca lub niektérych arytmii. Wyswietlana czestos¢ akgji serca nie jest catkowicie
miarodajna. Konieczna jest $cista obserwacja pacjentéw ze stymulatorem serca. Tabela A-5 na stronie 408
zawiera opis wyswietlania funkcji odrzucania odczytu tetna ze stymulatora serca za pomoca tego przyrzadu.

W przypadku pacjentéw wymagajacych stymulacji wewnetrznej lub zewnetrznej nie nalezy stosowac
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta do pozyskiwania czestosci akcji serca i jej
parametréw pochodnych w ponizszych warunkach:

«  Wartosci wyjsciowe tetna zsynchronizowane ze stymulatorem serca wskazywane przez monitor
przytézkowy uwzgledniaja odczyt tetna ze stymulatora serca, ale charakterystyka wykracza poza dane
techniczne funkcji odrzucania odczytu tetna ze stymulatora serca przedstawione w tabeli A-5.

«  Nie mozna okresli¢ charakterystyki wartosci wyjsciowych tetna zsynchronizowanych ze stymulatorem
z monitora przytézkowego.

Interpretujac parametry pochodne, takie jak SV, EDV, RVEF, i zwigzane z nimi wskazniki, nalezy zwréci¢ uwage
na wszelkie rozbieznosci w czestosci akgcji serca (HR $r.) miedzy wartosciag HR monitora pacjenta a wyswietlona
krzywa EKG.

Sygnat wejsciowy EKG i wszystkie parametry uzyskiwane dzieki pomiarom czestosci akgji serca nie byty oceniane
u dzieci i dlatego nie sg dostepne dla tej populacji pacjentow.

Uwaga
Jedli najpierw zostanie wykryte potaczenie lub roztaczenie wejscia EKG, na pasku stanu zostanie wyswietlony
krotki komunikat.

Monitorowanie SV jest dostepne w przypadku kazdego zgodnego cewnika Swan-Ganz i sygnatu wejsciowego
EKG. W przypadku monitorowania EDV/RVEF wymagany jest cewnik Swan-Ganz CCOmbo V.
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8.4.3 Rozpoczecie pomiaru

OSTRZEZENIE

Monitorowanie CO nalezy zawsze przerwad w sytuacji zatrzymania przeptywu krwi wokét wiékna termicznego.
Sytuacje kliniczne, w ktérych nalezy przerwa¢ monitorowanie CO, obejmujg miedzy innymi nastepujace stany:

«  okresy, w ktérych u pacjenta jest stosowane krazenie pozaustrojowe;
czesciowe wycofanie cewnika w taki sposéb, Ze termistor nie znajduje sie w tetnicy ptucnej lub

«  usuniecie cewnika z ciata pacjenta.

Po poprawnym podtaczeniu systemu mozna w dowolnym momencie dotkna¢ ikony uruchomienia

monitorowania , aby rozpocza¢ monitorowanie parametru CO. Na ikonie zatrzymania monitorowania
pojawi sie czasomierz odmierzajacy czas pomiaru CO. Po okoto 5-12 minutach, kiedy zostanie zarejestrowana
wystarczajaca ilos¢ danych, na skonfigurowanych kafelkach parametréw pojawi sie wartos¢ EDV i/lub RVEF.
Wartosci EDV i RVEF wyswietlane na ekranie bedg aktualizowane co okoto 60 sekund.

Uwaga

Wartos¢ EDV ani RVEF nie zostanie wyswietlona do czasu uzyskania wystarczajacej ilosci danych usrednionych
w czasie.

W niektdrych sytuacjach, gdy stan pacjenta w ciggu kilku minut wywotuje duze zmiany temperatury krwi

w tetnicy ptucnej, uzyskanie poczatkowego pomiaru EDV lub RVEF przez monitor moze zaja¢ wiecej niz 9 minut.
W takich przypadkach po uptywie 9 minut od rozpoczecia monitorowania zostanie wyswietlony nastepujacy
komunikat o alercie:

Alert: System Swan-Ganz — EDV — Odzyskiwanie pomiaru
Monitor bedzie nadal dziata¢, a uzytkownik nie bedzie musiat podejmowac zadnych czynnosci. Podczas ciagtych

pomiaréw parametréw EDV i RVEF komunikat o alercie zostanie usuniety, a biezagce wartosci beda wyswietlane
i nanoszone na wykresy.

Uwaga

Wartosci CO moga by¢ nadal dostepne, nawet gdy wartosci EDV i RVEF sg niedostepne.

8.4.4 Aktywne monitorowanie parametru EDV

Gdy trwa monitorowanie parametru EDV, aktualizowanie ciggtych wartosci parametréw EDV i RVEF moze by¢
opoznione na skutek niestabilnej temperatury krwi w tetnicy ptucnej. Jesli od ostatniej aktualizacji wartosci
uptynie ponad 8 minut, pojawi sie nastepujacy komunikat:

Alert: System Swan-Ganz — EDV — Odzyskiwanie pomiaru
W sytuacjach, gdy Srednia czestos¢ akcji serca znajdzie sie poza zakresem (np. ponizej 30 bpm lub powyzej
200 bpm) lub przestanie by¢ wykrywana, pojawi sie nastepujacy komunikat:

Alert: System Swan-Ganz — EDV — Sygnat tetna poza zakresem
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Wartosci ciggle monitorowanych parametréw EDV i RVEF nie beda juz wyswietlane. Taki stan moze wynika¢

ze zmian stanu fizjologicznego pacjenta lub utraty sygnatu analogowego EKG. Nalezy sprawdzi¢ pofaczenia

przewodu interfejsu EKG i w razie potrzeby je potaczy¢ ponownie. Po sprawdzeniu stanu pacjenta i potgczen
przewodu monitorowanie parametréw EDV i RVEF zostanie automatycznie wznowione.

Uwaga

Wartosci SV, EDV i RVEF sa zalezne od doktadnych obliczen czestosci akcji serca. Nalezy zadbac¢ o wyswietlanie
doktadnych wartosci czestosci akgji serca oraz unika¢ dwukrotnego zliczania tych samych sygnatéw, szczegélnie
w przypadku stymulacji przedsionkowo-komorowej (AV).

Jedli pacjent ma wszczepiony stymulator przedsionkowy lub przedsionkowo-komorowy (AV), wéwczas
uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy dochodzi do dwukrotnego wykrywania sygnatéw (w celu doktadnego
wyznaczania HR powinna by¢ wykrywana tylko jedna iglica stymulatora lub jeden skurcz na kazdy cykl pracy
serca). W przypadku dwukrotnego wykrywania sygnatéw nalezy:

«  zmieni¢ potozenie elektrody referencyjnej, aby zminimalizowac wykrywanie iglicy przedsionkowej;
«  wybrac odpowiednia konfiguracje odprowadzen, aby zminimalizowa¢ wyzwalanie na podstawie HR
i ograniczy¢ wykrywanie iglicy przedsionkowej, a takze
oceni¢, czy poziomy sygnatéw stymulujacych wyrazone w miliamperach (mA) sa odpowiednie.

Dokfadnos¢ ciagtego wyznaczania parametréw EDV i RVEF jest zalezna od tego, czy z monitora przytézkowego
odbierany jest spéjny sygnat EKG. Dodatkowe informacje na temat rozwigzywania problemow zawierajg Tabela
14-10 na stronie 372 i Tabela 14-13 na stronie 375.

Jesli monitorowanie parametru EDV zostanie zatrzymane poprzez dotkniecie ikony zatrzymania monitorowania

m, woéwczas wskaznik wartosci docelowej na kafelku parametru EDV i/lub RVEF stanie sie szary, a pod
wartoscia zostanie umieszczony znacznik czasu jej ostatniego pomiaru.

Uwaga

Nacisniecie ikony zatrzymania monitorowania E spowoduje zatrzymanie monitorowania parametréw
EDV, RVEF i CO.

Jesli monitorowanie parametru EDV zostanie wznowione, na kreslonej linii trendu pojawi sie przerwa
oznaczajaca czas, przez jaki monitorowanie ciagte byto przerwane.

8.4.5 STAT EDV i RVEF

Hemodynamicznie niestabilny sygnat temperatury moze spowodowa¢ w zaawansowanej platformie
monitorowania HemoSphere Alta opdznienie wyswietlania wartosci EDV, EDVI i (lub) RVEF po rozpoczeciu
monitorowania. W takiej sytuacji lekarz moze korzystac z wartosci STAT, ktére stanowig szacunkowe wartosci
EDV lub EDVI i RVEF aktualizowane co okoto 60 sekund. W celu wyswietlania wartosci STAT nalezy wybra¢ sEDV,
SEDVI lub sRVEF jako parametr kluczowy.

8.5SVR

Podczas monitorowania parametru CO zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta moze
réwniez obliczy¢ wartos¢ parametru SVR, wykorzystujac wejsciowe sygnaty cisnienia MAP i CVP z podtaczonych
przewodéw cisnienia lub wprowadzona wartos¢ CVP w przypadku wartosci CVP. Wprowadzenie CVP (wylacznie
SVR/SVRI) na stronie 100 zawiera informacje na temat dodatkowych zrédet CVP i okreslania priorytetow

w systemie.

173



Zaawansowana platforma monitorowania Monitorowanie przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta Swan-Ganz
HemoSphere Alta

8.6 Funkcja algorytmu Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (ang.
Global Hypoperfusion Index, GHI)

Algorytm parametru Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI) mozna aktywowac w trybie inwazyjnego
monitorowania po podtaczeniu cewnika Swan-Ganz i przewodu do oksymetrii. Algorytm GHI wykorzystuje

do wyznaczenia wartosci GHI dane z algorytméw CCO lub RVCO oraz oksymetrii. Algorytm Wskaznik catkowitej
hipoperfuzji (GHI) zapewnia lekarzom informacje fizjologiczne zwigzane z prawdopodobienstwem wystgpienia
u pacjenta w przysztosci niestabilnosci hemodynamicznej. Perspektywa niestabilnosci hemodynamicznej
koreluje z sytuacja, w ktérej poziom wysycenia tlenem krwi zylnej mieszanej (SvO,) spada do 60% lub ponizej tej
wartosci na czas jednej minuty. Wiecej informacji na temat algorytmu GHI zawiera Funkcja algorytmu Wskaznik
catkowitej hipoperfuzji (ang. Global Hypoperfusion Index, GHI) na stronie 300.
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9.1 Opis przewodu cisnienia

Przewdd cisnienia HemoSphere jest wyrobem wielokrotnego uzytku, ktérego jeden koniec (4) stuzy do
podtaczenia zaawansowanego monitora HemoSphere Alta, a drugi (1) — do podfaczenia zatwierdzonego
przez firme Edwards pojedynczego jednorazowego przetwornika cisnienia lub czujnika. Patrz Rysunek 9-1

na stronie 176. Przewdd cisnienia HemoSphere odbiera i przetwarza pojedynczy sygnat ci$nienia ze zgodnego
jednorazowego przetwornika cisnienia firmy Edwards, takiego jak jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave,
lub z czujnika FloTrac. Czujnik FloTrac lub Acumen IQ podtacza sie do zatozonego cewnika tetniczego

w celu zminimalizowania ingerencji w parametry hemodynamiczne. Przetwornik TruWave mozna podtaczy¢
do dowolnego zgodnego cewnika monitorujgcego cisnienie w celu dostarczania informacji o cisnieniu
wewnatrznaczyniowym w danej lokalizacji. Szczegétowe instrukcje dotyczace umieszczania i stosowania
cewnika oraz odpowiednie ostrzezenia, przestrogi i uwagi znajduja sie we wskazéwkach dotyczacych uzycia
dofaczonych do kazdego cewnika. Rodzaj podtaczonej technologii jest widoczny w gérnej czesci kafelka
parametru (patrz Rysunek 4-2 na stronie 91). Trzy dostepne rodzaje technologii s uzaleznione od zestawu
czujnik/przetwornik: czujnik FloTrac, czujnik FloTrac Jr, czujnik Acumen 1Q (czujnik 1Q) lub czujnik TruWave.
Parametry w menu konfiguracji parametrow sa podzielone na kategorie w zaleznosci od technologii. Wyglad
przewodu cisnienia HemoSphere i punkty jego podfgczania przedstawia Rysunek 9-1 na stronie 176.

Kolorowa wkiadka rodzaju cisnienia. W razie potrzeby w przewodzie cisnienia mozna zainstalowac
odpowiednig kolorowa wktadke, oznaczajaca rodzaj monitorowanego cisnienia (wytacznie przewdd cisnienia
HemoSphere, HEMPSC100). Patrz (3), Rysunek 9-1 na stronie 176. Stosuje sie nastepujace oznakowania:

. Kolor czerwony oznacza cisnienie tetnicze (ART)

. Kolor niebieski oznacza centralne ci$nienie zylne (CVP)

+  Kolor z6tty oznacza cisnienie w tetnicy ptucnej (PAP)

«  Kolor zielony oznacza inne monitorowane cisnienie (na przykfad RVP)
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HEMPSC100

HEMAPSC200

—

1. Pofaczenie przetwornika / czujnika ci$nienia

2. Przycisk zerowania / dioda LED stanu (tylko model
HEMPSC100)

3. Kolorowa wktadka oznaczajaca typ cisnienia (tylko
model HEMPSC100)

4. Pofaczenie zaawansowanego monitora HemoSphere

Alta

5. Pofaczenie wyjscia sygnatu cisnienia (tylko model HE-
MAPSC200)

Rysunek 9-1: Przewdd cisnienia HemoSphere

Tabela 9-1: Wykaz konfiguracji przewodu ci$nienia HemoSphere oraz dostepnych parametréw kluczo-

wych
Dostepne Konfiguracja przewodu cisnienia
parametry P . . . R . .
s Czujnik Czujnik Czujnik Przetwornik | Przetwornik | Przetwornik | Przetwornik
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave TruWave TruWave | TruWave pod-
FloTracJr/ | FloTracJr/ | AcumenlQ | podiaczony | podiaczony | podiaczony | taczonydo
AcumenIQ | AcumenlQ | zwprowa- | doliniitet- | doliniicen- | do cewnika | cewnikana
zwprowa- | dzangwar- niczej tralnej tetnicy ptuc- | poziomie pra-
dzang war- | toscig CVP nej wej komory
toscig CVP | lub monito-
lub monito- | rowana war-
rowang war- | toscig CVP
tosciag CVP i przewo-
dem do ok-
symetrii
co/a . . .
CPO/CPI . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR . . . .
SYSarT . . . .
DIApRT . . . .
MAP . . . .
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Dostepne Konfiguracja przewodu cisnienia
parametry . . . . . . .
e Czujnik Czujnik Czujnik Przetwornik | Przetwornik | Przetwornik | Przetwornik
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave TruWave TruWave | TruWave pod-
FloTracJr/ | FloTracJr/ | AcumenIQ | podiaczony | podiaczony | podiaczony | taczony do
AcumeniQ | AcumenlQ | zwprowa- | doliniitet- | do liniicen- | do cewnika | cewnikana
zwprowa- | dzangwar- niczej tralnej tetnicy ptuc- | poziomie pra-
dzang war- | tosciq CVP nej wej komory
tosciag CVP | lub monito-
lub monito- | rowana war-
rowana war- | toscig CVP
toscig CVP i przewo-
dem do ok-
symetrii
MPAP .
SYSpap .
DIApap .
CvP . . .
HPI* . . .
dp/dt* . . .
Eadyn* . . .
MRVP .
SYSgvp .
DIAgyp .
PRrvp .
RV EDP .
RV dP/dt .
Uwaga

* Parametr Wskaznik predykgji niedocisnienia (HPl) Acumen jest monitorowany przy uzyciu czujnika Acumen
IQ podfaczonego do cewnika w tetnicy promieniowej. Wiecej informacji, patrz Funkcja Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) na stronie 254.

OSTRZEZENIE

Nie sterylizowa¢ ponownie i nie korzysta¢ ponownie z zadnego czujnika FloTrac, FloTrac Jr, Acumen IQ,
przetwornika TruWave ani cewnika; nalezy zapoznac sie ze ,wskazdéwkami dotyczacymi uzycia” cewnika.

Nie wolno uzywa¢ czujnika FloTrac, FloTrac Jr, Acumen IQ, przetwornika TruWave ani cewnika, ktory jest
wilgotny lub ma odstoniete styki elektryczne.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowad, naprawia¢ ani wprowadza¢ zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu.

W celu uzyskania szczegétowych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz zapoznania
sie z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMI i specyfikacjami nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia
dotaczona do kazdego cewnika.

W przypadku niekorzystania z przewodu cisnienia nalezy chroni¢ odstoniete ztacze przewodu przed stycznoscia
z ptynami. Zawilgocenie ztagcza moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania lub niedoktadnych pomiaréw
cisnienia.
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Zgodnosc z normga IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd do pomiaréw cisnienia
HemoSphere (wyposazenie dodatkowe urzadzenia wchodzacego w kontakt z pacjentem, odporne na
defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej platformy do monitorowania. Podtgczenie urzadzen zewnetrznych
albo skonfigurowanie systemu w sposéb nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spetnia¢ wymogoéw tej
normy. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pragdem elektrycznym
pacjenta/operatora.

PRZESTROGA

Nie wolno uzywa¢ zadnych czujnikéw FloTrac, FloTrac Jr, Acumen IQ ani przetwornika TruWave po uptywie
oznaczonej ,daty przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”).” Stosowanie produktéw po uptywie tego terminu moze
sie wigzac z pogorszeniem dziatania przetwornika i przewodéw lub utrata jatowosci.

Zbyt czeste upuszczanie przewodu cisnienia HemoSphere moze spowodowac uszkodzenie przewodu lub jego
nieprawidtowe dziatanie.

9.2 Monitorowanie z uzyciem czujnika FloTrac, FloTrac Jr
iAcumen IQ

Przewdd cisnienia HemoSphere stuzy do faczenia czujnika Edwards FloTrac z zaawansowang platforma
monitorowania HemoSphere Alta. Przewdd cisnienia HemoSphere z podtaczonym czujnikiem FloTrac, FloTrac Jr
lub Acumen 1Q wykorzystuje istniejgcg krzywa cisnienia tetniczego pacjenta do ciggtego pomiaru pojemnosci
minutowej serca (pojemnosci minutowej serca automatycznie skalibrowanej w oparciu o pomiar cisnienia
tetniczego przy uzyciu czujnika FloTrac [FT-CQ]). Po wprowadzeniu danych dotyczacych wzrostu, masy

ciata, wieku i ptci pacjenta okreslana jest swoista podatnos¢ naczyniowa. Automatyczna regulacja napiecia
naczyniowego uwzgledniona w algorytmie czujnika FloTrac rozpoznaje zmiany w oporze naczyniowym

i podatnosci naczyniowej, dostosowujac sie do tych zmian. Pojemnos¢ minutowa serca jest wyswietlana

w trybie cigglym w oparciu o iloczyn czestosci tetna i obliczonej objetosci wyrzutowej wyznaczanej z krzywej
cisnienia krwi. Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen 1Q mierzy zmiennos¢ cisnienia tetniczego proporcjonalnie
do objetosci wyrzutowe;j.

Przewdd cisnienia HemoSphere oraz czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen 1Q wykorzystujg istniejgca krzywa
cisnienia tetniczego do ciggtego pomiaru zmiennej objetosci wyrzutowej (SVV). SVV jest czutym wskazZnikiem
zdolnosci reagowania pacjenta na obcigzenie wstepne w przypadku, gdy jest on poddawany 100% wentylacji
mechanicznej o statej czestosci i objetosci oddechowej przy braku oddechu spontanicznego. Wartos¢ SVV
zawsze stosuje sie w potgczeniu z oceng objetosci wyrzutowej lub pojemnosci minutowej serca.

W przypadku uzycia czujnika Acumen IQ istniejace krzywe ci$nienia tetniczego pacjenta sa wykorzystywane do
ciagtego pomiaru nachylenia fali skurczowej (dP/dt) i podatnosci dynamicznej tetnic (Eagyn). Eagyn jest miarg
obciazenia nastepczego lewej komory przez uktad tetniczy (podatnosci tetnic) wzgledem podatnosci lewej
komory (podatnosci dynamicznej tetnic). Wiecej informacji na temat czujnika Acumen IQ oraz funkcji wskaznika
predykcji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI) zawiera cze$¢ Funkcja Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) na stronie 254. Aktywacja funkcji Acumen HPI dostepna jest wytacznie

w okreslonych obszarach. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wigczania tej zaawansowane;j
funkcji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

Parametry dostepne w oparciu o technologie FloTrac obejmujg pojemnos¢ minutowa serca (CO), wskaznik
sercowy (Cl), moc pojemnosci minutowej (CPO), indeks wydajnosci serca (CPI), objetos¢ wyrzutowa (SV),
wskaznik objetosci wyrzutowej (SVI), zmienng objetosci wyrzutowej (SVV), cisnienie skurczowe (SYS), cisnienie
rozkurczowe (DIA), Srednie cisnienie tetnicze (MAP) i czestos¢ tetna (PR). W przypadku korzystania z czujnika
Acumen 1Q przy witaczonej funkcji Acumen HPI dostepne sa dodatkowe parametry, takie jak podatnos¢
dynamiczna tetnic (Eagy,), nachylenie fali skurczowej (dP/dt), wahanie cisnienia tetniczego (PPV) oraz wskaznik
predykcji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI). W przypadku sparowania czujnika
FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen IQ z pomiarem centralnego cisnienia zylnego (CVP) pacjenta dostepne sa
réwniez wartosci systemowego oporu naczyniowego (SVR) i wskazZnika systemowego oporu naczyniowego
(SVRI).
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PRZESTROGA

Nie badano skutecznosci pomiaréw FT-CO u pacjentdéw pediatrycznych ponizej 12. roku zycia.

Niedoktadnos¢ pomiaréw FT-CO moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

«  Nieprawidtowo wyzerowany i/lub wypoziomowany czujnik/przetwornik
«  Nadmiernie lub niewystarczajgco ttumione linie cisnienia

«  Nadmierne odchylenia cisnienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujgcych odchylenia cisnienia krwi
naleza m.in.:

* Wewnatrzaortalne pompy balonowe
«  Wszelkie sytuacje kliniczne, w ktérych pomiar cisnienia tetniczego zostaje uznany za niedoktadny lub
niereprezentatywny dla cisnienia aortalnego, w tym m.in.:

* Skrajny skurcz naczyniowy prowadzacy do deformacji przebiegu
krzywej cisnienia w tetnicy promieniowej
* Warunki hiperdynamiczne, na przyktad po przeszczepie watroby
«  Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta
«  Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii

Fala zwrotna przez zastawke aortalng moze skutkowac przeszacowaniem wartosci objetosci wyrzutowej/
pojemnosci minutowej serca obliczanej w zaleznosci od rozlegtosci zaburzen zastawkowych i objetosci krwi
odptywajacej z powrotem do lewej komory.

9.2.1 Podtaczanie czujnika FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen IQ

1. Podtaczy¢ jeden koniec przewodu cisnienia do zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta.

2. Aby odpowietrzy¢ i napetni¢ worek do infuzji dozylnych oraz czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen IQ,
nalezy wykonac nastepujace czynnosci: odwroci¢ worek do infuzji ze standardowym roztworem soli
fizjologicznej (ochrona przeciwzakrzepowa zgodna z zasadami placéwki medycznej). Naktu¢ worek do
infuzji dozylnych zestawem do podawania ptynéw, utrzymujac komore kroplowa w potozeniu pionowym.
Utrzymujac worek do infuzji dozylnej w pozycji odwréconej, delikatnie wycisnac z niego powietrze przy
uzyciu jednej dtoni, a jednoczesnie pociaggnac druga reka za zapadke (typu Snap-Tab), tak aby catkowicie
oproézni¢ worek z powietrza i w potowie napetni¢ komore kroplowa.

3. Umiesci¢ worek do infuzji dozylnych w worku cisnieniowym i zawiesi¢ na statywie infuzyjnym (NIE
NAPE£NIAC POWIETRZEM).

4. Zapomoca jedynie sity grawitacji (bez stosowania ci$nienia w worku ci$nieniowym) przeptukaé czujnik
FloTrac/ FloTrac Jr, utrzymujac przewdd ci$nienia w pozycji pionowej w czasie, gdy kolumna cieczy bedzie
podnosic sie w jego wnetrzu i wypychad z niego powietrze do momentu, az poziom cieczy osiggnie
koncéwke przewodu.

5. Napehi¢ worek cisnieniowy powietrzem do poziomu 300 mmHg.

Szybko przeptukac czujnik FloTrac / FloTrac Jr, opukujac przewdd i zawory odcinajgce w celu usuniecia
ewentualnych pecherzykéw powietrza.

7. Prostym ruchem posuwistym wprowadzi¢ zielone ztgcze napetnionego czujnika FloTrac / FloTrac Jr. Dioda
LED otaczajaca przycisk zerowania na przewodzie cisnienia (patrz pozycja (2), Rysunek 9-1 na stronie 176)
zacznie migac na zielono, co wskazuje na wykrycie czujnika ci$nienia. Z6tte $wiatto wskazuje na
wystgpienie usterki. W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ informacje szczegétowe o usterce na pasku
stanu.

8. Podtaczyc dren do cewnika tetniczego, a nastepnie zassac i napetnic system ciecza w celu zapewnienia, ze
w uktadzie nie znajduja sie resztki pecherzykéw powietrza.
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9.  Przy uzyciu rutynowych procedur kalibracji przetwornika (zgodnych z zasadami placéwki medycznej)
zapewnic¢ prawidtowe przekazywanie sygnatéw cisnienia. Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia czujnika
FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen 1Q.

10. Wykona¢ czynnosci zwigzane z wprowadzaniem danych pacjenta. Patrz Dane pacjenta na stronie 135.

11. Wykona¢ ponizsze instrukcje zerowania czujnika FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen 1Q.

PRZESTROGA

Podczas podtaczania lub odtaczania przewodu zawsze nalezy chwytaé za wtyczke, a nie za przewdd.

Nie skrecac ani nie zginac¢ ziaczy.

9.2.2 Ustawianie czasu usredniania — tylko czujnik FloTrac

1.

Dotkna¢ kafelka parametru monitorowanego za pomoca czujnika FloTrac, aby uzyskac dostep do menu
konfiguracji kafelka.

Dotkna¢ karty Interwaly delta.
Wybra¢ przycisk opcji dla ustawienia Czas usredniania CO/cisnienia. Dostepne s3 nastepujace opcje:

. 5s
+ 205 (domyslny i zalecany odstep czasu)
. 5 min

Wiecej informacji na temat opcji menu Czas usredniania CO/ci$nienia zawiera Odstepy Delta /
usrednianie na stronie 139. Domyslny czas usredniania dla czujnika Acumen 1Q to 20 sekund.

9.2.3 Zerowanie cisnienia tetniczego

Aby zapewni¢ doktadne monitorowanie, czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen IQ musi by¢ wyzerowany do
wartosci cisnienia atmosferycznego.

Dotkna¢ ikony Zeruj na pasku nawigacji.

OR

Nacisnac¢ fizyczny przycisk zerowania bezposrednio na przewodzie cisnienia (tylko model
HEMPSC100) i przytrzymac przez trzy sekundy (patrz Rysunek 9-1 na stronie 176).

PRZESTROGA

Aby nie doszto do uszkodzenia przewodu, nie wolno zbyt silnie naciska¢ przycisku zerowania przewodu
cisnienia.

Na ekranie bedzie wyswietlana ciggle aktualizowana krzywa ci$nienia tetniczego. Jej wyswietlanie jest
potwierdzeniem powodzenia operacji zerowania.

Wybrac¢ opcje ART (tetniczy) obok portu, do ktérego podtaczony jest aktywny przewdd cisnienia.
Jednoczesnie mozna podfaczy¢ maksymalnie cztery przewody cis$nienia i jeden przewdd do oksymetrii.

Postepujac zgodnie z instrukcjg uzycia, wyréwnac czujnik z osig flebostatyczng pacjenta.
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Uwaga

Czujnik FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen 1Q zawsze powinien by¢ wyréwnany z osig flebostatyczng pacjenta
w celu zapewnienia dokfadnosci pomiaréw pojemnosci minutowej serca.

5. Otworzy¢ zawdr odcinajacy czujnika FloTrac / FloTrac Jr w celu dokonania pomiaru warunkéw
atmosferycznych. Wykres cisnienia powinien mie¢ ksztatt linii poziomej.

6. Nacisngc fizyczny przycisk zerowania bezposrednio na przewodzie cisnienia (tylko model

» 0 4
HEMPSC100) i przytrzymac przez trzy sekundy lub dotkna¢ przycisku zerowania widocznego

na ekranie. Po zakonczeniu zerowania rozlegnie sie sygnat dzwiekowy i pojawi sie komunikat
~Wyzerowano o” wraz z biezaca godzing i datg po prawej stronie wykresu krzywej dla portu podtaczonego

przewodu cisnienia.

7. Potwierdzi¢ stabilno$¢ wyzerowanego cisnienia i przekreci¢ zawory odcinajace tak, aby czujniki
odczytywaly cisnienie wewnatrznaczyniowe pacjenta.

2
8. Dotknac ikony ekranu gtéwnego , aby rozpocza¢ monitorowanie parametru CO. Po obliczeniu
kolejnej wartosci CO jest ona wyswietlana na ekranie; aktualizacje beda nastepowac zgodnie z ustaleniami
w menu Czas usredniania CO/cisnienia. Parametry monitorowane za pomoca czujnika Acumen IQ sg
aktualizowane co 20 sekund.

Po rozpoczeciu monitorowania CO mozliwe jest rowniez wyswietlenie w dowolnym momencie krzywej

cisnienia krwi poprzez dotkniecie ikony Zeruj “ na pasku nawigacji. W trakcie odtaczania przewodu
cisnienia HemoSphere od zgodnego monitora lub czujnikéw od przewodu ci$nienia zawsze nalezy pociggac
w miejscu podfgczenia. Nie ciggnac za przewody ani nie uzywac narzedzi w celu roztgczenia urzadzen.

9.2.4 Monitorowanie SVR

W przypadku sparowania z czujnikiem FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen 1Q przewdéd cisnienia HemoSphere
pozwala na monitorowanie systemowego oporu naczyniowego (SVR) i wskaznika systemowego oporu
naczyniowego (SVRI) na podstawie wartosci CVP monitorowanej za pomocg przewodu ci$nienia lub
wprowadzonej recznie przez uzytkownika wartosci CVP pacjenta. Informacje na temat monitorowania
parametru CVP za pomocg podtgczonego przewodu cisnienia zawiera cze$¢ Monitorowanie z uzyciem
przewodu cisnienia z jednorazowym przetwornikiem cisnienia TruWave na stronie 182. Informacje na temat
okreslania priorytetu Zrédta CVP zawiera cze$¢ Tabela 4-1 na stronie 100. W celu recznego wprowadzenia
wartosci CVP pacjenta nalezy:

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru SVR/SVRI - karta Wprowadzenie CVP.
2. Wprowadzi¢ warto$¢ CVP.
3. Dotknacikony X" . aby powrdcic¢ do gtéwnego ekranu monitorowania.

Gdy nie zostanie wykryte zadne zrédto CVP, przypisywana jest wartos¢ domysina 5 mmHg. Sposéb zmiany
domyslnej wartosci opisano w czesci Ustawienia CVP na stronie 148. W przypadku korzystania z funkcji Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) parametr SVR jest dostepny na panelu bocznym algorytmu HPI.
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9.3 Monitorowanie z uzyciem przewodu ci$nienia z jednorazowym
przetwornikiem cisnienia TruWave

Przewdd cisnienia HemoSphere podtacza sie do jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave w celu
gromadzenia informacji o cisnieniu wewnatrznaczyniowym w konkretnej lokalizacji. Dostepne cisnienia
mierzone przez jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave sg nastepujace:

CVP: centralna linia zylna z centralnym cisnieniem zylnym (CVP)

ART: linia tetnicza z cisnieniem rozkurczowym (DIApg7), ci$nieniem skurczowym (SYSagt), Srednim
cisnieniem tetniczym (MAP) i czestoscia tetna (PR)

PAP: linia tetnicy ptucnej z cisnieniem rozkurczowym (DIApap), CiSnieniem skurczowym (SYSpap), $Srednim
cisnieniem w tetnicy ptucnej (MPAP)

RVP: linia prawej komory z cisnieniem rozkurczowym (DIAgyp), cisnieniem skurczowym (SYSgyp),

Srednim cisnieniem w prawej komorze (MRVP), czestoscia tetna w prawej komorze (PRgyp), ciSnieniem
péznorozkurczowym w prawej komorze (RV EDP) i nachyleniem fali skurczowej w prawej komorze (RV
dP/dt).

Liste dostepnych parametréw zawiera Tabela 9-1 na stronie 176.

9.3.1 Podtaczanie jednorazowego przetwornika ci$nienia TruWave

10.
11.

Podtaczy¢ jeden koniec przewodu ci$nienia do zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta.

Aby odpowietrzy¢ i napetni¢ worek do infuzji oraz przetwornik TruWave, wykona¢ nastepujace czynnosci:
odwrdéci¢ worek ze standardowym roztworem soli fizjologicznej (ochrona przeciwzakrzepowa zgodna

z zasadami osrodka). Naktu¢ worek do infuzji dozylnych zestawem do podawania ptynéw, utrzymujac
komore kroplowg w potozeniu pionowym. Utrzymujac worek do infuzji dozylnej w pozycji odwrdconej,
delikatnie wycisna¢ z niego powietrze przy uzyciu jednej dtoni, a jednoczesnie pociggnac druga reka za
zapadke typu Snap-Tab, tak aby catkowicie oprézni¢ worek z powietrza i napetni¢ komore kroplowg do
wymaganego poziomu (do %2 lub do petna).

Umiesci¢ worek z roztworem ptuczacym w worku cisnieniowym (NIE NAPELNIAC POWIETRZEM) i zawiesic¢
na stojaku na kropléwki co najmniej 60 cm (2 ft) nad przetwornikiem.

Za pomoca jedynie sity grawitacji (bez stosowania cisnienia w worku cisnieniowym) przeptukac
przetwornik TruWave, utrzymujac przewdd cisnienia w pozycji pionowej w czasie, w ktérym kolumna
cieczy bedzie podnosic sie w jego wnetrzu i wypychad z niego powietrze do momentu, az poziom
cieczy osiggnie koncéwke przewodu (przeptukiwanie pod cisnieniem powoduje turbulencje przeptywu
i zwiekszone wystepowanie pecherzykdw powietrza).

Napetni¢ worek cisnieniowy powietrzem do poziomu 300 mmHg.
Szybko przeptukac przetwornik, opukujac dren i zawory odcinajace w celu usuniecia ewentualnych
pecherzykdw powietrza.

Prostym ruchem posuwistym podtaczy¢ jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave i przewdd cisnienia
HemoSphere. Dioda LED otaczajaca przycisk zerowania na przewodzie cisnienia (patrz pozycja (2), Rysunek
9-1 na stronie 176) zacznie miga¢ na zielono, co wskazuje na wykrycie czujnika cisnienia. Zétte $wiatto
wskazuje na wystgpienie usterki. W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ informacje szczegétowe o usterce na
pasku stanu.

Podtaczy¢ dren do cewnika, a nastepnie zassa¢ i napetni¢ system ciecza w celu zapewnienia, ze cewnik
znajduje sie wewnatrz naczynia, oraz usuniecia resztki pecherzykéw powietrza.

Przy uzyciu rutynowych procedur kalibracji przetwornika (zgodnych z zasadami placéwki medycznej)
zapewnic¢ prawidtowe przekazywanie sygnatéw cisnienia. Odnies¢ sie do instrukcji uzycia przetwornika
cisnienia TruWave.

Wykona¢ czynnosci zwigzane z wprowadzaniem danych pacjenta. Patrz Dane pacjenta na stronie 135.
W celu wyzerowania przetwornika wykonac¢ czynnosci opisane ponizej.
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9.3.2 Zerowanie cisnienia wewnatrznaczyniowego

Aby zapewni¢ doktadne monitorowanie, jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave musi by¢ wyzerowany do
wartosci cisnienia atmosferycznego.

1.  Dotknac¢ ikony Zeruj “ na pasku nawigacji.

OR

Nacisna¢ fizyczny przycisk zerowania bezposrednio na przewodzie cisnienia i przytrzymac przez trzy
sekundy (tylko model HEMPSC100, patrz Rysunek 9-1 na stronie 176).

PRZESTROGA

Aby nie doszto do uszkodzenia przewodu, nie wolno zbyt silnie naciska¢ przycisku zerowania przewodu
cisnienia.

2. Na ekranie wyswietlana bedzie ciggle aktualizowana krzywa ci$nienia wewnatrznaczyniowego. Jej
wyswietlanie jest potwierdzeniem powodzenia operacji zerowania.

3. Uzy¢ przycisku typu cisnienia dla portu podigczonego przewodu cisnienia (1, 2, 3, 4 lub 5), aby wybrac typ/
lokalizacje uzywanego czujnika cisnienia. Kolor krzywej bedzie odpowiadat wybranemu typowi cisnienia.
W polu Przetwornik cisnienia dostepne sg nastepujace opcje:

. ART (kolor czerwony)
. CVP (kolor niebieski)
«  PAP (kolor z6tty)

. RVP (kolor fioletowy)

W przypadku korzystania z kilku przewoddw cisnienia typ cisnienia skonfigurowany dla pierwszego
przewodu nie jest dostepny do wyboru dla drugiego przewodu ci$nienia.

4. Postepujac zgodnie z instrukcja uzycia, wyréwnac znajdujacy sie tuz nad przetwornikiem TruWave zawér
odcinajacy (port wentylacyjny) z osig flebostatyczna pacjenta.

5. Otworzy¢ zawdr odcinajacy w celu dokonania pomiaru cisnienia atmosferycznego. Wykres cisnienia
powinien mie¢ ksztatt linii poziomej.

6. Nacisnac fizyczny przycisk zerowania bezposrednio na przewodzie cisnienia i przytrzymac przez

» 0 4
trzy sekundy (tylko model HEMPSC100) lub dotkna¢ przycisku zerowania widocznego na ekranie.
Po zakonczeniu zerowania rozlegnie sie sygnat dZzwiekowy i pojawi sie komunikat ,,Wyzerowano o” wraz

z biezaca godzing i data po prawej stronie wykresu krzywej dla portu podfgczonego przewodu cisnienia.

7. Potwierdzi¢ stabilno$¢ wyzerowanego cisnienia i przekreci¢ zawory odcinajace tak, aby czujniki
odczytywaly cisnienie wewnatrznaczyniowe pacjenta.

8. Dotkna¢ w dowolnym miejscu poza panelem Zeruj, aby powrdci¢ do ekranu monitorowania. Wykaz
kluczowych parametréw dostepnych przy okreslonym typie konfiguracji zawiera Tabela 9-1 na stronie 176.

Po rozpoczeciu monitorowania za pomoca przewodu ci$nienia mozliwe jest rowniez wyswietlenie w dowolnym

momencie krzywej ci$nienia krwi poprzez dotkniecie ikony Zeruj “ na pasku nawigadji.
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Wartosci parametrow monitorowanych przy uzyciu jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave sg
usredniane w okresach 5-sekundowych i wyswietlane z aktualizacjg co 2 sekundy. Patrz Tabela 5-4
na stronie 140.

9.4 Monitorowanie z uzyciem przewodu ci$nienia z przewodem
pacjenta Alta Swan-Ganz

Przewdd cisnienia HemoSphere podtacza sie do pojedynczego portu cisnienia w tetnicy ptucnej Swan-Ganz
w celu pomiaru cisnienia w tetnicy ptucnej (PAP) lub w prawej komorze (RVP). Dostepne jest réwniez cisnienie
zaklinowania w tetnicy ptucnej dzieki algorytmowi inteligentnego klina. Patrz Algorytm inteligentnego klina
na stronie 185.

Podczas monitorowania z uzyciem przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz przewéd ci$nienia moze
by¢ podiaczony do jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave w linii tetnicy ptucnej. Monitorowanie
PAP podczas monitorowania za pomoca przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz umozliwia réwniez
monitorowanie wartosci parametrow w ciagu 20 sekund. Patrz Parametry 20-sekundowego przeptywu

na stronie 162.

1. Podfaczy¢ jeden koniec przewodu cisnienia do zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta.

2. Prostym ruchem posuwistym podftgczy¢ lub odtaczy¢ jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave.
Instrukcje usuwania powietrza z uktadu podano w instrukgji uzycia przetwornika cisnienia TruWave oraz
w etapach 2-6 w czesci 9.3.1 Podiaczanie jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave na stronie 182.

3. Przy uzyciu rutynowych procedur kalibracji przetwornika (zgodnych z zasadami placéwki medycznej)
zapewnic¢ prawidtowe przekazywanie sygnatéw cisnienia.

4. Dotknac ikony Zeruj “ na pasku nawigacji.

OR

Nacisngc fizyczny przycisk zerowania bezposrednio na przewodzie cisnienia i przytrzymad przez trzy
sekundy (patrz Rysunek 9-1 na stronie 176).

PRZESTROGA

Aby nie doszto do uszkodzenia przewodu, nie wolno zbyt silnie naciska¢ przycisku zerowania przewodu
cisnienia.

5. Wybrac¢ opcje PAP lub RVP na przycisku rodzaju cisnienia.
Postepujac zgodnie z instrukcjg uzycia, wyrownac znajdujacy sie tuz nad przetwornikiem TruWave zawér
odcinajacy (port wentylacyjny) z osig flebostatyczng pacjenta.

7. Otworzy¢ zawdr odcinajacy w celu dokonania pomiaru cisnienia atmosferycznego. Wykres cisnienia
powinien mie¢ ksztat linii poziome;j.

8.  Nacisnac¢ fizyczny przycisk zerowania bezposrednio na przewodzie cisnienia i przytrzymac przez

» 0 4
trzy sekundy lub dotkna¢ przycisku zerowania widocznego na ekranie. Po zakonczeniu zerowania
rozlegnie sie sygnat dzwiekowy i pojawi sie komunikat ,Wyzerowano o” wraz z biezacg godzing i data po

prawej stronie wykresu krzywej dla portu podtgczonego przewodu cisnienia.

9. Potwierdzi¢ stabilno$¢ wyzerowanego cisnienia i przekreci¢ zawory odcinajace tak, aby czujniki
odczytywaly cisnienie wewnatrznaczyniowe pacjenta.
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10. W celu utatwienia prawidtowego umieszczenia koricowki cewnika w tetnicy ptucnej dotknac ikony

rozwiniecia m aby wyswietli¢ i oceni¢ krzywa PAP. Zostanie wyswietlona biezaca krzywa cisnienia
wraz z pomoca graficzng w postaci przyktadowych krzywych dla réznych pozycji koncowki cewnika.

11. Dotkna¢ w dowolnym miejscu poza panelem Zeruj, aby powrdci¢ do ekranu monitorowania. Aby
wyswietli¢ dane dotyczace PAP, nalezy w dowolnym momencie powréci¢ do ekranu Zeru,j.

9.4.1 Algorytm inteligentnego klina

Algorytm inteligentnego klina ma na celu dostarczanie wartosci sygnatu cisnienia okluzji tetnicy ptucnej (PAOP),
okreslanego réwniez mianem cisnienia zaklinowania w tetnicy ptucnej, cisnienia zaklinowania w kapilarach
ptucnych (PCWP) lub ci$nienia zaklinowania w tetnicy ptucnej (PAWP), w czasie koncowej fazy wydechu, a takze
dokonywanie oceny jakosci pomiaru cisnienia okluzji tetnicy ptucne;j.

Wskazania do stosowania: W sytuacji korzystania w potaczeniu z cewnikiem Swan-Ganz podtagczonym do
przewodu ci$nienia i przetwornika cisnienia, algorytm inteligentnego klina firmy Edwards Lifesciences mierzy

i dostarcza wartosci cisnienia okluzji tetnicy ptucnej, a takze prowadzi ocene jakosci pomiaru cisnienia okluz;ji
tetnicy ptucnej. Algorytm inteligentnego klina jest wskazany do stosowania u pacjentéw w stanie krytycznym
w wieku powyzej 18 lat, u ktérych jest prowadzone zaawansowane monitorowanie funkcji hemodynamicznych.
Uwaza sie, ze algorytm inteligentnego klina zapewnia dodatkowe, referencyjne informacje ilosciowe odnoszace
sie do stanu fizjologicznego pacjenta i nie mozna podejmowac decyzji zwigzanych z leczeniem wytacznie na
podstawie parametréw algorytmu inteligentnego klina.

Algorytm inteligentnego klina jest przeznaczony do stosowania wraz z cewnikiem tetnicy ptucnej Swan-Ganz
podtaczonym do przewodu ci$nienia HemoSphere i przetwornika cisnienia TruWave.

W celu przeprowadzenia pomiaru PAOP w pierwszej kolejnosci wprowadzany jest cewnik Swan-Ganz do tetnicy
ptucnej. Po ustawieniu cewnika Swan-Ganz w jednej z mniejszych tetnic ptucnych napetniony cewnik balonowy
tymczasowo blokuje tetnice, co umozliwia pomiar sygnatu PAOP w sposéb, ktéry przedstawia Rysunek 9-2

na stronie 185.

1. Cisnienie w tetnicy ptucnej (mmHg) 3. Sygnat pomiaru PAOP
2. Czas(s)

Rysunek 9-2: llustracja pomiaru PAOP

Zmierzony parametr PAOP uwzglednia zmiany ci$nienia we wnetrzu klatki piersiowej, do ktérych dochodzi

w trakcie cyklu oddechowego. Wzorzec oddychania jest rézny w przypadku wentylacji mechanicznej (cisnienia
dodatnie) i oddychania spontanicznego (ci$nienia ujemne), dlatego algorytm musi dysponowac¢ informacjami
na temat rodzaju oddechu, aby byt w stanie obliczy¢ prawidtowe wartosci PAOP w koncowej fazie wydechu, co
przedstawia Rysunek 9-3 na stronie 186.

Algorytm inteligentnego klina wykorzystuje informacje na temat rodzaju oddechu u pacjenta, a takze sygnat
cisnienia w tetnicy ptucnej (PAP) pozyskany za pomoca przetwornika cisnienia TruWave podtagczonego do
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cewnika Swan-Ganz, ktéry jest przeksztatcany w sygnat PAOP w momencie napetnienia balonu (zaklinowania).
Algorytm inteligentnego klina wykrywa potencjalne zdarzenia zaklinowania, mierzy PAOP i prowadzi ocene
jakosci PAOP.

1. Cisnienie w tetnicy ptucnej (mmHg) 3. Sygnat pomiaru PAOP
2. Czas(s)

Rysunek 9-3: Przyktadowy pomiar PAOP z wykorzystaniem algorytmu inteligentnego klina i danych wejsciowych
opartych na oddychaniu spontanicznym (A) oraz wentylacji mechanicznej (B)

Rysunek 9-3 na stronie 186 przedstawia przyktady pomiaréw PAOP w przypadku réznych rodzajéw oddychania.
Najbardziej przydatne klinicznie pomiary PAOP sg wykonywane pod koniec fazy wydechu ' 23 (linie przerywane
w kolorze biatym przedstawiajg dane wyjsciowe pomiaru PAOP za pomoca algorytmu inteligentnego klina
wykonanego pod koniec fazy wydechu na podstawie rodzaju oddychania). A) Domyslne wartosci danych
wejsciowych pomiaru PAOP podczas spontanicznego oddychania do gérnej czesci krzywej PAOP sg wskazane
linig przerywana w kolorze biatym. B) Domyslne wartosci danych wejsciowych pomiaru PAOP podczas
wentylacji mechanicznej do dolnej czesci krzywej PAOP sg wskazane linig przerywang w kolorze biatym.

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. Chapter 2 - Normal Waveforms, Artifacts, and Pitfalls. W: Ragosta M, ed. Textbook of
Clinical Hemodynamics (Second Edition). Wydanie drugie. Elsevier; 2018:17-55.

OSTRZEZENIE

Szczegdtowe instrukcje dotyczace umieszczania i stosowania kazdego akcesorium oraz odpowiednie
OSTRZEZENIA, PRZESTROGI i specyfikacje znajduja sie w instrukcji uzytkowania dotaczonej do kazdego
akcesorium.
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9.4.1.1 Pomiar PAOP i rozwigzywanie problemoéw
Ponizsze przestrogi zawieraja informacje na temat czynnikdéw zwigzanych z umieszczaniem cewnika i czujnika
oraz pozyskiwania danych, ktére moga mie¢ wptyw na wyniki pomiaréw.

Srodek ostroznosci. Wprowadzanie do zyly udowej moze spowodowaé umieszczenie zbyt duzej czesci
cewnika w prawym przedsionku oraz trudnosci w osiagnieciu potozenia zaklinowania (okluzji) w tetnicy ptucne;j.

PRZESTROGA

Niedoktadne pomiary parametréw PAOP moga by¢ spowodowane przez:

Nieprawidtowe umiejscowienie lub niewtasciwe potozenie cewnika
. Niepetne lub nadmierne napetnienie balona cewnika
. Niepoprawnie wyzerowany i/lub wypoziomowany przetwornik
Nadmiernie lub niewystarczajaco ttumiony przewdd cisnienia
+  Regulacje przewodu PAP wykonane po rozpoczeciu monitorowania

Na wartosci cisnienia okluzji tetnicy ptucnej (PAOP), wykorzystywane do oceny czynnosci serca, moga miec
wptyw nastepujace czynniki:

- status nawodnienia*;
«  kurczliwo$¢ miesnia sercowego?;
. integralnos¢ zastawek i krgzenia ptucnego3.

4. Mitchell, Joshua D. i David L. Brown. ,Invasive hemodynamic monitoring”. Cardiac Intensive Care. Elsevier, 2018. 465-477.

Pomiar PAOP jest wykonywany poprzez wprowadzenie cewnika Swan-Ganz do tetnicy ptucnej zgodnie
z zasadami obowigzujacymi w szpitalu oraz instrukcjg uzycia cewnika. Gdy cewnik Swan-Ganz znajduje
sie w jednej z mniejszych tetnic ptucnych, napetniony cewnik balonowy powoduje zamkniecie tetnicy,
co umozliwia algorytmowi zarejestrowanie zmian cisniert we wnetrzu klatki piersiowej w trakcie cyklu
oddechowego i uzyskanie pomiaru PAOP.

Najbardziej przydatne klinicznie wartosci PAOP sg uzyskiwane pod koniec cyklu oddechowego, gdy ci$nienie we
wnetrzu klatki piersiowej jest wzglednie state? 23,

Do uzyskania wartosci cisnienia okluzji tetnicy ptucnej (PAOP) moze zostac¢ wykorzystany algorytm
inteligentnego klina. Jest to sugerowany pomiar, ktéry powinien by¢ wykorzystywany na podstawie oceny
lekarza.

Uwaga

Algorytm inteligentnego klina wymaga obnizenia mediany cisnienia i ci$nienia tetna pomiedzy krzywa tetnicy
ptucnej (PA) a krzywa PAOP w celu uruchomienia zautomatyzowanego programu. Jesli algorytm nie bedzie

w stanie dokonac rozréznienia pomiedzy dwiema krzywymi, nalezy wykona¢ pomiar bez wykorzystania
algorytmu inteligentnego klina.

9.4.1.2 Procedura pomiaru PAOP
W celu rozpoczecia procedury pomiaru PAOP:
1. Wykona¢ czynnosci z krokéw 1-9, ktére przedstawia Monitorowanie z uzyciem przewodu cisnienia

z przewodem pacjenta Alta Swan-Ganz na stronie 184, w celu podtaczenia i wyzerowania linii cisnienia
tetnicy ptucnej cewnika Swan-Ganz.
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2. W celu utatwienia prawidtowego umieszczenia koncéwki cewnika w tetnicy ptucnej dotknac¢ ikony

m
e . . . Zeruj . . . . . P .z
rozwiniecia na ekranie zerowania ( znajdujaca sie na pasku nawigacji), aby wyswietli¢

i ocenic krzywa PAP. Zostanie wyswietlona biezaca krzywa cisnienia wraz z pomocg graficzng w postaci
przyktadowych krzywych dla réznych pozycji koncéwki cewnika. Sprawdzi¢, czy cewnik balonowy Swan-
Ganz nie znajduje sie w pozycji zaklinowania.

OSTRZEZENIE

Jesli cewnik tetnicy ptucnej przesunie sie do potozenia klina, a w tym czasie balon nie bedzie napetniony,
moze wystapic¢ samoistne zaklinowanie sie koncéwki, co spowoduje przyjecie przez krzywa cisnienia

w tetnicy ptucnej wygladu zaklinowanego i moze mie¢ wptyw na dokfadnos$¢ algorytmu. Nalezy podja¢
odpowiednie kroki zgodnie ze standardowymi procedurami klinicznymi obowigzujacymi w danym
osrodku.

3. Dotknac przycisku Klin inteligentny, aby uruchomi¢ algorytm inteligentnego klina.
Wybrac¢ rodzaj oddychania: wentylacja mechaniczna lub oddychanie spontaniczne.

‘J‘ Wybierz typ oddychania

Spontaniczne ® Mechaniczne

5. Po wyswietleniu polecenia przez algorytm dotkng¢ przycisku Rozpocznij i napetni¢ balon. Technika
napetniania balonu powinna by¢ zgodna z zasadami obowigzujacymi w szpitalu oraz instrukcja uzycia
cewnika.

6. Zostanie wysSwietlona ikona czasomierza wskazujaca czas napetniania.

Balon napetniony: 0:04

Krzywa PAP zostanie zastapiona krzywa PAOP. Pomiar trwa przez okoto 1-2 cykle oddechowe
(5-15 sekund).

OSTRZEZENIE

Nie pozostawia¢ cewnika w trwatym potozeniu zaklinowania. Ponadto nalezy unika¢ dtugotrwatego
napetniania balonu w pozycji zaklinowania cewnika. Tego rodzaju manewr okluzyjny moze spowodowac
zawat ptuca.

Uwaga

PAOP nalezy mierzy¢ tylko w razie koniecznosci i tylko wéwczas, gdy koricéwka jest prawidtowo
umiejscowiona. Nalezy unikac¢ przedtuzajacych sie manewréw w celu uzyskania PAOP i skréci¢ czas
zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe lub 10- 15 sekund), szczegélnie u pacjentéw

z nadcisnieniem ptucnym. W razie napotkania trudnosci przerwa¢ pomiary zaklinowania. U niektérych
pacjentéw cisnienie péznorozkurczowe w tetnicy ptucnej mozna zastapi¢ PAOP, jesli ich wartosci sg niemal
identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci wielokrotnego napetniania balonu.

U wszystkich pacjentéw napetnianie balonu powinno by¢ ograniczone do dwéch cykli oddechowych lub
do zakresu obejmujacego od 10 do 15 sekund.

Nalezy unika¢ przedtuzajacych sie manewréw w celu uzyskania PAOP. W razie napotkania trudnosci nalezy
zaniechac ,zaklinowania”.
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Algorytm inteligentnego klina wyswietli komunikat, jesli nie zostanie wykryty pomiar PAOP po
30 sekundach dziatania algorytmu inteligentnego klina lub jesli algorytm inteligentnego klina bedzie
dziatat przez ponad 60 sekund.

Czas wykrywania krzywej zaklinowania jest ograniczony do 60 sekund. Zaklinowanie trwajace dtuzej niz
60 sekund spowoduje automatyczne wyswietlenie ekranu ,Edytuj klin”.

Aby mozliwe byto uruchomienie algorytmu inteligentnego klina, musza by¢ dostepne dane krzywej PAP
z okresu co najmniej 60 sekund przed uruchomieniem algorytmu inteligentnego klina.

7. Oproézni¢ balon po wykonaniu pomiaru lub po prébie pomiaru w dwéch cyklach oddechowych i sprawdzic,
czy ksztatt krzywej wrécit do ksztattu krzywej tetnicy ptucnej.

8. Po pomyslnym zakohczeniu oprézniania zostanie wyswietlona wartos¢ PAOP i komunikat ,Uzycie klina

powiodto sie”.
° Uzycie klina powiodto sie

Pomyslny pomiar PAOP mozna wyswietli¢ w dowolnym momencie w panelu bocznym Zdarzenia
i Interwencja.

Dotkna¢ kolejno ikony Narzedzia Kliniczne - przycisku Zdarzenia i Interwencja. Przewing¢ liste
zdarzen w celu wyszukania zakoriczonych zdarzen inteligentnego klina.

Uwaga

Jesli podczas wykonywania pomiaru PAOP wystapi btad, zostanie wyswietlony alert ,Klin inteligentny —
Nie wykryto klina”. Jesli klin nie zostanie wykryty, wycofac¢ cewnik i sprobowac ponownie lub wykona¢
pomiar bez uzycia algorytmu inteligentnego klina.

Uzytkownik urzadzenia moze wykonac reczny pomiar PAOP w celu zweryfikowania wartosci podanej przez
urzadzenie. Mozna go wykona¢ na monitorze HemoSphere Alta. Patrz Reczny pomiar PAOP na stronie 189.

9.4.1.3 Reczny pomiar PAOP

Pomiar PAOP mozna regulowac¢ lub edytowac w trzech momentach procedury Inteligentny klin.

Po pomysinym wykryciu klina. Gdy klin zostanie pomysinie wykryty, balon napetniony i oprézniony, dotkna¢
przycisku Edytuj klin. Przesuna¢ kursor X i Y do pozadanego punktu cisnienia okluzji na krzywej i dotknac
przycisku Zapisz. Patrz Rysunek 9-4 na stronie 190.
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e PAP
Przewody ci$nienia mmHg

Edytuj klin

Pulmonary Artery Wyzerowano 0 21:10 | 13.02.2025 | 25mm/s
30

PAOP
- 50

-0
Podczas wprowadzania cewnika PAC nalezy korzystaé z krzywej Zapisz Anuluj
referencyjnej. Rzeczywista krzywa moze rézni¢ sie od przyktadu.

Rysunek 9-4: Edytuj klin

Po wykryciu klina i podczas napetniania balonu. Gdy klin zostanie wykryty i podczas napetniania balonu,
dotkna¢ przycisku Zatrzymayj. Przesunac kursor X i Y do pozadanego punktu ci$nienia okluzji na krzywej
i dotkna¢ przycisku Zapisz. Czasomierz z czasem napetniania bedzie wyswietlany obok tekstu ,Edytuj klin.”

Nie wykryto klina Gdy system nie wykryje klina, dotkna¢ przycisku Zatrzymayj. Przesuna¢ kursor XiY do
pozadanego punktu cisnienia okluzji na krzywej i dotkna¢ przycisku Zapisz.
9.4.1.4 Indeks klina

Indeks klina jest odzwierciedleniem jakosci pomiaru PAOP, a wyzsza wartos¢ wskaznika oznacza lepsza jakosc.
Indeks klina jest prezentowany na pomiarze PAOP podczas monitorowania PAOP. Poziom indeksu klina jest
obliczany z kazdg aktualizacjg pomiaru PAOP co 1 sekunde. Opis pozioméw indeksu klina krzywej PAOP zawiera
Tabela 9-2 na stronie 190. Poziomy indeksu klina ,,OK” i ,Niski” sg zwykle zwigzane ze stanami alertu.

Tabela 9-2: Indeks klina

Indeks klina Stany* Wskazanie jakosci

Dobry (2) PAOPsrednie ci¢nienie < PAPci¢nienie rozkurczowe Prawidtowy
0,58 x FJAOPciénienie tetna +0,20 x F)AOF‘Ys'rednie ciénienie = 7,79
PAOPMediana ciénienia > 2 mmHg

PAOPcinienie tetna > 0,5 mmHg

OK (1) PAOPSrednie cisnienie < PAPcis‘nienie rozkurczowe Posredni (wysokie cisSnienie tetna PAOP
0,58 X PAOP ignienie tetna + 0:20 X PAOPrednic ciénienic > 7,79 lub wysokie $rednie cisnienie PAOP)
PAOPMediana ciénienia > 2 mmHg

PAOPCi¢nienie tetna > 0,5 mmHg

Niski (0) PAOP¢ ednie ci¢nienie = PAP i¢nienie rozkurczowe Niski (mozliwy stan alertu prowadzacy

PAOPMediana ciénienia < 2 mmHg do ograniczonego sygnatu)

PAOPCis’,nienie tetna <05 mmHg

* Uwaga: wszystkie wymienione stany muszq by¢ prawidtowe w celu wyzwolenia powigzanego indeksu klina.

9.4.1.5 Wyniki walidacji klinicznej

Ponizsze tabele przedstawiaja retrospektywne wyniki walidacji klinicznej algorytmu klina inteligentnego.
W tabelach przedstawiono skutecznos$¢ identyfikacji PAOP i doktadnos$¢ pomiaru PAOP algorytmu klina
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inteligentnego w poréwnaniu z wartoscia referencyjna (tj. konsensusem) trzech swiadczeniodawcéw opieki

zdrowotnej (HCP).

Tabela 9-3: Wyniki skutecznosci identyfikacji PAOP*

pacjentéw)

wotnej

Parametr algorytmu klina | Metoda zastosowana do Czutos¢ Swoistos¢ PPV NPV
inteligentnego uzyskania wartosci refe- (%) (%) (%) (%)
rencyjnej
(konsensus)
Identyfikacja PAOP Tryb trzech adnotacji swiad- 100 926 95 100
(225 krzywych PAP od 129 | cZeniodawcow opiekizdro- | 165 1001 | [92,100] [89, 99] [100, 100]

wartos¢ predykcyjna ujemna.

*Uwaga: dane przedstawione jako wartos¢ srednia z 95% przedziatem ufnosci (Cl). PPV: wartos¢ predykcyjna dodatnia, NPV:

Tabela 9-4: Wyniki skutecznosci pomiarow PAOP*

Parametr algorytmu klina | Metoda zastosowana do MAE Btad po- Std Korelacja
inteligentnego uzyskania wartosci refe- (mmHg) prawnosci (mmHg) (r)
rencyjnej wskazan
(konsensus) (mmHg)
Pomiar PAOP Sredni pomiar PAOP od 1.1 04 1,7 0,98
(110 pomiaréw PAOP od 59 | tZech S.Wl'(?dgze”'Oda"_V“’W 08, 1,5] [0,1,0,7] [1,4, 2,0]
pacjentow) opieki zdrowotnej

nie standardowe.

*Uwaga: dane przedstawione jako wartosc srednia z 95% przedziatem ufnosci (Cl). MAE: sredni btqd bezwzgledny, Std: odchyle-

Tabela 9-5: Wyniki skutecznosci identyfikacji PAOP u pacjentéw z zaburzeniami zastawkowymi, arytmia
potwierdzona przez swiadczeniodawce opieki zdrowotnej, ,szarpnieciem” cewnika i niewydolnoscia

serca*
Parametr algo- | Testowane zr6d- | Metoda zastoso- Czutosé Swoistos¢ PPV NPV
rytmu klina inte- to wana do uzyska- (%) (%) (%) (%)
ligentnego nia wartosci refe-
rencyjnej
(konsensus)
Identyfikacja Algorytm inteli- 100 100 100 100
PAOP gentnego klina [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Pacjenci zzabu- | (N =12 krzywych
rzeniami zastaw- | PAP od 8 pacjen-
kowymi) tow)
Identyfikacja Algorytm inteli- Trvb had 100 100 100 100
; ryb trzech adno-
PAOP gentnegoklina | 0 adesenio | 100,100 | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Pacjenfi zaryt- | (N=10 krzyw.ych dawcéw opieki
mia) PAP od,6 pacjen- zdrowotnej
tow)
Identyfikacja Algorytm inteli- 100 100 100 100
PAOP gentnego klina [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Pacjenci (N =18 krzywych
z ,szarpnieciem” | PAP od 10 pacjen-
cewnika) tow)
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Parametr algo- | Testowane zr6d- | Metoda zastoso- Czutosé Swoistos¢ PPV NPV
rytmu klina inte- to wana do uzyska- (%) (%) (%) (%)
ligentnego nia wartosci refe-
rencyjnej
(konsensus)
Identyfikacja Algorytm inteli- 100 100 100 100
PAOP gentnego Klina [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]

(Pacjenci z nie-
wydolnoscia ser-
ca)

(N =55 krzywych
PAP od 33 pacjen-
tow)

*Dane przedstawione jako wartos¢ srednia z 95% przedziatem ufnosci (Cl). PPV: wartos¢ predykcyjna dodatnia, NPV: wartos¢

predykcyjna ujemna.

Tabela 9-6: Wyniki skutecznosci pomiaréw PAOP u pacjentow z zaburzeniami zastawkowymi, arytmia
potwierdzong przez swiadczeniodawce opieki zdrowotnej, ,szarpnieciem” cewnika i niewydolnoscia

serca*
Parametr algo- | Testowane zréd- | Metoda zastoso- MAE Btad po- Std Korelacja
rytmu klina inte- to wana do uzyska- (mmHg) prawnosci (mmHg) (r)
ligentnego nia wartosci refe- wskazan
rencyjnej (mmHg)
(konsensus)
Pomiar PAOP Algorytm inteli- 0,6 0,0 08 1,00
(Pacjenci zzaby- | 9€ntnego klina 04,09 | [10,09] | [0214]
rzeniami zastaw- | (N =5 pomiaréw
kowymi) PAOP od 4 pa-
cjentéw)
Pomiar PAOP Algorytm inteli- 0,7 03 0,8 0,99
(Pacjencizaryt- | 9entnegoklina 0,4, 1,0] [-0,5,1,1] 03, 1,2]
mia) (N =6 pomiaréw )
PAOP od 6 pa- Sredni pomiar
cjentéw) PAOP od
trzech $wiadczenio-
Pomiar PAOP Algorytm inteli- dawcow opieki 0,5 -0,1 0,5 0,99
(Pacjenci gentnego klina zdrowotne 0,3, 0,6] [-0,5,0,3] [03,0,8]
z ,szarpnieciem” | (N = 10 pomiaréw
cewnika) PAOP od 10 pa-
cjentéw)
Pomiar PAOP Algorytm inteli- 13 0,5 24 0,98
(Pacjenci znie- | 9entnegoklina [0,5,2,5] [-0,4, 1,4] [1,5,3,3]

wydolnosciq ser-
ca)

(N =23 pomiary
PAOP od 13 pa-
cjentow)

*Uwaga: dane przedstawione jako wartos¢ srednia z 95% przedziatem ufnosci (Cl). MAE: Sredni btqd bezwzgledny, Std: odchyle-

nie standardowe.
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9.5 Ekran Wyzeruj i krzywa

e CI
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Rysunek 9-5: Ekran zerowania — wyzeruj kanafy przewodu cisnienia

Dostep do tego ekranu jest uzyskiwany za pomoca ikony Zeruj “ znajdujacej sie na pasku nawigacji. Ten
ekran udostepnia dwie gtéwne funkcje:

1. Wybdr cisnienia i zerowanie czujnika
2. Sprawdzenie krzywej

9.5.1 Wybér cisnienia i zerowanie czujnika

Jak opisano powyzej, gtéwna funkcjg ekranu zerowania i krzywej (Zeruj) jest umozliwienie uzytkownikowi
wyzerowania podtagczonego czujnika/przetwornika. Uzytkownik powinien wyzerowa¢ czujnik przed
rozpoczeciem monitorowania z uzyciem przewodu ci$nienia.

9.5.2 Potwierdzanie przebiegu krzywej

Na ekranie Zeruj wyswietlana jest krzywa cisnienia krwi. Za pomoca tego ekranu lub ciggtego wyswietlania
krzywej cisnienia krwi w czasie rzeczywistym (patrz Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi w czasie rzeczywistym
na stronie 97) mozna oceniac jako$¢ krzywej cisnienia tetniczego w odpowiedzi na komunikat ,Usterka:
Cisnienie - Port {0} — Nieprawidtowa krzywa ci$nienia tetniczego”. Komunikat btedu generowany jest, gdy
jakos¢ sygnatu cisnienia tetniczego pozostaje staba przez zbyt dtugi czas.

Of$ pionowa skalowana jest automatycznie do sredniej wartosci cisnienia krwi 50 mmHg.

Monitorowanie PAP. Ekran Zeruj jest rOwniez wykorzystywany do monitorowania cisnienia w tetnicy ptucnej

(PAP). Podczas monitorowania PAP dotkna¢ ikony rozwijania m aby wyswietli¢ i ocenic krzywa PAP na
ekranie prezentujacym przyktadowe krzywe dla réznych pozycji koncéwki cewnika i potwierdzi¢ prawidtowe
umieszczenie w tetnicy ptucne;j.
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OSTRZEZENIE

Nie uzywac zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta jako monitora czestosci tetna ani

ciSnienia krwi.

9.6 Wyjscie sygnatu ci$nienia
Przewdd cisnienia HemoSphere Alta umozliwia uzytkownikowi przestanie wyjsciowej krzywej cisnienia do
podtaczonego monitora pacjenta. Sygnat wyjsciowy cisnienia jest dostepny wytgcznie w sytuacji podtaczenia
przewodu cisnienia HemoSphere Alta (HEMAPSC200).

1. Podtaczy¢ wtyczke wyjsciowego sygnatu cisnienia (patrz (5), Rysunek 9-1 na stronie 176) do zgodnego
monitora pacjenta. Upewnic sig, ze wtasciwe ztgcze zostato catkowicie wsuniete do gniazda. Zapoznac sie
z instrukcjg uzycia monitora pacjenta.

2. Wykonac czynnosci zerowania linii cisnienia do wartosci ci$nienia atmosferycznego. Patrz Zerowanie
cisnienia wewnatrznaczyniowego na stronie 183.

3.  Podotknieciu przycisku zerowania

.0

na ekranie monitora HemoSphere Alta nalezy w tym samym

czasie wyzerowac cisnienie dla tego sygnatu na monitorze pacjenta.
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10.1 Metodologia dotyczaca systemu HemoSphere Alta ClearSight

Nieinwazyjny system monitorowania HemoSphere Alta ClearSight sktada sie z zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta i podtagczonego modutu cisnieniowego, czujnika referencyjnej wysokosci
serca oraz zgodnego(-ych) mankietu(-éw) na palec firmy Edwards. Pofaczenia systemu przedstawiono w czesci
Rysunek 10-1 na stronie 198. Doktadny pomiar cisnienia krwi pacjenta oraz kluczowych parametréw
hemodynamicznych opiera sie na metodzie Volume Clamp, metodzie Physiocal i algorytmie ClearSight.

10.1.1 Metoda Volume Clamp

W mankietach na palec ClearSight, ClearSight Jr i Acumen 1Q wykorzystywana jest metoda Volume Clamp
opracowana przez czeskiego fizjologa J. Pefidza (Penaz J 1973)'. Mankiet na palec jest wyposazony w czujnik
pletyzmograficzny stanowiacy potaczenie zrédta i odbiornika swiatfa, ktéry stuzy do ciaggtego monitorowania
zmian objetosci krwi tetniczej w palcu. Napetnialny balon w mankiecie szybko dostosowuje sie do tej zmiany
objetosci w celu wyréwnania ci$nienia w mankiecie z ciSnieniem panujagcym we wnetrzu tetnicy. Powoduje to
zacisniecie tetnicy przy objetosci ,niepowodujacej rozciggniecia”, a ci$nienie w mankiecie jest przez caty czas
réwne cis$nieniu panujagcemu w tetnicy w palcu.

10.1.2 Metoda Physiocal

Nazwa metody Physiocal, opracowanej przez K.H. Wesselinga (K.H. Wesseling i wsp. 1995)2, to skrét od
angielskich stéw ,physiological calibration” oznaczajacych kalibracje fizjologiczna.

Physiocal
| —

Kalibracja metoda Physiocal pozwala na korekte zmian w objetosci w stanie ,bez rozciggniecia” podczas
zwyktego okresu pomiaru. Cisnienie w mankiecie jest utrzymywane na stalym poziomie przez co najmniej jedno
uderzenie serca, a pomiar cisnienia krwi jest na chwile przerywany w celu oceny wtasciwosci fizjologicznych
tetnicy w palcu. Na wczesnych etapach pomiaru te przerwy nastepuja regularnie. Jesli wtasciwosci tetnicy

sg wystarczajgco state w miare uptywu czasu, odstep czasu pomiedzy korektami metoda Physiocal bedzie
wydtuzany do maksymalnie 70 uderzen serca, a diuzsze przedziaty czasu wskazuja na wieksza stabilnos¢
pomiaru.
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10.1.3 Rekonstrukcja i analiza hemodynamiczna krzywej (technologia
ClearSight)

Wiadomo, ze z przyczyn fizjologicznych krzywa cisnienia tetniczego krwi ulega zmianom pomiedzy tetnica
ramienng a tetnicg w palcu. Technologia ClearSight wykorzystuje zaawansowane metody przetwarzania

w celu zrekonstruowania krzywej cisnienia w tetnicy w palcu do krzywej cisnienia tetniczego w tetnicy
promieniowej. Rekonstrukcja krzywej umozliwia uzyskanie usrednionych wartosci nieinwazyjnego pomiaru
cisnienia skurczowego (SYS), rozkurczowego (DIA) i sredniego cisnienia tetniczego (tetnica promieniowa) (MAP).
Dostepna jest réwniez wartos¢ wahania ci$nienia tetniczego (PPV). Analiza hemodynamiczna krzywej dostarcza
wartosci czestosci tetna (PR) przy wykorzystaniu zaawansowanej metody konturu czestosci tetna. Do obliczenia
zmiennej objetosci wyrzutowej (SVV) wykorzystywane sg zaawansowane algorytmy w celu oceny dynamiczne;j
odpowiedzi na ptyny.

Technologia ClearSight wykorzystuje zaawansowane metody przetwarzania do rekonstrukcji krzywej cisnienia
w tetnicy w palcu do krzywej cisnienia tetniczego krwi w tetnicy ramiennej, co pozwala na uzyskanie

wartosci pojemnosci minutowej serca (CO), wskaznika sercowego (Cl), objetosci wyrzutowej (SV) oraz wskaznika
objetosci wyrzutowej (SVI) przy uzyciu zaawansowanej metody konturu czestosci tetna.

Dane wyjsciowe wydajnosci serca (CPO) oraz wskaznik wydajnosci serca (CPI) sg pozyskiwane z wykorzystaniem
MAP i CO. Wartosci systemowego oporu naczyniowego (SVR) i wskaznika systemowego oporu naczyniowego
(SVRI) sa pozyskiwane przy uzyciu MAP i CO po wprowadzeniu lub monitorowaniu wartosci centralnego
cis$nienia zylnego (CVP).

Wszystkie parametry nieinwazyjne wybrane jako parametry kluczowe (patrz Tabela 1-11 na stronie 35) sa
usredniane i aktualizowane z czestoscig co 20 s.

Jesli podtaczone sa mankiet na palec Acumen IQ oraz Czujnik HRS i aktywowana zostata funkcja Acumen
Hypotension Prediction Index, jako parametry kluczowe mozna monitorowac wskaznik Hypotension Prediction
Index (HPI), nachylenie fali skurczowej (dP/dt) i podatno$¢ dynamiczna tetnic (Eagy,). Wiecej informacji na temat
konfiguracji i wykorzystania zawiera czes¢ Funkcja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na stronie 254.

10.1.4 Czujnik referencyjnej wysokosci serca

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (ang. heart reference sensor, Czujnik HRS) uwzglednia réznice w ci$nieniu
pomiedzy palcem a sercem. Czujnik HRS kompensuje zmiany ci$nienia hydrostatycznego wynikajace z réznicy
wysokosci pomiedzy palcem a sercem. Jeden koniec Czujnik HRS jest umieszczany na palcu na poziomie
mankietu, a drugi — na poziomie serca.

10.1.5 Zmiana zabarwienia, zdretwienie lub mrowienie opuszka palca

Metoda Volume Clamp polega na statym wywieraniu nacisku na palec, ktéry nigdy nie prowadzi do petnego
zamkniecia tetnic, jednak hamuje powrét zylny i powoduje pewien zastéj krwi zylnej w dystalnym odcinku
opuszka palca wzgledem mankietu. W zwigzku z tym czesto moze dochodzi¢ do zmiany zabarwienia opuszka
palca pacjenta (na kolor niebieski lub czerwony) po kilku minutach monitorowania. Po dtuzszych okresach
monitorowania (od okoto 30 minut do 2 godzin) u niektérych pacjentéw moga wystapi¢ wrazenia czuciowe
(mrowienie lub dretwienie) w opuszku palca. Od razu po zdjeciu mankietu na sSrodkowym paliczku czesto widac
nieznaczne zmniejszenie objetosci i pewne reaktywne przekrwienie lub obrzek. Wszystkie te objawy zasadniczo
ustepuja w ciggu kilku minut po opréznieniu mankietu. Utrzymywanie odpowiedniej cieptoty palcéw oraz dioni
w trakcie pomiaru poprawia ukrwienie tetnicze opuszka palca, co moze zmniejszaé czestos¢ wystepowania
przebarwien i dretwienia.

10.1.6 Monitorowanie z uzyciem jednego mankietu

Jeden mankiet na palec firmy Edwards mozna stosowac¢ do monitorowania na jednym palcu u tego

samego pacjenta przez maksymalnie 8 godzin tacznie. Podczas monitorowania z uzyciem jednego mankietu
nieinwazyjny system HemoSphere bedzie automatycznie opréznia¢ mankiet w regularnych odstepach
czasu, wybranych przez uzytkownika (30 minut, 2 godziny i 4 godziny). Patrz Tryb oprézniania mankietu

na stronie 209.
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Uwaga

Po facznie 8 godzinach monitorowania na tym samym palcu nieinwazyjny system HemoSphere zakorczy
monitorowanie i wyswietli ostrzezenie wskazujace na konieczno$¢ umieszczenia mankietu na innym palcu, jesli
wymagane jest dalsze monitorowanie.

10.1.7 Monitorowanie z uzyciem dwoch mankietow

W przypadku okreséw monitorowania przekraczajacych 8 godzin zaawansowana platforma monitorowania
HemoSphere Alta umozliwia rownoczesne podtaczenie dwoch zgodnych mankietow na palec firmy Edwards,
znajdujacych sie na réznych palcach. W tej konfiguracji system przetacza aktywne monitorowanie miedzy
dwoma mankietami w odstepach wybranych przez uzytkownika — co 15, 30 lub 60 minut — w celu
umozliwienia ciagtego monitorowania z minimalnymi przerwami. Patrz Ustawienia i opcje systemu i mankietu
ClearSight na stronie 208.

Uwaga

Gdy uzywane sa dwa mankiety, nieinwazyjny system HemoSphere Alta nie prowadzi monitorowania w sposéb
ciagty na jednym palcu przez wiecej niz 60 minut. Funkcja monitorowania z uzyciem dwdch mankietéw pozwala
na minimalne przerwy w monitorowaniu przez okres do 72 godzin. Podczas monitorowania z uzyciem dwéch
mankietow ciggte monitorowanie na jednym palcu nie moze trwac dtuzej niz 60 minut.

W przypadku korzystania z konfiguracji dwoch mankietéw nalezy dobrac rozmiar mankietu indywidualnie dla
kazdego palca. Nie jest rzadkoscia, ze rozmiary palcéw u pacjentéw sie réznia, co wymaga zastosowania dwoch
réznych rozmiaréw zgodnych mankietéw na palec firmy Edwards. Niewtasciwy dobdr rozmiaru mankietu na
palec moze skutkowac niedoktadnoscig pomiaru.

Rozmiary mankietéw moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

Jesli podtaczone sa mankiet na palec Acumen IQi Czujnik HRS, i aktywowana zostata funkcja Acumen
Hypotension Prediction Index, jako parametry kluczowe mozna monitorowac funkcje Hypotension Prediction
Index, parametr HPI, wahanie cisnienia tetniczego (PPV), nachylenie fali skurczowej (dP/dt) i podatnos¢
dynamiczna tetnic (Eagyy).

Wiecej informacji na temat konfiguracji i wykorzystania zawiera czes¢ Funkcja Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) na stronie 254.

Podczas korzystania z konfiguracji dwdch mankietéw oba mankiety na palec musza by¢ mankietami Acumen 1Q,
aby mozliwe byto wiaczenie funkgji HPI.

Po rozpoczeciu monitorowania mankiet na palec straci waznos¢ po uptywie 72 godzin w przypadku jednego
pacjenta.

10.1.8 Pismiennictwo dotyczace metodyki

1. PenazJ(1973), ,Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger” Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, Dresden, str. 104.

2. Wesseling KH i wsp. (1995), ,Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3), str. 67-82.

10.2 Podlaczanie nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta

Technologia HemoSphere Alta ClearSight jest zgodna ze wszystkimi zatwierdzonymi mankietami na palec firmy
Edwards. Rysunek 10-1 na stronie 198 zawiera przeglad pofgczen nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta.

1. Podtaczy¢ modut cisnieniowy HemoSphere do portu technologii ClearSight z boku zaawansowanego
monitora HemoSphere Alta.
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2. Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wiaczy¢ zaawansowany monitor HemoSphere Alta, a nastepnie wykonac
czynnosci zwigzane z wprowadzaniem danych pacjenta. Patrz Dane pacjenta na stronie 135.

3. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu zamocowania modutu cisnieniowego,
wybrania rozmiaru mankietu na palec oraz zatozenia pacjentowi mankietu(-éw) na palec.

Uwaga

Rozmiary mankietéw moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

.”‘\ \
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1. Czujnik referencyjnej wysokosci serca* 4. Potaczenie modutu ci$nieniowego
2. Modut cisnieniowy* 5. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

3. Mankiet(y) na palec*

Rysunek 10-1: Przeglqgd potqczen nieinwazyjnego systemu HemoSphere

Uwaga

Elementy oznaczone gwiazdka ,(*)” w legendzie Rysunek 10-1 na stronie 198 to CZESCI WCHODZACE

W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA, zgodnie z definicjg ujeta w normie IEC 60601-1, ktére podczas zwyktego
uzytkowania musza wchodzi¢ w kontakt fizyczny z ciatem pacjenta, aby nieinwazyjny system HemoSphere Alta
mogt petni¢ swoja funkcje.
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OSTRZEZENIE

Elementy, ktore nie s oznaczone jako CZESCI WCHODZACE W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA, nie powinny by¢
umieszczane w miejscach, w ktérych pacjent moze mie¢ kontakt z tym elementem.

Zgodnosc z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut cisnieniowy (podtaczany do czesci
wchodzacej w kontakt z cialem pacjenta) jest podtaczony do zgodnej platformy monitorowania. W przypadku
podtaczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania systemu w sposdb nieopisany w niniejszej instrukgji
wymogi tej normy nie beda spetnione. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwiekszy¢ ryzyko
porazenia pragdem elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac, naprawiac ani wprowadzac zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu.

Nie sterylizowac Zadnych elementéw nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta. Nieinwazyjny system
HemoSphere Alta jest dostarczany w stanie niejatowym.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Nie dezynfekowa¢ urzadzenia za pomoca
autoklawu ani sterylizacji gazowe;j.

W celu uzyskania szczegétowych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz zapoznania
sie z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMI i specyfikacjami nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia
dotaczona do kazdego cewnika.

W celu unikniecia porazenia pradem elektrycznym pacjenta i uzytkownika nie nalezy korzystac z uszkodzonych
elementéw/czujnikdw ani z elementéw/czujnikéw z odstonietymi stykami elektrycznymi.

Elementy monitorujace nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta nie sg odporne na wytadowania
defibrylatora. Przed przeprowadzeniem defibrylacji nalezy odtaczy¢ system.

Nalezy korzysta¢ wytacznie ze zgodnych mankietéw na palec oraz czujnika referencyjnej wysokosci serca firmy
Edwards, a takze innych akcesoriéw, przewodoéw i elementéw nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta,
ktére zostaty dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie innych nieoznakowanych akcesoriéw,
przewodoéw i elementéw moze wptynaé na bezpieczenstwo pacjenta oraz doktadno$é pomiaru.

Przed kapiela pacjenta nalezy zawsze zdja¢ z jego ciata czujniki i elementy nieinwazyjnego systemu
HemoSphere Alta, a takze catkowicie odiaczy¢ pacjenta od urzadzenia.

PRZESTROGA

Skutecznosci stosowania nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta nie oceniano u pacjentéw ponizej 12. roku
zycia.

Podczas podtaczania lub odtgczania przewodoéw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac ani
nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody sa odpowiednio i catkowicie
podtaczone.

10.2.1 Zakladanie modutu cisnieniowego

Zestaw modutu cisnieniowego (PC2K lub HEMPC2K) sktada sie z modutu cisnieniowego (PC2 lub HEMPC)

i dotgczonej opaski (PC2B). Obudowe modutu cisnieniowego mozna naby¢ jako akcesorium. Obudowa modutu
cisnieniowego umozliwia mocowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca do modutu cisnieniowego. Patrz
Obudowa modutu cisnieniowego na stronie 420. Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania wyrobu w zakresie
jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcjg uzycia. Modut cisnieniowy jest noszony przez pacjenta
na nadgarstku i podtaczany do zaawansowanego monitora HemoSphere Alta, Czujnik HRS oraz mankietu(-6w)
na palec. Patrz Rysunek 10-2 na stronie 200.
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1. Modut ci$nieniowy 3. Mankiet(y) na palec

2. Opaska modutu cisnieniowego 4. Czujnik referencyjnej wysokosci serca

Rysunek 10-2: Naktadanie modutu cisSnieniowego

1. Owing¢ opaske modutu cisnieniowego wokét nadgarstka pacjenta. W przypadku swiadomych pacjentow
preferuje sie prowadzenie monitorowania na rece niedominujacej. (Rysunek 10-2 na stronie 200, po lewej)

2. Zablokowa¢ modut cisnieniowy w plastikowej tulei opaski, upewniajac sie, ze ztgcza mankietu skierowane
s w strone palcow.

3.  Podfaczy¢ przewdd modutu cisnieniowego do zaawansowanego monitora HemoSphere Alta. (Rysunek
10-1 na stronie 198)

4, Zdjac plastikowe zatyczki ztaczy, aby podiaczy¢ mankiet(y) na palec i czujnik referencyjnej wysokosci serca.

Uwaga

W przypadku korzystania tylko z jednego mankietu zalecane jest zachowanie i stosowanie zatyczek ztgczy
mankietu w celu ochrony modutu cisnieniowego przed wnikaniem wody i zanieczyszczen.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ opaski modutu cisnieniowego ani mankietu(-6w) na palec.

Nie zaktada¢ opaski modutu cisnieniowego na uszkodzong skére, poniewaz moze to spowodowac dalsze
obrazenia ciafa.

10.2.2 Wybor rozmiaru mankietu na palec

Nie wszystkie mankiety na palce sg dostarczane z przymiarem. Szczegdtowe instrukcje dotyczace prawidtowego
doboru rozmiaru mankietu na palec mozna znalez¢ w instrukgji uzycia, jesli dotyczy.
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Rysunek 10-3: Wybdr rozmiaru mankietu

1. Aby dobra¢ odpowiedni rozmiar mankietu na palec, zmierzy¢ palec(-ce) za pomocg tasmy miarowej, na
ktérym (ktérych) bedzie prowadzone monitorowanie. Najlepsze wyniki uzyskuje sie na palcu srodkowym,
serdecznym lub wskazujacym. Mankietu nie nalezy nakfada¢ na kciuk ani na palce, ktére byly wczesniej
ztamane.

2. Owinac¢ tasme miarowa wokot srodkowego paliczka wybranego palca, przeciagajac oznaczony kolorem
wezszy koniec przez szczeling, tak aby $cisle dopasowad tasme do obwodu palca.

3. Czarne strzatki wskazujg odpowiedni rozmiar mankietu. Dobra¢ whasciwy rozmiar mankietu na palec na
podstawie wskazanego koloru.

OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe umieszczenie mankietu na palec lub niewtasciwy dobér rozmiaru mankietu moze by¢
przyczyng niedoktadnych pomiaréw.

10.2.3 Zakladanie mankietu(-6w) na palec

Szczegdtowe instrukcje dotyczace prawidtowego umieszczania zgodnego mankietu na palec firmy Edwards
oraz faktyczne ilustracje urzadzenia mozna znalez¢ w instrukcji uzycia produktu.

Do stosowania u jednego pacjenta. Mankiety na palec ClearSight, ClearSight Jr i Acumen 1Q sa przeznaczone
do stosowania u jednego pacjenta. Po rozpoczeciu monitorowania mankiet na palec straci waznos¢ po uptywie
72 godzin w przypadku jednego pacjenta.

Monitorowanie z uzyciem dwdéch mankietéw. Nieinwazyjny system HemoSphere umozliwia rownoczesne
podtaczenie dwdch zgodnych mankietéw na palec firmy Edwards w celu naprzemiennego wykonywania
pomiaru na dwéch palcach. Ta funkcja umozliwia minimalne przerwy w monitorowaniu trwajacym
maksymalnie 72 godziny i jest wymagana w przypadku pomiaréw trwajacych ponad 8 godzin. Moze réwniez
zosta¢ wykorzystana w celu zwiekszenia komfortu pacjenta.

10.2.4 Naktadanie czujnika referencyjnej wysokosci serca

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (Czujnik HRS) powinien by¢ zawsze stosowany u pacjentéw przytomnych,
pacjentéw swobodnie poruszajacych sie, ktdrzy podczas przypadku beda mieli czesto zmieniana pozycje.
Postepowac zgodnie z monitami ekranowymi lub krokami ponizej, aby podtaczy¢ Czujnik HRS.
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Rysunek 10-4: Naktadanie czujnika referencyjnej wysokosci serca

PRZESTROGA

Nalezy sie upewni¢, ze Czujnik HRS jest prawidtowo zatozony, w taki sposéb, aby mozna go byto wypoziomowac
zgodnie z osig flebostatyczna.

Podtaczy¢ Czujnik HRS do modutu cisnieniowego. Patrz (1), Rysunek 10-4 na stronie 202.

2. Umiesci¢ obudowe modutu cisnieniowego na module cisnieniowym (opcja — patrz Obudowa modutu
cisnieniowego na stronie 420)

3.  Przymocowac koniec sercowy Czujnik HRS do ciata pacjenta na poziomie osi flebostatycznej, korzystajac
z klipsa Czujnik HRS. Patrz (2) w Czujnik HRS.

Uwaga

Jesli pacjent zostanie obrécony lub poruszony, obrotowi lub przesunieciu ulegnie réwniez o$
flebostatyczna pacjenta. Jesli to konieczne, dopilnowa¢ ponownego zamocowania konca sercowego
czujnika Czujnik HRS w celu zagwarantowania, ze nadal znajduje sie na tym samym poziomie w pionie
Co serce pacjenta w nowej pozycji.

4. Przymocowac drugi koniec Czujnik HRS do mankietu na palec. Patrz (3) w Czujnik HRS.

y
Uruchom
5. Dotknac ikony Uruchom ClearSight na pasku nawigacji lub na ekranie pomocy konfiguracji, aby
rozpocza¢ monitorowanie.
20

Zatrzymaj

ClearSight

6. Dotknac ikony Zatrzymaj ClearSight na pasku nawigacji, aby zakoriczy¢ monitorowanie

w dowolnym momencie.

7. Jezeli nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi ClearSight rézni sie od pomiaru referencyjnego, nalezy ocenic
integralno$¢ Czujnik HRS, przeprowadzajac kalibracje Czujnik HRS. Kalibracja Czujnik HRS musi by¢
przeprowadzana w ramach procesu rozwigzywania problemoéw. Patrz Kalibrowanie czujnika referencyjnej
wysokosci serca na stronie 209.
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10.2.5 Dokltadnos¢ pomiarow cisnienia krwi za pomoca technologii

ClearSight

Srodek ostroznosci. Korelacja pomiaréw cisnienia krwi z referencyjna linia tetnicza moze zosta¢ zaktécona
podczas poczatkowego uruchamiania systemu i po ponownym uruchomieniu systemu.

Tabela 10-1 na stronie 203 zawiera podsumowanie powtérzonych pomiardéw tego samego pacjenta, aby
zapewni¢ doktadnos$¢ wynikéw uzyskiwanych za pomoca nieinwazyjnej technologii pomiaru cisnienia krwi

ClearSight.

Tabela 10-1: 95% przedziat ufnosci (Cl) wynikow dla powtarzanych pomiaréw cisnienia krwi tego samego
pacjenta (ponowne pobieranie prébek typu bootstrap)

Pacjenci pediatryczni = 12 lat

Blad poprawnosci wskazan [95% Cl]

Precyzja [95% Cl]

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]

Osoba dorosta

Btad poprawnosci wskazan [95% Cl]

Precyzja [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 Rozwigzywanie ogélnych probleméw podczas monitorowania
z uzyciem nieinwazyjnego systemu HemoSphere

Ponizej wymieniono czeste problemy, ktére moga wystapi¢ podczas zwyktego monitorowania, a takze niektére
metody ich rozwigzywania.

Jesli po kilku minutach od rozpoczecia monitorowania krzywa nie zostanie wyswietlona, nalezy sprawdzi¢,
czy na pasku stanu nie sg wyswietlane informacje o usterkach lub alerty, ktére moga wskazywac na
wystapienie problemu. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat wyswietlanego komunikatu, dotkna¢ ikony
Pomoc na pasku nawigacji, a nastepnie przycisku Poradnik, lub patrz Tabela 14-26 na stronie 390.

« W trakcie pomiaru opuszka palca, na ktérym prowadzone jest monitorowanie, moze zmieni¢ barwe. Jest to
normalna sytuacja, a przebarwienie ustgpi w ciggu kilku minut po zdjeciu mankietu.

. Podczas pomiaru przytomny pacjent moze zauwazy¢ nieznaczne tetnienie w palcu, na ktérym zatozony jest
mankiet. To tetnienie ustapi na chwile w trakcie dziatania funkcji Physiocal. Nalezy uswiadomic¢ pacjenta, ze
te zaburzenia sa prawidtowe oraz ze nie wynikaja z pracy serca pacjenta.

Jesli kontakt z pacjentem jest mozliwy, nalezy go poinstruowac, aby rozluznit reke, nie napinat miesni oraz
nie wyciggat nadmiernie reki.

«  Nalezy sie upewnic, ze przeptyw krwi do reki nie jest (czesciowo) zablokowany, na przyktad na skutek
przycisniecia nadgarstka do twardej powierzchni.

«  Niektére sytuacje, na przyktad zimne dtonie, utrudniaja rozpoczecie monitorowania. Jesli pacjent ma zimne
dtonie, nalezy sprébowac je ogrzac.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta jako monitora czestosci akcji serca.

W przypadku korzystania z urzadzenia podczas napromieniania catego ciata elementy monitorujace
nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta nalezy trzymac poza polem napromieniania. Wystawienie elementu
monitorujgcego na promieniowanie moze wptynac na odczyty.
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Silne pola magnetyczne moga powodowac¢ nieprawidtowa prace urzadzenia oraz rany oparzeniowe u pacjenta.
Nie nalezy korzystac z tego urzadzenia podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Indukowany prad moze spowodowac oparzenia. Urzadzenie moze wptywac na obraz MR, natomiast jednostka
MRI moze wptywac na doktadnos$¢ pomiaréw.

PRZESTROGA

Nieinwazyjny system HemoSphere Alta nie jest przeznaczony do stosowania jako monitor bezdechu.
Wykonanie pomiaru cisnienia krwi moze okazac sie niemozliwe w przypadku pacjentéw ze skrajnym skurczem
miesni gtadkich tetnic i tetniczek w obrebie przedramienia i reki, jaki mozna zaobserwowac u pacjentow

z chorobg Raynauda.

Niedoktadno$¢ pomiaréw nieinwazyjnych moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

«  Niepoprawnie skalibrowany i/lub wypoziomowany Czujnik HRS

«  Nadmierne odchylenia cisnienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujacych odchylenia cisnienia krwi
naleza m.in.:

* kontrapulsacja wewnatrzaortalna;

«  kazda sytuacja kliniczna, w ktoérej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedoktadne lub niereprezentatywne
dla ci$nienia w aorcie;

«  stabe krazenie krwi w palcach;

«  wygiecie lub spfaszczenie mankietu na palec;

«  nadmierne ruchy palcéw lub dtoni pacjenta;

«  artefakty i niska jako$¢ sygnatu;

«  nieprawidtowe natozenie mankietu na palec, jego niewtasciwa pozycja badz zbyt luzne zamocowanie;
«  zakldcenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.

Zawsze nalezy odtacza¢ mankiet na palec, gdy nie jest owiniety wokét palca, aby zapobiec jego uszkodzeniu
w wyniku przypadkowego nadmiernego napetnienia.

Nie ustalono skutecznosci zgodnych mankietow na palec firmy Edwards u pacjentek w stanie
przedrzucawkowym.

Pulsacje wewnatrzaortalnej pompy balonowej moga by¢ uwzgledniane w czestosci tetna wyswietlanej przez
urzadzenie. Nalezy zweryfikowac czestos$¢ tetna pacjenta z wykorzystaniem czestosci akcji serca w badaniu EKG.

Pomiar czestosci tetna opiera sie na detekcji optycznej pulsacji przeptywu w naczyniach obwodowych
i w zwigzku z tym moze nie wykrywac okreslonych arytmii. Czestosci tetna nie nalezy wykorzystywaé zamiast
analizy arytmii w oparciu o badanie EKG.

10.3 Opcjonalny czujnik HRS

W sytuacji wybrania dla opcji Wykorzystanie HRS ustawienia Opcja poszczegolne kroki réznig sie od opisanych
wczesniej w Czujnik referencyjnej wysokosci serca na stronie 196. Algorytm ClearSight musi uwzgledni¢ réznice
w cisnieniu wynikajace ze zmiany — wzgledem serca — potozenia w pionie palca, na ktérym prowadzone jest
monitorowanie. Mozna to uzyska¢ w drodze monitorowania z podtagczonym Czujnik HRS lub poprzez reczne
wprowadzenie réznicy w wysokosci u pacjentéw pod wptywem srodkéw uspokajajacych lub nieruchomych.

Uwaga

Z Czujnik HRS nalezy korzysta¢ w przypadku pacjentow, u ktérych w dowolnym momencie w trakcie
monitorowania moze dojs¢ do zmiany potozenia w pionie palca wzgledem serca.
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Korzystanie z monitorowania bez Czujnik HRS jest zalecane wytacznie w przypadku pacjentéw poddanych
znieczuleniu ogéinemu badz takich, u ktérych nie oczekuje sie koniecznosci zmiany pozycji lub takie zmiany
beda ograniczone. W takich warunkach monitorowania mozna korzysta¢ z Czujnik HRS, jednak nie jest to
wymagane.

Aby sprawi¢, by monitorowanie z uzyciem Czujnik HRS byto opcjonalne, nalezy przejs¢ do ekranu ustawien
systemu ClearSight.

—_

[}
Dotkna¢ kolejno ikony Ustawienia na pasku nawigacji E - przycisku technologii ClearSight m

Dla ustawienia Wykorzystanie HRS wybrac przycisk opcji Opcja.

Odtaczy¢ Czujnik HRS i dotknac ikony Zeruj “ na pasku nawigacji.
W karcie technologii ClearSight zostanie wyswietlony komunikat ,Podtacz czujnik HRS"” z instruktazowa

grafika dotyczaca podtaczania Czujnik HRS do modutu cisnieniowego. Dotkna¢ przycisku Kontynuuj bez
HRS.

PRZESTROGA

Monitorowanie bez czujnika HRS moze prowadzi¢ do niedoktadnosci w pomiarze. Nalezy dopilnowac¢, aby
pacjent pozostawat nieruchomo i doktadnie zachowat zmierzonga réznice w wysokosci pomiedzy palcem
a sercem.

Nie uktada¢ pacjenta w pozycji innej niz na wznak podczas monitorowania bez czujnika HRS. Moze
to doprowadzi¢ do wprowadzenia niedoktadnej wartosci réznicy potozenia w pionie dla czujnika HRS
i niedoktadnosci w pomiarze.

Uwaga

Jesli funkcja Acumen Hypotension Prediction Index jest wtaczona, wyswietlony zostanie alert ,HRS
i wymagany jest mankiet Acumen IQ dla HPI funkcje”. Dotkna¢ przycisku Potwierdz, jesli podczas
biezacej sesji monitorowania nie jest pozadane korzystanie z funkcji Acumen HPI.

Do wiaczenia funkcji oprogramowania HPI wymagane sg mankiet na palec Acumen 1Q i Czujnik HRS.

Jesli podtaczono Czujnik HRS, wyswietlane jest okno podreczne z komunikatem Wykryto czujnik HRS.
Aby rozpocza¢ monitorowanie z uzyciem czujnika Czujnik HRS, dotkna¢ opcji Tak i przejs¢ do etapu 2 w
Naktadanie czujnika referencyjnej wysokosci serca na stronie 201. W celu monitorowania bez czujnika
Czujnik HRS nalezy odfaczy¢ Czujnik HRS i wykona¢ ponizsze czynnosci.
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i Wprowadz roznice wysokosci potozenia dtoni
i poziomu serca
PRZESTROGA: monitorowanie bez czujnika HRS moze prowadzi¢ do
niedoktadnosci w pomiarze. Nalezy dopilnowaé, aby pacjent pozostawat
nieruchomo i doktadnie zachowat zmierzonga réznice w wysokosci pomiedzy
zatozonym mankietem na palec ClearSight a sercem.

o @

Rysunek 10-5: Ekran wprowadzania réznicy potozenia w pionie

5. Na ekranie Zeruj w tym trybie (patrz Rysunek 10-5 na stronie 206) bedzie widoczny pasek skali pionowej
w celu odzwierciedlenia réznicy potozenia reki wzgledem serca; pozycja serca jest ustawiona na poziomie
zero. Dodatnia warto$¢ réznicy potozenia oznacza pozycje pacjenta, w ktérej jego dton znajduje sie
powyzej serca. Wybrac jednostki paska skali: em (centymetry) lub cale (cale).

6. Uzyc¢ suwaka, aby przesuna¢ potozenie reki w pionie i ustawic¢ réznice potozenia pomiedzy reka a sercem.

7. Dotknac ikony OK

’
Uruchom
8. Dotknac ikony Uruchom ClearSight na pasku nawigacji, aby rozpocza¢ monitorowanie.

Na pasku informacji beda wyswietlane naprzemiennie dwa alerty o nastepujacej tresci ,,Alert: System
ClearSight - Nie podiaczono czujnika HRS — sprawdz utozenie pacjenta” i ,Alert: System ClearSight

— Aktualne przesuniecie: {0}”, gdzie {0} to zweryfikowana réznica potozenia pomiedzy palcem, na ktérym
prowadzone jest monitorowanie, a sercem. Wartosc¢ réznicy potozenia nalezy aktualizowac za kazdym razem,
gdy pozycja pacjenta zostanie zmieniona w tym trybie. Co wiecej, jesli monitorowanie zostanie zatrzymane na
wiecej niz jedng minute, przed wznowieniem monitorowania nalezy ponownie zweryfikowac réznice potozenia
w pionie.

10.3.1 Aktualizacja wartosci roznicy potozenia podczas monitorowania

W celu aktualizacji réznicy potozenia w pionie pomiedzy palcem a sercem:

Zeruj

1. Dotknac¢ kolejno ikony Zeruj na pasku nawigacji - karty technologii ClearSight.
Dotkna¢ przycisku Aktualizacja.

Za pomoca suwaka przesungc potozenie dtoni w pionie w celu ustawienia wartosci réznicy potozenia
odpowiadajacej nowej pozycji pacjenta.

4. Dotknac¢ ikony OK , aby potwierdzi¢ nowa réznice potozenia, lub ikony anulowania w celu
wyjscia z aktualizacji wyboru.
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10.3.2 Zmiana ustawienia wykorzystania HRS

Aby zmieni¢ ustawienie monitorowania tak, aby wymagato wykorzystania HRS:

[}
Dotknac kolejno ikony Ustawienia na pasku nawigagji E - przycisku technologii ClearSight m

2. Dla ustawienia Wykorzystanie HRS wybrac przycisk opcji Wymagane.

Uwaga

Podczas monitorowania nie mozna konfigurowac ustawien systemu ClearSight. Zatrzymac monitorowanie
systemu ClearSight, a nastepnie przejs¢ do ekranu ustawien systemu ClearSight, aby wprowadzi¢ zagdane
zmiany.

10.4 SQI

Podczas monitorowania za pomoca nieinwazyjnego systemu HemoSphere Alta na kafelkach wszystkich
parametréw nieinwazyjnych widnieje wskaznik jakosci sygnatu (SQI). Poziom wskaznika SQI jest obliczany

dla kazdego parametru z aktualizacjg co 20 sekund. Tabela 10-2 na stronie 207 zawiera opisy poziomoéw
wskaznika SQI krzywej cisnienia tetniczego. Poziomy jeden i dwa wskaZnika SQI sg zwykle zwigzane ze

stanami alertu. Poziom zerowy wskaznika SQl jest wyswietlany podczas inicjalizacji (uruchamiania lub
wznawiania) monitorowania. Zerowa warto$¢ wskaznika SQI moze by¢ zwigzana ze stanem usterki. Tabela 14-26
na stronie 390 zawiera liste usterek i alertéw dotyczacych mankietu na palec.

Tabela 10-2: Poziomy wskaznika SQI krzywej cisSnienia tetniczego

Poziom Wskazanie

4 Prawidtowy

3 Posredni (umiarkowane pogorszenie jakosci sygnatu)

Niski (mozliwy stan alertu prowadzacy do ograniczonego sygnatu)

1 Nieakceptowalny (mozliwy stan alertu prowadzacy do silnie ograniczonego syg-
natu lub jego braku; Tabela 14-26 na stronie 390 zawiera liste alertéw dotycza-
cych mankietu na palec)

0 Krzywa cisnienia niedostepna ( Tabela 14-26 na stronie 390 zawiera liste usterek
dotyczacych mankietu na palec)

<
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&
%
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10.5 Wyswietlanie kalibracji metoda Physiocal

Metoda Physiocal to automatyczna kalibracja krzywej cisnienia tetniczego wykonywana w regularnych
odstepach czasu podczas monitorowania nieinwazyjnego. Kalibracje metoda Physiocal mozna obserwowac na
wyswietlaczu krzywej cisnienia w czasie rzeczywistym w postaci stopniowego wzrostu ci$nienia po rozpoczeciu
monitorowania oraz jako krotkie przerwy w trakcie monitorowania. Odstep pomiedzy kalibracjami Physiocal
jest wyswietlany na wykresie krzywej cisnienia tetniczego w nawiasach obok ikony odstepu metody Physiocal
(patrz Tabela 10-3 na stronie 208). W celu doktadnego uwzglednienia zmian cech tetnic w palcu podczas
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monitorowania kalibracja metoda Physiocal jest wykonywana w regularnych odstepach czasu, co skutkuje
chwilowymi przerwami w krzywej cisnienia tetniczego.

Tabela 10-3: Stan odstepu metoda Physiocal

Technologia HemoSphere Alta ClearSight

Wyglad Liczba uderzenn | Wskazanie
serca w odstepie
metoda Physiocal

60 >30 Prawidtowa stabilno$¢ pomiaru

I

2 0 <30 Czeste przerwy w zwigzku z kalibracja metoda Physiocal; zmienne wiasciwosci
T fizjologiczne tetnic i obnizona stabilnos¢ pomiaru

i - Kalibracja metoda Physiocal jest w toku lub stan nie jest dostepny

I

10.6 Ustawienia i opcje systemu i mankietu ClearSight

Ekran ustawien ClearSight umozliwia uzytkownikowi dokonanie wyboru odstepu czasu pomiedzy opréznianiem

mankietu, a takze przedziatu czasu przetaczania dla monitorowania z uzyciem dwoéch mankietéw. Na tym

ekranie wyswietlany jest réwniez status czujnikédw oraz informacje na temat podtgczonych mankietéw na palec

i Czujnik HRS.

Uwaga

Przed wyswietleniem informacji na temat stanu czujnikow nalezy poczeka¢, az uptynie co najmniej 10 minut
monitorowania.

Ustawienia systemu ClearSight nie moga by¢ konfigurowane podczas aktywnego monitorowania
nieinwazyjnego ani w trybie oprézniania mankietu. Zatrzyma¢ monitorowanie technologii ClearSight,
a nastepnie przejs¢ do ekranu ustawien systemu ClearSight, aby wprowadzi¢ zadane zmiany.

[}
Dotkna¢ ikony ustawien m - przycisku technologii ClearSight m

2. Polewej stronie ekranu wyswietlane sg nastepujace opcje ustawien:

Odstep czasu pomiedzy opréznianiem pojedynczego mankietu. W celu monitorowania z uzyciem
pojedynczego mankietu nalezy z dostepnych opcji wybra¢ odstep czasu pomiedzy opréznianiem
mankietu. Po uptywie odstepu czasu pomiedzy opréznianiem mankietu rozpoczete zostanie opréznianie
mankietu, ktérego czas trwania bedzie odlicza¢ czasomierz na pasku informacji. Patrz Tryb oprézniania
mankietu na stronie 209.

Odstep czasu przetaczania podwoéjnego mankietu. W celu monitorowania z uzyciem dwéch mankietéw

nalezy z dostepnych opcji wybra¢ odstep czasu przetaczania.

Wykorzystanie HRS. Z tego ekranu menu mozna wtaczac¢ lub wylacza¢ opcjonalng funkcje czujnika
referencyjnej wysokosci serca (Czujnik HRS). Jezeli funkcja Opcja jest wtgczona, uzytkownik ma mozliwos¢
recznego wprowadzania wartosci réznicy potozenia w pionie miedzy dtonia a sercem zamiast korzystac
z HRS. Patrz Opcjonalny czujnik HRS na stronie 204.

3. Po prawej stronie ekranu wyswietlany jest réwniez status oraz informacje na temat podfaczonych
mankietéw na palec i Czujnik HRS.
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10.6.1 Tryb oprozniania mankietu

Podczas monitorowania z uzyciem jednego mankietu nieinwazyjny system HemoSphere Alta bedzie
automatycznie opréznia¢ mankiet na palec w regularnych odstepach czasu.

SK-19Y1234567 ||| ®05:00 |iCH| PR 100 bpm | =

° Gdy do uruchomienia trybu oprézniania mankietu pozostanie < 5 minut, na pasku informacji pojawi sie

\\) biata ikona czasomierza wraz z czasem, jaki pozostat do opréznienia mankietu. Okno podreczne z powiado-
mieniem bedzie wskazywa¢, ze czasomierz odliczajacy czas zostat aktywowany. Uzytkownik ma mozliwos¢
wydtuzenia czasu do opréznienia mankietu poprzez dotkniecie opcji Op6znij w oknie podrecznym z powia-
domieniem. Ciggte monitorowanie nie zostanie wydtuzone do okresu przekraczajacego tacznie 8 godzin
monitorowania na jednym palcu. Patrz Monitorowanie z uzyciem jednego mankietu na stronie 196 i Monito-
rowanie z uzyciem dwéch mankietéw na stronie 197.

Po uptywie odstepu czasu pomiedzy opréznianiem mankietu mankiet zostanie oprézniony, a monitorowanie
tymczasowo wstrzymane. Na ekranie zostanie wyswietlone powiadomienie wskazujace, ze mankiet na palec
zostat oprézniony. lkona oprézniania mankietu bedzie miata kolor pomararniczowy, a czasomierz bedzie
wskazywat czas do automatycznego wznowienia monitorowania.

01:14 W trybie oprézniania mankietu na pasku nawigacji bedzie widoczny czasomierz. Na ekranie pojawi sie
g okno podreczne Aktywne zwolnienie ci$nienia. Dostep do tego menu mozna réwniez uzyska¢, dotykajac
czasomierzy na pasku nawigacji lub stanu. Opcje menu w tym oknie podrecznym to miedzy innymi: Op6znij

i Zatrzymaj monitorowanie.

w mankiecie

Uwaga

Odstepy czasu pomiedzy oprdznianiem mankietu mozna zmienic tylko po zatrzymaniu monitorowania. Nalezy
unikac czestych zmian odstepdw czasu pomiedzy opréznianiem mankietu w trakcie sesji monitorowania
pacjenta.

10.7 Kalibrowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (Czujnik HRS) wymaga kalibracji ze wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia
optymalnej wydajnosci.

Narzedzia
1. Przejs¢ do ekranu Kalibracja czujnika HRS dotykajac ikony Narzedzia Kliniczne Kiiiczne IR przycisk
Kalibracja czujnika HRS. Jesli aktywne jest inne narzedzie kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybrac

Kalibracja czujnika HRS.

Podtaczy¢ czujnik HRS do modutu cisnieniowego. Patrz (1), Rysunek 10-4 na stronie 202.
Wyréwnac w pionie oba konce Czujnik HRS i dotkna¢ przycisku Kalibruj.

Odczekac na wskazanie, ze Czujnik HRS zostat skalibrowany.

10.8 Kalibracja cisnienia krwi

Panel boczny Kalibracja cisnienia krwi umozliwia uzytkownikowi skalibrowanie wartosci cisnienia krwi
monitorowanych za pomoca mankietu na palec ClearSight z wykorzystaniem referencyjnych wartosci
monitorowania cisnienia krwi. Mozna stosowac zaréwno wartosci referencyjne oscylometrycznego mankietu
na ramie, jak i linii tetniczej w tetnicy promieniowej.

Uwaga

Funkcja Kalibracja cisnienia krwi nie jest dostepna podczas monitorowania z uzyciem dwoch mankietow.
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U pacjentéw pediatrycznych zaleca sie uzycie funkgji Kalibracja cisnienia krwi.

PRZESTROGA

Nie wykonywa¢ kalibracji cisnienia krwi w okresach monitorowania, w ktérych cisnienie krwi wydaje sie
niestabilne. Moze to skutkowa¢ niedoktadnymi pomiarami cisnienia krwi.

Narzedzia

1. lkona Narzedzia Kliniczne BN — przycisk Kalibracja cisnienia krwi. Jesli aktywne jest inne
narzedzie kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybra¢ Kalibracja ci$nienia krwi.

2. Dotknac opcji Dodaj pomiar, aby wprowadzi¢ wartosci referencyjne cisnienia krwi.

Uwaga

Po dotknieciu przycisku Dodaj pomiar wyswietlane sg biezace wartosci cisnienia krwi w technologii
ClearSight, a uzytkownik ma pie¢ minut na wprowadzenie referencyjnych wartosci cisnienia krwi. Jesli
uzytkownik potrzebuje wiecej niz pieciu minut, moze dotkna¢ ponownie przycisku Dodaj pomiar, aby
zresetowac odliczanie pieciu minut.

LY Kalibracja ci$nienia krwi

ClearSight BP

148 ?\ 98

SYS a DIA

mmHg mmHg

System referencyjny

Nieskalibrowane cis$nienie krwi

Naci$nij przycisk Dodaj pomiar,
aby dodaé referencyjne wartosci
ci$nienia krwi.

Dodaj pomiar

Rysunek 10-6: Panel boczny Kalibracja cisnienia krwi

3. Dotkna¢ pét wartosci SYS i DIA i uzy¢ klawiatury, aby wprowadzi¢ referencyjne pomiary cisnienia krwi.

Dotkna¢ przycisku Kalibruj, aby zakonczy¢ proces kalibracji. Skrot angielskiego stowa ,calibration”
oznaczajacego kalibracje (CAL) pojawi sie nad nazwa parametru na kafelku BP w celu wskazania, ze wartos¢
cisnienia krwi uzyskana dzieki technologii ClearSight zostata skalibrowana.

5. Aby usuna¢ wprowadzone ostatnio wartosci referencyjne cisnienia krwi, dotkna¢ przycisku Wyczys$¢
kalibracje.
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Uwaga

Biezaca Kalibracja ci$nienia krwi zostanie usunieta, jesli monitorowanie zostanie wstrzymane na ponad
10 minut.

W przypadku monitorowania bez czujnika HRS opcja Kalibracja cisnienia krwi zostanie wylaczona na
jedna minute po aktualizacji wartosci réznicy potozenia w pionie dla czujnika HRS.

Tabela 10-4 na stronie 211 przedstawia dane dotyczace btedu poprawnosci wskazan i precyzji dla kazdego
parametru systemu ClearSight, poréwnujac cisnienie krwi skalibrowane u pacjentéw monitorowanych

z uzyciem linii tetniczej w tetnicy promieniowej oraz Kalibracja ci$nienia krwi u pacjentéw monitorowanych
z uzyciem mankietu oscylometrycznego na ramieniu.

Tabela 10-4: Dane dotyczace wynikow kalibracji cisnienia krwi

Parametr (jednostki) Wartosc referencyjna kali- | Blad poprawnosci wskazan | Precyzja
bracji
Pacjenci pediatryczni = 12 lat
SYS (mmHg) Promieniowa 0,18 10,01, 0,36] 3,98 [3,61, 4,35]
Ramienna 0,86[0,11,1,61] 5,86[4,62,7,11]
DIA (mmHg) Promieniowa -0,29 [-0,43, -0,16] 2,91 (2,64, 3,18]
Ramienna -1,22[-2,16,-0,28] 5,20 [4,46, 5,94]
MAP (mmHg) Promieniowa -0,50 [-0,66, —0,34] 3,54[3,11,3,98]
Ramienna -0,87 [-1,63,-0,12] 5,16 [4,05, 6,26]
Parametr (jednostki) Wartos¢ referencyjna kali- | Btad poprawnosci wskazan | Precyzja
bracji
Osoba dorosta
SYS (mmHg) Promieniowa 2,2[1,3,3,1] 2,812,0,3,5]
Ramienna 34[1,1,5,5] 511[3,2,7,0]
DIA (mmHg) Promieniowa 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6, 2,6]
Ramienna 1,6 [0,3,2,9] 3,0[1,6,4,3]
MAP (mmHg) Promieniowa 1,3[04,2,3] 2,8[2,1,3,6]
Ramienna 2,0[04, 3,6] 3,7[2,0,5,5]
CO (I/min)* Promieniowa -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5, 0,6]
Ramienna -0,1[-0,2,-0,0] 0,5[0,3,0,6]
SWV (%) Promieniowa -0,5[-0,6,-0,5] 1,3[1,1,1,4]
Ramienna -0,7[-0,9,-0,4] 1,10,8, 1,4]
PPV (%) Promieniowa 0,2[0,1,0,3] 1,7 1,6,1,9]
Ramienna 0,0[-0,3,0,3] 1,2[0,8,1,5]
Eagyn (brak) Promieniowa 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Ramienna 0,1[0,0,0,1] 0,1[0,1,0,1]
dP/dt (mmHg/s) Promieniowa 21,1[15,0,27,3] 124,0[107,0, 141,1]
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Parametr (jednostki) Wartosc referencyjna kali- | Blad poprawnosci wskazan | Precyzja
bracji
Ramienna 20,8 [-4,8, 46,3] 105,4[73,5,137,3]
HPI (brak) Promieniowa -0,9[-1,6,-0,1] 15,8 (14,6, 16,9]
Ramienna -0,3[-2,1,1,4] 591[4,1,7,7]
PR (bpm) Promieniowa 0,59[0,23,0,91] Nie dotyczy
RMSE . i
Ramienna 0,27 (0,10, 0,441 Nie dotyczy

metodq termodylucji z podaniem bolusa).

*Uwaga: pomiary btedu poprawnosci wskazan i precyzji dla raportowanych parametréw odnoszq sie do pomiaréw uzyskanych
podczas monitorowania z uzyciem systemu FloTrac (minimalnie inwazyjnego) i mogq nie odzwierciedlac dziatania systemu
ClearSight (NIBP) w poréwnaniu z odpowiednimi pomiarami referencyjnymi dla CO (np. wielokrotne usrednione pomiary

10.9 Sygnal wyjsciowy do monitora pacjenta

Na stronie ustawienh zerowania cisnienia, na karcie Monitor pacjenta uzytkownik moze wysta¢ sygnat krzywej
cisnienia tetniczego do przytézkowego monitora pacjenta.

Rysunek 10-7: Wyjsciowy sygnat ciSnienia do zewnetrznego monitora

PRZESTROGA

Wyjscie cisnienia systemu ClearSight do monitora pacjenta nalezy podfacza¢ wytacznie do portu sygnatu
wejsciowego typu BF lub CF na monitorze cisnienia, ktory jest zabezpieczony przed wptywem impulsu
z defibrylatora. Symbole widoczne przy akceptowalnych portach przytaczeniowych przedstawia Tabela 10-5

na stronie 212.

Tabela 10-5: Symbole potaczen do monitora pacjenta

Potaczenie niebezpieczne

Potaczenie bezpieczne

Wyglad Opis

Wyglad

Opis

° Czes¢ typu B wchodzaca
R w kontakt z ciatem pacjenta

1R

Odporna na defibrylacje
cze$¢ typu BF wchodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta

° Czesd¢ typu BF wchodzaca
ﬂ w kontakt z ciatem pacjenta

L

V-

Odporna na defibrylacje
czesc¢ typu CF wchodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta

Czes¢ typu CF wchodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta
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Polaczenie niebezpieczne Polaczenie bezpieczne
Wyglad Opis Wyglad Opis
° Odporna na defibrylacje
9 R F czesc typu B wchodzaca

w kontakt z ciatem pacjenta

Brak symbolu Jedli obok portu przytacze-
niowego na monitorze pa-
cjenta nie ma zadnego sym-
bolu, nie nalezy podtacza¢
do niego wyjscia cisnienia

Zeruj

1. Dotknac¢ kolejno ikony Zeruj na pasku nawigacji - karty technologii ClearSight.

2. Podfaczy¢ zgodny przewdd wyjsciowego sygnatu cisnienia (jednorazowy przetwornik cisnienia) do portu
wyjsciowego sygnatu cisnienia na prawym panelu monitora. Port wyjsciowego sygnatu cisnienia (wyjscie
jednorazowego przetwornika cisnienia) znajduje sie ponizej portu podtaczania technologii ClearSight.
Patrz (9), Rysunek 10-7 na stronie 212.

3. Podfgczy¢ drugi koniec przewodu jednorazowego przetwornika cisnienia do zgodnego monitora pacjenta.
Upewnic¢ sig, ze wlasciwe ztacze zostato catkowicie wsuniete do gniazda. Zapoznac sie z instrukcja uzycia
monitora pacjenta.

Wyzerowa¢ monitor pacjenta i upewnic sie, ze wyswietlana jest wartos¢ 0 mmHg.

5. Przelaczy¢ opcje z ustawienia Zeruj na Krzywa w panelu Monitor pacjenta na ekranie zerowania monitora

HemoSphere Alta.

6. Podczas przesytania aktualnej krzywej do podtaczonego monitora pacjenta zostanie wyswietlony
komunikat ,Wysytanie krzywej".

Uwaga

Zwykte przerwy w trakcie monitorowania krzywej cisnienia tetniczego, takie jak wystepujgce podczas dziatania
funkcji Physiocal, przetagczania mankietu lub w trybie oprézniania mankietu, moga spowodowac wyzwolenie
alertu na monitorze pacjenta.

Jesli system podrzedny wyjsciowego sygnatu cisnienia technologii ClearSight znajduje sie w stanie usterki,
na pasku stanu zostanie wyswietlone powiadomienie, na przyktad: ,Wyjécie cisnienia ClearSight — Awaria
sprzetu.” Ten stan usterki zostanie przestany do monitora pacjenta.
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11.1 Przeglad informacji o przewodzie do oksymetrii

Przewdd do oksymetrii HemoSphere jest wyrobem wielokrotnego uzytku, ktérego jeden koniec nalezy
podigczy¢ do zaawansowanego monitora HemoSphere Alta, a drugi koniec — do dowolnego zatwierdzonego
cewnika oksymetrycznego firmy Edwards. Przewo6d do oksymetrii HemoSphere to wyrdéb nieprzeznaczony

do kontaktu z ciatem pacjenta (podczas normalnego uzytkowania nie powinien on dotykac ciata pacjenta).
Przewdd do oksymetrii stuzy do ciggtego pomiaru wysycenia tlenem krwi zylnej metoda spektrofotometrii
odbiciowej. Swiatto diod LED w przewodzie do oksymetrii jest przekazywane przez swiattowéd do dystalnego
konca cewnika. llos¢ Swiatta pochtonietego, zatamanego i odbitego zalezy od stosunku ilosci hemoglobiny
wysyconej tlenem do pozbawionej tlenu we krwi. Te dane dotyczace natezenia optycznego sg gromadzone
przez cewnik oksymetryczny, przetwarzane przez przewdd do oksymetrii HemoSphere i wyswietlane na
zgodnej platformie monitorowania. Wyjsciowym parametrem jest wysycenie tlenem krwi zylnej mieszanej
(SvO,) lub wysycenie tlenem krwi w zytach centralnych (ScvO,).

11.2 Konfiguracja oksymetrii zylnej

Szczegétowe instrukcje dotyczace umieszczania i stosowania cewnika oraz odpowiednie ostrzezenia, przestrogi
i uwagi znajduja sie we wskazdéwkach dotyczacych uzycia dofgczonych do kazdego cewnika.

Srodek ostroznosci. Ostroznie rozwija¢ przewdd podczas wyjmowania go z opakowania. Nie pociagac za
przewdd w celu odwiniecia go. Sprawdzi¢, czy drzwiczki obudowy w miejscu potaczenia z cewnikiem przewodu
do oksymetrii swobodnie sie poruszaja i prawidtowo zatrzaskuja. Nie uzywac¢ przewodu do oksymetrii, jezeli
drzwiczki sa uszkodzone, otwarte lub ich nie ma. W razie uszkodzenia drzwiczek skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards.

Przed rozpoczeciem monitorowania przewod do oksymetrii HemoSphere nalezy skalibrowac. Wiecej informacgji
na temat monitorowania oksymetrii tkankowej zawiera cze$¢ Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu
produktéw HemoSphere Alta na stronie 223.

1. Podtaczy¢ przewédd do oksymetrii HemoSphere do zaawansowanego monitora HemoSphere Alta. Pojawi
sie nastepujgca wiadomos¢:
Oksymetria zylna — Inicjowanie przewodu, czekaj
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2. Jeslizaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie jest wtgczona, nacisna¢ przycisk
zasilania, a nastepnie wykonac czynnosci zwigzane z wprowadzaniem danych pacjenta. Patrz Dane
pacjenta na stronie 135.

3. Zdjac element pokrywy tacy cewnika, aby uwidoczni¢ ztacze optyczne.

Umiescic¢ ztagcze optyczne cewnika , TOP” (g6rng) strong w przewodzie do oksymettrii i zatrzasnac
zamkniecie obudowy.

(©)] ")
=4
1. Zgodny cewnik oksymetryczny 3. Przewod do oksymetrii HemoSphere
2. Ztacze optyczne modutu 4. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

Rysunek 11-1: Podtqgczanie urzqdzenri do oksymetrii zylnej — przeglqd

Uwaga

Wyglad cewnika przedstawiony na Rysunek 11-1 na stronie 215 jest tylko przyktadowy. Rzeczywisty wyglad
moze sie rézni¢ w zaleznosci od modelu cewnika.

W trakcie odtgczania przewodu do oksymetrii HemoSphere od zaawansowanego monitora HemoSphere Alta
lub cewnikéw od przewodu do oksymetrii zawsze nalezy ciagna¢ w miejscu podtaczenia. Nie ciagnac za
przewody ani nie uzywac narzedzi w celu roztaczenia urzadzen.

Cewniki wprowadzane do tetnicy ptucnej i cewniki do wktu¢ centralnych sg CZESCIAMI WCHODZACYMI
W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA TYPU CF odpornymi na defibrylacje. W mysl zatozen dotyczacych
przeznaczenia przewoddw pacjenta podfaczanych do cewnika, np. przewodu do oksymetrii HemoSphere,
elementy te nie sa czesciami wchodzacymi w kontakt z ciatem pacjenta, ale moga miec z nim stycznos¢

i spetniajag wymagania normy IEC 60601-1 dotyczacej stosownych czesci wchodzacych w kontakt z ciatem
pacjenta.

PRZESTROGA

Nalezy sie upewni¢, ze przewdd do oksymetrii jest dobrze ustabilizowany, aby zapobiec niepotrzebnym ruchom
przylaczonego cewnika.
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OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy kabel oksymetryczny HemoSphere
(wyposazenie dodatkowe urzadzenia wchodzacego w kontakt z pacjentem, odporne na defibrylacje)

jest podfaczony do zgodnej platformy do monitorowania. Podtaczenie urzadzen zewnetrznych albo
skonfigurowanie systemu w sposéb nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spetnia¢ wymogoéw tej

normy. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym
pacjenta/operatora.

Nie owijac tkaning korpusu przewodu do oksymetrii ani nie umieszcza¢ go bezposrednio na skérze

pacjenta. Powierzchnia nagrzewa sie (do 45°C) i musi oddawac ciepto, aby utrzymac poziom temperatury
wewnetrznej. Jezeli temperatura wewnetrzna przekroczy ustalony limit, wygenerowany zostanie stan usterki
oprogramowania.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac, naprawiac ani wprowadzac zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu.

11.3 Kalibracja in vitro

Kalibracja in vitro jest przeprowadzana przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta przy uzyciu kubka
kalibracyjnego dostarczonego w opakowaniu cewnika.

Uwaga

Po skalibrowaniu przewodu do oksymetrii w warunkach in vitro lub in vivo monitorowanie oksymetrii zylnej bez
podtaczonego cewnika pacjenta moze powodowac usterki lub generowanie alertow.

PRZESTROGA

Nie nalezy dopusci¢ do zwilzenia koncéwki cewnika ani kubka kalibracyjnego przed kalibracja in vitro. Aby
kalibracja in vitro byta doktadna, cewnik i kubek kalibracyjny musza by¢ suche. Nalezy przeptukac kanat cewnika
dopiero po zakonczeniu kalibracji in vitro.

Wykonywanie kalibracji in vitro po umieszczeniu cewnika do oksymetrii w ciele pacjenta bedzie skutkowato
niedoktadng kalibracja.

1. Dotknac ikony kalibracji oksymetrii na kafelku parametru Scv0,/SvO, lub dotkna¢ ikony

¢
Oksymetria
Oksymetria zylna na pasku nawigacji w celu wyswietlenia ekranu Konfiguracja oksymetrii.
Dotkna¢ przycisku Kalibracja In vitro.

Na ekranie Kalibracja In vitro wprowadzi¢ stezenie hemoglobiny (HGB) lub hematokryt (Hct) pacjenta.
Stezenie hemoglobiny mozna wprowadzi¢ za pomoca klawiatury w g/dL lub mmol/I. Dopuszczalne zakresy
przedstawia Tabela 11-1 na stronie 217.
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Monitorowanie oksymetrii zylnej

Tabela 11-1: Opcje kalibragji in vitro

Opcja Opis Zakres wyboru
HGB (g/dL) Hemoglobina od 4,0 do 20,0
HGB (mmol/l) od25do 124
Hct (%) Hematokryt od 12 do 60

Dotkna¢ przycisku Kalibruj, aby rozpocza¢ proces kalibracji.

5. Gdy kalibracja zostanie zakoriczona pomyslnie, krok 3. Kontrola cewnika i pojawi sie nastepujacy
komunikat:

Sprawdz, czy cewnik zostat zalozony pacjentowi

Wprowadzi¢ cewnik w sposéb opisany w instrukgcji uzycia cewnika.
7. Dotkna¢ przycisku Uruchomienie monitorowania.

11.3.1 Btad kalibracji in vitro

Jezeli zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie moze przeprowadzi¢ kalibracji in vitro,
pojawi sie ekran podreczny btedu.

Dotkna¢ przycisku Kalibracja In vitro, aby powtérzy¢ proces kalibracji oksymetrii.
LUB
Dotkna¢ przycisku Anuluj, aby powrdci¢ do menu Konfiguracja oksymetrii.

11.4 Kalibracja in vivo

Funkcja kalibracji in vivo stuzy do przeprowadzania kalibracji po umieszczeniu cewnika w ciele pacjenta.

Uwaga

W ramach tego procesu upowazniony personel musi pobrac¢ objeto$¢ krwi odrzucanej (objetos¢ oczyszczajaca),
a nastepnie prébke krwi do badania laboratoryjnego. Zmierzona wartos¢ oksymetrii nalezy uzyskac za pomoca
CO-oksymetru.

W celu uzyskania optymalnej dokfadnosci kalibracje in vivo nalezy przeprowadza¢ przynajmniej co 24 godziny.

Podczas kalibracji in vivo wyswietlana jest jakos¢ sygnatu. Zaleca sie wykonywac kalibracje tylko wtedy, gdy
poziom SQIl wynosi 1 lub 2. Patrz Wskaznik jakosci sygnatu na stronie 218.

1. Dotkna¢ ikony kalibracji oksymetrii llwsll na kafelku parametru Scv0,/SvO, lub dotknac ikony
Oksymetria zylna it na pasku nawigacji w celu wyswietlenia ekranu Konfiguracja oksymetrii.
2. Dotkna¢ przycisku Kalibracja In vivo.
Jezeli konfiguracja nie powiedzie sie, wyswietli sie jeden z ponizszych komunikatéw btedu:
Wykryto klin lub artefakt $ciany.

Zmien potozenie cewnika.
LUB
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Niestabilny sygnat.
Skalibruj ponownie.

3. Jesli pojawi sie ktorykolwiek z powyzszych komunikatow btedéw, nalezy podjaé probe rozwigzania
problemu zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w Tabela 14-30 na stronie 399 oraz dotkng¢ przycisku
Skalibruj ponownie, aby ponownie przeprowadzi¢ konfiguracje wyjsciowa.

LUB
Dotkna¢ przycisku Kontynuuj, aby rozpoczaé pobieranie.

Jezeli kalibracja wyjsciowa powiodta sig, dotkna¢ przycisku Pobierz, a nastepnie pobra¢ prébke krwi.

5. Powoli pobiera¢ prébke krwi (2 ml lub 2 cm® przez 30 sekund) i wysta¢ ja do laboratorium w celu wykonania
analizy pomiaréw za pomoca co-oksymetru.

6. Po otrzymaniu wynikéw laboratoryjnych dotkna¢ przycisku HGB, aby wprowadzi¢ stezenie hemoglobiny
pacjenta, i dotknac opcji g/dL lub mmol/I badz dotkna¢ przycisku Hct, aby wprowadzi¢ stezenie
hematokrytu pacjenta. Dopuszczalne zakresy przedstawia Tabela 11-2 na stronie 218.

Tabela 11-2: Opcje kalibracji in vivo

Opcja Opis Zakres wyboru
HGB (g/dL) Hemoglobina 0od 4,0 do 20,0
HGB (mmol/I) od25do 124
Hct (%) Hematokryt od 12 do 60

Uwaga

Po wprowadzeniu wartos$ci HGB lub Hct system automatycznie oblicza druga wartos¢. Jezeli wybrano obie
wartosci, akceptowana jest ostatnia wprowadzona wartosc.

Wprowadzi¢ wartosc¢ laboratoryjng oksymetrii (ScvO, lub SvO,).
Dotkna¢ przycisku Kalibruj.

11.5 Funkcja algorytmu Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (ang.
Global Hypoperfusion Index, GHI)

Algorytm parametru Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI) mozna aktywowac w trybie inwazyjnego
monitorowania po podtaczeniu cewnika Swan-Ganz i przewodu do oksymetrii. Algorytm GHI wykorzystuje

do wyznaczenia wartosci GHI dane z algorytméw CCO lub RVCO oraz oksymetrii. Algorytm WskazZnik catkowitej
hipoperfuzji (GHI) zapewnia lekarzom informacje fizjologiczne zwigzane z prawdopodobieristwem wystapienia
u pacjenta w przysztosci niestabilnosci hemodynamicznej. Perspektywa niestabilnosci hemodynamicznej
koreluje z sytuacja, w ktérej poziom wysycenia tlenem krwi zylnej mieszanej (SvO,) spada do 60% lub ponizej tej
wartosci na czas jednej minuty. Wiecej informacji na temat algorytmu GHI zawiera Funkcja algorytmu Wskaznik
catkowitej hipoperfuzji (ang. Global Hypoperfusion Index, GHI) na stronie 300.

11.6 Wskaznik jakosci sygnatu

Wskaznik jakosci sygnatu (SQI) jest odzwierciedleniem jakosci sygnatu na podstawie stanu cewnika i jego
pofozenia w naczyniu. Podczas wykonywania pomiaru oksymetrii tkankowej jako$¢ sygnatu zalezy od
wskaznika perfuzji tkankowej metoda spektroskopii w bliskiej podczerwieni. Stupki wskaznika SQI s zapetniane
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w zaleznosci od poziomu jakosci sygnatu oksymetrycznego. Poziom SQlI jest aktualizowany co dwie sekundy
po ukonczeniu kalibracji oksymetrii i wyswietlany jest jeden z czterech poziomoéw sygnatéw, ktére przedstawia
Tabela 11-3 na stronie 219.

Tabela 11-3: Poziomy wskaznika jakosci sygnatu

Poziom Wypetnione stupki Opis

4 — Normalny Cztery Wszystkie wskazania sygnatu sa optymalne

3 — Posredni Trzy Wskazuje umiarkowane pogorszenie jakosci sygnatu

2 — Staby Dwa Wskazuje staba jakos$¢ sygnatu

1 — Niedopusz- Jeden Wskazuje na powazny problem z jednym lub kilkoma wskazaniami jakosci
czalny sygnatu

Podczas oksymetrii wewnatrznaczyniowej jako$¢ sygnatu moze ulec pogorszeniu ze wzgledu na:

. tetnienie (na przyktad zaklinowanie korncéwki cewnika);
«  intensywnos¢ sygnatu (na przyktad z uwagi na zagiecie cewnika, skrzep krwi, hemodylucje);
«  sporadyczny kontakt $ciany naczynia z cewnikiem.

Jakos¢ sygnatu jest wyswietlana podczas kalibracji in vivo i aktualizacji funkcji HGB. Zaleca sie wykonywac
kalibracje tylko wtedy, gdy poziom SQI wynosi 3 lub 4. Gdy poziom SQI wynosi 1 lub 2, nalezy zapoznac sie

z czescig Komunikaty o btedzie oksymetrii zylnej na stronie 396, aby ustali¢, na czym polega problem, i znalez¢
sposoéb jego rozwiazania.

PRZESTROGA

Czasami stosowanie urzadzen elektrochirurgicznych wptywa na sygnat SQI. O ile jest to mozliwe, nalezy
odsungc sprzet do elektrokauteryzacji i przewody od zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta i podiaczy¢ przewody zasilajace do osobnych obwodéw pradu przemiennego. Jesli problemy z jakoscia
sygnatu beda sie utrzymywaty, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w celu
uzyskania pomocy.

11.7 Przywolaj dane oksymetrii zylnej

Funkcja Przywotlaj dane oksymetrii zylnej moze by¢ uzywana do przywotywania danych z przewodu do
oksymetrii po odtransportowaniu pacjenta od zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta.
Pozwala to na przywotanie ostatniej kalibracji pacjenta wraz z danymi demograficznymi pacjenta w celu
natychmiastowego rozpoczecia monitorowania oksymetrii. Aby mozliwe byto skorzystanie z tej funkcji, dane
kalibracyjne w przewodzie do oksymetrii nie moga by¢ starsze niz 24 godziny.

Uwaga

Jezeli dane pacjenta zostaty juz wprowadzone do zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta, przywotywana jest jedynie informacja o kalibracji systemu. Dane pacjentéw sa na biezaco aktualizowane
w przewodzie do oksymetrii HemoSphere.

1. Z cewnikiem podtaczonym do przewodu do oksymetrii HemoSphere odigczy¢ przewédd od
zaawansowanego monitora HemoSphere Alta i transportowac go razem z pacjentem. Cewnik nie powinien
by¢ odtaczony od przewodu do oksymetrii.

2. Jesli przewdd do oksymetrii jest podigczany do innego zaawansowanego monitora HemoSphere Alta,
nalezy sie upewnic, ze dane poprzedniego pacjenta zostaty usuniete.

3. Po przeniesieniu pacjenta ponownie podigczy¢ przewod do oksymetrii do zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta i wtaczy¢ monitor.
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4. Dotknac ikony kalibracji oksymetrii na kafelku parametru Scv0,/SvO, lub dotkna¢ ikony

®
ksymetria
Oksymetria zylna na pasku nawigacji w celu wyswietlenia ekranu Konfiguracja oksymetrii.
5. Dotknac przycisku Przywotaj dane oksymetrii.

Jesli dane z przewodu do oksymetrii nie s starsze niz 24 godziny, dotkna¢ przycisku Przywotaj, aby
rozpocza¢ monitorowanie oksymetrii z wykorzystaniem przywotanych informacji dotyczacych kalibracji.

OR

Dotkna¢ przycisku Anuluj i przeprowadzi¢ kalibracje in vivo.

OSTRZEZENIE

Przed dotknieciem opcji Przywotaj w celu przywotania danych oksymetrii nalezy potwierdzi¢, ze
wyswietlone dane naleza do biezacego pacjenta. Przywotanie niepoprawnych danych kalibracyjnych
oksymetrii oraz danych demograficznych pacjenta bedzie skutkowa¢ niedoktadnymi pomiarami.

PRZESTROGA

Nie nalezy odtgcza¢ przewodu do oksymetrii, gdy trwa kalibracja lub przywotywanie danych.

7. W menu kalibracji oksymetrii dotkna¢ przycisku Kalibracja In vivo, aby ponownie skalibrowa¢ przewdd.
Aby przejrze¢ dane pacjenta, ktéry zostat przetransportowany wraz z przewodem do oksymetrii, dotkna¢

przycisku Pacjent m na pasku nawigacji.

PRZESTROGA

Jezeli przewdd do oksymetrii jest przenoszony z zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta do
innej zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, przed rozpoczeciem monitorowania nalezy
sprawdzi¢, czy wzrost, masa i BSA pacjenta sa prawidtowe. W razie potrzeby ponownie wprowadzi¢ dane
pacjenta.

Uwaga

Nalezy utrzymywac aktualng godzine i date we wszystkich zaawansowanych platformach monitorowania
HemoSphere Alta. Jezeli data i (lub) godzina przeniesione ,z" zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta réznia sie od tych przeniesionych ,do” zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta, moze sie pojawi¢ nastepujacy komunikat:

.Dane pacjenta w przewodzie do oksymetrii s starsze niz 24 godziny — skalibruj ponownie”

Jezeli system wymaga ponownej kalibracji, moze by¢ wymagany 10-minutowy okres nagrzewania sie przewodu
do oksymetrii.

11.8 Aktualizuj HGB

Uzy¢ opcji Aktualizuj HGB, aby dostosowa¢ wartos¢ HGB lub Hct z poprzedniej kalibracji. Funkcja aktualizacji
moze by¢ stosowana tylko wtedy, gdy zostata przeprowadzona poprzednia kalibracja lub jesli dane kalibracyjne
zostaty przywotane z przewodu do oksymetrii.
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1. Dotkna¢ ikony kalibracji oksymetrii llwall na kafelku parametru Scv0,/SvO, lub dotkna¢ ikony

¢
ksymetria
Oksymetria zylna na pasku nawigacji w celu wyswietlenia ekranu Konfiguracja oksymetrii.
Dotkna¢ przycisku Aktualizuj HGB.

Mozna uzy¢ wyswietlonych wartosci HGB i Hct lub dotkna¢ przycisku HGB badz Hct, aby wprowadzi¢ nowa
wartosc.

Dotkna¢ przycisku Kalibruj.
5. W celu zakonczenia procesu kalibracji nalezy dotkna¢ przycisku Anuluj.

Uwaga

W celu uzyskania optymalnej dokfadnosci zaleca sie aktualizowanie wartosci HGB i Hct, gdy wystapita zmiana
wartosci Hct o co najmniej 6% lub zmiana wartosci HGB o co najmniej 1,8 g/dL (1,1 mmol/l). Zmiana wartosci
hemoglobiny moze takze wptywac na wskaznik jakosci sygnatu SQI. Uzy¢ funkcji Aktualizuj HGB w celu
rozwigzania problemdéw z jakoscia sygnatu.

11.9 Resetowanie przewodu do oksymetrii HemoSphere

Nalezy uzy¢ funkcji resetowania przewodu do oksymetrii HemoSphere, gdy poziom SQI jest ciagle niski.
Zresetowanie przewodu do oksymetrii moze ustabilizowac jakos¢ sygnatu. Powinno by¢ ono wykonywane
wytacznie po wyczerpaniu innych mozliwosci dziatan majacych na celu rozwigzanie problemu niskiego poziomu
SQl, jak opisano w rozdziale Rozwigzywanie probleméw.

Uwaga

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie pozwala na zresetowanie przewodu do
oksymetrii przed przeprowadzeniem kalibracji lub przywotaniem kalibracji z przewodu do oksymetrii.

1. Dotknac ikony kalibracji oksymetrii Il na kafelku parametru ScvO,/SvO, lub dotknac ikony

¢
Oksymetria
Oksymetria zylna na pasku nawigacji w celu wyswietlenia ekranu Konfiguracja oksymetrii.
Dotkna¢ przycisku Resetowanie przewodu do oksymetrii.
Zostanie wyswietlony pasek postepu. Nie nalezy odtgcza¢ przewodu do oksymetrii.

11.10 Nowy cewnik

Uzy¢ opcji Nowy cewnik za kazdym razem, gdy stosowany jest nowy cewnik pacjenta. Po zatwierdzeniu

opcji Nowy cewnik ustawienia oksymetrii muszg zosta¢ ponownie skalibrowane. W celu uzyskania
szczegotowych instrukcji dotyczacych umieszczenia, stosowania cewnika i rodzaju kalibracji oraz zapoznania
sie z odpowiednimi ostrzezeniami, przestrogami i uwagami, nalezy zapoznac sie ze wskazéwkami dotyczacymi
uzycia dofgczonymi do kazdego cewnika.

1. Dotkna¢ ikony kalibracji oksymetrii llwsll na kafelku parametru Scv0,/SvO, lub dotkna¢ ikony

®
. Oksymetria — . . . . "
Oksymetria zylna na pasku nawigacji w celu wyswietlenia ekranu Konfiguracja oksymetrii.
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2. Dotkna¢ przycisku Nowy cewnik.
3. Dotknac przycisku Tak.
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Monitorowanie oksymetrii tkankowe;
przy uzyciu produktow HemoSphere Alta
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12.1 Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktow
HemoSphere Alta

Przewdd do oksymetrii ForeSight mozna podtaczy¢ do zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta, aby umozliwi¢ ciaggte monitorowanie wysycenia tlenem krwi w tkankach (StO,). Przewéd do oksymetrii
ForeSight to urzadzenie nieinwazyjne, ktére mierzy bezwzgledne wysycenie tkanek tlenem. Zasada dziatania
modutu jest oparta na dwéch gtéwnych formach hemoglobiny wystepujgcych we krwi — jest to hemoglobina
utlenowana (HbO,) oraz hemoglobina odtlenowana (Hb). Kazda z tych dwdch form pochtania swiatto w zakresie
bliskiej podczerwieni na rézne, mierzalne sposoby.

Poziomy nasycenia tkanek tlenem (StO,) mozna ustali¢ na podstawie stosunku hemoglobiny utlenowanej do
hemoglobiny catkowitej na poziomie mikronaczyn (tetniczki, zytki i naczynia wtosowate) w regionie, w ktérym
znajduje sie czujnik:

Hemoglobina

HbO
%StO, = utlenowana _ 2 < 100
Hemoglobina catkowita HbO, + Hb

Przewod do oksymetrii ForeSight wykorzystuje technologie firmy Edwards w celu emisji nieszkodliwego $wiatta
w zakresie bliskiej podczerwieni (w pieciu doktadnie okreslonych dtugosciach fal) przez tkanke pokrywajaca (np.
skdre gtowy i czaszke) do tkanki znajdujacej sie ponizej (np. mdzgu) za posrednictwem jednorazowego czujnika
znajdujacego sie na skorze pacjenta. Swiatto odbite jest przechwytywane przez znajdujace sie na czujniku
detektory, co zapewnia optymalny odbiér sygnatu. Po przeanalizowaniu swiatta odbitego przewdd przekazuje
informacje o poziomie nasycenia tkanek tlenem do zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta
jako liczbe bezwzgledna, a dodatkowo udostepnia graficzng reprezentacje wartosci archiwalnych.

Pulsoksymetr odzwierciedla wytacznie nasycenie tlenem krwi tetniczej (Sp0O,), a do dziatania wymaga tetna;
natomiast przewdd do oksymetrii ForeSight wykonuje pomiary nawet w warunkach bez tetna i wyswietla
informacje o rownowadze miedzy zaopatrzeniem w tlen a zapotrzebowaniem na tlen w tkance docelowe;j (S5tO,)
— na przykfad mézgu, jamie brzusznej, miesniach konczyny. Zatem wartosci StO, pochodzace z zaawansowane;j
platformy monitorowania HemoSphere Alta wskazuja ogélny stan wysycenia tkanki tlenem, co zapewnia
bezposrednie informacje pozwalajace na podejmowanie decyzji o interwencjach w ramach opieki.

Uwaga

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zostac zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:
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Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-
SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr moga by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymettrii tkankowe;j
FORE-SIGHT ELITE.

12.2 Przewod do oksymetrii ForeSight — przeglad informacji

Ponizsze diagramy przedstawiajg przeglad cech fizycznych przewodu do oksymetrii ForeSight.

o !

_ - = =l ®
B -=] o @ ©

@ - = ®

_

1. Zlacze monitora 3. Obudowa przewodu 5. Przewody czujnikéw

2. Przewo6d monitora 4. Wyswietlacz LED 6. Zigcza czujnikéw

Rysunek 12-1: Przewdd do oksymetrii ForeSight — widok z przodu

Uwaga

Monitor i przewody czujnikdw sg pokazane jako uciete; patrz Tabela A-16 na stronie 413. Opis wskaznikéw LED
stanu podano w czesci Dane komunikacyjne na czujniku przewodu do oksymetrii ForeSight na stronie 363.

PRZESTROGA

Nalezy unikac¢ umieszczania przewodu do oksymetrii ForeSight w miejscu, w ktérym dioda LED nie jest tatwo
widoczna.

1. Prowadnica zacisku montazowego (pod spodem) 2. Zacisk montazowy (widoczny jako natozony)

Rysunek 12-2: Przewdd do oksymetrii ForeSight — widok z tytu
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Uwaga

W celu poprawy przejrzystosci w niniejszym podreczniku obrazy obudowy przewodu z tytu nie przedstawiaja
etykiet.

12.2.1 Mozliwosci montazu przewodu do oksymetrii ForeSight

W pakiecie przewodu do oksymetrii ForeSight znajduje sie zacisk montazowy.

Na rysunkach (Rysunek 12-3 na stronie 225 i Rysunek 12-4 na stronie 226) wskazano punkty mocowania na
zacisku montazowym i obudowie przewodu.

1. Gniazdo zacisku montazowego 2. Zaczep mocujacy zacisku montazowego

Rysunek 12-3: Punkty mocowania zacisku montazowego
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Widok z tytu
1. Zagtebienie do unieruchomienia 2. Prowadnica zacisku montazowe- 3. Zagtebienie do unieruchomienia
zacisku montazowego (w pozio- go zacisku montazowego (w pionie)

mie)

Rysunek 12-4: Obudowa przewodu — punkty mocowania zacisku montazowego

12.2.2 Instalowanie zacisku montazowego

Zacisk montazowy mozna zamocowac na przewodzie do oksymetrii ForeSight w ustawieniu pionowym (zwykle
w przypadku uzytkowania na ramie t6zka — patrz Rysunek 12-5 na stronie 227) albo poziomym (zwykle
w przypadku mocowania na statywie — patrz Rysunek 12-6 na stronie 228).

12.2.2.1 Mocowanie zacisku montazowego w pionie

Aby zamocowac zacisk montazowy w pionie:

1. Natylnej sciance obudowy przewodu ustawi¢ zacisk montazowy w taki sposéb, aby skierowa¢ gniazdo
w strone prowadnicy zacisku montazowego.

2. Wsuwac zacisk montazowy w strone gornej czesci obudowy przewodu do momentu zablokowania
zaczepu mocujgcego zacisku montazowego w zagtebieniu do unieruchomienia zacisku montazowego
(w pionie).

Uwaga

Zacisk montazowy nie jest przeznaczony do mocowania z otwarciem skierowanym w gore.
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1. Zagtebienie do unieruchomienia zacisku montazowe- 2. Zaczep mocujacy zacisku montazowego
go (w pionie)

Rysunek 12-5: Mocowanie zacisku montazowego w pionie

12.2.2.2 Mocowanie zacisku montazowego w poziomie

Aby zamocowac zacisk montazowy w poziomie:

1. Ustawic zacisk montazowy w taki sposdb, aby jego zaczep mocujacy skierowaé w lewa lub w prawa strone,
ale nie w strone obudowy przewodu.

2. Wsuwac zacisk montazowy po tylnej sciance obudowy przewodu do momentu zablokowania zaczepu
mocujgcego zacisku montazowego w jednym z zagtebien do unieruchomienia zacisku montazowego
w poziomie.

Uwaga

Zacisk montazowy mozna zamontowac w taki sposéb, aby jego otwarcie byto skierowane w lewa lub prawa
strone.
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1. Zaczep mocujacy zacisku montazowego 2. Zagtebienie do unieruchomienia zacisku montazowe-
go (w poziomie)

Rysunek 12-6: Mocowanie zacisku montazowego w poziomie

12.2.3 Zdejmowanie zacisku montazowego

Aby zdja¢ zacisk montazowy z tylnej scianki obudowy przewodu (patrz Rysunek 12-7 na stronie 229):

1. Delikatnie podnies¢ zaczep mocujacy zacisku montazowego, aby wysunac¢ go z zagtebienia.

PRZESTROGA

Zastosowanie zbyt duzej sity moze spowodowac wytamanie zaczepu mocujacego, co moze spowodowacd
ryzyko upadku przewodu na pacjenta, osobe postronng lub operatora.

Uwaga

W celu uzyskania informacji o czesciach zamiennych nalezy zadzwoni¢ pod jeden z numeréw dziatu
pomocy technicznej, ktére podano na wewnetrznej stronie oktadki. Informacje o zatwierdzonych czesciach
i akcesoriach zawiera Tabela B-1 na stronie 418.

2. Przesuwac zacisk montazowy w kierunku zaczepu mocujgcego zacisk montazowy do momentu uwolnienia
zacisku montazowego z jego prowadnicy.
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Rysunek 12-7: Zdejmowanie zacisku montazowego

3. Zdjac¢ zacisk montazowy z tylnej scianki obudowy przewodu.

PRZESTROGA

Nie nalezy podnosi¢ ani pociggac przewodu do oksymetrii ForeSight za zadne z jego ztaczy ani ustawiac
przewodu do oksymetrii ForeSight w jakimkolwiek potozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku
przewodu na pacjenta, osobe postronnga lub operatora.

Unika¢ umieszczania przewodu do oksymetrii ForeSight pod przescieradtem badz kocem, ktéry mogtby
ograniczac przeptyw powietrza wokét przewodu, poniewaz moze to spowodowaé wzrost temperatury
obudowy przewodu i grozi¢ powstaniem obrazen ciafa.

12.3 Podtaczanie przewodu do oksymetrii ForeSight

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest zgodna z przewodem do oksymetrii ForeSight
i czujnikami ForeSight/ForeSight Jr.

Uwaga

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zostac zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-
SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr moga by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowe;j
FORE-SIGHT ELITE.
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1. Czujnik ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight IQ 4. Ziycza potaczenia przewodu z monitorem (2)

2. Ziacza czujnika ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight IQ (2) 5. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

3. Obudowa przewodu do oksymetrii ForeSight

Rysunek 12-8: Przeglqd potqczeri do monitorowania oksymetrii tkankowej

Uwaga

Czujniki ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight 1Q sg CZESCIAMI WCHODZACYMI W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA
TYPU BF odpornymi na defibrylacje. W mysl zatozen dotyczacych przeznaczenia przewodow pacjenta
podtaczanych do czujnikéw, np. przewodu do oksymetrii ForeSight, elementy te nie sg cze$ciami wchodzacymi
w kontakt z ciatem pacjenta, ale moga mie¢ z nim stycznos¢ i spetniajg wymagania normy IEC 60601-1
dotyczacej stosownych czesci wchodzacych w kontakt z ciatem pacjenta.

Przewdd do oksymetrii ForeSight moze by¢ podtaczony do ciata pacjenta podczas defibrylaciji.

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przesytana z pokrywami zabezpieczajgcymi
przed wytadowaniami elektrostatycznymi (ESD) zatozonymi na porty potagczenia przewodu do oksymetrii
ForeSight. Po ich zdjeciu przy pierwszym uzyciu produktu zaleca sie ich zachowanie, a nastepnie zaktadanie
na zgcza elektryczne w celu ich zabezpieczenia, gdy nie sa uzywane.

OSTRZEZENIE

Zgodnosc z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd do oksymetrii ForeSight (czes¢
wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta, odporna na defibrylacje) jest podtgczony do zgodnej platformy
monitorowania. W przypadku podtaczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania systemu w sposéb
nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie beda spetnione. Stosowanie urzadzenia niezgodnie
z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pragdem elektrycznym pacjenta/operatora.

Przed podtaczeniem nalezy sprawdzi¢ ztacza przewodu do oksymetrii ForeSight pod katem uszkodzen.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie wolno uzywac przewodu do czasu przeprowadzenia
jego serwisu lub wymiany. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. Istnieje ryzyko, ze
uszkodzone czesci moga obnizy¢ wydajnos¢ przewodu lub spowodowac zagrozenie bezpieczenstwa.
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Aby wyeliminowac jakiekolwiek ryzyko przenoszenia zanieczyszczen miedzy pacjentami, przewéd do oksymetrii
ForeSight oraz zlgcza przewodu nalezy czysci¢ kazdorazowo po zakonczeniu stosowania tych elementéw
u konkretnego pacjenta.

W przypadku powaznego zanieczyszczenia przewodu do oksymetrii ForeSight lub jego ztaczy krwig albo
innymi ptynami ustrojowymi nalezy zdezynfekowac te elementy w celu ograniczenia ryzyka przenoszenia
zanieczyszczen i zakazen krzyzowych. Jesli nie mozna zdezynfekowa¢ przewodu do oksymetrii ForeSight lub
jego ztaczy, woéwczas nalezy je poddac serwisowaniu, wymieni¢ albo wyrzucié. Skontaktuj sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Edwards.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia elementéw wewnetrznych zespotéw przewodéw w obudowie przewodu do
oksymetrii ForeSight, nalezy unika¢ nadmiernego pociagania i zginania ztaczy przewodu oraz poddawania ich
innym rodzajom obcigzen.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac, naprawiac ani wprowadzac zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu.

1. Nacisnac przycisk zasilania, aby wigczy¢ zaawansowana platforme monitorowania HemoSphere Alta.
Wszystkie funkcje sa dostepne z poziomu ekranu dotykowego.

2. Poprawnie ustawi¢, a nastepnie podiaczy¢ przewdd do oksymetrii ForeSight do portu na lewym panelu

monitora. Patrz (4), Rysunek 12-8 na stronie 230. Do kazdego portu mozna podfaczy¢ maksymalnie dwa
przewody do oksymetrii ForeSight.

Uwaga
Przewdd do oksymetrii ForeSight mozna podiaczyc tylko w jeden sposéb. Jesli przy pierwszej probie ztacze
nie wchodzi do gniazda, nalezy je obrdci¢ i ponowic prébe podtaczenia.

W celu odtaczenia przewodu do oksymetrii ForeSight od zaawansowanego monitora HemoSphere Alta nie
nalezy pociggac ztaczy przewodu.

Po podtaczeniu przewodu do oksymetrii ForeSight do zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta zaswiecg sie diody LED stanu kanatu 1 i kanatu 2. Dioda LED stanu grupy réwniez
sie zaswieci, wskazujac, ze kanaty modutu naleza do grupy A (podtaczone do portu A na lewym panelu
zaawansowanego monitora HemoSphere Alta) lub grupy B (podfaczone do portu B na lewym panelu
zaawansowanego monitora HemoSphere Alta).
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Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta

1. Port A potaczenia monitora oksymetrii tkankowej 3.

2. Port B pofgczenia monitora oksymetrii tkankowej 4,

()

-

5

Zielona dioda LED stanu grupy modutu: kanaty

zwigzane z portem A na monitorze

Niebieska dioda LED stanu grupy modutu: kanaty

zwigzane z portem B na monitorze

Rysunek 12-9: Dioda LED stanu przewodu do oksymetrii ForeSight

Podtaczy¢ zgodny(-e) czujnik(i) ForeSight do przewodu do oksymettrii ForeSight. Do kazdego przewodu
do oksymetrii ForeSight mozna podtaczy¢ maksymalnie dwa czujniki ForeSight. Dostepne miejsca
zamocowania czujnikéw wskazuje Tabela 12-1 na stronie 232. Informacje dotyczace prawidtowego
mocowania czujnika ForeSight zawiera Mocowanie czujnikéw na ciele pacjenta na stronie 234 oraz jego

instrukcja uzycia.

W razie potrzeby doda¢ dane pacjenta. Patrz Dane pacjenta na stronie 135. Wybra¢ StO, jako kluczowy
parametr do wyswietlania monitorowanych danych oksymetrii tkankowej. Patrz Kafelki parametréw —
menu konfiguracji parametréw na stronie 97.

Tabela 12-1: Miejsca zamocowania czujnika do oksymetrii tkankowej

Przedstawienie graficz-
ne

(prawa strona)*

Przedstawienie graficz-
ne

(lewa strona)*

Miejsce zamocowania na cie-
le u pacjenta dorostego*
(= 40 kg) (rozmiar czujnika)

Miejsce zamocowania na cie-
le u dziecka* (< 40 kg) (roz-

miar czujnika) m

Mdzg (duzy rozmiar)

Mézg (Sredni/maty rozmiar)

Bark (duzy rozmiar)

Nie dotyczy
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Przedstawienie graficz-
ne

Przedstawienie graficz-
ne

(prawa strona)* (lewa strona)*

Miejsce zamocowania na cie-
le u pacjenta dorostego*
(= 40 kg) (rozmiar czujnika)

Miejsce zamocowania na cie-
le u dziecka* (< 40 kg) (roz-

miar czujnika) m

Ramie (duzy rozmiar)

Nie dotyczy

Bok/brzuch (duzy rozmiar)

Bok/brzuch (Sredni/maty roz-
miar)

Nie dotyczy

Brzuch ($redni/maty rozmiar)

Koriczyna dolna — miesien
czworogtowy (duzy rozmiar)

Koniczyna dolna — miesien
czworogtowy ($redni rozmiar)

Koriczyna dolna — tydka (mie-
sien brzuchaty tydki lub mie-
sien piszczelowy; duzy roz-
miar)

Konczyna dolna — tydka (mie-
sien brzuchaty tydki lub mie-
sien piszczelowy; $redni roz-

miar)

brzuchu.

*Wszystkie przedstawienia graficzne lokalizacji czujnikéw pokazano dla dorostego pacjenta z wyjqtkiem umieszczenia na

5. Jesli StO; nie jest aktualnym kluczowym parametrem, dotkna¢ wyswietlonej etykiety parametru

umieszczonej wewngatrz dowolnego kafelka parametru, aby wybra¢ StO, <Ch> jako kluczowy parametr
z menu Wybierz parametr, gdzie<Ch> oznacza kanat czujnika. Dostepne kanaty to A1 i A2 w przypadku
przewodu do oksymetrii A ForeSight oraz B1 i B2 w przypadku przewodu do oksymetrii B ForeSight.

Kanat i lokalizacja czujnika pojawia sie po lewej stronie kafelka parametréw. Dotkng¢ dowolnego miejsca
na kafelku parametréw, aby uzyska¢ dostep do okna konfiguracji parametréw.

95

StOZ% Jal

ForeSight

L
(s

Aby zmieni¢ lokalizacje czujnika lub tryb monitorowania pacjenta, dotkna¢ karty Lokalizacja czujnika.

Wybrac tryb monitorowania pacjenta dorostego m lub dziecka m

Uwaga

Tryb czujnika zostanie automatycznie wybrany na podstawie wprowadzonej masy ciata pacjenta. Tryb
czujnika dla dorostych stosowany jest u pacjentédw o masie ciata wynoszacej > 40 kg.
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9. Wybra¢ miejsce zamocowania czujnika na ciele pacjenta. Liste dostepnych miejsc zamocowania czujnikow
zawiera Tabela 12-1 na stronie 232. Miejsca zamocowania czujnika sg oznaczone kolorami odpowiednio do
portu potaczeniowego:

«  Zielony: miejsca zamocowania czujnika w przypadku przewodu do oksymetrii ForeSight
podfaczonego do portu A na monitorze HemoSphere Alta

+  Niebieski: miejsca zamocowania czujnika w przypadku przewodu do oksymetrii ForeSight
podtaczonego do portu B na monitorze HemoSphere Alta

10. Dotknac ikony ekranu gtéwnego lub ekranu powrotu Ekan PO pasku nawigacji, aby powréci¢ do

ekranu monitorowania.

12.3.1 Mocowanie czujnikéw na ciele pacjenta

W ponizszych sekcjach opisano sposéb przygotowania pacjenta do monitorowania. Dodatkowe informacje na
temat sposobu umieszczania czujnika na ciele pacjenta sg dostepne w instrukcjach dofgczonych do opakowania
czujnika ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight Q.

12.3.1.1 Wybor miejsca przymocowania czujnika

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta i wlasciwe gromadzenie danych, przy wyborze miejsca na czujnik
nalezy rozwazy¢ ponizsze kwestie.

OSTRZEZENIE

Czujniki nie sg jatowe i dlatego nie nalezy ich umieszcza¢ na skérze z otarciami, skérze popekanej ani
poranionej. Zaleca sie ostroznos¢ w przypadku naktadania czujnikéw na miejsca z delikatng skéra. Umieszczanie
czujnikéw, przyklejanie plastra lub przyciskanie takiego miejsca moze zmniejszy¢ krazenie i/lub spowodowac
pogorszenie stanu skory.

Nie umieszcza¢ czujnikdw na miejscach ze stabg perfuzja. Aby zapewni¢ najlepsze przyleganie czujnika,

nalezy unika¢ powierzchni skéry z nieréwnosciami. Nie umieszczaé czujnikédw nad miejscami z wodobrzuszem,
zapaleniem tkanki tacznej, odma czaszkowa ani obrzekiem.

Jesli beda wykonywane zabiegi elektrokauteryzacji, wéwczas czujniki i elektrody elektrokauteryzacyjne nalezy
umieszcza¢ w jak najwiekszych odstepach, aby zapobiec niepozadanym oparzeniom skéry. Zaleca sie
zachowanie odlegtosci co najmniej 15 cm (6").

PRZESTROGA

Czujnikéw nie nalezy umieszczaé na obszarach o duzym zageszczeniu wtosow.

Czujnik musi by¢ umieszczony na czystej, suchej skérze. Obecnos¢ zanieczyszczen, ptynu, olejku, pudru,
potu lub wioséw, ktére moga pogorszy¢ dobry kontakt miedzy czujnikiem a skorg, wptynie na poprawnosc
pobranych danych i moze skutkowac wystapieniem komunikatu alarmowego.

Uwaga
Pigmentacja skory nie wptywa na poprawnosc¢ zebranych danych. Przewéd do oksymetrii ForeSight
automatycznie kompensuje zmiany pigmentacji skory.

W sytuacji, gdy lokalizacji wybranej tkanki nie mozna wyczu¢ palpacyjnie ani nie jest mozliwa jej wzrokowa
ocena, wowczas zaleca sie stosowanie obrazowania USG lub RTG.
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Tabela 12-2 na stronie 235 zawiera wytyczne wyboru czujnika odpowiednio do trybu monitorowania pacjenta,
masy ciafa pacjenta oraz czesci ciata.

Tabela 12-2: Matryca wyboru czujnika

Tryb pacjen- Czujnik Waga Czesc ciala
ta
Moézg Bok Brzuch Nogi Ramio-
na/ miesnie
naramienne
Osoba doros- Duzy 240kg
ta
Tryb dziecka Sredni >3kg
Tryb dziecka/ Maty <8kg
noworodka
<5kg
Tryb dziecka/ | Maly, nie- <8kg
noworodka przylepny <5kg
Uwaga

Podtaczenie czujnika w rozmiarze nieodpowiednim do aktualnego trybu monitorowania pacjenta spowoduje,
ze odpowiedni kanat wyswietli alert na pasku stanu. Jesli jest to jedyny podtaczony czujnik, moze pojawic sie
polecenie przetaczenia trybdw (na tryb osoby dorostej lub dziecka).

Podtaczenie czujnika w rozmiarze nieodpowiednim do wybranej czesci ciata spowoduje, ze odpowiedni kanat
wyswietli alert na pasku stanu. Jesli jest to jedyny podtaczony czujnik, moze pojawic sie polecenie wybrania
innej czesci ciata lub uzycia czujnika innego rozmiaru.

OSTRZEZENIE

Z przewodem do oksymetrii ForeSight mozna uzywac wytacznie akcesoriéw dostarczonych przez firme
Edwards. Akcesoria firmy Edwards zapewniaja bezpieczeristwo pacjenta i zachowuja integralno$¢, doktadnos¢
oraz kompatybilnos¢ elektromagnetyczna przewodu do oksymetrii ForeSight. Podfgczenie czujnika innego niz
wyprodukowany przez firme Edwards spowoduje odpowiedni alert w tym kanale, a ponadto nie zostanie
zarejestrowana zadna wartosc¢ StO.,.

Czujniki sa przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢ przygotowywane do ponownego uzycia
— ponownie uzyte czujniki stwarzaja zagrozenie przeniesienia zanieczyszczen lub zakazenia.

Dla kazdego pacjenta nalezy uzywa¢ nowego czujnika, a po uzyciu nalezy go wyrzuci¢. Utylizacja powinna
odbywac sie zgodnie z przepisami obowigzujacymi lokalnie w szpitalu i instytucji.
Jesli czujnik jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony, nie wolno go uzywac.

Zawsze nalezy zapoznac sie z informacjami na opakowaniu czujnika.

12.3.1.2 Przygotowywanie miejsca przymocowania czujnika

Aby przygotowac skére pacjenta do umieszczenia czujnika, nalezy:

1. Upewnic sig, ze obszar skéry, na ktérym ma zosta¢ umieszczony czujnik, jest czysty, suchy, nieuszkodzony
oraz wolny od pudru, olejku i ptynu.

W razie potrzeby wybrane miejsce nalezy ogoli¢.

Do delikatnego oczyszczenia wybranego miejsca umieszczenia czujnika nalezy uzy¢ odpowiedniego
$rodka czyszczacego.

W pakietach duzych i srednich czujnikéw znajduje sie gazik nasgczony alkoholem. Gazika nasgczonego
alkoholem nie nalezy uzywac w przypadku noworodkéw ani na delikatnej skorze.
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W przypadku pacjentéw o delikatnej skdrze lub z obrzekiem mozna przyklei¢ pod czujnikiem plaster
Tegaderm lub Mepitel.

4. Przed natozeniem czujnikéw nalezy pozostawi¢ skére do catkowitego wyschniecia.
12.3.1.3 Naktadanie czujnikéw

1. Wybra¢ odpowiedni czujnik (patrz Tabela 12-2 na stronie 235) i wyja¢ go z opakowania.
2. Zdja¢ warstwe ochronng z czujnika i jg wyrzuci¢ (Rysunek 12-10 na stronie 236).

Rysunek 12-10: Zdejmowanie warstwy ochronnej z czujnika

Uwaga

Jesli uzywany jest czujnik maty nieprzylepny, nalezy zmierzy¢ i przycig¢ opaske czujnika, aby dopasowac jej
dtugos¢ do pacjenta.

«  Skrocic¢ opaske czujnika z dala od pacjenta. Nie przecinac opaski czujnika, gdy znajduje sie ona na ciele
pacjenta. Nie przecinac¢ zadnej innej czesci czujnika.

«  Zatozy¢ opaske czujnika na ciato pacjenta tak, aby nadruk znajdowat sie po zewnetrznej stronie.

«  Nie napina¢ nadmiernie opaski czujnika, gdyz nacisk moze zosta¢ przeniesiony na dziecko.

3. Zamocowac czujnik w wybranym miejscu na ciele pacjenta.

Zastosowanie w okolicy mézgu (Rysunek 12-11 na stronie 237): wybrac na czole lokalizacje, w ktorej
zostang liniowo utozone czujniki: powyzej brwi i tuz ponizej linii wloséw.
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1. Czujnik maty nieprzylepny
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Rysunek 12-11: Umieszczenie czujnika (w okolicy mézgu)

Zastosowanie w miejscach innych niz okolica mézgu (Rysunek 12-12 na stronie 238): wybraé miejsce
zapewniajace najlepszy dostep do wiasciwej tkanki miesni szkieletowych (jesli nie mozna wyczu¢ miesnia
palcami, moze wystepowac zbyt duzo tkanki ttuszczowej lub obrzek).

. Ramie: umiesci¢ czujnik na miesniu naramiennym (staw barkowy), miesniu dwugtowym (ramie) lub na
miesniu ramienno-promieniowym.

. Noga: umiesci¢ czujnik na miesniu czworogtowym (udo), brzuchatym tydki (tydka) lub na miesniu
piszczelowym (tydka). Umiesci¢ czujnik tak, aby ztacze byto skierowane w strone stép.

+  Bok/brzuch: umiesci¢ czujnik na miesniu najszerszym grzbietu (bok) lub zewnetrznym skosnym
miesniu brzucha (brzuch).

237



Zaawansowana platforma monitorowania Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta
HemoSphere Alta

1. Osoba dorosta 3. Czujnik maty nieprzylepny

2. Dziecko/noworodek

Rysunek 12-12: Umieszczenie czujnika (w miejscach innych niz okolica mézgu)
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Uwaga

W przypadku monitorowania tkanki miesniowej umiesci¢ czujnik na srodku wybranego obszaru miesnia (np. na
srodku w gérnej potowie tydki — zgodnie ze schematem).

Miesien charakteryzujacy sie znaczng atrofiag moze nie zawierac wystarczajacej ilosci tkanki do monitorowania.

Jesli wymagane jest monitorowanie pod katem skutkéw ograniczenia krazenia w koriczynie, nalezy umiescic¢
czujnik na konczynie badanej oraz w tym samym miejscu na przeciwlegtej koriczynie.

OSTRZEZENIE

Podczas naktadania czujnikow zachowac najwyzsza ostroznos¢. Obwody czujnikédw s wykonane z materiatéw
przewodzacych i nie moga sie stykac z zadnymi innymi uziemionymi czesciami przewodzacymi — moga

sie stykac¢ wytagcznie z monitorami EEG lub monitorami entropii. Takie zetkniecie przerywa izolacje pacjenta

i likwiduje ochrone zapewniang przez czujnik.

Nieprawidtowe natozenie czujnikéw moze spowodowac niedoktadne pomiary. Czujniki niewtasciwie natozone
lub czesciowo zerwane moga spowodowac zwiekszenie lub zmniejszenie odczytywanego poziomu wysycenia
tlenem.

Czujnika nie nalezy umieszcza¢ w takim miejscu, w ktérym bedzie obcigzany masa ciata pacjenta. Przedtuzone
okresy nacisku (spowodowane na przyktad umieszczeniem przylepca na czujniku albo tym, Zze pacjent obciaza
czujnik, lezac na nim) powoduja nacisk czujnika na skére, co moze prowadzi¢ do obrazen skéry i obnizenia
sprawnosci czujnika.

Miejsca zamocowania czujnikdw nalezy sprawdzacd nie rzadziej niz co 12 godzin w celu zmniejszenia ryzyka
nieprawidtowego przyklejenia czujnika, uposledzenia krazenia i naruszenia ciagtosci skory. Jedli stan krazenia
lub ciaggtos¢ skory zostaty naruszone, czujnik nalezy umiesci¢ w innym miejscu.

12.3.1.4 Podtaczanie czujnikéw do przewodow

1. Upewnic sie, ze przewod do oksymetrii ForeSight jest podigczony do zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta oraz ze czujniki sg poprawnie umieszczone na skérze pacjenta.

2. Uzy¢ zaciskéw na przewodzie czujnika, aby go zamocowac i zapobiec odciggnieciu przewodu od pacjenta.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy podtgczac¢ wiecej niz jednego pacjenta do przewodu do oksymetrii ForeSight. Moze to
spowodowac przerwanie izolacji pacjenta i zniesienie ochrony zapewnianej przez czujnik.

PRZESTROGA

W przypadku uzytkowania w otoczeniach z oswietleniem diodowym moze pojawic sie koniecznosc
zastoniecia czujnikdw przed podfaczeniem do przewodu, poniewaz niektore systemy o wysokim natezeniu
Swiatta moga zaktécac dziatanie funkcji czujnika, ktora polega na wykrywaniu swiatta w zakresie bliskiej
podczerwieni.

Nie nalezy podnosi¢ ani pociggac przewodu do oksymetrii ForeSight za zadne z jego ztaczy ani ustawiac
przewodu do oksymetrii ForeSight w jakimkolwiek potozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku
przewodu na pacjenta, osobe postronng lub operatora.

3. Ustawi¢ ztagcze czujnika przed ztgczem przewodu czujnika, a oznaczenia na kazdym z nich ustawi¢ w jednej
linii (Rysunek 12-13 na stronie 240).
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Rysunek 12-13: Podtqczanie czujnika do ztqcza przewodu czujnika

Wrtozy¢ ztacze czujnika prosto do ztacza przewodu czujnika, az zablokuje sie w odpowiednim potozeniu.
5. Delikatnie pociagna¢ czujnik, aby sprawdzi¢, czy czujnik jest catkowicie osadzony w ztgczu.

Sprawdzi¢, czy petne podtaczenie czujnika spowodowato zmiane koloru diody LED stanu kanatu na
przewodzie do oksymetrii ForeSight z biatego na zielony. Patrz Rysunek 12-14 na stronie 240.

O——@ @) ®

1. Dioda LED kanatu 1 $wieci na zielono (czujnik pod- 2. Dioda LED kanatu 2 $wieci na biato (zaden czujnik
faczony) nie jest podtaczony)

Rysunek 12-14: Podfqczanie czujnika do przewodu do oksymetrii ForeSight — dioda LED stanu kanatu

PRZESTROGA

Po rozpoczeciu monitorowania pacjenta nie nalezy wymienia¢ czujnika ani odtacza¢ czujnika na dtuzej niz
10 minut, aby unikng¢ ponownego uruchomienia poczatkowego obliczenia StO,.

Uwaga

Jesli po rozpoczeciu monitorowania u nowego pacjenta przewdd do oksymetrii ForeSight nie moze prawidtowo
odczyta¢ danych czujnika, moze zosta¢ wyswietlony komunikat informujacy o koniecznosci sprawdzenia, czy
czujniki zostaty prawidtowo umieszczone na ciele pacjenta.

Nalezy sie upewni¢, ze czujniki prawidtowo przylegaja do ciata pacjenta, a nastepnie odrzuci¢ komunikat
i rozpoczac¢ monitorowanie.

12.3.2 Odtaczanie czujnikow po monitorowaniu

Po zakonczeniu monitorowania pacjenta nalezy zdja¢ czujniki z ciata pacjenta i odtgczy¢ czujniki od przewodu
czujnika, postepujac zgodnie z opisem w instrukcjach dotgczonych do opakowania czujnika ForeSight/
ForeSight Jr/ForeSight 1Q.
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12.3.3 Uwagi dotyczace monitorowania

12.3.3.1 Korzystanie z przewodu do oksymetrii ForeSight w trakcie defibrylacji

OSTRZEZENIE

Przewdd do oksymetrii ForeSight zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby sprzyja¢ zapewnianiu
bezpieczenstwa pacjenta. Wszystkie czesci przewodu sa ,odpornymi na defibrylacje czeSciami typu BF”, sa
chronione przed skutkami wytadowania defibrylatora i moga pozostac przyczepione do ciata pacjenta. W trakcie
wytadowania defibrylatora i nie dtuzej niz dwadziescia (20) sekund po nim odczyty przewodu moga by¢
niedoktadne.

W przypadku korzystania z tego sprzetu z defibrylatorem nie jest wymagane podejmowanie zadnych osobnych
dziatan, ale w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed skutkami dziatania defibrylatora nalezy uzywac
wylacznie czujnikéw dostarczanych przez firme Edwards.

Podczas defibrylacji nie nalezy dotykac ciata pacjenta, poniewaz moze to spowodowac powazne obrazenia ciata
lub zgon.

12.3.3.2 Zaktocenia

PRZESTROGA

Obecnos¢ zrodta silnego pola elektromagnetycznego (np. aparatury elektrochirurgicznej) moze miec
negatywny wptyw na pomiary. Podczas uzytkowania takiego sprzetu pomiary moga by¢ niedoktadne.

Podwyzszone poziomy karboksyhemoglobiny (ang. carboxyhemoglobin, COHb) lub methemoglobiny (ang.
methemoglobin, MetHb) moga prowadzi¢ do niedoktadnych lub btednych pomiaréw, podobnie jak barwniki
wewnatrznaczyniowe oraz wszelkie substancje zawierajgce barwniki, ktére zmieniajg zwykte zabarwienie krwi.
Do innych czynnikéw, ktére moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru, naleza miedzy innymi: mioglobina,
hemoglobinopatie, niedokrwistos¢, lokalne nagromadzenie sie krwi pod skéra, zaktécenia wynikajace z ciat
obcych na $ciezce czujnika, bilirubinemia, barwniki zastosowane zewnetrznie (tatuaze), wysoki poziom HGB lub
Hct i znamiona.

W przypadku uzytkowania w otoczeniach z o$wietleniem diodowym moze pojawi¢ sie koniecznos$¢ zastoniecia
czujnikéw przed podfaczeniem do przewodu, poniewaz niektére systemy o wysokim natezeniu swiatta moga
zaktocad dziatanie funkcji czujnika, ktéra polega na wykrywaniu swiatta w zakresie bliskiej podczerwieni.

12.3.3.3 Interpretowanie wartosci StO,

OSTRZEZENIE

Jesli doktadnos¢ jakiejkolwiek wartosci wyswietlanej na monitorze budzi watpliwosci, nalezy w inny sposéb
okresli¢ parametry zyciowe pacjenta. Dziatanie systemu alarmowego zwigzanego z monitorowaniem pacjenta
musi by¢ regularnie sprawdzane oraz zawsze w przypadku watpliwosci dotyczacych integralnosci produktu.

PRZESTROGA

W poréwnaniu z wczesniejszymi wersjami oprogramowania przewod do oksymetrii ForeSight

z oprogramowaniem w wersji 3.0.7 i pdzniejszej uzytkowany z czujnikami pediatrycznymi (matymi i srednimi)
wyswietla wartosci StO, z wieksza responsywnoscia. W szczegdlnosci w zakresie ponizej 60% pomiary StO,
moga dawac nizsze wartosci niz we wczesniejszych wersjach oprogramowania. Lekarze powinni uwzgledni¢
szybsza odpowiedz i potencjalnie inne wartosci StO, w sytuacji korzystania z oprogramowania w wersji 3.0.7,
szczegdlnie jesli maja doswiadczenie z wczesniejszymi wersjami oprogramowania przewodu do oksymetrii
ForeSight.
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Uwaga

W przypadku pacjentéw z catkowitym obustronnym zamknieciem tetnic szyjnych zewnetrznych (ECA) wyniki
pomiaréw moga by¢ nizsze od oczekiwanych.

Tabela 12-3 na stronie 242 podsumowuje metodologie walidacji zwigzana z przewodem do oksymetrii

ForeSight.

Tabela 12-3: Metodologia walidacji StO,

rodki (urodzone
w terminie, przed-
wczesnie, z niskg
masg urodzenio-
Wwa, z bardzo niska
masg urodzenio-
wa)

i prébki poddane
pulsoksymetrii

dwuminutowych?

Populacja pa- Czujnik Wartosc referen- | Wartos¢ referen- Typ pomiaru Zakres masy ciata
cjentow ForeSight cyjna dotyczaca | cyjnadotyczaca pacjentow
okolicy mézgu | okolicy innej niz
mozg
Osoba dorosta Duzy CO-oksymetria | CO-oksymetriazy- | Jednopunktowy =40 kg
opuszki zyty szyj- ty centralnej
nej wewnetrznej | i prébki krwi tetni-
oraz prébki krwi czej
tetniczej
Pacjenci pedia- Sredni CO-oksymetria zy- | CO-oksymetria zy- | Jednopunktowy >3kg
tryczni — mto- ty szyjnej wew- ty centralnej
dziez, dzieci, nie- netrznej oraz i probki krwi tetni-
mowleta i nowo- prébki krwi tetni- czej
rodki czej
Pacjenci pedia- Maty CO-oksymetria zy- | CO-oksymetria zy- | Jednopunktowy Od 3 kg do 8 kg
tryczni — mto- ty szyjnej wew- ty centralnej
dziez, dzieci, nie- netrznej oraz i prébki krwi tetni-
mowleta i nowo- prébki krwi tetni- czej
rodki czej
Pacjenci pedia- Maty FORE- CO-oksymetria zy- | Dane StO,usred- <5kg
tryczni — nowo- SIGHT MC3010' ty pepowinowej niane w oknach

! Badanie, ktérego celem byta walidacja dla okolic mézgu — w odréznieniu od innych badan walidacyjnych ForeSight —
nie obejmowato pomiaréw inwazyjnych z powodu trudnosci, jakich doswiadczaty centra medyczne z uzyskiwaniem zgody na
wprowadzanie cewnika do Zyty szyjnej wewnetrznej u bardzo matych pacjentéw.

2 Dane StO, byty usredniane w oknach dwuminutowych w przypadku noworodkéw urodzonych w terminie, wczesniakéw

z niskqg masq urodzeniowq (LBW) i bardzo niskq masq urodzeniowq (VLBW) z nastepujqcych powodéw: 1) w celu ograniczenia
wptywu gwattownych zmian StO, spowodowanych zmianq ufozenia ciata lub dotykiem, poniewaz parametry hemodynamiczne
u wczesniakdw LBW i VLBW nie sq tak stabilne, jak u noworodkéw z prawidtowq masq urodzeniowq oraz 2) aby umozliwi¢
pomiary przy uzyciu obu czujnikéw FORE-SIGHT MC3010 i ForeSight albo w wielu miejscach na brzuchu w tym samym czasie
znamionowym — takie rozwiqzanie byto stosowane u najmniejszych noworodkdw, u ktérych jednoczesnie tylko jeden czujnik
miescit sie na gtowie albo w ustalonym miejscu na brzuchu.

12.3.4 Przypomnienie o sprawdzeniu skory

Miejsca zamocowania czujnikdw do oksymetrii tkankowej nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co 12 godzin

w celu zmniejszenia ryzyka nieprawidtowego przyklejenia czujnika, uposledzenia krazenia i uszkodzenia skéry.
Funkcja Przypomnienie o sprawdzeniu skory domyslnie wyswietla przypomnienie co 12 godzin. Okno
podreczne Przypomnienie o sprawdzeniu skdry stanowi przypomnienie o koniecznosci oceny stanu skéry
pod czujnikiem oraz przemieszczenia czujnika, jesli wydolnos¢ krazeniowa lub stan skéry ulegt pogorszeniu

w miejscu, w ktérym aktualnie znajduje sie czujnik. Dotkna¢ przycisku OK po wykonaniu tej kontroli i powrdécic

242




Zaawansowana platforma monitorowania Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta
HemoSphere Alta

do gtéwnego ekranu monitorowania. Kontrole stanu skory sa rejestrowane w panelu bocznym Zdarzenia
i Interwencja.

Mozliwa jest zmiana odstepu czasowego, po ktérym wyswietli sie powiadomienie:

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Kontrola skoéry.

2. Wybrac¢ odstep czasowy powiadomien dotyczacych sprawdzania stanu skéry. Dostepne sa nastepujace
opcje: 2 Godziny, 4 godziny, 6 godzin, 8 godzin lub 12 Godzin (domyslna).

3. Aby zresetowac licznik czasu, dotknac przycisku Resetuj u dotu okna Kontrola skory.

12.3.5 Ustawianie czasu usredniania

Mozliwe jest dostosowanie czasu usredniania w celu uzyskania sredniej wartosci z punktéw danych
z monitorowania. Krétsze czasy usredniania ograniczaja filtrowanie nieregularnych punktéw danych lub
punktéw danych z zaktéceniami.

Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Usrednianie.

2. Wybrac¢ odstep czasowy powiadomien dotyczacych sprawdzania stanu skéry. Dostepne opcje sg
nastepujace: Powoli (24 sekundy), Normalnie (ustawienie domyslne, 16 sekund), Szybko (8 sekund) i Brak
(2 sekundy).

12.3.6 Wskaznik jakosci sygnatu

Wskaznik jakosci sygnatu (SQI), wyswietlany w obrebie kafelkow parametréw skonfigurowanych w przypadku
oksymetrii tkankowej, informuje o jakosci sygnatu mierzonej na podstawie wskaznika perfuzji tkankowe;j
metoda spektroskopii w bliskiej podczerwieni. Patrz Wskaznik jakosci sygnatu na stronie 218.

12.3.7 Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej — ActHb

Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej (ActHb) to parametr podrzedny parametru StO,. Wartos¢

trendu ActHb jest obliczana jako suma wzglednych zmian stezenia utlenowanej i odtlenowanej hemoglobiny
(AO2Hb i AHHb). Kazde miejsce pomiaru StO, za pomocg podtaczonego czujnika do oksymetrii tkankowej ma
wiasny parametr podrzedny ActHb.

12.3.7.1 Wyswietlanie wartosci ActHb

L
Al

f ActHb
pmol/l

Aby wyswietli¢ wartos¢ ActHb na kafelku parametru StO,:

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Narzedzia ActHb.
2.  Wiaczyc opcje ,,Pokaz wartos¢ ActHb”. Wartos¢ ActHb zostanie wyswietlona na kafelku StO.,.
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12.3.7.2 Wyswietlanie trendu ActHb

Aby wyswietli¢ trend ActHb na wykresie trendu parametru StO,:

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Narzedzia ActHb.

2. Wiaczyc opcje ,Pokaz wykres trendu ActHb”. Trend bedzie przedstawiany na wykresie w kolorze
ré6zowym z odpowiednig osig y po prawej stronie wykresu.

12.3.7.3 Resetowanie ActHb

Aby zresetowad wartos$¢ wyjsciowa ActHb do wartosci zero dla wszystkich kanatéw:

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Narzedzia ActHb.
2. Dotknac przycisku Resetuj ActHb.

12.3.8 Ekran stanu fizjologicznego w trybie oksymetrii tkankowej

Podczas monitorowania z uzyciem przewodu do oksymetrii ForeSight dostepne sa dwa ekrany stanu
fizjologicznego informujace o zaleznosciach miedzy wartosciami oksymetrii tkankowej z danego miejsca
zamocowania czujnika a parametrami dotyczacymi ukfadu krazenia. Te dwa ekrany przedstawia Rysunek
12-15 na stronie 245 ponizej i s dostepne za posrednictwem podzielonego widoku monitora, po wybraniu

ikony stanu fizjologicznego . Patrz Ekran podziatu na stronie 101. Domyslny ekran stanu fizjologicznego
podczas monitorowania z uzyciem przewodu do oksymetrii to widok oksymetrii tkankowej, ktéry na pierwszej

pozycji pokazuje Rysunek 12-15 na stronie 245. Dotkna¢ ikony szkta powiekszajacego .L , aby wyswietli¢
wytacznie oksymetrie mézgowa oraz uktad krazenia. Aby powrdci¢ do widoku oksymetrii tkankowej, dotkna¢

ikony zmniejszenia powigekszenia @
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1. Oksymetria tkankowa 2. Oksymetria mézgowa / uktadu krazenia

Rysunek 12-15: Ekrany stanu fizjologicznego w trybie oksymetrii tkankowej

Oksymetria tkankowa. W widoku tym wyswietlane sg monitorowane wartosci pomiarow oksymetrii
tkankowej, w tym z miejsc zamocowania czujnikéw mézgowych, oraz dowolne monitorowane parametry
dotyczace ukfadu sercowo-naczyniowego pokazywane na gtéwnym ekranie stanu fizjologicznego, ktory
opisano w rozdziale Ekran podziatu na stronie 101.

Gdy czujnik jest podfaczony, kolor lokalizacji na ilustracji ciata zmienia sie w zaleznosci od mierzonej wartosci
przez ten podtaczony czujnik

Kolor czerwony (gérna strefa alarmowa). Lokalizacja czujnika (w obrebie mézgu i na ciele) bedzie miata
kolor czerwony, gdy zmierzona warto$¢ bedzie przekracza¢ gérng granice zakresu wartosci docelowych

«  Kolor niebieski (dolna strefa alarmowa). Lokalizacja czujnika (w obrebie moézgu i na ciele) bedzie miata
kolor niebieski, gdy zmierzona wartos$¢ bedzie ponizej dolnej granicy zakresu wartosci docelowych

+  Kolorrozowy (strefa docelowa w obrebie mézgu). Lokalizacje czujnika w obrebie mézgu beda miaty
kolor r6zowy, gdy monitorowane wartosci beda znajdowaty sie w zakresie docelowym
Kolor szary (strefa docelowa na ciele). Lokalizacje czujnika na ciele bedg miaty kolor szary, gdy
monitorowane wartosci beda znajdowaty sie w zakresie docelowym.

Lokalizacje czujnika na ilustracji ciata bedg jedynie zacienione, gdy czujnik zostanie podtaczony
i skonfigurowany dla tej lokalizacji.

Oksymetria mézgowa/uktadu krazenia. Widok ten przypomina gtéwny ekran stanu fizjologicznego, ale
dodatkowo zawiera wartosci dotyczace oksymetrii mdzgowej, jesli sg dostepne.

12.4 Algorytm firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we
krwi (algorytm tHb)

Algorytm firmy Edwards do pomiaru hemoglobiny we krwi zapewnia lekarzom ciggly i nieinwazyjny dostep

do stezenia catkowitej hemoglobiny we krwi / uktadzie krazenia pacjentéw i moze zaoferowac wiele korzysci

w ocenie zaréwno ostrego, jak i przewlektego stanu niedokrwistosci w réznych warunkach klinicznych. Moze to
umozliwi¢ lekarzom monitorowanie zmian stezenia hemoglobiny miedzy prébkami krwi pobranymi w sposéb
inwazyjny i okreslenie, czy stezenie hemoglobiny we krwi pacjenta jest stabilne, czy tez wzrasta/spada,

a w konsekwencji umozliwi¢ im dostosowanie strategii postepowania z krwia pacjenta.
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Algorytm firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi jest przeznaczony do ciggtego

i nieinwazyjnego monitorowania catkowitego stezenia hemoglobiny we krwi (tHb). Jest on pochodng
wzglednych zmian stezenia hemoglobiny w tkankach (ActHb) uzyskanego z przewodu do oksymetrii
HemoSphere ForeSight i wymaga wstepnej kalibracji. Kalibracja ta wykorzystuje referencyjne pomiary
hemoglobiny we krwi uzyskane z laboratoryjnych analizatoréw do pomiaréw gazometrii krwi przy uzyciu
standardéw jakosci dla szpitalnych procedur laboratoryjnych. Po kalibracji algorytm podaje wartos¢ stezenia
hemoglobiny catkowitej we krwi (tHb). Opiera sie on na tej samej zasadzie technologicznej oksymetrii
tkankowej, ktérg wykorzystuje istniejacy przewoéd do oksymetrii HemoSphere ForeSight.

OSTRZEZENIE

Pomiary tHb nie powinny stanowi¢ jedynej podstawy leczenia pacjentéw. Przed podjeciem decyzji klinicznych
zaleca sie przeanalizowanie wynikéw wszystkich laboratoryjnych badan krwi pacjenta. W przypadku
niespoéjnych pomiaréw nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania w celu uzyskania prawidtowego wyniku.

Na dokfadnos¢ pomiaru stezenia hemoglobiny catkowitej moga niekorzystnie wptywac sytuacje oddziatujace
w sposéb przejsciowy na parametry hemodynamiczne lokalnego przeptywu krwi, na przyktad niesymetryczna
stenoza tetnicy szyjnej i wystapienie nierozpoznanego ogniskowego udaru mézgu podczas monitorowania.

Procedury kliniczne polegajace na wstrzykiwaniu zwigzkow, ktére majg wtasciwosci absorpcji optycznej

w zakresie 660-900 nm takich jak zieler indocyjaninowa (Srodek kontrastowy) lub btekit metylenowy

(w leczeniu wysokiego stezenia methemoglobiny) moga prowadzi¢ do niedoktadnych lub btednych pomiaréw.
Po wykonaniu tych procedur zalecana jest kalibracja lub ponowna kalibracja parametru tHb.

Procedury kliniczne zmniejszajgce podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) lub methemoglobiny
(MetHDb) lub dyshemoglobiny poprzez transfuzje krwi lub w inny sposéb moga prowadzi¢ do niedoktadnych lub
btednych pomiaréw. Do innych czynnikéw, ktére moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru, nalezg miedzy innymi:
mioglobina, hemoglobinopatie, niedokrwistos¢, niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, lokalne nagromadzenie
sie krwi pod skora, zaktdcenia wynikajace z ciat obcych na $ciezce czujnika, bilirubinemia, barwniki zastosowane
zewnetrznie, wysoki poziom HGB lub Hct i znamiona. Po wykonaniu tych procedur zalecana jest kalibracja lub
ponowna kalibracja parametru tHb.

PRZESTROGA

Niedoktadne wartosci tHb moga by¢ spowodowane przez:

Niedoktadng wzgledng zmiane w pomiarach hemoglobiny w tkankach (ActHb)
+  Niedoktadne pomiary przy uzyciu laboratoryjnego analizatora do pomiaru gazometrii krwi

12.4.1 Wskazania do stosowania

Algorytm firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi stuzy do nieprzerwanego monitorowania
zmian stezenia hemoglobiny we krwi oséb dorostych o masie ciata > 40 kg, u ktérych wykonywane jest
zaawansowane monitorowanie funkcji hemodynamicznych przy uzyciu przewodu do oksymetrii HemoSphere
ForeSight oraz czujnikéw ForeSight 1Q do uzytku nieinwazyjnego umieszczonych w mézgu.

12.4.2 Przeznaczenie

Algorytm firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi jest przeznaczony do stosowania jako
pomocniczy monitor dla wzglednego i catkowitego stezenia hemoglobiny we krwi u 0séb zagrozonych stanem
niedokrwienia z ograniczonym przeptywem lub jego brakiem w warunkach sal operacyjnych i oddziatéw
intensywnej terapii.
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Uwaga

Algorytm firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi zostat zatwierdzony do uzyciu w warunkach
sal operacyjnych i oddziatéw intensywnej terapii. Nie zbadano dziatania urzadzenia w innych warunkach.

Algorytm firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi mozna stosowac wylacznie ze zgodnym
systemem platformy do monitorowania funkcji hemodynamicznych firmy Edwards oznaczonym do uzycia z tym
algorytmem oprogramowania.

12.4.3 Dane wprowadzane do algorytmu firmy Edwards do pomiaru
stezenia hemoglobiny we krwi i wyprowadzane z niego

Dane wejsciowe Dane
wyjsciowe

@ Wzgledna zmiana stezenia
hemoglobiny tkankowej
(ActHb, przewdd do oksymetrii ForeSight)

)
Algorytm tHb — tHb

@) Warto$¢ referencyjna stezenia —>
hemoglobiny we krwi
(laboratoryjny analizator do pomiaréw gazometrii)

Rysunek 12-16: Schemat blokowy algorytmu firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi (algorytm
tHb)

12.4.3.1 Dane wprowadzane do algorytmu tHb firmy Edwards

W algorytmie firmy Edwards do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi stosuje sie dwa rodzaje
wprowadzanych danych:

1. Parametr ActHb otrzymany z przewodu do oksymetrii ForeSight sprawdzany co 2 sekundy. Algorytm
dopusci jedynie wprowadzenie pierwszych danych wejsciowych z przewodu do oksymetrii ForeSight oraz
podfaczonych duzych czujnikéw ForeSight IQ umieszczonych w jednej lub obydwdch lokalizacjach (prawej
i lewej) w mézgu.

2. Referencyjna wartos¢ stezenia hemoglobiny we krwi z laboratoryjnego analizatora do pomiaru gazometrii
krwi, ktdéra nalezy wprowadzi¢ dla celéw kalibracji.

Ta wartos¢ referencyjna jest dopuszczalna z dowolnego laboratoryjnego analizatora do pomiaréw
gazometrii krwi przy uzyciu standardéw jakosci dla szpitalnych procedur laboratoryjnych.

12.4.3.2 Dane wyjsciowe algorytmu tHb firmy Edwards

Dane wyjsciowe algorytmu sa nastepujace:
1. Parametr stezenia hemoglobiny catkowitej we krwi (tHb) (po kalibracji z uzyciem wartosci referencyjnej)

Wyzsza warto$¢ parametru tHb odzwierciedla wyzsze stezenie hemoglobiny catkowitej w uktadzie krazenia
pacjenta, natomiast nizsza wartos¢ wskazuje na nizsze stezenie hemoglobiny. Ponadto algorytm uwzglednia
dodatkowe znaczniki danych wyjsciowych w celu informowania uzytkownika o nastepujacych sytuacjach:
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gdy nie nalezy przeprowadzac¢ kalibracji;
gdy zalecane jest przeprowadzenie nowej kalibracji;
gdy sygnat wejsciowy (ActHb) jest niestabilny.

12.4.4 Wyswietlanie parametru stezenia hemoglobiny catkowitej we krwi
(tHb)

Stezenie hemoglobiny catkowitej we krwi (tHb) mozna wybra¢ jako parametr kluczowy w celu wyswietlania na
zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta.

Podtaczy¢ jeden lub dwa duze czujniki ForeSight IQ do lewej i (lub) prawej lokalizacji w obrebie mézgu.
Patrz Mocowanie czujnikéw na ciele pacjenta na stronie 234.

Skonfigurowac dla kanatu(-6w) przewodu do oksymetrii ForeSight lewg i (lub) prawa lokalizacje w obrebie
mozgu. Patrz Podtaczanie przewodu do oksymetrii ForeSight na stronie 229.

Dotkna¢ karty Wybierz parametr w menu konfiguracji parametréw i wybra¢ opcje tHb z czesci dotyczacej
oksymetrii tkankowe;j.

Stezenie hemoglobiny catkowitej we krwi (tHb) jest aktualizowane co 2 sekundy i jest prezentowane w postaci
wartosci liczbowej wyrazonej w g/dL krwi. Ta wartosc jest wyswietlana na monitorze jako statyczna warto$¢
liczbowa oraz jako wartosc¢ trendu. Przyktad wys$wietlania skalibrowanej wartosci tHb przedstawia Rysunek
12-17 na stronie 248.

ForeSight IQ 1 1
2 [ ]

CAL tH b g/dL

Rysunek 12-17: Wyswietlanie parametru tHb

Tabela 12-4: Wyswietlanie parametru tHb

Parametr Dane techniczne
tHb Jednostki g/dL
Czestos¢ aktualizacji 2 sekundy
Doktadnosc¢* Arms < 1g/dL
Zakres wyswietlania 0d 4,0 do 20,0 g/dL
* Doktadnos¢ zwalidowana dla wartosci 6,0 g/dL < tHb < 14,9 g/dL. Patrz Wyniki weryfikacji dziatania na stronie 251.

12.4.5 Etapy kalibracji i ponownej kalibracji

Parametr tHb nie jest wyswietlany na poczatku monitorowania, gdy jest skonfigurowany jako kluczowy
parametr wyswietlania. Patrz Rysunek 12-18 na stronie 248.

ForeSight IQ

Rysunek 12-18: Wyswietlanie parametru tHb przy rozpoczeciu monitorowania
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12.4.5.1 Kalibracja parametru tHb
Aby skalibrowac¢ parametr tHb:

Dotkna¢ ikony Kalibruj - na wyswietlaczu parametru tHb.
2. Wyswietlony zostanie ekran kalibracji tHb. Dotkna¢ przycisku Skalibruj tHb.

Uwaga

Monitorowanie i kalibracja tHb moga mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy wartosci ActHb sg monitorowane przy
uzyciu jednego lub dwdéch duzych czujnikéw ForeSight IQ skonfigurowanych dla lewej (L) i/lub prawej (R)
lokalizacji w mdzgu.

3. Dotknac przycisku Pobierz i pobrac probke krwi.
Przesta¢ prébke krwi do laboratorium w celu przeprowadzenia analizy za pomoca analizatora
gazometrycznego z zastosowaniem standardéw jakosci obowigzujacych dla szpitalnych procedurach
laboratoryjnych.

5. Po otrzymaniu wartosci laboratoryjnych wpisa¢ wartos¢ hemoglobiny pacjenta. Dopuszczalny zakres
wejsciowy wynosi od 4,0 do 20,0 g/dL.

Uwaga

W celu dokonania doktadnego pomiaru catkowitej hemoglobiny odczyty parametru tHb nalezy
skalibrowac przy uzyciu wartosci hemoglobiny catkowitej z pomiaru inwazyjnego z doktadnych Zrédet.

6. Dotknac przycisku Kalibruj.

7. Po pomyslnej inicjalizacji wyswietlany jest komunikat wskazujacy, ze kalibracja tHb zostata zakoriczona.
Wyswietlacz parametru tHb wyswietla skalibrowana wartos¢ tHb (tHb). Patrz Rysunek 12-17 na stronie 248.

Podczas monitorowania catkowitego stezenia hemoglobiny we krwi (tHb), jesli konieczna jest ponowna
kalibracja, na pasku informacji pojawi sie alert zalecane kalibracji, a na kafelku parametréw pojawi sie ikona
wykrzyknika kalibracji. Patrz Rysunek 12-19 na stronie 249.

12.5

CAL tH b g/dL

Rysunek 12-19: Ostrzezenie dotyczqce ponownej kalibracji parametru tHb

12.4.5.2 Ponowna kalibracja parametru tHb

Aby ponownie skalibrowa¢ parametr tHb:

1. Dotkna¢ ikony Skalibruj ponownie - na wyswietlaczu parametru tHb.
Wyswietlony zostanie ekran ponownej kalibracji tHb. Dotkna¢ przycisku Skalibruj ponownie tHb.

Wykona¢ czynnosci od etapu dotyczacego kalibracji parametru tHb wzgledem podstawy (etap 3) do etapu
pomysinej kalibracji (etap 7).

249



Zaawansowana platforma monitorowania

Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta

HemoSphere Alta

12.4.6 Weryfikacja skutecznosci algorytmu

Przeprowadzono retrospektywne testy weryfikacyjne poprzez poréwnanie jednoczesnych danych z ForeSight

i referencyjnych pomiaréw gazometrii. Dla kazdego pacjenta jeden referencyjny pomiar hemoglobiny we

krwi zostat wykorzystany do wyprowadzenia i kalibracji wartosci tHb z uzyciem ForeSight, a pozostate

wartosci referencyjne zostaty wykorzystane do poréwnania tHb z uzyciem ForeSight. Dokladnos¢ zostata
przeanalizowana przy uzyciu analizy Sredniej kwadratowej btedéw (RMSE lub ARMS) oraz analizy
Blanda-Altmana. 95% przedziaty ufnosci dla RMSE wygenerowano na podstawie bootstrappingu klastra

z ponownym pobieraniem prébek od badanych. 95% przedziaty ufnosci dla analiz Blanda-Altmana obliczono
przy uzyciu metod uwzgledniajacych zmiennos¢ miedzyosobnicza i wewnatrzosobnicza [JM Bland, DG Altman,
19991 i [GY Zou, 2011].

tacznie poréwnano 251 punktéw danych (jednoczesne wartosci hemoglobiny z uzyciem ForeSight

i referencyjne wartosci hemoglobiny we krwi) od 83 losowo wybranych leczonych chirurgicznie pacjentow

w 5 réznych osrodkach (Amsterdam UMC, Amsterdam, Holandia; Hospital Universitario Marques de Valdecilla,
Santander, Hiszpania; Greenville Memorial Hospital, Karolina Pétnocna, USA; UC Davis, Kalifornia, USA;
Northwestern University, lllinois USA). Tabela 12-5 na stronie 250 przedstawia liczbe pacjentéw w kazdym
osrodku, a takze dane demograficzne pacjentow, w tym wiek, pte¢, wzrost, wage oraz rase i pochodzenie
etniczne (jesli nie zabrania tego lokalne prawo, jakiemu podlegaja osrodki badawcze) oraz rodzaje

zabiegow chirurgicznych ze wszystkich pieciu osrodkéw. Petne analizy w podgrupach dla innych czynnikéow
demograficznych, w tym rasy i pochodzenia etnicznego, zostaty zarchiwizowane w firmie Edwards Lifesciences.

Do kalibracji i walidacji wykorzystano facznie 251 punktéw danych (referencyjne wartosci hemoglobiny we krwi

z analizatoréw gazometrii).

Tabela 12-5: Dane demograficzne pacjentéow uzywane do testow weryfikacyjnych

Osrodek

Liczba
pacjen-
tow

Wiek
(lata)

Plec

Wzrost

(cm)

Waga
(kg)

Rodzaj za-

biegu chi-

rurgiczne-
go

Rasa/
pochodze-
nie etnicz-

ne

Uzyte urza-
dzenie

referencyj-
ne*

Amsterdam
UMC,
Amsterdam

Holandia

27

68,7 +8

6 kobiet

21 mez-
czyzn

175,6
+9,4

80,514

Wymiana
zastawki
serca (10)

Naprawa
zastawki
serca (2)

Operacja
metoda
Bentalla (2)

CABG (12)

Inny zabieg
kardiolo-
giczny (1)

Hinduska
(1

Biata (11)

Niedostep-
ne (15)

RAPID Point
500 — Sie-
mens Health-
care Diagnos-
tics

Hospital
Universitario
Marques de
Valdecilla,

Santander, Hiszpa-
nia

61,5+14

5 kobiet

3 mez-
czyzn

163,0
+6,7

72,8 £12

Naprawa
zastawki
serca (2)

Wymiana
zastawki
serca (5)

Inny zabieg
kardiolo-
giczny (1)

Niedostep-
ne (8)

ABL800 flex
— radiometr
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HemoSphere Alta
Osrodek Liczba Wiek Ptec Wzrost Waga | Rodzajza- Rasa/ Uzyte urza-
pacjen- (lata) (e (kg) biegu chi- | pochodze- dzenie
tow rurgiczne- | nie etnicz- referencyj-
go ne ne*
Naprawa
zastawki
serca (1)
Greenville Choroba | zarna lub
Memorial 4 kobiety wiencowa | afrykanska
Hospital 18 60,6 £15 | 14 mez 17651 90,7 22 © Amerykan- | STATT =
' , ! o= mez- 10,0 n CABG (8) ska (9) Abbott
Karolina Pétnocna, czyzn \
aprawa ;
Stany Zjednoczone zastawki Biata (9)
serca na ot-
wartym
sercu (3)
Azjatycka
(M
Czarna lub
afrykanska
Northwestern 5 kobi A ar
_— obiet Inny zabieg | Amerykan- )
University, 19 58412 | 14mez- Z;g 84,818 | kardiolo- | ska(1) GEMSEB%”"'”
Chicago, Stany czyzn - giczny (19) | Niedostep-
Zjednoczone ne (1)
Latynoska
(M
Biata (15)
Na naczy-
niach
krwionos-
nych @) Azjatycka
Ortope- (M
UC Davis, 5 kobiet dyczny (2)
Sacramento 11 66,6 +12 ; 16871 864425 o i Czama (1) | ABL9O —ra-
’ e 6 mez- +7,2 T Inny zabieg Latynoska diometr
Stany Zjednoczone czyzn kardiolo- )
giczny (1)
Inny/ogol- Biata (8)
ny zabieg
chirurgicz-
ny (5)

*Wszystkie uzywane urzqdzenia referencyjne zostaly zatwierdzone przez FDA do uzytku laboratoryjnego i jako takie muszq
spetnia¢ wymagania Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA).

12.4.7 Wyniki weryfikacji dziatania

Doktadnos¢ parametru tHb (RMSE wartosci tHb i AtHb w sytuacji poréwnania z referencyjnymi pomiarami
stezenia hemoglobiny we krwi) wynosita < 1 g/dL. Referencyjne wartosci stezenia hemoglobiny wykorzystane
w poréwnaniu miescity sie w zakresie od 6,0 do 14,9 g/dL. Wyniki przedstawia Tabela 12-6 na stronie 252.
Dodatkowo na podstawie wynikéw analizy metoda Blanda-Altmana wykazano, ze biad byt bliski 0, a precyzja
wynosifa < 1 g/dL w przypadku tHb (Tabela 12-6 na stronie 252, Rysunek 12-20 na stronie 252). Ponizej
przedstawiono podsumowanie tych wynikéw z petnymi analizami w podgrupach w przypadku innych
czynnikéw demograficznych, w tym rasy i pochodzenia etnicznego, ktére s przechowywane w dokumentacji
firmy Edwards Lifesciences.
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Tabela 12-6: Wyniki analizy RMSE i metoda Blanda-Altmana, w ktérych poréwnano tHb z referencyjnymi
pomiarami z wykorzystaniem analizatora do gazometrii krwi

Liczba pacjen- | RMSE, g/dL Blad, g/dL Precyzja,g/dL | Wykres BA
tow
Algorytm firmy Edwards dla ste- 0,77 0,07 0,73
zenia tHb w por. z laboratoryjnym 83 rysunek 12-20
analizatorem do gazometrii krwi [0,69;0,85] [-0,03;0,16] [0,66;0,81]

A10

-5
' -10 I 1 | )
8 10 12 14 16
-4 >
&),
1. tHb z urzadzenia ForeSight — referencyjne stezenie 2. (tHb zurzadzenia ForeSight + referencyjne stezenie

tHb we krwi, (g/dL)

tHb we krwi) / 2, (g/dL)

Rysunek 12-20: Wykresy Blanda-Altmana dla tHb w poréwnaniu z analizatorem do gazometrii krwi w przypadku
stezenia tHb

W powyzszych analizach doktadnosci wykorzystano dodatkowe znaczniki danych wyjsciowych (nie kalibruj,
skalibruj ponownie lub niestabilny sygnat wejsciowy w przypadku ActHb) w celu okre$lenia momentu,

w ktérym konieczne byto przeprowadzenie kalibracji. Dodatkowo przeprowadzono analize statystyczng w celu
oceny czestosci przypadkow, w ktérych dla znacznika wyzwalajacego komunikat ,skalibruj ponownie” zostata
ustawiona wartos¢ PRAWDZIWY. Ta analiza opierata sie na zbiorze danych obejmujacym n = 83 pacjentéw
zaprezentowanym powyzej. Jak wida¢ na Tabela 12-7 na stronie 252, srednio w przypadku kazdego pacjenta
znacznik ponownej kalibracji zostat wygenerowany 1,5-krotnie w trakcie monitorowania pacjenta. Sredni czas
od pierwszej kalibracji do pierwszego wystapienia zdarzenia w postaci ustawienia wartosci PRAWDZIWY dla
znacznika ponownej kalibracji wynidst 78 minut, a Sredni czas pomiedzy dwoma kolejnymi przypadkami
wygenerowania znacznika ponownej kalibracji z ustawieniem PRAWDZIWY wynidst 109 minut.

Tabela 12-7: Analiza statystyczna majaca na celu ocene czestosci generowania znacznika ponownej
kalibracji

Liczba zdarzen w postaci
ustawienia wartosci PRAW-
DZIWY dla znacznika po-
nownej kalibracji w przeli-
czeniu na przypadek

Czas pierwszego ustawie-
nia wartosci PRAWDZIWY
dla znacznika ponownej
kalibracji od pierwszej kali-
bracji (minuty)

Czas pomiedzy dwoma
kolejnymi znacznikami po-
nownej kalibracji (minuty)

Srednia odchylenie stan- 78 +83 109 £70

dardowe

1,5%1,5
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Liczba zdarzen w postaci
ustawienia wartosci PRAW-
DZIWY dla znacznika po-
nownej kalibracji w przeli-
czeniu na przypadek

Czas pierwszego ustawie-
nia wartosci PRAWDZIWY
dla znacznika ponownej
kalibracji od pierwszej kali-
bracji (minuty)

Czas pomiedzy dwoma
kolejnymi znacznikami po-
nownej kalibracji (minuty)

Mediana [25., 75.] percentyle

110,3; 2]

53[19; 104]

83[62; 144]

12.4.8 Rozwigzywanie problemoéw

Algorytm uwzglednia znaczniki danych wyjsciowych w celu informowania uzytkownika o nastepujacych
sytuacjach:

«  gdy nie nalezy przeprowadza¢ kalibracji;

«  gdy zalecana jest nowa kalibracja;

«  gdy sygnat wejsciowy (ActHb) jest niestabilny.

Przyczyny i rozwigzania problemdéw wymienione w tej czesci sg zwigzane z tymi znacznikami danych

wyjsciowych w celu informowania o czestych stanach btedu, ktére sa wyswietlane na ekranach pomocy
zgodnego monitora.

Tabela 12-8: Komunikaty dotyczace rozwigzywania problemdéw zwiazanych z kalibracja i ponowna kali-
bracja tHb

Komunikat/ikona Mozliwe przyczyny Sugerowane dziatania

Nie skalibrowano stezenia hemoglobi-
ny catkowitej we krwi (tHb)

Wymagana kalibracja w celu wyswiet-
lenia stezenia hemoglobiny catkowitej
we krwi (tHb)

Przeprowadzi¢ ponownga kalibracje tHb,
aby kontynuowac¢ doktadne monitoro-
wanie stezenia hemoglobiny catkowitej
we krwi (tHb)

Wykryto istotng zmiane parametru
ActHb monitorowanego za pomoca
przewodu do oksymetrii ForeSight

tHb — Nie kalibruj Sprawdzi¢ stezenie HGB u pacjenta
zgodnie ze standardowymi zasadami

postepowania w szpitalu

Staba jakos¢ sygnatu

Kalibracja niedostepna

Poczeka¢ na poprawe jakosci sygnatu
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13.1 Funkcja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

Oprogramowanie Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) moze by¢ uzywane z podtagczonym czujnikiem
Acumen IQ lub podtgczonym mankietem Acumen IQ i czujnikiem referencyjnej wysokosci serca (Czujnik HRS).
Ze wzgledu na réznice zalezne od wybranej technologii czujnika funkcje Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) opisano ponizej wedtug technologii monitorowania. O ile nie zaznaczono inaczej, na przyktad

w rozdziatach wprowadzajacych ponizej, tres¢ w tym rozdziale dotyczacym zaawansowanej funkgji HPI dotyczy
obu technologii monitorowania.

13.1.1 Wprowadzenie do funkcji oprogramowania Acumen Wskaznik
predykcji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI)
w trybie minimalnie inwazyjnym

Podczas stosowania czujnika Acumen IQ podigczonego do cewnika w tetnicy promieniowej funkcja
oprogramowania Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) powiadamia lekarza, gdy u pacjenta zostanie
wykryty trend wskazujacy na mozliwos¢ wystapienia zdarzenia niedocisnienia oraz powigzanych parametréw
hemodynamicznych. Zdarzenie niedocisnienia jest definiowane jako srednie cisnienie tetnicze (MAP) < 55, 60,
65,70, 75,80 lub < 85 mmHg przez co najmniej minute. Doktadnos¢ przedstawianych pomiaréw jest zalezna od
kilku czynnikéw: linia tetnicza musi dziata¢ w sposéb wiarygodny (bez ttumienia sygnatu), podtaczony czujnik
ci$nienia linii tetniczej musi by¢ poprawnie ustawiony i odpowiednio wyzerowany, a dane demograficzne
pacjenta (wiek, pte¢, wzrost i masa) musza by¢ doktadnie wprowadzone do urzadzenia.

Funkcja Acumen HPI jest przeznaczona do stosowania u leczonych i nieleczonych chirurgicznie pacjentéw,
u ktérych prowadzone jest zaawansowane monitorowanie funkcji hemodynamicznych. Dodatkowe dane
ilosciowe dotyczace stanu fizjologicznego pacjenta, dostarczane przez funkcje Acumen HPI, maja wytacznie
charakter informacyjny; nie nalezy podejmowac zadnych decyzji terapeutycznych wytacznie na podstawie
wartosci parametru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Srodek ostroznosci. Jesli w ocenie lekarza wartosc¢ $redniego cisnienia tetniczego (MAP) < 55, 60, 65, 70, 75,
80 lub < 85 mmHg nie bedzie wystarczajaco istotna dla konkretnego pacjenta, lekarz moze wylgczy¢ catkowicie
funkcje HPI w menu ustawien HPI, a jesli informacje dostepne na dodatkowym ekranie s3 uzyteczne, wéwczas
moze wyciszy¢ alarm HPI z ekranu Ustawienia parametru.

W przypadku wiaczenia funkcja inteligentnych alertéw i trendéw HPI moze utatwiac¢ lekarzom identyfikowanie
potencjalnych mechanizmoéw lezacych u podstaw, ktére moga by¢ celami interwencji w ramach
leczenia niedocisnienia lub zapobiegania jego wystapieniu na podstawie analizy kompletnego stanu

254



Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Funkcje zaawansowane

hemodynamicznego pacjenta przed wdrozeniem leczenia. Te mechanizmy obejmuja obcigzenie wstepne,
kurczliwos¢ i obcigzenie nastepcze. Wiecej informacji, patrz Inteligentne alerty i trendy HPI na stronie 266.
W sytuacji wygenerowania alarmu HPI na ekranie podrecznym alertu wysokiej wartosci HPI oraz ekranie
inteligentnych trendéw wyswietlane sg inteligentne alerty dla powigzanych parametréw.

Uwaga

W przypadku réwnoczesnego korzystania z funkgji inteligentnych alertéw HPI i AFM istotne znaczenie ma
uwzglednienie faktu, ze zachowanie inteligentnych alertéw HPI opiera sie na identyfikacji potencjalnych
mechanizméw lezacych u podstaw na potrzeby zapobiegania niedocisnienia lub jego leczenia, natomiast
zachowanie dotyczace zalecen podania ptynéw funkcji AFM opiera sie na przewidywaniu odpowiedzi na ptyny.
W zwiazku z tym te dwie funkcje oprogramowania uwzgledniajg odmienne cele i warunki hemodynamiczne

u pacjenta i powinny by¢ uwzgledniane niezaleznie. Przed ustaleniem najbardziej odpowiedniego przebiegu
dziatan nalezy przeanalizowa¢ biezace parametry hemodynamiczne pacjenta. Wiecej informacji na temat tej
funkcji zawiera cze$¢ Funkcja Asystent zarzadzania ptynami na stronie 311.

PRZESTROGA

Niedoktadnos$¢ pomiaréw FT-CO moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

«  Nieprawidtowo wyzerowany i/lub wypoziomowany czujnik/przetwornik
Nadmiernie lub niewystarczajaco ttumione linie cisnienia

«  Nadmierne odchylenia cisnienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujacych odchylenia cisnienia krwi
naleza m.in.:

* Wewnatrzaortalne pompy balonowe

Wszelkie sytuacje kliniczne, w ktérych pomiar cisnienia tetniczego zostaje uznany za niedoktadny lub
niereprezentatywny dla cisnienia aortalnego, w tym m.in.:

* Skrajny skurcz naczyniowy prowadzacy do deformacji przebiegu
krzywej cisnienia w tetnicy promieniowej
* Warunki hiperdynamiczne, na przykfad po przeszczepie watroby
«  Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta
Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii

Fala zwrotna przez zastawke aortalng moze skutkowac przeszacowaniem wartosci objetosci wyrzutowej/
pojemnosci minutowej serca obliczanej w zaleznosci od rozlegtosci zaburzen zastawkowych i objetosci krwi
odptywajacej z powrotem do lewej komory.

13.1.2 Wprowadzenie do oprogramowania Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) w trybie nieinwazyjnym

Funkcja Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) firmy Edwards umozliwia lekarzowi wglad w parametry
fizjologiczne w celu oszacowania prawdopodobieristwa wystapienia w przysztosci u pacjenta zdarzenia
niedocisnienia (wstepnie zdefiniowanego jako $rednie ci$nienie tetnicze < 55, 60, 65, 70, 75, 80 lub < 85 mmHg
przez co najmniej minute) oraz powigzanych parametréw hemodynamicznych. Funkcja Acumen HPI jest
przeznaczona do stosowania u leczonych i HPI pacjentéw, u ktérych prowadzone jest zaawansowane
monitorowanie funkcji hemodynamicznych. Funkcja Acumen HPI dostarcza dodatkowych danych ilosciowych
dotyczacych stanu fizjologicznego pacjenta wylacznie do celéw informacyjnych; nie nalezy podejmowac
zadnych decyzji terapeutycznych wytacznie na podstawie wartosci parametru Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI).

Doktadnos¢ funkcji oprogramowania Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) oraz podczas korzystania
z mankietu na palec Acumen IQ i czujnika referencyjnej wysokosci serca (Czujnik HRS) zalezy od kilku
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czynnikéw: odpowiedniego rozmiaru i prawidtowego zatozenia mankietu na palec, prawidtowego wyzerowania
i ustawienia Czujnik HRS oraz wprowadzenia do urzadzenia doktadnych danych demograficznych pacjenta
(wiek, pte¢, wzrost oraz masa ciata).

Uwaga

Rozmiary mankietéw moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

Srodek ostroznosci. Jesli w ocenie lekarza warto$¢ sredniego cisnienia tetniczego (MAP) < 55, 60, 65, 70, 75,
80 lub < 85 mmHg nie bedzie wystarczajaco istotna dla konkretnego pacjenta, lekarz moze wytaczy¢ catkowicie
funkcje HPI w menu ustawien HPI, a jesli informacje dostepne na dodatkowym ekranie sg uzyteczne, wéwczas
moze wyciszy¢ alarm HPI z ekranu Ustawienia parametru.

W klinicznych badaniach walidacyjnych (patrz Walidacja kliniczna z progiem niedocisnienia u pacjentow
monitorowanych w sposéb nieinwazyjny na stronie 280) wykazano, ze monitorowanie wskaznika HPI za
pomocag modutu ClearSight (NIBP) jest doktadne, a zatem uzyteczne w typowym zakresie zmiennosci
parametrow hemodynamicznych pacjenta i praktyki klinicznej w przypadku zabiegéw chirurgicznych

i niechirurgicznych. Badane rodzaje, cechy zabiegéw chirurgicznych i stan pacjentéw nieleczonych chirurgicznie
przedstawiono w Tabela 13-20 na stronie 281 i Tabela 13-23 na stronie 282 w celu poinformowania lekarzy

o badanych populacjach pacjentéw.

W przypadku wigczenia funkcja inteligentnych alertéw i trendéw HPI moze utatwiac lekarzom identyfikowanie
potencjalnych mechanizmoéw lezacych u podstaw, ktére moga by¢ celami interwencji w ramach

leczenia niedocisnienia lub zapobiegania jego wystapieniu na podstawie analizy kompletnego stanu
hemodynamicznego pacjenta przed wdrozeniem leczenia. Te mechanizmy obejmuja obcigzenie wstepne,
kurczliwos$¢ i obcigzenie nastepcze. Wiecej informacji, patrz Inteligentne alerty i trendy HPI na stronie 266.

W sytuacji wygenerowania alarmu HPI na ekranie podrecznym alertu wysokiej wartosci HPI oraz ekranie
inteligentnych trendéw wyswietlane sg inteligentne alerty dla powigzanych parametréw.

Uwaga

W przypadku réwnoczesnego korzystania z funkgji inteligentnych alertéw HPI i AFM istotne znaczenie ma
uwzglednienie faktu, ze zachowanie inteligentnych alertéw HPI opiera sie na identyfikacji potencjalnych
mechanizméw lezacych u podstaw na potrzeby zapobiegania niedocisnienia lub jego leczenia, natomiast
zachowanie dotyczace zalecen podania ptynéw funkcji AFM opiera sie na przewidywaniu odpowiedzi na ptyny.
W zwiazku z tym te dwie funkcje oprogramowania uwzgledniajg odmienne cele i warunki hemodynamiczne

u pacjenta i powinny by¢ uwzgledniane niezaleznie. Przed ustaleniem najbardziej odpowiedniego przebiegu
dziatan nalezy przeanalizowa¢ biezace parametry hemodynamiczne pacjenta. Wiecej informacji na temat tej
funkcji zawiera cze$¢ Funkcja Asystent zarzadzania ptynami na stronie 311.
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PRZESTROGA

Niedoktadno$¢ pomiaréw nieinwazyjnych moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

«  niepoprawnie skalibrowany i/lub wypoziomowany czujnik HRS;

nadmierne odchylenia cisnienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujacych odchylenia cisnienia krwi
naleza m.in.:

* kontrapulsacja wewnatrzaortalna;

«  kazda sytuacja kliniczna, w ktérej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedoktadne lub niereprezentatywne
dla ci$nienia w aorcie;

stabe krazenie krwi w palcach;
«  wygiecie lub sptaszczenie mankietu na palec;
«  nadmierne ruchy palcéw lub dtoni pacjenta;
artefakty i niska jakos$¢ sygnatu;
«  nieprawidtowe natozenie mankietu na palec, jego niewtasciwa pozycja badz zbyt luzne zamocowanie;
- zaklécenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.

13.1.3 Przeglad parametrow Acumen Hypotension Prediction Index

Parametr Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), ktéry moze zostac skonfigurowany jako parametr
kluczowy na wszystkich ekranach monitorowania, jest wyswietlany jako wartos¢ catkowita z zakresu

od 0 do 100, przy czym wyzsze wartosci wskazujg na wyzsze prawdopodobienstwo wystapienia zdarzenia
niedocisnienia. Ponadto funkcja programowa Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) udostepnia trzy
dodatkowe, konfigurowalne parametry — dP/dt, Eagy,, i PPV, kt6re razem z SVV utatwiaja podejmowanie

decyzji na podstawie obcigzenia wstepnego [SVV lub PPV], kurczliwosci [dP/dt] i obcigzenia nastepczego [Eagyy].
Dodatkowe informacje na temat SVV, dP/dt i Eagy,, podano w nastepujacych czesciach: Wyswietlanie parametru
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na stronie 258, Boczny panel algorytmu HPI na stronie 264 oraz
Zastosowanie kliniczne na stronie 269.

Wartos¢ HPI, podobnie jak inne monitorowane parametry, jest aktualizowana co 20 sekund. Gdy wartos¢ HPI
przekroczy 85, zostanie uruchomiony alarm o wysokim priorytecie. Jesli wartos¢ HPI przekroczy 85 przez dwa
kolejne odczyty (facznie 40 sekund), wéwczas pojawi sie okno podreczne alertu wysokiego HPI z zaleceniem
sprawdzenia parametréw hemodynamicznych pacjenta. Informacje dotyczace stanu hemodynamicznego
zwiazanego z niedoci$nieniem sg dostepne dla uzytkownika na ekranie dodatkowym HPI znajdujacym sie

w panelu narzedzi klinicznych. Informacje te zawieraja kilka parametréw kluczowych (MAP, CO, SVR, PRi SV),

a takze bardziej zaawansowane wskazniki obcigzenia wstepnego, kurczliwosci i obcigzenia nastepczego (SVV
lub PPV, dP/dt, Eagy,). Dodatkowo parametry hemodynamiczne pacjenta moga by¢ oceniane poprzez przeglad
aktualnie skonfigurowanych parametréw kluczowych — na przyktad SVV, PPV, CO i SVR.

Gdy funkcja Acumen HPI zostanie aktywowana, uzytkownik moze wybrac¢ opcje konfiguracji Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) jako parametru kluczowego, moze go wyswietli¢ na pasku informacji albo
go nie wyswietla¢. Parametry dP/dt, Eagy, i PPV réwniez mozna skonfigurowac jako parametry kluczowe.

Informacje dotyczace konfiguracji tego parametru znajdujg sie w czesciach HPI jako parametr kluczowy i HPI na
pasku informacji. Patrz HPI jako parametr kluczowy na stronie 260 i HPI na pasku informacji na stronie 262.

Funkcje alarmu i alertu dla wartosci HPI bedga sie réznity pod wzgledem wybranej opcji wyswietlania wartosci
HPI, co przedstawia Tabela 13-1 na stronie 257.

Tabela 13-1: Konfiguracje wyswietlania HPI

Opcja wyswietlania Alarm dzwiekowy i wizualny Okno podreczne alertu
Parametr kluczowy Tak Tak
Pasek informacji Nie Tak
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Opcja wyswietlania Alarm dzwiekowy i wizualny Okno podreczne alertu

Brak wyswietlania Nie Nie

Wartosci graniczne alarmu HPI nie s3 regulowane (w przeciwienstwie do innych monitorowanych parametréw),
poniewaz HPI nie jest parametrem fizjologicznym z wybieranym zakresem docelowym (tak jak na przyktad
pojemnos¢ minutowa serca), a raczej jest wskazaniem prawdopodobnego stanu fizjologicznego. Wartosci
graniczne alarmu sg wyswietlane w oprogramowaniu, ale elementy sterujace przeznaczone do zmiany wartosci
granicznych alarmu sa wytaczone. Wartosc¢ graniczna alarmu dla parametru HPI (> 85 dla zakresu alarmu
czerwonego) jest wartoscig stata, ktdrej nie mozna modyfikowa¢. Z6tta wartoé¢ docelowa dla parametru HPI
(50 < HPI < 85 dla zakresu docelowego zéttego) jest wartoscig stata, ktorej nie mozna modyfikowac.

Wskazéwki wizualne i dZwiekowe dostepne dla uzytkownika, gdy wartos¢ HPI jest > 85 (zakres alarmu
czerwonego), sa wynikiem analizy wielu zmiennych krzywej ci$nienia tetniczego oraz danych demograficznych
pacjenta, a takze zastosowania zaleznego od danych modelu opracowanego w toku retrospektywnego
tworzenia adnotacji dotyczacych epizodéw niedocisnienia oraz niezwigzanych z niedocisnieniem. Wartos¢
graniczng alarmu HPI przedstawiaja Tabela 13-2 na stronie 258 oraz Tabela D-4 na stronie 431. Charakterystyke
dziatania algorytmu dla progu alarmu wynoszacego 85 przedstawia Tabela 13-14 na stronie 275 i Tabela

13-15 na stronie 276 (minimalnie inwazyjny), oraz Tabela 13-24 na stronie 284 i Tabela 13-25 na stronie 284
(nieinwazyjny), ktora jest dostepna w czesci dotyczacej walidacji klinicznej.

Parametry dP/dt, Eagy, i PPV mozna skonfigurowac jako parametry kluczowe. PPV i dP/dt zachowujq sig jak
inne monitorowane parametry, jednak Eagy,, nie jest parametrem, w odniesieniu do ktérego generowane sa
alarmy. W przypadku Eagy,, nie sa dostepne zakresy alarmow / wartosci docelowych, a wskazniki stanu wartosci
docelowych sg zawsze biate. W celach referencyjnych na wykresie trendu graficznego Eagy,, przy wartosci 0,8
widoczna jest linia przerywana.

13.1.4 Wyswietlanie parametru Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)

Wartos$¢ HPI jest aktualizowana co 20 sekund i wyswietlana jako warto$¢ prawdopodobienstwa wystapienia
zdarzenia niedocisnienia na skali od 0 do 100. Im wyzsza jest ta wartos¢, tym wieksze jest prawdopodobienstwo
wystagpienia zdarzenia niedocisnienia (zdefiniowanego wstepnie jako srednie cisnienie tetnicze < 55, 60, 65, 70,
75, 80 lub < 85 mmHg przez co najmniej jedng minute).

Algorytm parametru HPI wykorzystuje dane z pierwszych dziesieciu minut monitorowania w celu wyznaczenia
Jwartosci bazowej”. W zwigzku z tym dziatanie urzadzenia w ciggu tych pierwszych dziesieciu minut moze by¢
inne. Tabela 13-2 na stronie 258 przedstawia szczegotowe wyjasnienie i interpretacje elementéw graficznych
wyswietlania wskaznika HPI [linia trendu, segment pokretfa (wyswietlacz na kokpicie), alarmy dZzwiekowe oraz
wartos¢ parametru (wyswietlacz w postaci kafelka)], a takze zalecane dziatanie uzytkownika, gdy HPI zostanie
skonfigurowany jako parametr kluczowy.

OSTRZEZENIE

Funkcja Wskaznik predykcji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI) nie powinna
by¢ jedyna podstawa leczenia pacjentéw. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie stanu
hemodynamicznego pacjenta.

Tabela 13-2: Elementy graficzne oraz sygnaty dzwiekowe dotyczace wartosci HPI

Wartosc HPI Elementy gra- Sygnaty Interpretacja ogdlna Zalecane dziatanie uzytkownika
ficzne dzwieko-
we

HPI < 50 Biaty Brak Parametry hemodynamiczne | Nalezy kontynuowaé monitorowa-
pacjenta wskazuja na to, ze nie parametréw hemodynamicz-

istnieje niewielkie lub umiar- nych pacjenta. Nalezy zachowa¢
kowane prawdopodobienistwo | czujnos¢ w odniesieniu do zmiany

wystapienia zdarzenia niedo- | parametréw hemodynamicznych

cisnienia. Niska wartos$¢ HPI pacjenta — w tym celu nalezy ko-
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Wartosc HPI Elementy gra- Sygnaly Interpretacja ogdlna Zalecane dzialanie uzytkownika
ficzne dzwieko-
we
5<HPI<85 Zotty Brak nie wyklucza mozliwosci wy- | rzystac¢ z gtébwnego ekranu moni-
stagpienia zdarzenia niedoci$- | torowania, dodatkowego ekranu
nienia w ciggu nastepnych HPI, wyswietlacza HPI oraz spraw-
5-15 minut u pacjentéw leczo- | dza¢ trendy parametréw i parame-
nych chirurgicznie lub w ciagu tréw zyciowych.
nastepnych 20-30 minut (tylko
minimalnie inwazyjne monito-
rowanie linii tetnicy promienio-
wej) u pacjentéw nieleczonych
chirurgicznie bez wzgledu na
wartos¢ MAP.
HPI > 85 Czerwony (miga- | Ton alarmu | Prawdopodobienstwo wysta- | Sprawdzi¢ parametry hemodyna-
jacy) o wysokim | pienia zdarzenia niedocisnienia | miczne pacjenta, korzystajac z pa-
priorytecie | u pacjentaleczonego chirur- | rametréw z ekranu dodatkowego
gicznie w ciggu 15 minut jest i innych parametréw z ekranu
wysokie gtéwnego w celu ustalenia moz-
Prawdopodobieristwo wysta- liwej przyczyny wys.okieg.? praw-
pienia zdarzenia niedocisnienia .dopodo.blenstwa.nled.oosnlenla
u pacjenta nieleczonego chi- i wybrania odpowledmego Sposo-
rurgicznie w ciggu 20 minut bu dziatania
(tylko minimalnie inwazyjne
monitorowanie linii tetnicy
promieniowej) jest wysokie
HPI > 85 i war- Czerwony (miga- | Ton alarmu | Prawdopodobienstwo wysta- | Nalezy potwierdzi¢ okno podrecz-
tos¢ jest niezmien- jacy) o wysokim | pienia zdarzenia niedocisnienia ne wybrang metoda
na przez dwa Okno podreczne | priorytecie u.pac.jenta .Ieczonegg chiltur- Sprawdzi¢ parametry hemodyna-
kolejne odczyty gicznie w ciaggu 1.5 minutjest | . oe pacjenta, korzystajac z pa-
(40 sekund) wysokie rametréw z ekranu dodatkowego
Prawdopodobienstwo wysta- iinnych parametréw z ekranu
pienia zdarzenia niedocisnienia | gtéwnego w celu ustalenia moz-
u pacjenta nieleczonego chi- | liwej przyczyny wysokiego praw-
rurgicznie w ciggu 20 minut dopodobienstwa niedocisnienia
(tylko minimalnie inwazyjne | i wybrania odpowiedniego sposo-
monitorowanie linii tetnicy bu dziatania
promieniowej) jest wysokie
HPI =100 Czerwony (miga- | Ton alarmu | U pacjenta wystepuje niedocis- | Nalezy potwierdzi¢ okno podrecz-
jacy) o wysokim nienie ne wybrang metoda
Okno podreczne | priorytecie Sprawdzi¢ parametry hemodyna-
miczne pacjenta, korzystajac z pa-
rametrow z ekranu dodatkowego
i innych parametréw z ekranu
gtéwnego w celu ustalenia mozli-
wej przyczyny niedocisnienia i wy-
brania odpowiedniego sposobu
dziatania
Uwaga

Jesli parametr HPI jest wyswietlany na pasku informacji, wéwczas zmiany elementu graficznego nie spowoduja
zmiany koloréw ani alarmoéw. Zamiast tego, gdy parametr HPI przekroczy wartos¢ 85 w kolejnych aktualizacjach,
uzytkownik bedzie powiadamiany poprzez wyswietlenie ekranu podrecznego alertu wysokiego HPI.
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13.1.5 HPI jako parametr kluczowy

Po podfgczeniu czujnika Acumen 1Q lub mankietu HPl mozna skonfigurowac jako kluczowy parametr,
wykonujac kroki opisane w Zmiana parametréw na stronie 97.

Sposéb wyswietlania HPI r6zni sie pod kilkoma wzgledami od wyswietlania innych parametréw kluczowych.
Sposéb wyswietlania innych parametréw kluczowych opisano w czesci Wskazniki stanu na stronie 99.

Tabela 13-3 na stronie 260 opisuje podobienstwa i réznice miedzy HPI a innymi parametrami kluczowymi.

Tabela 13-3: HPI a inne parametry kluczowe: podobienstwa i réznice

Podobienstwa Roéznice

. Aktualizacja wartosci co 20 sekund . Kafelek parametru kluczowego HPI nie zawiera zielonego koloru

. Alarm dzwiekowy, gdy wartos¢ > wartos¢ gra- docelowego wyswietlanego kolorowa czcionka w zaleznosci od
niczna alarmu stanu wskaznika klinicznego / alarmu

. Alarm wizualny, gdy warto$¢ > wartos¢ gra- . Do kafelka parametru kluczowego HPI przypisany jest przycisk
niczna alarmu skrétu w gérnym prawym rogu, zapewniajac bezposredni do-

. Moze wyswietla¢ zmiane procentowa (%), jesli step do dodatkowego ekranu HPI
skonfigurowano . Ekran podreczny alertu HPI wys$wietli sig, gdy wartos¢ HPI prze-

. Alarm dzwiekowy mozna wylgczy¢ kroczy wysoka wartos¢ graniczna alarmu po dwéch kolejnych

aktualizacjach lub gdy wartos¢ HPI wyniesie 100

. Wartos¢ HPI jest dostepna jako parametr kluczowy wytgcznie po
wprowadzeniu klucza aktywacji

. Wartos¢ graniczna alarmu HPI nie jest regulowana

. Parametr HPI wyswietlany jako trend na gtéwnym ekranie moni-
torowania nie zawiera regionu wartosci docelowych w zielonym
kolorze z czerwonymi strzatkami przy gérnej i dolnej wartosci
granicznej, poniewaz nie jest to parametr fizjologiczny z zakre-
sem wartosci docelowych. Zamiast tego HPI jest ilosciowym
wskazaniem stanu fizjologicznego, ktory jest stosowany do in-
formowania uzytkownikéw o tym, czy u pacjenta wystepuje
trend wskazujacy na prawdopodobienstwo zdarzenia niedocis-
nienia. W szczegélnosci:

©  Gdy parametr HPI ma wartos¢ 50 lub nizsza, wéwczas
elementy graficzne (wyswietlana liczba, linia trendu lub
segment pokretfa) maja kolor bialy, a lekarz powinien
w dalszym ciggu monitorowaé parametry hemodynamicz-
ne pacjenta, korzystajac z gtéwnego ekranu monitorowa-
nia, dodatkowego ekranu HPI, HPI, oraz sprawdza¢ trendy
parametréw i parametry zyciowe.

©  Gdy parametr HPI ma wartos¢ wyzsza niz 50 lub réwna 85
lub nizsza, wéwczas elementy graficzne (wyswietlana
liczba, linia trendu lub segment pokretfa) maja kolor z6t-ty,
a lekarz powinien w dalszym ciaggu monitorowac pa-
rametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajac z gtéwne-
go ekranu monitorowania, dodatkowego ekranu HPI, HPI,
oraz sprawdzac trendy parametréw i parametry zyciowe.

©  Gdy HPI przekroczy wartosc¢ 85, wéwczas elementy graficz-
ne (wyswietlana liczba, linia trendu lub segment pokretta)
maja kolor czerwony, co oznacza, ze uzytkownik powinien
sprawdzi¢ parametry hemodynamiczne pacjenta, korzys-
tajac z parametréw z ekranu dodatkowego i innych para-
metréw z ekranu monitorowania w celu ustalenia mozli-
wej przyczyny wysokiego prawdopodobienstwa niedocis-
nienia (lub przyczyny wystepowania niedocisnienia, jesli
HPI = 100) i wyboru odpowiedniego sposobu dziatania

. Parametr HPI ma trzy kolory wskazujace stan: szary, biaty i czer-
wony. Patrz Tabela 13-4 na stronie 261.
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Czujnik IQ
Linia A

Prég niedocisnienia:

65 mmHg 2

HPI /100

Rysunek 13-1: Kafelek parametru kluczowego HPI

Wartos¢ HPI bedzie wyswietlana, jak przedstawia Rysunek 13-1 na stronie 261, jesli zostata skonfigurowana jako
parametr kluczowy na wszystkich ekranach z wyjatkiem ekranu kokpitu (Rysunek 13-2 na stronie 261). Wiecej
informacji na temat ekranu kokpitu zawiera czes¢ Ekran kokpitu na stronie 104.

Czujnik IQ
LiniaA
Proy

nied
65 mmHg 2

{/
0 HPI 100

/100

Rysunek 13-2: Ekran kokpitu parametru kluczowego HPI

Na wszystkich ekranach monitorowania kolor czcionki wartosci parametru oznacza stan tego parametru, jak
przedstawia Tabela 13-4 na stronie 261. Na ekranie kokpitu parametr HPI ma takie same zakresy alarmu
i wartosci docelowych, ale wartos¢ jest wyswietlana w sposob, ktéry przedstawia Rysunek 13-2 na stronie 261.

Tabela 13-4: Kolory stanu parametru HPI

Kolor stanu parametru Dolna wartosc graniczna Gorna wartosc¢ graniczna
Szary Usterka
Biaty 10 50
Zotty 51 85
Czerwony/szary migajacy 86 100

13.1.6 Alarm HPI

Gdy wartos¢ HPI jest skonfigurowana jako parametr kluczowy i przekracza gérna warto$¢ progowa
wynoszaca 85, aktywuje sie alarm o wysokim priorytecie, ktéry informuje uzytkownika, ze u pacjenta

moze by¢ obecny trend wskazujacy na ryzyko wystapienia zdarzenia niedocisnienia. Obejmuje on alarm
dzwiekowy, czerwony kolor stanu parametru i migajgca wartos¢ parametru. Wartos¢ graniczna alarmu HPI,
ktdra przedstawia Tabela 13-4 na stronie 261, dzieli zakres wyswietlania na obszary o nizszym i wyzszym
prawdopodobienstwie wystapienia zdarzenia niedocisnienia. Algorytm parametru HPI wykorzystuje elementy
wyodrebnione z pomiaréw Acumen IQ — niektére z nich sg poréwnywane do poczatkowej wartosci
bazowej ustalonej w ciggu pierwszych 10 minut sesji monitorowania pacjenta — w opartym na danych
modelu, ktéry zostat opracowany w toku retrospektywnej analizy bazy danych krzywych cisnienia tetniczego
zarejestrowanych u pacjentéw z oddziatéw intensywnej terapii i sal operacyjnych — krzywe obejmowaty
zdarzenia niedocisnienia (wstepnie zdefiniowane jako srednie ci$nienie tetnicze < 55, 60, 65, 70, 75, 80 lub

< 85 mmHg przez co najmniej 1 minute) oraz zdarzenia niezwigzane z nadcisnieniem. Parametr HPI jest
wyswietlany jako wartos¢ catkowita z zakresu od 0 do 100. W ocenie prawdopodobienstwa wystgpienia
zdarzenia niedocisnienia na podstawie wartosci HPI nalezy bra¢ pod uwage zaréwno wyswietlang wartos¢

261



Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Funkcje zaawansowane

z zakresu od 0 do 100, jak i kolor wyswietlanej wartosci parametru (biaty/czerwony). Gtosno$¢ dostepnego
alarmu HPI, podobnie jak gtosnos¢ innych alarméw dostepnych na zaawansowanej platformie monitorowania
HemoSphere Alta, mozna regulowac. Informacje dotyczace wyciszania alarmu i konfiguracji glosnosci alarmu
zawiera cze$¢ Alarmy / wartosci docelowe na stronie 141. Wystapienie alarmu HPI zostanie zarejestrowane

w pliku pobierania danych, gdy po aktualizacji nastapi przekroczenie wartosci granicznej alarmu HPI.

PRZESTROGA

Na podstawie parametru HPI nie zawsze mozna otrzymac z wyprzedzeniem ostrzezenie o trendzie wskazujagcym
na mozliwo$¢ wystagpienia zdarzenia niedocisnienia w sytuacjach, w ktérych interwencja kliniczna skutkuje
nagtym niefizjologicznym zdarzeniem niedocisnienia. W takiej sytuacji funkcja HPl spowoduje natychmiastowo:
wyswietlenie ekranu podrecznego alertu wysokiej wartosci, wystapienie alarmu o wysokim priorytecie oraz
wyswietlenie wartosci HPI réwnej 100 informujacej o tym, ze u pacjenta wtasnie trwa zdarzenie niedocisnienia.

13.1.7 HPI na pasku informacji

Gdy parametr HPI nie jest skonfigurowany jako kluczowy, wartos¢ tego parametru jest wcigz wyliczana
i wyswietlana na pasku informacji, jak przedstawia Rysunek 13-3 na stronie 262.

sk-19v1234567 | |00/ @ 66/100/ PR 100 bpm & 35.8 °C [ & ¢ e & 207

08.02.2025

o

1. Wyliczana i wyswietlana wartos¢ HPI

Rysunek 13-3: Pasek informacji z parametrem HPI

13.1.8 Wylaczanie wskaznika HPI na pasku informac;ji

Aby wytaczy¢ wskaznik HPI na pasku informacji:

1. Przejs¢ do ekranu dodatkowego HPI na panelu bocznym (patrz Przejs¢ do bocznego panelu algorytmu HPI
na stronie 265).

—-
2. Dotkna¢ ikony ustawier HP| IS,

3. Wylaczy¢ przycisk opcji Zawsze wyswietlaj HPI i alert.

Funkcja HPI pozostaje dostepna, nawet gdy wartos¢ HPI nie wyswietla sie na ekranie. Jesli parametr HPI
zostat skonfigurowany jako kluczowy, alarmy i alerty bedg sie wtaczac¢ w sposéb opisany w czesci Alarm HPI
na stronie 261.

13.1.9 Powiadomienie o alercie o wysokiej wartosci dla algorytmu HPI

Gdy wartos¢ parametru HPI przekracza 85 po dwdch kolejnych 20-sekundowych aktualizacjach lub gdy osiagnie
wartos¢ 100 w dowolnym czasie, uaktywnia sie powiadomienie o wysokiej wartosci dla algorytmu HPI. Patrz
Rysunek 13-4 na stronie 263. Powiadomienie to znajduje sie na bocznym panelu ekranu i zaleca sprawdzenie
parametréow hemodynamicznych. Jest ono wyswietlane, gdy parametr HPI zostat skonfigurowany jako kluczowy
lub pojawia sie na pasku informacji.
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OSTRZEZENIE

Funkcja Wskaznik predykcji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI) nie powinna
by¢ jedyna podstawa leczenia pacjentéw. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie stanu
hemodynamicznego pacjenta.

Aby sprawdzi¢ parametry hemodynamiczne pacjenta na bocznym panelu algorytmu HPI (patrz Boczny panel
algorytmu HPI na stronie 264) i potwierdzi¢ powiadomienie o alercie o wysokiej wartosci dla algorytmu HPI,
nalezy dotknac przycisku Przeglad. Aby potwierdzi¢ powiadomienie o alercie o wysokiej wartosci HPI bez
sprawdzania parametréw hemodynamicznych pacjenta na bocznym panelu algorytmu HPI, nalezy dotkna¢
przycisku Potwierdz.

Zalecana Ocena Stanu
Hemodynamicznego Pacjenta.

Potwierdz

Przeglad

Rysunek 13-4: Powiadomienie o alercie o wysokiej wartosci HPI

Po potwierdzeniu wystapig nastepujace sytuacje:

+  Powiadomienie zniknie.
«  Alarm dZzwiekowy HPI zostanie wyciszony na czas aktywnosci alertu.
«  Alert o wysokiej wartosci HPI zostanie potwierdzony.

Przycisk Przeglad jest wiaczony, gdy wyswietlany jest dowolny ekran monitorowania. Dotkniecie przycisku
Przeglad na powiadomieniu o alercie o wysokiej wartosci algorytmu HPI spowoduje wyswietlenie bocznego
panelu algorytmu HPI. Gdy przycisk Przeglad jest wylgczony, dostep do bocznego panelu algorytmu HPI mozna
wciaz uzyskac, jak opisano w czesci Przejs¢ do bocznego panelu algorytmu HPI na stronie 265.

Informacje na temat wytaczania bocznego panelu alertu o wysokiej wartosci algorytmu HPI zawiera Wytaczanie
wskaznika HPI na pasku informacji na stronie 262.

13.1.10 Ustawienia wartosci progowych niedocis$nienia

Aby zmieni¢ wartos¢ progowg MAP uzyta do wyznaczenia wartosci parametru HPI, nalezy przejs¢ do ekranu
ustawien HPI, dotykajac jedng z ponizszych ikon:

«  ikone edydji . na kafelku parametru HPI
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lub

«  ikone Narzedzia kliniczne —przycisk Wskaznik predykcji niedocisnienia — ikona ustawien

-
—
w dolnej czesci bocznego panelu algorytmu HPI

Jesli aktywne jest inne narzedzie kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybra¢ Wskaznik predykgji
niedocisnienia.

&/ Zawsze wyswietlaj HPI i alert
Prog niedocisnienia:

*Domyslne

55 mmHg 65 mmHg*

75 mmHg 85 mmHg

Inteligentne trendy i alerty

Alerty dotyczace ()
inteligentnych trendow

Warto$é progowaAw % €

é Przywréé domyslne Anuluj

Rysunek 13-5: Ekran ustawien wartosci progowej niedocisnienia dla parametru HPI

Nalezy wybrac¢ jedng z opcji menu Wartos¢ progowa niedoci$nienia: 55, 60, 65, 70, 75, 80 lub 85 mmHg.
Domyslna wartos¢ wynosi 65 mmHg. Dotkna¢ przycisku Zapisz, aby zastosowa¢ nowa wartos¢ progowa
niedocisnienia. Wybrana wartos¢ bedzie wyswietlana na kafelku parametru (patrz Rysunek 13-1 na stronie 261)
oraz na powiadomieniu o alercie o wysokiej wartosci (patrz Rysunek 13-4 na stronie 263).

13.1.11 Boczny panel algorytmu HPI

Na panelu bocznym algorytmu HPI znajduja sie informacje o stanie hemodynamicznym pacjenta. Na tym
ekranie mozna szybko sprawdzi¢ parametry hemodynamiczne pacjenta dotyczace niedocisnienia. Dostep do
panelu bocznego mozna uzyska¢ w dowolnym momencie podczas monitorowania funkcji hemodynamicznych
przy uzyciu czujnika Acumen 1Q lub mankietu Acumen IQ.

Dodatkowy ekran HPI ma jeden tryb wyswietlania:

«  Minimalny. Wyswietla trzy parametry skonfigurowane dla trybéw Obciazenie wstepne, Obcigzenie
nastepcze i Kurczliwosc

Aby wyswietli¢ dwa dodatkowe tryby przegladania na dodatkowym ekranie, nalezy nacisna¢ ikone rozwijania

« Inteligentny trend. Wyswietlenie w postaci graficznej trzech parametréw skonfigurowanych dla trybow
Obcigzenie wstepne, Obcigzenie nastepcze i Kurczliwo$¢ wraz z ich biezgcym stanem alertu inteligentnego
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«  Zaleznos¢. Wyswietlenie wszystkich parametréw hemodynamicznych monitorowanych przy uzyciu
czujnika Acumen 1Q lub mankietu w podziale na kategorie: Obcigzenie wstepne, Obcigzenie nastepcze
i Kurczliwo$¢ lub na podstawie ich powigzania z parametrami obcigzenia wstepnego, obcigzenia
nastepczego i kurczliwosci.

W celu przefaczenia pomiedzy tymi widokami nalezy dotkna¢ strzatek (, ), co umozliwi

przewiniecie i wybranie opcji wyswietlania dodatkowego ekranu.

Panel boczny algorytmu HPI wraz z innymi parametrami kluczowymi na ekranie monitorowania mozna
stosowac do udostepniania uzytecznych informacji na temat przyczyn wysokiego prawdopodobienstwa
niedocisnienia lub przyczyn wystapienia niedocisnienia.

13.1.11.1 Przejs¢ do bocznego panelu algorytmu HPI

Aby przejs¢ do bocznego panelu algorytmu HPI, nalezy dotkna¢ jednego z ponizszych:

+  lkona Narzedzia kliniczne —przycisk Wskaznik predykcji niedocisnienia. Jesli aktywne jest inne
narzedzie kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybra¢ Wskaznik predykcji niedocisnienia.
Przeglad
+  Przycisk Przeglad . 'na bocznym powiadomieniu o alercie o wysokiej wartosci dla
algorytmu HPI
lub

. .. . Sprawdz inteligentne trendy . .
Przycisk Sprawdz inteligentne trendy . | (wlaczona opcja Inteligentne trendy)

w oknie podrecznym alertu o wysokiej wartosci HPI.

«  Przycisk wskaznika paska informacji HPI na pasku informacji m96/100 .

Uwaga

Boczny panel algorytmu HPI jest réGwniez dostepny, gdy czujnik Acumen IQ lub mankiet Acumen IQ nie sa
podtaczone.

13.1.11.2 Widok zaleznosci

Do parametrow wyswietlanych na dodatkowym ekranie widoku zaleznosci algorytmu HPI naleza nastepujace
parametry kluczowe:

. Pojemnos$¢ minutowa serca (CO) / wskaznik sercowy (Cl)
Czestosc tetna (PR)
.+ Srednie ci$nienie tetnicze (MAP)
«  Objetos¢ wyrzutowa (SV) / wskaznik objetosci wyrzutowej (SVI)
Systemowy opdr naczyniowy (SVR) / wskaznik systemowego oporu naczyniowego (SVRI)

Dodatkowe parametry zaawansowane sg uporzadkowane na ekranie wedtug nastepujacych wartosci
OBCIAZENIE WSTEPNE, KURCZLIWOSC i Obciazenie nastepcze. Do tych parametréw zaawansowanych
naleza:

Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV) lub wahanie cisnienia tetniczego (PPV)
«  Nachylenie fali skurczowej (dP/dt)
+  Podatno$¢ dynamiczna tetnic (Eagyn)

Aby przetgczac wyswietlanie PPV lub SVV, dotkna¢ nazwy aktualnie wyswietlanego parametru (PPV lub SVV)
na dodatkowym ekranie widoku zaleznosci. Aby przetaczac sie pomiedzy wyswietlaniem indeksowanych
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i nieindeksowanych parametréw (CO/Cl, SV/SVI lub SVR/SVRI), wybraé pozadany parametr jako parametr
kluczowy. Dla wszystkich parametréw na dodatkowym ekranie HPI wyswietlana jest takze wartos¢ procentowa
zmiany oraz kierunek zmiany (strzatka w gére / w dét) w przedziale czasu wybranym przez uzytkownika,

a takze niewielkie wykresy trendu graficznego. Wyswietla sie takze krzywa cisnienia tetniczego. Wszystkie okna
parametréw sa obramowane kolorem aktualnego stanu wartosci docelowej, co odpowiada funkcji wskaznika
wizualnego kafelkdw parametrow.

Relacja 6 H PI Czujnik IQ

/100 Prég niedociénienia: 65 mmHg

120/90 80 ..

SYS/DIA mmHg MAP mmHg

e

0% 10 min 0% 10 min

6.0 - 1000 1

CO l/min SVR dyne-s/cm®

f 5 cvP mmHg

0% 10 min 0% 10 min Domyslne Z

100 —— 50

PR bpm SV ml/uderzenie

e ——————

0% 10 min 0% 10 min 0% 10 min

10 1000 1.0

PPV % _— dP/dt mmHg/s Eadyn

Wahanie ci$nienia tetniczego Nachylenie fali skurczowej Podatno$é dynamiczna tetnic

OBCIAZENIE WSTEPNE KURCZLIWOSC Obcigzenie nastepcze

Rysunek 13-6: Panel boczny algorytmu HPI — widok zaleznosci

Informacje dotyczace pochodnych parametréw zawiera Tabela C-1 na stronie 421 w Réwnania stosowane do
obliczania parametréw pacjenta na stronie 421.

13.1.11.3 Inteligentne alerty i trendy HPI

Funkcja inteligentnych alertéw i trendéw HPI moze utatwiac¢ lekarzom identyfikowanie potencjalnych
mechanizméw lezacych u podstaw, ktére moga by¢ celami interwencji w ramach leczenia niedocisnienia

lub zapobiegania jego wystgpieniu na podstawie analizy kompletnego stanu hemodynamicznego pacjenta
przed wdrozeniem leczenia. Te mechanizmy obejmuja obciazenie wstepne, kurczliwos¢ i obciagzenie

nastepcze. Algorytm inteligentnych alertéw uwzglednia wartos¢ i procentowg zmiane wartosci parametréw

w odniesieniu do wartosci progowych zdefiniowanych przez uzytkownika w celu wsparcia uzytkownika

w okres$laniu najbardziej odpowiedniego przebiegu dziatan. Lekarz moze powigzac parametry z kazdym z trzech
mechanizméw fizjologicznych (obcigzeniem wstepnym, kurczliwoscia, obcigzeniem nastepczym) i dostosowac
czynniki wywierajgce wptyw w momencie wyzwolenia kategorii.

—

o
Aby wylaczy¢ inteligentne alerty HPI, nalezy dotkna¢ ikony ustawien na dole panelu bocznego
algorytmu HPI, a nastepnie dotkna¢ i wylaczy¢ przycisk przetaczania Alerty dotyczace inteligentnych
trendow.

Na tym ekranie s3 wyswietlane s3: warto$¢ parametru Eagy,, warto$¢ parametru MAP i wykres trendu HPIl wraz
z jednym z parametrow zwigzanym z kazdym z nastepujacych mechanizméw:

Mechanizm Powigzany wybrany parametr

OBCIAZENIE WSTEPNE Wahanie cis$nienia tetniczego (PPV)

Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV)

Wskaznik objetosci wyrzutowej (SVI)
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Mechanizm Powigzany wybrany parametr

KURCZLIWOSC Nachylenie fali skurczowej (dP/dt)
Wskaznik sercowy (Cl)

Obcigzenie nastepcze Systemowy opdr naczyniowy (SVR)

Uwaga

Wartos¢ CVP wymagana do obliczenia wartosci SVR moze pochodzi¢ z wartosci CVP monitorowanej przy
uzyciu przewodu cisnienia lub moze by¢ wartoscia CVP wprowadzong przez uzytkownika. Informacje na temat
okreslania priorytetu Zrédta CVP zawiera cze$¢ Tabela 4-1 na stronie 100. Gdy nie zostanie wykryte zadne
zrédto CVP, przypisywana jest warto$¢ domysina 5 mmHg. Sposéb zmiany domyslnej wartosci opisano w czesci
Ustawienia CVP na stronie 148.

Po wtaczeniu opcji HPI Alerty dotyczace inteligentnych trendéw pojawia sie powiadomienie o alercie

o wysokiej wartosci algorytmu HPI, gdy wystepuje stan alarmu HPI. Patrz Rysunek 13-7 na stronie 267.
Kategorie sg wyzwalane na podstawie stanu powigzanego parametru, ktéry obejmuje warto$¢ parametru i jego
trend w przedziale czasu zdefiniowanym przez uzytkownika w poréwnaniu ze zdefiniowanymi wartosciami
progowymi.

(:ll::lio 9 5 noo

Prég niedociénienia: 65 mmHg

Zalecana Ocena Stanu
Hemodynamicznego Pacjenta.

OBCIAZENIE WSTEPNE

Obciazenie nastepcze

KURCZLIWOSC

Potwierdz

Sprawdz inteligentne trendy

Rysunek 13-7: Powiadomienie o inteligentnym alercie HPI

Czynniki wyzwalajace inteligentne alerty sa definiowane na podstawie zmian wartosci parametru
przekraczajacej wybranag wczesniej warto$¢ docelowa parametru i/lub na podstawie wartosci progowej zmiany
procentowej (10%, 15% lub 20%) w ustawionym wstepnie przedziale czasu (5, 10, 15 lub 30 minut) zgodnie

z ustawieniami skonfigurowanymi na ekranie ustawien HPI.

Dla kazdego parametru istniejg okreslone wartosci progowe, ktére sg istotne z punktu widzenia podejmowania
decyzji dotyczacych inteligentnych alertéw HPI. Patrz Tabela 13-5 na stronie 268. Wybrane wstepnie

wartosci docelowe parametru sg konfigurowane na ekranie Alarmy / Wartosci docelowe parametru. Patrz
Alarmy / wartosci docelowe na stronie 141. Twarde progowe wartosci docelowe przedstawione ponizej to
domyslne wartosci progowe firmy Edwards dla zakresow ostrzegawczych (kolor z6tty) parametrow.
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Tabela 13-5: DomysIne wartosci progowe parametrow w przypadku funkgji inteligentnych alertéw HPI

Parametr DomyslIna wartos¢ progowa
SVVi PPV (%) =13

SVI (ml/ud./m?) <30

Cl (I/min/m?) <2

dP/dt (mmHg/s) <480

SVR (dyne-s/cm?®) < 1970/BSA

MAP (mmHg)* <72

* Uwaga: prég niedocisnienia + 10% (brak mozliwosci konfiguracji) < 72

Stan inteligentnego alertu jest wyswietlany w postaci zacienionego obszaru na wykresie trendu tego parametru.
Ustawienia inteligentnych alertéw (procentowa zmiana i przedziat czasu) sa konfigurowane przez uzytkownika.

-
D —
Aby przejs¢ do menu ustawien, nalezy dotkna¢ ikony ustawien na dole bocznego panelu HPI.

Inteligentne trendy i alerty

Alerty dotyczace ()
inteligentnych trendow

Wartos¢ progowa A w %

Odstep czasu A

Wybor parametrow
Parametr obcigzenia
wstepnego

Parametr obcigzenia
nastgpczego

Parametr kurczliwosci

é Przywréé domyslne Anuluj

Rysunek 13-8: Menu ustawien algorytmu HPI

Aby przewinac i wybrac pozadane inteligentne trendy oraz opcje menu alertéw, nalezy dotkna¢ strzatek

(, ) W menu ustawien.

Wartos¢ progowa A w %(10%, 15% lub 20%). Ta wartos$¢ okresla zmiane wartosci w Odstep czasu A, przy
ktérej dla parametru sa wyswietlane inteligentne alerty.

Odstep czasu A(min.) (5, 10, 15 lub 30 minut). Ten przedziat okresla ramy czasowe, w ktérych dokonywana
jest ocena Wartos¢ progowa A w % dla kazdego wyswietlanego parametru.

Wybér parametréow. Wybrac ustawienie dla opcji Parametr obcigzenia wstepnego (PPV, SVV lub SVI)
i Parametr kurczliwosci (dP/dt lub Cl). Opcja Parametr obciazenia nastepczego jest zawsze ustawiona na
SVR.
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13.1.12 Zastosowanie kliniczne

Parametr wskaznika predykcji niedocisnienia (ang. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI) moze zosta¢
skonfigurowany jako parametr kluczowy na ekranie monitorowania lub moze by¢ wyswietlany tylko na pasku
informacji w prawym dolnym rogu ekranu monitorowania, jak opisano w czesci Funkcja Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) na stronie 254.

Gdy parametr HPI jest wyswietlany na pasku informaciji:

Gdy druga z kolei warto$¢ HPI przekroczy 85, pojawia sie okno podreczne alertu wysokiej wartosci.

Nalezy sprawdza¢ parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajac z parametréw z ekranu dodatkowego
HPI i innych parametréw z ekranu gtéwnego w celu ustalenia mozliwej przyczyny wysokiego
prawdopodobienstwa niedocisnienia i wyboru odpowiedniego sposobu dziatania.

Gdy parametr HPI jest skonfigurowany jako parametr kluczowy, wéwczas parametr HPI i wykres trendu
pojawiajg sie na ekranie monitorowania:

Alarm wystepuje wtedy, gdy wartos¢ HPI przekroczy 85.

Linia trendu i kontur kafelka parametru sa wyswietlane na zétto (ostrzegawcza strefa docelowa), gdy
parametr HPI jest wiekszy niz 50 i réwny 85 lub mniejszy.

Gdy warto$¢ HPI jest rowna 50 lub mniejsza:

*  Linia trendu i warto$¢ maja kolor biaty.

* Nalezy kontynuowa¢ monitorowanie parametréw hemodynamicznych pacjenta. Nalezy zachowac¢ czujnos¢
w odniesieniu do zmiany parametréw hemodynamicznych pacjenta — w tym celu nalezy korzysta¢ z gtéwnego
ekranu monitorowania, dodatkowego ekranu, HPI, wyswietlacza HPI oraz sprawdzac trendy parametréw i para-
metréw zyciowych.

Gdy wartos¢ HPI przekroczy 85, nalezy sprawdzi¢ parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajac

z parametréw dodatkowego ekranu HPI i innych parametréw z ekranu gtéwnego w celu ustalenia mozliwej
przyczyny wysokiego prawdopodobienstwa niedocisnienia i wybrania odpowiedniego sposobu dziatania.
Gdy w kolejnych trzech odczytach Srednie cisnienie tetnicze ma warto$¢ ponizej 65 mmHg, oznacza to
wystapienie zdarzenia niedocisnienia:

*  Wyswietlana warto$¢ parametru HPl wynosi 100.

* Nalezy sprawdza¢ parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajac z parametréw na ekranie dodatkowym
HPI'iinnych parametréw z ekranu gtéwnego w celu ustalenia mozliwej przyczyny niedocisnienia i wybrania
odpowiedniego sposobu dziafania.

13.1.13 Parametry dodatkowe

Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV) oraz wahanie ci$nienia tetniczego (PPV) — czute miary dynamiczne
reakcji na ptyny, ktére przewiduja, czy po zwiekszeniu obcigzenia wstepnego — poprzez podanie wiekszej
ilosci ptynéw lub zmniejszenie zylnej objetosci niescisnietej na skutek zastosowania mechanizmoéw lub
lekéw kompensacyjnych — serce odpowie zwiekszong objetoscia wyrzutowa [1]. Niskie wartosci SVV lub
PPV wskazuja, Ze pacjent nie reaguje na ptyny; wysokie wartosci wskazuja, ze pacjent reaguje na ptyny; jest
réwniez szara strefa pomiedzy nimi [6].

Nachylenie fali skurczowej (dP/dt) — maksymalne odchylenie w gore krzywej cisnienia tetniczego z tetnicy
obwodowej. dP/dt cisnienia tetniczego (ustalone metoda obliczeniowa podczas odptywu) bedzie miec
wartosci bezwzgledne nizsze niz dP/dt-p,,,, CisSnienia w lewej komorze przy takiej samej objetosci, ale ich
zmiany sa ze soba silnie skorelowane [1, 2].

Uwaga

Nie badano parametru dP/dt mierzonego w tetnicy obwodowej jako wskaznika kurczliwosci lewej komory
we wszystkich populacjach pacjentéw.
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Podatnos$¢ dynamiczna tetnic (Eagy,) — miara obcigzenia nastepczego lewej komory przez uktad tetniczy

(podatnosci tetnic) wzgledem podatnosci lewej komory (podatnosci dynamicznej tetnic), obliczana jako
stosunek PPV do SVV [8]. Podatnos¢ tetnic jest integracyjnym parametrem obcigzenia tetnic, ktory
uwzglednia systemowy opdr naczyniowy (SVR), catkowita podatnos¢ tetnic (C) oraz przedziaty czasu

skurczu i rozkurczu [9, 10].

Korelacja tych parametréw ze stanem fizjologicznym, a takze ich stosunek do wyniku klinicznego, zostaty
dobrze przebadane i jest wiele pozycji w pismiennictwie dotyczacych tych zaleznosci.

Wiekszos¢ interwencji w celu leczenia SV (lub SVI) i MAP wptywa przede wszystkim na SV, a takze na czynniki
wyznaczajace SV, do ktérych naleza obciazenie wstepne, kurczliwos¢, obcigzenie nastepcze. Przed podjeciem
decyzji klinicznych dotyczacych leczenia nalezy uzyskac informacje na temat wszystkich trzech aspektow,
poniewaz sg one ze soba czesto powigzane.

1. Obciazenie wstepne

2. Kurczliwosé

3. Obciagzenie nastepcze

Parametr SVV jako miara obcigzenia wstepnego jest ograniczony do pacjentéw, ktérzy s poddawani wentylagji
mechanicznej ze stabilng czestotliwoscig wentylacji i stabilnymi objetosciami oddechowymi, u ktérych nie jest
stosowana insuflacja jamy brzusznej [6, 7]. Wskaznika SVV najlepiej uzywac w potaczeniu z oceng objetosci
wyrzutowej lub pojemnosci minutowe;j serca.

Zmiana trendu wartosci dP/dt utatwia dokonywanie oceny zmian kurczliwosci lewej komory w powigzaniu ze
zmienng objetosci wyrzutowej oraz oceng objetosci wyrzutowej lub pojemnosci minutowej serca.

Tabela 13-6 na stronie 270 przedstawia poprawe btedu systematycznego i precyzji prezentowanej w postaci
trendu zmiany procentowej dP/dt w poréwnaniu z wartosciami bezwzglednymi dP/dt.

Tabela 13-6: Porownanie doktadnosci wartosci dP/dt u leczonych chirurgicznie pacjentéw, u ktérych
prowadzono monitorowanie minimalnie inwazyjne i nieinwazyjne

Btad poprawnosci wskazan * precy-
zja wartosci bezwzglednej dP/dt

Btad poprawnosci wskazan + precy-
zja zmian procentowych wartosci
dP/dt

Zgodnosc¢ zmian procentowych war-
tosci dP/dt

-3,6 [-58,9,51,7], mmHg/s
+

83,6 [69,9, 97,4], mmHg/s

0,02 [-0,00, 0,04] %

+

1,35(1,34,1,371%

88,9% [82,7%, 93,6%]

PRZESTROGA

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas korzystania z wartosci bezwzglednych dP/dt. Cisnienie zmieni sie
dystalnie z powodu zwezenia naczyn i sit tarcia w naczyniach. Chociaz wartosci bezwzgledne dP/dt moga
nie by¢ dokfadng miara kurczliwosci serca, pomocne moga by¢ trendy.

Zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania ze wskaznika dP/dt u pacjentéw z ciezka stenoza aortalng, poniewaz
stenoza moze ogranicza¢ potaczenie miedzy lewa komora a obcigzeniem nastepczym.
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Chociaz parametr dP/dt jest w gtdwnej mierze uzalezniony od zmian kurczliwosci lewej komory, moze na
niego wptywac obcigzenie nastepcze podczas stanéw wazoplegicznych (braku oddziatywania zylno-tetniczego).
W tych okresach dP/dt moze nie odzwierciedla¢ zmian kurczliwosci lewej komory.

Normalizacja podatnosci tetnic przez podatnos¢ komory powoduje, ze ich stosunek staje sie wskaznikiem
dopasowania miedzy lewa komora a uktadem tetniczym. Jesli dopasowanie zostaje osiggniete, wéwczas istnieje
optymalny transfer krwi z lewej komory do uktadu tetniczego bez utraty energii i z optymalna praca wyrzutowa
[3,8,9]

Wykazano, ze Eagy, dostarcza wskazania potencjalnej odpowiedzi w postaci obcigzenia nastepczego w celu
zwiekszenia MAP poprzez podanie objetosci pacjentom wentylowanym mechanicznie [4] i pacjentom
oddychajacym spontanicznie [5], ktdrzy reaguja na obciazenie wstepne objetoscia. Odpowiedz w postaci
obcigzenia nastgpczego w celu zwigkszenia MAP jest potencjalnie wigksza przy wartosciach Eagy, > 0,8 [4,
5, 8].

Stosowanie parametru Eagy, nie jest ograniczone tylko do pacjentow, ktorzy sa wentylowani mechanicznie,
poniewaz jest to parametr wyliczeniowy przedstawiany jako stosunek PPV/SVV [5, 8]. Eagy,, najlepiej uzywac

w pofaczeniu ze zmienng objetosci wyrzutowej (u pacjentéw wentylowanych) i objetoscig wyrzutowa lub oceng
pojemnosci minutowe;j serca.

SVV lub PPV, dP/dt i Eayy, charakteryzuija sie tym, ze czesto wzajemnie od siebie zaleza. Podanie objetosci

w celu zwiekszenia obcigzenia wstepnego i zwiekszenia objetosci wyrzutowej prowadzi do zwiekszenia
pojemnosci minutowej serca i ciSnienia tetniczego, a to powoduje zwiekszenie obcigzenia nastepczego komory.
Zwiekszenie obcigzenia nastepczego (zwiekszenie cisnienia aortalnego) poprzez zwiekszenie systemowego
oporu naczyniowego doprowadzi do zmniejszenia objetosci wyrzutowej. Jednak wynikowa zwiekszona
objetos¢ koricowoskurczowa prowadzi do dodatkowego zwiekszenia objetosci koricoworozkurczowej,
poniewaz po wyrzucie w komorze pozostaje wiecej krwi, a ta dodatkowa krew jest dodawana do powrotu
zylnego, zwiekszajac napetnienie komory, co zwieksza kurczliwos¢ (mechanizm Franka-Starlinga) i czesciowo
kompensuje zmniejszenie objetosci wyrzutowej wywotane poczatkowym wzrostem obcigzenia nastepczego.

SVV lub PPV, dP/dt i Eagy, powinny byc traktowane jako integracyjne parametry ufatwiajace podejmowanie
decyzji dotyczacych interwencyjnego leczenia SV lub SV i MAP.

Aby przedstawi¢ wyniki tych parametrow na podstawie danych pacjentdw monitorowanych z zastosowaniem
NIBP (ClearSight) w poréwnaniu z danymi pacjentéw monitorowanych minimalnie inwazyjnie (FloTrac),
obliczono btad poprawnosci wskazan i granice zgodnosci (LoA) dla wartosci SVV, PPV oraz Eagy,. Wyniki tej
analizy z 95% przedziatami ufnosci przedstawiono ponizej w Tabela 13-7 na stronie 271. 95% przedziaty ufnosci
obliczono poprzez uwzglednienie powtérzonych pomiaréw wykonanych u tego samego badanego przy uzyciu
metody Bland JM, Altman DG (2007). Wykresy Blanda-Altmana dla tych parametréw przedstawia Rysunek 13-9
na stronie 272.

Tabela 13-7: Uzyskane 95% przedziatu ufnosci (Cl) dla btedu poprawnosci wskazan i granic zgodnosci

(LoA)
Parametr Btad poprawnosci wskazan | Dolna granica zgodnosci Gorna granica zgodnosci
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
SWV (%) -0,18[-0,25,-0,11] -3,03[-3,52,-2,53] 2,66([2,17,3,16]
PPV (%) -0,01[-0,10, 0,08] -3,78[-4,40,-3,17] 3,76 3,14, 4,38]
Eagyn 0,04 [0,04, 0,05] -0,29 [-0,33, -0,25] 0,38 [0,34, 0,42]
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1. ClearSight SVV — FloTrac SVV, % 3. ClearSight PPV — FloTrac PPV, % 5. ClearSight Eagy, — FloTrac Eagyn,
2. FloTrac SVV, % 4. FloTrac PPV, % 6. FloTrac Eagyn

Rysunek 13-9: Wykresy Blanda-Altmana dla wartosci SVV, PPV oraz Ea g,

13.1.14 Walidacja kliniczna z progiem niedocis$nienia u pacjentéw
monitorowanych w sposéb minimalnie inwazyjny

Przeprowadzono retrospektywne kliniczne badania walidacyjne w celu oceny wartosci diagnostycznej
wskaznika HPI w zakresie przewidywania zdarzen niedocisnienia i zdarzen niezwigzanych z niedoci$nieniem
u pacjentdw leczonych i nieleczonych chirurgicznie, monitorowanych w sposéb minimalnie inwazyjny.

13.1.14.1 Pacjenci leczeni chirurgicznie

W retrospektywnym klinicznym badaniu walidacyjnym oceniono skutecznos¢ diagnostyczng wskaznika HPI
w zakresie przewidywania wystapienia zdarzen niedocisnienia i zdarzen niezwigzanych z niedocisnieniem
podczas minimalnie inwazyjnego monitorowania u pacjentéw leczonych chirurgicznie. Tabela 13-8

na stronie 273 przedstawia dane demograficzne 1141 pacjentéw leczonych chirurgicznie, ktérzy zostali
uwzglednieni w tym badaniu. Liczba segmentéw zdarzen niedocisnienia uwzglednionych dla kazdej

wartosci docelowej MAP oraz podsumowanie dtugosci danych pacjentéw (w minutach) zawiera Tabela 13-9
na stronie 273 ponizej.

Sposéb dalszego podziatu 1141 pacjentéw leczonych chirurgicznie przedstawia Tabela 13-10 na stronie 273
ponizej.
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Tabela 13-8: Dane demograficzne pacjentéw (pacjenci leczeni chirurgicznie monitorowani w sposéb
minimalnie inwazyjny, N = 1141)

Opis Wartosc
Liczba pacjentéw 1141

Pte¢ (mezczyzni/kobiety) 631/510
Wiek 58,0+17,0
BSA (m?) 1,903
Wzrost (cm) 169,1 £10,8
Masa ciata (kg) 80,3+22,2

Tabela 13-9: Dtugos¢ zbioru danych do analizy oraz liczba zdarzen niedocisnienia (pacjenci leczeni
chirurgicznie monitorowani w spos6b minimalnie inwazyjny)

Proponowane wartosci do- | Liczba zdarzen niedocis- Mediana catkowitej dtu- Srednia catkowita dlugosé

celowe MAP nienia gosci danych danych
(minuty) (= odchylenie standardo-

we, minuty)

55 mmHg 6315

60 mmHg 4763

65 mmHg 6447

70 mmHg 3858 331,3 360,0 +158,2

75 mmHg 4050

80 mmHg 3740

85 mmHg 3336

Tabela 13-10: Charakterystyka pacjentow leczonych chirurgicznie (monitorowanie minimalnie inwazyj-
nie, N=1141)

Rodzaj zabiegu chirurgicznego

Liczba pacjentow (odsetek wszystkich)

Jama brzuszna

333 (27,1%)

Serce 120 (9,7%)
Odcinek szyjny kregostupa 83 (6,7%)
Czaszka 217 (17,6%)
Konczyny 126 (10,2%)
Kregostup 62 (5,0%)
Klatka piersiowa 92 (7,5%)

Inne HRS

198 (16,1%)

LACZNIE*

965 (100%)

pacjentéw.

* Uwaga: u niektdrych pacjentéw wykonano kilka zabiegéw, wiec catkowita liczba zabiegdw jest wyzsza od catkowitej liczby

13.1.14.2 Pacjenci nieleczeni chirurgicznie

W retrospektywnym klinicznym badaniu walidacyjnym oceniono skutecznos¢ diagnostyczng wskaznika HPI
w zakresie przewidywania wystapienia zdarzen niedocisnienia i zdarzen niezwigzanych z niedocisnieniem
podczas minimalnie inwazyjnego monitorowania u pacjentéw nieleczonych chirurgicznie. Tabela 13-11
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na stronie 274 przedstawia dane demograficzne 672 pacjentéw nieleczonych chirurgicznie, ktérzy zostali
uwzglednieni w tym badaniu. Liczba segmentéw zdarzen niedocisnienia uwzglednionych dla kazdej wartosci
docelowej MAP oraz podsumowanie dtugosci danych pacjentéw (w minutach) zawiera Tabela 13-12

na stronie 274 ponizej.

Sposodb dalszego podziatu 672 pacjentéw nieleczonych chirurgicznie przedstawia Tabela 13-13 na stronie 274

ponizej.

Tabela 13-11: Dane demograficzne pacjentéw (pacjenci nieleczeni chirurgicznie monitorowani w sposéb
minimalnie inwazyjny, N = 672)

Opis Wartosc
Liczba pacjentow 672

Pte¢ (mezczyzni/kobiety) 430/242
Wiek 62,2+15,8
BSA (m?) 2,0+0,3
Wzrost (cm) 171,4£11,3
Masa ciata (kg) 88,0 +27,4

Tabela 13-12: Dlugosc zbioru danych do analizy oraz liczba zdarzen niedocisnienia (pacjenci nieleczeni
chirurgicznie monitorowani w spos6b minimalnie inwazyjny)

Proponowane wartosci do- | Liczba zdarzen niedocis- Mediana catkowitej dtu- | Srednia catkowita dtugosé

celowe MAP nienia gosci danych danych
(minuty) (+ odchylenie standardo-

we, minuty)

55 mmHg 5772

60 mmHg 7125

65 mmHg 11029

70 mmHg 14 845 1440,0 3321,8+17900,3

75 mmHg 10 664

80 mmHg 11531

85 mmHg 15508

Tabela 13-13: Charakterystyka pacjentow nieleczonych chirurgicznie (monitorowanie minimalnie inwa-
zyjnie, N = 672)

Diagnoza Liczba pacjentéw (odsetek wszystkich)
Kardiologiczny OIT 269 (40,0%)
Neurologiczny OIT 17 (2,5%)
Oddziat kardiochirurgiczny 4 (0,6%)
Internistyczny oddziat intensywnej terapii 9(1,3%)
Chirurgiczny oddziat intensywne;j terapii 83 (12,4%)
Urazowy oddziat intensywnej terapii 67 (10%)
Oddziat kardiologiczny 4 (0,6%)
Oddziat choréb wewnetrznych 22 (3,3%)
Oddziat pulmonologiczny 8(1,2%)
Oddziat chirurgiczny 138 (20,5%)
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Diagnoza Liczba pacjentow (odsetek wszystkich)
Oddziat transplantologiczny 11 (1,6%)

Nie okreslono 40 (6,0%)

LACZNIE 672 (100%)

13.1.14.3 Wyniki klinicznego badania walidacyjnego dotyczacego wartosci progowej
niedocisnienia — monitorowanie minimalnie inwazyjne

Wyniki analizy charakterystyki operacyjnej odbiornika (ROC) dla pacjentdéw leczonych i nieleczonych
chirurgicznie przedstawiono ponizej w Tabela 13-14 na stronie 275 i Tabela 13-15 na stronie 276.

Zdarzenie niedocisnienia wylicza sie poprzez zidentyfikowanie segmentu trwajgcego co najmniej 1 minute, tak
ze wszystkie punkty danych w danej czesci maja warto$¢ MAP ponizej wskazanej zmiennej wartosci MAP (55, 60,
65,70, 75, 80 i 85). Punkt danych zdarzenia (dodatniego) jest wybierany jako probka poprzedzajaca o 5 minut
zdarzenie niedocisnienia. Jesli kolejne zdarzenia niedocisnienia sg oddalone od siebie o0 mniej niz 5 minut,
wowczas probka dodatnia jest definiowana jako pierwsza prébka nastepujaca bezposrednio po poprzednim
zdarzeniu niedoci$nienia.

Zdarzenie niezwiagzane z niedocisnieniem jest wyliczane poprzez identyfikacje segmentéw punktéow danych,

w przypadku ktérych segment jest oddalony o co najmniej 20 minut od jakichkolwiek zdarzen niedocisnienia,
a wszystkie punkty danych w tym segmencie maja wartos¢ MAP ponizej wskazanej zmiennej wartosci MAP (55,
60, 65,70, 75, 80 i 85). Jeden punkt danych, ktéry dotyczy braku zdarzenia (ujemny), jest pobierany z kazdego
segmentu zdarzenia niezwigzanego z niedoci$nieniem.

Jak przedstawiajg Tabela 13-14 na stronie 275 i Tabela 13-15 na stronie 276, wynik prawdziwie dodatni to
dowolny punkt danych zdarzenia (dodatni) z wartoscia wskaznika HPl wyzszg od wybranego progu lub réwna
temu progowi. Czutos¢ to stosunek liczby zdarzenh prawdziwie dodatnich do facznej liczby zdarzeh (dodatnich),
przy czym zdarzenie dodatnie jest definiowane jako punkt danych poprzedzajacy zdarzenie niedocisnienia
maksymalnie o 5 minut. Fatszywie ujemny jest dowolny dodatni punkt danych z wartoscig HPI nizsza niz

wartos¢ progowa.

Prawdziwie ujemnym punktem danych, ktérego opis zawierajg Tabela 13-14 na stronie 275 i Tabela 13-15

na stronie 276 jest dowolny ujemny punkt danych (brak zdarzenia) z wartoscig HPI nizsza od wybranego
progu. Swoistos¢ to stosunek zdarzen prawdziwie ujemnych do facznej liczby braku zdarzen (ujemnych), przy
czym ujemny punkt danych jest definiowany jako punkt oddalony o co najmniej 20 minut od jakiegokolwiek
zdarzenia niedocisnienia. Fatszywie dodatni jest jakikolwiek ujemny punkt danych z wartoscig HPI wieksza od
wartosci progowej lub réwna temu wartosci progowe;j.

Wartos¢ predykcyjna dodatnia (PPV), warto$¢ predykcyjna ujemna (NPV) i obszar pod krzywa ROC (AUC) zostaty
réwniez podane dla kazdej zmiennej docelowej wartosci MAP w Tabela 13-14 na stronie 275 i Tabela 13-15
na stronie 276.

Tabela 13-14: Wyniki klinicznego badania walidacyjnego* (pacjenci leczeni chirurgicznie monitorowani
w sposéb minimalnie inwazyjny)

Wartos¢ | Zmienna PPV [przedziat uf- | NPV [przedziat uf- | Swoistos¢ (%) Czutos¢ (%) [95% | Pole pod
progowa | wartos¢ noscil noscil [95% przedziat przedziat ufnosci] | krzywa
HPI MAP ufnosci] (AUC)
(mmHg)
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
85 =(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]
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Wartos¢ | Zmienna PPV [przedziat uf- | NPV [przedziat uf- | Swoistos¢ (%) Czutosc (%) [95% | Pole pod
progowa |wartos¢ nosci] nosci] [95% przedziat przedziat ufnosci] | krzywa
HPI MAP ufnoscil (AUC)
(mmHg)
70 98,8 81,6 99,4 66,1 0,87
=(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]

* Dane z badari prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

Tabela 13-15: Wyniki klinicznego badania walidacyjnego* (pacjenci nieleczeni chirurgicznie monitoro-
wani w sposéb minimalnie inwazyjny)

Wartos¢ | Zmienna PPV [przedziat uf- | NPV [przedziat uf- | Swoistos¢ (%) Czutos¢ (%) [95% | Pole pod
progowa | wartos¢ noscil noscil [95% przedziat przedziat ufnosci] | krzywa
HPI MAP ufnosci] (AUC)

(mmHg)

55 98,7 98,0 99,8 87,1 0,97
=(5028/5095) =(36308/37052) |=(36308/36375) |=(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) =(44 955/46351) |=(44955/45189) |=(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) =(27312/28615) |=(27312/27414) |=(9726/11029) [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 =(13024/13162) |=(23939/25760) |=(23939/24077) |=(13024/14845) |[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) =(38946/41101) |=(38946/39230) |=(8509/10664) [0,96, 0,971
[94,4, 98,6] [93,2, 96,01 [98,8,99,7] [75,0, 83,8]

80 95,8 95,0 98,8 84,3 0,96
=(9724/10 154) =(34611/36418) |=(34611/35041) |=(9724/11531) [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
=(13189/13741) |=(30359/32678) |=(30359/30911) |=(13189/15508) |[0,95,0,97]
[93,1,98,3] [91,4,94,2] [96,9, 99,3] [82,6,87,2]

* Dane z badari prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

Tabela 13-16 na stronie 277 zawiera odsetki zdarzen niedocisnienia oraz dane dotyczace czasu do

zdarzenia dla podanego zakresu wskaznika HPI dotyczacego leczonych chirurgicznie pacjentéw bioracych
udziat w klinicznym badaniu walidacyjnym. Te dane sa prezentowane przy uzyciu okien czasowych, ktére
zostaty wybrane na podstawie przecietnej szybkosci rozwoju zdarzen niedocisnienia u pacjentéw leczonych
chirurgicznie. Dlatego na podstawie danych z klinicznego badania walidacyjnego Tabela 13-16 na stronie 277
przedstawia dane dotyczace pacjentéw leczonych chirurgicznie dla 15-minutowego okna czasowego. Ta analiza
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jest wykonywana poprzez pobieranie prébek dotyczacych poszczegdlnych pacjentéw z walidacyjnego zestawu
danych i przeszukiwanie w celu znalezienia zdarzenia niedocisnienia w 15-minutowym oknie wyszukiwania.
Gdy zdarzenie niedocisnienia zostanie znalezione dla konkretnej probki, wéwczas rejestrowany jest czas do
zdarzenia, ktory jest czasem miedzy prébka a zdarzeniem niedocisnienia. Statystyka czasu do zdarzenia jest
$rednim czasem zdarzenia z wszystkich prébek, dla ktérych w oknie wyszukiwania wystapito zdarzenie.

Tabela 13-17 na stronie 279 zawiera odsetki zdarzen niedocisnienia oraz dane dotyczace czasu do

zdarzenia dla podanego zakresu wskaznika HPI dotyczacego pacjentéw nieleczonych chirurgicznie pacjentéow
bioracych udziat w klinicznym badaniu walidacyjnym. Dane sa prezentowane przy uzyciu okien czasowych,
ktére zostaty wybrane na podstawie przecietnej szybkosci rozwoju zdarzen niedocisnienia u pacjentéw
leczonych niechirurgicznie. Dlatego na podstawie danych z klinicznego badania walidacyjnego Tabela 13-17
na stronie 279 przedstawia dane dotyczace pacjentéw nieleczonych chirurgicznie dla 120-minutowego

okna czasowego. Ta analiza jest wykonywana poprzez pobieranie préobek dotyczacych poszczegdélnych
pacjentéw z walidacyjnego zestawu danych i przeszukiwanie w celu znalezienia zdarzenia niedoci$nienia

w 120-minutowym oknie wyszukiwania. Gdy zdarzenie niedocis$nienia zostanie znalezione dla konkretnej
prébki, wowczas rejestrowany jest czas do zdarzenia, ktéry jest czasem miedzy prébka a zdarzeniem
niedocisnienia. Statystyka czasu do zdarzenia jest srednim czasem zdarzenia z wszystkich probek, dla ktérych
w oknie wyszukiwania wystapito zdarzenie.

Czestosc zdarzen, ktorg zawierajg Tabela 13-16 na stronie 277 i Tabela 13-17 na stronie 279, jest stosunkiem
liczby probek ze zdarzeniem w oknie wyszukiwania do tacznej liczby prébek. Takie wyliczenia zostaty wykonane
dla kazdej wartosci docelowej MAP i dla kazdego przedziatu wskaznika HPI w zakresie od 10 do 99, co
przedstawiajg Tabela 13-16 na stronie 277 i Tabela 13-17 na stronie 279.

PRZESTROGA

Informacje dotyczace parametru HPI, ktére zawieraja Tabela 13-16 na stronie 277 i Tabela 13-17 na stronie 279,
przedstawiono jako wytyczne ogélne i nie moga byc¢ one traktowane jako dane przypadkéw indywidualnych.
Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie stanu hemodynamicznego pacjenta.

Tabela 13-16: Analiza czestosci wystepowania zdarzen (pacjenci leczeni chirurgicznie, monitorowani
w sposéb minimalnie inwazyjny, N = 1141)

Zakres HPl | Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa

wartosc wartos¢ wartosc wartos¢ wartosc wartos¢ wartos¢
MAP MAP MAP MAP MAP MAP MAP
55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc
zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%);
Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda-
rzenia w mi- | rzeniaw mi- |rzeniaw mi- |rzeniaw mi- |rzenia w mi- |rzeniaw mi- | rzenia w mi-
nutach: me- |nutach: me- |nutach: me- |nutach: me- | nutach: me- |nutach: me- | nutach: me-
diana[10. diana[10. diana[10. diana[10. diana[10. diana[10. diana[10.
percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
tyll tyll tyll tyll tyll tyll tyll

10-14 17,5 11,0 14,4 22,9 311 24,8 29,2
9[3,7,14] 91(3,7,13,7] 8[3,3, 14] 8,71[4,13,7] 8,3(3,7,13,3]1 |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] 8,3[3,7,13,7]1 |8,3[3,7,14] 8,3[3,7,13,71 |813,3,13,7] 8,3[3,3,13,7]

20-24 17,9 15,1 21,0 26,2 32,9 28,1 31,4
8,3[3,13,3] 8,3[3,3,14] 8,3[3,7,14] 8,3[34,13,7]1 |8,3[3,3,14] 81(3,3,13/4] 8,3[3,3,13,7]

25-29 21,6 18,9 24,2 27,8 30,3 30,7 33,4
8,3[3,13,7] 81(3,3,13,3] 8,713,3,13,3] {8,3[3,3,13,7] |8,31[3,3,13,7] |813,3,13,7] 8[3,13,7]

30-34 22,3 23,4 29,2 329 36,3 30,2 35,7
7,712,7,13,71 |7,3[3,13,7] 7,312,7,13] 81(3,13,7] 8,3[3,13,7] 7,7 [3,13,7] 81[3,13,3]
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Zakres HPl1 | Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa
wartos¢ wartos¢ wartosc wartos¢ wartos¢ wartos¢ wartos¢
MAP MAP MAP MAP MAP MAP MAP
55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosé Czestosc Czestosé
zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%);
Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda-
rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- |rzenia w mi- | rzenia w mi-
nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me-
diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10.
percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl]
35-39 24,1 28,8 34,9 36,0 39,5 334 38,2
7,3102,7,13,31 |7,312,7,13,3] |6,71[2,7,12,7] |7,712,7,13,3] |7,7(2,7,13,7]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] 7,3[2,3,13] 6,3[2,3,12,7] |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] 7,312,7,13,7]1 |6,71[2,7,13]
50-54 329 42,3 52,6 489 49,6 42,3 48,2
6,3[2,13] 6[2,13,3] 6[2,13,3] 6,712,3,12,71 |6,7[2,3,13] 71(2,3,13] 6,7 [2,3,12,7]
55-59 37,7 46,3 57,0 52,1 52,8 44,2 52,8
5711,7,12,71 |5,712,12,7] 581([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] 5,711,7,12,71 |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] 612,12,7] 61[2,12,7] 61(2,13] 5,3102,12,3]
70-74 60,7 68,7 79,5 71,4 73,6 69,4 70,6
53101,3,12,71 |4,31[1,7,12] 4,711,7,12] 5,711,7,13] 501,7,12,3] 53101,7,12,71 |501,7,12,3]
75-79 68,5 78,1 85,5 77,4 79,2 73,5 76,0
4,711,3,12] 431[1,3,11,3] |4,3[1,3,11,7]1 |5[1,7,12,3] 5[1,3,12] 5[1,5,12] 5[01,3,11,7]
80-84 78,7 84,6 88,8 82,6 82,6 78,1 81,4
4,3[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]
85-89 84,5 90,2 90,9 85,8 88,1 86,1 86,0
4[1,11,3] 411,11] 3,7[1,3,11,3] [4,3[1,3,11,7]1 |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] 3,71[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]
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Tabela 13-17: Analiza czestosci wystepowania zdarzen (pacjenci leczeni niechirurgicznie, monitorowani
w sposob minimalnie inwazyjny, N = 672)

Zakres HPl1 | Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa
wartos¢ wartos¢ wartosc wartos¢ wartos¢ wartos¢ wartos¢
MAP MAP MAP MAP MAP MAP MAP
55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosé Czestosc Czestosé
zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%);
Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda-
rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- |rzenia w mi- | rzenia w mi-
nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me-
diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10.
percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl]
10-14 20,5 19,7 9,6 12,5 16,6 18,6 24,7
50[8,7,101,3] | 44,3[9,3, 49,3[9,7,106] | 45[9,101,3] |[47,2[9,103] |[48,3[10, 41[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, 44(8,3,100,7] | 44,3 [10, 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 24,7 241 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] 102,11 101,7] 100,3]
25-29 22,9 24,8 20,9 24,6 26,8 28,1 33,5
471[10,103,3] |40,3[8,101,71|39,3([7,1,102] | 40,7 (7,7, 42,7 [8,101] 44,7 [9,3, 41,7 (7,3,
100,71 101,71 100,3]
30-34 249 29,1 24,0 29,8 30,8 31,4 37,5
46,3 [8,103,3] [ 39,7 [7,3, 37,3[7,101] |3616,3,98] 37,717,98,7] |421[8,7,98,7]1 |38,31[6,7,
100,3] 97,71
35-39 30,4 32,0 31,4 359 34,6 35,8 44,7
42,316,7, 37,7[6,100] |[30(5,7,93,5] [29,3[5,3,98] |30,7([5,3,96] |41[7,97,3] 34,7 [5,7,
100,3] 95,3]
40-44 35,9 37,5 38,4 41,9 41,1 40,9 51,1
36,7 [6,3,100] | 33,3 [5,3,98] |27,31[5,90] 24,7 [4,7, 25,5[4,3, 35,31[6,3, 32,3[5,3,93]
94,71 92,3] 95,3]
45-49 39,7 41,9 44,5 47,8 43,7 42,6 52,3
311[5,3,96,3] [26,3[4,7,96] |23,7[4,90] 19[3,7,88,3] |23,71[4,94] 30,7 [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, 19,7[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
2714,7,93,3] [18(3,3,88,3] |171(3,7,87,9] |15,7(3,78,3] |17][3,85] 2714,3,93,3] |20[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(3,834] [1231[2,7, 12,3[2,7, 142, 80] 19[3, 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
12,713,77,71 110,323, 9[2,52,3] 8,3[1,7,51] 10,3[1,7, 12,323, 11,3[1,7,
70,3] 68,7] 79,3] 75,1]
70-74 714 73,9 81,7 87,1 76,5 68,8 78,1
9(2,50,3] 81[1,7,48,3] 711,7,25,3] 6,3[1,3,23,7] |811,3,52,3] 91[1,7,65,7] 8,711,3,62,7]
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Zakres HPl1 | Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa

wartos¢ wartos¢ wartosc wartos¢ wartos¢ wartos¢ wartos¢
MAP MAP MAP MAP MAP MAP MAP
55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosé Czestosc Czestosé
zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%);
Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda-
rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- |rzenia w mi- | rzenia w mi-
nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me-
diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10.
percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl]

75-79 83,1 81,1 88,2 93,8 83,9 76,2 80,3
711,7,18,3] 6,3[1,3,27,71 |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] 531[1,17,3] 5[1,15,7] 4,31[1,14,3] 5,31[1,18] 6[1,37] 5,31[1,34]

85-89 95,9 94,8 95,8 98,2 92,7 87,1 88,3
511,3,14,3] 4,7 [1,15] 4[1,13,7] 3,71[1,13] 4,31[1,16] 511,18,7] 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] 2,71[1,11,3] 2,7[0,7,11] 3,3[1,13] 3,7[1,14,7] 3,3[1,14]

95-99 99,9 99,7 99,7 99,9 99,5 98,8 99,2
1,3[0,3,8,3] 1,310,3,9,3] 1,3[0,3,7,7] 11[0,3,7,3] 1,3[0,3,9] 1,310,3,9,3] 1,3[0,3,9]

13.1.15 Walidacja kliniczna z progiem niedocisnienia u pacjentéw

monitorowanych w sposéb nieinwazyjny

Przeprowadzono retrospektywne kliniczne badania walidacyjne w celu oceny wartosci diagnostycznej
wskaznika HPI w zakresie przewidywania zdarzen niedocisnienia i zdarzen niezwigzanych z niedocisnieniem
u pacjentéw leczonych i nieleczonych chirurgicznie, monitorowanych w sposéb nieinwazyjny.

13.1.15.1 Pacjenci leczeni chirurgicznie

W retrospektywnym klinicznym badaniu walidacyjnym oceniono skutecznos$¢ diagnostyczng wskaznika HPI
w zakresie przewidywania wystapienia zdarzen niedocisnienia i zdarzen niezwigzanych z niedoci$nieniem
podczas nieinwazyjnego monitorowania u pacjentéw leczonych chirurgicznie. Tabela 13-18 na stronie 280
przedstawia dane demograficzne 927 pacjentéw leczonych chirurgicznie, ktérych uwzgledniono w tym
badaniu. Liczba segmentdéw zdarzen niedocisnienia uwzglednionych dla kazdej wartosci docelowej MAP oraz
podsumowanie dtugosci danych pacjentéw (w minutach) zawiera Tabela 13-19 na stronie 281 ponizej.

Sposéb dalszego podziatu 927 pacjentéw leczonych chirurgicznie przedstawia Tabela 13-20 na stronie 281

ponizej.

Tabela 13-18: Dane demograficzne pacjentow (pacjenci leczeni chirurgicznie monitorowani w sposéb
nieinwazyjny, N = 927)

Opis Wartosc
Liczba pacjentéw 927

Pte¢ (mezczyzni/kobiety) 468/459
Wiek 57,9+139
BSA (m?) 2,0+0,3
Wzrost (cm) 171,8+12,2
Masa ciata (kg) 86,6 +23,7
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Tabela 13-19: Dlugos¢ zbioru danych do analizy oraz liczba zdarzen niedocisnienia (pacjenci leczeni

chirurgicznie monitorowani w sposéb nieinwazyjny)

Proponowane wartosci do- | Liczba zdarzen niedocis- Mediana catkowitej dtu- | Srednia catkowita dtugosé

celowe MAP nienia gosci danych danych
(minuty) (= odchylenie standardo-

we, minuty)

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

Tabela 13-20: Charakterystyka pacjentow leczonych chirurgicznie (monitorowanie nieinwazyjnie,
N =927)

Rodzaj zabiegu chirurgicznego

Liczba pacjentéw (odsetek wszystkich)

Serce 110(11,9%)
Jelito grube 15 (1,6%)
Czaszka 7 (0,8%)
Ucho 14 (1,5%)
Przetyk 6 (0,6%)
Gatka oczna 47 (5,1%)
Twarz 24(2,6%)
Stopa 2(0,2%)
Zofadek i jelita 65 (7,0%)
Ginekologia 61 (6,6%)
Dton 1(0,1%)
Koriczyna dolna 10 (1,1%)
Watroba 11 (1,2%)
Nos 9 (1,0%)
Ortopedia 13 (1,4%)
Inne zabiegi niekardiologiczne 367 (39,6%)
Trzustka 12 (1,3%)
Nerki 27 (2,9%)
Skoéra 6 (0,6%)
Kregostup 1(0,1%)
Klatka piersiowa 3(0,3%)
Nie okreslono 92 (9,9%)
Urologia 24 (2,6%)
LACZNIE 927 (100%)
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13.1.15.2 Pacjenci nieleczeni chirurgicznie

W retrospektywnym klinicznym badaniu walidacyjnym oceniono skutecznos¢ diagnostyczna wskaznika HPI

w zakresie przewidywania wystapienia zdarzen niedocisnienia i zdarzen niezwigzanych z niedocisnieniem
podczas nieinwazyjnego monitorowania u pacjentéw nieleczonych chirurgicznie. Tabela 13-21 na stronie 282
przedstawia dane demograficzne 424 pacjentéw nieleczonych chirurgicznie, ktérzy zostali uwzglednieni w tym
badaniu. Liczba segmentdéw zdarzen niedocisnienia uwzglednionych dla kazdej wartosci docelowej MAP oraz
podsumowanie dtugosci danych pacjentéw (w minutach) zawiera Tabela 13-22 na stronie 282 ponizej.

Sposéb dalszego podziatu 424 pacjentéw nieleczonych chirurgicznie przedstawia Tabela 13-23 na stronie 282
ponizej.

Tabela 13-21: Dane demograficzne pacjentéw (pacjenci nieleczeni chirurgicznie monitorowani w sposéb
nieinwazyjny, N = 424)

Opis Wartosc
Liczba pacjentéw 424

Pte¢ (mezczyzni/kobiety) 286/138
Wiek 61,8 £14,2
BSA (m?) 2,0£0,2
Wzrost (cm) 174,5 £9,7
Masa ciata (kg) 83,0+194

Tabela 13-22: Dlugo$¢ zbioru danych do analizy oraz liczba zdarzen niedocis$nienia (pacjenci nieleczeni
chirurgicznie monitorowani w sposéb nieinwazyjny)

Proponowane wartosci do- | Liczba zdarzen niedocis- Mediana catkowitej dtu- | Srednia catkowita dtugos¢

celowe MAP nienia gosci danych danych
(minuty) (+ odchylenie standardo-

we, minuty)

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

Tabela 13-23: Charakterystyka pacjentéw nieleczonych chirurgicznie (monitorowanie nieinwazyjnie,

N =424)

Diagnoza Liczba pacjentéw (odsetek wszystkich)
Serce 211 (49,8%)

Moézg 2(0,5%)

Zofadek i jelita 8(1,9%)

Nadcisnienie tetnicze 1(0,2%)

Niedocisnienie tetnicze 5(1,2%)

Hipotermia 1(0,2%)

Choroby wewnetrzne 8(1,9%)

Jelita 1(0,2%)
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Diagnoza Liczba pacjentow (odsetek wszystkich)
Watroba 2(0,5%)
Neurologia 69 (16,3%)
Ortopedia 1(0,2%)
Powiktania pozabiegowe 4(0,9%)
Pluca 7(1,7%)
Nerki 2(0,5%)
Ukfad oddechowy 40 (9,4%)
Posocznica 18 (4,2%)
Wstrzas 4 (0,9%)
Uraz 8 (1,9%)
Naczynia krwionosne 32(7,5%)
LACZNIE 424 (100%)

13.1.15.3 Wyniki klinicznego badania walidacyjnego dotyczacego wartosci progowych
niedoci$nienia — monitorowanie nieinwazyjne

Wyniki analizy charakterystyki operacyjnej odbiornika (ROC) dla pacjentéw leczonych i nieleczonych
chirurgicznie przedstawiono ponizej w Tabela 13-24 na stronie 284 i Tabela 13-25 na stronie 284.

Zdarzenie niedocisnienia wylicza sie poprzez zidentyfikowanie segmentu trwajacego co najmniej 1 minute, tak
ze wszystkie punkty danych w danej czesci maja warto$¢ MAP ponizej wskazanej zmiennej wartosci MAP (55, 60,
65,70, 75, 80 i 85). Punkt danych zdarzenia (dodatniego) jest wybierany jako prébka poprzedzajaca o 5 minut
zdarzenie niedocisnienia. Jesli kolejne zdarzenia niedocisnienia sa oddalone od siebie 0 mniej niz 5 minut,
wowczas probka dodatnia jest definiowana jako pierwsza prébka nastepujaca bezposrednio po poprzednim
zdarzeniu niedocisnienia.

Zdarzenie niezwigzane z niedocisnieniem jest wyliczane poprzez identyfikacje segmentéw punktow danych,
w przypadku ktérych segment jest oddalony o co najmniej 20 minut od jakichkolwiek zdarzen niedocisnienia,
a wszystkie punkty danych w tym segmencie maja wartos¢ MAP ponizej wskazanej zmiennej wartosci MAP (55,
60, 65, 70, 75, 80 i 85). Jeden punkt danych, ktéry dotyczy braku zdarzenia (ujemny), jest pobierany z kazdego
segmentu zdarzenia niezwigzanego z niedocisnieniem.

Jak przedstawiaja Tabela 13-24 na stronie 284 i Tabela 13-25 na stronie 284, wynik prawdziwie dodatni to
dowolny punkt danych zdarzenia (dodatni) z wartoscig wskaznika HPl wyzszg od wybranego progu lub réwna
temu progowi. Czuto$¢ to stosunek liczby zdarzen prawdziwie dodatnich do tacznej liczby zdarzen (dodatnich),
przy czym zdarzenie dodatnie jest definiowane jako punkt danych poprzedzajacy zdarzenie niedocisnienia
maksymalnie o 5 minut. Fatszywie ujemny jest dowolny dodatni punkt danych z wartosciag HPI nizsza niz
wartos¢ progowa.

Prawdziwie ujemnym punktem danych, ktérego opis zawierajg Tabela 13-24 na stronie 284 i Tabela 13-25

na stronie 284 jest dowolny ujemny punkt danych (brak zdarzenia) z wartoscig HPI nizsza od wybranego
progu. Swoistos¢ to stosunek zdarzen prawdziwie ujemnych do facznej liczby braku zdarzen (ujemnych), przy
czym ujemny punkt danych jest definiowany jako punkt oddalony o co najmniej 20 minut od jakiegokolwiek
zdarzenia niedocisnienia. Fatszywie dodatni jest jakikolwiek ujemny punkt danych z wartoscia HPI wieksza od
wartosci progowej lub réwna temu wartosci progowe;.

Wartos¢ predykcyjna dodatnia (PPV), warto$¢ predykcyjna ujemna (NPV) i obszar pod krzywa ROC (AUC) zostaty
réwniez podane dla kazdej zmiennej docelowej wartosci MAP w Tabela 13-24 na stronie 284 i Tabela 13-25

na stronie 284.
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Tabela 13-24: Wyniki klinicznego badania walidacyjnego* (pacjenci chirurgiczni monitorowani nieinwa-

zyjnie)
Wartos¢ | Zmienna PPV [przedziat uf- | NPV [przedziat uf- | Swoistos¢ (%) Czutosc (%) [95% | Pole pod
progowa |wartos¢ nosci] nosci] [95% przedziat przedziat ufnosci] | krzywa
HPI MAP ufnoscil (AUC)

(mmHg)

55 97,2 94,3 99,6 714 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] [69,6,73,7]

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]

* Dane z badari prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

Tabela 13-25: Wyniki klinicznego badania walidacyjnego* (pacjenci nieleczeni chirurgicznie monitoro-
wani nieinwazyjnie)

Wartos¢ | Zmienna PPV [przedziat uf- | NPV [przedziat uf- | Swoistos¢ (%) Czutos¢ (%) [95% | Pole pod
progowa | wartos¢ noscil noscil [95% przedziat przedziat ufnosci] | krzywa
HPI MAP ufnoscil (AUCQ)
(mmHg)
55 99,2 98,2 100 75 0,88
= (486/490) =(8693/9125) =(8963/8967) = (486/648) [0,85,0,91]
[97,5,100,0] [97,7,98,6] [99,9, 100,0] [67,9,80,7]
60 99,4 97,9 100 78,5 0,90
=(541/544) =(6931/7079) =(6931/6934) =(541/689) [0,87,0,92]
[98,0, 100,0] [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 0,9
=(1033/1041) =(9367/9646) =(9367/9375) =(1033/1312) [0,87,0,91]
[98,5,99,8] [96,5,97,7] [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, 99,9] [84,8, 89,3]
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Wartos¢ | Zmienna PPV [przedziat uf- | NPV [przedziat uf- | Swoistos¢ (%) Czutosc (%) [95% | Pole pod
progowa |wartos¢ nosci] nosci] [95% przedziat przedziat ufnosci] | krzywa
HPI MAP ufnoscil (AUC)
(mmHg)
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]

* Dane z badari prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

Tabela 13-26 na stronie 286 zawiera odsetki zdarzen niedocisnienia oraz dane dotyczace czasu do

zdarzenia dla podanego zakresu wskaznika HPI dotyczacego leczonych chirurgicznie pacjentéw bioracych
udziat w klinicznym badaniu walidacyjnym. Te dane sa prezentowane przy uzyciu okien czasowych, ktére
zostaty wybrane na podstawie przecietnej szybkosci rozwoju zdarzen niedocisnienia u pacjentéw leczonych
chirurgicznie. Dlatego na podstawie danych z klinicznego badania walidacyjnego Tabela 13-26 na stronie 286
przedstawia dane dotyczace pacjentéw leczonych chirurgicznie dla 15-minutowego okna czasowego. Ta analiza
jest wykonywana poprzez pobieranie prébek dotyczacych poszczegdélnych pacjentéw z walidacyjnego zestawu
danych i przeszukiwanie w celu znalezienia zdarzenia niedocisnienia w 15-minutowym oknie wyszukiwania.
Gdy zdarzenie niedocisnienia zostanie znalezione dla konkretnej prébki, wowczas rejestrowany jest czas do
zdarzenia, ktory jest czasem miedzy prébka a zdarzeniem niedocisnienia. Statystyka czasu do zdarzenia jest
$rednim czasem zdarzenia z wszystkich prébek, dla ktérych w oknie wyszukiwania wystapito zdarzenie.

Tabela 13-27 na stronie 287 zawiera odsetki zdarzen niedocisnienia oraz dane dotyczace czasu do

zdarzenia dla podanego zakresu wskaznika HPI dotyczacego pacjentéw nieleczonych chirurgicznie pacjentéw
biorgcych udziat w klinicznym badaniu walidacyjnym. Dane sa prezentowane przy uzyciu okien czasowych,
ktére zostaty wybrane na podstawie przecietnej szybkosci rozwoju zdarzen niedocisnienia u pacjentéw
leczonych niechirurgicznie. Dlatego na podstawie danych z klinicznego badania walidacyjnego Tabela 13-27
na stronie 287 przedstawia dane dotyczace pacjentéw nieleczonych chirurgicznie dla 120-minutowego

okna czasowego. Ta analiza jest wykonywana poprzez pobieranie prébek dotyczacych poszczegdinych
pacjentéw z walidacyjnego zestawu danych i przeszukiwanie w celu znalezienia zdarzenia niedocisnienia

w 120-minutowym oknie wyszukiwania. Gdy zdarzenie niedocis$nienia zostanie znalezione dla konkretnej
prébki, wéwczas rejestrowany jest czas do zdarzenia, ktéry jest czasem miedzy prébka a zdarzeniem
niedocisnienia. Statystyka czasu do zdarzenia jest srednim czasem zdarzenia z wszystkich prébek, dla ktérych
w oknie wyszukiwania wystapito zdarzenie.

Czestos¢ zdarzen, ktorg zawierajg Tabela 13-26 na stronie 286 i Tabela 13-27 na stronie 287, jest stosunkiem
liczby prébek ze zdarzeniem w oknie wyszukiwania do tacznej liczby probek. Takie wyliczenia zostaty wykonane
dla kazdej wartosci docelowej MAP i dla kazdego przedziatu wskaznika HPI w zakresie od 10 do 99, co
przedstawiaja Tabela 13-26 na stronie 286 i Tabela 13-27 na stronie 287.

PRZESTROGA

Informacje dotyczace parametru HPI, ktére zawieraja Tabela 13-26 na stronie 286 i Tabela 13-27 na stronie 287,
przedstawiono jako wytyczne ogdlne i nie moga by¢ one traktowane jako dane przypadkdéw indywidualnych.
Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie stanu hemodynamicznego pacjenta.

285




Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Funkcje zaawansowane

Tabela 13-26: Analiza czestosci wystepowania zdarzen (pacjenci leczeni chirurgicznie, monitorowanie
nieinwazyjne, N = 927)

Zakres HPl1 | Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa
wartos¢ wartos¢ wartosc wartos¢ wartos¢ wartos¢ wartos¢
MAP MAP MAP MAP MAP MAP MAP
55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosé Czestosc Czestosé
zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%);
Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda-
rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- |rzenia w mi- | rzenia w mi-
nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me-
diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10.
percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl]
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] 8,713,5,12,9] |91(3,7,14] 8,313,7,13,3] |8,313,7,13,6] |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] 81(3,3,13,3] 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] [8,312,3,13,31 |7,712,3,13,7]1 |7,312,3,13,71 |7,7(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]
85-89 834 86,0 82,2 81,6 84,0 83,3 87,9
4311,3,11,3] [4,71[1,3,12,3] |51[1,3,12,3] 5[1,3,12,3] 5101,3,12,7] 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]
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Zakres HPl1 | Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa
wartos¢ wartos¢ wartosc wartos¢ wartos¢ wartos¢ wartos¢
MAP MAP MAP MAP MAP MAP MAP
55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosé Czestosc Czestosé
zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%);
Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda-
rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- |rzenia w mi- | rzenia w mi-
nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me-
diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10.
percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl]

95-99 97,3 96,9 97,7 97,0 96,7 96,5 96,6

11[0,3,7,3] 1,3003,7,71 |1,3[03,38] 1,303,871 |13[03,83] |13[03,83] |1,3[03,8]

Tabela 13-27: Analiza czestosci wystepowania zdarzen (pacjenci leczeni niechirurgicznie, monitorowanie
nieinwazyjne, N = 424)

Zakres HPl | Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa
wartosc wartos¢ wartosc wartos¢ wartosc wartos¢ wartos¢
MAP MAP MAP MAP MAP MAP MAP
55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc
zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%);
Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda-
rzenia w mi- | rzenia w mi- |rzeniaw mi- |rzeniaw mi- |rzenia w mi- |rzeniaw mi- | rzenia w mi-
nutach: me- |nutach: me- |nutach: me- |nutach: me- | nutach: me- |nutach: me- | nutach: me-
diana[10. diana[10. diana[10. diana[10. diana[10. diana[10. diana [10.
percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
tyll tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl]
10-14 16,1 8,9 14,6 13,3 17,7 16,8 28,7
63,3 [21, 53,3[10,1, 60,3[13,3, 47,5[9,3, 26,5[9,95,5] (44,811, 35,7 [6,3,95]
103,7] 99,1] 107,5] 95,4] 101,6]
15-19 15,0 8,7 154 15,1 18,6 18,6 33,4
58[14,105,3] [46,3[10,97,71|52[11,99] 4418,7,105,5] | 41[8,4,96,3] |321[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, 35,31[9,9, 28,5[7,3,
98,3] 100,3] 76,7]
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[6,8,953] |[32,7[8,7,97] |28,717,7,
103,71 100,9] 90,8]
30-34 11,1 12,8 17,2 25,3 27,4 28,7 34,4
40,7 [11,3, 37,7[8,7, 41,3[9,3, 37,5[8,100] |[35,7[7,3, 34916,7, 2641(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] 96,71 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][5,687,1]
96,4]
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Zakres HPl1 | Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa Docelowa
wartos¢ wartos¢ wartosc wartos¢ wartos¢ wartos¢ wartos¢
MAP MAP MAP MAP MAP MAP MAP
55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
Czestosc Czestosc Czestosc Czestosc Czestosé Czestosc Czestosé
zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%); | zdarzen (%);
Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda- | Czas do zda-
rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- | rzenia w mi- |rzenia w mi- | rzenia w mi-
nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me- | nutach: me-
diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10. diana [10.
percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl, percentyl,
90. percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen- |90.percen-
tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl] tyl]
45-49 21,7 18,5 27,3 34,0 443 43,5 50,1
32,3[6,3, 27,7 16,3, 23,31[5,7, 29,2[6,91,3] |241[4,7,869] |2591[4,3, 23[4,7,81,9]
97,7] 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, 22,743, 19,7 4,7,
92,6] 86,3] 83,8] 85,7]
55-59 28,3 25,9 324 435 53,8 50,5 52,6
241[5,4,85,7]1 16,7 [4,3, 22,8[5,96,7]1 |28,21[5,9, 20,7 [5,3, 21,7 (5,3, 18 (3, 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] |20,7[5,3, 22,7 14,7, 16,3 3,3,
89,7] 85,3] 80,3] 81,2]
65-69 33,1 29,3 42,3 51,3 61,7 60,3 66,6
14,7 [3,7,60] |13,8[4,80,71 |14,3[4,78,5] |20,3[4,3, 18 [4,3,83,8] |20,3[3,7, 13,3[2,7,
90,9] 80,71 69,8]
70-74 38,2 343 46,0 543 70,0 68,4 66,6
13(3,3,58,1]1 |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]
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] 102, 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] 19,312,3,19,2] [81[2,19,3] 9(2,35,1] 8,3[1,4,224] |7,7[1,3,43,7] |6,7[1,25,7]
85-89 95,8 93,1 96,3 95,7 95,6 94,3 92,4
7,301,7,16,71 |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] 5,71[1,16] 3,7[1,12,3] 4,31[1,15,3] 3,71[1,13] 3,71[1,13,71 3[1,12]
95-99 100 100 99,8 99,9 99,9 99,8 99,7
1[0,3,9,7] 1,3[0,3,10,9] | 1[0,3,8] 1,31[0,3,9,3] 1,31[0,3,8,7] 110,3,7,7] 10,3, 8]

13.1.16 Dodatkowe dane kliniczne
13.1.16.1 Projekt badania

Przeprowadzono prospektywne, otwarte, wieloosrodkowe badanie obejmujace jedna grupe terapeutyczna,
ktére dotyczyto zapobiegania i leczenia niedocisnienia u pacjentéw, u ktérych monitorowano cisnienie tetnicze
za pomoca funkcji Acumen Hypotension Prediction Index (badanie HPI) w celu lepszego zrozumienia wptywu
funkcji Acumen Hypotension Prediction Index HPI) z dostepnymi danymi hemodynamicznymi pacjenta na
wykrywanie niestabilnos$ci hemodynamicznej i redukcje niedocisnienia srédoperacyjnego w czasie zabiegéw
innych niz kardiochirurgiczne. Grupe poréwnawcza stanowita retrospektywna historyczna grupa kontrolna

(N =22 109) z danymi na poziomie pacjenta pochodzacymi z akademickiej grupy konsorcjum non-profit,
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Multicenter Perioperative Outcomes Group (MPOG), ktéra zbiera dane okotooperacyjne ze szpitali w catych
Stanach Zjednoczonych. U wszystkich uczestnikéw tego badania zastosowano linie tetnicza.

Gtéwnym celem badania HPI byto okreslenie, czy zastosowanie funkcji Acumen HPI do kierowania
srodoperacyjnym postepowaniem hemodynamicznym w zabiegach innych niz kardiochirurgiczne skraca

czas trwania niedocisnienia srodoperacyjnego (definiowanego jako MAP < 65 mmHg przez co najmniej

jedna minute) w poréwnaniu z historyczna retrospektywnga grupg kontrolna. Czas trwania niedocisnienia
srédoperacyjnego byt mierzony w ten sam sposéb dla kohorty kontrolnej MPOG i prospektywnej kohorty
badania HPI. Wszystkie zdarzenia zwigzane z niedocisnieniem srédoperacyjnym zostaty zmierzone i zgtoszone.
W przypadku uczestnika z wieloma zdarzeniami niedocisnienia Srédoperacyjnego zdarzenia te byty mierzone
indywidualnie i tagczone przez catkowity czas trwania zabiegu operacyjnego dla kazdego pacjenta w celu
uzyskania pomiaru catkowitego czasu trwania niedocisnienia srédoperacyjnego. Jedyna réznica polega na tym,
ze dane dla kohorty MPOG byty dostarczane w odstepach jednominutowych, a dla kohorty prospektywnej

w odstepach 20-sekundowych.

Badanie HPI byto badaniem prowadzonym bez $lepej préby, obejmujacym jedna grupe terapeutyczna,

z udziatem 485 kwalifikujacych sie uczestnikdéw (460 kluczowych uczestnikow z dodatkowymi 25 przypadkami
wstepnymi) w 11 o$rodkach badawczych w Stanach Zjednoczonych. W kazdym osrodku do badania wtaczono
maksymalnie 97 uczestnikéw (20% ogétu populacji). Te same osrodki, ktére weszty

w skfad tej historycznej grupy kontrolnej, byly badane prospektywnie w celu ustalenia, czy zastosowanie funkgji
Acumen do przewidywania niedocisnienia w ciggu 15 minut od rzeczywistego zdarzenia mogtoby skréci¢ sredni
czas trwania niedocisnienia srédoperacyjnego o co najmniej 25% [11].

Kryteria wlaczenia i wykluczenia. Potencjalni uczestnicy byli wykluczani z udziatu w badaniu, jesli podczas
procesu badan przesiewowych i wtaczania do udziatu stwierdzono, ze spetnione zostaty nastepujace kryteria
wiaczenia i wykluczenia. W Tabela 13-28 na stronie 290 i Tabela 13-29 na stronie 291 zamieszczono

liste kryteriéw wigczenia i wykluczenia dotyczacych tego badania. Ze wzgledu na dostepne dane dla
uczestnikdw z grupy MPOG istnieja niewielkie réznice w kryteriach wiaczenia i wykluczenia dla grup HPI

i MPOG. Réznice pomiedzy kryteriami wigczenia polegajg na okresleniu przez badacza umiarkowanego

lub wysokiego ryzyka zabiegéw innych niz kardiochirurgiczne oraz identyfikacji planowanej 24-godzinnej
hospitalizacji. Istotne réznice pomiedzy dwoma wymienionymi kryteriami wykluczenia to: pacjentki, u ktérych
potwierdzono ciaze / karmienie piersig, stwierdzone klinicznie istotne przetoki wewnatrzsercowe oraz
stwierdzone umiarkowane lub ciezkie wady zastawki aortalnej i mitralnej.
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Tabela 13-28: Kryteria wyboru uczestnikow prospektywnego badania HPI

Kryteria wiqczenia

Kryteria wykluczenia

Swiadoma zgoda na pismie

Wiek = 18 lat

Wynik oceny stanu fizycznego wedtug Amerykan-
skiego Towarzystwa Anestezjologicznego (ASA)
wynoszacy 3 lub 4

Inny niz kardiologiczny zabieg chirurgiczny wia-
z3cy sie z umiarkowanym lub wysokim ryzykiem
(np. ortopedyczny, w obrebie kregostupa, urolo-
giczny i ogdélny)

Planowane monitorowanie ci$nienia z uzyciem
linii tetniczej

Znieczulenie ogdlne

Oczekiwany czas trwania zabiegu chirurgicznego
wynoszacy = 3 godziny od momentu indukgji
Planowana hospitalizacja przez noc

3.

10.

11.

12.

13.

14.
15.
16.

17.

Uczestnictwo w innym badaniu (interwencyjnym)
Przeciwwskazanie do inwazyjnego monitorowa-
nia cisnienia krwi

Kobiety, w przypadku ktérych potwierdzono cia-
ze, i (lub) kobiety karmiace piersia

Zabieg chirurgiczny w trybie pilnym
Stwierdzenie istotnego klinicznie przecieku wew-
natrzsercowego

Pacjent, w przypadku ktérego srédoperacyj-

na docelowa wartos¢ MAP bedzie wynosic

<65 mmHg

Stwierdzenie stenozy aortalnej przy polu po-
wierzchni zastawki < 1,5 cm?

Stwierdzenie niedomykalnosci zastawki aortalnej
o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego
Stwierdzenie niedomykalnosci zastawki mitralnej
o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego
Stwierdzenie stenozy zastawki mitralnej o nasile-
niu od umiarkowanego do ciezkiego

Rodzaj pacjenta lub zabiegu chirurgicznego

w przypadku ktérego stwierdzono ograniczenie
SWV (np. objetos¢ oddechowa < 8 ml/kg teore-
tycznej optymalnej masy ciata, spontaniczne od-
dychanie, utrzymujaca sie arytmia serca, rozpo-
znane migotanie przedsionkéw, otwarty zabieg
chirurgiczny w obrebie klatki piersiowej, stosu-
nek czestosci akcji serca do czestosci oddechéw
(HR/RR) na poziomie < 3,6)

Wystepujace obecnie przetrwate migotanie
przedsionkéw

Rozpoznanie ostrej zastoinowej niewydolnosci
serca

Kraniotomia

Zabiegi chirurgiczne w zwiazku z oparzeniami
Pacjenci, ktérym wszczepiono urzadzenie do kon-
trapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP) lub wspo-
magajace prace komory serca

Pacjent przeniesiony z OIT, wymagajacy wielu le-
kow wazoaktywnych, u ktérego postawiono roz-
poznanie toczacej sie, czynnej posocznicy
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Tabela 13-29: Kryteria wyboru pacjentéw w historycznej grupie kontrolnej MPOG

Kryteria wiqczenia Kryteria wykluczenia

—_

1. Leczenie w placéwce planujacej udziat w pros- Wartos¢ wyjsciowa sredniego cisnienia tetnicze-

pektywnym badaniu dotyczacym oprogramowa- go < 65 mmHg (za wartos¢ wyjsciowa uznawano
nia Hypotension Prediction Index pomiar cisnienia krwi wykonany tuz przed zabie-
2. Zabieg chirurgiczny wykonany w okresie od 1 sty- giem chirurgicznym lub pierwszy prawidtowy po-
cznia 2017 roku do 31 grudnia 2017 roku. miar ci$nienia krwi w trakcie zabiegu)
3. Dorosli pacjenci w wieku co najmniej 18 lat 2. Wykonanie wiecej niz jednego wlewu leku wazo-
4. Planowe przyjecie w tym samym dniu lub pacjent presyjnego w trakcie zabiegu chirurgicznego (fe-
ambulatoryjny nylefryna, norepinefryna, wazopresyna, dopami-

5. Wynik oceny stanu fizycznego wedtug Amerykan- na, dobutamina lub epinefryna)

skiego Towarzystwa Anestezjologicznego (ASA) | 3. Zabieg chirurgiczny w trybie pilnym

wynoszacy 3 lub 4 4. Kardiologiczny zabieg chirurgiczny (z krazeniem
6. Znieczulenie ogdlne pozaustrojowym lub bez niego), chirurgiczne op-
7. Monitorowanie ci$nienia krwi za pomoca inwa- racowywanie oparzer lub zabieg wewnatrzczasz-

zyjnej linii tetniczej przez > 75% czasu trwania kowy

przypadku (w celu uwzglednienia linii tetniczych
zatozonych po indukgji)

8. Czas trwania przypadku (zdefiniowany jako czas
od przybycia pacjenta na sale do jego przeniesie-
nia poza sale) = 180 minut

Czestos¢ wystepowania niedocisnienia srodoperacyjnego w grupie MPOG wynosita 88% (n = 19 445/22 109),
a daty zabiegéw miescity sie w przedziale od 1 stycznia 2017 r. do 31 grudnia 2017 r. Wkaczanie do grupy
MAP odbywato sie w okresie od 16 maja 2019 r. do 24 lutego 2020 r. Drugorzedowym punktem korcowym
w ocenie skutecznosci byto okreslenie catkowitego pola powierzchni pod krzywa czasu i MAP dla wszystkich
okresow, dla ktérych cisnienie MAP wynosito < 65 mmHg u kazdego uczestnika. Ten punkt korcowy jest
skorelowany z czasem trwania, a analize opisowa tego punktu korncowego przedstawiono z uwzglednieniem
$redniej, odchylenia standardowego (SD), mediany, wartosci minimalnej i wartosci maksymalnej.

Pierwszorzedowym punktem korncowym w ocenie bezpieczenstwa byt odsetek powaznych zdarzen
niepozadanych, w tym zdarzen okotooperacyjnych, powikfaii pooperacyjnych i powaznych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z wyrobem. Celem drugorzedowym tego badania (drugorzedowym punktem
koricowym w ocenie bezpieczenstwa) byto ustalenie, czy wskazéwki zapewniane przez funkcje Acumen MAP
zmniejszaja ztozong miare powiktan, jak wskazano ponizej.

«  Pooperacyjne epizody zatrzymania akgji serca niekonczace sie zgonem
«  Zgon wewnatrzszpitalny
Udar mézgu
+  Ostre uszkodzenie nerek (AKI) w ciggu 30 dni od zabiegu
«  Uraz mie$nia sercowego podczas zabiegu innego niz kardiochirurgiczny (MINS) w ciggu 30 dni od zabiegu

13.1.16.2 Dane demograficzne pacjentow

W Tabela 13-30 na stronie 292 i Tabela 13-31 na stronie 292 mozna znalez¢ podsumowanie dostepnych danych
demograficznych pacjentéw dla prospektywnej kohorty klinicznej (HPI) oraz historycznej kohorty kontrolnej
(MPOG), a takze typdw zabiegdéw, jakim zostali poddani uczestnicy z kohorty HPI.
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Tabela 13-30: Dane demograficzne pacjentow (badanie MPOG)

Opis HPI HPI MPOG
(populacja wyodreb- | (pelna populacjado | (pelna populacjado
niona zgodnie z za- analizy) analizy)
miarem leczenia)

Liczba pacjentéw 460 406* 22109

Pte¢ Mezczyzna 51,7 (n =238) 53,0(n=215) 578(n=12779)

Kobieta 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)

Wiek (lata) Srednia £SD 63,0+12,97 62,8+13,0 65,3+13,8

Mediana (min.— 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
maks.)

BMI Mediana 28,09 28,09 28,1

(25.175. percentyl) (24,37;32,81) (24,41;32,86) (24,2;32,9)

Punktacja w skali ASA | II** 02(n=1) 025(n=1) 0,0(n=0)

I} 91,5 (n=421) 92,1 (n=374) 80,83 (n =17 870)
\Y 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n =4239)
Nie okreslono 02(n=1) 0,0(n=0) 0,0(n=0)

Czas trwania zabiegu | Srednia +SD 338,1+1454 363,6 £134,0 355,2+£145,8

chirurgicznego -

Mediana 315,5 336 317

(minuty, N = 458) .

(25.i75. percentyl) (235;416) (262; 430) (245; 427)
(n=458)

* Badana populacja objeta analizq (ang. Full Analysis Set, FAS) obejmuje tych uczestnikéw z populacji zgodnej z zamiarem
leczenia (ang. Intent-to-Treat, ITT), ktérzy zostali poddani zabiegowi chirurgicznemu o czasie trwania wynoszgcym = 3 godziny

** U uczestnika badania ASA Il zidentyfikowano odstepstwo od protokotu, ale nie zostat on wykluczony z populacji ITT i FAS,

poniewaz spetniat zdefiniowane kryteria (czas trwania zabiegu >3 godziny i dane z monitorowania funkcji hemodynamicznych).
Uczestnik ten zostat wiqczony do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa, chociaz zgodnie z kryteriami wiqczenia/wykluczenia nie
powinien zostac¢ wigczony do badania.

Tabela 13-31: Typ zabiegu (HPI)

Typ zabiegu % (n/N)

Operacja kregostupa 18,5 (85/460)
Hepatektomia 13,7 (63/460)
Operacja Whipple'a 10,0 (46/460)

Zabieg naczyniowy (powazny)

8,5 (39/460)

Inny

8,5 (39/460)

Nefrektomia

5,7 (26/460)

Inna operacja uktadu moczowo-ptciowego 5,4 (25/460)
Cystektomia 5,0 (23/460)
Pankreatektomia 5,0 (23/460)

Przeszczep nerki

4,3 (20/460)

Operacja gtowy lub szyi

3,9 (18/460)

dow)

Ztozona skojarzona operacja onkologiczna (obejmujaca 2 lub wiecej réznych narza-

3,0 (14/460)
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Typ zabiegu % (n/N)
Laparotomia zwiadowcza 3,0 (14/460)
Kolektomia 2,8 (13/460)
Adrenalektomia 2,6 (12/460)
Gastrektomia 2,0 (9/460)
Inne operacje przewodu pokarmowego 2,0 (9/460)
Wymiana endoprotezy stawu biodrowego 1,7 (8/460)
Prostatektomia 1,7 (8/460)
HIPEC (dootrzewnowa chemioterapia perfuzyjna w hipertermii) 1,3 (6/460)
Histerektomia z czesciowym usunieciem masy guza nowotworowego 1,3 (6/460)
Cholecystektomia 0,9 (4/460)
Ponowny zabieg ortopedyczny 0,9 (4/460)
Splenektomia 0,9 (4/460)
Operacja bariatryczna 0,4 (2/460)
Przeszczepienie watroby 0,4 (2/460)
Sigmoidektomia 0,4 (2/460)
Nie okreslono 0,2 (1/460)

Typy zabiegéw operacyjnych w grupie MPOG okreslono na podstawie grupowania stosowanego przez system
Current Procedural Terminology (CPT). Grupa MPOG obejmowata gtowe i szyje, klatke piersiowg z zewnatrz i od
wewnatrz, kregostup i rdzen kregowy, dolng lub gérna czes¢ jamy brzusznej, urologie, ginekologie, meski uktad
rozrodczy, miednice, biodro/noge/stope, bark/ramie/reke, radiologie, potoznictwo oraz inne zabiegi.

W Tabela 13-32 na stronie 293 przedstawiono poréwnanie typéw zabiegéw chirurgicznych dla typow zabiegéw
grupy HPIi MPOG okreslonych w oparciu o grupowanie CPT.

Tabela 13-32: Rodzaje zabiegow chirurgicznych podzielone na grupy wedtug CPT

Rodzaj zabiegu chirurgiczne-

HPI

MPOG

2 Liczba pacjentéw | Odsetek liczby cat- | Liczba pacjentéw | Odsetek liczby cat-
kowitej kowitej
Glowa i szyja 18 34 2024 10,2
Zabiegi chirurgiczne klatki pier- 0 0 3257 16,5
siowej
Operacja kregostupa 85 16,2 3331 16,8
GOrna czes¢ jamy brzusznej 157 29,9 3838 19,4
Dolna czes¢ jamy brzusznej 40 7,6 1314 6,6
Urologia 114 21,7 2017 10,2
Ginekologia/potoznictwo 20 3,8 190 1,0
Ortopedia 12 2,3 2224 11,2
Powazny zabieg naczyniowy 39 74 0 0
Inna 40 7,6 1596 8,1

Uwaga: czas trwania niedocisnienia srédoperacyjnego w zaleznosci od rodzaju zabiegu nie jest dostepny dla populacji MPOG.
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13.1.16.3 Wyniki badania

Tabela 13-33 na stronie 294 przedstawia wyniki analizy oceny jakosci klasyfikatora (ROC) dla wszystkich
uczestnikéw badania HPI z dostepnymi danymi do analizy (N = 482). Analiza ROC przedstawiona w Tabela 13-33
na stronie 294 jest identyczna z analiza przeprowadzona dla klinicznych badan walidacyjnych, przedstawiong
wczesniej w Tabela 13-14 na stronie 275 i Tabela 13-15 na stronie 276. Szczegotowy opis sposobu definiowania
i obliczania zdarzen niedocisnienia, zdarzen innych niz zdarzenia niedocisnienia, czutosci i swoistosci
przedstawia Tabela 13-33 na stronie 294, patrz Wyniki klinicznego badania walidacyjnego dotyczacego wartosci
progowej niedoci$nienia — monitorowanie minimalnie inwazyjne na stronie 275.

Tabela 13-33: Analiza oceny jakosci klasyfikatora (ROC) dla uczestnikéw badania HPI (N = 482)*

Wartos¢ progo- | PPV [95% przedzial | NPV [95% przedziat | Swoistosc (%) [95% | Czutosc (%) [95% | Pole pod
wa HPI ufnoscil ufnoscil przedziat ufnoscil przedziat ufnoscil krzywa
(AUC)
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]
* Dane z badari prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

Skutecznos¢. Celem badania HPI byta ocena zdolnosci funkcji Acumen HPI jako narzedzia wspomagajgcego
podejmowanie decyzji do skrdcenia czasu trwania niedocisnienia $srédoperacyjnego o co najmniej 25%

u pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym, ktérzy wymagaja zaawansowanego monitorowania
funkcji hemodynamicznych. Epizod niedocisnienia srédoperacyjnego zdefiniowano jako srednie cisnienie
tetnicze (MAP) ponizej 65 przez trzy (3) lub wiecej kolejnych zdarzen 20-sekundowych dla kazdego uczestnika
we wszystkich osrodkach.

Pierwszorzedowy punkt korncowy skutecznosci jest srednig wazong srednich i odchylen standardowych dla
danego osrodka przy tej samej proporcji uczestnikow, ktérzy byli wigczeni do kohorty MPOG. Te srednig wazona
i jej odpowiednio obliczone odchylenie standardowe poréwnano z szacunkami uzyskanymi od uczestnikow

z kohorty MPOG.

W badaniu HPI osiagnieto pierwszorzedowy punkt koricowy w ocenie skutecznosci. Kluczowi uczestnicy

z badania HPI z badanej populacji objetej analizag doswiadczyli Sredniego czasu trwania niedocisnienia
srédoperacyjnego wynoszacego 11,97 £13,92 minuty w poréwnaniu ze $rednia kontrolng historyczng MPOG
dla niedoci$nienia srédoperacyjnego wynoszacego 28,20 +42,60 minuty. W Tabela 13-34 na stronie 294
wykazano, ze wynik ten stanowit skrécenie 0 57,6% w poréwnaniu z historyczna grupa kontrolng MPOG

(p < 0,0001). Przy uwzglednieniu przypadkéw, gdy podczas zabiegéw chirurgicznych liczba epizodéw
niedocisnienia srédoperacyjnego wyniosta zero, uzyskano skrécenie czasu niedocisnienia $rédoperacyjnego
0 65% (p < 0,0001).

Tabela 13-34: Sredni czas trwania niedocisnienia srédoperacyjnego — pierwszorzedowy punkt koricowy
w ocenie skutecznosci

Statystyka HPI (liczba uczestni- MPOG (liczba uczestni- Wartosc p
kow = 406) kéow =22 109)

Wielko$¢ préby (n) 293 19 446 -

Catkowity czas trwania niedocisnienia 3508 548 465 --

Srodoperacyjnego w minutach

Sredni czas trwania niedociénienia 11,97 28,20 < 0,0001*
srédoperacyjnego (w minutach)**

Odchylenie standardowe (STD) dla 13,92 42,60 -
niedocisnienia srodoperacyjnego
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Statystyka HPI (liczba uczestni- MPOG (liczba uczestni- Wartosc p
kéw = 406) kow =22 109)

Uwaga: oszacowano metodq standardowq; odchylenie standardowe (STD) oszacowano metodq zbiorczq (uczestnik kluczowy
z epizodem niedocisnienia srédoperacyjnego w grupie badanej).

Metoda standardowa — epizod niedocisnienia srédoperacyjnego zdefiniowany jako co najmniej trzy kolejne obserwacje
zwartosci MAP < 65. Uczestnicy kluczowi z badanej populacji objetej analizq (FAS), u ktérych zabieg chirurgiczny trwat co
najmniej 3 godziny.

* W analizie zastosowano jednostronny test t nieréwnych wariancji. Wartos¢ nominalna alfa dla testu wynosi 0,025.

** Gdy dokonano analizy danych z kohorty HPI z uzyciem interwatu 60-sekundowego, sredni czas trwania niedocisnienia
Srédoperacyjnego nieznacznie wzrdstz 11,97 do 12,59, co pozostaje réznicq statystycznie istotng w stosunku do Sredniego
niedocisnienia srédoperacyjnego dla MPOG réwnego 28,20 z wartosciq p < 0,0001.

Wyniki drugorzedowego punktu koricowego w ocenie skutecznosci, okreslenie catkowitego pola powierzchni
pod krzywa (AUC) czasu i MAP dla wszystkich okreséw, dla ktérych warto$¢ MAP wynosita < 65 mmHg dla
kazdego uczestnika, zawiera Tabela 13-35 na stronie 295.

Tabela 13-35: Catkowite pole powierzchni pod krzywa (AUC) dla niedocisnienia Srédoperacyjnego —
populacja analizy uwzgledniajacej zamiar leczenia (ITT), kluczowi uczestnicy

Kategoria badania Uczestnicy | Srednie AUC SD AUC Mediana AUC | Zakres AUC 3. kw —
(min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg) | 1. kw. AUC
(min*mmHg)
Wszyscy kluczowi uczest- 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00
nicy
Wszyscy kluczowi uczest- 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00

nicy z co najmniej jednym
epizodem niedocisnienia
Srédoperacyjnego

Wszyscy kluczowi uczest- 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00
nicy, u ktérych za-

bieg chirurgiczny trwat
> 3 godziny

Wszyscy kluczowi uczest- 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67
nicy, u ktérych za-

bieg chirurgiczny trwat

= 3 godziny i u ktérych
wystapit co najmniej je-
den epizod niedocisnienia
srodoperacyjnego

Wszyscy kluczowi uczest- 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33
nicy, u ktorych za-

bieg chirurgiczny trwat
< 3 godziny

Wszyscy kluczowi uczest- 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33
nicy, u ktérych za-

bieg chirurgiczny trwat

< 3 godziny i u ktérych
wystapit co najmniej je-
den epizod niedocisnienia
srodoperacyjnego

Uwaga: metoda standardowa — epizod niedocisnienia sSrodoperacyjnego zdefiniowany jako co najmniej trzy kolejne obserwa-
¢je zwartoscig MAP < 65.

Uczestnicy kluczowi z populacji analizy uwzgledniajqcej zamiar leczenia (ITT), z odpowiednim czasem trwania zabiegu chirur-
gicznego.
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Przeprowadzono analize w celu oceny skutecznosci HPI w redukcji niedocisnienia srédoperacyjnego

w zaleznosci od poziomu MAP. Poréwnano czas trwania epizodu niedocisnienia sSrodoperacyjnego miedzy
grupa HPI a grupa MPOG z podziatem na poziomy MAP pomiedzy 50 a 70 mmHg z uzyciem standardowej
metody obliczen. Tabela 13-36 na stronie 296 ukazuje, ze dla wszystkich pozioméw MAP z wyjatkiem MAP

< 50 sredni czas trwania epizodu niedocisnienia srédoperacyjnego u uczestnikéw badania HPI byt statystycznie
istotnie mniejszy niz zarejestrowany dla kazdego poziomu MAP w badaniu MPOG.

Tabela 13-36: Skutecznos¢ w zaleznosci od poziomu MAP, badanie HPl w poréwnaniu z kontrolng grupa

historyczng MPOG
Wartos¢ MAP Statystyka HPI (liczba uczestni- | MPOG (liczba uczest- | Wartosc p
kéow = 406) nikéw = 22 109)
HPI < 50 Wielko$¢ préby (n) 28 8555 -
Catkowity czas trwania nie- 97 35790 -
docisnienia srodoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania niedo- 3,45 4,20 0,1967
cisnienia srédoperacyjnego
(w minutach)
Odchylenie standardowe 3,56 13,10 -
(STD) dla niedocisnienia $ro-
doperacyjnego
HPI < 55 Wielkos¢ préby (n) 84 12484 -
Catkowity czas trwania nie- 341 80115 -
docisnienia srodoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania niedo- 4,06 6,40 < 0,0001
cisnienia srédoperacyjnego
(w minutach)
Odchylenie standardowe 4,30 15,40 -
(STD) dla niedocisnienia $ré-
doperacyjnego
HPI < 60 Wielko$¢ proby (n) 188 16 561 -
Catkowity czas trwania nie- 1098 212362 -
docisnienia srédoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania niedo- 5,84 12,80 <0,0001
cisnienia srédoperacyjnego
(w minutach)
Odchylenie standardowe 7,31 24,10 -
(STD) dla niedocisnienia $ro6-
doperacyjnego
HPI < 65 Wielko$¢ préby (n) 293 19 446 -
Catkowity czas trwania nie- 3508 548 465 -
docisnienia srodoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania niedo- 11,97 28,20 <0,0001
cisnienia srédoperacyjnego
(w minutach)
Odchylenie standardowe 13,92 42,60 -
(STD) dla niedocisnienia $ro-
doperacyjnego
HPI <70 Wielkos¢ préby (n) 375 20986 -
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Wartos¢ MAP Statystyka HPI (liczba uczestni- | MPOG (liczba uczest- | Wartosc p
kéow = 406) nikéw = 22 109)
Catkowity czas trwania nie- 10241 1185983 -
docisnienia sréodoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania niedo- 27,31 56,50 < 0,0001
cisnienia srédoperacyjnego
(w minutach)
Odchylenie standardowe 28,79 70,40 -
(STD) dla niedoci$nienia $ro-
doperacyjnego

Uwaga: metoda standardowa — epizod niedocisnienia srédoperacyjnego zdefiniowany jako co najmniej trzy kolejne obserwa-
¢je zwartoscig MAP < wartos¢ MAP definiujqca niedocisnienie srédoperacyjne. Uwzgledniono uczestnikéw kluczowych z bada-
nej populacji objetej analizq (FAS), u ktérych zabieg chirurgiczny trwat co najmniej 3 godziny. Zastosowano test t-studenta
zgodnie z opisem w planie analizy statystycznej.

Podczas badania klinicznego skrécenie czasu trwania niedocisnienia srédoperacyjnego zalezato od oceny
klinicznej tego, kiedy, jakie i w jaki sposéb zastosowano leczenie ze wskazéwkami wynikajacymi z parametru HPI
i dodatkowego ekranu HPI. Rodzaje interwencji obejmowaty: koloidy, krystaloidy, preparaty krwiopochodne,
wazopresory i leki inotropowe. Szczegdlng uwage zwrécono na poréwnanie rozktadu czestosci uczestnikéw

i interwencji w zaleznosci od progu HPI, czyli sytuacji, w ktérej parametr HPI przewidywat niestabilnos¢
hemodynamiczna (HPI > 85). Patrz Tabela 13-37 na stronie 297. Dane te sugeruja, ze wskaznik HPI stanowit
wartos¢ dodang, zapewniajac alert i wglad poprzez ekran dodatkowy, ktéry pozwalat klinicyscie na dokonanie
bardziej odpowiednich interwencji i w odpowiedniejszym momencie.

Tabela 13-37: Rozklad czestosci wystepowania uczestnikow i przypadkow interwencji wedtug wartosci

progowej HPI
Typ interwencji | Grupa HPI Uczestnik badania Przypadek interwencji
N n n/N (%) wartos¢ N n n/N (%) wartos¢
p? pP
Koloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 351
Krystaloid HPI > 85 163 134 82,8 < 0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6
Preparaty krwio- HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
pochodne HPI<85 | 24 12 50,0 56 22 393
Wazopresor HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9
Leki inotropowe 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: wartos¢ p z modelu regresji logistycznej przy HPI < 85 jako wartosci odniesienia, a — uczestnik, b— przypadek interwencji.
N = catkowita liczba uczestnikéw lub catkowita liczba przypadkdw interwencji, n = uczestnicy lub przypadki interwencji.

Bezpieczenstwo. Wykazano bezpieczenstwo funkcji Acumen HPI podczas stosowania u pacjentéw
poddawanych zabiegom chirurgicznym, ktérzy wymagaja zaawansowanego monitorowania funkgji
hemodynamicznych.

«  Nie zarejestrowano uczestnikéw, u ktérych zdarzenia zostaty uznane za majace zwiazek z funkcjag Acumen
HPI.

«  Nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych ani ciezkich zdarzen niepozadanych majacych zwigzek
z funkcjg Acumen HPI.
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«  Nie wystapity zadne nieprzewidziane zdarzenia niepozadane (0%) majace zwiazek z funkcja HPI.
«  Nie odnotowano zadnych zgonéw, ktére bytyby zwigzane lub niezwigzane z funkcjg HPI.

Drugorzedowy punkt koncowy bezpieczenstwa jest statystyka opisowa, ktéra byta potaczeniem pozabiegowych
zdarzen niepozadanych w ciggu 30 dni w populacji przypadkéw zamknietych (CC). Tabela 13-38 na stronie 298
przedstawia sktadowe 30-dniowego pooperacyjnego ztozonego punktu koncowego dla populacji przypadkéw
zamknietych. Wyniki pokazuja, ze wskaznik zdarzen ztozonych wynosit 4,75% (zdarzenia ztozone = 19 [Cl

95%: 2,88, 7,32]), przy czym u jednego uczestnika wystapit wiecej niz jeden z poszczegdlnych elementéw
ztozonych. Dane dotyczace bezpieczenstwa zebrane dla grupy MPOG obejmowaty smiertelnos¢ (375, 1,83%),
ostre uszkodzenie nerek stadium 1 (2068, 9,35%), ostre uszkodzenie nerek stadium 2 (381, 1,72%), ostre
uszkodzenie nerek stadium 3 (152, 0,69%) oraz uraz miesnia sercowego (178, 0,81%).

Tabela 13-38: Badanie HPl — skladowe zloZzonego punktu koricowego w 30-dniowym okresie poopera-
cyjnym — populacja analizy CC (uczestnicy kluczowi, n = 400)

Analiza punktu koncowego Zdarzenie niepozadane Liczba dni po zabiegu (POD)

Zdarzenia 95% CI Srednia Mediana Zakres

n (%)

Pooperacyjne zatrzymanie akgji 1(0,25) 0,01;1,38 2,00 2,00 2,2
serca niekonczace sie zgonem
Zgon wewnatrzszpitalny 0(0,00) 0,00; 0,92 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Udar mézgu 0(0,00) 0,00; 0,92 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Ostra niewydolnos¢ nerek — ra- 16 (4,00) 2,30; 6,41 5,94 1,00 0;27
zem
Ostra niewydolnos¢ nerek — sta- 11(2,75) 1,38;4,87 6,82 1,00 0;27
dium 1
Ostra niewydolnos¢ nerek — sta- 3(0,75) 0,15;2,18 6,33 7,00 2;10
dium 2
Ostra niewydolnos¢ nerek — sta- 2(0,50) 0,06; 1,79 0,50 0,50 0;1
dium 3
Uraz migsnia sercowego (MINS) 3(0,75) 0,15;2,18 1,67 1,00 0,4
CC =grupa kompletna (w ktérej mozliwe byto przeprowadzenie oceny), Cl = przedziat ufnosci, dni od zabiegu (POD) = AESTDT-
SGDT

W analizie populacji uwzgledniajacej zamiar leczenia (n = 460) uzyskano 3 (0,066%) przypadki urazu miesnia
sercowego i 17 (3,7%) przypadkow ostrej niewydolnosci nerek.

Dtugos¢ pobytu w szpitalu i na oddziale intensywnej terapii dla kohorty HPI podaje Tabela 13-39 na stronie 298.
Tabela 13-39: Dlugos¢ pobytu

Punkt koncowy n Srednia Mediana Zakres Doktadny Cl 95%
Min. Maks. Dolny Gorny

Liczba dni pobytu (LOS) 455 6,8 53 03 50,5 6,2 73

w szpitalu

Liczba dni pobytu (LOS) na 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

oddziale intensywnej terapii

13.1.16.4 Podsumowanie badania

Wyniki wskazuja na znaczne skrécenie sredniego niedocisnienia srédoperacyjnego, ktdre byto spdjne

w wiekszosci osrodkéw; w wiekszosci osrodkdw osiagnieto skrocenie sredniego czasu trwania niedocisnienia
srodoperacyjnego o > 25%, a we wszystkich osrodkach oprocz jednego przekroczono 35%; skrocenie sredniego
czasu trwania niedocisnienia Srodoperacyjnego miesci sie w zakresie od 23% do 72%. Wyniki badania wykazaty
skrocenie czasu trwania niedocisnienia srédoperacyjnego do 11,97 minuty (SD 13,92), co stanowi zmnigjszenie
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057,6% (p < 0,0001). Redukcja ta jest klinicznie istotna, gdyz niedocisnienie srédoperacyjne trwajace co
najmniej 1 minute jest powigzane z powiktaniami srédoperacyjnymi i takimi chorobami jak uraz miesnia
sercowego (MINS), ostra niewydolnos¢ nerek i udar mézgu [12].

Analizy wrazliwosci, w tym analiza taczenia osrodkéw badawczych, czynnikéw zaktdcajacych i uczestnikéw
wykluczonych z kohorty analizy uwzgledniajacej zamiar leczenia, nie zmienity znaczaco tego istotnego
klinicznie wyniku skrécenia sredniego niedocisnienia srédoperacyjnego.

Wykazano bezpieczenstwo funkcji Acumen HPI podczas stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegom
chirurgicznym, ktérzy wymagajg zaawansowanego monitorowania funkcji hemodynamicznych, bez zdarzen
niepozadanych zwigzanych z wyrobem. Dodatkowo odsetek zdarzen ztozonych wynoszacy 4,75% (zdarzenia
ztozone =19 [Cl 95%: 2,88, 7,32]) jest niski, jesli wzigé pod uwage, ze stan fizyczny badanych sklasyfikowano jako
3 lub 4 zgodnie ze skalg ASA i byli oni poddawani zabiegom innym niz kardiochirurgiczne.

W tym prowadzonym bez $lepej préby badaniu poréwnawczym o charakterze prospektywno-historycznym
wykazano, ze niedocisnienie srédoperacyjne zostato zredukowane dzieki zastosowaniu funkcji oprogramowania
HPI. Badanie to charakteryzuje sie ograniczeniami wtérnymi w stosunku do potencjalnej stronniczosci zwigzanej
ze Swiadomoscia klinicysty w grupie prospektywnej i poréwnaniem z kohorta historyczna.

13.1.16.5 Wniosek

Wyniki tego badania sa przekonujace i dostarczajg wiarygodnych dowodéw naukowych na to, ze funkcja
Acumen HPI jest bezpieczna i zapewnia statystycznie i klinicznie istotne zmniejszenie $redniego niedocisnienia
srodoperacyjnego. Funkcja Acumen HPI jest zatem skuteczna w wykrywaniu niestabilnosci hemodynamicznej
i znaczaco zmniejsza liczbe przypadkdéw niedocisnienia srédoperacyjnego, gdy jest stosowana u pacjentéw
leczonych chirurgicznie, ktorzy wymagaja Srodoperacyjnego monitorowania funkcji hemodynamicznych
podczas zabiegéw innych niz kardiochirurgiczne.
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13.2 Funkcja algorytmu Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (ang.
Global Hypoperfusion Index, GHI)

Algorytm Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI) mozna aktywowac po podfaczeniu cewnika Swan-Ganz

i przewodu do oksymetrii. Algorytm GHI wykorzystuje do wyznaczania wartosci GHI dane pochodzace

z algorytmu CCO (STAT CO [sCO]) lub algorytmu RVCO (COgy) oraz algorytmu oksymetrii (SvO,).

Algorytm Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI) zapewnia lekarzom informacje fizjologiczne zwigzane

z prawdopodobienstwem wystapienia u pacjenta w przysztosci niestabilnosci hemodynamicznej. Algorytm

GHI jest przeznaczony do stosowania u leczonych lub nieleczonych chirurgicznie pacjentéw, u ktérych
prowadzone jest zaawansowane monitorowanie funkcji hemodynamicznych przy uzyciu cewnika Swan-Ganz.
Algorytm GHI zapewnia dodatkowe informacje dotyczace przewidywanego ryzyka pogorszenia sie w przysztosci
stanu klinicznego pacjenta, jak réwniez stuzy do identyfikacji pacjentow, u ktérych ryzyko pogorszenia sie
stanu jest niskie. Predykcje dokonywane przy uzyciu algorytmu GHI maja jedynie charakter referencyjny

i nie wolno podejmowac decyzji terapeutycznych wytacznie na ich podstawie. Perspektywa niestabilnosci
hemodynamicznej koreluje z sytuacja, w ktérej poziom wysycenia tlenem krwi zylnej mieszanej (SvO,) spada do
60% lub ponizej tej wartosci na czas jednej minuty.

Srodek ostroznosci. Jesli lekarz uzna, ze przewidywanie zdarzen catkowitej hipoperfuzji, zdefiniowanych jako
wartos$¢ wysycenia tlenem krwi zylnej mieszanej (SvO,) < 60% nie bedzie miafa istotnego znaczenia dla danego
pacjenta, moze on podja¢ decyzje o odznaczeniu GHI jako kluczowego parametru.

PRZESTROGA

Niedoktadne wartosci GHI moga by¢ spowodowane przez:

. Niedoktadne pomiary pojemnosci minutowej serca
+  Niedokfadne pomiary SvO,
«  Nieprawidtowe umiejscowienie lub niewtasciwe potozenie cewnika

+  Nadmierne odchylenia temperatury krwi w tetnicy ptucnej. Niektore przyktady sytuacji powodujacych
odchylenia BT obejmuija:

* stan po operacji wykonania kragzenia pozaustrojowego
* Podawanie centralne schtodzonych lub ocieplonych roztworéw produktéw krwiopochodnych
* stosowanie kolejno po sobie urzadzen do kompresji

«  Powstanie skrzepliny na termistorze

. Nieprawidtowosci w budowie anatomicznej (na przyktad przecieki wewnatrzsercowe)
«  Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta

«  Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii

«  Szybkie zmiany pojemnosci minutowej serca.

Dokfadnos¢ algorytmu Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI) w przypadku stosowania zaawansowanego
cewnika Swan-Ganz i przewodu do oksymetrii HemoSphere zalezy od kilku czynnikéw: prawidtowego
umieszczenia cewnika, prawidtowego podtaczenia przewodu CCO pacjenta lub przewodu ci$nienia,
prawidtowego podtaczenia przewodu do oksymetrii i skalibrowania algorytmu oksymetrii.

W klinicznych badaniach walidacyjnych (patrz Walidacja kliniczna na stronie 304) wykazano, ze parametr GHI
jest dokfadny, a zatem uzyteczny w typowym zakresie zmiennosci parametréw hemodynamicznych pacjenta
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i praktyki klinicznej w przypadku zabiegdéw chirurgicznych i niechirurgicznych. Badane rodzaje zabiegéw
niechirurgicznych i chirurgicznych przedstawiono w Tabela 13-44 na stronie 305 i Tabela 13-45 na stronie 305
w celu poinformowania lekarzy o badanych populacjach pacjentow.

13.2.1 Przeglad parametru Wskaznik catkowitej hipoperfuzji

Parametr Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI), ktéry moze zosta¢ skonfigurowany jako parametr kluczowy
na wszystkich ekranach monitorowania, jest wyswietlany jako warto$¢ catkowita z zakresu od 0 do 100, przy
czym wyzsze wartosci wskazuja na wyzsze prawdopodobienistwo wystapienia w przysztosci niestabilnosci
hemodynamiczne;j.

Podobnie jak parametr oksymetrii zylnej, wartos¢ GHI jest aktualizowana co 2 sekundy. Gdy wartos¢ GHI réwna
sie wartosci 75 lub ja przewyzsza, kafelek parametru GHI zostaje zaznaczony na czerwono. Jesli wartos¢ GHI
réwna sie wartosci 75 lub ja przewyzsza dla 3 kolejnych odczytéw (fgcznie w czasie 6 sekund), generowany jest
alarm o srednim priorytecie.

Funkcje alarmu i alertu dla wartosci GHI bedg sie réznity pod wzgledem wybranej opcji wyswietlania wartosci
GHI, co przedstawia Tabela 13-40 na stronie 301.

Tabela 13-40: Konfiguracje wyswietlania GHI

Opcja wyswietlania

Alarm dzwiekowy i wizual-

Komunikaty alarmu na pas-

ny ku informacji
Parametr kluczowy Tak Tak
Parametr kluczowy (wyciszo- Nie Tak
ny alarm dzwiekowy)
Brak wyswietlania Nie Nie

Wartosci graniczne alarmu GHI nie sg regulowane (w przeciwienstwie do innych monitorowanych parametréw),
poniewaz GHI nie jest parametrem fizjologicznym z wybieranym zakresem docelowym (tak jak na przyktad
pojemnos¢ minutowa serca), a raczej jest wskazaniem prawdopodobnego stanu fizjologicznego. Wartosci
graniczne alarmu sg wyswietlane w oprogramowaniu, ale elementy sterujace przeznaczone do zmiany wartosci
granicznych alarmu sa wylaczone. Wartos¢ graniczna alarmu dla parametru GHI (= 75 dla zakresu alarmu
czerwonego) jest wartoscig stafg, ktorej nie mozna modyfikowac. Chociaz wartosci graniczne alarmu dla GHI nie
podlegaja regulacji, alarm parametru GHI mozna wyciszy¢ podobnie jak w przypadku parametréw kluczowych
z zastosowaniem regulowanych zakreséw alarmu/docelowych. Patrz Konfiguracja wartosci docelowych

i alarméw dla jednego parametru na stronie 147.

Wartos¢ graniczng alarmu GHI przedstawia Tabela 13-41 na stronie 302 oraz Tabela D-4 na stronie 431.
Charakterystyke dziatania algorytmu dla progu alarmu wynoszacego 75 przedstawia Tabela 13-46
na stronie 306, ktéra jest dostepna w czesci dotyczacej walidacji klinicznej.

13.2.2 Wyswietlanie parametru Wskaznik catkowitej hipoperfuzji (GHI)

Wartos$¢ GHI jest aktualizowana co 2 sekundy i wy$wietlana jako warto$¢ prawdopodobienstwa wystapienia
zdarzenia hipoperfuzji na skali od 0 do 100. Im wyzsza jest ta wartos¢, tym wieksze jest prawdopodobieristwo
wystapienia zdarzenia hipoperfuzji (SvO, < 60% przez co najmniej jedng minute).

Tabela 13-41 na stronie 302 przedstawia szczegotowe wyjasnienie i interpretacje elementéw graficznych
wyswietlania wskaznika GHI [linia trendu, segment pokretta (wyswietlacz na kokpicie), alarmy dZzwiekowe oraz
wartos¢ parametru (wyswietlacz w postaci kafelka)], a takze zalecane dziatanie uzytkownika, gdy GHI zostanie
skonfigurowany jako parametr kluczowy.

OSTRZEZENIE

Funkcja wskaznika catkowitej hipoperfuzji (GHI) nie powinna stanowi¢ jedynej podstawy leczenia pacjentow.
Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie wszystkich parametrow hemodynamicznych pacjenta.
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Tabela 13-41: Elementy graficzne oraz sygnaty dzwiekowe dotyczace wartosci GHI

tos¢ jest nie-
zmienna przez
trzy kolejne od-

gajacy)

o umiarkowa-
nym priorytecie

nia w przysztosci zdarzenia hipo-
perfuzji u pacjenta leczonego chi-
rurgicznie jest wysokie.

Wartos¢ GHI | Elementy gra- Sygnaty Interpretacja ogdlna Zalecane dziatanie uzytkowni-
ficzne dzwiekowe ka
GHI< 75 Biaty Brak Parametry hemodynamiczne pa- | Nalezy kontynuowa¢ monitoro-
cjenta wskazuja na to, ze ist- wanie parametréw hemodyna-
nieje niewielkie lub umiarkowa- | micznych pacjenta. Nalezy zacho-
ne prawdopodobienstwo wysta- | wac czujno$¢ w odniesieniu do
pienia zdarzenia hipoperfuzji. Ni- | zmiany parametréw hemodyna-
ska wartos¢ GHI nie oznacza, ze | micznych pacjenta — w tym ce-
zdarzenie hipoperfuzji nie wysta- | lu nalezy korzystac z gtdwnego
pi w przysztosci. ekranu monitorowania, GHI oraz
sprawdzac trendy parametréow
i parametréw zyciowych.
GHI =75 Czerwony (mi- Brak Prawdopodobienstwo wystapie- | Nalezy sprawdzaé parametry he-
gajacy) nia w ciagu 15 minut w przysz- modynamiczne i przeptyw krwi
tosci zdarzenia hipoperfuzji u pa- | pacjenta w celu ustalenia mozli-
cjenta leczonego chirurgicznie wej przyczyny wysokiego praw-
jest wysokie. dopodobienstwa hipoperfuzji
i wyboru odpowiedniego sposo-
bu dziatania.
GHI = 75iwar- | Czerwony (mi- Ton alarmu Prawdopodobienstwo wystapie- | Nalezy sprawdzaé parametry he-

modynamiczne pacjenta, korzys-
tajac z innych parametréw ekra-
nu gtéwnego w celu ustale-

gajacy)

o umiarkowa-
nym priorytecie

Zja i jest on zagrozony wystapie-
niem niedokrwienia.

czyty (6 se- nia mozliwej przyczyny wysokie-
kund) go prawdopodobienstwa hipo-
perfuzji i wybrania odpowiednie-
go sposobu dziatania.
GHI =100 Czerwony (mi- Ton alarmu U pacjenta wystepuje hipoperfu- | Nalezy sprawdza¢ parametry he-

modynamiczne pacjenta oraz in-
ne parametry na ekranie gtéw-
nym w celu ustalenia mozliwej
przyczyny hipoperfuzji i wybrania
odpowiedniego sposobu dziata-
nia.

13.2.3 GHI jako parametr kluczowy

GHI mozna skonfigurowac jako parametr kluczowy, wykonujac kroki opisane w Zmiana parametrow

na stronie 97.

Sposéb wyswietlania GHI rézni sie pod kilkoma wzgledami od wyswietlania innych parametréw kluczowych.
Sposoéb wyswietlania innych parametréow kluczowych opisano w czesci Wskazniki stanu na stronie 99.

Swan-Ganz

GHI/:I.OO

Rysunek 13-10: Kafelek parametru kluczowego GHI

Wartos¢ GHI bedzie wyswietlana, jak przedstawia Rysunek 13-10 na stronie 302, jesli zostata skonfigurowana
jako parametr kluczowy na wszystkich ekranach z wyjatkiem ekranu kokpitu (Rysunek 13-11 na stronie 303).
Wiecej informacji na temat ekranu kokpitu zawiera czes¢ Ekran kokpitu na stronie 104,
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Rysunek 13-11: Parametr kluczowy GHI na ekranie kokpitu

Na wszystkich ekranach monitorowania, poza ekranem kokpitu, kolor czcionki wartosci parametru oznacza stan
tego parametru, jak przedstawia Tabela 13-42 na stronie 303. Na ekranie kokpitu parametr GHI ma takie same
zakresy alarmu i wartosci docelowych, ale wartos¢ jest wyswietlana w sposob, ktéry przedstawia Rysunek 13-11
na stronie 303.

Tabela 13-42: Kolory stanu parametru GHI

Kolor stanu parametru Dolna wartos¢ graniczna Gorna wartosc¢ graniczna
Szary Usterka
Biaty 0 74
Czerwony/szary migajacy 75 100
13.2.4 Alarm GHI

Gdy wartos¢ GHI jest skonfigurowana jako parametr kluczowy i przekracza gérng wartos$¢ progowa wynoszacg
75 dla trzech kolejnych odczytéw, lub jest jej réwna, aktywuje sie alarm o Srednim priorytecie, ktéry
informuje uzytkownika, Zze u pacjenta moze by¢ obecny trend wskazujacy na niestabilnos¢ hemodynamiczng
i zdarzenie hipoperfuzji. Obejmuje on alarm dzwiekowy, 26ty wskaznik alarmu wizualnego, czerwony kolor
stanu parametru i migajgca warto$¢ parametru. Wartos¢ graniczna alarmu GHI, ktérg przedstawia Tabela
13-42 na stronie 303, dzieli zakres wyswietlania na obszary o nizszym i wyzszym prawdopodobienstwie
wystgpienia zdarzenia hipoperfuzji. GHlwykorzystuje elementy wyodrebnione z pomiaréw sCO lub COgy

i SVO, dla opartego na danych modelu, ktéry zostat opracowany na podstawie retrospektywnej analizy

bazy danych pacjentéw poddanych leczeniu chirurgicznemu i niechirurgicznemu, u ktérych wystepowaty
objasnione zdarzenia hipoperfuzji (zdefiniowanej jako SvO, < 60% przez co najmniej 1 minute) i zdarzenia,
ktére nie sg hipoperfuzja. Parametr GHI jest wyswietlany jako wartos¢ catkowita z zakresu od 0 do 100.

W ocenie prawdopodobienstwa wystapienia zdarzenia hipoperfuzji na podstawie wartosci GHI nalezy brac
pod uwage zaréwno wyswietlang warto$¢ z zakresu od 0 do 100, jak i kolor wyswietlanej wartosci parametru
(biaty/czerwony). Gtosnos¢ dostepnego alarmu GHI, podobnie jak gtosnos¢ innych alarméw dostepnych na
zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere, mozna regulowad. Informacje dotyczace wyciszania
alarmu i konfiguracji gtosnosci alarmu zawiera czes¢ Alarmy / wartosci docelowe na stronie 141. Wystapienie
alarmu GHI zostanie zarejestrowane w pliku pobierania danych, gdy po aktualizacji nastgpi przekroczenie
wartosci granicznej alarmu GHI.

Wyciszanie alarmow dzwiekowych GHI. Dotkniecie ikony alarmu na pasku nawigacji spowoduje wyciszenie
alarmu GHI na 15 minut. Na kafelku parametru pojawi sie czasomierz. Po uptywie tego czasu dZzwiek alarméw
zostanie przywrocony. Jesli wartos¢ GHI spadnie ponizej 65 przed uptywem 15 minut, przerwa w generowaniu
alarméw zakonczy sig, a po ponownym wystapieniu warunku alarmu GHI alarm bedzie mozna aktywowa¢

ponownie. R
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PRZESTROGA

Na podstawie parametru GHI nie zawsze mozna otrzymac z wyprzedzeniem ostrzezenie o trendzie wskazujgcym
na mozliwo$¢ wystagpienia zdarzenia catkowitej hipoperfuzji w sytuacjach, w ktérych interwencja kliniczna
skutkuje nagtym niefizjologicznym zdarzeniem hipoperfuzji. W takiej sytuacji funkcja GHI spowoduje
natychmiastowo: wygenerowanie alarmu o Srednim priorytecie oraz wyswietlenie wartosci GHI réwnej

100 informujacej o tym, ze u pacjenta wtasnie trwa zdarzenie hipoperfuz;ji.

13.2.5 Zastosowanie kliniczne

Parametr catkowitej hipoperfuzji, GHI, mozna skonfigurowac jako kluczowy parametr na ekranie
monitorowania.

Gdy parametr GHI jest skonfigurowany jako parametr kluczowy, wéwczas parametr GHI i wykres trendu
pojawiaja sie na ekranie monitorowania:

Alarm uruchamia sie, gdy parametr GHI jest wiekszy réwny 75 lub wigkszy.
«  Jesli parametr GHI jest mniejszy niz 75:

O Linia trendu i wartos¢ maja kolor biaty.
* Nalezy kontynuowaé monitorowanie parametréw hemodynamicznych pacjenta. Nalezy zachowac
czujnos¢ w odniesieniu do zmiany parametréw hemodynamicznych pacjenta — w tym celu nalezy
korzysta¢ z gtéwnego ekranu monitorowania, GHI oraz sprawdzac¢ trendy parametréw i parametréw
zyciowych.

Gdy wartos¢ GHI przekroczy 75, nalezy sprawdzi¢ parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajac
zinnych parametréw ekranu gtéwnego w celu ustalenia mozliwej przyczyny wysokiego
prawdopodobienstwa hipoperfuzji i wybrania odpowiedniego sposobu dziatania.

+  Gdy wysycenie tlenem krwi zylnej mieszanej utrzymuje sie ponizej 60% przez 6 kolejnych odczytow
(12 sekund), wskazujac na wystgpienie zdarzenia hipoperfuzji:

Wyswietlana wartos¢ parametru GHI wynosi 100.

Nalezy sprawdzac parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajac z innych parametréw ekranu
gtébwnego w celu ustalenia mozliwej przyczyny hipoperfuzji i wybrania odpowiedniego sposobu
dziatania.

13.2.6 Walidacja kliniczna

Przeprowadzono analize 4 retrospektywnych zbioréw danych w celu walidacji algorytmu oraz oceny dziatania
diagnostycznego GHI. Dwa ze zbioréw danych zawierajg zaréwno dane z sali operacyjnej (chirurgiczne), jak

i z oddziatu intensywnej opieki medycznej (inne niz chirurgiczne), jeden ze zbioréw danych dotyczy tylko
oddziatu intensywnej opieki medycznej, a jeden zbiér danych dotyczy tylko sali operacyjnej. Tabela 13-43

na stronie 304 zawiera liczby pacjentéw dla kazdego zbioru danych.

Tabela 13-43: Liczba pacjentow w zbiorach danych do walidacji klinicznej algorytmu GHI

Zbior danych OR Oddziat intensywnej opieki medycz-
nej

Zbiér danych nr 1 (N =67) 66 63

Zbiér danych nr 2 (N = 25) 25 25

Zbiér danych nr 3 (N = 20) 0 20

Zbiér danych nr 4 (N = 98) 98 0

Ogdtem =297 189 108
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Tabela 13-44 na stronie 305 zawiera dane demograficzne pacjentéw i diagnoze OIT dla pacjentéw OIT.

Tabela 13-44: Dane demograficzne pacjentow i diagnoza OIT (pacjenci OIT, N = 108)

Opis Pacjenci OIT, wszystkie zbiory da-
nych

Liczba pacjentow 108

Wiek (lata) 61,7 £13

BSA (m?) 2,1+0,33

Pte¢ (% mezczyzn) 76 [70,4]

Nadcisnienie ptucne (liczba pacjentéw [% wszystkich pacjentéw]) 32[29,6%]

Diagnoza przy przyjeciu (liczba pacjen- | ostra niewydolnos¢ nerek 1[0,9%]

téw [% wszystkich pacjentd
w [% wszystkich pacj wl) choroba serca

88 [81,5%]

przesuniecia ptynow 2[1,9%]
niewydolnos¢ wielonarzadowa 1[0,9%]
zapalenie ptuc 1[0,9%]
obrzek ptuc z niedocisnieniem 2[1,9%]

Posocznica

12[11,1%]

nie zgtoszono

1[0,9%]

Tabela 13-45 na stronie 305 zawiera dane demograficzne pacjentéw i rodzaj operacji dla pacjentéw

chirurgicznych (N = 189).

Tabela 13-45: Dane demograficzne pacjentéw i rodzaj operacji (pacjenci chirurgiczni, N = 189)

Opis Pacjenci OIT, wszystkie zbiory da-
nych

Liczba pacjentéw 189

Wiek (lata) 60,4 £13,2

BSA (m?) 2,02 +0,31

Ptec (% mezczyzn)

123 [65,1%)]

komorowej

Nadciénienie ptucne (liczba pacjentéw [% wszystkich pacjentéw]) 54 [28,6%]

Rodzaj operacji (liczba pacjentow [% operacja kardiochirurgiczna (CABG, wy- | 134 [70,9%]

wszystkich pacjentow]) miana zastawki itp.)
przeszczep ptuca 28 [14,8%]
przeszczep serca 8[4,2%]
umieszczenie urzadzenia wspomagaja- | 3 [1,6%]
cego prace komor
naprawa tetniaka fuku aorty 6[3,2%]
operacja metoda Bentalla 11[0,5%]
kraniektomia 1 [0,5%]
usuniecie guza 1[0,5%]
laparotomia 11[0,5%]
naprawa tetniaka aorty piersiowej 1[0,5%]
zamkniecie ubytku przegrody miedzy- | 1[0,5%]
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Opis Pacjenci OIT, wszystkie zbiory da-

nych

nie zgtoszono 412,3%]

13.2.6.1 Wyniki klinicznego badania walidacyjnego

Zdarzenie hipoperfuzji jest wyliczane poprzez rozpoznanie segmentu o dtugosci co najmniej 1T minuty,

w ktorym SvO, wszystkich punktéw danych w sekcji wynosi < 60%. Dodatni punkt danych to dowolny punkt
podczas tego globalnego zdarzenia hipoperfuzji lub podczas okna progresji hipoperfuzji catkowitej, ktore
wystepuje przed rozpoczeciem globalnego zdarzenia hipoperfuzji.

Okno catkowitej hipoperfuzji to czas, w ktérym SvO, przechodzi fizjologicznie w stan catkowitej hipoperfuzji
i ustalono, ze trwa ono 30 minut na podstawie zestawdw danych walidacji klinicznej wymienionych w Tabela
13-43 na stronie 304. Ujemne punkty danych to wszystkie punkty, ktére nie sg oznaczone jako dodatnie

i charakteryzujace sie SvO, wieksza niz 60%.

Aby zweryfikowac i ocenic dziatanie algorytmu GHI, wszystkie dodatnie i ujemne oznaczone punkty danych dla
pacjentow poddanych walidacji opisanych w Tabela 13-44 na stronie 305 i Tabela 13-45 na stronie 305 zostaty
pofaczone i obliczono nastepujace wskazniki dziatania:

«  Czutos¢: stosunek prawdziwie dodatnich prébek do tacznej liczby dodatnich punktéw danych. Prawdziwie
dodatnie prébki to alarmy generowane podczas prébek oznaczonych jako dodatnie.

«  Swoistos¢: stosunek prawdziwie ujemnych prébek do facznej liczby ujemnych punktéw danych.
Prawdziwie ujemne prébki to punkty danych bez wygenerowanego alarmu, ktdre sa réwniez oznaczone
jako ujemne.

«  Warto$¢ predykcyjna dodatnia (PPV): stosunek wynikéw prawdziwie dodatnich do catkowitej liczby
predykcji dodatnich.

«  Warto$¢ predykcyjna ujemna (ang. Negative Predictive Value, NPV): stosunek wynikéw prawdziwie
ujemnych do catkowitej liczby predykcji ujemnych.

«  Obszar krzywej operatora odbiornika pod krzywa (ang. Receiver Operator Curve Area Under the Curve, ROC
AUC): miara tego, jak dobrze algorytm moze oddzieli¢ prébki dodatnie od ujemnych.

. Miara F1: $rednia harmoniczna miedzy czutoscia (przywotanie) i PPV (precyzja)

Skutecznos¢ algorytmu GHI mozna dostrzec w Tabela 13-46 na stronie 306 u wszystkich pacjentéow w zbiorach
danych walidacji kliniczne;j.

Tabela 13-46: Wyniki klinicznego badania walidacyjnego — wszyscy pacjenci*

Wartos¢ progo- | Czutos¢ (%) Swoistosc (%) | PPV [95% NPV [95% ROCAUC[95% | Miara F1[ 95%
wa GHI [95% przedziat | [95% przedziat | przedziat uf- przedziat uf- przedziat uf- przedziat uf-
ufnoscil] ufnoscil noscil noscil noscil noscil
75 844 89,0 833 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]

* Dane z badari prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

13.3 Algorytm wskaznika autoregulacji krazenia mézgowego (CAl)

Wskaznik autoregulacji krgzenia mézgowego (CAl) to parametr pochodny, ktéry okresla ilosciowo dynamiczng
zalezno$¢ miedzy $rednim cisnieniem tetniczym (MAP) a bezwzglednymi poziomami nasycenia krwi tlenem
(StO,) w tkance mézgowej. Parametr CAl ma stanowic zastepczy pomiar tego, czy autoregulacja krazenia
mdbzgowego jest prawdopodobnie niepogorszona, czy tez jest prawdopodobnie pogorszona, co wyraza sie
poziomem spdjnosci miedzy MAP (jako pomiarem zastepczym cisnienia perfuzji mbézgowej) a mézgowa

StO, (jako pomiarem zastepczym przeptywu krwi w mézgu). Parametr CAl nie jest dostepny w trybie
pediatrycznym. Informacje na temat monitorowania StO, z uzyciem czujnika ForeSight 1Q w tkance moézgowej,
patrz Podtgczanie przewodu do oksymetrii ForeSight na stronie 229.
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Algorytm CAl otrzymuje dane wejsciowe z algorytmu StO, i wykorzystuje te dane w potaczeniu z danymi MAP
z algorytmu APCO w celu obliczenia spéjnosci miedzy dwoma parametrami i wyprowadza CAl jako parametr
pochodny za pomoca wykresu trendéw i wartosci indeksu.

Parametr CAl moze poprawic zrozumienie przez lekarzy zmian hemodynamicznych lezacych u podstaw zdarzen
desaturacji mézgu. Pomaga to lekarzowi rozpoznaé/zidentyfikowaé mozliwe przyczyny, na przyktad, spadku
StO, i zdarzenia kliniczne zwigzane ze spadkiem StO, (np. niedocisnienie w przeciwienstwie do niedostatecznej
zawartosci tlenu).

Parametr ten nie ma zakreséw alarmowych i jest przedstawiany jako liczba z zakresu od 0 do 100.

Wysoka wartos¢ CAl oznacza, ze MAP i StO, maja wieksza spdjnosc i stanowi dla lekarza informacje, ze

zmiany MAP moga powodowac jednoczesne zmiany wysycenia moézgu tlenem, jako ze autoregulacja krazenia
mdzgowego jest prawdopodobnie pogorszona. Natomiast niska wartos¢ CAl oznacza mniejsza spdjnos¢ miedzy
tymi dwoma parametrami, a zatem zmiany MAP moga nie powodowac jednoczesnych zmian w poziomie
wysycenia mézgu tlenem, poniewaz autoregulacja krazenia mézgowego jest prawdopodobnie niepogorszona.

PRZESTROGA

Niedoktadne wartosci CAl moga by¢ spowodowane przez:

Niedoktadne pomiary $redniego ci$nienia tetniczego (pomiary MAP)
+  Niedoktadne pomiary StO, w mézgu

W klinicznych badaniach walidacyjnych (patrz Walidacja kliniczna na stronie 308) wykazano, ze parametr

CAl jest dokfadny, a zatem uzyteczny w typowym zakresie zmiennosci parametréw hemodynamicznych
pacjenta i praktyki klinicznej w przypadku zabiegéw chirurgicznych. Badane rodzaje zabiegéw chirurgicznych
przedstawiono w Tabela 13-48 na stronie 309 w celu poinformowania lekarzy o badanych populacjach
pacjentow.

13.3.1 Wskazania do stosowania

Algorytm Wskaznik autoregulacji krgzenia mézgowego (ang. Cerebral Autoregulation Index, CAl) stanowi
pomocniczy wskazZnik reprezentujgcy zastepczy pomiar tego, czy autoregulacja krgzenia mézgowego jest
prawdopodobnie niepogorszona, czy tez jest prawdopodobnie pogorszona, co wyraza sie poziomem spdjnosci
miedzy srednim cisnieniem tetniczym (MAP) a bezwzglednymi poziomami wysycenia krwi tlenem (S5tO,)

w moézgu pacjenta lub brakiem takiej spdjnosci. Parametr MAP uzyskuje sie przy uzyciu przewodu cisnienia
HemoSphere, a parametr StO, przy uzyciu przewodu do oksymetrii ForeSight. CAl jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéw w wieku powyzej 18 lat, u ktérych prowadzi sie monitorowanie funkcji dynamicznych.
Wskaznik CAl nie jest wskazany do stosowania w leczeniu jakiejkolwiek choroby ani stanu i nie nalezy
podejmowac zadnych decyzji terapeutycznych wytacznie na podstawie wartosci z algorytmu Wskaznik
autoregulacji krazenia mézgowego (CAl).

13.3.2 Przeznaczenie

Algorytm WskazZnik autoregulacji krazenia mézgowego (ang. Cerebral Autoregulation Index, CAl) jest
przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel lub przeszkolonych lekarzy w srodowisku
intensywnej opieki medycznej w warunkach szpitalnych. Algorytm ten ma stanowi¢ zastepczy pomiar tego,
czy autoregulacja krazenia mézgowego jest prawdopodobnie niepogorszona, czy tez jest prawdopodobnie
pogorszona, wyrazony poziomem spéjnosci lub jej brakiem pomiedzy MAP i StO, w mézgu.

13.3.3 Wyswietlanie parametru wskaznika autoregulacji krazenia
mozgowego (CAI)

Wartosc¢ CAl jest aktualizowana co 20 sekund i wyswietla wartos¢ w skali od 0 do 100. Wartos¢ ta odpowiada
poziomowi spéjnosci miedzy srednim cisnieniem tetniczym (MAP) a bezwzglednymi poziomami nasycenia
krwi tlenem (StO,) w tkance moézgowej. Wysoka wartos¢ CAIl (CAl = 45) oznacza, ze MAP i StO, majg wieksza
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spojnosc i stanowi dla lekarza informacje, ze zmiany w MAP moga powodowac jednoczesne zmiany wysycenia
mozgu tlenem, poniewaz autoregulacja krazenia mézgowego jest prawdopodobnie uposledzona. Natomiast
niska wartos¢ CAl (CAl < 45) oznacza mniejszg spojnos¢ miedzy tymi dwoma parametrami, a zatem zmiany

w MAP moga nie powodowac jednoczesnych zmian wysycenia mézgu tlenem, poniewaz autoregulacja kragzenia
mdzgowego jest prawdopodobnie niepogorszona.

Zrédio MAP jest wyswietlane na kafelku parametréw, jak pokazano na Rysunek 13-12 na stronie 308.

o Foresight 1
crubk0 5
Al
50 | Bt

CAI 0™

Rysunek 13-12: Wyswietlony trend parametréw kluczowego CAl i kafelek parametréw

Tabela 13-47 na stronie 308 zawiera szczeg6towe wyjasnienie i interpretacje wartosci parametru CAl i zalecane
dziatanie uzytkownika.

OSTRZEZENIE
Wskaznik autoregulacji krgzenia mézgowego (CAl) nie powinien stanowi¢ jedynej podstawy leczenia

pacjentow. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie sprawdzenie wszystkich parametréw hemodynamicznych
pacjenta.

Tabela 13-47: Ogdlne interpretacje i zalecane dziatania dla wartosci CAI

Wartosc¢ CAl Interpretacja ogdlna Zalecane dziatanie uzytkownika

CAl <45 MAP i StO, sg stabo/umiarkowanie Brak
powiazane. Potencjalne zmiany MAP
prawdopodobnie nie sg zwigzane ze

zmianami StO,. Autoregulacja krazenia

mobzgowego jest prawdopodobnie nie-
pogorszona.

CAl =45 MAP i StO, sa wyraznie powigzane. Po- Oceni¢ indywidualne trendy MAP

tencjalne zmiany MAP prawdopodob-

nie sg zwigzane ze zmianami 5tO,. Au-

toregulacja krazenia mézgowego jest
prawdopodobnie pogorszona.

i StO,. Nalezy zdawac sobie sprawe z te-
go, ze zmiany MAP s3 prawdopodobnie
zwigzane ze wspotistniejagcymi zmiana-
mi StO, (tj. spadek MAP jest prawdopo-
dobnie powiazany ze spadkiem StO,)
i funkcja autoregulacji krazenia mézgo-
wego prawdopodobnie jest pogorszo-
na.

13.3.4 Walidacja kliniczna

Do analizy wykorzystano tacznie 50 przypadkoéw klinicznych (kardiochirurgia i chirurgia ogélna) z trzech ré6znych
osrodkéw (Northwestern University, Chicago, Stany Zjednoczone; UC Davis, Sacramento, Stany Zjednoczone;
Amsterdam UMC, Amsterdam, Holandia). Tabela 13-48 na stronie 309 zawiera liczbe pacjentéw z kazdego
osrodka, a takze dane demograficzne pacjentéw i rodzaje operacji ze wszystkich trzech osrodkéw.
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Tabela 13-48: Dane demograficzne pacjentow

Osrodek Liczba pa- Wiek (lata) Ptec Wzrost (cm) | Masaciala | Rodzajzabie-
cjentow (kg) gu chirurgicz-
nego
Northwestern University, 18 66 +10 4 kobiety 173 £13 89 +30 Operacja kar-
Chicago, Stany Zjedno- 14 mezczyzn diochirurgiczna
czone (N=12)
Operacja ogdl-
na
(N=6)
UC Davis, 9 61+17 4 kobiety 169 +9 79 £20 Operacja ogdl-
Sacramento, Stany Zjed- 5 mezczyzn na
noczone
Amsterdam UMC, 23 58 +16 7 kobiet 180 +11 83 +15 Operacja kar-
Amsterdam 16 mezczyzn diochirurgiczna
Holandia (N=16)
Operacja ogél-
na
(N=7)

13.3.5 Wyniki walidacji klinicznej

W celu walidacji CAl przeprowadzono analize charakterystyki dziatania odbiornika (ang. Receiver Operating
Characteristic, ROC), aby oceni¢ zdolnos¢ do rozrézniania standw niepogorszonej autoregulacji krazenia
mozgowego (klasa 1) od standw pogorszonej autoregulacji kragzenia mézgowego (klasa ll). Oznaczenia ztotego
standardu dwéch klas uzyskano poprzez retrospektywna analize przeptywu krwi w mézgu (ang. Cerebral Blood
Flow, CBF) w poréwnaniu z krzywymi MAP dla wykorzystanych szeregéw czasowych danych klinicznych.

Korzystajac z tych danych, obliczono nastepujace wskazniki skutecznosci:

Czutos¢: stosunek prawdziwie dodatnich prébek do tacznej liczby zdarzen dodatnich. TP/P = TP/(TP+FN).
Wyniki prawdziwie dodatnie (TP) sg definiowane jako punkty danych klasy Il (pogorszona autoregulacja
mdbzgu) z odpowiadajacymi im wartosciami CAl rownymi danemu progowi lub wiekszymi. Wyniki fatszywie
ujemne (FN) sa definiowane jako punkty danych klasy Il (pogorszona autoregulacja krazenia mézgowego)
z odpowiadajgcymi im wartosciami CAl mniejszymi od danej wartosci progowej.

+  Swoistosc¢: stosunek wynikdw prawdziwie ujemnych do tacznej liczby zdarzen ujemnych. TN/N = TN/
(TN+FP). Wyniki prawdziwie ujemne (TN) sa definiowane jako punkty danych klasy | (niepogorszona
autoregulacja krazenia mézgowego) z odpowiadajacymi im wartosciami CAl mniejszymi od danej wartosci
progowej. Wyniki fatszywie dodatnie (FP) sg definiowane jako punkty danych klasy | (niepogorszona
autoregulacja krazenia mézgowego) z odpowiadajacymi im wartosciami CAl réwnymi danej wartosci
progowej lub wiekszymi.

+ ROC AUC: pole powierzchni pod krzywa ROC (AUC) podsumowuje wydajnos¢ jako pojedyncza liczbe (od
0,5 do 1), przy czym wyzsze AUC wiaze sie z lepiej dziatajagcym algorytmem.

Cele skutecznosci dla algorytmu CAl sa definiowane jak ponizej:
Czutos¢ i swoistos¢ = 80% przy wartosci progowej na poziomie 45.

Skutecznos¢ CAl dla wybranej wartosci progowej 45 podano w Tabela 13-49 na stronie 310 ponizej.
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Tabela 13-49: Wyniki analizy ROC dla danych klinicznych (N = 50)

Wartosc progowa Czutos¢ (%) [95% przedziat | Swoistosé (%) [95% przedziat | ROC AUC [95% przedziat uf-
CAl ufnosci] ufnosci] noscil
45 82 94 0,92
[75, 88] [91, 96] [0,89,0,94]

Tabela 13-50 na stronie 310 zawiera tablice pomytek, ktéra zostata uzyta do obliczenia czutosci/swoistosci dla
CAl przy wartosci progowej wynoszacej 45.

Tabela 13-50: Tablica pomytek dla CAl przy wybranej wartosci progowej wynoszacej 45

Autoregulacja krazenia mézgowego
Dodatnia Ujemna
(pogorszona) (niepogorszona)
CAl Dodatnia 1812 493
(CAI = 45) (TP) (FP)
Ujemna 392 7851
(CAI < 45) (FN) (TN)

Ponadto Tabela 13-51 na stronie 310 podaje odsetek czasu, w ktérym CAl < 45 i odsetek czasu, w ktédrym CAl
> 45 dla zbioréow danych uwzglednionych w zewnetrznych badaniach walidacyjnych przedstawionych w Tabela

13-49 na stronie 310.

Tabela 13-51: Odsetek czasu, w ktorym CAl < 45 i CAl = 45 dla danych klinicznych

Zbior danych

Odsetek czasu, w ktorym CAIl < 45

Odsetek czasu, w ktorym CAl = 45

Zewnetrzna walidacja kliniczna

(N=50)

78,15

21,85

Aby oceni¢ potencjalny wptyw osrodka na skutecznos¢ CAl, oddzielnie dla kazdego osrodka powtérzono
réowniez analize ROC. Wyniki podsumowano w Tabela 13-52 na stronie 310, Tabela 13-53 na stronie 310

i Tabela 13-54 na stronie 311. W wynikach wykazano, ze skutecznos¢ CAl jest spojna dla ré6znych osrodkéw,

o czym Swiadcza niemal identyczne wartosci AUC. Przedziaty ufnosci AUC oraz czutos¢ i swoistosc roéznig sie
w zaleznosci od osrodka ze wzgledu na rézng liczbe pacjentéw wigczonych do badania w réznych osrodkach
oraz r6zng liczbe zdarzen dodatnich i/lub zdarzen ujemnych u tych pacjentow.

Tabela 13-52: Wyniki analizy ROC dla danych klinicznych UC Davis (N =9)

Wartos¢ progowa Czutosc (%) [95% przedzial | Swoistosc (%) [95% przedziat | ROC AUC [95% przedziat uf-
CAl ufnoscil ufnoscil nosci]
45 82 89 0,90
[66, 93] (67, 98] [0,77,0,96]

Tabela 13-53: Wyniki analizy ROC dla da

nych klinicznych Northweste

rn University (N=18)

Wartosc progowa

Czutos¢ (%) [95% przedziat

Swoistos¢ (%) [95% przedziat

ROC AUC [95% przedziat uf-

CAI ufnoscil ufnoscil noscil
45 74 93 0,87
[61,87] [89, 98] [0,79,0,95]
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Tabela 13-54: Wyniki analizy ROC dla danych klinicznych Amsterdam UMC (N = 23)

Wartosc progowa Czutos¢ (%) [95% przedziat | Swoistosé (%) [95% przedziat | ROC AUC [95% przedziat uf-
CAl ufnosci] ufnosci] noscil
45 84 96 0,93
[74,89] [94, 97] [0,89, 0,96]
Uwaga

Klinicznie optymalna wartos$¢ progowa wynoszaca 45 dla algorytmu CAl zostata zdefiniowana przy uzyciu
zbioréw danych catkowicie oddzielnych i niezaleznych od zewnetrznych zbioréw danych walidacji klinicznej.
Jak wykazano w Tabela 13-49 na stronie 310, przy wybranej wartosci progowej wynoszacej 45 CAl moze
dokfadnie odréznic¢ stany pogorszonej autoregulacji od stanéw niepogorszonej autoregulacji.

Analiza stosunku korzysci do ryzyka

Parametr CAl ma stanowic¢ zastepczy pomiar tego, czy autoregulacja krgzenia mbézgowego jest
prawdopodobnie niepogorszona, czy tez jest prawdopodobnie pogorszona, wyrazony poziomem spdjnosci

lub jej brakiem miedzy dwoma istniejagcymi parametrami hemodynamicznymi, MAP i StO, w tkance mézgowe;j.
Analiza ROC w odniesieniu do standardowych oznaczen pogorszonej i niepogorszonej autoregulacji krgzenia
mdzgowego pokazuje, ze CAl moze doktadnie odrézniac stany pogorszonej autoregulacji kragzenia mézgowego
od stanéw niepogorszonej autoregulacji krazenia mézgowego przy wybranym progu 45. Zgodnos¢ miedzy CAl
a ztotymi standardami oznaczen niepogorszonej i pogorszonej autoregulacji krazenia mézgowego jest wyrazna,
ale nieidealna. Jednak korzysci przewyzszaja ryzyko, poniewaz wskaznik CAl moze poprawic zrozumienie przez
lekarzy potencjalnego wptywu zmian MAP na perfuzje mézgowa.

Cho¢ wskaznik CAl zostanie wyswietlony na monitorze jako wartos¢ indeksu i wykres trendu, oba trendy

StO, i MAP beda nadal indywidualnie wyswietlane na monitorze w celu oceny przez lekarza i pomocy

w podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia na podstawie tych indywidualnych wartosci. Wskaznik CAI nie
jest wskazany do stosowania w leczeniu jakiejkolwiek choroby ani stanu i nie nalezy podejmowac zadnych
decyzji terapeutycznych wytacznie na podstawie wartosci wskaznika autoregulacji kragzenia mézgowego (CAl).

13.4 Funkcja Asystent zarzadzania ptynami

Funkcja oprogramowania Asystent zarzagdzania ptynami (AFM) Acumen zapewnia wsparcie podczas
podejmowania decyzji klinicznych w odniesieniu do zarzadzania podawaniem ptynéw pacjentowi.

13.4.1 Wprowadzenie

OSTRZEZENIE

Funkcja Asystent zarzadzania ptynami nie powinna stanowi¢ wylgcznej podstawy leczenia pacjenta. Zaleca
sie analizowanie parametréw hemodynamicznych pacjenta w trakcie sesji monitorowania w celu oceny
odpowiedzi na podanie ptynéw.

Funkcja Asystent zarzadzania ptynami (AFM) przetacza sie pomiedzy ré6znymi stanami w trakcie sesji. Tabela
13-55 na stronie 312 zawiera opis kazdego z tych stanow.
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Tabela 13-55: Stany algorytmu AFM

Stan

Powiadomienie w panelu
AFM

Definicja

Po wyswietleniu po-
lecenia

Sugerowane podanie bolusa/
Sugerowane podanie bolusa
testowego

W powiadomieniu wyswietlane jest polecenie (1) zaakceptowa-
nia przez uzytkownika i przekazania informacji do monitora o roz-
poczeciu podawania ptynéw lub (2) odrzucenia sugestii.

Brak polecenia

Podanie ptynu niesugerowane

Podanie ptynu nie jest sugerowane.

Odrzu¢ Zawieszono sugestie AFM Dziatanie podejmowane przez uzytkownika, polegajace na odrzu-
ceniu polecenia AFM, co wprowadza funkcje AFM w trwajacy
5 minut okres wyciszenia bez nowych powiadomien.
Zaakceptowano Bolus w toku Bolus ptynu, ktéry zostat zaakceptowany przez uzytkownika i wy-

brany do rozpoczecia. ,Komunikat Bolus w toku” moze sie réw-
niez pojawi¢ po wiaczeniu opcji Bolus uzytkownika.

Analiza odrzucona

Bolus ptynu, ktérego analiza zostata odrzucona przez uzytkowni-
ka i ktéry nie bedzie prezentowany w oprogramowaniu AFM na
potrzeby analizy.

Zakonczono

Bolus zakoriczony

Bolus ptynu, ktérego podawanie zostato zakoriczone przez uzyt-
kownika.

Analizowanie

Bolus zakoriczony; Analizowa-
nie odpowiedzi hemodyna-
micznej

Bolus ptynu, ktéry zostat przeanalizowany przez algorytm AFM.
Zostat podany z wykorzystaniem zaleconych wartosci granicz-
nych dotyczacych predkosci oraz objetosci i w jego przypadku
dostepne sg informacje wymagane do oceny odpowiedzi hemo-
dynamicznej na ptyny.

13.4.2 Zasada dziatania

Funkcja oprogramowania AFM zostata zaprojektowana w celu ukierunkowania optymalnego dozylnego
podawania ptynéw. Obejmuje algorytm oparty na zasadach w celu generowania sugestii dotyczacych
podawania ptynéw na podstawie rozpoznawania wzorcéw odpowiedzi na ptyny z wykorzystaniem danych
hemodynamicznych pacjenta i wczesniejszych odpowiedzi na podanie ptynéw. Dane wejsciowe algorytmu sg

nastepujace:

«  Ustawienia uzytkownika (tj. Strategia dot. ptynoéw [zadana zmiana objetosci wyrzutowej: 10%, 15% lub
20%], Tryb zabiegu chirurgicznego [Otwarty lub Laparoskopowy / pacjent lezy na brzuchu oraz
Monitorowanie plynéw [Objetosciomierz lub Reczny]).

«  Dane hemodynamiczne z analizy opartej na ci$nieniu tetniczym (czestosc¢ tetna [PR], srednie ci$nienie
tetnicze [MAP], objetos¢ wyrzutowa [SV], zmienna objetosci wyrzutowej [SVV], systemowy opor
naczyniowy [SVR] oraz tempo zmiany wartosci SV w okresie ostatnich dwéch minut).

«  Dane dotyczace podawania ptynéw (godzina rozpoczecia i zakonczenia podawania bolusa ptynu oraz jego

objetos¢).

«  Odpowiedz na ptyny jest ustalana na podstawie zmian objetosci wyrzutowej mierzonych za pomoca
czujnika Acumen IQ, a sugestie algorytmu AFM dotyczace podawania ptynéw sa generowane na podstawie
przewidywanego wzrostu objetosci wyrzutowej, obliczonego czesciowo w drodze pomiaru odpowiedzi na
ptyny. Ta prognoza jest oparta na potgczeniu danych pozyskanych z nastepujacych zrodet:

©  Model populacji pacjentéow. Wykorzystywane sg w nim dane dotyczace zaleznosci pomiedzy
procentowym wzrostem objetosci wyrzutowej (%ASV) i zmiennej objetosci wyrzutowej (SVV)
w ramach odpowiedzi pacjenta na podanie 500 ml ptynu przy réznych poziomach SVV (N=413
pacjentéw)’ .
T 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.
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©  Historia bolusow podanych danemu pacjentowi. Wykorzystywana jest odpowiedz na podanie
ptynéw u aktualnie monitorowanego pacjenta.

Potaczenie tych informacji umozliwia okreslenie przez algorytm delty objetosci wyrzutowej poprzez
zidentyfikowanie bolusoéw, ktére zostaly podane w zblizonym stanie hemodynamicznym, i skumulowanie
odpowiedzi na nie z uwzglednieniem btedéw systematycznych (tj. model przeszacowuje faktyczng odpowiedz
pacjenta na podanie ptynéw lub jej nie doszacowuje) i z zastosowaniem wazenia prognozy w oparciu o jakos¢
informacji w historii boluséw podanych pacjentowi w celu okreslenia ostatecznej prognozy.

Ostateczna prognoza jest porownywana z wybrang strategig dotyczaca ptynow i jest ustalane, czy mozliwe
jest wygenerowanie sugestii dotyczacej ptynow. Jesli przewidywana delta objetosci wyrzutowej jest
wieksza od wybranej strategii dotyczacej ptynéw, algorytm generuje na monitorze hemodynamicznym
powiadomienie z sugestig podania ptynéw. Jesdli przewidywana objetos¢ wyrzutowa nie jest wieksza

od wybranej strategii dotyczacej ptyndw, algorytm nie generuje sugestii podania ptynéw lub moze

poleci¢ podanie bolusa testowego w sytuacji, gdy informacje w historii boluséw podanych pacjentowi

sg ograniczone. Dalsze informacje na temat mozliwego stanu algorytmu AFM zawiera Tabela 13-56

na stronie 318.

«  Sugestie podania ptynéw generowane przez funkcje oprogramowania AFM koncentruja sie na
parametrach SV oraz CO i sg niezalezne od parametru MAP. Dlatego AFM moze sugerowac podanie ptynu,
gdy pacjent ma prawidtowe cisnienie. Przed zaakceptowaniem zalecenia algorytmu AFM lub sugestii
wykonania testu algorytmu AFM zaleca sie przeprowadzenie petnej oceny stanu hemodynamicznego
pacjenta.

PRZESTROGA

Funkcja oprogramowania Asystent zarzagdzania ptynami opiera sie na informacjach wprowadzonych przez
lekarza w celu doktadnej oceny odpowiedzi na podane ptyny.

Wazne jest wybranie prawidtowego ustawienia Tryb zabiegu chirurgicznego i Strategia dot. pltynéw.
Wybrane ustawienia Tryb zabiegu chirurgicznego i Strategia dot. plynéw maja wptyw na sugestie podania
ptynéw funkcji AFM. Dokonanie wyboru nieprawidtowych ustawien dla opcji Tryb zabiegu chirurgicznego lub
Strategia dot. ptynéw moze wptywac na czestotliwos¢ sugestii funkcji AFM. Istotne znaczenie ma réwniez
doktadne wprowadzenie do systemu informacji na temat podawania ptynéw (objetosci i czasu trwania).
Ustawienia funkgji Asystent zarzadzania ptynami na stronie 316 zawiera wiecej informacji na temat opgji
Strategia dot. ptynow i Tryb zabiegu chirurgicznego. Wiecej informacji na temat podawania ptynéw mozna
znalez¢ w czesci Zarzadzanie ptynami przy uzyciu funkcji oprogramowania AFM na stronie 320.

Jesli funkcja oprogramowania AFM oszacuje, ze pacjent odpowie na podanie ptynéw, wygeneruje komunikat
sugerujacy, ze podanie ptynéw moze poprawic stan hemodynamiczny pacjenta. Jesli funkcja oprogramowania
AFM oszacuje, ze pacjent nie odpowie na podanie ptynéw, system nie bedzie sugerowat podania ptynéw.
Funkcja AFM obejmuje wyswietlanie istotnych parametrow hemodynamicznych i zapewnia monitorowanie

w czasie rzeczywistym biezacego stanu pacjenta oraz facznej objetosci ptynéw podanych danemu pacjentowi.
Funkcja AFM jest dostepna w sytuacji podtaczenia czujnika Acumen 1Q do cewnika w tetnicy promieniowe;j.

PRZESTROGA

Na sugestie dotyczace zarzadzania ptynami, generowane przez funkcje AFM, moga negatywnie wptywac
nastepujace czynniki:

. niedoktadne pomiary FT-CO;

«  nagte zmiany w pomiarach FT-CO wynikajace z podania lekéw wazoaktywnych, zmiany pozycji pacjenta
lub interwencji chirurgicznych;
krwawienie w tempie zblizonym do predkosci podawania ptynéw lub wiekszym;

«  zakiécenia ze strony linii tetniczej.
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Nalezy zawsze ocenic¢ stan hemodynamiczny pacjenta przed zastosowaniem sie do sugestii AFM.

Do formutowania sugestii dotyczacych zarzadzania ptynami przez funkcje oprogramowania AFM wymagany jest
dokfadny pomiar zmiennej objetosci wyrzutowej (SVV). Pacjenci musza:

by¢ wentylowani mechanicznie,
+  miec objeto$¢ oddechowa na poziomie = 8 ml/kg mc.

Uwaga

W przypadku réwnoczesnego korzystania z algorytmu AFM oraz inteligentnych alertéw dotyczacych parametru
HPI istotne znaczenie ma uwzglednienie faktu, ze zachowanie dotyczace zalecen podania ptynéw algorytmu
AFM opiera sie na przewidywaniu odpowiedzi na ptyny, natomiast zachowanie inteligentnych alertéw
dotyczacych parametru HPI opiera sie na identyfikacji potencjalnych mechanizméw lezacych u podstaw na
potrzeby zapobiegania niedocisnieniu lub jego leczenia. W zwigzku z tym te dwie funkcje oprogramowania
uwzgledniajg odmienne cele i warunki hemodynamiczne u pacjenta i powinny by¢ uwzgledniane niezaleznie.
Przed ustaleniem najbardziej odpowiedniego przebiegu dziatai nalezy przeanalizowac biezace parametry
hemodynamiczne pacjenta. Wiecej informacji na temat tej funkcji zawiera cze$¢ Funkcja Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) na stronie 254.

13.4.3 Ekrany pomocy dla funkcji oprogramowania AFM

Dostepne sa ekrany pomocy dla oprogramowania AFM w celu zapewnienia odpowiedzi na czeste pytania
uzytkownikéw. Aby przejs¢ do ekranéw pomocy dotyczacej algorytmu AFM, po rozpoczeciu sesji nalezy

?
dotkna¢ ikony pomocy na panelu AFM.
Panel AFM znajduje sie na bocznym panelu Asystent zarzadzania ptynami.
Na ekranie pomocy dotyczacej algorytmu AFM znajduja sie tresci utatwiajace rozpoczecie pracy z funkcja AFM,
dotyczace korzystania z funkcji AFM i czesto zadawane pytanie na temat sposobu funkcjonowania systemu. Na

kazdym ekranie pomocy dotyczacej algorytmu AFM uzytkownik moze dotkna¢ pytania, ktére go interesuje, aby
wyswietli¢ krotka odpowiedz. Dodatkowe informacje mozna uzyskac od przedstawiciela firmy Edwards.

13.4.4 Uruchamianie lub ponowne uruchamianie funkcji programowej
AFM

1. Aby zapewni¢ doktadne monitorowanie, czujnik Acumen IQ musi by¢ wyzerowany do wartosci cisnienia

0
atmosferycznego. Dotkngc ikony Zeruj na pasku nawigacji
OR

Nacisna¢ fizyczny przycisk zerowania bezposrednio na przewodzie cisnienia (tylko model
HEMPSC100) i przytrzymac przez trzy sekundy (patrz Rysunek 9-1 na stronie 176).

Wiecej informacji szczegdétowych na temat monitorowania z uzyciem przewodu cisnienia HemoSphere
i czujnika Acumen IQ zawiera Monitorowanie z uzyciem czujnika FloTrac, FloTrac Jri Acumen IQ
na stronie 178.

2. Dotknac ikony Narzedzia kliniczne — przycisku Asystent zarzadzania ptynami. Jesli aktywne jest
inne narzedzie kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybrac opcje Asystent zarzadzania ptynami.
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Uwaga

Jesli funkcja Asystent zarzadzania ptynami zostanie uruchomiona w trakcie aktywnej sesji monitorowania
GDT, uzytkownik zostanie poinformowany, ze spowoduje to zakorczenie biezgcej sesji monitorowania.

3. Skonfigurowac zadane ustawienia AFM dla opcji Tryb zabiegu chirurgicznego
(Laparoskopowy / pacjent lezy na brzuchu lub Otwarty), Strategia dot. ptynéw (10%, 15% lub 20%).
Patrz Ustawienia funkcji Asystent zarzadzania ptynami na stronie 316.

4. Wprowadzi¢ za pomoca klawiatury wartos¢ w polu Maks. Obj. Przypadku. Wprowadzenie tej wartosci jest
wymagane do rozpoczecia sesji AFM.

é Asystent zarzadzania ptynami v

e Wstecz

Maks. Obj. Przypadku

Maksymalna objetos¢ przypadku zapewnia uzytkownikowi podanie oczekiwanej objetosci ptynéw dla
catego przypadku na podstawie informacji dostepnych na poczatku przypadku. Zapotrzebowanie pacjenta
na ptyny moze ulec zmianie w trakcie przypadku i z tego powodu te wartos$¢ nalezy traktowac jako
wytyczng, a nie bezwzgledna warto$¢ progowa pomiedzy optymalnym a nadmiernym podawaniem
ptynéw.

Gdy sesja AFM jest aktywna, na pasku stanu wyswietlany jest alert, jesli catkowita objetos¢ ptynéw
podanych za pomoca funkgcji AFM bedzie sie zbliza¢ (w zakresie 500 ml) do ustawionej wstepnie
Maksymalna objetos¢ przypadku lub jesli ja przekroczy, aby zapobiec potencjalnemu przecigzeniu
ptynem. Maksymalna objetos¢ przypadku nie ogranicza dziatania funkcji AFM ani nie wptywa na jej
sugestie dotyczace podawania ptynéw. Te wartos¢ mozna zmieni¢ na ekranie ustawien AFM w dowolnym

momencie aktywnej sesji AFM poprzez dotkniecie ikony ustawien ﬂ w panelu AFM.

Uwaga

W przypadku utraty zasilania w trakcie sesji AFM konieczne bedzie jej ponowne uruchomienie po
przywroceniu zasilania. Jesli po przywréceniu zasilania monitora wznawiane jest monitorowanie tego
samego pacjenta, historia boluséw podanych aktualnemu pacjentowi jest czyszczona, jednak pozostanie
catkowita objetos¢ podana z wykorzystaniem funkcji AFM oraz Maksymalna objetos¢ przypadku.

5. Dotkna¢ przycisku Inicjuj na panelu AFM.
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é Asystent zarzadzania ptynami v é Asystent zarzadzania ptynami v é Asystent zarzadzania ptynami v
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Tryb zabiegu chirurgicznego

< Otwarty ,‘ Podanie ptynu niesugerowane

Strategia dotyczaca ptynéw (ASV na 4

bolus) 2000

etosc Maksymalna objetosé
< " przypadku w ml

. Przyjete sugestie 0%
Typ cieczy

Czas SWV £ 12% 100 %
< NaCl 0,9%
< NaCl 0,9% )
Maksymalna objgtosé przypadku

Trwa inicjowanie Docelowa objetos¢ bolusa (opcjonalnie)

podawanie bolusa
uzytkownika, otwoérz
linie bolusa

Anuluj

Aby rozpoczaé

Rysunek 13-13: Panel algorytmu AFM — inicjowanie sesji

13.4.5 Wyswietlanie panelu AFM

Panel AFM (patrz Rysunek 13-13 na stronie 316) moze zosta¢ wyswietlony na panelu bocznym w trakcie
aktywnej sesji AFM. Panel AFM mozna zminimalizowa¢ w dowolnym momencie poprzez dotkniecie ikony

Narzedzia kliniczne na pasku nawigacji

Gdy panel AFM jest zminimalizowany, na pasku informacji wyswietlana jest ikona stanu ptynéw. Aby przywrocic

pulpit AFM na panelu bocznym, dotkna¢ ikony stanu ptynéw [] na pasku informacji lub uzyskac do niej
dostep poprzez panel boczny. Ikony paska informacji, patrz Tabela 13-56 na stronie 318

13.4.6 Ustawienia funkcji Asystent zarzadzania ptynami

Przed rozpoczeciem sesji AFM nalezy przejrze¢ wszystkie ustawienia. Sesji AFM nie mozna rozpocza¢ bez
wyzerowania podtaczonego czujnika Acumen IQ lub ustawienia Maksymalna objetos$¢ przypadku. Aby
dostosowac ustawienia zwigzane z funkcja Asystent zarzadzania ptynami, dotkna¢ ikony ustawien na prawe;j

krawedzi panelu AFM. E

13.4.6.1 Monitorowanie ptynéw

W przypadku opcji Monitorowanie ptynéw nalezy wybra¢ ustawienie Objetosciomierz lub tryb Reczny,
korzystajac ze strzatek stuzacych do przetaczania miedzy opcjami menu.
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Monitorowanie ptynéw

< Objetosciomierz

W trybie Reczny uzytkownik odpowiada za wprowadzanie dostarczanej objetosci bolusa ptynu. Za
posrednictwem objetosciomierza uzytkownik wprowadza docelowa objetos¢ bolusa, a objetosciomierz bedzie
Sledzit poczatek, koniec i szybkos¢ przeptywu podawania ptynu po otwarciu i zamknieciu linii ptynu przez
uzytkownika.

Uwaga

Domyslnie funkcja AFM wymaga do inicjalizacji podtaczenia objetosciomierza. Korzystanie z funkcji AFM
w trybie Reczny jest opcjonalne. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat zmiany tego ustawienia
zaawansowanego nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Edwards.

13.4.6.2 Strategia dotyczaca ptynow

Istotne znaczenie ma prawidtowe zidentyfikowanie Strategia dot. ptynéw. Wybrana strategia dotyczaca
ptynéw wptywa na sugestie AFM w odniesieniu do podawania ptynéw. Wybranie Strategia dot. ptynéw,

ktéra nie odpowiada strategii zarzadzania ptynami wybranej przez lekarza, bedzie prowadzi¢ do niepozadanych
sugestii dotyczacych podawania ptynéw (np. lekarz oczekuje restrykcyjnej strategii dotyczacej ptynéw, jednak
wybiera w ustawieniach AFM opcje Strategia dot. ptynéw o wartosci 10%) lub brak sugestii dotyczacych
podawania ptynéw (np. lekarz preferuje liberalng strategie dotyczaca podawania ptynéw, jednak wybiera

w ustawieniach AFM opcje Strategia dot. ptynéw o wartosci 20%).

W przypadku opcji Strategia dot. ptynéw nalezy wybrac ustawienie 10%, 15% lub 20%, korzystajac ze strzatek
stuzacych do przetagczania miedzy opcjami menu.

Strategia dotyczaca ptynéw (ASV na
bolus)

< 15%

Uwaga

Opcje Strategia dot. ptynéw mozna wykorzystac¢ do sprawienia, ze algorytm AFM bedzie bardziej liberalny
(10%) lub restrykcyjny (20%) w odniesieniu do sugerowania podania ptynéw. Ustawienie domysine to 15%.
Ta wartos$¢ to procentowa zmiana objetosci wyrzutowej w odpowiedzi na podanie bolusa ptynu o objetosci
500 ml. Nie jest konieczne podawanie bolusa o objetosci 500 ml w celu korzystania z funkcji oprogramowania
AFM. Zmiana procentowa jest dostosowywana do objetosci dostarczanego ptynu. Nizsza wartos¢ procentowa
wskazuje nizszy prég sugerowania podania ptynéw i w zwigzku z tym jest bardziej liberalnym ustawieniem.

13.4.6.3 Tryb zabiegu chirurgicznego

W przypadku opcji Tryb zabiegu chirurgicznego nalezy wybrac¢ ustawienie Otwarty lub
Laparoskopowy / pacjent lezy na brzuchu za pomoca strzatek wykorzystywanych do przetaczania migedzy
opcjami menu.

Tryb zabiegu chirurgicznego

< Otwarty

Uwaga

Wybranie prawidtowego trybu Tryb zabiegu chirurgicznego ma istotne znaczenie. Wybrany tryb zabiegu
chirurgicznego ma wptyw na sposéb interpretowania wartosci SVV przez algorytm AFM. Wybranie
nieprawidtowego trybu Tryb zabiegu chirurgicznego moze doprowadzi¢ do nieodpowiednich zalecen

317



Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Funkcje zaawansowane

dotyczacych ptynow. Jesli pacjent jest poddawany zabiegowi laparoskopowemu lub znajduje sie w pozycji

na brzuchu i jesli zostanie wybrane ustawienie Otwarty dla opcji Tryb zabiegu chirurgicznego, funkcja

AFM moze wygenerowac dodatkowe zalecenia dotyczace ptyndw. Jesli u pacjenta jest wykonywany zabieg
Otwarty i jesli zostanie wybrane ustawienie Laparoskopowy / pacjent lezy na brzuchu dla opcji Tryb zabiegu
chirurgicznego, algorytm AFM moze wstrzymac generowanie sugestii dotyczacych ptynéw.

13.4.6.4 Maksymalna objetos¢ przypadku

Maksymalna objetos¢ przypadku zapewnia uzytkownikowi podanie przewidywanej, docelowej objetosci
ptynéw dla catego przypadku i jest konfigurowana przez lekarza na poczatku przypadku na podstawie danych
klinicznych dostepnych w tym punkcie czasowym. Zapotrzebowanie pacjenta na ptyny moze ulec zmianie

w trakcie przypadku i z tego powodu te wartos$¢ nalezy traktowac jako wytyczna, a nie bezwzgledna wartos¢
progowa pomiedzy optymalnym a nadmiernym podawaniem ptynéw. Gdy sesja AFM jest aktywna, wyswietlane
jest wizualne powiadomienie, jesli catkowita objetos¢ ptyndw podanych za pomoca funkcji AFM bedzie sie
zbliza¢ (w zakresie 500 ml) do ustawionej wstepnie Maksymalna objetos¢ przypadku lub jedli jg przekroczy,
aby zapobiec potencjalnemu przecigzeniu ptynem. Maksymalna objetos¢ przypadku nie ogranicza dziatania
funkcji AFM ani nie wptywa na jej sugestie dotyczace podawania ptynéw. Wprowadzenie tej wartosci jest
wymagane do rozpoczecia sesji AFM. Moze ona zosta¢ zmieniona z poziomu powiadomienia lub ekranu
ustawiern AFM w dowolnym momencie w trakcie aktywnej sesji AFM. Aby ustawi¢ Maksymalna objetos¢
przypadku, gdy sesja AFM nie zostata rozpoczeta, nalezy wybrac¢ przycisk Maksymalna objetos¢ przypadku
i wprowadzi¢ za pomoca klawiatury objetos¢ dla sesji AFM.

Maksymalna objetosé przypadku

Jesli Maksymalna objetos¢ przypadku zostata juz wprowadzona, warto$¢ Maksymalna objetosc przypadku
bedzie widoczna na ekranie ustawien. Aby zmieni¢ Maksymalna objetos¢ przypadku, dotkna¢ przycisku
i wprowadzi¢ nowg wartos¢ za pomoca klawiatury.

Maksymalna objetosé przypadku

2000 ml

Uwaga

W przypadku wprowadzania zmian do Maksymalna objetos¢ przypadku nowa warto$¢ musi by¢ wyzsza od
catkowitej objetosci wyswietlanej w panelu AFM.

Tabela 13-56: Ikony stanu ptynow algorytmu AFM

lkona stanu ptynéw

w funkcji AFM wy-

Swietlana na pasku
informacji

lkona stanu ptynéw
w funkcji AFM wy-
Swietlana w panelu
AFM

Znaczenie

O

Rozpoczecie sesji AFM.

Sugerowane jest podanie ptynu.

Szacowana zmiana procentowa objetosci wyrzutowej przekracza war-
tos¢ progowg zdefiniowang w ustawieniu Strategia dot. ptynow (10%,
15%, 20%). Gdy algorytm AFM zaleca podanie ptyndéw, koricowe przewi-
dywanie jest oparte na danych wejsciowych z modelu populacyjnego
oraz historii podanych boluséw u danego pacjenta.
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lkona stanu ptynéw

w funkcji AFM wy-

Swietlana na pasku
informacji

lkona stanu ptynéw
w funkcji AFM wy-
Swietlana w panelu
AFM

Znaczenie

Sugerowane jest podanie bolusa testowego.

W celu poznania odpowiedzi pacjenta na ptyny zalecane jest podanie
bolusa testowego. Gdy algorytm AFM sugeruje podanie bolusa testo-
wego, ostateczne przewidywanie uwzglednia niewiele danych wejscio-
wych lub w ogéle nie obejmuje danych wejsciowych na temat historii
podanych boluséw u danego pacjenta i opiera sie gtéwnie na modelu
populacyjnym, co spowoduje wygenerowanie sugestii podania bolusa
testowego, jesli wartos¢ SVV bedzie wynosi¢ > 9% w trybie zabiegu
Otwarty lub SVV > 12% w trybie zabiegu Laparoskopowy / pacjent
lezy na brzuchu.

Podanie ptynéw nie jest zalecane

Funkcja oprogramowania AFM nie bedzie sugerowac podania ptynéw
(ani w postaci zalecenia AFM, ani bolusa testowego), gdy okreslone
parametry fizjologiczne beda wskazywac, ze podanie ptynéw nie jest
zalecane. To wskazanie stanu zostanie wyswietlone, gdy funkcja opro-
gramowania AFM zauwazy, na podstawie historii boluséw podanych
temu pacjentowi, ze pacjent nie odpowiedziat na podanie ptynéw w tym
stanie hemodynamicznym w przesztosci. Jesli funkcja nie bedzie dyspo-
nowac informacjami z historii boluséw podanych danemu pacjentowi,
bedzie opierac sie na parametrze SVV i nie bedzie sugerowa¢ podania
ptyndw, jesli wartos¢ SVV bedzie < 9% w trybie zabiegu Otwarty lub SVV
< 12% w trybie zabiegu Laparoskopowy / pacjent lezy na brzuchu.

Bolus zakoficzony

Objetosé bolusa

100..

Podawanie bolusa zostato zakoriczone.

Nalezy przeanalizowac informacje w panelu AFM i podja¢ decyzje doty-
czacg analizy.

Tryb AFM jest wstrzymany.

W tym stanie funkcja oprogramowania AFM nie bedzie sugerowac pod-
ania ptynow.

Jesli oprogramowanie AFM oczekuje na odpowiedz uzytkownika (catko-

wita $ledzona objetos¢ zbliza sie do lub przekracza maksymalng objetos¢
przypadku), system wykryje niestabilne pomiary cisnienia lub dojdzie do
odtaczenia sie przewodu cisnienia, nastapi przerwa w dziataniu oprogra-
mowania.

4m 58s

Tryb AFM jest zawieszony.

Sugestia podania bolusa ptynu zostata odrzucona. Czasomierz ustawiony
na pie¢ minut zostaje uruchomiony, a funkcja oprogramowania AFM nie
bedzie sugerowata podawania ptynu w tym okresie.

&€ 02:55

Analizowanie odpowiedzi
hemodynamicznej

1:35 pozostato (w przyblizeniu)

Podawanie bolusa zostato zakonczone i trwa analiza bolusa.

Algorytm AFM analizuje odpowiedz hemodynamiczna na podanie bolu-
sa. Szacowany czas jest wyswietlany na pasku informacji oraz w pane-

lu AFM. W trakcie analizowania bolusa przez algorytm przycisk Bolus
uzytkownika bedzie niedostepny i uzytkownik nie bedzie otrzymywat
z algorytmu zadnych sugestii dotyczacych podania ptynéw.

= fo EC

Podawanie bolusa jest w toku.

Ta ikona bedzie wyswietlac¢ ré6zne poziomy ptynédw w celu wskazania, ze
bolus jest wiasnie podawany (recznie lub za pomoca objetosciomierza).
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13.4.7 Zarzadzanie ptynami przy uzyciu funkcji oprogramowania AFM

Po uruchomieniu algorytm AFM bedzie wspiera¢ optymalizacje podawania ptynéw na dwa sposoby: sugerujac
podanie ptynéw lub nie sugerujac podania ptynéw. W celu wskazania sugestii oprogramowania na pasku
nawigacji lub w panelu AFM wyswietlana jest ikona (patrz Tabela 13-56 na stronie 318).

Aby podawac ptyn, gdy funkcja AFM nie sugeruje ptynu, nalezy otworzy¢ linie ptynu (Objetosciomierz) lub
dotkna¢ przycisku Bolus uzytkownika (Reczny).

Po zasugerowaniu podania ptynéw przez funkcje AFM lub wybraniu przycisku Bolus uzytkownika zostanie
wyswietlone polecenie i rozpocznie sie przebieg pracy podawania ptynéw.

Przebieg pracy podawania ptynéw jest wykorzystywany do zgromadzenia informacji na temat podawania
ptynéw, wykorzystywanych przez algorytm AFM do analizowania odpowiedzi hemodynamicznej na podanie
bolusa ptynu. Nastepujacy przebieg pracy jest wykorzystywany zaréwno w przypadku sugestii algorytmu AFM
dotyczacej podawania ptynu, jak i korzystania z opcji Bolus uzytkownika. Nastepujacy przebieg pracy nakresla
kroki dla uzytkownika w trybie Objetosciomierz lub trybie Reczny.

Uwaga

Domyslnie funkcja AFM wymaga do inicjalizacji podfaczenia objetosciomierza. Korzystanie z funkcji AFM
w trybie Reczny jest opcjonalne. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat zmiany tego ustawienia
zaawansowanego nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Edwards.

13.4.7.1 Przebieg pracy w przypadku podawania pltynow — Objetosciomierz Acumen
1Q

Gdy podtaczony jest objetosciomierz Acumen IQ, nalezy uzy¢ nastepujacego przebiegu pracy oprogramowania
AFM. Objetosciomierz Acumen IQ to jatowy wyréb do jednorazowego uzytku, ktéry sledzi szybkos¢ przeptywu
ptynu dostarczanego do ciata pacjenta przez linie dozylna, do ktérej jest podtaczony. Instrukcje korzystania

z oprogramowania AFM bez objetosciomierza zawiera czes¢ Przebieg pracy w przypadku podawania ptynéw
— tryb reczny na stronie 326. Okreslone instrukcje dotyczace zaktadania i stosowania oraz odpowiednie
ostrzezenia, przestrogi i uwagi znajduja sie we wskazéwkach dotyczacych uzycia objetosciomierza Acumen

IQ. Objetosciomierz Acumen IQ jest zgodny z przewodem AFM HemoSphere Alta. Przewdéd AFM HemoSphere
Alta podtacza sie do wspdlnego portu dla przewoddw na monitorze HemoSphere Alta.
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1. Objetosciomierz Acumen IQ 4. Podfaczanie przewodu AFM HemoSphere Alta do za-
awansowanego monitora HemoSphere Alta

2. Pofaczenie objetosciomierza Acumen IQ z przewodem 5. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta
AFM HemoSphere Alta

3. Przewdéd AFM HemoSphere Alta

Rysunek 13-14: Przeglqd potqczenia objetosciomierza Acumen IQ z przewodem AFM HemoSphere Alta

Podlaczanie objetosciomierza Acumen IQ

Petne instrukcje podtaczania, patrz instrukcja uzycia objetosciomierza Acumen IQ.

1. Szczegotowe instrukcje konfiguracji oraz podtaczania linii objetosciomierza do linii dozylnej zawiera
instrukcja uzycia objetosciomierza Acumen IQ.

2. Sprawdzi¢, czy przew6d HemoSphere Alta AFM jest prawidtowo ustawiony, a nastepnie podtaczy¢ go do
jednego z pieciu wspdlnych portéw przewodéw na prawym panelu monitora HemoSphere Alta.

3. Podfaczy¢ objetosciomierz Acumen IQ do korica przewodu Acumen AFM oznaczonej cyfra (2) na Rysunek
13-14 na stronie 321.

Przebieg pracy w przypadku podawania plynéw z uzyciem objetosciomierza Acumen IQ

1. Gdy algorytm ,sugeruje” podanie bolusa ptynu, emitowany jest sygnat dzwiekowy i wyswietlany
komunikat Sugerowane podanie bolusa w panelu AFM.
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é Asystent zarzadzania ptynami v

foBIN TENT| ?
@‘ Sugerowane podanie bolusa

'
2000

Maksymalna objgtos¢
przypadku w ml

Przyjete sugestie 0%

Czas SVV < 12%
< Dekstran 40
Docelowa objetos¢ bolusa (opcjonalnie)

Aby rozpoczaé
podawanie bolusa
uzytkownika, otworz
linie bolusa

Odrzu¢

Uwaga

Po uptywie 40 sekund w przypadku braku zalecenia algorytmu AFM w postaci podania ptynéw pacjentowi
komunikat ,Sugerowane podanie bolusa” zostanie usuniety z panelu.

2. Komunikat dotyczacy podania ptynow informuje uzytkownika o koniecznosci sprawdzenia parametrow
hemodynamicznych pacjenta i rozpoczeciu podawania bolusa ptynu, jesli uzytkownik zgadza sie z sugestia.
Dotkna¢ przycisku Odrzué, aby odrzucic sugestie. Sugestie dotyczace ptynéw zostang wstrzymane na piec
minut. Aby kontynuowa¢ podawanie bolusa, przejs¢ do kroku 3.

3.  Okresli¢ Typ cieczy, uzywajac strzatek do przetgczania opcji menu.

Opcje to: wstrzykniecie roztworu chlorku sodu w stezeniu 0,9% (NaCl 0,9%), roztworu mleczanu Ringera (RL
— znanego réwniez jako roztwdr mleczanu sodu) i roztworu Hartmanna, Plasmalyte, Dextran 40, roztworu
albuminy w stezeniu 5%, roztworu hydroksyetyloskrobii w stezeniu 6%.

PRZESTROGA

Stosowanie jakichkolwiek ptynéw niewymienionych na liscie Typ cieczy lub wybér nieprawidtowego typu
ptynu moze spowodowac niedoktadnos¢ pomiaru.

Uwaga

Z podtaczonym objetosciomierzem okresli¢ Typ cieczy.

Uwaga

Wihasciwe moze by¢ odrzucenie sugestii algorytmu AFM, jesli podczas oceny parametréw
hemodynamicznych pacjenta stwierdzono, ze podanie ptynow nie jest konieczne lub jesli w trakcie zabiegu
chirurgicznego podawanie ptynéw jest nieodpowiednie. Nalezy pamietad, ze state odrzucanie sugestii
podania bolusa moze w przysztosci ograniczy¢ przydatnosc algorytmu AFM w okreslaniu odpowiedzi
pacjenta na obcigzenie ptynami. Dotkna¢ przycisku Odrzué, aby odrzuci¢ sugestie bolusa.
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4. Dotknac przycisku Objetos¢ docelowa bolusa, aby wprowadzi¢ zagdang objetos¢. Ten etap jest opcjonalny.

e Asystent zarzadzania ptynami v

Objetos¢ docelowa

bolusa
1-999999 ml

Uwaga

Funkcja oprogramowania AFM moze analizowa¢ bolusy ptynu tylko o objetosci mieszczacej sie w zakresie
od 100 do 500 ml i podawanych z predkoscig od 1 do 10 | na godzine. Jesli wymagana jest analiza

bolusa ptynu przez funkcje AFM, nalezy sie upewni¢, ze objetos¢ oraz predkos¢ podawania znajduja sie

w zadanych zakresach.

5. Otworzy¢ linie podawania ptynéw, aby rozpocza¢ podawanie bolusa.
Po rozpoczeciu podawania bolusa w panelu AFM wyswietlany jest komunikat ,Bolus w toku”,
a objetosciomierz wskazuje biezaca podana objetos¢ bolusa.

é Asystent zarzadzania ptynami v

Lo . ?

Bolus w toku
Czas trwania — 30m 5s

Spetnia kryteria analizy
Predkosé przeptywu mi/h

3
186
200

Wartoéé docelowa

Przyjete sugestie

Czas SWV < 12%

Zamkanij linig bolusa do Stop
Bolus uzytkownika
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Po osiggnieciu objetosci docelowej kolor wokét objetosciomierza zmieni sie na zielony.

Warto$¢ docelowa

7. Zamknac¢ linie podawania ptynu po podaniu zagdanej objetosci bolusa.

Uwaga

Predkos¢ podawania bolusa jest uzalezniona od zatrzymania bolusa po zakoriczeniu podawania
ptynéw. Nieprawidtowa predkos¢ podawania bolusa moze wptywaé na doktadnos¢ oceny odpowiedzi
hemodynamicznej na podanie bolusa ptynu oraz na wiarygodnos¢ sugestii algorytmu AFM w przysztosci.

PRZESTROGA

Obecnos¢ czynnikéw zaktécajacych podczas podawania bolusa moze doprowadzi¢ do nieprawidtowych
zalecen oprogramowania AFM dotyczacych podania ptynéw. Z tego powodu bolusy podane w obecnosci
czynnikéw zaktécajacych nalezy odrzuci¢. Do potencjalnych czynnikéw zaktécajacych naleza miedzy
innymi:

«  podanie leku wazoaktywnego w trakcie podawania bolusa;

«  podanie dodatkowych ptynéw po podaniu gtéwnego bolusa;
+  zmiana pozycji pacjenta;

«  zmiany dotyczace wentylacji;

«  manipulacja chirurgiczna;

«  zakiécenia ze strony linii tetniczej;

* ucisk zewnetrzny (na przyktad oparcie sie na linii A);
* pobranie ABG / szybkie przeptukiwanie;
* nadmierne ttumienie sygnatu linii;

. zacisniecie naczynia;

+  roéwnoczesne otwarcie w trakcie podawania bolusa dodatkowej linii do podawania ptynow;
«  stwierdzenie ostrego krwotoku podczas podawania ptynéw;

«  niedoktadne pomiary FT-CO.

8. Zweryfikowac, czy Typ cieczy wyswietlany w panelu algorytmu AFM jest prawidtowy. JezZeli nie, dotknag¢
przycisku Typ cieczy w celu edycji.
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10.

é Asystent zarzadzania ptynami v

< 4
Bolus zakoniczony
Typ cieczy

< Dekstran 40

Objetosé bolusa

200..

Czas rozpoczecia
21:33:14
Czas zakoniczenia
21:34:54
Czas trwania

1m 40s

Czy chcesz przeanalizowaé ten bolus?

Analizuj

Odrzué¢

W przypadku zmiany wartosci Typ cieczy zweryfikowa¢, czy widoczna wartos¢ Objetos¢ bolusa jest nadal
doktadna. W razie potrzeby dostosowac, dotykajac ikony edycji obok opcji Objetos¢ bolusa.

Jesli po zakonczeniu podawania bolusa ptynu catkowita podana objetos¢ podczas dziatania funkcji AFM
zbliza sie (w zakresie 500 ml) do Maksymalna objetos¢ przypadku lub ja przekracza, sesja AFM zostanie
wstrzymana i wyswietlony zostanie jeden z nastepujacych komunikatow:

A. Catkowita monitorowana objetosc¢ zbliza sie do maksymalnej objetosci przypadku
B. Catkowita monitorowana objetos¢ przekroczyta lub osiagneta maksymalna objetos¢ przypadku

W sytuacji wyswietlenia jednego z tych powiadomien nalezy ponownie oceni¢ Maksymalna objetos¢
przypadku, aby upewnic sie, ze odpowiada zapotrzebowaniu pacjenta na ptyny, i zakonczyc¢ sesje AFM,
jesli jest to odpowiednie. Catkowita podana objetos¢ jest dostepna przez caty czas w panelu algorytmu
AFM, a Maksymalna objetosc przypadku mozna wyswietli¢ lub zmieni¢ w dowolnym momencie za

pomoca ustawien AFM, dotykajac ikony ustawien n na panelu AFM. Wiecej informacji zawiera
cze$¢ Przebieg pracy dotyczacy zblizania sie do maksymalnej objetosci przypadku lub jej przekroczenia
na stronie 330.

Uwaga

Jesli po zakonczeniu poprzedniej sesji u tego samego pacjenta wymagana jest dodatkowa sesja algorytmu
AFM, nalezy zapoznac sie z czescig Uruchamianie lub ponowne uruchamianie funkcji programowej AFM
na stronie 314. Utrzymane zostang wszystkie poczatkowe ustawienia AFM z wyjatkiem Maksymalna
objetos¢ przypadku. Informacje na temat uzyskiwania dostepu do tych ustawien i ich modyfikowania

w razie potrzeby znajduja sie w czesci Ustawienia funkcji Asystent zarzadzania ptynami na stronie 316.

Dotkna¢ przycisku Analizuj, aby zaakceptowadé biezacy bolus do analizy.

W trakcie analizowania bolusa przez algorytm przycisk Bolus uzytkownika bedzie niedostepny
i uzytkownik nie bedzie otrzymywat z algorytmu zadnych sugestii dotyczacych podania ptynéw.

Algorytm AFM bedzie analizowa¢ wytacznie bolusy o parametrach mieszczacych sie w nastepujacych
zakresach:

+  Objetos¢ bolusa: 100-500 ml
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«  Predkos¢ podawania bolusa: 1-10 I/godz.

é Asystent zarzadzania ptynami v

O ?

Analizowanie odpowiedzi
hemodynamicznej

1:35 pozostato (w przyblizeniu)

2000

Maksymalna objgtos¢
przypadku w ml

13.4.7.2 Przebieg pracy w przypadku podawania ptynow — tryb reczny

Uwaga

Istotne znaczenie ma doktadne wprowadzenie do systemu informacji na temat podawania ptynéw (objetosci
i czasu trwania).

1. Gdy algorytm ,sugeruje” podanie bolusa ptynu, emitowany jest sygnat dzwiekowy i wyswietlany
komunikat Sugerowane podanie bolusa w panelu AFM.

e Asystent zarzadzania ptynami v
Co BEN AN || ?
@ Sugerowane podanie bolusa

Va
2000

Maksymalna objetos¢
przypadku w ml

Przyjete sugestie 0%

Czas SVV < 12% 100 %

Rozpocznij bolus

Odrzu¢
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Uwaga

Po uptywie 40 sekund w przypadku braku zalecenia algorytmu AFM w postaci podania ptynéw pacjentowi
komunikat ,Sugerowane podanie bolusa” zostanie usuniety z panelu.

2. Komunikat dotyczacy podania ptynéw informuje uzytkownika o koniecznosci sprawdzenia parametréw
hemodynamicznych pacjenta i rozpoczeciu podawania bolusa ptynu, jesli uzytkownik zgadza sie z sugestia.

Jesli podawanie bolusa ptynu zostato rozpoczete, nalezy dotkna¢ opcji Rozpocznij bolus w celu wskazania
momentu rozpoczecia bolusa.

Uwaga

Odrzucenie sugestii AFM moze by¢ odpowiednie, jesli po ocenie parametréw hemodynamicznych
pacjenta stwierdzono, ze podanie ptynéw nie jest konieczne, lub jesli w trakcie zabiegu chirurgicznego
podawanie ptyndéw jest nieodpowiednie. Nalezy pamieta¢, ze state odrzucanie sugestii podania bolusa
moze ograniczy¢ przydatnos¢ algorytmu AFM w przewidywaniu odpowiedzi na ptyny w przysztosci.
Dotkna¢ przycisku Odrzué, aby odrzuci¢ sugestie bolusa.

Uwaga

Funkcja oprogramowania AFM moze analizowa¢ bolusy ptynu tylko o objetosci mieszczacej sie w zakresie
od 100 do 500 ml i podawanych z predkoscia od 1 do 10 | na godzine. Jesli wymagana jest analiza

bolusa ptynu przez funkcje AFM, nalezy sie upewni¢, ze objetos¢ oraz predkos¢ podawania znajduja sie

w zadanych zakresach.

3. Porozpoczeciu podawania bolusa w panelu AFM wyswietlany jest komunikat ,Reczne podawanie bolusa
w toku” wraz z czasem trwania bolusa ptynu.

Po zakonczeniu podawania bolusa dotkna¢ przycisku Zatrzymaj bolus, co spowoduje wyswietlenie
klawiatury Objetos¢ bolusa.

é Asystent zarzadzania ptynami v

o ?

-

1

Reczne podawanie bolusa w toku
Czas trwania — 8m 24s

2000

Przyjete sugestie
Czas SVV £ 12%

Zatrzymaj bolus

Dotknij opcji ,,Zatrzymaj bolus”, aby
zakonczyé podawanie bolusa
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Uwaga

Predko$¢ podawania bolusa jest uzalezniona od zatrzymania bolusa po zakonczeniu podawania
ptynéw. Nieprawidtowa predkos¢ podawania bolusa moze wptywac na doktadnos¢ oceny odpowiedzi
hemodynamicznej na podanie bolusa ptynu oraz na wiarygodnos¢ sugestii AFM w przysztosci.

PRZESTROGA

Obecnos¢ czynnikéw zaktécajacych podczas podawania bolusa moze doprowadzi¢ do nieprawidtowych
zalecen oprogramowania AFM dotyczacych podania ptynéw. Z tego powodu bolusy podane w obecnosci
czynnikéw zaktécajacych nalezy odrzuci¢. Do potencjalnych czynnikéw zaktécajacych naleza miedzy
innymi:

«  podanie leku wazoaktywnego w trakcie podawania bolusa;

«  podanie dodatkowych ptynéw po podaniu gtéwnego bolusa;
«  zmiana pozycji pacjenta;

«  zmiany dotyczace wentylacji;

«  manipulacja chirurgiczna;

«  zaklécenia ze strony linii tetniczej;

* ucisk zewnetrzny (na przyktad oparcie sie na linii A);
* pobranie ABG / szybkie przeptukiwanie;
* nadmierne ttumienie sygnatu linii;

+  zaci$niecie naczynia;

«  réwnoczesne otwarcie w trakcie podawania bolusa dodatkowej linii do podawania ptynéw;
«  stwierdzenie ostrego krwotoku podczas podawania ptyndw;

«  niedoktadne pomiary FT-CO.

4. Wprowadzi¢ objetos¢ bolusa ptynu za pomoca klawiatury Objetos¢ bolusa. Po zakoriczeniu nacisnagc
przycisk Enter.

Objetosc bolusa

Srodek ostroznosci. Podczas oszacowywania iloéci podanego ptynu oraz wprowadzania informacji
w systemie na potrzeby analizy istotne znaczenie ma dopilnowanie, aby wprowadzona w systemie
objetos¢ bolusa ptynu byta mozliwie jak najbardziej doktadna.

«  Jesli objetos¢ bolusa wprowadzona w systemie bedzie wieksza niz faktycznie podana, moze to zostac
zinterpretowane jako mniej skuteczne i spowodowac sttumienie kolejnych sugestii podania bolusa,
jesli pacjent ponownie znajdzie sie w zblizonym stanie hemodynamicznym.
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«  Jesli objetos¢ bolusa wprowadzona w systemie bedzie mniejsza niz faktycznie podana, moze to zostac
zinterpretowane jako bardziej skuteczne i spowodowac generowanie kolejnych sugestii podania
bolusa, jesli pacjent ponownie znajdzie sie w zblizonym stanie hemodynamicznym.

5. Sprawdzi¢, czy informacje w panelu AFM sg prawidtowe. Jesli sa nieprawidtowe, dotknac ikony edycji

. obok wartosci Czas zakonczenia lub Objetos¢ bolusa w celu przeprowadzenia edycji.

é Asystent zarzadzania ptynami v

O ?

Bolus zakoriczony

Objetoéé bolusa

100.

Czas rozpoczecia
12:07:42

Czas zakoriczenia
12:08:46

Czas trwania

imd4s

Czy chcesz przeanalizowaé ten bolus?

Odrzu¢

Uwaga

Polecenie przeanalizowania odpowiedzi hemodynamicznej po podaniu bolusa ptynu traci waznos¢ po
uptywie 90 sekund. Jesli analiza jest dostepna (mozna wybrac przycisk Analizuj), opcja ta zostanie wybrana
automatycznie.

6. Jesli po zakonczeniu podawania bolusa ptynu catkowita podana objetos¢ podczas dziatania funkcji AFM
zbliza sie (w zakresie 500 ml) do Maksymalna objetos¢ przypadku lub ja przekracza, sesja AFM zostanie
wstrzymana i wyswietlony zostanie jeden z nastepujacych komunikatow:

A. Catkowita monitorowana objetosc¢ zbliza sie do maksymalnej objetosci przypadku
B. Catkowita monitorowana objetos¢ przekroczyta lub osiagneta maksymalna objetos¢ przypadku

W sytuacji wyswietlenia jednego z tych powiadomien nalezy ponownie oceni¢ Maksymalna objetos¢
przypadku, aby upewnic sie, ze odpowiada zapotrzebowaniu pacjenta na ptyny, i zakonczyc¢ sesje AFM,
jesli jest to odpowiednie. Catkowita podana objetos¢ jest dostepna przez caty czas w panelu AFM,

a Maksymalna objetos¢ przypadku mozna wyswietli¢ lub zmieni¢ w dowolnym momencie za pomoca

ustawien AFM, dotykajac ikony ustawien E na panelu AFM. Wiecej informacji zawiera czes¢ Przebieg
pracy dotyczacy zblizania sie do maksymalnej objetosci przypadku lub jej przekroczenia na stronie 330.

Uwaga

Jesli po zakonczeniu poprzedniej sesji u tego samego pacjenta wymagana jest dodatkowa sesja AFM,
nalezy zapoznac sie z czescig Uruchamianie lub ponowne uruchamianie funkcji programowej AFM
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na stronie 314. Utrzymane zostang wszystkie poczatkowe ustawienia algorytmu AFM z wyjatkiem
Maksymalna objetos¢ przypadku. Informacje na temat uzyskiwania dostepu do tych ustawien i ich
modyfikowania w razie potrzeby znajduja sie w czesci Ustawienia funkcji Asystent zarzadzania ptynami
na stronie 316.

7. Dotknac przycisku Analizuj, aby zaakceptowac¢ biezacy bolus do analizy. Dotkna¢ przycisku Odrzug, aby
biezacy bolus zostat wykluczony z dalszej analizy przez algorytm AFM.

Jesli uzytkownik zaakceptuje biezacy bolus i jesli objetos¢ bolusa oraz predkosc¢ jego podawania
odpowiadajg kryteriom algorytmu AFM, bolus zostanie przeanalizowany przez algorytm.

é Asystent zarzadzania ptynami v

Lo} ?

Analizowanie odpowiedzi
hemodynamicznej

1:35 pozostato (w przyblizeniu)

1250 2000

Maksymalna objgtos¢
przypadku w ml

W trakcie analizowania bolusa przez algorytm przycisk Bolus uzytkownika bedzie niedostepny

i uzytkownik nie bedzie otrzymywat z algorytmu zadnych sugestii dotyczacych podania ptynéw.
Algorytm AFM bedzie analizowa¢ wyfacznie bolusy o parametrach mieszczacych sie w nastepujacych
zakresach:

«  Objetos¢ bolusa: 100-500 ml
«  Predkos$¢ podawania bolusa: 1-10 I/godz.

Uwaga

Ze wzgledu na niewystarczajgce dane analiza nie bedzie dostepna, jesli jakakolwiek usterka techniczna
dotyczaca czujnika Acumen 1Q lub funkcji oprogramowania AFM wystapi bezposrednio przed podaniem
bolusa lub po jego podaniu lub jesli jest nadal aktywna.

13.4.7.3 Przebieg pracy dotyczacy zblizania sie do maksymalnej objetosci przypadku
lub jej przekroczenia

Jesli po zakonczeniu podawania bolusa ptynu catkowita objetos¢ podana za pomoca funkgji AFM zblizy sie

(w zakresie 500 ml) do Maksymalna objetos¢ przypadku lub jg przekroczy, sesja AFM zostanie wstrzymana.

W sytuacji wyswietlenia jednego z ponizszych powiadomien nalezy ponownie oceni¢ Maksymalna objetos¢
przypadku, aby upewnic sie, ze odpowiada zapotrzebowaniu pacjenta na ptyny, i zakonczy¢ sesje AFM, jesli jest
to odpowiednie. Funkcja AFM pozostanie wstrzymana do momentu dokonania wyboru jednej z dwéch opgiji.
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Catkowita podana objetos¢ jest dostepna przez caty czas w panelu AFM (sugestie/statystyki AFM, bolus w toku
i analiza w toku w panelach bocznych), a Maksymalna objetos¢ przypadku mozna wyswietli¢ lub zmienic

w dowolnym momencie za pomoca ustawient AFM, dotykajac ikony ustawien E na panelu AFM.
A. Catkowita monitorowana objetos¢ zbliza sie do maksymalnej objetosci przypadku

W sytuacji zblizania sie do ustawionej wstepnie objetosci dotknaé opcji:

Uzy¢ opcji zmiany, aby wprowadzi¢ nowg wartos¢ za pomoca klawiatury, jesli zapotrzebowanie pacjenta
na ptyny ulegto zmianie. Powiadomienie zostanie wyswietlone ponownie, jesli catkowita objetos¢ podana
za pomoca funkcji AFM bedzie sie zbliza¢ (w zakresie 500 ml) do Maksymalna objetos¢ przypadku;

lub

+  Wybrac¢ Nie, aby kontynuowac sesje AFM bez zmiany Maksymalna objetos¢ przypadku. W przypadku
potwierdzenia kolejne powiadomienie, ktére zostanie wyswietlone, bedzie wskazywa¢ przekroczenie
Maksymalna objetos¢ przypadku.

e Asystent zarzadzania ptynami v

Catkowita monitorowana objeto$é¢
zbliza si¢ do maksymalnej objetosci
przypadku

‘taczna monitorowana objetos¢ ml

1550

Maksymalna objeto$é przypadku

2000

Czy chcesz zmienié maksymalna objetosé
przypadku?

Potwierdz

zmiany

Sesja AFM bedzie kontynuowana po dokonaniu wyboru. Sesje mozna réwniez zakorczy¢ w dowolnym
momencie za pomoca menu ustawien AFM w sposéb opisany w czesci Wstrzymywanie i konczenie sesji
algorytmu AFM na stronie 332.

B. Catkowita monitorowana objetos¢ przekroczyta lub osiagneta maksymalna objetos$¢ przypadku
W sytuacji przekroczenia ustawionej wstepnie objetosci dotknac opgiji:
«  Uzy¢ opcji zmiany, aby wprowadzi¢ nowg wartos¢ objetosci, jesli zostata podjeta decyzja o celowym

przekroczeniu ustawionej wstepnie objetosci ze wzgledu na zmiane zapotrzebowania pacjenta na ptyny
i kontynuowaniu sesji AFM;

lub

«  Uzy¢ opcji Zakoncz sesje, aby odrzucic historie bolusow podanych pacjentowi z wykorzystaniem funkgji
AFM i zakonczy¢ sesje AFM w sposéb opisany w Wstrzymywanie i koficzenie sesji algorytmu AFM
na stronie 332.
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e Asystent zarzadzania ptynami v

Catkowita monitorowana objetos¢
przekroczyta lub osiagneta
maksymalna objeto$é przypadku

Maksymalna objeto$é przypadku

2000

Czy chcesz zmienié¢ maksymalna objetosé
przypadku?

Zakoncz sesje

zmiany

13.4.8 Okno podreczne z informacjami o bolusie ptynu

Informacje dotyczace wczesniej dostarczonych boluséw ptynu oraz podsumowanie sesji mozna przejrzec po
zakonczeniu sesji AFM na panelu bocznym algorytmu AFM lub na panelu bocznym Zdarzenia i Interwencja.
Aby zobaczy¢ informacje na temat podanego wczesniej bolusa ptynu w trakcie trwania aktywnej sesji AFM,
nalezy skorzysta¢ z okien podrecznych Bolus AFM lub Bolus uzytkownika. Okno podreczne bolusa ptynu
zawiera dane o objetosci bolusa, czasie rozpoczecia podawania bolusa, czasie trwania podawania bolusa,
typie ptynu (tylko Objetosciomierz), zmianie wartosci SV oraz zmianie wartosci SVV od poczatku do korica
podawania bolusa. Aby zobaczy to okno podreczne w trakcie trwania sesji AFM lub po jej zakonczeniu, nalezy
dotkna¢ zaznaczonego niebieskim kolorem obszaru na wykresie, dla ktérego dostarczono bolus AFM.

Objetosc 100 m Plasmalyte
Czas rozpoczecia
1 50 ml do 50 mi (0%) 1/7/2025 12:11
" , Czas trwania
LSW % do 4% imin 345

13.4.9 Wstrzymywanie i konczenie sesji algorytmu AFM

Aktywna sesje AFM mozna wstrzymac w dowolnym momencie, co spowoduje zawieszenie generowania

przez algorytm AFM nowych sugestii dotyczacych podawania ptynéw. Gdy algorytm AFM jest wstrzymany,

w panelu AFM bedzie wyswietlana catkowita monitorowana objetos¢, maksymalna objetos¢ przypadku, odsetek
przyjetych sugestii oraz statystyka GDT (wartos$¢ Time-in-Target dla parametru SVV) dla biezacej sesji.

Aby wstrzymac biezaca sesje AFM, dotkna¢ przycisku wstrzymania sesji AFM w panelu AFM. m

Aby wznowic sesje AFM po jej wstrzymaniu, dotkngé przycisku uruchomienia sesji AFM. u

Kazda sesja AFM moze zostac zakoriczona przez uzytkownika. Zaawansowana platforma monitorowania
HemoSphere Alta zakonczy sesje AFM w sytuacji wybrania nowego pacjenta lub przetagczenia sie przez
uzytkownika na inna technologie monitorowania. Funkcja AFM jest dostepna tylko w przypadku podtaczenia
przewodu cisnienia i czujnika Acumen IQ. Gdy sesja AFM zostanie zakoriczona, monitorowanie bedzie
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kontynuowane bez polecen i funkcji wyswietlania AFM. Aby zakonczy¢ biezaca sesje AFM, wykona¢ nastepujace
CzZynnosci:

1. Dotkna¢ przycisku zatrzymania n

2. Potwierdzi¢ na panelu AFM poprzez dotkniecie przycisku Zakoncz.

W przypadku wystapienia usterki w trakcie aktywnej sesji AFM dziatanie funkcji AFM zostanie wstrzymane do
momentu usuniecia stanu usterki.

Uwaga

Jesli po zakonczeniu poprzedniej sesji u tego samego pacjenta wymagana jest dodatkowa sesja AFM, nalezy
zapoznac sie z czescig Uruchamianie lub ponowne uruchamianie funkcji programowej AFM na stronie 314.
Wszystkie poczatkowe ustawienia AFM zostang zachowane. Informacje na temat uzyskiwania dostepu do tych
ustawien i ich modyfikowania w razie potrzeby znajduja sie w czesci Ustawienia funkcji Asystent zarzadzania
ptynami na stronie 316.

13.4.10 Monitorowanie GDT w trakcie sesji algorytmu AFM

Dotkniecie ikony uruchamiania AFM u na panelu AFM, spowoduje automatyczne rozpoczecie sesji
monitorowania GDT z nastepujacymi ustawieniami:

Parametr Cel

SW <12%

Nie jest mozliwe skonfigurowanie parametru GDT i celu w trakcie sesji AFM. W sytuacji wstrzymania lub
zakonczenia sesji AFM wstrzymywana lub koriczona jest rowniez sesja monitorowania GDT. Dodatkowe
informacje na temat funkcji monitorowania GDT zawiera cze$¢ Rozszerzone monitorowanie parametrow
na stronie 349.

90
Biezgca wartos¢ Zakres Time-in-Target dla SVV < 12% jest wyswietlana na kafelku parametru SVV.

13.4.11 Walidacja kliniczna

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne z udziatem 330 pacjentéw z 9 o$rodkéw
klinicznych na terenie USA przydzielonych do jednej grupy w celu oceny dziatania funkcji oprogramowania
Asystent zarzagdzania ptynami (AFM) Acumen w odniesieniu do jej zdolnosci do przewidywania reakcji pacjenta

na ptyny.

Uwaga

To badanie zostato przeprowadzone z wykorzystaniem oprogramowania z poprzednig wersja graficznego
interfejsu uzytkownika. Istnieja réznice pomiedzy graficznym interfejsem uzytkownika AFM we wczesniejszych
wersjach a zaprezentowanym w tym miejscu interfejsem uzytkownika zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta. Tam, gdzie to byto konieczne, wskazano istotne réznice.

Uczestnicy uwzglednieni w badaniu byli w wieku = 18 lat, zaplanowano u nich zabieg chirurgiczny w lokalizacji
innej niz serce / klatka piersiowa (np. w obrebie jamy brzusznej, faczony zabieg w obrebie jamy brzusznej
i miednicy, powazny zabieg chirurgiczny w obrebie naczyh obwodowych), ktérego oczekiwany czas trwania
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wynosit > 2 godziny po indukgji znieczulenia ogdélnego, i uzyskali wynik oceny wedtug Amerykanskiego
Towarzystwa Anestezjologicznego (ASA) wynoszacy 3 lub 4. Tabela 13-57 na stronie 334 przedstawia
podsumowanie danych demograficznych uczestnikéw.

Tabela 13-57: Dane demograficzne uczestnikow

Typ Badanie AFM IDE
Liczba pacjentéw 330

Wiek 64,2 +£12,9
BMI 26,3 +4,5
ASA 3 91,8%

ASA 4 8,2%

Celem pierwszorzedowym badania byta ocena dziatania funkcji AFM w odniesieniu do zdolnosci przewidywania
odpowiedzi pacjentéw na podanie ptynéw. Cel pierwszorzedowy opiera sie na dziataniu funkcji AFM oraz
decyzjach klinicznych podjetych w trakcie badania klinicznego. Prawidtowos$¢ przewidywania odpowiedzi na
podanie ptynéw zmierzono poprzez odnotowanie liczby zalecen, po ktérych podano bolusy i w przypadku
ktérych uzyskano odpowiedz i nie uzyskano odpowiedzi w postaci zmiany objetosci wyrzutowej (SV)
odpowiadajgcej ustawionej strategii dotyczacej ptynéw (przykladowo w przypadku strategii dotyczacej ptynéw
15% podanie 500 cm? ptynu powinno spowodowac wzrost objetosci wyrzutowej pacjenta o 15%, jesli

u pacjenta wystgpita odpowiedz na podanie ptynéw).

Uwaga

Zalecenie algorytmu AFM w tym badaniu jest rownowazne z zaleceniem dotyczacym podania bolusa
ptynu w zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta. Test algorytmu AFM / podania
bolusa testowego w tym badaniu jest rOwnowazny zaleceniu dotyczagcemu podania bolusa testowego
w zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta.

W przypadku funkcji oprogramowania AFM wykazano, ze przez 66,1% [62,1%; 69,7%] czasu po podaniu bolusa
po zaleceniu AFM (gtéwnie w oparciu o wczesniejszg odpowiedz uczestnika w postaci zmiany SV) dochodzito
do wzrostu objetosci wyrzutowej zgodnie z ustawionga strategia dotyczaca ptynéw. Dodatkowo w przypadku
funkcji oprogramowania AFM wykazano, ze przez 60,5% [57,8; 63,2] czasu po podaniu bolusa po zaleceniu
podania bolusa testowego (gtéwnie w oparciu o parametr SVV) dochodzito do wzrostu objetosci wyrzutowe;j
zgodnie z ustawiong strategig dotyczacg ptyndw (Tabela 13-58 na stronie 334).

Tabela 13-58: Czestos¢ przypadkéw odpowiedzi algorytmu AFM wed-
tug rodzaju bolusa

Rodzaj zdarzenia bolusa* Srednia czestos¢ przypadkéw odpo-
wiedzi (%)
[przedziat ufnoscil

Zalecenie algorytmu AFM 66,1% [62,1; 69,7]

Test algorytmu AFM 60,5% [57,8; 63,2]

*Uwaga: Zalecenie AFM w tym badaniu jest rownowazne z zaleceniem dotyczqcym
podania bolusa ptynu w zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Al-
ta. Test AFM jest rownowazny z zaleceniem dotyczqcym podania bolusa testowego
w zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta.

W analizie dotyczacej czestosci przypadkédw odpowiedzi na poziomie uczestnika wykazano, ze $rednia
czestos¢ przypadkéw odpowiedzi wyniosta 65,62%, a mediana [zakres miedzykwartylowy] liczby przypadkéw
odpowiedzi na uczestnika to 75% [50%, 100%] z zakresem od 0% do 100%.
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Sposréd 330 uczestnikdw wigczonych do udziatu w badaniu 307 przypisano do kluczowej kohorty
wyodrebnionej zgodnie z protokotem i uwzgledniono w ocenie skutecznosci na potrzeby pierwszorzedowego
punktu koncowego. W kluczowej kohorcie wyodrebnionej zgodnie z protokotem w przypadku 94% (289/307)

i 54% (165/307) uczestnikow wygenerowane zostaty odpowiednio zalecenie testu AFM i zalecane sugestie AFM,
a u 6% uczestnikdw (18/307) nie zostata wydana zadna sugestia AFM. Z tego powodu nalezy zauwazy¢, ze
pierwszorzedowy punkt koricowy w ocenie skutecznosci opiera sie na 54% uczestnikéw, ktdrzy otrzymali bolusy
zalecane przez AFM.

W trakcie badania odnotowywano bolusy uzytkownikéw za kazdym razem, gdy podawano ptyny poza testem
lub zaleceniem AFM w czasie korzystania z funkcji AFM. Gdy lekarz podawat bolus uzytkownika, dochodzito do
wzrostu objetosci wyrzutowej przez 40,9% [37,4; 44,1] czasu. Bolusy uzytkownika nie byty podawane wytacznie
w ramach recznie stosowanego protokotu zarzadzania ptynami.

W analizie drugorzedowej uzyskano ocene dziatania algorytmu AFM stratyfikowana wedtug objetosci
podawanego bolusa (patrz Tabela 13-59 na stronie 335). Na podstawie wynikéw wykazano, ze dziatanie
algorytmu AFM moze by¢ uzaleznione od wykorzystanej objetosci bolusa.

Tabela 13-59: Dziatanie funkcji AFM wedtug objetosci bolusa (ml)

Objetosé bolusa (ml) | Srednia odpowiedz (2,5% LCL, Liczba boluséw Liczba uczestnikow
(%) 97,5% UCL)
<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
Wszystkie bolusy 66,04% (61,56,71,13) 424 207

Dokfadnos¢ funkcji oprogramowania AFM przeanalizowano na poziomie bolusa; uwzgledniono czutos¢
i swoistos¢ oraz dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne.

Czutosc to stosunek prawdziwie dodatnich przypadkoéw do facznej liczby przypadkéw odpowiedzi (dodatnich).
Prawdziwe zdarzenie dodatnie to dowolne zdarzenie ze wzrostem objetosci wyrzutowej zgodnie z ustalong
wczesniej strategig dotyczaca ptyndw po podaniu bolusa (w ciggu 5 minut) po zaleceniu AFM. Czutos¢ funkgji
AFM wyniosta 77,7%.

Swoistos¢ to stosunek prawdziwie ujemnych przypadkéw do tacznej liczby przypadkéw braku odpowiedzi
(ujemnych). W kontekscie badania klinicznego prawdziwie ujemnym przypadkiem jest dowolny bolus podany
poza zaleceniami AFM, na ktérego pacjent nie zareagowat. Swoistos¢ funkcji AFM wyniosta 40,6%.

Dodatnia wartos¢ predykcyjna (PPV) to prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi u pacjenta po podaniu
bolusa zalecanego przez AFM. PPV dla funkcji AFM wyniosta 62,7%.

Ujemna wartos$¢ predykcyjna (NPV) to prawdopodobienistwo nieuzyskania odpowiedzi u pacjenta po podaniu
bolusa poza zaleceniami AFM. NPV dla funkcji AFM wyniosta 58,9%.

Tabela 13-60: Doktadnos¢ wynikéw funkcji AFM (poziom bolusa)

Pomiar Wartosc (%)
[95% przedziat ufnoscil
PPV 62,7
[59,6, 65,3]
NPV 58,9
[54,4,63,2]
Swoistos¢ 40,6
[37,1,44,3]
Czutos¢ 77,7
[74,9, 80,3]
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13.4.11.1 Aktywnos¢ dotyczaca bolusa plynu

Funkcja oprogramowania AFM wykorzystuje biezacy stan hemodynamiczny oraz wczesniejsza odpowiedz na
ptyny podane w podobnych stanach do okreslenia, czy konieczne jest wygenerowanie zalecenia dotyczacego
ptynéw. Z tego powodu uzytkownik moze otrzymac kilka sugestii AFM w trakcie jednej godziny. W analizie post
hoc danych z walidacyjnego badania klinicznego ustalono, ze liczba zalecerh AFM moze miescic sie w przedziale
0-6 zalecen na godzine bez generowania jakichkolwiek zalecenn AFM przez wiekszosc¢ czasu (patrz Tabela

13-61 na stronie 336). Mozliwe jest réwniez pojawienie sie sugestii AFM tuz po zakoriczeniu podawania bolusa
ptynu, na ktéry nie uzyskano odpowiedzi, jesli biezacy stan hemodynamiczny ulegt zmianie od momentu
wczesniejszego podania bolusa bez odpowiedzi.

Tabela 13-61: Czestosc zalecen algorytmu AFM na godzine**

Liczba zalecen algorytmu AFM na go- Czestosc wystepowania*
dzine

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)
* Czestos¢ wystepowania opiera sie na liczbie godzin z okreslongq liczbq zaleceri algo-
rytmu AFM podzielonej przez tqcznq liczbe godzin.
** Czestos¢ wystepowania zaleceni algorytmu AFM na godzine jest prezentowana jako
ogdlna wytyczna i moze nie odzwierciedla¢ indywidualnego przypadku.

Poniewaz jest to system wspierajgcy podejmowanie decyzji klinicznych, uzytkownik moze odrzuci¢ sugestie
algorytmu AFM. W klinicznym badaniu walidacyjnym uzytkownicy odrzucili 47% (1209/2550) wszystkich
sugestii algorytmu AFM, co obejmowato 40% (324/803) zalecen algorytmu AFM i 51% (885/1747) sugestii
przeprowadzenia testu algorytmu AFM. Dodatkowo sposréd 1341 polecen algorytmu AFM zaakceptowanych
przez uzytkownikow 13% (168/1341) zostato odrzuconych, w tym 11% (52/479) boluséw zalecanych przez
algorytm AFM i 13% (116/862) boluséw testowych algorytmu AFM.

Chociaz w analizie post hoc nie wykazano réznic w dziataniu na podstawie stosowania sie do sugestii algorytmu
AFM, kliniczne badanie walidacyjne nie miato na celu bezposredniej oceny tej kwestii. Z tego powodu na
dziatanie funkcji algorytmu AFM moze wptywac stosowanie sie do sugestii algorytmu AFM. Tabela 13-62

na stronie 336 przedstawia wszystkie bolusy ptynu uwzglednione w klinicznym badaniu walidacyjnym.

Tabela 13-62: Wszystkie uwzglednione bolusy ptynu

Inicjator bolusa Po wyswietle- | Odrzucono | Zaakceptowa-| Odrzucono Zakonczono | Przeanalizo-

niu polecenia sugestie no (analiza od- wano
rzucona)

Algorytm AFM 2550 1209 1341 168 1173 1165

— zalecany 803 324 479 52 427 424

— testowy 1747 885 862 116 746 741

Uzytkownik 606 14 592 81 511 508

tacznie 3156 1223 1933 249 1684 1673

W trakcie klinicznego badania walidacyjnego bolusy byty odrzucane przez 13% czasu (analiza odrzucona).
Przyczyny odrzucenia boluséw w trakcie badania zawiera Tabela 13-63 na stronie 337.
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Tabela 13-63: Przyczyny odrzucenia boluséw (odrzucenia analizy) w kluczowej kohorcie uczestnikow

wyodrebnionej zgodnie z protokotem

Dane demograficzne w odniesieniu do ptynéw % (n/N)
Przyczyny odrzucenia boluséw (odrzucenia analizy)
Podanie z ptynami leku wazoaktywnego 35,0% (89/254)

Inna

18,1% (46/254)

Pobranie ABG / szybkie przeptukiwanie

11,8% (30/254)

Zmiana pozycji uczestnika

11,8% (30/254)

Zaktocenia ze strony linii tetniczej 10,2% (26/254)
Zmiany dotyczace wentylacji 4,7% (12/254)
Podanie dodatkowych ptynéw po podaniu gtéwnego bolusa 3,5% (9/254)

Nadmierne sttumienie sygnatu linii

1,6% (4/254)

Manipulacja chirurgiczna 0,8% (2/254)
Nie okreslono 0,8% (2/254)
Réwnoczesne otwarcie w trakcie podawania bolusa dodatkowej linii do podawania ptynéw 0,4% (1/254)
Stwierdzenie ostrego krwotoku podczas podawania ptynéw (z utrata krwi = 250 cm3 w cia- 0,4% (1/254)
gu 7 minut)

Zacis$niecie naczynia 0,4% (1/254)
tacznie 100% (254/254)

w przypadku 249 odrzuconych bolusdw.

Mianowniki opierajq sie na catkowitej liczbie dostepnych danych uchwyconych dla kazdego parametru.

* Uwaga: mogta zosta¢ podana wiecej niz jedna przyczyna odrzucenia bolusa, dlatego tez udokumentowano 254 przyczyny

W trakcie klinicznego badania walidacyjnego sugestie algorytmu AFM (zalecenia i test) byty odrzucane przez

47% czasu. Przyczyny odrzucenia zidentyfikowane w trakcie badania zawiera Tabela 13-64 na stronie 337.

Tabela 13-64: Przyczyny odrzucenia sugestii w kluczowej kohorcie uczestnikow wyodrebnionej zgodnie

z protokotem

Dane demograficzne w odniesieniu do pltynéw % (n/N)
Przyczyny niezaakceptowania polecenia algorytmu AFM

Uczestnik ma prawidtowe cisnienie w tym momencie 42,3% (592/1399)
Podanie ptynéw jest przeciwwskazane w biezacej procedurze 7,2% (101/1399)
Lekarz woli zastosowac lek wazoaktywny w tym momencie 7,0% (98/1399)
W opinii lekarza uczestnik nie odpowie na podanie ptynéw 6,3% (88/1399)
Inna 4,4% (62/1399)
To zalecenie podania bolusa wydaje sie podejrzane na podstawie ostatnich danych o niskiej 3,6% (50/1399)
jakosci (np. artefakt w sygnale ci$nienia krwi)

Przypadek jest wtasnie koriczony 3,5% (49/1399)
Zaangazowanie w inne zadania 3,5% (49/1399)
Pobranie ABG/ do badan laboratoryjnych 2,7% (38/1399)
Lekarz jest przekonany, ze zmiany stanu hemodynamicznego sg chwilowe w zwigzku z ma- 2,6% (36/1399)
nipulacja chirurgiczna

U pacjenta wystepuje obecnie nadcisnienie 2,4% (34/1399)
Lekarz podaje ptyny (krew lub inne) poza funkcjg AFM 2,4% (34/1399)
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Dane demograficzne w odniesieniu do ptynéw % (n/N)
Przyczyny niezaakceptowania polecenia algorytmu AFM

Oczekiwanie na podanie preparatu krwinek czerwonych 2,1% (29/1399)
Pozycja uczestnika zostata zmieniona i lekarz woli poczeka¢ oraz obserwowacd 1,9% (26/1399)
Pacjent otrzymat niedawno ptyny i jest obecnie obserwowany 1,9% (26/1399)
Uczestnik otrzymat niedawno ptyny, lecz nie zareagowat na nie 1,2% (17/1399)
Lekarz wybrat przycisk odrzucenia w celu usuniecia polecenia AFM w oknie podrecznym, 1,1% (15/1399)
aby mogt dalej analizowac parametry hemodynamiczne przed podjeciem decyzji o pod-

aniu ptynéow

Kontrolowanie cisnienia krwi 1,1% (15/1399)
Watpliwe odwzorowanie cisnienia 1,0% (14/1399)
U uczestnika wystapit krotki okres arytmii i lekarz nie jest przekonany, ze pacjent wymaga 0,8% (11/1399)
podania bolusa

Lekarz obawia sie w tym momencie niedokrwistosci z rozcienczenia 0,5% (7/1399)
Lekarz odrzucit zalecenie AFM przez pomytke 0,3% (4/1399)
Doszto do oczekiwanej zmiany insuflacji, ktéra powinna by¢ krotkotrwata 0,2% (3/1399)
Lekarz obawia sie nieprawidtowej czynnosci prawej komory 0,1% (1/1399)
Doszto do przejsciowej zmiany w strategii wentylacji (tj. zastosowano manewr rekrutacyjny) 0,1% (1/1399)
tacznie 100,0% (1399/1399)

* Uwaga: mogta zosta¢ podana wiecej niz jedna przyczyna odrzucenia polecenia algorytmu AFM, dlatego tez udokumentowano
1399 przyczyn w przypadku 1223 odrzuconych boluséw.

Mianowniki opierajq sie na catkowitej liczbie dostepnych danych uchwyconych dla kazdego parametru.

W klinicznym badaniu walidacyjnym 66% boluséw zalecanych przez algorytm AFM skutkowato pozadang
zmiang wartosci SV, odpowiadajaca strategii dotyczacej podawania ptynéw (patrz Tabela 13-58 na stronie 334).
Jednak ograniczeniem badania byt fakt, ze ptyny nie byty podawane, gdy uzytkownik odrzucit zalecenie
algorytmu AFM, dlatego odpowiedzi w postaci zmiany wartosci SV w przypadku odrzuconych sugestii AFM

nie sg znane. Jedli kazde odrzucone zalecenie AFM bytoby traktowane jako odpowiedz ujemna, czestosc¢
przypadkéw odpowiedzi wyniostaby zaledwie 37%. Do przyczyn odrzucenia nalezaty prawidtowe ci$nienie
krwi, przeciwwskazanie do podawania ptynéw w z zwiazku z zabiegiem w danym momencie oraz preferowanie
przez lekarza zastosowania leku wazopresyjnego. Petna liste przyczyn oraz ich czestosci zawiera Tabela 13-64
na stronie 337.

13.4.12 Tryb Tylko objetosciomierz

Objetosciomierz Acumen IQ mozna podtaczy¢ (patrz Rysunek 13-14 na stronie 321), aby monitorowa¢
ptyny bez koniecznosci uruchamiania algorytmu AFM. Mozliwo$¢ uruchamiania trybu , Tryb Tylko
objetosciomierz’stanowi zaawansowana funkcje ustawien. Dodatkowe informacje mozna uzyskac od
przedstawiciela firmy Edwards.

1. Dotknac¢ ikony ustawien E - przycisku Ustawienia zaawansowane, a nastepnie wprowadzi¢ hasto
Uprawniony uzytkownik. Wszystkie hasta s ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu uzyskania
hasta nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

Nacisna¢ przycisk oprogramowania AFM.
Przefaczy¢ przycisk ,Tryb Tylko objetosciomierz” do pozycji wigczonej.
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Uwaga

Aktywne sesje algorytmu AFM zostang zakonczone po przejsciu do Tryb Tylko objetosciomierz.
Nadal monitorowana bedzie catkowita zgromadzona objeto$¢ ptynu dostarczonego podczas wszystkich
wczesniejszych sesji algorytmu AFM od aktualnej sesji pacjenta.

4. W celu podtaczenia objetosciomierza nalezy wykonac nastepujace etapy podtgczania przedstawione
w Przebieg pracy w przypadku podawania ptynéw — Objetosciomierz Acumen IQ na stronie 320.

5. Dotknac ikony Narzedzia kliniczne — przycisku oprogramowania Asystent zarzadzania ptynami.
Jesli aktywne jest inne narzedzie kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybraé oprogramowanie Asystent
zarzadzania ptynami.

6. Wybrac pozadane ustawienia objetosciomierza dla opcji Typ cieczy i Maksymalna objetosc przypadku.

7. Dotkna¢ ikony uruchamiania u

é Asystent zarzadzania ptynami v

Lo JIN | ?
0.000

Predko$é przeptywu ml/h

2000

/ana objetosé Maksymalna objetos¢
przypadku w ml

< Dekstran 40 >

Docelowa objetoé¢ bolusa (opcjonalnie)

Aby rozpoczaé podawanie bolusa
uzytkownika, otworz linig bolusa

Wprowadzi¢ docelowg objetos¢ bolusa (opcjonalnie).
Otworzy¢ linie podawania ptynéw, aby rozpocza¢ podawanie bolusa.

10. Catkowita monitorowana objetos¢ bedzie rejestrowana i wyswietlana na bocznym panelu
oprogramowania Asystent zarzadzania ptynami.

13.5 Algorytm pojemnosci minutowej prawej komory serca

Algorytm pojemnosci minutowej prawej komory serca (algorytm RVCO) oblicza pojemnos¢ minutowg prawej
komory serca (COgy) i objetos¢ wyrzutowa prawej komory serca (SVy) z wykorzystaniem krzywej cisnienia

w prawej komorze (RVP) monitorowanej za pomocg przewodu cis$nienia i cewnika Swan-Ganz 1Q. Algorytm
RVCO moze korzystac z wartosci iCO uzyskanych za pomoca zestawu do pomiaru iCO metoda termodylugji
jako opcjonalnych wartosci wejsciowych na potrzeby obliczania parametréw RVCO. Oméwienie krokéw
zawiera Chwilowa pojemnos¢ minutowa serca na stronie 163. Po przeprowadzeniu i zaakceptowaniu pomiaru
iCO na kafelkach parametréw RVCO bedzie wyswietlana informacja ,KAL"” w celu wskazania, ze zostata
przeprowadzona ich kalibracja.
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PRZESTROGA

Niedoktadne wartosci RVCO moga by¢ spowodowane przez:

«  Niedokfadny lub zaktécony odczyt cisnienia w prawej komorze
Nieprawidtowe umiejscowienie cewnika

«  Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta

+  Niedoktadne wartosci chwilowej pojemnosci minutowej serca (iCO)

13.5.1 Wskazania do stosowania

Gdy funkcja pojemnosci minutowej serca prawej komory (RVCO) jest stosowana w pofgczeniu z przewodem
cisnienia HemoSphere podtagczonym do zgodnego cewnika Swan-Ganz, zapewnia lekarzom informacje
fizjologiczne na temat stanu hemodynamicznego prawej komory serca. Algorytm RVCO jest przeznaczony
do stosowania u leczonych i nieleczonych chirurgicznie pacjentéw w wieku ponad 18 lat, ktérzy wymagaja
zaawansowanego monitorowania funkcji hemodynamicznych. Funkcja Pojemno$¢ minutowa serca w prawej
komorze zapewnia wartos¢ ciggtej pojemnosci minutowej serca oraz otrzymywanych na jej podstawie
parametrow.

13.5.2 Podtaczanie przewodow pacjenta

1. Podfaczy¢ przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz do monitora, postepujac zgodnie
z wczes$niejszym opisem w Podfaczanie przewodu pacjenta Swan-Ganz HemoSphere Alta na stronie 157.

2. Podfgczyc ztagcze EEPROM cewnika do ztacza wtdkna termicznego kabla pacjenta HemoSphere Alta Swan-
Ganz (jak pokazano w pozycji (3) na Rysunek 13-15 na stronie 341).

3. Podtaczy¢ port RV cewnika Swan-Ganz IQ do przetwornika TruWave i przewodu ci$nienia (patrz (4)
w Rysunek 13-15 na stronie 341). Patrz Monitorowanie z uzyciem przewodu cisnienia z jednorazowym
przetwornikiem cisnienia TruWave na stronie 182.

4. (Opcja dla termodylucji iCO): podtgczy¢ cewnikowy koniec przewodu pacjenta do ztgcza termistora na
cewniku Swan-Ganz IQ, patrz (2) w Rysunek 13-15 na stronie 341.

5. (Opcja dla termodylucji iCO): sonde temperatury iniektatu (in-line lub do pomiaru temperatury w fazni)
nalezy podtaczy¢ do ztacza sondy temperatury iniektatu na przewodzie CCO pacjenta, (5), Rysunek 13-15
na stronie 341.

6. Upewnic sie, ze cewnik jest prawidlowo umieszczony w ciele pacjenta. Szczegétowe informacje znajduja sie
w instrukcji uzycia cewnika.
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1. Cewnik Swan-Ganz IQ
2. Ztacze termistora*

3. Ztacze EEPROM z przewodem pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz

4. Port RV cewnika do przetwornika TruWave / przewodu
cisnienia

. Zkycze sondy temperatury iniektatu*
. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

. Przewdd cisnienia

. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

* opcja

Rysunek 13-15: Omdwienie potqczeri cewnika Swan-Ganz 1Q

13.5.3 Kalibracja RVCO (opcjonalna)

Algorytm RVCO moze korzystac z wartosci iCO uzyskanych za pomoca zestawu do pomiaru iCO metoda
termodylucji, gdy sa dostepne, jako dodatkowych wartosci wejsciowych na potrzeby obliczania parametréw
algorytmu RVCO. Te dodatkowe dane wejsciowe sa opcjonalne. Patrz Chwilowa pojemnos$¢ minutowa serca

na stronie 163. Podczas monitorowania parametréw algorytmu RVCO za pomocga cewnika Swan-Ganz 1Q

i zestawu do pomiaru iCO metoda termodylucji zostanie wyswietlone okno podreczne w celu potwierdzenia
kalibracji parametréw cewnika Swan-Ganz Q. Dotkna¢ przycisku Kontynuuj, aby potwierdzi¢ kalibracje. Na
parametrze zostanie wyswietlona informacja ,KAL” w celu wskazania przeprowadzenia kalibracji. Patrz Rysunek

13-16 na stronie 342.
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CORV I/min

Rysunek 13-16: Kafelek skalibrowanego parametru kluczowego RVCO

13.5.4 Walidacja kliniczna dla RVCO

Przeprowadzono analize 9 retrospektywnych zbioréw danych w celu walidacji algorytmu oraz oceny dziatania
RVCO. Dane zgromadzone w tych osrodkach obejmowaty dane pochodzace od pacjentéw leczonych

i nieleczonych chirurgicznie, w tym poddawanych zabiegom kardiologicznym i przeszczepieniu watroby,
pacjentow z przewleklym zakrzepowo-zatorowym nadcisnieniem ptucnym (ang. chronic thromboembolic
pulmonary hypertensive, CTEPH) oraz poddawanych inwazyjnym testom wysitkowym, oceniajacym czynnosc
ukfadu sercowo-naczyniowego i oddechowego w pracowni hemodynamiki. Tabela 13-65 na stronie 342
przedstawia liczbe pacjentow w kazdym zbiorze danych.

Tabela 13-65: Liczba pacjentéw w zbiorach danych do walidacji klinicznej algorytmu RVCO

Zbioér danych Pacjenci (liczba) Pomiary iCO (licz- | Pacjenci poddawa- | Pacjenci niepodda-

ba) ni zabiegom chirur- | wani zabiegom chi-
gicznym (liczba) rurgicznym (liczba)

Zbiér danych nr 1 (N =92) 92 353 92 0

Zbior danych nr2 (N=19) 19 68 19 0

Zbiér danych nr 3 (N =100) 100 145 0 100

Zbiér danych nr 4 (N = 24) 24 185 24 24

Zbiér danych nr5 (N =13) 13 63 13 0

Zbiér danych nr 6 (N = 23) 23 146 23 23

Zbiér danych nr7 (N = 23) 23 103 23 0

Zbiér danych nr 8 (N = 59) 59 381 59 0

Zbiér danych nr9 (N=17) 17 114 17 0

OGOLEM =370 370 1558 270 147

Tabela 13-66 na stronie 342 przedstawia rodzaje pacjentéw w stanie krytycznym, ktérych uwzgledniono

w zbiorze danych do walidacji.

Tabela 13-66: Charakterystyka pacjentow (zbior danych do walidacji, N = 370)

Charakterystyka pacjentow

Liczba pacjentéow* (odsetek wszystkich)

Wymiana/naprawa zastawki aortalnej 33 (8,9%)
Wymiana/naprawa zastawki mitralnej 41 (11,1%)
Wymiana/naprawa zastawki tréjdzielnej 4(1,1%)

Rewaskularyzacja naczyn wiencowych

71 (19,2%)

Zabieg chirurgiczny w obrebie aorty 20 (5,4%)
CTEPH lub PTE 66 (17,8%)
Przeszczep ptuca 1 (0,3%)

LVAD 17 (4,6%)
Cewnikowanie prawej czesci serca 100 (27%)
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Charakterystyka pacjentow Liczba pacjentow* (odsetek wszystkich)

Przeszczepienie watroby 43 (11,6%)

* Uwaga: u niektdrych pacjentéw wykonano kilka zabiegéw, wiec catkowita liczba zabiegdw jest wyzsza od catkowitej liczby
pacjentéw.

13.5.5 Wyniki klinicznego badania walidacyjnego dla RVCO

Algorytm pojemnosci minutowej prawej komory serca (RVCO) oblicza ciagta pojemnos¢ minutowa serca

z wykorzystaniem krzywej ci$nienia w prawej komorze (RVP). Krzywa RVP jest mierzona z uzyciem czujnika
Edwards FloTrac (Acumen 1Q) lub jednorazowego przetwornika cisnienia firmy Edwards podfaczonego za
posrednictwem wypetnionego ptynem uktadu cewnikéw i przewodéw, wprowadzonego do kanatu/portu
prawej komory podtgczonego, zgodnego cewnika Swan-Ganz. Chwilowa pojemnos$¢ minutowa serca (iCO),
mierzona z wykorzystaniem techniki termodylucji z bolusem, stanowi opcjonalne dane wejsciowe dla algorytmu
RVCO i nie jest wymagana do uzyskiwania parametru pojemnosci minutowej serca przez algorytm RVCO; jesli
jest dostepna, zostanie wykorzystana przez algorytm RVCO jako punkt kalibracji.

W celu walidacji i oceny dziatania algorytmu RVCO przeprowadzono jego ocene w celu potwierdzenia, ze
spetnia on zdefiniowane wczesniej kryteria dopuszczalnosci dziatania zaréwno w stanie nieskalibrowanym (brak
iCO, Tabela 13-67 na stronie 343), jak i skalibrowanym (z iCO, Tabela 13-68 na stronie 343).

Tabela 13-67: Wyniki klinicznego badania walidacyjnego — (stan nieskalibrowany)*

Miary oceny Wyniki 95% CI Kryteria dopuszczalnosci
Wielko$¢ préby (liczba war- 1158 - -

tosci iCO)

Liczba pacjentéw 370 - -

Btad (Lpm) 0,18 [0,12;0,25] -0,6 < btad < 0,6

Precyzja (%) 21,6% [20,7%, 22,6%)] <25%

* Dane z badari prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

Tabela 13-68: Wyniki klinicznego badania walidacyjnego — (kalibracja z uzyciem iCO)*

Miary oceny Wyniki 95% CI Kryteria dopuszczalnosci
Wielko$¢ préby (liczba war- 1443 - -

tosci iCO)

Liczba pacjentéw 265 - -

Btad (Lpm) 0,23 [0,16;0,30] -0,6 <btad < 0,6

Precyzja (%) 18,7% [17,8%, 19,7%)] <25%

* Dane z badari prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

13.6 Algorytm termodylucji przezptucnej

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta, w pofaczeniu z czujnikiem Acumen 1Q
podfgczonym do cewnika tetnicy udowej firmy Edwards Lifesciences i przetwornikiem ci$nienia podtgczonym
do centralnego cewnika zylnego, bedzie w sposéb ciggty wyswietla¢ skalibrowane wartosci pojemnosci
minutowej serca (CO), objetosci wyrzutowej (SV), wskaznika sercowego (Cl) i wskaznika objetosci wyrzutowe;j
(SVI) po przeprowadzeniu chwilowej termodylucji przezptucnej (TPTD). Dodatkowo na podstawie chwilowej
TPTD beda obliczane nastepujace parametry chwilowe: EVLW, ELWI, PVPI, GEDV, GEDI, GEF, iCl, iCO, iSVI, iSV, CFI,
ITBI, ITBV, iSVR i iSVRI.

Parametry termodylucji przezptucnej (TPTD) sa mierzone po wstrzyknieciu do centralnego krazenia zylnego
roztworu wskaZnikowego o znanej temperaturze i objetosci. Roztwoér ten przechodzi przez prawg czesc serca,
ukfad naczyn ptucnych, lewa cze$¢ serca i wreszcie do uktadu tetniczego. Krzywa wyptukiwania dla termodylucji
jest mierzona z uzyciem termistora za posrednictwem cewnika tetnicy udowe;j firmy Edwards Lifesciences.
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Gdy algorytm TPTD korzysta z dalszych danych wejsciowych z ciagtych pomiaréw cisnienia w tetnicy udowej
i obliczen pojemnosci minutowej serca mierzonej za pomoca czujnika Acumen IQ, dostepne sg dodatkowe
parametry ciagte (CO, SV, Cli SVI).

Algorytm TPTD mierzy parametry wolumetryczne, ktére wymagajg CVC (centralnego cewnika zylnego)
i cewnika tetnicy udowej. W algorytmie wykorzystywane s3 trzy gtéwne technologie danych wejsciowych
z potaczen:

1. Przewdd ci$nienia z monitorowaniem ci$nienia w tetnicy udowej za pomoca podtaczonego czujnika
Acumen IQ (cewnika tetnicy udowej firmy Edwards Lifesciences).

2.  Przewdd ci$nienia z monitorowaniem centralnego cisnienia zylnego za pomoca podtaczonego
jednorazowego przetwornika ci$nienia TruWave (centralnego cewnika zylnego).

3. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz z pofgczeniem termistora w tetnicy udowej (krzywa
wyptukiwania) oraz ztgczem iniektatu (bolusa) w CVC.

PRZESTROGA

Niedoktadne pomiary CO przy uzyciu TPTD lub algorytmu TPTD moga by¢ spowodowane przy czynniki, takie
jak:

«  Nieprawidtowo wyzerowany i/lub wypoziomowany czujnik/przetwornik
Nadmiernie lub niewystarczajgco ttumione linie cisnienia

«  Kazda sytuacja kliniczna, w ktérej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedoktadne lub niereprezentatywne
dla cisnienia w aorcie

«  Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta
Zakiécenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii

«  Nieprawidtowe umiejscowienie lub potozenie cewnika do tetnicy udowej firmy Edwards Lifesciences

«  Nadmierne odchylenia lub zakt6cenia pomiaréw temperatury ciata. Niektére warunki, ktére powoduja
odchylenia temperatury obejmujg miedzy innymi:

* Stan po operacji wykonania krazenia pozaustrojowego
* Podawanie centralne schtodzonych lub ocieplonych roztworéw produktéw krwiopochodnych
* Powstanie skrzepliny na termistorze
* Zewnetrzne zrédta ciepta (koce chtodzace lub grzejne) umieszczone na potaczeniu termistora cewnikéw
tetnic udowych firmy Edwards Lifesciences
* Zaktocenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii
* Szybkie zmiany pojemnosci minutowej serca
. Kontrapulsacje wewnatrzaortalng

«  Nieprawidtowosci w budowie anatomicznej (na przyktad przecieki wewnatrzsercowe)

Nie oceniano skutecznosci pomiaréw CO z uzyciem TPTD i algorytmu TPTD u pacjentéw pediatrycznych.

Uwaga

Podtaczenie przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz mozna wykorzystywac wylacznie w przypadku
jednej technologii danych wyjsciowych dotyczacych pojemnosci minutowej serca w danym momencie.

W sytuacji korzystania z potgczen algorytmu TPTD pomiary metoda termodylucji CCO za pomoca cewnika
Swan-Ganz lub iCO z wykorzystaniem cewnika Swan-Ganz nie sg dostepne.

Gdy algorytm TPTD jest aktywny, ustawienie Wartos¢ progowa niedocisnienia dla parametru HPI nie moze
zosta¢ zmienione i ma domyslng wartos¢ 65 mmHg. Patrz Ustawienia wartosci progowych niedocisnienia
na stronie 263.
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13.6.1 Przeglad potaczen

Szczegéty dotyczace podtaczania przewodoéw cisnienia (HEMPSC100 lub HEMAPSC200) i przewodu pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz mozna znalez¢ w Opis przewodu ci$nienia na stronie 175 i Podfgczanie przewodu
pacjenta Swan-Ganz HemoSphere Alta na stronie 157. Ta sekcja zawiera przeglad potaczen kabli pacjenta
wymaganych dla algorytmu termodylucji przezptucnej. Patrz Rysunek 13-17 na stronie 345.

1. Cewnik do tetnicy udowej firmy Edwards Lifesciences

. Przetwornik ci$nienia TruWave

Ztacze termistora . Ztacze sondy temperatury iniektatu in-line

6
7

Czujnik Acumen 1Q 8. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz
9

Centralny cewnik zylny . Przewody cisnienia (dwa)

v o p W N

Kolektor termistora TPTD 10. Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

Rysunek 13-17: Algorytm termodylucji przezptucnej (TPTD) — przeglqd potqczen przewodu pacjenta

1. Podtaczy¢ przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz do monitora, postepujac zgodnie
z wczes$niejszym opisem w Podfaczanie przewodu pacjenta Swan-Ganz HemoSphere Alta na stronie 157.
2. Sprawdzi¢, czy cewnik do tetnicy udowej ((1) w Rysunek 13-17 na stronie 345) i centralny cewnik zylny ((4)

w Rysunek 13-17 na stronie 345) sg prawidtowo umieszczone w ciele pacjenta. Szczegétowe informacje
znajdujg sie w instrukgji uzycia cewnika.

3. Podtaczy¢ koncéwke termistora przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz do ztgcza termistora na
cewniku do tetnicy udowej Edwards Lifesciences, patrz (2) w Rysunek 13-17 na stronie 345.

4. Podfaczy¢ przewody cisnienia zgodnie z uprzednim opisem w Opis przewodu cisnienia na stronie 175.
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5. Postepowac zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami podanymi w Podfgczanie czujnika FloTrac, FloTrac Jr
lub Acumen I1Q na stronie 179 w celu napetnienia czujnika Acumen IQ i podtaczenia go do cewnika do
tetnicy udowej pokazanego jako (3) na Rysunek 13-17 na stronie 345.

6. Sonde temperatury iniektatu (in-line) podtaczy¢ do ztacza sondy temperatury iniektatu na kolektorze
termistora TPTD pokazanym jako (7) na Rysunek 13-17 na stronie 345.

7. Postepowac zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami podanymi w Podtaczanie jednorazowego
przetwornika ci$nienia TruWave na stronie 182 w celu napetnienia czujnika TruWave i podfgczenia go
do kolektora termistora TPTD centralnego cewnika zylnego (patrz (5) i (6) na Rysunek 13-17 na stronie 345).

8. Kontynuowac jak ponizej zgodnie z podpowiedziami na ekranie.

13.6.2 Procedura TPTD
A

Podtaczy¢ wstepnie schtodzong strzykawke z roztworem soli fizjologicznej do zastawki kolektora/portu
pofaczenia termistora TPTD. Patrz (5), Rysunek 13-17 na stronie 345.

1. Dotknac¢ kolejno ikony Narzedzia kliniczne — przycisku TPTD. Jesli aktywne jest inne narzedzie
kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybrac¢ TPTD.
2. W przypadku opcji Objetos¢ iniektatu wybrac ustawienie 10 ml, 15 ml lub 20 ml, korzystajac ze strzatek

do przefgczania sie miedzy opcjami menu. Zalecenie jest wyswietlane na podstawie masy ciata pacjenta, co
przedstawia Tabela 13-69 na stronie 346 ponizej.

Objetosé iniektatu

4 15 ml

Tabela 13-69: Zalecane objetosci iniektatu

Masa ciata (kg) Masa ciata (funty) Zalecany minimalny rozmiar bolu-
sa — mrozonego (ml)
<50 <100 10
0Od 50do 100 Od 100 do 220 15
> 100 > 220 20

3. Jedlijest to odpowiednie, na podstawie wywiadu pacjenta, skorzystac ze strzatek przy opcji Resekcja ptuca
i wybra¢ deskryptor usunietej czesci ptuca (np. Pgp w przypadku lobektomii w gérnej czesci prawego
ptuca).

Resekcja ptuca

4 Prawy Gérny Ptat (Pgp)

Wiaczy¢ lub wytaczy¢ opcje menu parametréow indeksowanych dla wynikéw pozadanych parametréw.
5. Dotkna¢ przycisku Uruchom zestaw. Patrz (1), Rysunek 13-18 na stronie 347.

Uwaga

Przycisk Uruchom zestaw jest wylaczony, jesli:
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10.

11.

«  czujnik w tetnicy udowej nie jest czujnikiem Acumen IQ;
«  objetosc¢ iniektatu jest niepoprawna lub nie zostata wybrana;
«  nie podtgczono CVP;

. nie wyzerowano CVP;

+  czujnik Acumen IQ nie zostat wyzerowany;

«  czujnik temperatury iniektatu (Ti) nie jest podfaczony;

«  czujnik temperatury krwi (Tb) nie jest podtaczony;

«  CVPjest poza zakresem;

. aktywna jest usterka TPTD;

. podfaczono cewnik Swan-Ganz 1Q;

«  aktywny jest tryb nieimpulsowy.

e TPTD J TPTD TPTD TPTD TPTD

Objgtosé iniektatu TPTD TPTD TPTD TPTD

Bolus 1 Ukoriczono
—

Czekaj Wstrzyknij Wyliczanie

< 15ml —
Obj. roztw. infekeyjnego 15 ml

Resekcja ptuca Prawy Gorny Ptat (Pgp)

iniekcyjnego 15 ml
ucaPrawy Gomy Prat (Pgp)

ego15 ml
wy Gérny Plat (Pgp)

Resekeja ptuca Ti-- | AT0.0°C Ti26.9 | AT0.0°C Ti26.9 | AT0.2°C

€ PrawyGémy Plat (Pgp) s 205 305

Indeksowane

Zalecana objgtosé roztworu do
wstrzykiwan:

15ml

756 5.0

GEDI ELWI
i mifkg

Bolus 1 Ukoriczono
Ustalanie wartosci
wyjsciowej

Wstrzyknij Wyliczanie Ustalanie wartosci ('

wyjéciowej

X Przeglad

Uruchom zestaw

Rysunek 13-18: Procedura TPTD

W gédrnej czesci panelu bocznego zostanie wyswietlona informacja Czekaj z tekstem ,Ustalanie wartosci
wyjsciowej”. Patrz (2) na Rysunek 13-18 na stronie 347.

Po ustaleniu wartosci wyjsciowej dla termodylucji zostanie wyswietlony ekran ,Wstrzyknij”. Patrz (3),
Rysunek 13-18 na stronie 347.

Gdy przycisk Wstrzyknij pojawi sie na ekranie, wstrzykna¢ zimny roztwér w wybranej wczesniej objetosci
szybkim, ptynnym i ciaggtym ruchem.

Jesdli wymaganych jest wiecej pomiaréw, skorzystac z kolejnej wstepnie schtodzonej, napetnionej
strzykawki.

Obserwowac krzywa wyptukiwania dla termodylucji. Zostanie wyswietlony komunikat ,Wyliczanie” w celu
wskazania, ze prowadzone jest wyliczanie parametréw na podstawie krzywej wyptukiwania. Patrz (4),
Rysunek 13-18 na stronie 347.

Gdy krzywa wyptukiwania dla termodylucji zostanie zakorczona i zostanie osiaggnieta stabilna wartosc¢
wyjsciowa dla termodylucji, zostanie wyswietlony ekran Wstrzyknij. Powtorzy¢ szesciokrotnie czynnosci
z etapéw od 6 do 10.
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TPTD
Przeglad

TPTD 4

Indeksowane [ )

|CI 5.9

min/m?

iSVRI 2240

dyne-s-m*/cm®

GEDI 739

ml/m?

ELWI 1.0

ml/kg

iSVI 50

ml/uderzenie/m?

ITBI 300

ml/m?

GEF 70

%

CFI 64

1/min

PVPI 06

22 90 100 5

BT °C PRbpm  MAP mmHg  CVP mmHg

Powrdt do ekranu gtéwnego

Akceptuj

O) @)

Rysunek 13-19: Przeglqdanie zestawu TPTD i wyswietlanie wynikéw

12. Dotknac przycisku Przeglad, aby przejrze¢ zestaw krzywych wyptukiwania. W przypadku krzywych, ktére s

nieregularne lub watpliwe, obok zestawu danych krzywej bedzie widoczna ikona

13. Dotkna¢ ikony kosza na $mieci ., aby usuna¢ wszelkie nieregularne lub watpliwe bolusy z zestawu.

ﬁ 59 739 ].0 4 [— ' % / / / 14:49

14. Dotkna¢ przycisku Akceptuj po zakonczeniu przegladania w celu wykorzystania wartosci sredniej jako
kalibracji CO algorytmu TPTD i wyswietlenia wartosci TPTD. Patrz Rysunek 13-19 na stronie 348.

Po zaakceptowaniu wartosci zestawu TPTD na kafelkach parametréw CO i SV bedzie wyswietlany tekst
+KAL"” w celu wskazania kalibracji algorytmu TPTD.

13.6.3 Ekran podsumowania TPTD

Po zaakceptowaniu zestawu TPTD zostanie wyswietlone podsumowanie zestawu jako zdarzenie ze znacznikiem
czasu na panelu bocznym Zdarzenia i interwencja. Dostep do tego ekranu podsumowania jest mozliwy

w dowolnym momencie poprzez dotkniecie ikony Narzedzia kliniczne — Zdarzenia i Interwencja.
Przewinac liste zdarzen i wybra¢ pozadany zestaw do termodylucji w celu wyswietlenia podsumowania.

Do ekranu podsumowania mozna przejs¢ bezposrednio w dowolnym momencie, dotykajac znacznika

interwencji u na ekranie trendu graficznego.

Na ekranie podsumowania sa wyswietlane parametry chwilowe, ktérych definicje zawiera Tabela 13-70
na stronie 349 ponizej.
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Funkcje zaawansowane

Tabela 13-70: Chwilowe parametry termodylucji przezptucnej

Parametr

Definicja

Wskaznik funkcji serca (CFl)

Wskaznik funkgji serca jest uzyskiwany w drodze termodylucji przezptucnej i sta-
nowi wskaznik czynnosci skurczowej lewej komory

Pojemnos¢ minutowa serca (iCO)

Chwilowa ocena objetosci krwi pompowanej przez serce uzyskiwana za pomoca
termodylucji, mierzona w litrach na minute

Wskaznik sercowy (iCl)

Chwilowa ocena w drodze termodylucji pojemnosci minutowej serca wzgledem
pola powierzchni ciata

Pozanaczyniowa woda wewnatrzptuc-
na (EVLW)

Zawartos¢ pozanaczyniowej wody w tkance ptuc

Wskaznik pozanaczyniowej wody wew-
natrzptucnej (ELWI)

Zawartos¢ pozanaczyniowej wody w tkance ptuc wzgledem przewidywanej masy
ciata (PBW)

Catkowita frakcja wyrzutowa (GEF)

Frakcja wyrzutowa oszacowana z wykorzystaniem GEDV

Catkowita objetos¢ péznorozkurczowa
(GEDV)

Oszacowana objetos¢ taczna RAEDV, RVEDV, LAEDV i LVEDV

Wskaznik catkowitej objetosci p6zno-
rozkurczowej (GEDI)

Oszacowana objetosc taczna RAEDV, RVEDV, LAEDV i LVEDV wzgledem pola
powierzchni ciata

Wewnatrzklatkowa objetosc¢ krwi (ITBV)

Oszacowana taczna objetosc krwi w obrebie serca i ptuc (PBV)

Wskaznik wewnatrzklatkowej objetosci
krwi (ITBI)

Oszacowana taczna objetos¢ krwi w obrebie serca i ptuc (PBV) wzgledem pola
powierzchni ciata

Wskaznik przepuszczalnosci naczyn
ptucnych (PVPI)

Stosunek objetosci pozanaczyniowej wody wewnatrzptucnej do szacowanej ob-
jetosci krwi w obrebie ptuc

Objetos¢ wyrzutowa (iSV)

Chwilowa ocena objetosci krwi pompowanej podczas kazdego uderzenia serca,
uzyskiwana za pomoca termodylugji

Wskaznik objetosci wyrzutowej (iSVI)

Chwilowa ocena w drodze termodylucji objetosci wyrzutowej wzgledem pola
powierzchni ciata

Systemowy op6r naczyniowy (iSVR)

Chwilowa ocena z uzyciem termodylucji oporu, ktéry musi zosta¢ pokonany
w celu przeptyniecia krwi przez uktad krazenia

Wskaznik systemowego oporu naczy-
niowego (iSVRI)

Chwilowa ocena w drodze termodylucji SVR wzgledem pola powierzchni ciata

13.7 Rozszerzone monitorowanie parametrow

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta udostepnia narzedzia umozliwiajace prowadzenia
leczenie ukierunkowane na cel (ang. Goal Directed Therapy, GDT), pozwalajace uzytkownikowi na
monitorowanie parametréw kluczowych i utrzymywanie ich w optymalnych zakresach wartosci. Dzieki
rozszerzonemu monitorowaniu parametréw lekarze moga tworzy¢ i monitorowac niestandardowe protokoty.

13.7.1 Monitorowanie GDT

<

13.7.1.1 Wybor parametru kluczowego i wartosci docelowej

1.  Dotknac¢ ikony Narzedzia kliniczne — przycisku leczenie ukierunkowane na cel. Jesdli aktywne jest
inne narzedzie kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybra¢ leczenie ukierunkowane na cel.
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@ leczenie ukierunkowane nacel v

SV 60 - 100
ml/uderzenie 4

FloTrac

CI 2.0 - 4.0
1/min/m?

FloTrac
SVvo-13

%
FloTrac

SvO: 65 - 75
%

Brak $ledzenia

Rysunek 13-20: Ekran menu GDT — wybdr parametru

2. Pokazane parametry pasuja do parametréw kluczowych wybranych na ekranie monitorowania trendu.
Informacje na temat zmiany parametréow kluczowych zawiera Zmiana parametréw na stronie 97. Dotkna¢

ikony edycji . aby zmieni¢ wyswietlany zakres docelowy. Domysine wartosci stanowig docelowe
zakresy ustawione dla danego parametru. Patrz Konfiguracja wartosci docelowych i alarméw dla jednego
parametru na stronie 147.

3. Uzy¢ przyciskdw strzatek, aby zmieni¢ zakresy docelowe lub dotkna¢ pola wartosci, co spowoduje
wyswietlenie klawiatury, przy uzyciu ktérej bedzie mozna zmieni¢ wartosci zakresu docelowego. Jesli
edycja nie zostanie przeprowadzona, wartosci parametréw beda monitorowane w domys$lnym zakresie.

Zakres Time-in-Target

CI ymin/m?

Enn

Rysunek 13-21: Ekran menu GDT — wybdr wartosci docelowej

4. Dotknac¢ pdél obok parametréw, aby wybrad i wyznaczy¢ parametry przeznaczone do monitorowania.

5. Dotknac ikony odtwarzania u aby rozpocza¢ monitorowanie GDT.
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@ leczenie ukierunkowane nacel v

SV 60 - 100
V'

ml/uderzenie

FloTrac

CI 2.0 - 4.0
1/min/m?

FloTrac
SVV o -13

%
FloTrac

SvO: 65 - 75
%

Brak $ledzenia

Rysunek 13-22: GDT — rozpoczecie aktywnego monitorowania

13.7.1.2 Aktywne monitorowanie GDT

Funkcje zaawansowane

Podczas aktywnego monitorowania GDT obszar rysowania wykresu trendu parametréw w zakresie wartosci

docelowej zostaje zacieniony na niebiesko. Patrz Rysunek 13-23 na stronie 351.

Rysunek 13-23: Aktywne monitorowanie GDT

FloTrac
Linia A

FloTrac
Linia A

FloTrac
LiniaA

122

SV ml/uderzenie

4.3

CI I/min/m2

SvOzs .

Panel boczny monitorowania GDT. Dotknac ikony Narzedzia kliniczne - przycisk Asystent
zarzadzania ptynami, aby w dowolnej chwili uzyska¢ dostep do panelu bocznego GDT. Dotkng¢ ikony

zatrzymania n aby zatrzymac¢ monitorowanie lub ikony pauzy m aby wstrzymaé monitorowanie.

Po zatrzymaniu monitorowania obszar rysowania wykresu trendu parametréow w zakresie wartosci docelowej

zostaje zacieniony na szaro.
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90

Wartosé Time-In-Target™. Jest to gléwna dana wyjéciowa rozszerzonego monitorowania parametréw.
Jest ona wyswietlana w prawym goérnym rogu kafelka parametru i obok tego parametru na panelu

bocznym GDT. Wartos¢ ta odpowiada sumarycznemu procentowi czasu pozostawania podczas aktywnej sesji
monitorowania parametru w zakresie wartosci docelowej.

Kolory wskaznika wartosci docelowej kafelka parametru. Tabela 13-71 na stronie 352 okresla kolory
wskaznika klinicznej wartosci docelowej podczas monitorowania GDT.

Tabela 13-71: Kolory wskaznika stanu wartosci docelowej GDT

Kolor Wskazanie

Niebieski Warto$¢ monitorowanego parametru miesci sie obecnie w skonfi-
gurowanym zakresie wartosci docelowych.

Czarny Warto$¢ monitorowanego parametru jest obecnie poza skonfigu-
rowanym zakresem wartosci docelowych.

Czerwony Warto$¢ monitorowanego parametru jest obecnie nizsza od do-
Inej wartosci granicznej alarmu lub wyzsza od gérnej wartosci
granicznej alarmu.

Szary Monitorowany parametr jest niedostepny, wystepuje stan usterki,
wstrzymano monitorowanie GDT lub wartos¢ docelowa nie zosta-
fa wybrana.

Uwaga

Podczas wyswietlania aktywnego monitorowania GDT na ekranie trendu graficznego menu wyboru
parametrow sg wyfaczone.

13.7.1.3 Historyczne dane GDT

Aby zobaczy¢ wczesniejsze sesje monitorowania GDT, nalezy nacisnac ikone Narzedzia kliniczne -
Zdarzenia i Interwencja. Przewing¢ przez liste zdarzen, aby znalez¢ i wybrac pozadana sesje monitorowania.
Podsumowanie sesji monitorowania jest wyswietlane na bocznym panelu.

13.7.2 Optymalizacja SV

W trybie Optymalizacja SV zakres docelowy SV/SVI dla monitorowania GDT jest wybierany na podstawie
ostatnich trendéw SV. Dzieki temu uzytkownik moze rozpozna¢ optymalng wartos¢ SV podczas aktywnego
monitorowania zarzadzania ptynami.

Wybrac SV lub SVI jako parametr kluczowy.

2. Skorzystac z klawisza edycji w celu wyswietlenia wartosci docelowych dla SV/SVI. Dla opcji Optymalizacja
SV wybra¢ ustawienie Wiacz.

3.  Wybrac przetacznik dla optymalizacji 10%

Dotkna¢ ikony odtwarzania u aby rozpocza¢ monitorowanie GDT.

5. Obserwowac trend SV, jednoczesnie prowadzac wymagane zarzadzanie ptynami, aby uzyska¢ optymalna
wartos¢. Linia trendu jest prezentowana w kolorze niebieskim. Zamiast wartosci Time-in-Target pojawia sie

)

jasnoszara ikona ,Nie dotyczy” L J na kafelku parametru SV/SVI oraz panelu bocznym GDT.
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&
6. Dotykac w obszarze wykresu do momentu pojawienia sie ikony dodania wartosci docelowej . na
wykresie trenduSV/SVI wraz ze zoptymalizowanymi wartosciami docelowymi.

Oﬁ .
7. Dotknac ikony wartosci docelowej , aby zaakceptowac wartosci, lub ikony wyjscia w celu

kontynuowania monitorowania wartosci SV/SVI.

8. Po zaakceptowaniu wyswietlonego zakresu docelowego rozpoczete zostanie monitorowanie GDT,
a obszar wykresu bedzie miat kolor niebieski. W tym momencie wartosci SV/SVI zostaty skonfigurowane
w ustawieniach parametréw na panelu bocznym GDT i moga zosta¢ dostosowane za pomoca ikony edycji

9. Dostep do panelu bocznego GDT mozna uzyska¢ w dowolnym momencie, gdy tryb GDT jest aktywny, aby

zakonczy¢ sesje monitorowania GDT, dotykajac ikony zatrzymania

13.7.3 Pobieranie raportu GDT

Ekran Eksport danych umozliwia uzytkownikowi eksportowanie raportéw GDT na dysk USB. Patrz Raport GDT
na stronie 152.

13.8 Test odpowiedzi na podane ptyny
=4

Dzieki funkcji Test odpowiedzi na podane ptyny (FRT) lekarze moga ocenic reakcje na obcigzenie wstepne.
Reakcja na obciazenie wstepne jest oceniana przez monitorowanie zmian parametréw SV, SVI, CO lub CI
w odpowiedzi na obcigzenie ptynem (Bierne uniesienie nég lub Bolus ptynowy).

Aby rozpoczac test:

1. Dotkna¢ ikony Narzedzia kliniczne + —przycisku Test odpowiedzi na podane plyny. Jesli aktywne
jest inne narzedzie kliniczne, uzy¢ menu rozwijanego, aby wybrac Test odpowiedzi na podane ptyny.

2. Do przewijania i dokonywania wyboru opcji w menu Test odpowiedzi na podane ptyny stuzg strzatki
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ot FRT
Problem z ptynami

< Bierne uniesienie nog >

Technika pomiaru

FloTrac

Parametr

(4

Czas trwania

(4

Rysunek 13-24: Panel boczny opcji Test odpowiedzi na podane ptyny — ekran gtéwnego menu

3.  Wybrac¢ rodzaj dla opcji Problem z ptynami: Bierne uniesienie nég lub Bolus ptynowy.

Wiecej informacji dla wybranego typu ustawienia Problem z ptynami mozna otrzyma¢, wykonujac ponizej
przedstawione kroki.

Uwaga

Interpretacja Test odpowiedzi na podane ptyny (FRT) jest bezposrednio skorelowana z czasem odpowiedzi
monitorowanego parametru. Czasy odpowiedzi monitorowanych parametréw moga sie zmienia¢ w zaleznosci
od trybu monitorowania i sg bezposrednio zwigzane z uzywang technologia. Czestos¢ aktualizacji parametréow
wybranych w opcji Test odpowiedzi na podane ptyny w minimalnie inwazyjnym trybie opiera sie na czasie
usredniania CO (patrz Tabela 5-4 na stronie 140).

13.8.1 Test biernego unoszenia nég

Test Bierne uniesienie ndg jest wrazliwa metoda oceny zdolnosci reagowania na ptyn przez pacjenta. Podczas
tego testu symulowane jest obcigzenie ptynem podczas przeptywu krwi zylnej z dolnej czesci ciata do serca. Do

przewijania i dokonywania wyboru opcji w menu stuza strzatki (, ).

1. Dla opcji Problem z ptynami wybra¢ ustawienie Bierne uniesienie nég.

2. Wybrac typ dla opcji Technika pomiaru. Powoduje to okreslenie, ktéra z podtagczonych technologii oraz
ktdre dane monitorowanych parametréw zostang wykorzystane w analizie.

3.  Wybrac ustawienie dla opcji Parametr do analizy:

« SV, SVI, CO lub ClI (typy technologii FloTrac i ClearSight)

+ SVyqs SVlygs CO50s lub Clyos (Swan-Ganz z sygnatem PAP; patrz Parametry 20-sekundowego
przeptywu na stronie 162).
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10.

Wybrac¢ ustawienie dla opcji Czas trwania: 1 min, 1 min 30 s lub 2 min (rodzaje technologii FloTrac
i ClearSight) badz 3 min (rodzaj technologii Swan-Ganz).

Dotkna¢ przycisku Dalej po dokonaniu wszystkich wyboréw w menu.

Utozy¢ pacjenta w pozycji potlezacej. Dotknac przycisku Rozpocznij pomiar podstawy, aby rozpoczac
pomiar podstawy.

Uwaga

Wartos¢ podstawy jest srednig z wielu odczytow. Podczas pomiaru pacjent nie powinien sie poruszac i musi
pozostawac w tej samej pozycji. Pomiar wartosci podstawy trwa 1 minute. Po przeprowadzeniu pomiaru
wartosci podstawy panel boczny bedzie zablokowany do momentu zakoriczenia biernego unoszenia nég
lub anulowania procesu przez uzytkownika i powrotu do ekranu menu FRT.

W panelu bocznym FRT bedzie wyswietlany wykres trendu wybranego parametru oraz czasomierz
przedstawiajacy pozostaty czas pomiaru wartosci podstawy.

Bierne uniesienie nég

Warto$¢ wyjéciowa w toku

0.0
FloTrac

Uwaga

Aby przerwac¢ pomiar wartosci podstawy, nalezy dotkna¢ przycisku Anuluj i powrdci¢ do ekranu menu FRT.

Po zakonczeniu pomiaru uzyskana warto$¢ podstawy zostanie wyswietlona pod wykresem trendu. Dotkna¢
przycisku Dalej, aby kontynuowac bierne uniesienie nég. W celu ponownego przeprowadzenia pomiaru
wartosci podstawy dotkna¢ przycisku Anuluj, aby powréci¢ do ekranu menu FRT, i uruchomié ponownie
proces pomiaru wartosci podstawy. W okreslonych przypadkach system wykryje niestabilng wartos¢
podstawy. Dotkna¢ przycisku Rozpocznij ponownie, aby ponownie zmierzy¢ warto$¢ podstawy.

Aby przejs¢ do pomiaru Bierne uniesienie nég, nalezy utozy¢ pacjenta na wznak i dotknac przycisku
Rozpocznij. Pasywnie unies¢ nogi pacjenta pod katem 45 stopni w ciggu pieciu sekund. Zostanie
wyswietlony czasomierz odliczajacy piec¢ sekund do rozpoczecia pomiaru obcigzenia.

Zostanie wyswietlony nowy czasomierz rozpoczynajacy odliczanie czasu wybranego dla czasu trwania
obcigzenia. Podczas pomiaru pacjent nie powinien sie poruszac.
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11.

Bierne uniesienie nég

Uniesienie nég w toku

0.0
FloTrac

Podstawa CO

Uwaga

Przed wykonaniem wystarczajacej liczby pomiaréw mozna dotkna¢ przycisku Anuluj, aby przerwac test.
Zostanie wyswietlone okno podreczne z potwierdzeniem. Dotkna¢ opcji Tak, aby powréci¢ do ekranu
menu FRT.

Po wykonaniu wystarczajacej liczby pomiaréw przycisk Anuluj przestanie by¢ dostepny. Aby zatrzymac
test i przeanalizowac zmierzone dane przed uptywem catkowitego czasu, nalezy dotkna¢ przycisku
Zakoncz Teraz.

Po zakonczeniu testu zostanie wyswietlona wartos¢ Parametr bedaca odpowiedzig na obcigzenie ptynem.

Patrz Rysunek 13-25 na stronie 357. Dotkna¢ przycisku Powrét do ekranu gtéwnego, aby wykonac¢ kolejny
Narzedzia

test, lub ukry¢ panel boczny, dotykajac ikony Narzedzia kliniczne Kiiniczne [ pasku nawigacji w celu

powrotu do petnego wyswietlania gtéwnego ekranu monitorowania.
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Bierne uniesienie ng

Test zakoriczony

0.0
FloTrac co

Podstawa Uniesienie nég

8.7 10.1

0

Ymin Ymin

——
15% 220%

16%a

Powrét do ekranu gtéwnego

Rysunek 13-25: Test odpowiedzi na podane ptyny — ekran wynikéw

13.8.2 Test bolusa ptynowego

Test Bolus ptynowy jest wrazliwa metoda oceny zdolnosci reagowania na ptyn przez pacjenta. Podczas tego
testu pacjent otrzymuje bolus ptynu, a nastepnie mozna ocenic reakcje na obcigzenie wstepne, sledzac wartosc¢

SV, SVI, CO lub CI. Do przewijania i dokonywania wyboru opcji w menu stuza strzatki (, ).

Jako typ opcji Problem z ptynami nalezy wybra¢: Bolus ptynowy.

2. Wybrac typ dla opcji Technika pomiaru. Powoduje to okreslenie, ktéra z podtaczonych technologii oraz
ktére dane monitorowanych parametréw zostang wykorzystane w analizie.

3.  Wybrac ustawienie dla opcji Parametr do analizy:

« SV, SVI, CO lub ClI (typy technologii FloTrac i ClearSight)

+ SVyqs SVlyqs CO5¢s lub Clyos (Swan-Ganz z sygnatem PAP; patrz Parametry 20-sekundowego
przeptywu na stronie 162).

Wybrac¢ ustawienie dla opcji Czas trwania: 5 min, 10 min lub 15 min.
5. Dotknac przycisku Dalej po dokonaniu wszystkich wyboréw w menu.
Aby rozpoczac¢ pomiar wartosci podstawy, nalezy dotkna¢ przycisku Rozpocznij pomiar podstawy.
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Uwaga

Wartos$¢ podstawy jest srednig z wielu odczytéw. Podczas pomiaru pacjent nie powinien sie poruszac i musi
pozostawac w tej samej pozycji. Pomiar wartosci podstawy trwa 1 minute. Po przeprowadzeniu pomiaru
wartosci podstawy panel boczny bedzie zablokowany do momentu zakonczenia obcigzenia bolusem ptynu
lub anulowania procesu przez uzytkownika i powrotu do ekranu menu FRT.

W panelu bocznym FRT bedzie wyswietlany wykres trendu wybranego parametru oraz czasomierz
przedstawiajacy pozostaty czas pomiaru wartosci podstawy.

Uwaga

Aby przerwac pomiar wartosci podstawy, nalezy dotkna¢ przycisku Anuluj i powréci¢ do ekranu menu FRT.

Po zakonczeniu pomiaru uzyskana warto$¢ podstawy zostanie wyswietlona pod wykresem trendu. Dotkna¢
przycisku Dalej, aby kontynuowac obcigzenie bolusem ptynu.

W celu ponownego przeprowadzenia pomiaru wartosci podstawy dotknaé przycisku Anuluj, aby powrécic¢
do ekranu menu FRT, i uruchomi¢ ponownie proces pomiaru wartosci podstawy. W okre$lonych

przypadkach system wykryje niestabilng wartos¢ podstawy. Dotkna¢ przycisku Rozpocznij ponownie, aby
ponownie zmierzy¢ warto$¢ podstawy.

Podac bolus ptynu i dotkng¢ przycisku Start po rozpoczeciu podawania bolusa.

Zostanie wyswietlony nowy czasomierz rozpoczynajacy odliczanie czasu wybranego dla opcji Czas trwania
obciazenia. Podczas pomiaru pacjent nie powinien sie poruszac.

Bolus ptynowy

Bolus ptynowy w toku

0.0
FloTrac

Podstawa CO

8.7 ymin
]

§

Zakoncz Teraz

Uwaga

Przed wykonaniem wystarczajacej liczby pomiaréw mozna dotkna¢ przycisku Anuluj, aby przerwac test.
Zostanie wys$wietlone okno podreczne z potwierdzeniem. Aby powrdci¢ do panelu bocznego menu FRT,
dotkna¢ opcji Tak.

358



Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Funkcje zaawansowane

Po wykonaniu wystarczajacej liczby pomiaréw przycisk Anuluj przestanie by¢ dostepny. Aby zatrzymac
test i przeanalizowac zmierzone dane przed uptywem catkowitego czasu, nalezy dotkna¢ przycisku
Zakoncz Teraz. Aby powrdci¢ do panelu bocznego menu FRT, dotkna¢ opcji Powrét do ekranu
gtéwnego.

11. Po zakonczeniu testu zostanie wyswietlona wartos¢ Parametr bedaca odpowiedzig na obcigzenie ptynem.
Patrz Rysunek 13-25 na stronie 357. Dotkna¢ ikony powrotu, aby wykona¢ kolejny test, lub ikony ekranu
gtéwnego, aby powréci¢ do gtdwnego ekranu monitorowania.

13.8.3 Archiwalne wyniki testow

Uzytkownik moze przegladac wczesniejsze wyniki testow na bocznym panelu Zdarzenia i Interwencja. Aby

zobaczy¢ wczesniejsze sesje FRT, nalezy nacisna¢ ikone Narzedzia kliniczne — Zdarzenia i Interwencja.
Lista wszystkich testéw reagowania aktualnego pacjenta na ptyn zostanie wyswietlona w ramach listy

zdarzen. Przy uzyciu przyciskow przewijania nalezy zaznaczy¢ okreslony test i wybra¢ pozadana sesje FRT.
Podsumowanie tej sesji jest wyswietlane na panelu bocznym.
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14.1 Pomoc ekranowa

Tematy pomocy opisane w tym rozdziale i wyswietlane na ekranach pomocy monitora sg zwigzane z typowymi
warunkami bteddw. Na stronie eifu.edwards.com — jako uzupetnienie tych btedéw — udostepniono

liste nierozwigzanych anomalii i krokéw rozwigzywania problemow. Ta lista jest powigzana z numerami
modelu zaawansowanego monitora HemoSphere Alta (rozpoczynajacymi sie od nazwy ,ALTA") i wersja
oprogramowania wskazang na stronie uruchamiania (patrz Procedura uruchamiania na stronie 86). W wyniku
ciagtych ulepszen produktu lista problemoéw jest stale aktualizowana i kompilowana.

Ekran gtéwny pomocy umozliwia uzytkownikowi przejscie do okreslonych tematéw pomocy w przypadku
problemoéw z zaawansowanga platforma monitorowania HemoSphere Alta. Usterki, alerty i ostrzezenia
informuja uzytkownika o wystapieniu stanu btedu, wptywajacego na pomiary parametréw. Usterki sg stanami
alarmu technicznego, powodujacego zawieszenie pomiaru parametréw. Kategoria ekranu pomocy dostarcza
konkretnych wskazéwek dotyczacych usterek, ostrzezen, alertéw i rozwigzywania problemdw.

Dotkna¢ ikony pomocy na pasku nawigacji E

2. Dotknac przycisku Wersja, aby wyswietli¢ wersje oprogramowania i numery seryjne monitora oraz
podfaczonych przewodéw.

3. Dotknac ikony Poradnik, aby wyswietli¢ liste Usterki, Alerty, Ostrzezenia lub Rozwigzywanie
problemoéw podzielonych na kategorie na podstawie technologii monitorowania.

4. Dotknac ikony ze znakiem ,plus”, aby wyswietli¢ rozszerzone okno, zawierajgce szczegétowe informacje
na temat Mozliwe przyczyny oraz Sugerowane dziatania zwigzanych z wybranym komunikatem
powiadomienia.

14.2 Wskazniki swietlne stanu monitora

Zaawansowang platforme monitorowania HemoSphere Alta wyposazono w wizualny wskaznik alarmu w celu
ostrzegania uzytkownika o stanach alarmowych. Wiecej informacji o stanach alarmoéw fizjologicznych o srednim
i wysokim priorytecie zawiera Priorytety alarmoéw na stronie 432. Przycisk zasilania monitora ma zintegrowana
diode LED, ktéra wskazuje stan zasilania przez caty czas.
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1. Wskaznik alarmu wizualnego 2. Stan zasilania monitora

Rysunek 14-1: Wskazniki LED zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Tabela 14-1: Wizualny wskaznik alarmu zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Stan alarmu Kolor Wz6r swiatta Sugerowane dzialanie
Alarm fizjologiczny o wy- | Czerwony Na przemian WLACZA- Stan alarmu fizjologicznego wymagajacy na-
sokim priorytecie NIE/WYLACZANIE tychmiastowej uwagi
Okreslony stan alarmu mozna znalez¢ na pas-
ku stanu
Usterki techniczneialerty | Czerwony Na przemian WEACZA- Ten stan alarmowy wymaga natychmiastowej
o wysokim priorytecie NIE/WYLACZANIE uwagi i pozostanie aktywny w trakcie wstrzy-

mania alarméw

Jezeli okre$lony stan alarmu technicznego
jest nieodwracalny, nalezy ponownie urucho-
mi¢ system

Jezeli problem dalej wystepuje, nalezy skon-
taktowac sie z dziatem pomocy technicznej

firmy Edwards

Usterki techniczne i alerty | Z6tty Na przemian WLACZA- Stan alarmu wymagajacy pilnej uwagi

0 $rednim priorytecie NIE/WYLACZANIE Okreslony stan alarmu mozna znalez¢ na pas-
ku stanu

Alarm fizjologiczny o $red- | Zétty Na przemian WLACZA- Stan alarmu wymagajacy pilnej uwagi

nim priorytecie NIE/WYLACZANIE Okreslony stan alarmu mozna znalez¢ na pas-
ku stanu

Alert techniczny o niskim | Zétty Swiatto ciagte Stan alarmu niewymagajacy natychmiastowej

priorytecie uwagi

Okreslony stan alarmu mozna znalez¢ na pas-
ku stanu
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Tabela 14-2: Wskaznik swietlny zasilania zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Stan monitora Kolor Wz6r swiatta Sugerowane dzialanie

Wiaczone zasilanie moni- | Zielony Swiatto ciagte Brak

tora

Wytaczone zasilanie moni- | Zétty Na przemian WELACZA- Oczekiwanie na natadowanie akumulatora
tora NIE/WYLACZANIE przed odfaczeniem od sieci zasilajgcej pradem

Monitor podtaczony do przemiennym.

sieci zasilajacej

tadowanie akumulatora

Wylaczone zasilanie moni- | Zétty Swiatto ciagte Brak
tora

Monitor podtaczony do
sieci zasilajacej

Brak tadowania akumula-
tora

Wytaczone zasilanie moni- | Brak Swiatta Swiatto wylgczone Brak
tora

14.3 Komunikacja za pomoca przewodu cisnienia

Dioda LED przewodu ci$nienia wskazuje stan czujnika ci$nienia lub przetwornika. Diody LED dotyczg wytacznie
modelu HEMPSC100 przewodu ci$nienia.

1. Stan czujnika ci$nienia

Rysunek 14-2: Dioda LED przewodu cisnienia (tylko model HEMPSC100)

Tabela 14-3: Swiatlo komunikacji przewodu ci$nienia (tylko model HEMPSC100)

Stan Kolor Wzor sSwiatta Sugerowane dzialanie

Nie podtaczono czujni- Brak swiatta Swiatto wylgczone Brak
ka/przetwornika cisnienia

Czujnik/przetwornik cis- Zielony Na przemian WLACZA- Wyzerowac czujnik ci$nienia, aby rozpocza¢
nienia jest podtaczony, ale NIE/WYLACZANIE monitorowanie
jeszcze niewyzerowany
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Stan Kolor Wz6r swiatta Sugerowane dzialanie

Czujnik/przetwornik cis- Brak Swiatta Swiatto wylaczone Brak. Podtgczony czujnik cisnienia moze ak-
nienia jest wyzerowany tywnie monitorowac sygnat cisnienia.

Alarm techniczny o éred- | Zétty Na przemian WELACZA- Sprawdzi¢ na ekranie typ usterki technicznej.
nim priorytecie dotycza- NIE/WYLACZANIE Odpowiednie sugerowane dziatania mozna
cy czujnika / przetwornika znalez¢ w menu pomocy lub w ponizszych
cisnienia tabelach.

14.4 Dane komunikacyjne na czujniku przewodu do oksymetrii
ForeSight

Dioda LED przewodu do oksymetrii ForeSight wskazuje stan kanatéw czujnika do oksymetrii tkankowe;j.

_

// "*\\\
@ ~@ (AeB) @~ ©

1. Dioda LED stanu kanatu 1 3. Dioda LED stanu kanatu 2
2. Dioda LED stanu modutu

Rysunek 14-3: Wskazniki LED na przewodzie do oksymetrii ForeSight

Tabela 14-4: Wskazniki LED komunikacji na przewodzie do oksymetrii ForeSight

Wskaznik LED Kolor Wskazanie
Stan kanatu 1 Biaty Nie podtaczono czujnika
Zielony Podfgczono czujnik
Stan kanatu 2 Biaty Nie podtaczono czujnika
Zielony Podtaczono czujnik
Stan modutu Zielony Kanaty sa zwigzane z portem A na monitorze HemoSphere
Alta
Niebieski Kanaty sg zwigzane z portem B na monitorze HemoSphere
Alta
PRZESTROGA

Jesli ktorakolwiek z diod LED przewodu do oksymetrii ForeSight nie wtagcza sie, przewodu nie wolno uzywac,
dopdki nie zostanie poddany serwisowaniu lub wymianie. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Edwards. Istnieje ryzyko, ze uszkodzone czesci moga obnizy¢ wydajnos¢ przewodu.
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14.5 Komunikacja modutu cisnieniowego

Lampki modutu cisnieniowego wskazuja stan mankietu(-6w) na palec oraz czujnika referencyjnej wysokosci

serca.
ﬁ‘\"\\\
i i Edwards Lifesciences
HRS ]
1. Stan mankietu(-6w) na palec 2, Stan czujnika referencyjnej wysokosci serca
Rysunek 14-4: Wskazniki LED modutu cisnieniowego
Tabela 14-5: Lampki komunikacji modutu ci$nieniowego*
Stan Kolor Wz6r swiatta Sugerowane dziatanie
LAMPKA STANU MANKIETU
Nie podtagczono mankietu na palec | Brak Swiatto wytaczone Brak
Swiatta
Podtaczono mankiet na palec Zielony Swiatto ciagte Brak. Podfaczony mankiet zostat wykryty i uwie-
rzytelniony, a jego waznos¢ nie wygasta.
Aktywne monitorowanie Zielony Na przemian WLACZA- | Brak. Podtaczony mankiet na palec prowadzi
NIE/WYLACZANIE aktywne monitorowanie.
Podfgczono wadliwy mankiet na Burszty- Na przemian WLACZA- | Sprawdz, czy wykorzystywany jest zgodny man-
palec nowy NIE/WYLACZANIE kiet na palec firmy Edwards.
Podtaczono mankiet na palec, kté- Odtacz i podiagcz ponownie mankiet na palec.

rego waznos¢ wygasta Wymier mankiet na palec na zgodny mankiet

Podtaczono niezgodny mankiet na na palec firmy Edwards.

palec firmy Edwards Uruchom ponownie pomiar.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

LAMPKA STANU CZUJNIKA REFERENCYJNEJ WYSOKOSCI SERCA

Nie podtaczono czujnika referen- Brak Swiatto wylgczone Brak

cyjnej wysokosci serca Swiatta

Podtaczono czujnik referencyjnej Zielony Swiatto ciagte Brak. System jest gotowy do rozpoczecia po-
wysokosci serca miaru.
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Wykryto czujnik referencyjnej wy-
sokosci serca niewyprodukowany
przez firme Edwards

Stan Kolor Wzor sSwiatta Sugerowane dziatanie
Podfaczono wadliwy czujnik refe- | Burszty- Na przemian WLACZA- | Sprawdz, czy wykorzystywany jest czujnik refe-
rencyjnej wysokosci serca nowy NIE/WYLACZANIE rencyjnej wysokosci serca firmy Edwards.

Odtacz i podtacz ponownie czujnik referencyj-
nej wysokosci serca.

Wymien czujnik referencyjnej wysokosci serca
na oryginalny czujnik.

Uruchom ponownie pomiar.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

* Btqd dotyczqcy mankietu na palec moze by¢ réwniez wskazywany przez oprogramowanie. Patrz Tabela 14-26 na stronie 390.

14.6 Komunikaty o bledach zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta

14.6.1 Usterki / alerty dotyczace systemu / monitorowania

Tabela 14-6: Usterki / alerty dotyczace monitorowania

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Btad portu przewodu {0}
— Sprawdz punkty potaczen prze-
wodéw pod katem uszkodzen*

Przewéd nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub por-
tu sg uszkodzone

Usun przewéd i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-

nych wtykéw

Sprébuj przetacz do drugiego portu przewodu
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Btad oprogramowania
portu {0} przewodu — Wymien
przewdd lub skontaktuj sie z po-
mocg technicznag*

Wystapit btad oprogramowania
zwigzany z przewodem umieszczo-
nym w porcie przewodu X

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Usterka wewnetrzna syste-
mu

Usterka wewnetrzna systemu

Wiacz i wytacz system
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Odtwarzanie systemu, cze-
kaj...

Wystapito nieoczekiwane zdarze-
nie. Diagnoza w toku

Nalezy odczeka¢ 60 sekund, aby system mogt
zdiagnozowac problem

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Bateria wyczerpana

Bateria jest wyczerpana, a system
wylaczy sie w ciggu 1 minuty, jezeli
nie zostanie podtaczony do zasila-
nia

Podtacz zaawansowany monitor HemoSphere
Alta do innego Zrédta zasilania, aby unikna¢
utraty zasilania i wznowi¢ monitorowanie

Usterka: Zbyt wysoka temperatura
systemu — system bliski zamknie-
cia

Wewnetrzna temperatura monitora
jest na krytycznie wysokim pozio-
mie

Otwory wentylacyjne monitora sg
niedrozne

Ustaw monitor z dala od wszelkich zrédet ciepta
Upewnij sie, ze otwory wentylacyjne monitora
sg drozne i wolne od kurzu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Monitor — Niezgodna
wersja oprogramowania — Wyma-
gana aktualizacja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakonczong niepowodze-
niem lub niezgodna wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Rozwigzywanie probleméw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Utracono potaczenie z Wi-
Fi

Urzadzenie Wi-Fi nie dziata prawid-
towo, moze by¢ niedostepne lub
nieskonfigurowane

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Alert: Certyfikat do potaczenia bez-
przewodowego wygasa za <4 ty-
godnie

Certyfikat do potaczenia bezprze-
wodowego wygasa za mniej niz 4
tygodnie

Przejdz do ustawien facznosci bezprzewodowej
z menu Zaawansowana konfiguracja i przeslij
wazny certyfikat

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Certyfikat do potaczenia bez-
przewodowego wygasa za <2 ty-
godnie

Certyfikat do potaczenia bezprze-
wodowego wygasa za mniegj niz
2 tygodnie

Przejdz do ustawien facznosci bezprzewodowej
z menu Zaawansowana konfiguracja i przeslij
wazny certyfikat

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Wygast certyfikat do potacze-
nia bezprzewodowego

Certyfikat do potaczenia bezprze-
wodowego wygast

Przejdz do ustawien facznosci bezprzewodowej
z menu Zaawansowana konfiguracja i przeslij
wazny certyfikat

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Staba bateria

Poziom naftadowania baterii wynosi
mniej niz 20% lub bateria wytaduje
sie w ciggu 8 minut

Podtacz zaawansowany monitor HemoSphere
Alta do innego zrodta zasilania, aby uniknac
utraty zasilania i kontynuowa¢ monitorowanie

Alert: Bateria odfgczona

Umieszczona wczesniej bateria nie
zostata wykryta
Stabe potaczenie baterii

Potwierdz, ze bateria jest prawidtowo osadzona
we wnece

Wyjmij i ponownie wtdz zestaw baterii

Wymien zestaw baterii monitora

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert — Bfad akumulatora — Wy-
magany serwis

Wystapit wewnetrzny btad baterii
Bateria nie jest juz w stanie utrzy-
mac odpowiedniej funkcjonalnosci
systemu przy petnym natadowaniu

Wiacz i wytacz system
Jesli btad sie utrzymuje, wymien zestaw baterii
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Rozwigzywanie probleméw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: Bateria wymaga formatowa-
nia

Wskaznik gazu nie jest zsynchroni-
zowany z rzeczywistym statusem
pojemnosci baterii

Aby zapewni¢ nieprzerwany pomiar, upewnij
sie, ze zaawansowany monitor HemoSphere Al-
ta jest podtgczony do gniazdka elektrycznego
Formatowanie baterii (upewnij sie, ze zaden po-
miar nie jest aktywny)

Podtacz monitor do gniazdka elektrycznego,
aby w petni natadowac baterie

Pozostaw w petni natadowanga baterie na co
najmniej dwie godziny

Odtacz monitor od gniazdka elektrycznego

i kontynuuj uzytkowanie systemu zasilanego
baterig

Zaawansowany monitor HemoSphere Alta wy-
faczy sie automatycznie, gdy bateria w petni sie
wyczerpie

Pozostaw w petni roztadowana baterie na co
najmniej pie¢ godzin

Podtacz monitor do gniazdka elektrycznego,
aby w petni natadowac baterie

Jesli monit o koniecznosci sformatowania bate-
rii wciaz sie pojawia, wymien zestaw baterii

Alert: Zbyt wysoka temperatura
systemu

Wewnetrzna temperatura monitora
osiaga krytycznie wysoki poziom
Otwory wentylacyjne monitora sg
niedrozne

Ustaw monitor z dala od wszelkich zrodet ciepta
Upewnij sie, ze otwory wentylacyjne monitora
sg drozne i wolne od kurzu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Wskazniki LED systemu nie
dziatajg

Bfad sprzetowy wskaznika alarmu
wizualnego lub bfad komunikacji
Usterka wskaznika alarmu wizual-
nego

Wiacz i wylgcz system
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Brzeczyk systemu nie dziata

Btad sprzetowy gtosnikéw lub btad
komunikacji oprogramowania
Usterka gtosnika ptyty gtéwne;j

Wiacz i wytacz system
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Gtos — Bfad wewnetrzny —
Wymagany serwis

Usterka wewnetrzna systemu

Wiacz i wytacz system

Przeprowadz aktualizacje oprogramowania
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Gest — Btad wewnetrzny —
Wymagany serwis

Usterka wewnetrzna systemu

Wiacz i wytgcz system

Przeprowadz aktualizacje oprogramowania
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

*Uwaga: {0} to numer portu: 1,2, 3,4 lub 5.
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Rozwigzywanie probleméw

14.6.2 Rozwigzywanie problemow zwigzanych z monitorowaniem — btedy
klawiatury numerycznej

Tabela 14-7: Btedy klawiatury numerycznej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Warto$¢ poza zakresem (xx-yy)

Wprowadzona wartos¢ jest wyzsza
lub nizsza niz dozwolony zakres

Komunikat wyswietlany, gdy uzytkownik wpro-
wadzi wartos¢ spoza zakresu. W wyswietlanym

komunikacie ,xx" oraz ,yy” sa zastgpione grani-
cami zakresu.

Wartos¢ ma by¢ < xx

Wprowadzona warto$¢ miesci sie
w zakresie, ale jest wyzsza niz usta-
wienie wysokiej wartosci, np. usta-
wienie wysokiej skali. ,xx” oznacza
powiazang wartosc.

Wprowadz nizszg wartos¢

Warto$¢ ma by¢ > xx

Wprowadzona warto$¢ miesci sie
w zakresie, ale jest nizsza niz us-
tawienie niskiej wartosci, np. usta-
wienie niskiej skali. ,xx" oznacza
powiazang wartosc.

Wprowadz wyzsza wartos¢

Wprowadzono nieprawidtowe has-
to

Wprowadzone hasto jest niepra-
widtowe.

Wprowadz prawidtowe hasto

Wprowadz prawidtowg godzine

Wprowadzona godzina jest niepra-
widtowa, np. 25:70.

Wprowadz prawidtowa godzine w formacie 12-
lub 24-godzinnym

Wprowadz prawidtowg date

Wprowadzona data jest nieprawid-
fowa, np. 33.13.009

Wprowadz prawidtowg date

14.6.3 Btedy tacznosci aplikacji HemoSphere Remote

Tabela 14-8: Btedy tacznosci aplikacji HemoSphere Remote

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Aplikacja HemoSphere Remote —
Aplikacja HemoSphere Remote

Problem z aplikacjg HemoSphere
Remote

Nieprawidtowa nazwa hosta lub
port aplikacji HemoSphere Remote

Sprawdz pofaczenie sieciowe

Sprawdz serwer aplikacji HemoSphere Remote
Zweryfikuj i ponownie wprowadz nazwe hosta
i port aplikacji HemoSphere Remote
Skontaktuj sie z lokalnym dziatem IT

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Aplikacja HemoSphere Re-
mote — Nie mozna potaczy¢ sie
z aplikacja HemoSphere Remote

Problem z aplikacjg HemoSphere
Remote

Nieprawidtowa nazwa hosta lub
port aplikacji HemoSphere Remote

Sprawdz pofaczenie sieciowe

Sprawdz serwer aplikacji HemoSphere Remote
Zweryfikuj i ponownie wprowadz nazwe hosta
i port aplikacji HemoSphere Remote
Skontaktuj sie z lokalnym dziatem IT

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

tacznos¢ aplikacji HemoSphere Re-
mote — Bfad systemu

Certyfikat klienta jest niewazny lub
niedostepny

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Rozwigzywanie probleméw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: certyfikat aplikacji
HemoSphere Remote wygasa za
< 4 tygodnie

Certyfikat aplikacji HemoSphere
Remote wygasa za mniej niz 4 ty-
godnie

Przejdz do ustawien tacznosci aplikacji
HemoSphere Remote w menu konfiguracji za-
awansowanej i przeslij wazny certyfikat

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Certyfikat aplikacji
HemoSphere Remote wygasa za
< 2 tygodnie

Certyfikat aplikacji HemoSphere
Remote wygasa za mniej niz 2 ty-
godnie

Przejdz do ustawien tacznosci aplikacji
HemoSphere Remote w menu konfiguracji za-
awansowanej i przeslij wazny certyfikat

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Certyfikat aplikacji
HemoSphere Remote wygast

Certyfikat aplikacji HemoSphere
Remote wygast

Przejdz do ustawien tacznosci aplikacji
HemoSphere Remote w menu konfiguracji za-
awansowanej i przeslij wazny certyfikat

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

14.7.1 Usterki/alerty CO

Tabela 14-9: Usterki/alerty CO przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

14.7 Komunikaty o btedzie kabla pacjenta HemoSphere Alta Swan-
Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: System Swan-Ganz —
Temperatura Krwi Poza Zakresem*

Monitorowana temperatura krwi
wynosi < 31°Club > 41°C

Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml

sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Wzndéw monitorowanie CO, gdy temperatura
krwi znajdzie sie w odpowiednim zakresie

Usterka: System Swan-Ganz — po-
jemno$¢ minutowa serca< 1,01/
min*

Zmierzona wartos¢ CO < 1,0 I/min

Postepuj zgodnie z obowigzujagcym w placéwce
protokotem, aby zwiekszy¢ wartos¢ CO
Wznéw monitorowanie CO

Usterka: System Swan-Ganz — Bfad
pozycjonowania wtékna termiczne-
go*

Przeptyw wokét wiékna termiczne-
go moze by¢ ograniczony

Wiékno termiczne moze stykac sie
ze $ciang naczynia

Cewnik nie jest w ciele pacjenta

Przeptucz swiatto cewnika

Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml

Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Wznéw monitorowanie CO
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Rozwigzywanie probleméw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: System Swan-Ganz — CO
— Utrata Sygnatu Termicznego*

Sygnat termiczny wykryty przez
monitor jest zbyt staty, aby mogt
zostac przetworzony

Zaktécenia ze strony urzadzenia do
kompresji sekwencyjnej

Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml

Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Wytacz tymczasowo urzadzenie do kompresji
sekwencyjnej zgodnie z procedurg obowiazuja-
ca w placéwce

Wznéw monitorowanie CO

Usterka: System Swan-Ganz — Nie-
zgodna wersja oprogramowania
— Wymagana aktualizacja opro-
gramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakonczong niepowodze-
niem lub niezgodnga wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Btad GHI — Uruchom po-
nownie monitorowanie CO

Algorytm GHI lub jego dane wejs-
ciowe staly sie nieprawidtowe

Upewnij sie, ze wartosci SvO2 i sCO sg prawidto-
we

Sprébuj ponownie uruchomic algorytm GHI po-
przez ponowne uruchomienie ciggtego monito-
rowania pojemnosci minutowe;j serca.

Jesli problem nadal wystepuje, skontaktu;j sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: System Swan-Ganz — Bfad
przetwarzania danych*

Btad przetwarzania danych

Wznéw monitorowanie CO

Wytacz monitor i wtacz go ponownie, aby przy-
wréci¢ sprawnos¢ systemu

Uzyj trybu Bolus CO

Usterka: System Swan-Ganz — Bfad
cewnika*

Stabe potaczenie wtdkna termicz-
nego cewnika

Btad CO cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta
Btad CO cewnika

Niepowodzenie automatycznej
kontroli jakosci

Podtaczony cewnik nie jest cewni-
kiem CCO firmy Edwards

Wymien przewdd CCO pacjenta

Uzyj trybu Bolus CO

Upewnij sie, ze cewnik jest cewnikiem CCO fir-
my Edwards

Usterka: System Swan-Ganz —
Nie wykryto pofgczenia wtékna ter-
micznego lub termistora

Nie wykryto podfaczenia widkna
termicznego cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta
Podfaczony cewnik nie jest cewni-
kiem CCO firmy Edwards

Nie wykryto podfaczenia termistora
cewnika

Monitorowana temperatura krwi
wynosi < 15°C lub > 45°C

Sprawdz potaczenia przewodu CCO pacjenta

i cewnika

Odtacz ztacza termistora i wtékna termicznego
i sprawdz, czy nie maja wygietych/brakujacych
wtykow

Wymien przewdéd CCO pacjenta

Sprawdz, czy wtékno termiczne cewnika jest
odpowiednio podfgczone do przewodu CCO
pacjenta

Upewnij sig, ze cewnik jest cewnikiem CCO fir-
my Edwards

Uzyj trybu Bolus CO

Sprawdz, czy temperatura krwi wynosi 15-45°C
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Rozwigzywanie probleméw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: System Swan-Ganz —
Awaria podsystemu — Wymagany
serwis*

Sygnat termiczny wykryty przez
monitor jest zbyt staty, aby mogt
zostac przetworzony

Zaktécenia ze strony urzadzenia do
kompresji sekwencyjnej

Odtacz przewoéd CCO pacjenta podczas zabiegu
elektrokauteryzacji

Wytacz monitor i wtgcz go ponownie, aby przy-
wrdci¢ sprawnos¢ platformy

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: System Swan-Ganz —
Przywracanie w toku — Czekaj

Wystapito nieoczekiwane zdarzenie
Diagnoza w toku

Nalezy odczekac 60 sekund, aby system mogt
zdiagnozowac problem

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: System Swan-Ganz — Btad
cewnika

Stabe potaczenie wtdkna termicz-
nego cewnika

Bfad CO cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta
Bfad CO cewnika

Niepowodzenie automatycznej
kontroli jakosci

Podtaczony cewnik nie jest cewni-
kiem CCO firmy Edwards

Sprawdz, czy wtdékno termiczne jest odpowied-
nio podfaczone

Sprawdz potaczenia widkna termicznego cew-
nika/przewodu CCO pacjenta pod katem wygie-
tych/brakujacych wtykéw

Wymien przewdd CCO pacjenta

Wymien cewnik do pomiaru CO

Uzyj trybu Bolus CO

Wymien przewdd CCO pacjenta

Uzyj trybu Bolus CO

Upewnij sie, ze cewnik jest cewnikiem CCO fir-
my Edwards

Alert: System Swan-Ganz — Nie
wykryto potaczenia wtdkna ter-
micznego lub termistora

Nie wykryto podtaczenia wtdkna
termicznego cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta
Podtaczony cewnik nie jest cewni-
kiem CCO firmy Edwards

Nie wykryto podtaczenia termistora
cewnika

Monitorowana temperatura krwi
wynosi < 15°C lub > 45°C

Sprawdz, czy widkno termiczne cewnika jest
odpowiednio podigczone do przewodu CCO
pacjenta

Odtacz ztacze widkna termicznego i sprawdz,
czy nie ma wygietych/brakujacych wtykow
Wymien przewdd CCO pacjenta

Upewnij sie, ze cewnik jest cewnikiem CCO fir-
my Edwards

Uzyj trybu Bolus CO

Sprawdz, czy termistor cewnika jest odpowied-
nio podfaczony do przewodu CCO pacjenta
Sprawdz, czy temperatura krwi wynosi 15-45°C
Odtacz ztacze termistora i sprawdz, czy nie ma
wygietych/brakujacych wtykow
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Rozwigzywanie probleméw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: System Swan-Ganz — Od-
twarzanie pomiaru

Wykryto duze wahania temperatu-
ry krwi w tetnicy ptucnej

Poczekaj dtuzej, az monitor zmierzy i wyswietli
wartos¢ CO

Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej

Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml

Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do masy ciafa i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Rozwaz ocene prawidtowosci potozenia cewni-
ka na zdjeciu RTG klatki piersiowej

Zaczekaj na zaktualizowanie pomiaru CO
Zmniejszenie dyskomfortu pacjenta moze ogra-
niczy¢ wahania temperatury

Wytacz tymczasowo urzadzenie do kompresji
sekwencyjnej zgodnie z procedurg obowiazuja-
ca w placéwce

uruchomi¢ monitorowanie.

*Usterki powodujqce blokade. Aby wyciszy¢ alert, nalezy dotknqc ikony wyciszania. Aby odwotac alert, nalezy ponownie

Uwaga: jesli wybrano GHI jako parametr kluczowy, usterki/alerty CO technologii Swan-Ganz bedq zawsze wyswietlane, niezalez-
nie od tego, czy wybrano CO jako parametr kluczowy

14.7.2 Usterki/alerty EDV i SV
Tabela 14-10: Usterki/alerty EDV i SV przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: System Swan-Ganz — EDV —
Odzyskiwanie pomiaru

Tor oddechowy pacjenta mégt ulec
zmianie

Zaktécenia ze strony urzadzenia do
kompresji sekwencyjnej

Wtékno termiczne cewnika usta-
wione nieprawidtowo

Poczekaj dtuzej, az monitor zmierzy i wyswietli
wartos¢ EDV

Wytacz tymczasowo urzadzenie do kompresji
sekwencyjnej zgodnie z procedurg obowiazuja-
ca w placéwce

Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml

Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Alert: System Swan-Ganz — EDV —
Sygnat tetna poza zakresem

Usredniona w czasie czestosc¢ ak-
¢ji serca pacjenta poza zakresem
($r.HR < 30 lub > 200 bpm)

Nie wykryto czestosci akgji serca
Nie wykryto podigczenia przewodu
interfejsu EKG

Zaczekaj, az Srednia czestos¢ akgji serca znaj-
dzie sie w zakresie

Wybierz odpowiednig konfiguracje odprowa-
dzen, aby zmaksymalizowac liczbe czynnikéw
wyzwalajacych akcje serca

Sprawdz, czy potaczenie kablowe miedzy za-
awansowanym monitorem HemoSphere Alta
a monitorem przytézkowym jest bezpieczne.
Wymien przewéd interfejsu EKG
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14.7.3 Usterki/alerty iCO

Tabela 14-11: Usterki/alerty iCO przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: System Swan-Ganz —
iCO — Temperatura Roztworu Do
Wstrzykiwarn Poza Zakresem

Temperatura roztworu do wstrzyki-
wan < 0°C, > 30°C lub > BT

Usterka sondy temperatury roztwo-
ru do wstrzykiwan

Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz temperature roztworu do wstrzykiwan
Sprawdz zigcza sondy roztworu do wstrzykiwan
pod katem wygietych/brakujacych wtykow
Zmien sonde temperatury roztworu do wstrzy-
kiwan

Wymien przewdd CCO pacjenta

Usterka: System Swan-Ganz — Bfad
potaczenia sondy roztworu iniek-
cyjnego

Nie wykryto sondy temperatury
roztworu do wstrzykiwan

Usterka sondy temperatury roztwo-
ru do wstrzykiwan

Awaria przewodu CCO pacjenta

Wytacz monitor i wtacz go ponownie, aby przy-
wroci¢ sprawnos¢ platformy

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: System Swan-Ganz —
Nie wykryto pofgczenia wtékna ter-
micznego lub termistora

Nie wykryto podfaczenia widkna
termicznego cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta
Podfgczony cewnik nie jest cewni-
kiem CCO firmy Edwards

Nie wykryto podfaczenia termistora
cewnika

Monitorowana temperatura krwi
wynosi < 15°C lub > 45°C

Sprawdz potaczenia przewodu CCO pacjenta

i cewnika

Odtacz ztacza termistora i wtékna termicznego
i sprawdz, czy nie maja wygietych/brakujacych
wtykéw

Wymien przewdéd CCO pacjenta

Sprawdz, czy wtékno termiczne cewnika jest
odpowiednio podfgczone do przewodu CCO
pacjenta

Upewnij sig, ze cewnik jest cewnikiem CCO fir-
my Edwards

Uzyj trybu Bolus CO

Sprawdz, czy temperatura krwi wynosi 15-45°C

Usterka: System Swan-Ganz — iCO
- Temperatura Krwi Poza Zakresem

Monitorowana temperatura krwi
wynosi < 31°C lub > 45°C

Sprawdz prawidfowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml

Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Wznéw iniekcje bolusa, gdy temperatura krwi
znajdzie sie w zakresie

Alert: System Swan-Ganz — iCO
— Objetos¢ roztworu iniekcyjnego
nieprawidtowa

Wstrzykiwana objetos¢ sondy typu
inline musi wynosi¢ 5 ml lub 10 ml

Zmien objetos¢ roztworu do wstrzykiwan na
5mllub 10 ml

W przypadku roztworu do wstrzykiwan o obje-
tosci 3 ml uzyj sondy do pomiaru temperatury
w tazni

Alert: System Swan-Ganz — iCO —
Niestabilna wartos¢ wyjsciowa

Wykryto duze wahania temperatu-
ry krwi w tetnicy ptucnej

Zaczekaj dtuzej na ustabilizowanie temperatury
bazowej krwi
Uzyj trybu recznego

Alert: System Swan-Ganz — iCO —
Nie Wykryto Krzywej

Nie wykryto wstrzykniecia bolusa
przez ponad 4 minuty (tryb auto-
matyczny) lub 30 sekund (tryb recz-
ny)

Uruchom ponownie monitorowanie bolusa CO
i kontynuuj wstrzykiwanie
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: System Swan-Ganz — iCO -
Przedtuzona krzywa

Krzywa termodylucji powoli powra-
ca do poziomu wyjsciowego

Port roztworu do wstrzykiwan

w koszulce introduktora

Mozliwa wada przeciekowa serca

Sprawdz whasciwa technike wstrzykiwania
Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml

Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Upewnij sie, ze port roztworu do wstrzykiwan
znajduje sie na zewnatrz koszulki introduktora
Uzyto mrozonego roztworu do wstrzykiwan
i/lub 10 ml objetosci roztworu do wstrzykiwan
do utworzenia duzego sygnatu termicznego

Alert: System Swan-Ganz — iCO -
Nieregularna krzywa

Krzywa termodylucji zawiera wie-
lokrotne wartosci szczytowe

Sprawdz whasciwa technike wstrzykiwania
Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml

Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Uzyto mrozonego roztworu do wstrzykiwan
i/lub 10 ml objetosci roztworu do wstrzykiwan
do utworzenia duzego sygnatu termicznego

Alert: System Swan-Ganz — iCO -
Ciepty roztwér do wstrzykiwania

Temperatura roztworu do wstrzyki-
wan w zakresie 8°C wzgledem tem-
peratury krwi

Usterka sondy temperatury roztwo-
ru do wstrzykiwan

Awaria przewodu CCO pacjenta

Uzyj roztworu do wstrzykiwan o nizszej tempe-
raturze

Zmien sonde temperatury roztworu do wstrzy-
kiwan

Wymien przewdd CCO pacjenta

Alert: System Swan-Ganz — Nie
wykryto potaczenia wtdkna ter-
micznego lub termistora

Nie wykryto podtaczenia wtdkna
termicznego cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta
Podtaczony cewnik nie jest cewni-
kiem CCO firmy Edwards

Nie wykryto podtaczenia termistora
cewnika

Monitorowana temperatura krwi
wynosi < 15°C lub > 45°C

Sprawdz, czy widkno termiczne cewnika jest
odpowiednio podigczone do przewodu CCO
pacjenta

Odtacz ztacze widkna termicznego i sprawdz,
czy nie ma wygietych/brakujacych wtykow
Wymien przewoéd CCO pacjenta

Upewnij sie, ze cewnik jest cewnikiem CCO fir-
my Edwards

Uzyj trybu Bolus CO

Sprawdz, czy termistor cewnika jest odpowied-
nio podfagczony do przewodu CCO pacjenta
Sprawdz, czy temperatura krwi wynosi 15-45°C
Odtacz ztacze termistora i sprawdz, czy nie ma
wygietych/brakujacych wtykow
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14.7.4 Usterki/alerty parametréw w ciaggu 20 sekund

Tabela 14-12: Usterki/alerty parametrow 20 s przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: System Swan-Ganz — Pa-
rametry 20 s — Nieprawidtowe cis-
nienie PA

Krzywa cisnienia w tetnicy ptucnej
jest niewystarczajaca do doktadne-
go pomiaru parametréow 20s
Przetwornik cisnienia nie jest wy-
réwnany z osig flebostatyczna pa-
cjenta

Naruszenie ciggtosci linii monitoro-
wania ci$nienia

Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

Sprawdz, czy objetos¢ wypetnienia balonu przy
cisnieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml
Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz do miejsca wprowadzenia

Rozwaz ocene prawidtowosci potozenia cewni-
ka na zdjeciu RTG klatki piersiowej

Upewnij sie, czy przewdd cisnienia w tetnicy
ptucnej nie jest skrecony

Upewnij sie, czy nie ma luznych pofaczen
Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowa systemu

Ponownie wyzeruj przetwornik cisnienia tetnicy
ptucnej

Alert: System Swan-Ganz — Para-
metry 20 s — Nieprawidtowe cis-
nienie PA

Krzywa ci$nienia w tetnicy ptucnej
jest niewystarczajaca do doktadne-
go pomiaru parametréow 20s
Przetwornik cisnienia nie jest wy-
réwnany z osig flebostatyczna pa-
cjenta

Naruszenie ciaggtosci linii monitoro-
wania ci$nienia

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej:

Sprawdz, czy objetos¢ wypetnienia balonu przy
ci$nieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml
Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz do miejsca wprowadzenia

Rozwaz ocene prawidtowosci potozenia cewni-
ka na zdjeciu RTG klatki piersiowej

Upewnij sie, czy przewdd ci$nienia w tetnicy
ptucnej nie jest skrecony

Upewnij sie, czy nie ma luznych potaczen
Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowg systemu

Ponownie wyzeruj przetwornik cisnienia tetnicy
ptucnej

14.7.5 Rozwigzywanie problemow ogéinych

Tabela 14-13: Rozwigzywanie probleméw ogélnych zwigzanych z przewodem pacjenta HemoSphere Alta

Swan-Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

System Swan-Ganz — Podtacz
przewdéd CCO pacjenta w celu mo-
nitorowania CO

Nie wykryto pofgczenia miedzy
monitorem a przewodem CCO pa-
cjenta

Sprawdz potaczenie miedzy przewodem CCO
pacjenta a monitorem

Odfacz przewdd CCO pacjenta i sprawdz pod
katem wygietych/brakujacych wtykéw
Wymien przewdéd CCO pacjenta

System Swan-Ganz — Podtacz ter-
mistor w celu monitorowania CO

Nie wykryto pofaczenia miedzy
przewodem CCO pacjenta a termis-
torem cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz, czy termistor cewnika jest odpowied-
nio podfaczony do przewodu CCO pacjenta
Odfacz ztacze termistora i sprawdz pod katem
wygietych/brakujacych wtykéw

Wymien przewdéd CCO pacjenta
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

System Swan-Ganz — Podtacz
widkno termiczne w celu monito-
rowania CO

Nie wykryto pofgczenia miedzy
przewodem CCO pacjenta a wtdk-
nem termicznym cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta
Podtaczony cewnik nie jest cewni-
kiem CCO firmy Edwards

Sprawdz, czy wtdkno termiczne cewnika jest
odpowiednio podfgczone do przewodu CCO
pacjenta

Odtacz ztgcze widkna termicznego i sprawdz
pod katem wygietych/brakujacych wtykéw
Wymien przewdéd CCO pacjenta

Upewnij sie, ze cewnik jest cewnikiem CCO fir-
my Edwards

System Swan-Ganz — Podtacz czuj-
nik cisnienia w tetnicy ptucnej do
monitorowania parametrow 20s

Parametr CO,(, Clygs, SVogs lub
SV, jest skonfigurowany jako pa-
rametr kluczowy

Nie wykryto pofgczenia miedzy
przewodem ci$nienia a czujnikiem
cisnienia w tetnicy ptucnej

Sprawdz potaczenie miedzy przewodem cisnie-
nia a monitorem

Odtacz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
wygietych/brakujacych wtykéow

Wymien przewdd ci$nienia

System Swan-Ganz — Wyzeruj ci$-
nienie w tetnicy ptucnej do moni-
torowania parametrow 20s

Nie wyzerowano sygnatu cisnienia
w tetnicy ptucnej przed monitoro-
waniem

Dotknij ikony ,Wyzeruj” na pasku nawigacji

System Swan-Ganz — Podtacz son-
de roztworu iniekcyjnego w celu
monitorowania iCO

Nie wykryto potaczenia miedzy
przewodem CCO pacjenta a sondg
temperatury roztworu iniekcyjnego
Wadliwe dziatanie sondy tempera-
tury roztworu iniekcyjnego

Awaria przewodu pacjenta CCO

Sprawdz pofaczenie miedzy przewodem CCO
pacjenta a sondg temperatury roztworu do
wstrzykiwan

Zmien sonde temperatury roztworu do wstrzy-
kiwan

Wymien przewdd CCO pacjenta

System Swan-Ganz — Podtacz
przewdd cisnienia do monitorowa-
nia parametréw 20s

Nie wykryto potaczenia miedzy
monitorem a przewodem ci$nienia

Sprawdz pofaczenie miedzy przewodem cisnie-
nia a monitorem

Odtacz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
wygietych/brakujacych wtykow

Wymien przewdd cisnienia

System Swan-Ganz — Podtacz cew-
nik CCOmbo V Swan-Ganz, aby mo-
nitorowac parametr przez 20 s

Cewnik Swan-Ganz jest niezgod-
ny z monitorowaniem CO5q, Clygs,
SV205 lub SV|20S

Wymien cewnik Swan-Ganz na cewnik o nu-
merze referencyjnym rozpoczynajacym sie od
774 lub 777

System Swan-Ganz — Podtacz
wejscie EKG w celu monitorowania
EDV lub SV

Nie wykryto podfaczenia przewodu
interfejsu EKG

Sprawdz, czy przewdd taczacy panel i moni-
tor przytézkowy jest odpowiednio podtaczony
Zmien przewdd interfejsu EKG

Cl>co Nieprawidtowa BSA pacjenta Sprawdz jednostki miary i wartosci ciezaru ciata
BSA <1 i wzrostu pacjenta
CO=iCoO Nieprawidtowo wprowadzone in- | Upewnij sie, Ze stata obliczeniowa, objetos¢ roz-
formacje o bolusie tworu do wstrzykiwan i rozmiar cewnika zostaty
Usterka termistora lub sondy roz- | wybrane prawidtowo
tworu do wstrzykiwan Uzyto mrozonego roztworu do wstrzykiwan
Niestabilna temperatura wyjsciowa | i/lub 10 ml objetosci roztworu do wstrzykiwan
zaktécajaca pomiary CO bolusa do utworzenia duzego sygnatu termicznego
Sprawdz wihasciwa technike wstrzykiwania
Zmien sonde temperatury roztworu do wstrzy-
kiwan
SVR > SVRI Nieprawidtowa BSA pacjenta Sprawdz jednostki miary i wartosci ciezaru ciata

BSA <1

i wzrostu pacjenta

376




Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Rozwigzywanie probleméw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Srednie HR zaawansowanego mo-
nitora HemoSphere Alta # HR mo-
nitora pacjenta

Monitor zewnetrzny nie jest op-
tymalnie skonfigurowany dla wyj-
Sciowego sygnatu EKG

Awaria monitora zewnetrznego
Awaria przewodu interfejsu EKG
Podwyzszone tetno pacjenta

Do obliczenia sredniego HR za-
awansowany monitor HemoSphere
Alta wykorzystuje do 3 minut da-
nych dotyczacych HR

Zatrzymaj CO i sprawdz, czy tetno jest

takie samo na zaawansowanym monitorze
HemoSphere Alta i monitorze zewnetrznym
Wybierz odpowiednie rozmieszczenie elektrod,
aby zmaksymalizowa¢ wzbudzanie tetna i zmi-
nimalizowa¢ odczyt impulsu przedsionkowego
Sprawdz sygnat wyjsciowy z zewnetrznego
urzadzenia monitorujacego

Zaczekaj na ustabilizowanie sie HR pacjenta
Zmien przewdd interfejsu EKG

14.7.6 Usterki/alerty algorytmu inteligentnego klina

Tabela 14-14: Usterki/alerty inteligentnego klina

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: Klin inteligentny — Wykryto
artefakt — Sprawdz linie

Nieprawidtowo wysokie cisnienie
skurczowe PAP (ci$nienie skurczo-
we PAP > 100 mmHg)
Nieprawidtowo niskie cisnienie roz-
kurczowe PAP (ci$nienie rozkurczo-
we PAP < -20 mmHg)

Ksztatt krzywej cisnienia jest nieod-
powiedni, aby mozna byto doko-
nac¢ doktadnego pomiaru PAOP
Nieprawidtowy ksztatt krzywej cis-
nienia przez diuzszy czas
Naruszona integralnos¢ linii moni-
torowania cisnienia

Ruch pacjenta

Ptukanie linii PAP

Sprawdz system monitorowania cisnienia, za-
czynajac od strony pacjenta i kierujac sie w stro-
ne mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywa tetnicza pod katem ciezkiego
niedocisnienia, ciezkiego nadcisnienia i artefak-
téw ruchowych

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety

i nie doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody ci$nienia tet-
niczego sa drozne, a zawory odcinajace prawid-
towo ustawione

Upewnij sie, ze czujnik ci$nienia jest wyréwnany
z osia flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj przetwornik ci$nienia w monitorze he-
modynamicznym pacjenta w celu wyzerowania
przetwornika i potwierdz pofaczenie przewodu
cisnienia

Upewnij sie, ze mankiet ci$nieniowy jest na-
pompowany, a worek z roztworem ptuczacym
jest wypetniony przynajmniej w 4

Wykonaj recznie pomiar cisnienia PAOP
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: Klin inteligentny — Nie wy-
kryto klina

Nie wykryto klina przez > 30 se-
kund

Ksztatt krzywej cisnienia jest nieod-
powiedni, aby mozna byto doko-
nac¢ doktadnego pomiaru PAOP
Nieprawidtowy ksztatt krzywej cis-
nienia przez diuzszy czas
Naruszona integralnos¢ linii moni-
torowania cisnienia

Zbyt wysokie cisnienie skurczowe
lub zbyt niskie cisnienie rozkurczo-
we

Sprawdz system monitorowania cisnienia, za-
czynajac od strony pacjenta i kierujac sie w stro-
ne mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywa tetnicza pod katem ciezkiego
niedocisnienia, ciezkiego nadcisnienia i artefak-
téw ruchowych

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety

i nie doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody ci$nienia tet-
niczego sa drozne, a zawory odcinajace prawid-
towo ustawione

Upewnij sie, ze czujnik ci$nienia jest wyréwnany
z osia flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj przetwornik ci$nienia w monitorze he-
modynamicznym pacjenta w celu wyzerowania
przetwornika i potwierdz pofgczenie przewodu
cisnienia

Upewnij sie, ze mankiet ci$nieniowy jest na-
pompowany, a worek z roztworem ptuczacym
jest wypetniony przynajmniej w 4

Wykonaj recznie pomiar cisnienia PAOP

Alert: Klin inteligentny — Zbyt dtu-
gi klin

Algorytm klina inteligentnego
byt wtaczony przez dtuzszy czas
(> 60 sekund)

Oproéznij cewnik balonowy
Sprawdz prawidtowos¢ techniki klinowania

Alert: Klin inteligentny — Klin inte-
ligentny nie jest przeznaczony dla
pacjentéw pediatrycznych

Technologia klina inteligentnego
nie zostata zatwierdzona dla pa-
cjentow w wieku ponizej 18 lat

Zalecany pomiar za pomoca alternatywnej
technologii pomiaru

14.7.7 Usterki / alerty algorytmu pojemnosci minutowej prawej komory

serca (RVCO)

Tabela 14-15: Usterki / alerty RVvCO

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Bfad: RVCO — Uruchomienie nie
powiodto sie — Niska jakos¢ RVP,
sprawdz cewnik

Krzywa cisnienia w prawej komorze
jest nieodpowiednia do oceny CO
Zbyt duzy szum spowodowany ru-
chem pacjenta lub ustawieniem
przetwornika

Krzywa cisnienia przesuneta sie lub
mierzy ujemne sygnaty z powodu
zmiany osi flebostatycznej lub in-
nego powigzanego ruchu wptywa-
jacego na sygnat cisnienia

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w pra-
wej komorze:

sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do masy ciafa i wzrostu pa-
cjenta oraz do miejsca wprowadzenia

rozwaz ocene prawidtowosci potozenia cewnika
na zdjeciu RTG klatki piersiowej

Upewnij sie, czy przewdd ci$nienia w prawej
komorze nie jest skrecony

Upewnij sie, czy nie ma luznych pofaczen
Wykonaj test fali prostokatnej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowg systemu

Wyzeruj ponownie przetwornik cisnienia w pra-
wej komorze na wysokosci serca

Przeptucz przetwornik cisnienia w prawej ko-
morze serca

Wymien przetwornik ci$nienia w prawej komo-
rze
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Usterka: RVCO — Uruchomienie nie
powiodto sie, sprawdz RVP

Nieprawidtowa definicja krzywej
prawej komory

Wykrywanie tetna na podstawie
krzywej jest niewystarczajace do
przetwarzania

Wewnetrzny bfad przetwarzania

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w pra-
wej komorze:

sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do masy ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz do miejsca wprowadzenia

rozwaz ocene prawidtowosci potozenia cewnika
na zdjeciu RTG klatki piersiowej

Upewnij sie, czy przewdd cisnienia w prawej
komorze nie jest skrecony

Upewnij sie, czy nie ma luznych pofaczen
Wykonaj test fali prostokatnej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowg systemu

Wyzeruj ponownie przetwornik cisnienia w pra-
wej komorze na wysokosci serca

Przeptucz przetwornik cisnienia w prawej ko-
morze serca

Wymien przetwornik ci$nienia w prawej komo-
rze

Alert: RVCO — Niska jako$¢ RVP

Krzywa cisnienia w prawej komorze
jest niewystarczajaca do doktadne-
go pomiaru parametrow 20s
Nieprawidtowa krzywa ci$nienia

w dtuzszym czasie

Naruszenie ciaggtosci linii monitoro-
wania cisnienia

Krzywa ci$nienia przesuneta sie lub
dokonuje pomiaru negatywnych
sygnatéw z powodu zmiany osi fle-
bostatycznej lub innego powiaza-
nego ruchu wptywajacego na syg-
nat cisnienia

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w pra-
wej komorze:

sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do masy ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz do miejsca wprowadzenia

rozwaz ocene prawidtowosci potozenia cewnika
na zdjeciu RTG klatki piersiowej

Upewnij sie, czy przewdd cisnienia w prawej
komorze nie jest skrecony

Upewnij sie, czy nie ma luznych pofaczen
Wykonaj test fali prostokatnej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowg systemu

Wyzeruj ponownie przetwornik ci$nienia w pra-
wej komorze na wysokosci serca

Przeptucz przetwornik cisnienia w prawej ko-
morze serca

Wymien przetwornik ci$nienia w prawej komo-
rze

Alert: RVCO — Niepowodzenie kali-
bracji

Nieprawidtowy bolus iCO

Czas miedzy ostatnim iCO a pierw-
szym prawidtowym RVCO jest zbyt
dtugi

Wykonaj ponownie iCO
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Alert: RVCO — Cisnienie skurczowe
PA wyzsze niz cisnienie skurczowe
RA

Skurczowa wartosc¢ szczytowa cis-
nienia w tetnicy ptucnej jest wyzsza
niz skurczowa wartos¢ szczytowa
cisnienia w prawym przedsionku.

Sprawdz prawidiowe ustawienie cewnika w tet-
nicy ptucnej i prawej komorze:

sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do masy ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz do miejsca wprowadzenia

rozwaz ocene prawidtowosci potozenia cewnika
na zdjeciu RTG klatki piersiowej

Upewnij sie, czy przewdd cisnienia w prawej
komorze nie jest skrecony

Upewnij sie, czy nie ma luznych pofaczen
Wykonaj test fali prostokatnej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowg systemu

Ponownie wyzeruj przetwornik cisnienia prawe;j
komory na wysokosci serca

Ponownie wyzeruj przetwornik cisnienia tetnicy
ptucnej na wysokosci serca

Przeptucz przetwornik cisnienia w prawej ko-
morze serca

Przeptucz przetwornik cisnienia w tetnicy ptuc-
nej

Wymien przetwornik ci$nienia w prawej komo-
rze serca

Wymien przetwornik ci$nienia w tetnicy ptucnej

Tabela 14-16: Ostrzezenia dotyczace RVCO

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Aby mozna byto uzy¢ RVCO, ko-
nieczna jest nowa sesja pacjenta

Cewnik Swan 1Q podtaczono pod-
czas aktywnej sesji pacjenta i pod-
jeto prébe uzycia zbioru TPTD.

Jesli TPTD jest wymagane, rozpocznij nowg se-
sje pacjenta

Jesli TPTD nie jest wymagane, oddal sie od na-
rzedzia TPTD

14.8 Komunikaty o btedach przewodu cisnienia

14.8.1 Ogolne usterki/alerty przewodu cisnienia

Tabela 14-17: Ogolne usterki/alerty przewodu ci$nienia

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Port {0} — Przewdd Cisnie-
nia — Niezgodna Wersja Oprogra-
mowania*

Wersja oprogramowania na tym
przewodzie jest niezgodna z tym
monitorem

Sprawdz, czy przycisk prawidtowo wraca do po-
tozenia wyjsciowego

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Cisnienie — Port {0} —
Przywracanie stanu przewodu cis-
nienia w toku — Czekaj*

Wystapito nieoczekiwane zdarzenie
Diagnoza w toku

Nalezy odczeka¢ 60 sekund, aby system mogt
zdiagnozowac problem

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Usterka: Port {0} — Awaria przewo-
du cisnienia — Wymagany serwis*

Mozliwe zaktdcenia zwigzane
z elektrokauteryzacja
Awaria systemu wewnetrznego

Odtacz i ponownie podtacz przewdd cisnienia
Odsun przewdd od wszelkich Zzrédet ciepta i izo-
lujacych powierzchni

Jezeli przewdd jest nagrzany, przed dalsza ob-
stuga nalezy pozostawic¢ go, aby sie schtodzit
Wytacz monitor i wtgcz go ponownie, aby przy-
wréci¢ sprawnos¢ platformy

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
Wymagany serwis — uzyj innego monitora

Usterka: Port {0} — Odtaczony prze-
wod cisnienia*

Przewdd cisnienia odtaczony

w trakcie monitorowania

Nie wykryto przewodu ci$nienia
Wygiete lub brakujace wtyki ztacza
przewodu cisnienia

Upewnij sie, ze przewdd cisnienia jest poditaczo-
ny

Sprawdz, czy przewdd cisnienia jest prawidto-
wo podfaczony do czujnika/przetwornika
Sprawdz ztacze przewodu cisnienia pod katem
wygietych/brakujacych wtykéow

Odtacz i ponownie podtacz przewdd cisnienia
Sprobuj przetacz do drugiego portu przewodu
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Cisnienie — Port {0} — Od-
taczony czujnik cisnienia*

Czujnik ci$nienia odtgczony w trak-
cie monitorowania

Nie wykryto potgczen przewodoéw
Usterka przewodu ci$nienia lub
czujnika firmy Edwards

Usterka wewnetrzna systemu

Sprawdz pofgczenie cewnika

Sprawdz przewdd cis$nienia i czujnik oraz skon-
troluj pod katem brakujacych wtykéw
Sprawdz, czy przewdd cisnienia jest prawidto-
wo podtaczony do czujnika/przetwornika
Wymien przewdd cisnienia firmy Edwards
Wymien czujnik do pomiaru CO/cisnienia firmy
Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Cisnienie — Port {0} —
Btad czujnika ci$nienia*

Wykryto czujnik firmy innej niz
Edwards

Usterka przewodu lub czujnika Us-
terka wewnetrzna systemu

Sprawdz, czy jest uzywany czujnik ci$nienia fir-
my Edwards

Odtacz czujnik i sprawdz pod katem wygie-
tych/brakujacych stykéw

Wymien czujnik cisnienia

Wymien przewdd cisnienia

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Cisnienie — Port {0} — Nie-
kompatybilny Czujnik Cisnienia*

Wykryto czujnik firmy innej niz
Edwards

Usterka przewodu lub czujnika Us-
terka wewnetrzna systemu

System Swan-Ganz — Podtgcz cewnik CCOmbo
V Swan-Ganz, aby monitorowac parametr przez
20s

Alert: Cisnienie — Port {0} — Bfad
czujnika cisnienia*

Wykryto czujnik firmy innej niz
Edwards

Usterka przewodu lub czujnika Us-
terka wewnetrzna systemu

Sprawdz, czy jest uzywany czujnik cisnienia fir-
my Edwards

Odtacz czujnik i sprawdz pod katem wygie-
tych/brakujacych stykow

Wymien czujnik cisnienia

Wymien przewdd cisnienia

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Alert: Port {0} — Wykryto o jeden
przewdd cisnienia za duzo, odfacz*

Podtaczono wiecej niz 4 przewody
cisnienia

Odtacz zbedne przewody cisnienia
Sprawdz, czy podtaczone sg nie wiecej niz
4 przewody ci$nienia

Alert: Cisnienie - Port {0} — Zwolnij
Przycisk Zerowania Przewodu Cis-
nienia*

Przycisk zerowania przewodu cis-
nienia jest naciskany od ponad 10
sekund

Usterka przewodu cisnienia

Zwolnij przycisk zerowania przewodu ci$nienia
Sprawdz, czy przycisk prawidtowo wraca do po-
fozenia wyjsciowego

Wymien przewdd ci$nienia

* Uwaga: {0} to numer portu: 1,2, 3,4 lub 5.

14.8.2 Usterki/alerty ci$nienia tetniczego i prawej komory serca

Tabela 14-18: Usterki/alerty ART i RVP przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Ci$nienie — Port {0} — Nie-
prawidtowa krzywa cisnienia tetni-
czego

Usterka przewodu cisnienia lub
czujnika firmy Edwards

Usterka wewnetrzna systemu
Krzywa tetnicza jest nieodpowied-
nia do doktadnego pomiaru cisnie-
nia krwi

Staba krzywa ci$nienia w dtuzszym
okresie

Naruszenie ciggtosci linii monitoro-
wania ci$nienia

Za wysokie ci$nienie skurczowe lub
za niskie cisnienie rozkurczowe
Stan pacjenta skutkuje niskim cis-
nieniem tetna

Przeptukiwanie linii ptynu

Sprawdz system monitorowania cis$nienia fir-
my Edwards, rozpoczynajac od strony pacjenta

i kierujac sie w strone mankietu cisnieniowego
Sprawdz krzywa tetnicza pod katem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktow zwig-
zanych z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety

i nie doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody cisnienia tet-
niczego sa drozne, a kraniki s prawidtowo usta-
wione

Upewnij sig, ze czujnik cisnienia/przetwornik fir-
my Edwards jest wyréwnany z osig flebostatycz-
ng pacjenta

Wyzeruj czujnik cisnienia / przetwornik firmy
Edwards na monitorze w celu wyzerowania
przetwornika i potwierdz pofaczenie przewodu
cisnienia

Upewnij sie, ze mankiet ci$nieniowy jest na-
pompowany, a worek z roztworem ptuczacym
jest wypetniony przynajmniej w s

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowa systemu monitoro-
wania ci$nienia firmy Edwards

Wymien przewdd cisnienia firmy Edwards
Wymien czujnik do pomiaru CO/cisnienia firmy
Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Ci$nienie — Port {0} — Od-
faczono ztacze cisnienia tetniczego

Cisnienie tetnicze jest niskie i nie
wykazuje pulsacji

Odtaczony cewnik tetniczy

Nie wykryto pofaczen przewodéw
Awaria przewodu cisnienia lub
czujnika firmy Edwards

Awaria wewnetrzna systemu

Sprawdz potaczenie cewnika tetniczego
Sprawdz przewdd cisnienia firmy Edwards

i czujnik cisnienia oraz skontroluj pod katem
brakujacych wtykéw

Wymien przewdd cisnienia firmy Edwards
Wymien czujnik ci$nienia firmy Edwards
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Usterka: Ci$nienie — Port {0} —
Nieprawidtowy ksztatt krzywej pra-
wej komory

Awaria przewodu cisnienia lub
czujnika firmy Edwards

Awaria wewnetrzna systemu
Krzywa prawej komory jest nieod-
powiednia do doktadnego pomiaru
cisnienia krwi

Nieprawidtowa krzywa ci$nienia

w dtuzszym czasie

Naruszenie ciaggtosci linii monitoro-
wania ci$nienia

Za wysokie cisnienie skurczowe lub
za niskie cisnienie rozkurczowe
Stan pacjenta skutkuje niskim cis-
nieniem tetna

Przeptukiwanie linii ptynu

Sprawdz system ciggtego monitorowania cis-
nienia firmy Edwards, rozpoczynajac od strony
pacjenta i kierujac sie w strone mankietu cisnie-
niowego

Sprawdz przebieg krzywej prawej komory pod
katem artefaktéw ruchu

Upewnij sig, ze cewnik nie jest zagiety i nie do-
szto w nim do zakrzepu

Upewnij sie, ze wszystkie linie cisnienia prawej
komory sg drozne, a zawory odcinajace sg pra-
widtowo ustawione

Upewnij sig, ze czujnik/przetwornik ci$nienia
Edwards jest wyréwnany z osia flebostatyczna
pacjenta

Wyzeruj czujnik cisnienia / przetwornik firmy
Edwards na monitorze w celu wyzerowania
przetwornika oraz potwierdz potaczenie prze-
wodu ci$nienia

Upewnij sie, ze mankiet ci$nieniowy jest na-
pompowany, a worek z roztworem ptuczacym
jest wypetniony przynajmniej w s

Wykonaj test fali prostokatnej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowa systemu monitoro-
wania cisnienia firmy Edwards

Wymien przewdd cisnienia firmy Edwards
Wymien czujnik do pomiaru CO/cisnienia firmy
Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Cisnienie - Port {0} — Niepra-
widtowa krzywa cisnienia tetnicze-
go

Usterka przewodu cisnienia lub
czujnika firmy Edwards

Usterka wewnetrzna systemu
Krzywa tetnicza jest nieodpowied-
nia do doktadnego pomiaru cisnie-
nia krwi

Staba krzywa cisnienia w dtuzszym
okresie

Naruszenie ciaggtosci linii monitoro-
wania cisnienia

Za wysokie cisnienie skurczowe lub
za niskie cisnienie rozkurczowe
Stan pacjenta skutkuje niskim cis-
nieniem tetna

Przeptukiwanie linii ptynu

Sprawdz system monitorowania cisnienia fir-
my Edwards, rozpoczynajac od strony pacjenta

i kierujac sie w strone mankietu cisnieniowego
Sprawdz krzywa tetnicza pod katem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktow zwia-
zanych z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety

i nie doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody cisnienia tet-
niczego sa drozne, a kraniki sa prawidtowo usta-
wione

Upewnij sie, ze czujnik cisnienia/przetwornik fir-
my Edwards jest wyréwnany z osig flebostatycz-
na pacjenta

Wyzeruj czujnik cisnienia / przetwornik firmy
Edwards na monitorze w celu wyzerowania
przetwornika i potwierdzZ pofaczenie przewodu
cisnienia

Upewnij sie, ze mankiet cisnieniowy jest na-
pompowany, a worek z roztworem ptuczacym
jest wypetniony przynajmniej w s

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ od-
powiedz czestotliwosciowa systemu monitoro-
wania ci$nienia firmy Edwards

Wymien przewdd cisnienia firmy Edwards
Wymien czujnik do pomiaru CO/cisnienia firmy
Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Alert: Cisnienie — Port {0} — Nie-
prawidtowe obliczanie SVV

Wysoki stopier zmiennosci czes-
tosci tetna moze wptywac na war-
tos¢ SW

Sprawdz system monitorowania cisnienia fir-
my Edwards, rozpoczynajac od strony pacjenta
i kierujac sie w strone mankietu cisnieniowego
Sprawdz krzywa tetniczg pod katem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktow zwia-
zanych zruchem

14.8.3 Usterki/alerty i ostrzezenia algorytmu termodylucji przezptucnej

(TPTD)

Tabela 14-19: Usterki/alerty TPTD przewodu ci$nienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: TPTD — Sprawdz podta-
czenie sondy temperatury roztwo-
ru iniekcyjnego

Nie wykryto sondy temperatury
roztworu do wstrzykiwan.

Usterka sondy temperatury iniekta-
tu.

Sprawdz, czy potaczenie termistora cewnika jest
prawidtowo wykonane do przewodu pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz.

Odtacz potaczenie termistora roztworu iniekcyj-
nego i sprawdz pod katem wygietych /brakuja-
cych wtykéw

Usterka: TPTD - Sprawdz potacze-
nie sondy temperatury cewnika

Nie wykryto podfaczenia termistora
cewnika.

Monitorowana temperatura krwi
wynosi < 15°C lub > 45°C.

Usterka udowej sondy temperatu-

ry.

Sprawdz, czy potaczenie termistora cewnika jest
prawidtowo podtaczone do przewodu pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz.

Sprawdz, czy temperatura krwi wynosi od 15°C
do 45°C.

Odtacz ztgcze termistora i sprawdz pod katem
wygietych/brakujacych wtykéw.

Usterka: TPTD - CVP poza zakresem

Centralne ci$nienie zylne jest poza
oczekiwanym zakresem.

CVP < -25 mmHg lub CVP > 50
mmHg.

Podtaczono do innego dostepu na-
czyniowego niz CVP.

Sprawdz centralne ci$nienie zylne.

Upewnij sie ze wszystkie linie do pomiaru cen-
tralnego cisnienia zylnego sg szczelne a kraniki
umieszczone w prawidtowej pozyciji.

Sprawdz czy zadne dodatkowe ci$nienie nie jest
wywierane na czujnik lub cewnik (np. zamknie-
ty zawér odcinajacy, dodatkowy worek cisnie-
niowy, itp).

Sprawdz miejsce podtaczenia do pacjenta.

Usterka: TPTD - Temperatura Roz-
tworu Do Wstrzykiwan Poza Zakre-
sem; Sprawdz Sonde

Temperatura roztworu do wstrzyki-
wan < 0°C, > 30°C lub > BT.

Usterka sondy temperatury roztwo-
ru.

Sprawdz temperature wstrzykiwanego ptynu.
Sprawdz zigcza sondy iniektatu pod katem wy-
gietych/ brakujacych wtykéw.

Zmien sonde temperatury iniektatu.

Sprawdz, czy nie ma zewnetrznego zrodta ciep-
fa/ chtodzenia na przewodzie termistora (tzn.
koc chtodzacy/ ogrzewajacy).

Usterka: TPTD - Temperatura krwi
poza zakresem, sprawdz cewnik

Temperatura krwi < 15°C, > 45°C.
Usterka temperatury cewnika.

Sprawdz temperature krwi.

Sprawdz ztacza cewnika pod katem wygietych/
brakujacych wtykow.

Sprawdz, czy nie ma zewnetrznego zrodta ciep-
fa/ chtodzenia na przewodzie termistora cewni-
ka (tzn. koc chtodzacy/ ogrzewajacy).

Zmien cewnik.
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Sugerowane dzialania

Alert: TPTD - Nieregularna iniekcja

Krzywa termodylucji moze obejmo-
wac nieregularna iniekcje.

Iniekcja nie byta ptynna.

Wadliwy termistor cewnika tetni-
czego.

Nie wykryto przewodu temperatu-
ry.

Usterka przewodu temperatury.

Zweryfikuj prawidtowa technike podawania bo-
lusa (ptynnie i w sposéb ciagty).

Upewnij sie, czy cewnik tetniczy jest zatozony
do Swiatta naczynia podczas oceny krzywej.
Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik centralnego cis-
nienia zylnego.

Uzyto mrozonego iniektatu i/ lub 20 ml obje-
tosci iniektatu do utworzenia duzego sygnatu
termicznego.

Sprawdz potaczenia przewodu.

Przeprowadz nowy pomiar termodylucji.

Alert: TPTD - Niestabilna podstawa

Niestabilny pomiar temperatury
krwi tetniczej.

Wadliwy termistor cewnika tetni-
czego.

Usterka przewodu temperatury.

Zaczekaj na ustabilizowanie temperatury bazo-
wej krwi.

Wymien cewnik tetniczy.

Sprawdz potaczenia przewodu.

Sprawdz, czy nie ma zewnetrznego zrédta ciep-
fa/ chtodzenia na przewodzie termistora (tzn.
koc chtodzacy/ ogrzewajacy).

Alert: TPTD - Zmiana temperaturze
krwi < 0,15°C (< 0.27°F)

Niewielka zmiana w temperaturze
krwi.

Uzyj iniektatu o nizszej temperaturze.
Uzyj wiekszej objetosci iniektatu.

Alert: TPTD - Temperatura iniekta-
tu > 15°C(>59 °F)

Zbyt duza réznica miedzy tempera-
tura krwi i iniektatu.

Usterka sondy temperatury iniekta-
tu.

Uzyj roztworu o nizszej temperaturze.

Uzyj wiekszej objetosci roztworu do wstrzyki-
wan.

Zmienh sonde temperatury iniektatu.

Sprawdz, czy nie ma zewnetrznego zrédta ciep-
fa na przewodzie termistora (np. koc ogrzewaja-
cy).

Alert: TPTD - Bolus Poza Zakresem

Wyniki parametru termodylucji po-
za zakresem.

Przeprowadz nowy pomiar termodylucji. Zacze-
kaj na ustabilizowanie temperatury bazowej
krwi.

Zweryfikuj prawidtowa technike podawania bo-
lusa (ptynnie i w sposéb ciagty).

Uzyto mrozonego iniektatu i/ lub 20 ml obje-
tosci iniektatu do utworzenia duzego sygnatu
termicznego.

Sprawdz, czy wartosci PR i HR sg podobne.

Tabela 14-20: Ostrzezenia TPTD przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Aby mozna byto uzy¢ TPTD, ko-
nieczna nowa sesja pacjenta

Podczas aktywnej sesji pacjenta
wykonano historyczny zbiér TPTD
i wykryto cewnik Swan IQ.

Jesli wymagane jest CO_RV, rozpocznij nowg
sesje pacjenta.

Jesli CO_RV nie jest wymagane, odfacz cewnik
Swan Q.
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14.8.4 Usterki/alerty funkcji Asystent zarzadzania ptynami

Tabela 14-21: Usterki/alerty AFM przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Btad AFM — Uruchom se-
sje ponownie

Btad przetwarzania danych pod-
czas inicjowania algorytmu asys-
tenta zarzadzania ptynami
Wewnetrznausterkasystemu
Naruszenie integralnosci linii moni-
torowania cisnienia

Ocen krzywa cisnienia tetniczego i system do
ciggtego monitorowania CO

Uruchom ponownie sesje AFM

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port {0} — Bfad przewo-
du Acumen AFM — Przywracanie
w toku — Czekaj

System uruchamia sie ponownie
z powodu btedu

Pozwdl systemowi automatycznie rozwigzaé
problem

Jedli problem nie ustapi, skontaktuj sie z dzia-
tem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Awaria przewodu Acumen
AFM — Wymagany serwis

Usterka wewnetrzna systemu

Odfacz i ponownie podigcz przewdd

Acumen AFM

Wymien przewdd Acumen AFM

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port {0} — przewéd AFM
— Niezgodna Wersja Oprogramo-
wania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakoriczong niepowodze-
niem lub niezgodng wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Port {0} — Przewdd
Acumen AFM odfaczony

Przew6d Acumen AFM zostat odta-
czony

Podtacz przewdd Acumen AFM do monitora
HemoSphere Alta

Kontynuuj algorytm AFM w trybie recznego
monitorowania ptynéw

Usterka: Objetosciomierz Acumen
1Q odtaczony

Objetosciomierz Acumen |Q zostat
odfaczony

Podtacz objetosciomierz Acumen 1Q do przewo-
du Acumen AFM
Kontynuuj sesje AFM w trybie recznego monito-
rowania ptynéw

Usterka: Btad objetosciomierza
Acumen 1Q

Uszkodzony lub wadliwy objetos-
ciomierz Acumen 1Q

Odtacz objetosciomierz Acumen IQ i sprawdz,
czy nie ma zgietych/brakujacych stykéw
Wymien objetosciomierz Acumen IQ

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Port {0} — Wykryto wiele
przewoddéw Acumen AFM — Od-
facz przewdd

Wykryto wiele podtaczonych prze-
wodoéw Acumen AFM

Odtacz jeden z przewoddéw Acumen AFM

Alert: btad objetosciomierza
Acumen 1Q

Uszkodzony lub wadliwy objetos-
ciomierz Acumen IQ

Uzyto objetosciomierza innej firmy
(innego niz firmy Edwards)

Odtacz objetosciomierz Acumen IQ i sprawdz
pod katem zagiec / braku kontaktu

Wymien objetosciomierz Acumen IQ
Upewnij sie, Zze uzywany jest objetosciomierz
Edwards

Odtacz i ponownie potacz objetosciomierz
Acumen 1Q

Wymien objetosciomierz na objetosciomierz
Acumen IQ firmy Edwards

Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie z dzia-
tem pomocy technicznej firmy Edwards
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: AFM — przekroczono maksy-
malng objetos¢ przypadku

Monitorowana objetos¢ przekro-
czyta skonfigurowana maksymalna
objetos¢ przypadku

Ustaw nowy limit maksymalnej objetosci przy-
padku
Zakoncz sesje AFM

Alert: AFM — wykryta szybkos¢
przeptywu zbyt duza

Monitorowane natezenie przepty-
wu bolusa przez objetosciomierz
przekroczyto 8,0 I/godz.

Zmniejsz natezenie przeptywu bolusa do pozio-
mu ponizej 8,0 I/godz.

Kontynuuj sesje AFM w trybie recznego monito-
rowania ptynéw

Alert: AFM — wykryto bolus pod-
czas inicjalizacji

Wykryto bolus ptynowy podczas
inicjalizacji sesji AFM

Zamknij linie bolusa i ponéw inicjalizacje sesji
AFM

Alert: wykryto objetosciomierz
Acumen 1Q

AFM jest w trybie recznego moni-
torowania ptynéw, ale podtaczono
objetosciomierz Acumen IQ

Odtacz objetosciomierz Acumen IQ
Wybierz kontynuacje sesji AFM w trybie obje-
tosciomierza

Alert: AFM — wykryto bolus pod-
czas analizy AFM

Wykryto dodatkowy bolus ptynowy
podczas trwajacej analizy bolusa
AFM

Jesli to mozliwe, podawaj ptyny po zakoriczeniu
analizy bolusa

*Uwaga: {0} to numer portu: 1,2, 3,4 lub 5.

Tabela 14-22: Ostrzezenia AFM przewodu ci$nienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Port {0} — Przewdd Acumen Afm
Odtaczony

Przewéd Acumen AFM zostat odta-
czony

Podtacz przewdd Acumen AFM do monitora
HemoSphere Alta

Kontynuuj algorytm AFM w trybie recznego
monitorowania ptynéw

Objetosciomierz Acumen IQ odta-
czony

Objetosciomierz Acumen IQ zostat
odfaczony

Podtacz objetosciomierz Acumen 1Q do przewo-
du Acumen AFM
Kontynuuj sesje AFM w trybie recznego monito-
rowania ptynéw

Wstrzymano sesje AFM

Sesja AFM zostata wstrzymana

Wznoéw sesje AFM w panelu bocznym

Zawieszono sugestie AFM (Bolus
odrzucony)

Poprzednia sugestia AFM zostata
odrzucona

Otworz linie bolusa i rozpocznij podawanie bo-
lusa w razie potrzeby.
Sugestie zostana wznowione po uplywie <#>.

14.8.5 Usterki/alerty algorytmu wskaznika autoregulacji krazenia

mozgowego (CAl)

Tabela 14-23: Usterki/alerty CAl przewodu ci$nienia HemoSphere CAI

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: CAl — Awaria wewnetrzna

Wystapit btad przetwarzania pod-
czas obliczania CAl

Odtacz i ponownie podtacz przewodd do oksy-
metrii ForeSight

Odtacz i ponownie podtacz przewdd cisnienia
Wymien przewdd do oksymetrii ForeSight
Wymien przewdd cisnienia

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: CAI - Staba jako$¢ sygnatu

Trwa monitorowanie CAl, a czujnik
oksymetrii tkankowej lub pomiar
MAP nie s3 juz prawidtowe

Sprawdz, czy czujnik StO, umieszczono w odpo-
wiednim miejscu

Sprawdz, czy czujnik StO, ma bezposredni kon-
takt ze skora i czy zdjeto przezroczysty pasek
ochronny

Sprawdz krzywa tetnicza pod katem ciezkiego
niedocisnienia, ciezkiego nadcisnienia i artefak-
tow ruchowych

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety

i nie doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody ci$nienia tet-
niczego sa drozne, a zawory odcinajace prawid-
towo ustawione

Usterka: CAl — Warto$¢ MAP nie-
prawidtowa dla CAl

Funkcja CAl jest aktywna, a zrédto
MAP nie pochodzi z przewodu cis-
nienia HemoSphere.

Funkcja CAl jest aktywna, a jakos¢
sygnatu MAP jest niska

Sprawdz, czy wejscie MAP pochodzi z czujnika
TruWave/ FloTrac/ AcumenlQ

Sprawdz przebieg krzywej tetniczej pod katem
ciezkiego niedocisnienia, ciezkiego nadcisnienia
i artefaktéw ruchowych

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety

i nie doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody cisnienia tet-
niczego sa drozne, a zawory odcinajace s3 pra-
widtowo ustawione

Usterka: CAl — Wartos¢ StO, nie-
prawidtowa dla CAIl

Funkcja CAl jest aktywna, a jakos¢
sygnatu StO, jest niska

Sprawdz, czy czujnik StO, umieszczono w odpo-
wiednim miejscu

Alert: CAl — Nie mozna zainicjo-
wac — Kilka czujnikéw skonfiguro-
wanych do lokalizacji w okolicy le-
wej strony mozgu

Trwa monitorowanie CAl, a kilka
czujnikéw StO, jest skonfigurowa-
nych do lokalizacji w okolicy lewej
strony mézgu

Sprawdz, czy do kazdej lokalizacji w okolicy
modzgu podtaczony jest tylko jeden czujnik
ForeSight.

Przetacz jeden z czujnikéw ForeSight na lokali-
zacje w okolicy prawej strony mézgu.

Alert: CAl — Nie mozna zainicjowa¢
— Kilka czujnikéw skonfigurowa-
nych do lokalizacji w okolicy prawej
strony mézgu

Trwa monitorowanie CAl, a wiele
czujnikéw StO, jest skonfigurowa-
nych do lokalizacji w okolicy prawej
strony mézgu.

Sprawdz, czy do kazdej lokalizacji w okolicy
modzgu podtaczony jest tylko jeden czujnik
ForeSight.

Przefacz jeden z czujnikéw ForeSight na lokali-
zacje w okolicy lewej strony mézgu.

Tabela 14-24: Ostrzezenia CAl przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

CAl — Cisnienie tetnicze wymaga-
ne do monitorowania CAI

Trwa monitorowanie CAl, a warto$¢
MAP jest nieprawidtowa

Sprawdz potaczenie miedzy czujnikiem cisnie-
nia a przewodem cisnienia

Dotknij ikony ,Wyzeruj” na pasku nawigacyj-
nym, aby sprawdzi¢, czy typ cisnienia to ART

i wyzerowac ci$nienie

Odtacz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
brakujacych wtykéw

Wymien czujnik cisnienia Edwards

Zmienh przewdd cisnienia

CAl — Podtacz czujnik ForeSight IQ
do lokalizacji w okolicy mézgu, aby
monitorowac CAl

Trwa monitorowanie CAl, a wartos¢
StO, jest nieprawidtowa

Sprawdz, czy czujnik ForeSight 1Q jest podtaczo-
ny, a lokalizacja czujnika ForeSight IQ to okolica
moézgu

Podtacz przewdd do oksymetrii ForeSight do
wskazanego portu w monitorze

Podtacz ponownie przewdd do oksymetrii
ForeSight
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

CAl — Monitorowanie nieobstugi-
wane w trybie pediatrycznym

Tryb pediatryczny zostat wigczony
przed rozpoczeciem obliczen przez
algorytm

Przetaczenie do trybu pediatrycz-
nego nastepuje po rozpoczeciu
monitorowania CAl

Przefacz na tryb dla dorostych, aby zmierzy¢ ok-
symetrie tkankowa

Pozostan w trybie dla dorostych, aby mierzy¢
oksymetrie tkankowa

CAl — Obliczanie — Czekaj

Podfgczono prawidtowe czujniki
MAP i L/P StO, w okolicy mdézgu

i rozpoczeto obliczanie algorytmu,
ale do wyswietlenia pierwszej war-
tosci CAl potrzeba do 5 minut.

Poczekaj 5 minut

14.8.6 Rozwigzywanie problemow ogéinych

Tabela 14-25: Rozwigzywanie problemow ogdlnych dotyczacych przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Cisnienie — Podtacz przewdd cis-
nienia

Skonfigurowano parametr kluczo-
wy zalezny od ci$nienia

Nie wykryto pofgczenia miedzy
monitorem a przewodem cisnienia

Sprawdz potaczenie miedzy przewodem cisnie-
nia a monitorem

Odtacz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
wygietych/brakujacych wtykéow

Wymien przewdd ci$nienia

Cisnienie — Podtacz czujnik
Acumen 1Q

Konfigurowany jest kluczowy para-
metr zalezny od Acumen 1Q

Nie wykryto pofgczenia miedzy
przewodem ci$nienia a czujnikiem
cisnienia Acumen 1Q

Podtaczono nieprawidtowy typ
czujnika cisnienia

Sprawdz potaczenie miedzy przewodem cisnie-
nia a cewnikiem.

Sprawdz, czy podtaczony czujnik ci$nienia stuzy
do monitorowania z uzyciem Acumen IQ
Odtacz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
brakujacych wtykéw

Zmien czujnik Acumen 1Q firmy Edwards
Zmiana przewodu cis$nienia

Cisnienie — Port {0} — Podfacz
czujnik cisnienia

Skonfigurowano parametr kluczo-
wy zalezny od ci$nienia

Nie wykryto potaczenia miedzy
monitorem a przewodem ci$nienia

Sprawdz pofaczenie miedzy przewodem cisnie-
nia a cewnikiem

Sprawdz, czy czujnik ci$nienia jest podtaczony
Odtacz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
brakujacych wtykow

Wymien czujnik ci$nienia firmy Edwards
Wymien przewdd cisnienia

Cisnienie — Port {0} — Wyzeruj
czujnik monitorowania cisnienia

Sygnat ci$nienia nie zostat wyzero-
wany przed monitorowaniem cis-
nienia

Dotknij ikony ,Wyzeruj” na pasku nawigacyj-
nym, aby wyzerowac ci$nienie

BSA <1

Cl>co Nieprawidtowa BSA pacjenta Sprawdz jednostki miary i wartosci ciezaru ciata
BSA <1 i wzrostu pacjenta
SVR > SVRI Nieprawidtowa BSA pacjenta Sprawdz jednostki miary i wartosci ciezaru ciata

i wzrostu pacjenta
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14.9.1 Usterki/alerty

14.9 Komunikaty o bledach monitorowania ClearSight

Tabela 14-26: Usterki/alerty dotyczace monitorowania ClearSight

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: System ClearSight — Man-
kiet na palec {0} — Bfgd pomiaru
cisnienia krwi*

Pomiar cisnienia krwi nie powiddt
sie z powodu ruchu lub nieprawid-
towych warunkéw pomiaru.

Odczekaj do automatycznego rozwiazania
problemu przez system

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem?

Usterka: System ClearSight — Man-
kiet Na Palec {0} — Staba jako$¢
sygnatu*

Zbyt mocny sygnat swietlny

Ogrzej dton

Nat6z mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastagp man-
kiet na palec innym rozmiarem

Ponownie uruchom pomiar®

Usterka: System ClearSight — Man-
kiet Na Palec {0} — Nie wykryto
sygnatu — Niska perfuzja*

Przy uruchomieniu nie wykryto
mierzalnego pletyzmogramu.
Podejrzenie skurczu tetnic.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system.

Ogrzej dton.

Nat6éz mankiet na inny palec.

Usterka: System ClearSight — Man-
kiet Na Palec {0} — nie wykryto
krzywych przebiegu cisnienia*

System nie wykryt krzywych cisnie-
nia.

Pulsacje ci$nienia w palcu ostabio-
ne wskutek nacisku na gorna czesc
ramienia, fokie¢ lub nadgarstek.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Sprawdz, czy nie doszto do zatamowania prze-
ptywu krwi w obrebie reki pacjenta

Sprawdz krzywe przebiegu cisnienia krwi
Ponownie zat6z mankiet(y) na palec

Usterka: System ClearSight — Man-
kiet na palec {0} — Sprawdz prze-
wod doprowadzajacy powietrze do
mankietu*

Zatamanie rurki mankietu na palec
Nieszczelno$¢ mankietu na palec
Przewéd miedzy monitorem
HemoSphere Alta a modutem cis-
nieniowym jest zagiety lub nie-
szczelny

Uszkodzony modut cisnieniowy
Wadliwy podsystem ClearSight

Sprawdz mankiet na palec

Usterka: System ClearSight - odfa-
czono mankiet na palec

Nie wykryto wczesniej podtaczone-
go mankietu (mankietéw) na palec

Odtacz i ponownie podtacz mankiet(y) na palec
firmy Edwards

Wymier mankiet(y) na palec

Ponownie uruchom pomiar

Usterka: System ClearSight — Osiag-
nieto Sumaryczny Limit Czasu Mo-
nitorowania Pojedynczego Mankie-
tu

Sumaryczny czas pomiaru dla jed-
nego palca przekroczyt wartos¢
maksymalna wynoszaca 8 godzin

Umies$¢ mankiet na palec na innym palcu i po-
nownie rozpocznij monitorowanie

Alert: System ClearSight — Uptynat
limit czasu pracy mankietu na palec
1 - Wymien mankiet
Alert: System ClearSight — Uptynat
limit czasu pracy mankietu na palec
2 — Wymien mankiet

Przekroczono maksymalny czas
uzywania mankietu na palec <#>*

Wymierr mankiet na palec <#>
Ponownie uruchom pomiar*
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: System ClearSight — Btad
mankietu na palec 1 lub ztacza
mankietu na palec

Alert: System ClearSight — Btad
mankietu na palec 2 lub ztacza
mankietu na palec

Wadliwy mankiet na palec <#>
Uszkodzone lub wadliwe ztacze
modutu ci$nieniowego*

Odfacz, a nastepnie ponownie podtacz mankiet
na palec <#>.

Wymien mankiet na palec <#>.

Wymien modut ci$nieniowy.

Uruchom ponownie pomiar.*

Usterka: System ClearSight — Bfad
Mankietu Na Palec {0} Lub Zigcza
Mankietu Na Palec

Wadliwy mankiet na palec <#>
Uszkodzone lub wadliwe ztacze
modutu ci$nieniowego*

Odfacz, a nastepnie ponownie podtacz mankiet
na palec <#>

Wymier mankiet na palec <#>

Wymierr modut cisnieniowy

Uruchom ponownie pomiar*

Usterka: System ClearSight - War-
tos¢ odczytu z czujnika HRS poza
zakresem fizjologicznym

Poluzowana koricéwka sercowa
czujnika HRS, prawdopodobnie
nieumieszczona na poziomie serca
Odtaczenie czujnika HRS od man-
kietu na palec

Czujnik HRS jest nieprawidtowo
skalibrowany

Wadliwy czujnik HRS

Sprawd?z lokalizacje czujnika HRS, Koncéwke
palcowa nalezy podigczy¢ do mankietu na pa-
lec, a koncéwke sercowa nalezy umiescic na osi
flebostatycznej

Usterka: System ClearSight — Odta-
czony czujnik HRS

Czujnik referencyjnej wysokosci
serca (HRS) odtgczony w trakcie
monitorowania

Nie wykryto podtaczenia czujnika
HRS

Sprawd?z lokalizacje czujnika HRS, Koncéwke
palcowa nalezy podfaczy¢ do mankietu na pa-
lec, a koncowke sercowa nalezy umiescic na osi
flebostatycznej

Usterka: System ClearSight — Wy-
kryto czujnik HRS

Wybrano pomiar bez czujnika HRS,
ale czujnik HRS jest podfaczony

Wybierz, by zmierzy¢ przy uzyciu czujnika HRS
Odtacz czujnik HRS

Alert: System ClearSight - Bfad
czujnika HRS lub ztacza czujnika
HRS

Wadliwy czujnik HRS

Uszkodzenie ztgcza czujnika HRS na
module ci$nieniowym

Nie wykryto zadnego czujnika HRS
firmy Edwards

Odfacz, a nastepnie ponownie podtacz czujnik
HRS firmy Edwards

Wymien czujnik HRS

Wymierh modut ci$nieniowy

Uruchom ponownie pomiar

Sprawdz, czy uzywany jest czujnik HRS firmy
Edwards

Wymien czujnik HRS na czujnik HRS firmy
Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: System ClearSight - Btad
czujnika HRS lub ztacza czujnika
HRS

Wadliwy czujnik HRS
Uszkodzenie zlgcza czujnika HRS na
module ci$nieniowym

Odfacz, a nastepnie ponownie podtacz czujnik
HRS firmy Edwards

Wymien czujnik HRS

Wymierh modut ci$nieniowy

Uruchom ponownie pomiar

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: System ClearSight — Uptynat
limit czasu pracy czujnika HRS -
Wymien czujnik HRS

Uptynat limit czasu pracy czujnika
HRS poniewaz doszto do jego prze-
terminowania

Odtacz i ponownie podtacz czujnik HRS firmy
Edwards

Wymien czujnik HRS

Ponownie uruchom pomiar

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Usterka: System ClearSight — Odta-
czony modut ci$nieniowy

Nie wykryto podfgczenia modutu
cisnieniowego

Odtacz i ponownie podtacz modut cisnieniowy
firmy Edwards

Wymierr modut cisnieniowy

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: System ClearSight — Btad mo-
dutu cisnieniowego

Modut cisnieniowy nie odpowiada
Niska jakos$¢ potaczenia miedzy
modutem ci$nieniowym a monito-
rem HemoSphere Alta

Bfad uwierzytelnienia modutu cis-
nieniowego

Uszkodzony modut cisnieniowy
Wadliwy podsystem ClearSight
Podtaczono uszkodzony modut cis-
nieniowy

Niska jakos$¢ potaczenia miedzy
modutem ci$nieniowym a monito-
rem HemoSphere Alta

Wykryto niezgodny modut cisnie-
niowy

Wykryto modut cisnieniowy inny
niz firmy Edwards
Niekompatybilne oprogramowanie
modutu ci$nieniowego

Odtacz i ponownie podtacz modut cisnieniowy
firmy Edwards

Wymierr modut cisnieniowy

Sprawdz, czy uzywany jest modut cisnieniowy
firmy Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: System ClearSight — Bfad
modutu ci$nieniowego

Niereagujacy modut cisnieniowy
Niska jakos$¢ potaczenia miedzy
modutem ci$nieniowym a monito-
rem HemoSphere Alta

Bfad uwierzytelniania modutu cis-
nieniowego

Uszkodzony modut cisnieniowy
Uszkodzony podsystem ClearSight

Odtacz i ponownie podtacz modut cisnieniowy
firmy Edwards

Wymienr modut cisnieniowy

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: System ClearSight — Btad
modutu ci$nieniowego

Zatamanie rurki mankietu na palec
Nieszczelnos¢ mankietu na palec
Przewdd miedzy monitorem
HemoSphere Alta a modutem cis-
nieniowym jest zagiety lub nie-
szczelny

Uszkodzony modut cisnieniowy
Wadliwy podsystem ClearSight

Odtacz i ponownie podtagcz modut cisnieniowy
firmy Edwards

Wymien modut ci$nieniowy

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: System ClearSight — Awa-
ria zasilania modutu cisnieniowego
— Wymagany serwis

Wadliwy podsystem ClearSight
Wadliwy modut cisnieniowy

Odtacz i ponownie podtagcz modut cisnieniowy
firmy Edwards

Wymien modut cisnieniowy

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: System ClearSight — Mo-
dut cisnieniowy — Niezgodna wer-
sja oprogramowania

Wersja oprogramowania na tym
przewodzie jest niezgodna z tym
monitorem

Zaktualizuj oprogramowanie przewodu

Usterka: System ClearSight - Ciagte
monitorowanie osiggneto limit 72
godzin

Ciagty pomiar na tej samej dtoni
przekroczyt maksymalny czas trwa-
nia wynoszacy 72 godziny

Umies¢ mankiety na palcach drugiej reki, aby
wznowi¢ monitoring
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Usterka: System ClearSight — Bfad
doptywu powietrza, niewystarcza-
jacy wzrost cisnienia

Skrecony lub uszkodzony przewdd
modutu ci$nieniowego
Uszkodzony mankiet na palec Nie-
prawidtowe dziatanie systemu
Wadliwy podsystem ClearSight
Uszkodzony modut cisnieniowy
Zatamanie rurki mankietu na palec
Nieszczelnos¢ mankietu na palec
Przewéd miedzy monitorem
HemoSphere Alta a modutem cis-
nieniowym jest zagiety lub nie-
szczelny

Wadliwy podsystem ClearSight

Sprawdz, czy potaczenie miedzy modutem cis-
nieniowym a monitorem HemoSphere Alta nie
jest zatamane lub uszkodzone

Sprawdz mankiet na palec

Alert: System ClearSight — Niepra-
widtowa krzywa ci$nienia tetnicze-

go

Staba krzywa ci$nienia w dtuzszym
okresie

Stan pacjenta skutkuje niskim cis-
nieniem tetna

Krzywa cisnienia tetniczego jest
niewystarczajgca do doktadnego
pomiaru SVV

Czeste przypadki Physiocals kali-
bracji w obrebie krzywej

Zbyt wysokie cisnienie skurczowe
lub zbyt niskie cisnienie rozkurczo-
we

Ocen nieinwazyjny system, zaczynajac od pa-
cjenta w kierunku mankietu na palec oraz moni-
tora HemoSphere Alta

Sprawdz krzywa ci$nienia tetniczego pod katem
wystepowania ostrego niedoci$nienia, ostrego
nadcisnienia i artefaktéw zwigzanych z ruchem
Sprawdz, czy koricéwka sercowa czujnika HRS
firmy Edwards ustawiona jest w osi flebosta-
tycznej pacjenta

Sprawdz potaczenia elektryczne przewodoéw
Zatéz mankiet na inny palec

Ponownie zbadaj rozmiar mankietu i wymien
go na mankiet o innym rozmiarzet

Usterka: System ClearSight - Drugi
mankiet podtgczony podczas mo-
nitorowania z uzyciem pojedyncze-
go mankietu

Wykryto podfaczony drugi mankiet
na palec

Odtacz jeden z mankietéw na palec i uruchom
ponownie pomiar

Uruchom ponownie pomiar w trybie monitoro-
wania z uzyciem dwéch mankietéw

Alert: System ClearSight - Tryb
zwalniania ci$nienia w mankiecie
— Monitorowanie Zawieszone

Zwolniono ci$nienie w mankiecie
na palec

Monitorowanie zostanie automatycznie wzno-
wione, gdy czasomierz wskazujacy czas na pas-
ku stanu osiagnie wartos¢ 00:00

Aby wznowi¢ monitorowanie, dotknij czasomie-
rza wskazujacego czas i wybierz opcje ,Opdznij
zwolnienie”

Alert: System ClearSight — Mankiet
na palec 1 — Btad pomiaru ci$nie-
nia krwi

Alert: System ClearSight — Mankiet
na palec 2 — Btad pomiaru ci$nie-
nia krwi

Pomiar cisnienia krwi nie powiddt
sie z powodu ruchu lub nieprawid-
towych warunkéw pomiaru.

Odczekaj do automatycznego rozwiazania
problemu przez system

Nat6z mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem?

Alert: System ClearSight — Mankiet
Na Palec 1 — Nie Wykryto Krzy-
wych Przebiegu Cisnienia

Alert: System ClearSight — Mankiet
Na Palec 2 — nie wykryto krzywych
przebiegu cisnienia

System nie wykryt krzywych cisnie-
nia.

Pulsacje ci$nienia w palcu ostabio-
ne wskutek nacisku na gorna czesc
ramienia, fokie¢ lub nadgarstek.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Sprawdz, czy nie doszto do zatamowania prze-
ptywu krwi w obrebie reki pacjenta

Sprawdz krzywe przebiegu cisnienia krwi
Ponownie zat6z mankiet(y) na palec
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Alert: System ClearSight — Wartos¢
odczytu z czujnika HRS poza zakre-
sem fizjologicznym

Poluzowana koricéwka sercowa
czujnika HRS, prawdopodobnie
nieumieszczona na poziomie serca
Odtaczenie czujnika HRS od man-
kietu na palec

Czujnik HRS jest nieprawidtowo
skalibrowany

Wadliwy czujnik HRS

Sprawd?z lokalizacje czujnika HRS, Koncéwke
palcowa nalezy podfaczy¢ do mankietu na pa-
lec, a koncéwke sercowa nalezy umiescic na osi
flebostatycznej

Alert: System ClearSight — Nie pod-
taczono czujnika HRS — sprawdz
ufozenie pacjenta

Alert: System ClearSight — Aktual-
ne przesuniecie: {0}**

Pacjent pod wptywem srodkéw us-
pokajajacych i nieruchomy oraz
niepodtaczony czujnik HRS

Sprawdz, czy wyswietlane przesuniecie jest
nadal doktadne

Jesli pozycja pacjenta zostata zmieniona, za-
ktualizuj wartos¢ przesuniecia na ekranie zero-
wania

Alert: System ClearSight — Zaleca-
na interwencja serwisowa

Uptynat okres eksploatacji pompy
podsystemu ClearSight — wy-
Swietlanie komunikatu dla kazdego
pomiaru, gdy okres eksploatacji po-
mpy wynosi ponad 100%

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Alert: System ClearSight - Moze
by¢ konieczna aktualizacja kalibra-
¢ji cisnienia krwi

Ze wzgledu na zmiany w stanie he-
modynamicznym konieczna moze
by¢ aktualizacja kalibracji

Wykonaj nowa kalibracje
Zachowaj kalibracje
Skasuj kalibracje cisnienia krwi

*Uwaga: {0} lub <#> to numer portu CUFF: 1 lub 2

**Uwaga: {0} to wprowadzona przez uzytkownika pionowa réznica pofozenia od palca do poziomu serca.

TRozmiary mankietéw mogq nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietéw.

Tabela 14-27: Ostrzezenia monitorowania ClearSight

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Sygnat czujnika HRS poza zakresem!

Zmiana cisnienia czujnika HRS
przekroczyta limit podczas procesu
kalibracji

Wadliwy czujnik HRS

Wyréwnaj w pionie dwa korice czujnika referen-
cyjnej wysokosci serca i skalibruj.

Kalibracja czujnika HRS nie powiod-
fa sie!

Nie wykryto ruchu czujnika HRS
przed kalibracja

Wadliwy czujnik HRS
Uszkodzony modut ci$nieniowy

Przesun koricéwke sercowa czujnika HRS w gé-
re i w dot. Nastepnie umiescic¢ obie korncowki

na tym samym poziomie, odczekaj 1-2 sekundy,
a nastepnie — utrzymujac obie korcédwki nieru-
chomo — skalibruj.

Kalibracja czujnika HRS nie powiod-
fa sie!

Wykryto ruch czujnika HRS w trak-
cie kalibracji
Uszkodzony modut cisnieniowy

Przesun koricéwke sercowa czujnika HRS w g6-
re i w dot. Nastepnie umiescic¢ obie korncowki

na tym samym poziomie, odczekaj 1-2 sekundy,
a nastepnie — utrzymujac obie korcédwki nieru-
chomo — skalibruj.

System ClearSight — Ciezkie zwe-
zenie naczyn

Wykryto bardzo niewielkie pulsa-
cje tetnic, mozliwos¢ skurczu tet-
nic.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Ogrzej dton

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastap man-
kiet na palec innym rozmiarem?
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System ClearSight — Umiarkowane
zwezenie naczyn

Wykryto bardzo niewielkie pulsa-
cje tetnic, mozliwos¢ skurczu tet-
nic.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Ogrzej dton

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastap man-
kiet na palec innym rozmiarem?

System ClearSight — Mankiet na
palec 1 — Btad pomiaru ci$nienia
krwi
System ClearSight — Mankiet na
palec 2 — Btad pomiaru ci$nienia
krwi

Pomiar cisnienia krwi nie powiodt
sie z powodu ruchu lub nieprawid-
fowych warunkéw pomiaru.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem?

System ClearSight — Limit czasu
pracy mankietu na palec 1 uptynie
za < 5 minut

System ClearSight — Limit czasu
pracy mankietu na palec 2 uptynie
za < 5 minut

Zbliza sie maksymalny czas uzywa-
nia mankietu na palec <#>.*

Zamien mankiet na palec <#>, aby zagwaranto-
wac nieprzerwany pomiar*

System ClearSight — Zbliza sie
maksymalny czas uzywania man-
kietu na palec 1

System ClearSight — Zbliza sie
maksymalny czas uzywania man-
kietu na palec 2

Zbliza sie maksymalny czas uzywa-
nia mankietu na palec <#>.*

Zamien mankiet na palec <#>, aby zagwaranto-
wac nieprzerwany pomiar*

System ClearSight — HRS wygasnie
za < 2 tygodnie

Limit czasu pracy czujnika HRS
uptynie za mniej niz <#> tygodnie*

Wymien czujnik HRS, aby zapobiec przestojom
W rozpoczeciu monitorowania

System ClearSight — Zalecana in-
terwencja serwisowa

Okres trwatosci pompy podsyste-
mu ClearSight wkrétce wygasnie

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

*Uwaga: <#> to numer portu CUFF (1 lub 2) lub czas pozostaty do korica przydatnosci mankietu.

TRozmiary mankietéw mogq nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietéw.

Tabela 14-28: Ogdlne rozwigzywanie probleméw z monitorowaniem ClearSight

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Réznica cisnienia: Urzadzenie do
pomiaru cisnienia ClearSight kon-
tra urzadzenia innych firm

Odtaczenie czujnika HRS od man-
kietu na palec lub osi flebostatycz-
nej

Czujnik HRS nie jest prawidtowo
skalibrowany

Podejrzenie skurczu tetnic (z powo-
du zimnych palcéw)

Zbyt luzny mankiet na palec

Nie wyzerowano urzadzenia do po-
miaru ci$nienia innej firmy
Nieprawidtowo natozony czujnik
urzadzenia do pomiaru cisnienia in-
nej firmy

Sprawdz lokalizacje czujnika HRS — palcowy
koniec nalezy podtaczy¢ do mankietu na palec,
a koniec sercowy nalezy umiesci¢ na osi flebos-
tatycznej

W przypadku inwazyjnego referencyjnego po-
miaru ci$nienia krwi, sercowy koniec czujnika
HRS i przetwornik powinny znajdowac sie na
tym samym poziomie

Skalibruj czujnik HRS

Ogrzej dton

Przet6z mankiet na inny palec lub zastagp man-
kiet na palec prawidtowym rozmiarem
Ponownie wyzeruj urzadzenie do pomiaru cis-
nienia krwi innej firmy

Zdejmij i ponownie natéz czujnik do pomiaru
ciénienia krwi innej firmy*
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Podtacz mankiet Acumen IQ w celu
monitorowania HPI

Nie wykryto Mankiet Acumen 1Q,
a skonfigurowano parametr HPI/
kluczowy parametr HPI

Podtacz mankiet Acumen 1Q
Wymien mankiet Acumen 1Q

Podtacz mankiet Acumen 1Q do
portu MANKIET 1 w celu monitoro-
wania HPI

Element podtaczony do portu
MANKIET 1 nie jest Mankiet
Acumen IQ, a skonfigurowano pa-
rametr HPI/kluczowy parametr HPI

Podtacz do portu MANKIET 1 mankiet Acumen
1Q zamiast ClearSight

Podtacz mankiet Acumen 1Q do
portu MANKIET 2 w celu monitoro-
wania HPI

Element podtaczony do portu
MANKIET 2 nie jest Mankiet
Acumen IQ, a skonfigurowano pa-
rametr HPI/kluczowy parametr HPI

Podtacz do portu MANKIET 2 mankiet Acumen
1Q zamiast ClearSight

Podfgcz czujnik HRS w celu monito-
rowania HP!I

Nie wykryto HRS, a skonfigurowano
parametr HPI/kluczowy parametr
HPI

Podtacz HRS
Wymien HRS

"Rozmiary mankietéw mogq nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

14.10.1 Usterki/alerty oksymetrii zylnej

14.10 Komunikaty o bledzie oksymetrii zylnej

Tabela 14-29: Usterki/alerty oksymetrii zylnej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Oksymetria zylna — Przy-
wracanie w toku — Czekaj

Wystapito nieoczekiwane zdarzenie
Diagnoza w toku

Nalezy odczekac 60 sekund, aby system mogt
zdiagnozowac problem

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Oksymetria zylna — Btad
zakresu podczerwieni lub swiatta

Stabe potaczenie przewodu do ok-
symetrii/cewnika

Zanieczyszczenie lub przytkanie fo-
toelementu przewodu do oksyme-
trii/cewnika

Usterka przewodu do oksymetrii
Cewnik jest zagiety lub uszkodzony

Sprawdz podfaczenie przewodu do oksyme-
trii/cewnika

Oczy$¢ ztacza przewodu do oksymetrii/cewnika
70% alkoholem izopropylowym i przetrzyj, wy-
susz na powietrzu i skalibruj ponownie
Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj po-
nownie

Wymien cewnik w razie podejrzenia uszkodze-
nia i skalibruj go ponownie

Wytacz monitor i wtacz go ponownie, aby przy-
wroci¢ sprawnos¢ platformy

Usterka: Oksymetria zylna — war-
tos¢ poza zakresem

Nieprawidtowo wprowadzona war-
tos¢ ScvO,/SvO,, HGB lub Hct
Nieprawidtowa jednostka miary
HGB

Wyliczona wartos¢ ScvO,/SvO, po-
za przedziatem 0-99%

Sprawdz, czy prawidtowo wprowadzono war-
tos¢ ScvO,/SvO,, HGB lub Hct.

Sprawdz, czy uzywana jest prawidtowa jednost-
ka miary HGB.

Uzyskaj zaktualizowane wartosci laboratoryjne
Scv0,/Sv0, i skalibruj ponownie.
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Usterka: Oksymetria zylna — nie-
stabilny sygnat wejsciowy

Stabe potaczenie przewodu do ok-
symetrii/cewnika

Zanieczyszczenie lub przytkanie fo-
toelementu przewodu do oksyme-
trii/cewnika

Usterka przewodu do oksymetrii
Cewnik jest zagiety lub uszkodzony

Sprawdz podfaczenie przewodu do oksyme-
trii/cewnika

Oczys¢ ztacza przewodu do oksymetrii/cewnika
70% alkoholem izopropylowym i przetrzyj, wy-
susz na powietrzu i skalibruj ponownie
Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj po-
nownie

Wymien cewnik w razie podejrzenia uszkodze-
nia i skalibruj go ponownie

Usterka: Oksymetria zylna — Awa-
ria przewodu — Zalecana inter-
wencja serwisowa

Awaria przetwarzania sygnatu
Awaria pamieci przewodu oksyme-
trii

Wykryto awarie wewnetrzng prze-
wodu oksymetrii

Wytacz monitor i wtgcz go ponownie, aby przy-
wréci¢ sprawnosc¢ platformy

Odtacz i ponownie podtacz przewod

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj po-
nownie

Jezeli przewdd jest owiniety materiatem lub
znajduje sie na izolujacej powierzchni, np.
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Oksymetria zylna — Tem-
peratura przewodu

Wykryto awarie wewnetrzng prze-
wodu oksymetrii

Wytacz monitor i wtgcz go ponownie, aby przy-
wrdci¢ sprawnos¢ systemu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port {0} — Odtaczony prze-
wod oksymetrii zylnej

Monitor nie wykrywa przewodu ok-
symetrii

W przypadku celowego odfgczenia nalezy wy-
bra¢ przycisk wyciszenia alarmu, aby usuna¢
stan przewodu.

Sprawdz, czy przewdd do oksymerii jest podia-
czony do monitora

Odtacz i ponownie podtacz przewodd do oksy-
metrii

Przelgcz przewdd do oksymetrii do innego por-
tu

Usterka: Port {0} — Wykryto wiele
przewoddéw oksymetrii, odtacz je

Podfaczono wiecej niz jeden prze-
wod oksymetrii

Odtacz wszystkie dodatkowe przewody oksy-
metrii

Usterka: Port {0} — Oksymetria Zyl-
na - Niezgodna Wersja Oprogra-
mowania

Wersja oprogramowania na tym
przewodzie jest niezgodna z tym
monitorem

Zaktualizuj oprogramowanie przewodu

Alert: Oksymetria zylna — Awaria
przewodu — Zalecana interwencja
serwisowa

Awaria pamieci przewodu oksyme-
trii

Wykryto wewnetrzng awarie prze-
wodu oksymetrii

Odfacz i ponownie podigcz przewdd

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj po-
nownie

Wytacz monitor i wtacz go ponownie, aby przy-
wrdci¢ sprawnosc platformy

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj po-
nownie

Jezeli przewdd jest owiniety materiatem lub
znajduje sie na izolujacej powierzchni, np. Jezeli
przewdd jest nagrzany, przed dalsza obstuga
nalezy pozostawic¢ go, aby sie schtodzit

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: Oksymetria zylna — Tempe-
ratura przewodu

Wykryto awarie wewnetrzna prze-
wodu oksymetrii

Wytacz monitor i wtacz go ponownie, aby przy-
wroci¢ sprawnos¢ systemu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Oksymetria zylna — staba ja-
kos¢ sygnatu

Przeptyw krwi przed koricowka
cewnika jest zbyt powolny badz
koncéwka cewnika styka sie ze
sciang naczynia

Istotna zmiana wartosci HGB/Hct
Zakrzep na konncowce cewnika
Cewnik jest zagiety lub uszkodzony
Cewnik nie jest podfaczony do
przewodu do oksymetrii

Jezeli przewdd jest owiniety materiatem lub
znajduje sie na izolujacej powierzchni, np. pod-
uszce, nalezy umiesci¢ go na gtadkiej powierz-
chni, ktéra umozliwia fatwe oddawanie ciepta
Jezeli przewdd jest nagrzany, przed dalsza ob-
stuga nalezy pozostawic go, aby sie schtodzit
Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika (w
przypadku pomiaru SvO, sprawdz prawidtowe
ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej):
Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml (dotyczy tylko pomiaru SvO,)

Sprawdz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Zaaspiruj, a nastepnie przeptucz dystalny kanat
zgodnie z protokotem szpitalnym

Zaktualizuj warto$ci HGB/Hct za pomoca funkgji
Aktualizuj

Sprawdz, czy cewnik nie jest zagiety i skalibruj
go ponownie

Wymien cewnik w razie podejrzenia uszkodze-
nia i skalibruj go ponownie

Upewnij sie, ze cewnik jest podtaczony do prze-
wodu do oksymetrii

Alert: Oksymetria zylna — Niestabil-
ny sygnat

Zmiana wartosci parametru ScvO,/
SvO,, HGB/Hct lub niezwykte war-
tosci hemodynamiczne

Ustabilizuj pacjenta zgodnie z protokotem szpi-
talnym i przeprowad?z kalibracje in vivo

Alert: Oksymetria zylna - Wykryto
klin lub artefakt $ciany

Przeptyw krwi przed koricdwka
cewnika jest zbyt powolny
Zakrzep na koncéwce cewnika
Zaklinowanie koncéwki cewnika
w naczyniu lub przy $cianie naczy-
nia

Zaaspiruj, a nastepnie przeptucz dystalny kanat
zgodnie z protokotem szpitalnym

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika (w
przypadku pomiaru SvO, sprawdz prawidtowe
ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej):
Sprawdz, czy poziom napetnienia balonu do
pomiaru cisnienia zaklinowania wynosi 1,25-
1,50 ml (dotyczy tylko pomiaru SvO,)

Sprawdyz, czy ustawienie cewnika jest prawidto-
we w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pa-
cjenta oraz miejsca wprowadzenia

Sprawdz na zdjeciu RTG klatki piersiowej, czy
prawidtowo zatozono cewnik

Wykonaj kalibracje in vivo

Alert: Port {0} — Wykryto wiele
przewoddéw oksymetrii, odtacz je

Podfgczono wiecej niz jeden prze-
wod oksymetrii

Odtacz wszystkie dodatkowe przewody oksy-
metrii

Uwaga: jesli wybrano GHI jako parametr kluczowy, usterki/alerty oksymetrii Zylnej bedq zawsze wyswietlane, niezaleznie od
tego, czy wybrano SvO, jako parametr kluczowy.
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14.10.2 Rozwigzywanie problemoéw ogodlnych dotyczacych oksymetrii

zylnej

Tabela 14-30: Rozwigzywanie problemow ogélnych dotyczacych oksymetrii zylnej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Oksymetria zylna — Btad Kalibracji
In Vitro

Stabe potaczenie przewodu do ok-
symetrii i cewnika wartosci ScvO,/
SvO,

Wilgotna ostonka kalibracyjna
Cewnik jest zagiety lub uszkodzony
Usterka przewodu do oksymetrii
Koncéwka cewnika nie znajduje sie
w studzience kalibracji cewnika

Sprawdz podtaczenie przewodu do oksyme-
trii/cewnika

Wyprostuj widoczne zagiecia; wymiern cewnik
w razie podejrzenia uszkodzenia

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj po-
nownie

Sprawdz, czy koncéwka cewnika jest dobrze
osadzona w ostonce kalibracyjnej

Wykonaj kalibracje in vivo

Oksymetria Zylna — Przewéd Nie-
skalibrowany

Przewéd do oksymetrii nie zostat
skalibrowany (in vivo lub in vitro)
Polecenie przywotania danych ok-
symetrii Zylnej nie zostato wykona-
ne

Usterka przewodu do oksymetrii

Uruchom kalibracje in vitro
Uruchom kalibracje in vivo
Przywotaj wartosci kalibracji

Oksymetria zylna — Dane pacjen-
ta w przewodzie do oksymetrii sa
starsze niz 24 godziny — skalibruj
ponownie

Ostatnia kalibracja przewodu do
oksymetrii > 24 godziny temu

Data i godzina monitoréw firmy
Edwards w danej placéwce rézni

sie

Wykonaj kalibracje in vivo
Zsynchronizuj date i godzine wszystkich moni-
toréw firmy Edwards w danej placéwce

Oksymetria zylna — Podfacz prze-
wod do oksymetrii zylnej w celu
monitorowania oksymetrii

Nie wykryto podfgczenia przewodu
do oksymetrii do platformy moni-
torowania HemoSphere Alta
Wygiete lub brakujace wtyki ztacza
przewodu do oksymetrii

Sprawdz prawidtowos¢ podtaczenia przewodu
do oksymetrii

Sprawdz ztacze przewodu do oksymetrii pod
katem wygietych/brakujacych wtykéw

14.11.1 Usterki/alerty oksymetrii tkankowej

14.11 Komunikaty o btedzie oksymetrii tkankowej

Tabela 14-31: Usterki/alerty oksymetrii tkankowej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Oksymetria tkankowa —
Awaria podsystemu — Wymagany
serwis

Usterka wewnetrzna systemu

Wymagany serwis — Uzyj innego monitora

Usterka: Oksymetria tkankowa —
Przywracanie w toku — Czekaj

Wystapito nieoczekiwane zdarzenie
Diagnoza w toku

Nalezy odczekac 60 sekund, aby system mogt
zdiagnozowac problem

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Oksymetria tkankowa —
Przewdd do oksymetrii ForeSight
{0} odtgczony*

Przewéd FSOC <A/B> zostat odia-
czony

Podtacz przewdd do oksymetrii ForeSight do
portu <A/B> monitora HemoSphere Alta

Usterka: Oksymetria tkankowa —
{0} czujnik odtaczony*

Odtaczono czujnik firmy ForeSight
we wskazanym kanale

Podtacz czujnik do przewodu do oksymetrii
ForeSight
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Oksymetria tkankowa —
Bfad przewodu do oksymetrii
ForeSight {0}*

Monitor HemoSphere Alta utracit
tacznos¢ ze wskazanym przewo-
dem do oksymetrii ForeSight

Podtacz ponownie przewdd

Sprawdz, czy wtyki nie sg wygiete lub uszkodzo-
ne

Sproébuj przetaczy¢ przewdd do oksymetrii
ForeSight do innego portu oksymetrii tkanko-
wej w monitorze

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Oksymetria tkankowa —

Niezgodna wersja oprogramowa-

nia — Wymagana aktualizacja op-
rogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakonczong niepowodze-
niem lub niezgodnga wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Oksymetria tkankowa —
Zbyt wysoki poziom $wiatfa oto-
czenia czujnika {0}*

Czujnik nie jest prawidtowo podia-
czony do pacjenta

Sprawdz, czy czujnik pozostaje w bezposrednim
kontakcie ze skéra

Owin czujnik materiatem nieprzepuszczajagcym
Swiatta

Usterka: Oksymetria tkankowa —
{0} wysoka temperatura czujnika*

Temperatura pod czujnikiem prze-
kracza 45°C (tryb osoby dorostej)
lub 43°C (tryb dziecka/noworodka)

Moze by¢ wymagane obnizenie temperatury
ciata pacjenta lub temperatury otoczenia

Usterka: Oksymetria tkankowa —
{0} poziom sygnatu ponizej dolnej
granicy*

Wykryto niewystarczajacy sygnat
Swiatta u pacjenta

W tkance pod czujnikami moga
wystepowac nadmierna pigmenta-
cja skory, przekrwienie, znamiona,
krwiak lub blizny

U pacjenta pediatrycznego (<18
lat) uzyto czujnika o rozmiarze du-
zym (dla osoby dorostej)

Sprawdz, czy czujnik poprawnie przylega do
skory pacjenta

Przenies$ czujnik w miejsce, gdzie wartos¢ SQI
wynosi 3 lub 4

W przypadku obrzeku zdejmij czujnik i nie za-
ktadaj go do momentu ustgpienia obrzeku

U pacjentéw pediatrycznych (<18 lat) zmien
rozmiar czujnika z duzego na sredni lub maty

Usterka: Oksymetria tkankowa —
{0} poziom sygnatu powyzej gérnej
granicy*

Bardzo rzadko zdarza sie, ze z po-
wodu przejscia $wiatta bocznym
torem optycznym wiekszos$¢ emito-
wanegdo $wiatfa trafia do detekto-
réw

Komunikat ten moze wystgpic¢

w przypadku niektérych materia-
téw niefizjologicznych, cech budo-
wy anatomicznej lub obrzeku skory
gtowy

Sprawdz, czy czujnik ma bezposredni kontakt
ze skora i czy zdjeto przezroczysty pasek
ochronny

Usterka: Oksymetria tkankowa —
{0} sprawdz tkanke pod czujni-
kiem*

W tkance pod czujnikiem mog-
fo nastapi¢ nagromadzenie pty-
néw/obrzek

Sprawdz, czy u pacjenta nie wystepuje obrzek
pod czujnikiem

Kiedy stan tkanki wréci do normy (tj. obrzek

u pacjenta zaniknie), bedzie mozna ponownie
zastosowac czujnik

Usterka: Oksymetria tkankowa —
Wysoka interferencja stolca {0}*

Dane uzyskiwane przez czujnik po-
chodza gtéwnie ze stolca, a nie
ukrwionej tkanki, i nie mozna wy-
kona¢ pomiaru StO,.

Przenies$ czujnik w miejsce, gdzie wystepuje
mniejsza wzgledna ilo$¢ tkanki jelitowej, na
przyktad bok

Usterka: Oksymetria tkankowa —
{0} czujnik w pozycji off*

Obliczona wartos¢ StO, poza pra-
widtowym zakresem lub czujnik
umieszczono na niewfasciwym
przedmiocie

Moze istnie¢ potrzeba przemieszczenia czujnika
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Usterka: Oksymetria tkankowa —
StO, {0} poza zakresem fizjologicz-
nym*

Zmierzona wartos¢ wykracza poza
zakres fizjologiczny
Usterka czujnika

Sprawdz, czy czujnik umieszczono w odpowied-
nim miejscu
Sprawdz, czy czujnik jest podigczony

Usterka: Oksymetria tkankowa —
{0} usterka algorytmu*

Podczas obliczania wartosci StO,
dla wskazanego kanatu wystapit
btad przetwarzania danych

Odtacz i podtacz ponownie wskazany kanat
czujnika

Wymien przewdéd FSOC

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Oksymetria tkankowa —
ActHb {0} poza zakresem fizjolo-
gicznym*

Zmierzona wartos¢ wykracza poza
zakres fizjologiczny
Usterka czujnika

Sprawdz, czy czujnik umieszczono w odpowied-
nim miejscu
Sprawdz, czy czujnik jest podigczony

Alert: Oksymetria tkankowa — {0}
nieprawidtowy rozmiar czujnika*

Rozmiar czujnika jest niekompaty-
bilny z trybem pacjenta lub umiejs-
cowieniem ciata

Uzyj innego rozmiaru czujnika (tabela rozmia-
réw czujnikdw znajduje sie w instrukgji uzycia
czujnika)

Zmien tryb pacjenta lub umiejscowienie ciata
w kafelkowym menu konfiguracyjnym

Alert: Oksymetria tkankowa — Btad
czujnika {0}*

Czujnik jest niesprawny lub nie-
kompatybilny z urzadzeniami
Edwards

Wymien czujnik na kompatybilny z urzadzenia-
mi Edwards

Alert: Oksymetria tkankowa — Nie-
wystarczajacy poziom sygnatu {0}*

Zaktécenie pochodzace z zew-
netrznego zrodfa

Odsun czujnik od zZrédta zaktécenia

Alert: Oksymetria tkankowa — Zbyt
wysoki poziom $wiatfa otoczenia
czujnika {0}*

Natezenie o$wietlenia otoczenia
zbliza sie do wartosci maksymalnej

Sprawdz, czy czujnik pozostaje w bezposrednim
kontakcie ze skdra

Owin czujnik materiatem nieprzepuszczajacym
Swiatta

Alert: Oksymetria tkankowa — Wy-
soka interferencja stolca {0}*

Zaktocenia pochodzace od katu
zblizaja sie do maksymalnego do-
puszczalnego poziomu

Czujnik zbiera dane z ukrwionej
tkanki, aby dokonac pomiaru StO,,
ale w miejscu umieszczenia czujni-
ka wystepuje takze wysokie steze-
nie katu

Rozwaz przeniesienie czujnika w inng czes¢ ja-
my brzusznej z mniejszym stezeniem katu

Alert: Oksymetria tkankowa — {0}
niska temperatura czujnika*

Temperatura pod czujnikiem wy-
nosi mniej niz-10°C

Moze by¢ konieczne podniesienie temperatury
ciata pacjenta lub temperatury otoczenia

Alert: Oksymetria tkankowa — {0}
Skonfiguruj lokalizacje dla czujnika
oksymetrii tkankowej*

Nie skonfigurowano anatomicznej
pozycji pacjenta dla podtaczonego
czujnika

Uzyj menu konfiguracyjnego oksymetrii tkanko-
wej, aby wybraé umiejscowienie na ciele dla
wskazanego kanatu czujnika

Alert: Oksymetria tkankowa — Re-
set {0} ActHb nie powiddt sie*

Brak mozliwosci resetowania ctHb
z powodu niestabilnosci StO,

Podejmij dziatania w zwiazku z niestabilnoscia
StO,

* Uwaga: {0} to kanat czujnika. Dostepne kanaty to A1 i A2 dla przewodu A ForeSight oraz B1i B2 w przypadku przewo-

du B ForeSight.

W przypadku nastepujqcych komponentédw mogly zostac zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr mogq byc takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE.
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14.11.2 Rozwigzywanie problemoéw ogodlnych dotyczacych oksymetrii

tkankowej

Tabela 14-32: Rozwigzywanie problemoéw ogoélnych dotyczacych oksymetrii tkankowej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Oksymetria tkankowa — Podtacz
przewdd do oksymetrii ForeSight
<A or B> do monitorowania StO,

Nie wykryto pofaczenia miedzy
monitorem HemoSphere Alta
a FSOC na wskazanym porcie

Podtacz przewéd FSOC do wskazanego portu
monitora HemoSphere Alta
Ponownie podtacz przewéd FSOC

Oksymetria tkankowa — Podtacz
czujnik oksymetrii tkankowej do
monitorowania parametru StO, —
{0y

Nie wykryto potaczenia pomiedzy
przewodem FSOC a czujnikiem ok-
symetrii tkankowej w kanale, dla
ktérego skonfigurowano StO,

Podtacz czujnik oksymetrii tkankowej do wska-
zanego kanatu

Ponownie podtacz czujnik oksymetrii tkankowej
do wybranego kanatu

Oksymetria tkankowa — {0} Tempe-
ratura czujnika ponizej spodziewa-
nego zakresu*

Temperatura poza zakresem fizjo-
logicznym

Oksymetria tkankowa — Resetowa-
nie ActHb w toku

Resetowanie ctHb w toku

du B ForeSight.

* Uwaga: {0} to kanat czujnika. Dostepne kanaty to A1 i A2 dla przewodu A ForeSight oraz B1i B2 w przypadku przewo-

W przypadku nastepujqcych komponentéw mogly zostac zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:
Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM).
Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr mogq byc takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE.

14.11.3 Usterki/alerty dotyczace stezenia hemoglobiny catkowitej

Tabela 14-33: Usterki/alerty dotyczace stezenia hemoglobiny catkowitej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: tHb — Podfaczono kilka
lewych czujnikéw

Kilka czujnikow skonfigurowanych
do tej samej lokalizacji w okolicy
moézgu

Przed rozpoczeciem kalibracji skonfiguruj tylko
jeden czujnik do lokalizacji L i P w okolicy méz-

gu

Usterka: tHb — Podfaczono kilka
prawych czujnikéw

Kilka czujnikéw skonfigurowanych
do tej samej lokalizacji w okolicy
mozgu

Przed rozpoczeciem kalibracji skonfiguruj tylko
jeden czujnik do lokalizacji L i P w okolicy méz-

gu

Usterka: tHb — Btad inicjalizacji

Potaczenia przewoddéw/czujnikéw
niestabilne przed inicjalizacja
Dane mézgowe niestabilne przed
inicjalizacja

Wybrano tryb pediatryczny na mo-
nitorze

Sprawdz potaczenia przewoddw/czujnikéw pod
katem swiatfa otoczenia

Odtacz i ponownie podtacz przewodd/czujniki
Poczekaj na ustabilizowanie sie danych mézgo-
wych

Zmien tryb pacjenta na Dorosty

Usterka: tHb — nieobstugiwane
w trybie pediatrycznym

Wybrano tryb pediatryczny na mo-
nitorze

Zmien tryb pacjenta na Dorosty

Alert: Zaawansowana funkcja he-
moglobiny catkowitej nie jest wia-
czona

System wykrywa, ze czujnik
ForeSight 1Q jest podtaczony bez
wiaczonych funkcji zaawansowa-
nych tHb

Aby wiaczy¢ tHb, skontaktuj sie z przedstawicie-
lem serwisu firmy Edwards Lifesciences
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: tHb — Zalecana ponowna
kalibracja

Skalibrowana wartos¢ tHb jest nie-
stabilna ze wzgledu na zmiany

w stanie hemodynamicznym
Uptynat diugi okres bez ponownej
kalibracji

Przejdz do karty ponownej kalibracji, aby wpro-
wadzi¢ Hgb lub Hct

Alert: tHb — Podtaczono kilka le-
wych czujnikéw

Konfiguracja czujnika zmieniona do
tej samej lokalizacji w okolicy méz-
qu

Skonfiguruj ponownie tylko jeden czujnik do
lokalizacji L i P w okolicy mézgu

Alert: tHb — Podtaczono kilka pra-
wych czujnikéw

Konfiguracja czujnika zmieniona do
tej samej lokalizacji w okolicy méz-
qu

Skonfiguruj ponownie tylko jeden czujnik do
lokalizacji L i P w okolicy mézgu

Alert: tHb -Niestabilny sygnat

Wykryto niestabilny sygnat tHb

Sprawdz potaczenia przewodéw/czujnikéw pod
katem Swiatta otoczenia

Odtacz i ponowne podtacz przewdd/czujniki
Poczekaj na ustabilizowanie sie danych mézgo-
wych

Alert: tHb — Zalecana kalibracja

Nie skalibrowano tHb

Przejdz do karty kalibracji, aby wprowadzi¢ Hgb
lub Hct

tHb — Nie kalibruj

Nieprawidtowe StO, z czujnika
w okolicy mézgu przed kalibracjg

Poczekaj na ustabilizowanie sie wartosci StO,
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A.1 Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego

W normalnych warunkach oraz w przypadku pojedynczej usterki zapewnione jest funkcjonowanie zasadnicze
wyszczegdlnione w Tabela A-1 na stronie 405 ponizej, a brak mozliwosci tego funkcjonowania jest od razu
widoczny dla uzytkownika (np. brak wyswietlania wartosci parametréw, alarm techniczny, znieksztatcone
krzywe lub opdznienie w aktualizacji wartosci parametréw, usterka catkowita monitora itp.).

Tabela A-1 na stronie 405 okresla minimalny zakres funkcjonowania podczas dziatania w otoczeniu trwatych
zjawisk elektromagnetycznych, takich jak promieniowana i przewodzona energia RF, zgodnie z norma IEC
60601-1-2. Tabela A-1 na stronie 405 okresla réwniez minimalny zakres funkcjonowania podczas dziatania

w otoczeniu przejsciowych zjawisk elektromagnetycznych, takich jak szybkozmienne zaktécenia przejsciowe
i przepiecia, zgodnie z norma IEC 60601-1-2.

404



Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Dane techniczne i cechy urzadzenia

Tabela A-1: Funkcjonowanie zasadnicze zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta —
przejsciowe i trwate zjawiska elektromagnetyczne

Przewod

Parametr

Funkcjonowanie zasadnicze

Ogdlne: wszystkie tryby monitorowania i parametry

Brak przerwy w biezacym trybie monitorowania. Brak nieoczeki-
wanych ponownych rozruchéw lub wstrzyman dziatania. Brak
samoistnego wyzwalania zdarzert wymagajacych zainicjowania
przez uzytkownika.

Potaczenia pacjenta zapewniaja zabezpieczenie przed defibry-
lacja. Po narazeniu na napiecia defibrylatora system powinien
w ciggu 10 sekund powrdci¢ do stanu umozliwiajacego obstuge.

Po narazeniu na dziatanie przejsciowych zjawisk elektromagne-
tycznych system powinien w ciaggu 30 sekund powrdci¢ do stanu
umozliwiajgcego obstuge. Jesli podczas zdarzenia byto aktyw-
ne monitorowanie ciggtej pojemnosci minutowej serca (CO) za
pomoca modutu Swan-Ganz, system automatycznie ponownie
zainicjuje monitorowanie. Po wystapieniu przejsciowych zjawisk
elektromagnetycznych system nie powinien utraci¢ zadnych za-
pisanych danych.

W przypadku stosowania wraz z urzgdzeniem chirurgicznym
o wysokiej czestotliwosci monitor powrdci do trybu dziatania
bez utraty zapisanych danych w ciggu 10 sekund od narazenia
na pole wytwarzane przez urzadzenie chirurgiczne o wysokiej
czestotliwosci.

Przewdd pacjenta
HemoSphere Alta
Swan-Ganz

Ciagta pojemno$¢ minutowa serca
(CO) z powigzanymi parametrami
indeksowanymi i nieindeksowany-
mi (SV, SVR, RVEF, EDV)

Monitoruje temperature powierzchni wiékna oraz czas w danej
temperaturze. W przypadku przekroczenia progu czasu i tempe-
ratury (powyzej 45°C) monitorowanie zostanie wstrzymane i zos-
tanie wyzwolony alarm.

Pomiar temperatury krwi z okreslong dokfadnoscig (+0,3°C).
Alarm w przypadku przekroczenia zakresu monitorowania przez
temperature krwi.

Alarm w przypadku przekroczenia zakreséw alarmowych przez
CO i powigzane parametry. Op6znienie alarmu zalezne od
zmiennego czasu usredniania. Typowy czas usredniania wynosi
57 sekund.

Chwilowa pojemno$¢ minutowa
serca (iCO) z powigzanymi parame-
trami indeksowanymi i nieindekso-
wanymi (SV, SVR)

Pomiar temperatury krwi z okreslona doktadnoscia (+0,3°C).
Alarm w przypadku przekroczenia zakresu monitorowania przez
temperature krwi.

Przewdd pacjenta
HemoSphere
Swan-Ganz Alta

i przewdd cisnie-
nia

Parametry 20-sekundowego prze-
ptywu (CO50s, Claos: SV20s SVlz0s)

Alarm w przypadku przekroczenia zakreséw alarmowych przez
parametry 20-sekundowego przeptywu. Op6znienie alarmu za-
lezne od czasu usredniania wynoszacego 20 sekund.
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Przewod

Parametr

Funkcjonowanie zasadnicze

Przewéd cisnienia
HemoSphere

Cisnienie tetnicze krwi (SYS, DIA,
MAP), centralne cisnienie zylne
krwi (CVP), ci$nienie krwi w tetnicy
ptucnej (MPAP), cisnienie w prawej
komorze (RVP)

Pomiar cisnienia krwi z okreslong doktadnoscia (4% lub
+4 mmHg, zaleznie od tego, ktéra z wartosci jest wieksza).

Alarm w przypadku przekroczenia zakreséw alarmowych przez
cisnienie krwi. Opdznienie alarmu wynoszace 7 sekund zalezne
od czasu usredniania wynoszacego 2 sekundy i 5 kolejnych se-
kund przekroczenia zakreséw alarmowych.

Urzadzenie obstuguje wykrywanie usterek przetwornika do in-
wazyjnego pomiaru cisnienia oraz przewodu przetwornika.

Urzadzenie obstuguje wykrywanie odigczonego cewnika.

Modut ci$nieniowy
HemoSphere

Nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi
(SYS, DIA, MAP)

Pomiar cisnienia krwi z okreslong doktadnoscia (+1% petnej skali
z wartoscig maksymalna +3 mmHg).

Alarm w przypadku przekroczenia zakreséw alarmowych przez
cisnienie krwi. Op6znienie alarmu wynoszace w przyblizeniu

10 sekund zalezne od okna usredniania wynoszacego 5 uderzen
serca (przy 60 bpm bedzie to 5 sekund, jednak wartos¢ ta bedzie
rézna w zaleznosci od czestosci akcji serca) oraz 5 kolejnych
sekund przekroczenia zakreséw alarmowych.

Przewéd do oksy-
metrii
HemoSphere

Wysycenie tlenem (krwi zylnej mie-
szanej SvO, lub oksymetria zyt cen-
tralnych ScvO,)

Pomiar wysycenia tlenem z okreslona doktadnoscia (2% wysy-
cenia tlenem).

Alarm w przypadku przekroczenia zakreséw alarmowych przez
wysycenie tlenem. Opdznienie alarmu wynoszace 7 sekund za-
lezne od czasu usredniania wynoszacego 2 sekundy i 5 kolejnych
sekund przekroczenia zakreséw alarmowych.

Przewéd do oksy-
metrii ForeSight

Wysycenie tkanek tlenem (StO,)

Przewéd do oksymetrii ForeSight rozpozna podtaczony czujnik,
a jesli bedzie on odtaczony lub nie bedzie dziatat prawidtowo,
poinformuje o jego stanie. Gdy czujnik jest prawidtowo umie-
szczony na ciele pacjenta i podtaczony do przewodu do oksyme-
trii ForeSight, przewéd do oksymetrii ForeSight bedzie mierzyt
wartosci StO, zgodnie z danymi technicznymi systemu (patrz
Tabela A-17 na stronie 413) i przekazywat zmierzone wartosci do
monitora HemoSphere Alta.

Przew6d do oksymetrii ForeSight nie ulegnie uszkodzeniom
elektrycznym w wyniku defibrylacji.

W razie wystapienia zaktécen z zewnatrz modut moze rapor-
towac wartosci nieokreslone (kreski) lub takie same, jakie by-
ty przed pojawieniem sie zaktdcen. Przewdd do oksymetrii
ForeSight automatycznie przywrdci prace i wznowi raportowa-
nie prawidtowych wartosci w ciagu 20 sekund po wystapieniu
zaktocen.

Przewéd
Acumen AFM

$ledzenie podawania ptynéw
(szybko$¢ przeptywu)

Podczas stosowania ze zgodnym objetosciomierzem pomiar
szybkosci przeptywu w ramach okreslonej doktadnosci (+20%
lub £1 ml/min, zaleznie od tego, ktdra z wartosci jest wieksza).
W trakcie przejsciowych zjawisk elektromagnetycznych wartosci
szybkosci przeptywu moga by¢ nadal zgtaszane jako wartosci
sprzed zdarzenia. Przewéd Acumen AFM automatycznie przy-
wrdci prace i wznowi podawanie prawidtowych wartosci w ciagu
30 sekund po wystapieniu zaktécen.
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A.2 Cechy i dane techniczne zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta

Tabela A-2: Cechy fizyczne i mechaniczne zaawansowanego monitora HemoSphere Alta

Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

Waga 9,78 kg (21,57 Ib)

Wymiary Wysokos¢ 342 mm (13,45")
Szerokos$¢ 388 mm (15,26")
Gtebokos¢ 208 mm (8,20 ")

Wymagana ilos¢ miejsca Szerokosc 318 mm (12,5")
Gtebokos¢ 201 mm (7,9")

Ochrona przed wnikaniem substancji IPX1

Wyswietlacz Obszar aktywny 396 mm przekatna (15,6 ")

Rozdzielczos¢

1920 x 1080

System operacyjny

Windows 10

Liczba gtosnikow

1

Tabela A-3: Srodowiskowe dane techniczne zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Srodowiskowe dane techniczne

Wartosc

Temperatura

Robocze

0Od 10do 37°C

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie*

0Od -18 do 45°C

Wilgotnos¢ wzgledna

Robocze

0Od 10 do 90% bez kondensacji
0Od 10 do 70% bez kondensacji (przy
uzyciu technologii ClearSight)

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie

Od wilgotnosci panujacej w otoczeniu
do 90% bez kondensacji

Wysokos¢ (cisnienie)

Robocze

0Od 0 do 3000 m (od 70,1 do 101,3 kPa)

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie

Do 6000 m

* Uwaga: pojemnos¢ akumulatora zaczyna zmniejszac sie przy dtuzszym okresie pozostawania w temperaturze powyzej 35°C.

Tabela A-4: Srodowiskowe dane techniczne dotyczace transportu zaawansowanej platformy monitoro-

wania HemoSphere Alta

Srodowiskowe dane techniczne

Wartos¢

Temperatura®

Od -18 do 45°C

Wilgotnos¢ wzgledna*

0Od 20% do 90% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Wysokos$¢ n.p.m.

Maksymalnie 6096 m (20 000 ft) przez maksymalnie 8 godzin

Norma

ASTM D4169, DC13

* Uwaga: temperatura i wilgotnos¢ podczas wstepnego kondycjonowania
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Uwaga

O ile nie okreslono inaczej, wszystkie zgodne akcesoria, komponenty i przewody zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta sa zgodne ze specyfikacjami srodowiskowymi, ktére zawiera Tabela A-3
na stronie 407 i Tabela A-4 na stronie 407.

Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Nie uzywac zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta ani modutéw platformy i przewodédw w Srodowisku obrazowania metoda MRI. Zaawan-
sowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, w tym wszystkich zgodnych przewoddw potaczeniowych, nie mozna
bezpiecznie uzywac w $rodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, poniewaz urzadzenie zawiera metalowe

elementy, ktére moga nagrzewac sie wskutek dziatania fal o czestotliwosci radiowej.

Tabela A-5: Cechy techniczne zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Wejscie/wyjscie

Ekran dotykowy

Pojemnosciowy projekcyjny

Port szeregowy RS-232
()

Wiasny protokoét firmy Edwards; maks. szybko$¢ transmisji danych = 57,6 kilobodéw

Porty USB (3) Trzy porty USB 2.0 na tylnym panelu
Port Ethernet RJ-45 Jeden
Port HDMI Jeden

Wyjscie cis$nienia (1)

Wyjsciowy sygnat cisnienia jednorazowego przetwornika cisnienia otrzymany przy uzyciu
technologii ClearSight jest zgodny z monitorami i akcesoriami przeznaczonymi do dziatania
z sygnatem stosowanym podczas nieinwazyjnego pomiaru cisnienia firmy Edwards

Wejscie monitora EKG

Konwersja liniowa synchronizacji EKG z sygnatu EKG: 1 V/mV; zakres napigcia wejsciowego
+10V (petna skala); rozdzielczos¢ = £1 bpm; doktadnos¢ = £10% lub 5 bpm wejscia, w zalez-
nosci od tego, ktéra wartosc jest wieksza; zakres = od 30 do 200 bpm; stereo jack %", koncowka
o dodatniej polaryzacji; przewdd analogowy

Funkcje odrzucania odczytu tetna ze stymulatora serca. Przyrzad odrzuca wszystkie odczy-
ty tetna ze stymulatora serca o amplitudach od £2 mV do +5 mV (przy zatozeniu konwersji
liniowej synchronizacji EKG o wartosci 1 V/mV) oraz szerokosci od 0,1 ms do 5,0 ms, zarbwno
przy prawidtowej, jak i nieskutecznej stymulacji. Odczyty tetna ze stymulatora serca z przere-
gulowaniem o < 7% amplitudy impulsu (metoda A normy EN 60601-2-27:2014, podpunkt
201.12.1.101.13) oraz state czasowe przeregulowania od 4 ms do 100 ms sg odrzucane.

Funkcja odrzucania odczytu maksymalnej amplitudy zatamka T. Maksymalna amplituda
zatamka T odrzucana przez przyrzad: 1,0 mV (przy zatozeniu konwersji liniowej synchronizacji
EKG o wartosci 1 V/mV).

Rytm nieregularny. Rysunek 201.101 normy EN 60601-2-27:2014.

* Zespot Al: bigeminia komorowa; system wyswietla 80 bpm

* Zespot A2: bigeminia komorowa przy wolnej czynnosci akgji serca; system wyswietla

60 bpm

Zespot A3: bigeminia komorowa przy szybkiej czynnosci akcji serca; system wyswietla
60 bpm

* Zespot A4: zespoty QRS o réznym kierunku; system wyswietla 104 bpm
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Wejscie/wyjscie

Wyswietlanie HR s$r.

Monitorowanie CO wylaczone. Czas usredniania: 57 sekund; czestos¢ aktualizacji: na uderze-
nie; czas odpowiedzi: 40 sekund przy wzroscie skokowym od 80 do 120 bpm, 29 sekund przy
zmniejszeniu skokowym od 80 do 40 bpm.

Monitorowanie CO wiaczone. Czas usredniania: czas miedzy pomiarami CO (od 3 do
21 minut); czestos¢ aktualizacji: okoto 1 minuty; czas odpowiedzi: 175 sekund przy wzroscie
skokowym od 80 do 120 bpm, 176 sekund przy zmniejszeniu skokowym od 80 do 40 bpm.

Dane elektryczne

silania

Znamionowe napiecie za-

0Od 100V do 240V (prad przemienny); 50/60 Hz

ciowa

Znamionowa moc wejs-

Od15Ado20A

Bezpieczniki

T 2,5 AH, 250 V; duza zdolnos$¢ wytaczania; ceramiczne

Alarm

tycznego

Poziom cisnienia akus-

Od 45 dB(A) do 85 dB(A)

Komunikacja bezprzewodowa

Typ

Obstuguje dwustronng tgcznos¢ Wi-Fi w pasmach 2,4 GHz, 5 GHz i 6 GHz .

A.3 Cechy i dane techniczne akumulatora do monitora HemoSphere

Alta

Tabela A-6: Cechy techniczne akumulatora do monitora HemoSphere Alta

Dane techniczne Wartosc

Napiecie wyjsciowe (nominalne) 14,4V

Maksymalny prad roztadowania 4,096 A (8,5 A przy 25°C)

Ogniwa 8 ogniw Li-lon (litowo-jonowych)

A.4 Cechy i dane techniczne przewodu cisnienia pacjenta
HemoSphere Alta Swan-Ganz

Tabela A-7: Cechy fizyczne przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

Przewoéd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz

Waga okoto 0,37 kg (0,81 Ib)
Dtugos¢ 120+305+£15 cm (6 ")
Stopien ochrony na przytagczach moni- | IPX1

tora

ka

Stopien ochrony na przytaczach cewni- | IPX4

Klasyfikacja czesci wchodzacej w kon- | Czes¢ typu CF odporna na defibrylacje
takt z ciatem pacjenta

Uwaga

Srodowiskowe dane techniczne przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz przedstawia Tabela A-3

na stronie 407.
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Tabela A-8: Dane techniczne przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz dotyczgce pomiaru para-

metrow

Parametr

Dane techniczne

Ciagta pojemnos¢ minutowa serca (CO)

Zakres

Od 1do 20 I/min

Powtarzalno¢!

+6% lub 0,1 I/min (w zaleznosci od
tego, ktdéra wartos¢ jest wieksza)

Sredni czas reakgji?

< 10 minut (w przypadku cewnikéw
CCO)

< 14 minut (w przypadku cewnikéw
wolumetrycznych CCO)

Maksymalna temperatura powierzchni
widkna termicznego

48°C

Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca
(bolus) (iCO)

Zakres

0Od 1 do 20 I/min

Powtarzalnos¢!

+3% lub 0,1 I/min (wieksza z tych war-
tosci)

Temperatura krwi (BT) Zakres 0Od 15 do 45°C
(od 59 do 113°F)
Doktadnos¢ +0,3°C
Temperatura iniektatu (IT) Zakres Od 0do 30°C
(od 32 do 86°F)
Doktadnos¢ +1°C

Srednia warto$¢ czestosci akcji serca do
okreslenia EDV/RVEF (HR sr.)

Dopuszczalny zakres wejsciowy

Od 30 bpm do 200 bpm

Ciagty pomiar frakcji wyrzutowej pra-
wej komory (RVEF)

Zakres

Od 10 do 60%

Powtarzalnos¢!

+6% lub 3 efu (wigksza z tych wartosci)

! Wspétczynnik zmiennosci mierzony z uzyciem elektronicznie generowanych danych

2 Zmiana o 90% przy stabilnej temperaturze krwi

Uwaga

Zaleca sig, aby po 3 latach od daty zakupu rozwazy¢ wymiane przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-
Ganz w zaleznosci od jego stanu i funkcjonalnosci w tym czasie. W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

Tabela A-9: Dane techniczne przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz dotyczace pomiaru para-
metréow 20-sekundowego przeptywu*

Parametr Dane techniczne

CO40s Zakres Od 1 do 20 I/min
Czestos¢ aktualizacji 20 +1 sekunda

Clygs Zakres od 0 do 20 I/min/m?
Czestos¢ aktualizacji 20 +1 sekunda

SVy0s Zakres od 0 do 300 ml/b
Czestos¢ aktualizacji 20 £1 sekunda

SVl0s Zakres od 0 do 200 ml/b/m?2
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Parametr

Dane techniczne

Czestos¢ aktualizacji

20 +1 sekunda

!Parametry 20-sekundowego przeptywu sq dostepne wytqcznie podczas monitorowania cisnienia w tetnicy ptucnej za pomocq
podtqczonego przewodu cisnienia HemoSphere oraz jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave. Wiecej informacji na
temat tych parametréw zawiera czes¢ Parametry 20-sekundowego przeptywu na stronie 162.

Tabela A-10: Dane techniczne przewodu pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz dotyczace pomiaru

parametrow dla algorytmu RVCO

Parametr

Dane techniczne

Pojemnos¢ minutowa prawej komory
serca (COgy)

Zakres wyswietlania

0Od 1do 20,0 I/min

Doktadnos¢

Odchylenie < £0,6 I/min

Powtarzalnos¢

+6% lub 0,1 I/min (w zaleznosci od
tego, ktéra wartos¢ jest wieksza)

Czestos¢ aktualizacji

10 +1 sekunda

Tabela A-11: Dane techniczne pomiaru parametréow przy uzyciu algorytmu Termodylucja przezptucna

Parametr

Dane techniczne

co

Zakres wyswietlania

0Od 1do 20,0 I/min

Powtarzalnos¢

+6% lub 0,1 I/min (w zaleznosci od
tego, ktéra wartos¢ jest wieksza)

A.5 Cechy i dane techniczne przewodu cisnienia HemoSphere

Tabela A-12: Cechy fizyczne przewodu cisnienia HemoSphere i HemoSphere Alta

Przewod cisnienia HemoSphere

HEMPSC100

HEMAPSC200

Waga okoto 0,64 kg (0,29 Ib) okoto 0,26 kg (0,57 Ib)
Dtugos¢ 3,0m (10 ft) 4,6 m (15 ft)
Ochrona przed wnikaniem substancji IPX4

Klasyfikacja czesci wchodzacej w kon-
takt z ciatem pacjenta

Czes¢ typu CF odporna na defibrylacje

Uwaga

Dane srodowiskowe przewodu cisnienia HemoSphere i przewodu cisnienia HemoSphere Alta zawiera Tabela

A-3 na stronie 407.

Tabela A-13: Dane techniczne przewodu cisnienia HemoSphere i HemoSphere Alta dotyczace pomiaru

parametrow

Parametr

Dane techniczne

Pojemnos¢ minutowa serca (CO)
FloTrac

Zakres wyswietlania

0d 1,0do 20 I/min

Powtarzalnos¢!

+6% lub 0,1 I/min (w zaleznosci od
tego, ktdéra wartos¢ jest wieksza)

Ciénienie krwi?

Zakres wyswietlania ci$nienia w czasie
rzeczywistym

Od -34 do 312 mmHg

Zakres wys$wietlania MAP/DIA/SYS

Od 0 do 300 mmHg
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Dane techniczne i cechy urzadzenia

Parametr Dane techniczne
Zakres wys$wietlania CVP 0Od 0 do 50 mmHg
Zakres wys$wietlania MPAP 0Od 0 do 99 mmHg
Zakres wys$wietlania MRVP 0Od 0 do 99 mmHg
Zakres testowania PAOP# Od 3,7 do 34,7 mmHg
Doktadnosé¢ PAOP> +4 mmHg
Doktadnos¢ +4% lub £4 mmHg, wieksza z tych war-
tosci, od -30 do 300 mmHg
Szerokos¢ pasma 1-10 Hz
Doktadno$¢ cisnienia zewnetrznego® +4% lub £4 mmHg, w zaleznosci od
tego, ktéra wartos¢ jest wieksza, od -20
do 280 mmHg (po zerowaniu, jak widac
na podtagczonym monitorze)
Czestos¢ tetna (PR) Doktadnos¢? Arms < 3 bpm

! Wspétczynnik zmiennosci mierzony z uzyciem elektronicznie generowanych danych.
2 Dane parametréw zgodne z normq IEC 60601-2-34. Testy wykonano w warunkach laboratoryjnych.
3 Doktadnos¢ testowano w warunkach laboratoryjnych.

4Pomiar PAOP przy uzyciu algorytmu inteligentnego klina i cewnika Swan-Ganz, przy czym cisnienie PA jest monitorowane przy
uzyciu przetwornika TruWave.

>Doktadnos¢ jest miarq sredniego bfedu bezwzglednego i byta sprawdzana w warunkach klinicznych.
6Tylko przewdd cisnienia HemoSphere Alta (HEMAPSC200).

Uwaga

Zaleca sig, aby po 5 latach od daty zakupu rozwazy¢ wymiane przewodu ci$nienia HemoSphere w zaleznosci
od jego stanu i funkcjonalnosci w tym czasie. Zaleca sig, aby po 3 latach od daty zakupu rozwazy¢ wymiane
przewodu cisnienia HemoSphere Alta w zaleznosci od jego stanu i funkcjonalnosci w tym czasie. W celu
uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards lub lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards.

A.6 Cechy i dane techniczne przewodu do oksymetrii HemoSphere

Tabela A-14: Cechy fizyczne przewodu do oksymetrii HemoSphere

Przewod do oksymetrii HemoSphere

Waga okoto 0,24 kg (0,54 Ib)
Wymiary Diugosc 2,9m (9,6 ft
Ochrona przed wnikaniem substancji IPX4

Klasyfikacja czesci wchodzacej w kon- | Czes¢ typu CF odporna na defibrylacje
takt z ciatem pacjenta

Uwaga

Srodowiskowe dane techniczne przewodu do oksymetrii HemoSphere przedstawia Tabela A-3 na stronie 407.
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Dane techniczne i cechy urzadzenia

Tabela A-15: Dane techniczne przewodu do oksymetrii HemoSphere dotyczace pomiaru parametrow

Parametr Dane techniczne

Oksymetria ScvO,/SvO, (wysycenie tle- | Zakres od 0 do 99%

nem) Precyzja' +2% w zakresie od 30 do 99%
Czestos¢ aktualizacji 2 sekundy

! Precyzje badano w warunkach laboratoryjnych.

Uwaga

Zaleca sig, aby po 3 latach od daty zakupu rozwazy¢ wymiane przewodu do oksymetrii w zaleznosci od jego
stanu i funkcjonalnosci w tym czasie. W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

A.7 Cechy i dane techniczne oksymetrii tkankowej HemoSphere

Uwaga

Dane srodowiskowe przewodu do oksymetrii ForeSight zawiera Tabela A-3 na stronie 407.

Tabela A-16: Cechy fizyczne przewodu do oksymetrii ForeSight

Przewdd do oksymetrii ForeSight
Waga Klips montazowy 0,05 kg (0,1 Ib)
Obudowa, przewody i klips 1,0 kg (2,3 1b)
Wymiary Dtugos¢ przewodu monitora (4,6 m)! (15 ft)
Dtugos¢ przewodu czujnika (2) (1,5m)! (4,9 ft)
Obudowa przewodu 15,24 cm (6,0") X 9,52 cm (3,75") x
(wys. x szer. X gteb.) 6,00 cm (2,75")
Klips montazowy (wys. X szer. x gt.) 6,2cm (2,4") x 4,47 cm (1,75") x 8,14 cm
(3,2"
Ochrona przed wnikaniem substancji IPX4
Klasyfikacja czesci wchodzacej w kon- | Czes¢ typu BF odporna na defibrylacje
takt z ciatem pacjenta
! Podane dtugosci przewodéw monitora i czujnika sq dtugosciami nominalnymi.

Tabela A-17: Cechy przewodu do oksymetrii ForeSight dotyczace pomiaru parametréw

Parametr Pomiar
StO, i ActHb
StO, w mézgu i StO, w miejs- | Zakres Od 1 do 99%
cach innych niz mézg (w ob- il dzielczoge ;A
rebie ciata) Minimalna rozdzielczo$¢ 1%
Wzgledna zmiana steze- Zakres 0Od -100 do 100 uM
nia hemoglobiny catkowitej Minimal dzielczode ]
(ActHb) inimalna rozdzielczos¢
StO, Dokladnos¢®
S$tO, w mézgu Czujniki duze Od 46% do 88%: —0,06 +3,25% przy SD 1
0Od 46% do 88%: -0,06 +3,28% przy SD 17
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Dane techniczne i cechy urzadzenia

Parametr

Pomiar

StO, i ActHb

Czujniki $rednie

Od 44% do 91%:

0,97 £5,43% przy SD 1

Od 44% do 91%:

1,21 £5,63% przy SD 11

Od 44% do 91%:

1,27 £4,93% przy SD 1*

Czujniki mate 0Od 44% do 90%: -0,74 £5,98% przy SD 1
StO, w miejscach innych niz | Czujniki duze 0Od 51% do 92%: -0,12 +4,15% przy SD 1
mozg (w obrebie ciata)
0d 51% do 92%: -0,12 +4,17% przy SD 11
Czujniki srednie 0Od 52% do 88%: -0,14 +£5,75% przy SD 1
Czujniki mate 0Od 66% do 96%: 2,35 +£5,25% przy SD 1

ActHb

Doktadnos¢*

Wzgledna zmiana steze-
nia hemoglobiny catkowitej

Rozmiar czujnika

Bfad poprawnosci wskazan
wg Blanda-Altmana + precy-

Metoda oceny”

(ActHb) zja, RSME (ramiona)

Duzy 0,22 + 2,53 uM przy 1 SD, W stanie izowolemii w bada-
2,53 uM niu hemodylucji u ludzi
-0,26 £ 2,04 uM przy 1 SD, W warunkach tagodnej hi-
2,04 uM poksji w badaniu u ludzi

Sredni -1,10 £ 5,27 uM przy 1 SD, Badanie z uzyciem fantomu
5,39 uM krwi

Maty -0,02 £ 5,96 uM przy 1 SD, Badanie z uzyciem fantomu

5,96 uM krwi

-0,50 £ 2,09 uM przy 1 SD,
2,15 uM

W badaniu z uzyciem fanto-
mu krwi na poziomie desatu-
racji hemoglobiny

* Doktadnos¢ (btqd poprawnosci wskazar + precyzja) nie zostata ustalona dla wartosci poza wymienionymi zakresami.

1 Zalezne dane Blanda-Altmana

* Wartosci StO, w mézgu usrednione wzgledem odchylenia REF CX i precyzji

" Réznicowy wspétczynnik Sciezek = 5

Uwaga: doktadnosc pomiaru parametru StO, jest ustalana na podstawie referencyjnego pomiaru dla REF CX na poziomie 30 :

70% (tetnicza : zylna). Metoda oceny doktadnosci w przypadku pomiaréw parametru StO, z uzyciem wszystkich rozmiaréw
czujnikéw opierata sie na klinicznych badaniach oceniajqcych prowadzonych z udziatem ludzi.

Uwaga

Zaleca sig, aby po 5 latach od daty zakupu rozwazy¢ wymiane przewodu do oksymetrii ForeSight w zaleznosci
od jego stanu i funkcjonalnosci w tym czasie. W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

A.8 Cechy i dane techniczne technologii HemoSphere Alta
ClearSight

Tabela A-18: Dane techniczne technologii HemoSphere Alta ClearSight dotyczace pomiaru parametrow

Parametr Dane techniczne

Cisnienie tetnicze krwi | Zakres wysSwietlania Od 0 do 300 mmHg
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Dane techniczne i cechy urzadzenia

Parametr

Dane techniczne

Doktadnos¢!

Odchylenie cisnienia skurczowego (SYS) < £5,0 mmHg
Odchylenie ci$nienia rozkurczowego (DIA) < +5,0 mmHg
Precyzja (10) cisnienia skurczowego (SYS) < +8,0 mmHg

Precyzja (10) cisnienia rozkurczowego (DIA) < £8,0 mmHg

Doktadnos¢ cisnienia

4 mmHg lub 4%, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza, od 20

zewnetrznego do 280 mmHg

Cisnienie w mankiecie | Zakres 0Od 0 do 300 mmHg

na palec — - - -
Doktadnos¢ 1% petnej skali (maks. 3 mmHg), automatyczne zerowanie

Pojemnos¢ minutowa
serca (CO)

Zakres wyswietlania

0d 1,0do 20,0 I/min

Doktadnos¢ 2

Odchylenie < +0,6 I/min lub < 10% (w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢
jest wieksza)

Precyzja (10) < +23,75% catego zakresu pojemnosci minutowej serca od
2do 20 I/min

Powtarzalno$¢3 +6%
Czestos¢ aktualizacji 20 sekund
Czestos¢ tetna (PR) Doktadnoé¢? Ams < 3 bpm

! Doktadnos¢ przebadano w warunkach laboratoryjnych w poréwnaniu ze skalibrowanym cisnieniomierzem

2 W przypadku poréwnania z urzqdzeniem referencyjnym (czujnik FloTrac lub chwilowa pojemnos¢ minutowa serca w tetnicy

ptucnej (PA-iCO))

3 Wspétczynnik zmiennosci mierzony z uzyciem elektronicznie generowanych danych

4 Doktadnosc¢ testowano w warunkach laboratoryjnych

Tabela A-19: Cechy mankietu na palec firmy Edwards

Mankiet na palec

Waga maksymalna

119(0,02 Ib)

Irradiancja spektralna diod LED

Patrz Rysunek A-1 na stronie 416

Maksymalna optyczna moc wyjsciowa

0,013 mW

Maksymalna zmienno$¢ mocy wyjsciowej w obszarze zamo-

cowania

50%
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Dane techniczne i cechy urzadzenia
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Rysunek A-1:Irradiancja spektralna oraz lokalizacja otworu emitujgcego swiatto

A.9 Cechy i dane techniczne przewodu AFM HemoSphere Alta

Tabela A-20: Cechy fizyczne przewodu AFM HemoSphere Alta

Przew6d do oksymetrii HemoSphere

Waga okoto 0,45 kg (1 Ib)
Wymiary Diugosc 45m (15 ft)
Ochrona przed wnikaniem substancji IPX4

Klasyfikacja czesci wchodzacej w kon- | Czes¢ typu BF odporna na defibrylacje
takt z ciatem pacjenta

Tabela A-21: Srodowiskowe dane techniczne dotyczace uzytkowania przewodu AFM HemoSphere Alta

Srodowiskowe dane techniczne Wartosc

Temperatura Od 10do 37°C

Wilgotnos$¢ wzgledna Od 20 do 90% bez kondensacji
Wysokos$¢ n.p.m. 0Od 0do 3048 m (10 000 ft)

Tabela A-22: Srodowiskowe dane techniczne dotyczace transportu przewodu AFM HemoSphere Alta

Srodowiskowe dane techniczne Wartos¢

Temperatura* Od 18 do 45°C

Wilgotno$¢ wzgledna* Od 20 do 90% bez kondensacji w temperaturze 45°C
Wysokos$¢ n.p.m. Od 0 m do 6096 m (20 000 ft)

* Uwaga: temperatura i wilgotnos¢ podczas wstepnego kondycjonowania

Uwaga

Zaleca sig, aby po 3 latach od daty zakupu rozwazy¢ wymiane przewodu AFM HemoSphere Alta w zaleznosci od
jego stanu i funkcjonalnosci w tym czasie. W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Dane techniczne i cechy urzadzenia

Tabela A-23: Dane techniczne przewodu AFM HemoSphere Alta dotyczace pomiaru parametrow

Parametr Dane techniczne
Objetos¢ bolusa Zakres Od 100 do 500 ml
Doktadnos¢ +99%"

*Doktadnos¢ testowano w warunkach laboratoryjnych
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Dodatek B

Akcesoria

Spis tresci

LiSEA GKCOSOIIOW. . . . .o oo e e ettt e e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 418
Opis dOdatkOWYCh GKCESOIIOW. . . ... ..ottt et e e et et e et ettt et e et et aieenees

B.1 Lista akcesoriow

OSTRZEZENIE

Stosowac wytacznie zatwierdzone akcesoria, przewody i elementy zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta, ktére zostaty dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie niezatwierdzonych
akcesoriéw, przewodéw i elementédw moze wptynaé na bezpieczenstwo pacjenta oraz doktadno$é pomiaru.

Tabela B-1: Elementy zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Opis Numer modelu
Zaawansowany monitor HemoSphere Alta

Monitor kardiologiczny HemoSphere Alta ALTACR1
Monitor Smart Recovery HemoSphere Alta ALTASR1
Kompletny monitor HemoSphere Alta ALTAALL1
Monitorowanie za pomocg produktéw HemoSphere Swan-Ganz Alta

Przewéd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz HEMA70CC2
Cewniki Edwards Swan-Ganz/Swan-Ganz IQ/Swan-Ganz Jr *

Sonda temperatury in-line (zamkniety system do podawania roztworu iniekcyjnego | 93522
CO-SET+)

Sonda do pomiaru temperatury iniektatu w fazni 9850A
Monitorowanie za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere Alta

Przewéd cisnienia HemoSphere HEMPSC100
Przewéd cisnienia HemoSphere Alta HEMAPSC200
Czujnik Edwards FloTrac, FloTrac Jr lub Acumen IQ *

Przetwornik do monitorowania cisnienia TruWave firmy Edwards *
Monitorowanie oksymetrii zylnej przy uzyciu produktéw HemoSphere Alta

Przewéd do oksymetrii HemoSphere HEMOXSC100
Uchwyt do oksymetrii HemoSphere HEMOXCR1000
Cewnik oksymetryczny firmy Edwards *
Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktow HemoSphere Alta

Przewdéd do oksymetrii ForeSight HEMFSM10
(Moze by¢ réwniez oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE)

418




Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Akcesoria

Opis

Numer modelu

Czujniki ForeSight Jr (rozmiary: nieprzylepny maty i maty)
(Mogq by¢ réwniez oznaczone jako czujniki do oksymetrii FORE-SIGHT ELITE)

*

Czujniki do oksymetrii ForeSight (rozmiary: sredni i duzy)
(Mogq by¢ réwniez oznaczone jako czujniki do oksymetrii FORE-SIGHT ELITE)

Technologia monitorowania HemoSphere Alta ClearSight

Zestaw modutu cisnieniowego PC2K
HEMPC2K

Modut ci$nieniowy PC2
HEMPC

Wielopak z opaskami modutu cisnieniowego PC2B

Obudowa modutu ci$nieniowego PCCVR

Czujnik referencyjnej wysokosci serca EVHRS

Mankiet ClearSight *

Mankiet ClearSight Jr *

Mankiet Acumen IQ *

Przewody zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Przewéd Acumen AFM HEMAFM100

Objetosciomierz Acumen IQ AIQFM

Przewdd zasilania sieciowego

*

Przewody sygnatu analogowego monitora EKG

*%

Dodatkowe akcesoria zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta

Stojak do monitora HemoSphere Alta

HEMRLSTD1000

Wspornik stojaka do monitora HemoSphere Alta

HEMABRKT1000

Akumulator monitora HemoSphere Alta

*%

z przedstawicielem firmy Edwards.

*W celu uzyskania informacji o modelach i zamdwieniach prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Edwards.

**Edwards Lifesciences Przewody wejsciowe sygnatu analogowego firmy Edwards Lifesciences sq przystosowane do poszczegol-
nych monitoréw przytézkowych; dostepne sq przewody do monitoréw przytézkowych takich firm jak Philips (Agilent), GE (Mar-
quette) i Spacelabs (OSI Systems). W celu uzyskania informacji o konkretnych modelach i zamdwieniach nalezy skontaktowac sie

B.2 Opis dodatkowych akcesoriow

B.2.1 Stojak

Stojak monitora HemoSphere jest zgodny z zaawansowanym monitorem HemoSphere Alta ze wspornikiem
stojaka. Wspornik stojaka monitora HemoSphere Alta (HEMBRKT1000) jest dostarczany w postaci wstepnie
zmontowanej z monitorem HemoSphere Alta i istnieje mozliwos¢ jego zakupu. W celu uzyskania informacji
dotyczacych zamawiania nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Edwards. Aby zdja¢ wspornik, nalezy
odkrecic¢ cztery $ruby, ktére przedstawia Rysunek 3-3 na stronie 81. Nalezy postepowac zgodnie z zataczong
instrukcja montazu stojaka i zwréci¢ uwage na zawarte w niej ostrzezenia. Ustawi¢ ztozony stojak na podtodze,
tak aby wszystkie kotka sie z nig stykaty, a nastepnie bezpiecznie zamontowac monitor na pétce stojaka zgodnie

z podang instrukcja.
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Akcesoria

B.2.2 Uchwyt do oksymetrii

Uchwyt do oksymetrii HemoSphere to akcesorium wielokrotnego uzytku umozliwiajgce zamocowanie
przewodu do oksymetrii HemoSphere podczas monitorowana za pomoca zaawansowanej platformy do
monitorowania HemoSphere Alta. Informacje dotyczace prawidtowego sposobu montowania uchwytu znajduja
sie w zalaczonej instrukgji.

B.2.3 Obudowa modutu cisnieniowego

Obudowa modutu cisnieniowego umozliwia mocowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca do

modutu cisnieniowego. Obudowa modutu cisnieniowego jest przeznaczona do stosowania wielokrotnego

w ograniczonym zakresie. Uzytkownik jest zobowigzany dokona¢ oceny stosownos$ci ponownego uzycia.

W razie koniecznosci ponownego uzycia nalezy postepowac wedtug podanych powyzej instrukgji dotyczacych
czyszczenia podanych w Czyszczenie monitora i przewodoéw na stronie 436. W przypadku uszkodzenia element
nalezy wymieni¢.

Zakfadanie obudowy modutu cisnieniowego:

1. Przed zatozeniem obudowy modutu cisnieniowego na modut cisnieniowy upewnic sie, ze podtagczono do
modutu cisnieniowego czujnik referencyjnej wysokosci serca (Czujnik HRS).

2. Zatozy¢ obudowe modutu cisnieniowego, umieszczajgc przewdd modutu cisnieniowego w wycieciu
w tylnej czesci obudowy. Patrz krok 1 w Rysunek B-1 na stronie 420.
3. Zatrzasna¢ obudowe modutu cisnieniowego na module cisnieniowym, pilnujac, aby obudowa nie

utrudniata dostepu do zlacza czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS). Patrz krok 2 w Rysunek B-1
na stronie 420.

/@)

Rysunek B-1: Zaktadanie obudowy modutu cisnieniowego

4. Aby zdja¢ obudowe modutu cisnieniowego, pociggna¢ do goéry przednia czes¢. Jest ona oznaczona

AN

symbolem strzatki . Nie zdejmowac obudowy modutu ci$nieniowego z boku przy potaczeniu Czujnik

HRS oznaczonym symbolem .

PRZESTROGA

Podczas zaktadania obudowy modutu cisnieniowego nie wolno dopusci¢ do przytrzasniecia jakichkolwiek
rurek ani przewodow czujnika referencyjnej wysokosci serca. Jedynym przewodem mogacym znajdowac sie
w wycieciu w tylnej czesci obudowy jest przewdd modutu cisnieniowego.

Obudowe PCCVR mozna zdejmowa¢, podnoszac wytacznie za jej przednia czesc.
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Dodatek C

Rownania stosowane do obliczania
parametrow pacjenta

Niniejsza czes¢ zawiera opis rownan stosowanych do obliczania ciggtych i chwilowych parametréw pacjenta
wyswietlanych na zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere Alta.

Uwaga

Parametry pacjenta sg obliczane z doktadnoscig do wiekszej liczby miejsc dziesietnych niz wyswietlane na ekranie. Na
przyktad ekranowa wartos¢ CO rowna 2,4 moze w rzeczywistosci oznacza¢ CO wynoszaca 2,4492. W zwigzku z tym
préba weryfikacji doktadnosci danych wyswietlanych na monitorze za pomoca ponizszych rownan moze prowadzic¢
do uzyskania wynikdw nieco odmiennych niz te wyliczone przez monitor.

W przypadku wszystkich obliczen zawierajgcych SvO,, gdy uzytkownik wybierze parametr ScvO,, parametr ScvO,
zostanie zastgpiony.

Indeks dolny: SI = standardowe jednostki miedzynarodowe

Tabela C-1: Rownania dotyczace badan serca i natleniania

Parametr Opis i wzor Jednostki

BSA Pole powierzchni ciata (wzor DuBois) m?2
BSA = 71,84 x (WT0%425) x (HT%725) / 10 000
gdzie:

WT — ciezar ciata pacjenta, kg

HT — wzrost pacjenta, cm

Cao, Zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej mi/dL
Ca0, =(0,0138 x HGB x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dL)

Ca0,=[0,0138 x (HGBg x 1,611) x Sa0,] + [0,0031 X (PaOys X 7,5)] (ml/dL)
gdzie:
HGB — hemoglobina catkowita, g/dL
HGBs; — hemoglobina catkowita w jednostkach miedzynarodowych, mmol/I
Sa0, — wysycenie krwi tetniczej O,, %
Pa0O, — cisnienie parcjalne tlenu we krwi tetniczej, mmHg

Pa0,s, — cisnienie parcjalne tlenu we krwi w jednostkach miedzynarodowych, kPa

421




Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Réwnania stosowane do obliczania parametréw pacjenta

Parametr

Opis i wzor

Jednostki

CV02

Zawartos¢ tlenu we krwi zylnej
CvO, =(0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 X PvO,) (ml/dL)

Cv0O, =[0,0138 x (HGBg; X 1,611) x SvO,] + [0,0031 X (PvO,g; X 7,5)] (ml/dL)
gdzie:
HGB — hemoglobina catkowita, g/dL
HGBs; — hemoglobina catkowita w jednostkach miedzynarodowych, mmol/I
SvO, — wysycenie O, krwi zylnej, %
PvO, — cidnienie parcjalne tlenu we krwi zylnej, mmHg

PvO,s — ci$nienie parcjalne tlenu we krwi zylnej w jednostkach miedzynarodowych,
kPa

oraz PvO, moze zosta¢ wprowadzone przez uzytkownika w trybie monitorowania
inwazyjnego i przyjmuje sie, ze wynosi 0 we wszystkich innych trybach monitorowania

ml/dL

Ca-vO,

Réznica zawartosci tlenu we krwi tetniczej i zylnej
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dL)

gdzie:
Ca0, — zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej (ml/dL)

CvO, — zawartosc tlenu we krwi zylnej (ml/dL)

ml/dL

a

Wskaznik sercowy
Cl=CO/BSA

gdzie:
CO — pojemnos¢ minutowa serca, |/min

BSA — pole powierzchni ciata, m?

[/min/m?

CPI

Indeks wydajnosci serca
CPl=MAP x Cl x 0,0022

W/m?2

CPO

Moc pojemnosci minutowe;j
CPO =CO x MAP x K

gdzie:

Moc pojemnosci minutowej (CPO) (W) zostata obliczona na podstawie réwnania MAP X

CO/451
K jest wspotczynnikiem konwersji (2,22 x 1073) na waty
MAP w mmHg
CO I/min

DO,

Podaz tlenu
DO, =Ca0, xCOx 10

gdzie:
Ca0, — zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej, ml/dL

CO — pojemnos$¢ minutowa serca, I/min

ml O,/min

DO,

Wskaznik podazy tlenu
DO,l =Ca0, x Clx 10

gdzie:
Ca0, — zawartosc tlenu we krwi tetniczej, ml/dL

Cl — wskaznik sercowy, I/min/m?

ml O,/min/m?
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Réwnania stosowane do obliczania parametréw pacjenta

Parametr Opis i wzor Jednostki
dP/dt Nachylenie fali skurczowej obliczone jako maksymalna wartos¢ pierwszej pochodnej krzy- | mmHg/s
wej cisnienia tetniczego wzgledem czasu
dP/dt = maks. [P(n+1) = P(n)]/ts,dlan=0do N =1
gdzie:
P[n] — aktualna prébka sygnatu cisnienia tetniczego, mmHg
ts — odstep czasu prébkowania, sekundy
N — catkowita liczba prébek w danym cyklu pracy serca
Eagyn Podatno$¢ dynamiczna tetnic Brak
Eagyn = PPV/SWV
gdzie:
SVV — zmienna objetosci wyrzutowej, %
PPV — wahanie cis$nienia tetniczego, %
EDV Objetos¢ péznorozkurczowa ml
EDV = SV/EF
gdzie:
SV — objetos¢ wyrzutowa (ml)
EF — frakcja wyrzutowa, % (efu)
EDVI Wskaznik objetosci péznorozkurczowej ml/m?
EDVI = SVI/EF
gdzie:
SVI — wskaznik objetosci wyrzutowej (ml/m?2)
EF — frakcja wyrzutowa, % (efu)
ESV Objetos¢ pédznoskurczowa ml
ESV=EDV - SV
gdzie:
EDV — objetos¢ péznorozkurczowa (ml)
SV — objetos¢ wyrzutowa (ml)
ESVI Wskaznik objetosci pédznoskurczowej ml/m?
ESVI=EDVI - SVI
gdzie:
EDVI — wskaznik objetosci péznorozkurczowej (ml/m?)
SVI — wskaznik objetosci wyrzutowej (ml/m?)
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Réwnania stosowane do obliczania parametréw pacjenta

Parametr

Opis i wzor

Jednostki

LVSWI

Wskaznik pracy wyrzutowej lewej komory
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPs; - PAWPs)) x 0,0136 x 7,5
gdzie:
SVI — wskaznik objetosci wyrzutowej, ml/uderzenie/m?

MAP — $rednie ci$nienie tetnicze, mmHg

MAPs, — Srednie ci$nienie tetnicze w jednostkach miedzynarodowych, kPa

PAWP — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej, mmHg

PAWPs, — cis$nienie zaklinowania tetnicy ptucnej w jednostkach miedzynarodowych,

kPa

g-m/m?/uderze-
nie

O,El

Wskaznik ekstrakgji tlenu
O,El ={(Sa0, - Sv0,) / Sa0,} x 100 (%)

gdzie:
Sa0, — wysycenie O,, krwi tetniczej, %

SvO, — wysycenie O, krwi zylnej mieszanej, %

%

O,ER

Wspotczynnik ekstrakcji tlenu
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

gdzie:
Ca0, — zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej, ml/dL

Ca-vO, — réznica zawartosci tlenu we krwi tetniczej i zylnej, ml/dL

%

PPV

Wabhanie ci$nienia tetniczego
PPV =100 x (PPmaks. — PPmin.) / $rednia (PP)

gdzie:
PP — cisnienie tetna, mmHg wyliczone jako:
PP =SYS-DIA
SYS — cisnienie skurczowe

DIA — ci$nienie rozkurczowe

%

PVR

Opdr naczyn ptucnych
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO

PVR = {(MPAPg, - PAWPg)) x 60} /CO
gdzie:

MPAP — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej, mmHg

MPAPg; — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej w jednostkach miedzynarodowych, kPa

PAWP — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej, mmHg

PAWPs, — cis$nienie zaklinowania tetnicy ptucnej w jednostkach miedzynarodowych,

kPa

CO — pojemnos$¢ minutowa serca, I/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/I)5|
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Réwnania stosowane do obliczania parametréw pacjenta

Parametr

Opis i wzor

Jednostki

PVRI

Wskaznik oporu naczyn ptucnych
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI

PVRI = {(MPAPs, - PAWPs)) x 60} /Cl

gdzie:
MPAP — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej, mmHg
MPAPg; — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej w jednostkach miedzynarodowych, kPa
PAWP — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej, mmHg

PAWPs, — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej w jednostkach miedzynarodowych,
kPa

Cl — wskaznik sercowy, I/min/m?

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m2/l)q

RVSWI

Wskaznik pracy wyrzutowej prawej komory
RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg)) X 0,0136 X 7,5
gdzie:
SVI — wskaznik objetosci wyrzutowej, ml/uderzenie/m?
MPAP — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej, mmHg
MPAPg; — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej w jednostkach miedzynarodowych, kPa
CVP — centralne ci$nienie zylne, mmHg

CVPs, — centralne ci$nienie zylne w jednostkach miedzynarodowych, kPa

g-m/m?/uderze-
nie

StO,

Wysycenie tkanek tlenem
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

gdzie:
HbO, — utlenowana hemoglobina

Hb — odtlenowana hemoglobina

%

Y

Objetos¢ wyrzutowa
SV = (CO/PR) x 1000

gdzie:
CO — pojemnos¢ minutowa serca, |/min

PR — czestosc tetna, uderzenia/min

ml/uderzenie

SVI

Wskaznik objetosci wyrzutowej
SVI = (CI/PR) x 1000

gdzie:
Cl — wskaznik sercowy, I/min/m?

PR — czestos¢ tetna, uderzenia/min

ml/uderzenia/m?
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Réwnania stosowane do obliczania parametréw pacjenta

Parametr Opis i wzor Jednostki
SVR Systemowy opdr naczyniowy dyne-s/cm®
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyn-s/cm?) (kPa-s/l)g

SVR = {(MAPs, - CVPg)) x 60} /CO
gdzie:
MAP — srednie ci$nienie tetnicze, mmHg
MAPg, — Srednie ci$nienie tetnicze w jednostkach miedzynarodowych, kPa
CVP — centralne ci$nienie zylne, mmHg
CVPs, — centralne ci$nienie zylne w jednostkach miedzynarodowych, kPa

CO — pojemnos¢ minutowa serca, |/min

SVRI Wskaznik systemowego oporu haczyniowego dyne-s-m?/cm®
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /Cl (kPa-s-m?/l)

SVRI = {(MAP, — CVPg)) x 60} /Cl
gdzie:
MAP — $rednie ci$nienie tetnicze, mmHg
MAPs, — Srednie ci$nienie tetnicze w jednostkach miedzynarodowych, kPa
CVP — centralne ci$nienie zylne, mmHg
CVPg; — centralne ci$nienie zylne w jednostkach miedzynarodowych, kPa

Cl — wskaznik sercowy, I/min/m?

SW Zmienna objetosci wyrzutowej %
SVV =100 X (SVimaks. = SVmin) / $rednia (SV)

VO, Zuzycie tlenu ml O,/min
VO, = Ca-vO, X CO x 10 (ml Oy/min)

gdzie:
Ca-vO, — réznica zawartosci tlenu we krwi tetniczej i zylnej, ml/dL

CO — pojemnos¢ minutowa serca, |/min

VO,e Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu podczas monitorowania ScvO, ml O,/min
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml O,/min)

gdzie:
Ca-vO, — réznica zawartosci tlenu we krwi tetniczej i zylnej, ml/dL

CO — pojemnos¢ minutowa serca, |/min

VO,l Wskaznik zuzycia tlenu ml O5/min/m?
VO, /BSA

VO,le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu podczas monitorowania ScvO, ml O,/min/m?
VO,e / BSA
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Réwnania stosowane do obliczania parametréw pacjenta

Parametr Opis i wzor Jednostki
val Wskaznik wentylacja/perfuzja %
{1,38 x HGB x (1,0 — (Sa04/100)) + (0,0031 x PAO3)}
val= {1,38 x HGB x (1,0 — (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,}) * 100
{1,38 x HGBg, x 1,611344 x (1,0 — (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
val= {1,38 x HGBg x 1,611344 x (1,0 = (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO;)} x 100
gdzie:

HGB — hemoglobina catkowita, g/dL

HGBs; — hemoglobina catkowita w jednostkach miedzynarodowych, mmol/I

Sa0, — wysycenie O,, krwi tetniczej, %

SvO, — wysycenie O, krwi zylnej mieszanej, %

PAO, — pecherzykowa preznos¢ O,, mmHg
oraz:

PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)
gdzie:

FiO, — frakcja wdychanego tlenu

PBAR — 760 mmHg

PH,O — 47 mmHg

PaCO, — 40 mmHg
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Dodatek D

Konfiguracja monitora i ustawienia
domysine

Spis tresci
Zakres danych WejSCIOWYCh DACIENTA. . . ... ... .o ettt e et e e e e e e e 428
Domysine wartosci graniczne skali trendu. . . ........ ... ot et e e 428
Zakresy wyswietlania parametréw oraz konfigurowalne zakresy alarméw / wartosci docelowych. ........................ 430
Ustawienia domysine alarmow i wartosci docelowych. . . ... . s 431
PrIOrYtety QIArmMOW. . . ... oottt ettt ettt ettt e et e ettt et e et e e e e e e 432

D.1 Zakres danych wejsciowych pacjenta

Tabela D-1: Informacje o pacjencie

Parametr Minimum Maksimum Dostepne jednostki
Ptec M (Mezczyzna) / F (Kobieta) Nie dotyczy Nie dotyczy
Wiek 2 120 lat
Wzrost 30cm /12" 250 cm /98" cale lubcm
Waga 1,0 kg /2 funty 400,0 kg / funty lub kg
881 funtow
BSA 0,08 5,02 m?
ID 0 cyfr 40 znakéw Brak

D.2 Domyslne wartosci graniczne skali trendu

Tabela D-2: Wartosci domysine parametréw trendu graficznego

Parametr Jednostki Minimalna war- | Maksymalna war- | Przyrost ustawie- | Minimalny od-
tos¢ domysina tos¢ domysina nia step
ART (wyswietlanie mmHg 50 130 1 1

krzywej w czasie
rzeczywistym)

CVP/PAP/RVP (wy- mmHg 0 30 1 1
Swietlanie krzywej
W czasie rzeczy-

wistym)

CO/iCO/sCO/COgy I/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?2 0,0 9,99 0,01 1
CvP mmHg 0 20 1 1
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne

Parametr Jednostki Minimalna war- | Maksymalna war- | Przyrost ustawie- | Minimalny od-

tosc domysina tos¢ domysina nia step
DIAART mmHg 50 110 1 5
DIApap mmHg 0 35 1 1
DIAgryp mmHg 0 35 1 1
dP/dt mmHg/s 0 2000 20 100
Eagyn Brak 0,2 1.5 0,1 0,1
EDV/sEDV ml 0 800 10 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 5 25
GHI Brak 0 100 1 10
HPI Brak 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
PRRvp bpm 40 130 1 5
RV dP/dt mmHg/s 100 700 1 50
RV EDP mmHg 0 25 1 1
RVEF/sRVEF % 0 100 1 10
StO, % 0 929 1 10
SV/SV05/SVay ml/b 0 160 5 20
SVI/SVys ml/b/m?2 0 80 5 20
SVR/iSVR dyne-s/cm?® 500 1500 20 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m%/cm?> 500 3000 50 200
Sv0,/ScvO, % 0 99 1 10
SW % 0 50 1 10
SYSarT mmHg 80 160 1 5
SYSpap mmHg 0 55 1 1
SYSgvp mmHg 20 55 1 5
ActHb Brak -20 20 1 5

Uwaga

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie przyjmie ustawienia gérne;j skali, ktore jest
nizsze od ustawienia dolnej skali. Podobnie jak nie przyjmie ustawienia dolnej skali wyzszego od ustawienia

gornej skali.
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne

D.3 Zakresy wyswietlania parametrow oraz konfigurowalne zakresy
alarméw / wartosci docelowych

Tabela D-3: Konfigurowalne alarmy parametréw i zakresy wyswietlania

Parametr Jednostki Zakres wyswietlania Konfigurowalny alarm / za-
kres docelowy
CO/COgy I/min 0d 1,0do 20,0 0d 1,0do 20,0
iCO I/min 0d 0,0do 20,0 0d 0,0do 20,0
sCO I/min 0d 1,0do 20,0 0d 1,0do 20,0
COy0s |/min 0d 1,0do0 20,0 0Od 1,0do 20,0
a I/min/m? 0d 0,0 do 20,0 0d 0,0 do 20,0
iCl I/min/m? 0d 0,0 do 20,0 0d 0,0 do 20,0
sCl I/min/m? 0d 0,0do 20,0 0d 0,0 do 20,0
Clyos I/min/m? 0d 0,0do 20,0 0d 0,0do 20,0
CPO/CPOgy w 0,0 do 9,99 0,0 do 9,99
CPI/CPlgy W/m? 0,0 do 9,99 Nie dotyczy
SV/SVpy ml/b 0d 0 do 300 0d 0 do 300
SVy0s ml/b 0d 0 do 300 0d 0 do 300
SvVI ml/b/m? 0d 0 do 200 0d 0 do 200
SVl50s ml/b/m? 0d 0 do 200 0d 0 do 200
SVR dyne-s/cm® Od 0 do 5000 0d 0 do 5000
SVRI dyne-s-m?/cm® Od 0 do 9950 Od 0 do 9950
iSVR dyne-s/cm® Od 0 do 5000 Od 0 do 5000
iSVRI dyne-s-m?/cm® 0d 0 do 9950 0d 0 do 9950
SW % 0Od 0do 99 0Od 0do 99
Oksymetria tkankowa % 0Od 0do 99 0Od 0do 99
(ScvO,/Sv0,)
Oksymetria tkankowa (StO,)" % 0d 0do 99 0d 0do 99
ActHb" Brak 0d -100 do 100 Nie dotyczy”
CAI' Brak 0d 0do 100 Nie dotyczy®
EDV ml 0Od 0 do 800 0Od 0 do 800
SsEDV ml 0Od 0 do 800 0Od 0 do 800
EDVI ml/m? 0Od 0 do 400 Od 0 do 400
sEDVI ml/m?2 0Od 0 do 400 0Od 0 do 400
RVEF % 0Od 0do 100 0Od 0do 100
sRVEF % 0Od 0do 100 0Od 0do 100
CVP* mmHg 0d 0do 50 0d 0do 50
MAP* mmHg 0d 0 do 300 0d 10 do 300
ART/PAP/CVP/RVP" (wyswiet- mmHg 0d -34do 312 0d 0 do 300t
lanie krzywej w czasie rzeczy-
wistym)
MPAP” mmHg 0d 0 do 99 0d 0do 99
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne

Parametr Jednostki Zakres wyswietlania Konfigurowalny alarm / za-
kres docelowy

MRVP mmHg 0d 0do 99 Nie dotyczy®

SYSarT mmHg 0d 0 do 300 0d 10 do 300

SYSpap" mmHg 0d 0do 99 0d 0do 99

SYSgvp mmHg 0d 0do 200 Nie dotyczy®

DIAART mmHg 0d 0do 300 0d 10 do 300

DIApap" mmHg 0d 0 do 99 0d 0 do 99

DIAgyp mmHg od -10 do 99 Nie dotyczy®

PPV % 0Od 0do 99 0Od 0do 99

PR bpm 0Od 0do 220 0Od 0do 220

PRryp bpm 0d 0do 220 Nie dotyczy®

RV dP/dt mmHg/s 0d 0do 999 Nie dotyczy®

RV EDP mmHg 0d 0do 99 Nie dotyczy®

HPI Brak 0d 0do 100 Nie dotyczy®

GHI Brak 0d 0do 100 Nie dotyczy®

dP/dt mmHg/s Od 0 do 3000 Od 0 do 3000

Eadyn Brak 0d 0,0do 3,0 Nie dotyczy®

" Parametr jest dostepny w trybie nieimpulsowym. Parametry cisnienia krwi sq dostepne tylko w trybie nieimpulsowym z monito-

rowaniem minimalnie inwazyjnym i inwazyjnym. KrzywaART, MAP, DIA gt i SYSsrT nie sq dostepne w trybie nieimpulsowym

podczas monitorowania nieinwazyjnego.

T Nie ma mozliwosci konfigurowania zakreséw alarmowych parametréw HPI, GHI, CAl, RVP oraz krzywej RVP.

" Eagy, i ActHb to parametry niegenerujqce alarmow. Przedstawione zakresy stuzq wytqcznie do celéw poglgdowych.

D.4 Ustawienia domysine alarmoéw i wartosci docelowych

Tabela D-4: Ustawienia domysine wartosci docelowych i czerwonej strefy alarmowej parametréow

Parametr Jednostki Ustawienie do- Ustawienie do- Ustawienie do- Ustawienie do-

mysine dolnego myslne dolnej myslne goérnej myslne gérnego
alarmu firmy wartosci docelo- | wartosci docelo- alarmu firmy
Edwards (strefa wej firmy wej firmy Edwards (strefa
czerwona) Edwards Edwards czerwona)

Cl/iCl/sCl/Clygs I/min/m? 1,0 2,0 4,0 6,0

CPO w 0,6 08 9,99 9,99

SVI/SVl50s ml/b/m?2 20 30 50 70

SVRI/iSVRI dyn-s-m?/cm® 1000 1970 2390 3000

SW % 0 0 13 20

Scv0,/SvO, % 50 65 75 85

StO, % 50 60 85 90

EDVI/SEDVI ml/m? 40 60 100 200

RVEF/sRVEF % 20 40 60 60

CvP mmHg 2 2 8 10

SYSaT mmHg 90 100 130 150
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne

Parametr Jednostki Ustawienie do- Ustawienie do- Ustawienie do- Ustawienie do-
mysine dolnego mysine dolnej mysine gérnej | mysine gérnego
alarmu firmy wartosci docelo- | wartosci docelo- alarmu firmy
Edwards (strefa wej firmy wej firmy Edwards (strefa
czerwona) Edwards Edwards czerwona)
SYSpap mmHg 10 14 23 34
DIAART mmHg 60 70 20 100
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 Brak 0 Nie dotyczy Nie dotyczy 85
dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800
CAl Brak 0 Nie dotyczy Nie dotyczy 45
Uwaga

Nieindeksowane zakresy sg ustalane na podstawie zakreséw indeksowanych i wprowadzonych wartosci BSA.

D.5 Priorytety alarmow

Tabela D-5: Priorytety alertow, usterek i alarmoéw parametréw

Parametr fizjologiczny
(alarmy) / typ komunikatu

Priorytet dolnego alar-
mu fizjologicznego (strefa

Priorytet gornego alar-
mu fizjologicznego (strefa

Priorytet typu komunikatu

czerwona) czerwona)
CO/Cl/sCO/sCl/CO40s/Clags Wysoki Sredni
CPO/CPI/CPORgy/CPlgy Sredni Nie dotyczy
SV/SVI/SV0¢/SVl50s Wysoki Sredni
SVR/SVRI Sredni Sredni
SwW Sredni Sredni
SvO, Wysoki Sredni
StO, Wysoki Sredni
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Sredni Sredni
RVEF/sRVEF Sredni Sredni
SYSART/SYSpap Wysoki Wysoki
SYSgvp Nie dotyczy Nie dotyczy
DIApRT/DIApap Wysoki Wysoki
DIAgyp Nie dotyczy Nie dotyczy
MAP Wysoki Wysoki
MPAP Sredni Sredni
MRVP Nie dotyczy Nie dotyczy
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Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne

Parametr fizjologiczny Priorytet dolnego alar- Priorytet gornego alar- Priorytet typu komunikatu
(alarmy) / typ komunikatu | mufizjologicznego (strefa | mu fizjologicznego (strefa
czerwona) czerwona)

PR Wysoki Wysoki

PRgvp Nie dotyczy Nie dotyczy

cvp Sredni Sredni

PPV Sredni Sredni

HPI Nie dotyczy Wysoki

dpP/dt Sredni Sredni

Eagyn Nie dotyczy Nie dotyczy

RV EDP Nie dotyczy Nie dotyczy

RV dP/dt Nie dotyczy Nie dotyczy

Usterka Sredni/wysoki
Alert Niski
Uwaga

Opdznienie generowania sygnatu alarmowego zalezy od parametru. W przypadku parametréw zwigzanych

z oksymetrig op6znienie wynosi ponizej 2 sekund od momentu, gdy parametr byt poza zakresem przez

5 sekund lub dtuzej. W przypadku ciagtego pomiaru CO i powigzanych parametréw za pomoca przewodu
pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz opdZnienie jest krétsze niz 360 sekund, jednak typowe opd6zZnienie

z powodu obliczania parametru wynosi 57 sekund. W przypadku ciagtego pomiaru CO za pomoca przewodu
cisnienia HemoSphere i powigzanych parametréw z systemu FloTrac opdznienie wynosi 2 sekundy przy
5-sekundowym usrednianiu parametréw (po tym, gdy wartos$¢ parametru znajdowata sie poza zakresem

przez co najmniej 5 sekund w trakcie facznie 7 sekund) oraz 20 sekund przy 20-sekundowym i 5-minutowym
usrednianiu parametréw (patrz Tabela 5-4 na stronie 140). W przypadku parametréw mierzonych za pomoca
przewodu cisnienia HemoSphere z jednorazowym przetwornikiem cisnienia TruWave opdznienie wynosi

2 sekundy po tym, gdy wartos¢ parametru znajdowata sie poza zakresem przez co najmniej 5 sekund

(facznie 7 sekund). W przypadku ciggtej pojemnosci minutowej serca CO mierzonej nieinwazyjnie za pomoca
modutu HemoSphere ClearSight i powigzanych parametréw hemodynamicznych opdznienie wynosi 20 sekund.
W przypadku wyswietlania krzywej ci$nienia krwi w czasie rzeczywistym podczas monitorowania za pomoca
modutu HemoSphere ClearSight opdznienie wynosi 5 uderzen serca po tym, gdy warto$¢ parametru znajdowata
sie poza zakresem przez co najmniej 5 sekund.

Wartos¢ parametru bedzie migac z wiekszg czestotliwosciag w przypadku alarmu fizjologicznego o wysokim
priorytecie w poréwnaniu z alarmem fizjologicznym o srednim priorytecie. Jesli w tym samym czasie

zostanie wigczony sygnat dzwiekowy alarmu o srednim i wysokim priorytecie, styszalny bedzie dzwiek alarmu
fizjologicznego o wysokim priorytecie. Jezeli aktywny jest alarm o niskim priorytecie i wygenerowany zostanie
alarm o $rednim lub wyzszym priorytecie, wizualny wskaznik alarmu o niskim priorytecie zostanie zastapiony
wskaznikiem wizualnym alarmu o wysokim priorytecie.

Wiekszos¢ usterek technicznych ma sredni priorytet. Natomiast priorytet alertéw i innych komunikatéw
systemowych jest niski.
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State obliczeniowe

Spis tresci

Wartosci statej OBlICZENIOWEY. . . .. ... .. ettt e e s 434

E.1 Wartosci stalej obliczeniowej

W trybie iCO przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz oblicza pojemnos¢ minutowg serca przy uzyciu
konfiguracji sondy temperatury w fazni lub sondy temperatury in-line, wykorzystujac state obliczeniowe
wymienione w ponizszych tabelach. Przewdd pacjenta HemoSphere Alta Swan-Ganz automatycznie wykrywa
rodzaj zastosowanej sondy do pomiaru temperatury iniektatu, natomiast temperatura danego iniektatu,
rozmiar cewnika oraz objetos¢ iniektatu definiuja statg obliczeniowa, ktéra ma zostac uzyta.

Uwaga

State obliczeniowe podane ponizej sg wartosciami nominalnymi i zasadniczo maja zastosowanie do okreslonych
rozmiaréw cewnika. Wartosci statych obliczeniowych dla faktycznie zastosowanego cewnika nalezy sprawdzic¢
we wskazéwkach dotyczacych uzycia cewnika.

State obliczeniowe dotyczace okreslonego modelu wprowadza sie recznie w menu konfiguracyjnym trybu iCO.

Tabela E-1: State obliczeniowe dla sondy do pomiaru temperatury w tazni

Zakres temperatu- Objetos¢ Rozmiar cewnika (F)
ry iniektatu* (°C) iniektatu (ml)
8 7,5 7 6 55

Temp. pokojowa 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,5-27°C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304

3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Temp. pokojowa 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
Zimny (chtodzony 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
lodem) 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
5-18°C 3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Zimny (chtodzony 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
lodem) 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
0-5°C 3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148
*W celu zoptymalizowania pomiaru pracy serca zaleca sie, aby temperatura iniektatu miescita sie w jednym z zakreséw
podanych we wskazdwkach dotyczqcych uzycia cewnika.
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F.1 Konserwacja ogodlna

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych
do serwisowania przez uzytkownika i powinna by¢ naprawiana wytacznie przez wykwalifikowany personel
serwisowy. W niniejszym zataczniku podano instrukcje czyszczenia monitora oraz jego akcesoriéw, a takze
informacje o tym, jak skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w sprawie uzyskania
pomocy oraz informacji o naprawie i/lub wymianie.

OSTRZEZENIE

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nie zawiera czesci przeznaczonych do
serwisowania przez uzytkownika. Zdjecie ostony lub demontaz jakichkolwiek elementéw spowoduje narazenie
na dziatanie niebezpiecznego napiecia.

PRZESTROGA

Po kazdym uzyciu wyczysci¢ przyrzady i akcesoria, a nastepnie odtozy¢ na swoje miejsce.

W celu starannego wyczyszczenia monitora i przewodéw platformy nalezy dokfadnie przestrzegac
wszystkich instrukcji czyszczenia. Po zakonczeniu czyszczenia nalezy skontrolowac zaawansowany monitor
HemoSphere Alta i wszystkie akcesoria pod katem pozostatosci lub materiatu obcego. Jesli po zakonczeniu
czyszczenia osad jest nadal widoczny, nalezy powtdrzy¢ czynnos¢ zgodnie z instrukcjami czyszczenia. Nalezy
przestrzegac¢ wszystkich dodatkowych instrukcji czyszczenia zapewnionych przez producenta wymienionych
i zatwierdzonych srodkéw czyszczacych.

Moduly zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta i przewody monitora sg wrazliwe na
wytadowania elektrostatyczne (ang. electrostatic discharge, ESD). Nie nalezy otwiera¢ obudowy przewodu ani
korzystac z przewodu, jesli obudowa jest uszkodzona.
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F.2 Czyszczenie monitora i przewodow

OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub pozaru! Nie zanurza¢ zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta ani przewodéw monitora w jakimkolwiek ciektym roztworze. Nie dopuszcza¢ do przedostania
sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza przyrzadu.

Zaawansowanga platforme monitorowania i przewody HemoSphere Alta mozna czysci¢ przy uzyciu powszechnie
stosowanych w szpitalach srodkéw czyszczacych, takich jak ponizsze produkty lub ich odpowiedniki, o ile
ponizej nie okreslono inaczej:

«  Chusteczki bakteriobdjcze z wybielaczem Clorox Healthcare
«  Jednorazowe chusteczki bakteriob6jcze PDI sani-cloth
Jednorazowe chusteczki bakteriobéjcze PDI super sani-cloth (fioletowe wieko)
«  Chusteczki Metrex CaviWipes1
«  Chusteczka dezynfekujaca z nadtlenkiem wodoru Clorox Healthcare

Zaawansowang platforme monitorowania i przewody HemoSphere Alta mozna czysci¢ za pomoca
niestrzepiacej sie sciereczki nasaczonej srodkami czyszczacymi na bazie nastepujacych srodkéw czyszczacych:

. 10% roztwor wybielacza

70% alkohol izopropylowy
+  Metrex CaviCide1 lub roztwér czwartorzedowego zwigzku amoniowego
. roztwor nadtlenku wodoru (3%)

Nie stosowac zadnych innych srodkéw czyszczacych. O ile nie wskazano inaczej, podane $rodki
zostaty zatwierdzone do stosowania ze wszystkimi akcesoriami i przewodami zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta.

PRZESTROGA

Nie wylewac¢ ani nie rozpyla¢ cieczy na zadnga czes¢ zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta, jej akcesoriéw ani przewodow.

Nie stosowac zadnych innych roztworéw dezynfekcyjnych niz okreslono.

NIE NALEZY:

«  Dopuszczac do kontaktu jakiejkolwiek cieczy ze ztagczem zasilania;

Dopuszczac¢ do przedostania sie jakiejkolwiek cieczy do ztaczy lub otworéw w obudowie monitora
i modutach.

Jesli dojdzie do kontaktu jakiejkolwiek cieczy z jednym z powyzszych elementéw, NIE NALEZY podejmowac
préb korzystania z monitora. Natychmiast odtgczy¢ zasilanie i wezwac pracownika oddziatu biomedycznego
placéwki lub lokalnego przedstawiciela firmy Edwards.

F.3 Czyszczenie przewodow platformy

Przewody platformy mozna czysci¢ z uzyciem $rodkéw czyszczacych wymienionych powyzej w czesci
Czyszczenie monitora i przewoddw na stronie 436 w nastepujacy sposéb.
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PRZESTROGA

Nalezy okresowo kontrolowac¢ wszystkie przewody pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie zwija¢ mocno
przewodoéw na czas przechowywania.

1. Uzywac zatwierdzonych jednorazowych $ciereczek czyszczacych lub nasaczy¢ niestrzepiaca sie Sciereczke
srodkiem dezynfekcyjnym i przetrze¢ powierzchnie.

2. Po przetarciu Srodkiem dezynfekcyjnym nalezy go zmy¢ za pomoca gazy bawetnianej nasaczonej jatowa
woda. Zmywac tak dtugo, az catos¢ srodka dezynfekcyjnego zostanie usunieta.

3. Osuszy¢ powierzchnie czysta sucha Sciereczka.

Przewody platformy nalezy przechowywac w chtodnym, suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu, aby
zapobiec ich uszkodzeniom. Dodatkowe instrukcje dotyczace poszczegdlnych przewoddw zamieszczono
w ponizszych podpunktach.

PRZESTROGA

Nie wolno uzywa¢ zadnych innych srodkéw czyszczacych ani rozpylaé/wylewac srodka czyszczacego
bezposrednio na przewody platformy.

Nie wolno wyjatawia¢ przewodoéw platformy parowo, promieniowaniem ani tlenkiem etylenu.

Nie wolno zanurzac¢ przewodéw platformy w ptynach.

F.3.1 Czyszczenie przewodu do oksymetrii HemoSphere

Obudowe przewodu do oksymetrii oraz przewd6d potaczeniowy nalezy czysci¢ za pomoca $rodkéw czyszczacych
wymienionych powyzej w Czyszczenie monitora i przewoddw na stronie 436, z wyjatkiem srodkéw
czyszczacych na bazie nadtlenku wodoru. Wymagane jest zachowanie czystosci ztacza Swiattowodowego
przewodu do oksymetrii. Wiékna optyczne w ztgczu swiattowodowym cewnika do oksymetrii facza sie

z widknami optycznymi w przewodzie do oksymetrii. Nasaczy¢ niestrzepiaca sie bawetniang koricowke
aplikatora jatowym alkoholem i, delikatnie dociskajac, oczysci¢ widkna optyczne zagtebione w przedniej czesci
ostony przewodu do oksymetrii.

PRZESTROGA

Przewodu do oksymetrii HemoSphere nie nalezy sterylizowac parg wodng, przez napromienianie ani za pomoca
tlenku etylenu.

Nie zanurza¢ przewodu do oksymetrii HemoSphere.

F.3.2 Czyszczenie przewodu i zlacza pacjenta HemoSphere Alta

Przewdd CCO pacjenta zawiera elementy elektryczne i mechaniczne, w zwigzku z czym podlega typowemu
zuzyciu i uszkodzeniom. Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo izolacje przewodu, czes¢ odcigzajaca
i ztacza. W przypadku wystapienia ktérejkolwiek z ponizszych sytuacji, nalezy zaprzesta¢ uzywania przewodu.

Przerwanie izolacji

+  Postrzepienie

«  Cofniecie lub zagiecie stykéw ztacza
Oderwanie i/lub odtamanie ztacza
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1. Przewdd CCO pacjenta nie jest zabezpieczony przed wniknieciem ptynu. Do czyszczenia przewodu CCO
uzywac miekkiej sciereczki zwilzonej srodkami czyszczacymi wymienionymi w Czyszczenie monitora
i przewodoéw na stronie 436.

2. Pozostawic¢ ztacze do wyschniecia na powietrzu.

PRZESTROGA

Jesli jakikolwiek roztwor elektrolitowy, np. mleczan Ringera, przedostanie sie do ztgczy przewodu, gdy
sg podfaczone do monitora, a monitor jest wtaczony, napiecie wzbudzenia moze spowodowac¢ korozje
elektrolityczng oraz szybkie zuzycie stykow elektrycznych.

Nie zanurza¢ zadnych zigczy przewoddw w srodkach czyszczacych, alkoholu izopropylowym ani aldehydzie
glutarowym.

Nie suszy¢ ztaczy przewoddw pistoletem do suszenia goracym powietrzem.

3. W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej lub lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards.

F.3.3 Czyszczenie przewodu cisnienia HemoSphere

Przewdd cisnienia HemoSphere mozna czyscic¢ z uzyciem srodkéw czyszczacych wymienionych w czesci
Czyszczenie monitora i przewoddw na stronie 436 (i sposobdw odnoszacych sie do przewodow platformy, ktére
opisano na poczatku niniejszej czesci (Czyszczenie przewodow platformy na stronie 436)). Odigczy¢ przewod
cisnienia od monitora w celu wysuszenia ztacza przetwornika na powietrzu. Ztacze przetwornika nalezy suszy¢
czystym, suchym powietrzem z czerpni sciennej, sprezonym powietrzem lub CO, w aerozolu przez co najmniej
dwie minuty. W przypadku pozostawienia do wyschniecia w warunkach pokojowych ztagcze powinno schna¢
przez dwa dni przed uzyciem.

PRZESTROGA

Jesdli jakikolwiek roztwor elektrolitowy, np. mleczan Ringera, przedostanie sie do ztagczy przewodu, gdy
sa podtaczone do monitora, a monitor jest wigczony, napiecie wzbudzenia moze spowodowac korozje
elektrolityczna oraz szybkie zuzycie stykow elektrycznych.

Nie zanurza¢ zadnych ziaczy przewoddw w srodkach czyszczacych, alkoholu izopropylowym ani aldehydzie
glutarowym.

Nie suszy¢ ztagczy przewoddw pistoletem do suszenia goragcym powietrzem.

Urzadzenie zawiera czesci elektroniczne. Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.

F.3.4 Czyszczenie przewodu do oksymetrii ForeSight

Do czyszczenia przewodu do oksymetrii ForeSight zaleca sie nastepujace srodki:

«  Aspeti-Wipe;
. 3M Quat #25;
Metrex CaviCide;
«  bakteriobojczy roztwor detergentu na bazie fenolu (zgodnie z zaleceniami producenta);
+  bakteriobdjczy roztwér detergentu na bazie amin czwartorzedowych (zgodnie z zaleceniami producenta).

Szczegdtowe informacje na temat sktadnikow aktywnych i wszelkich oswiadczen o dezynfekcji znajduja sie we
wskazoéwkach dotyczacych uzycia oraz oznakowaniu produktu.
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Przewdéd do oksymetrii ForeSight nalezy czysci¢ sciereczkami lub chusteczkami przeznaczonymi do tego celu.
Po oczyszczeniu wszystkich powierzchni przewodu nalezy przetrze¢ go miekka sciereczka zwilzona $wieza
woda, aby usuna¢ wszelkie osady.

Przewody czujnika nalezy czyscic $ciereczkami lub chusteczkami przeznaczonymi do tego celu. Mozna je
przeciera¢ ruchem od korica obudowy przewodu do oksymetrii ForeSight w kierunku potaczen czujnikow.

OSTRZEZENIE

W zadnym wypadku nie wolno czysci¢ ani przeprowadza¢ konserwacji przewodu do oksymetrii ForeSight, kiedy
jest on uzywany do monitorowania pacjenta. Monitor musi by¢ wytaczony, a przewéd zasilajacy zaawansowane;j
platformy monitorowania HemoSphere Alta odtgczony, lub przewdd musi by¢ odtagczony od monitora, a czujniki
zdjete z ciata pacjenta.

Przed rozpoczeciem czyszczenia lub konserwacji sprawdzi¢ przewdd do oksymetrii ForeSight, ztgcza przewodu,
czujniki ForeSight i inne akcesoria pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ przewody pod katem peknie¢ oraz
wystrzepien, a takze wygietych lub ztamanych wtykéw. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen

nie wolno uzywac przewodu do czasu przeprowadzenia jego przegladu, naprawy lub wymiany. Skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Nieprzestrzeganie tej procedury grozi powaznymi obrazeniami ciata lub zgonem.

F.3.5 Czyszczenie czujnika referencyjnej wysokosci serca oraz modutu
ciSnieniowego

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (ang. heart reference sensor, Czujnik HRS) oraz modut cisnieniowy mozna
czysci¢ za pomocg nastepujacych srodkéw dezynfekujacych:

70% roztwor alkoholu izopropylowego;
10% wodny roztwér podchlorynu sodu.

—_

Zwilzy¢ czysta Sciereczke srodkiem dezynfekujacym i przetrze¢ powierzchnie.

N

Osuszy¢ powierzchnie za pomoca czystej, suchej sciereczki.

PRZESTROGA
Nie dezynfekowac czujnika referencyjnej wysokosci serca ani modutu ci$nieniowego za pomoca autoklawu
i sterylizacji gazowe;j.

Nie zanurza¢ modutu cisnieniowego, czujnika referencyjnej wysokosci serca ani zadnych ztaczy przewodéw
w cieczy.

Po kazdym uzyciu wyczysci¢ i przechowywac czujnik HRS.
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F.3.5.1 Zdejmowanie opaski modutu cisSnieniowego

Rysunek F-1: Zdejmowanie modutu cisSnieniowego z opaski

Aby zdjg¢ modut cisnieniowy z opaski modutu cisnieniowego, lekko odciggnac tuleje na zewnatrz (patrz

krok 1, Rysunek F-1 na stronie 440) i przechyli¢ modut cisnieniowy, aby wyja¢ go z tulei (patrz krok 2,

Rysunek F-1 na stronie 440). Opaska modutu cisnieniowego jest przeznaczona do stosowania wielokrotnego

w ograniczonym zakresie. Uzytkownik jest zobowigzany dokonac¢ oceny stosownos$ci ponownego uzycia.

W razie koniecznosci ponownego uzycia nalezy postepowac wedtug podanych powyzej instrukgji dotyczacych
czyszczenia podanych w Czyszczenie monitora i przewoddw na stronie 436. W przypadku uszkodzenia element
nalezy wymienic.

F.4 Serwis i pomoc

Informacje dotyczace diagnozowania i rozwigzywania probleméw zawiera Rozwigzywanie problemoéw
na stronie 360. Jesli nie pomoga one w rozwigzaniu problemu, nalezy skontaktowac sie z firma
Edwards Lifesciences.

Firma Edwards zapewnia pomoc w zakresie dziatania zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta:

+  Naterenie Stanoéw Zjednoczonych i Kanady nalezy dzwoni¢ pod numer 1.800.822.9837.

«  Pozaterenem Stanéw Zjednoczonych i Kanady nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards Lifesciences.

Pytania dotyczace pomocy w zakresie dziatania sprzetu nalezy wysytac na adres:
tech_support@edwards.com.

Przed skontaktowaniem sie z nami nalezy przygotowa¢ nastepujace dane:

«  numer seryjny zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta (umieszczony na panelu
tylnym);
«  tre$¢ komunikatu o btedzie oraz szczegdtowe informacje na temat istoty problemu.

F.5 Lokalizacje oddziatéw firmy Edwards Lifesciences

Stany Zjedno- Edwards Lifesciences LLC Chiny: Edwards (Shanghai) Medical
czone: One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 USA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com Chiny

Tel.86.21.5389.1888
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Szwajcaria: Edwards Lifesciences S.A. Indie: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.

Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,

1260 Nyon, Szwajcaria Unit no 1 & 2, off. S.V.Road

Tel. 41.22.787.4300 Goregaon West — Mumbai
400062
Indie
Tel. +91.022.66935701 04

Japonia: Edwards Lifesciences LLC Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd

Shinjuku Front Tower

Unit 2 40 Talavera Road

2-21-1, Kita-Shinjuku, Shinjuku-ku North Ryde

Tokyo 169-0074 Japonia NSW 2113

Tel. 81.3.6895.0301 PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670
Australia

Tel. +61(2)8899 6300

Brazylia: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas,
14.401 - Parque da Cidade
Torre Sucupira — 17°. Andar — ¢j. 171
Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazylia
Tel.55.11.5567.5200

F.6 Utylizacja monitora

Aby unikng¢ zakazenia personelu, skazenia odziezy, Srodowiska badz innych urzadzen, nalezy dopilnowa¢,
aby przed utylizacjg zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta i/lub jej przewody zostaty
odpowiednio zdezynfekowane i odkazone zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju dotyczacymi
urzadzen zawierajacych elementy elektryczne i elektroniczne.

Jezeli nie okreslono inaczej, w przypadku elementéw i akcesoriéw do jednorazowego uzytku nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw szpitalnych.

F.6.1 Recykling akumulatorow

Gdy akumulator HemoSphere utraci zdolnos¢ utrzymywania poziomu natadowania, nalezy go wymienic¢. Po
wyjeciu z urzadzenia nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi recyklingu.

PRZESTROGA

Baterie litowo-jonowa nalezy przekazac¢ do recyklingu lub zutylizowaé, przestrzegajac wszystkich przepiséw
krajowych i lokalnych.

F.7 Konserwacja zapobiegawcza

Nalezy okresowo kontrolowac ogdlny stan zewnetrzny zaawansowanego monitora HemoSphere Alta. Nalezy
sprawdza¢, czy obudowa nie jest peknieta, ztamana ani wgnieciona i czy wszystkie elementy sg na swoim
miejscu. Poza tym nalezy sprawdza¢, czy nie ma sladéw rozlania cieczy lub oznak uszkodzenia.

Rutynowo kontrolowa¢ przewody pod katem postrzepienia i peknieé, upewniajac sie, ze nie ma odkrytych
zyt. Oprocz tego nalezy sprawdzi¢, czy drzwiczki obudowy w punkcie podtaczenia cewnika na przewodzie do
oksymetrii swobodnie sie poruszajg i wiasciwie zatrzaskuja. Nie pociggac za jakiekolwiek przewody platformy
podczas ich odfaczania od zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta.

Platforme monitorowania HemoSphere Alta (monitor HemoSphere Alta Smart Recovery [ALTASR1], kompletny
monitor HemoSphere Alta [ALTAALL1] oraz monitor kardiologiczny HemoSphere Alta [ALTACR1]) nalezy co dwa
lata wysytac¢ do wykwalifikowanego Centrum Serwisowego firmy Edwards w celu przeprowadzenia konserwacji
zapobiegawczej.
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F.7.1 Konserwacja akumulatora

Aby sprawdzi¢ stan akumulatora, nalezy zapoznac sie z Informacjami o akumulatorze, dotykajac ikony

ustawien E — przycisku Stan systemu. Pod nagtéwkiem Informacje o akumulatorze Petna pojemnos¢
tadowania (mAh) powinna wynosi¢ 60% Zaprojektowanej pojemnosci tadowania (mAh), lub okoto

4140 mAh. Aby uzyskac informacje na temat zamawiania akumulatoréw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards. Aby uzyskac dostep do akumulatora, odkreci¢ 2 sruby mocujace (patrz
Rysunek 3-3 na stronie 81). Aby utatwic¢ odkrecanie $rub, nalezy przytrzyma¢ pokrywe komory akumulatora

w pozycji zamknietej podczas odkrecania. Analogicznie, nalezy przytrzyma¢ pokrywe w pozycji zamknietej
podczas ponownego montazu pokrywy akumulatora i dokrecania $rub.

OSTRZEZENIE

Zagrozenie wybuchem! Nie otwiera¢ akumulatora, nie wrzuca¢ go do ognia, nie przechowywac w wysokiej
temperaturze ani nie powodowac zwarcia. Mogtoby to doprowadzi¢ do zaptonu akumulatora, eksplozji,
wycieku elektrolitu lub silnego nagrzania, powodujac powazne obrazenia ciata lub zgon.

F.7.1.1 Przechowywanie akumulatora

Akumulator moze by¢ przechowywany we wnetrzu zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta. Informacje srodowiskowe dotyczace przechowywania zawiera cze$¢ Cechy i dane techniczne
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta na stronie 407.

Uwaga

Dtugotrwate przechowywanie w srodowisku, w ktérym panuje wysoka temperatura, moze obniza¢ zywotnosc
akumulatora.

F.7.2 Konserwacja zapobiegawcza czujnika referencyjnej wysokosci serca
(HRS)

Zaktadany na palec element czujnika referencyjnej wysokosci serca Czujnik HRS moze ulec uszkodzeniu na
skutek uderzenia w jego powierzchnie z umiarkowang lub znaczng sifa. Prawdopodobienstwo uszkodzenia jest
niewielkie, jednak wyswietlone w takich okolicznosciach wartosci beda niedoktadne ze wzgledu na réznice
wysokosci pomiedzy sercem a mankietem na palec. Mimo Zze takie uszkodzenie czujnika referencyjnej wysokosci
serca nie jest widoczne gotym okiem, mozna sprawdzi¢, czy do niego doszto, przeprowadzajac przed kazdym
uzyciem ponizsza procedure:

1. Podtaczy¢ czujnik referencyjnej wysokosci serca do modutu cisnieniowego podtgczonego do
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta i przejs¢ do ekranu zerowania.

2. Jak opisano w Naktadanie czujnika referencyjnej wysokosci serca na stronie 201, wyréwnac ze sobg dwa
konce czujnika referencyjnej wysokosci serca.

Odczyta¢ wartos¢ wyswietlong na ekranie zerowania.

Unies¢ jeden koniec czujnika referencyjnej wysokosci serca o 15 cm (6 cali) powyzej drugiego konca.
Sprawdzi¢, czy wyswietlona wartos$¢ zmienita sie o co najmniej 5 mmHg.

Zamieni¢ konce, tak aby drugi koniec znalazt sie teraz 15 cm (6 cali) powyzej pierwszego konca.

N o v kAW

Sprawdzi¢, czy wyswietlana wartos¢ zmienita sie w druga strone o co najmniej 5 mmHg w stosunku do
pierwotnej wartosci.

Jezeli nie nastgpita opisana zmiana wartosci, mogto dojs¢ do uszkodzenia czujnika referencyjnej wysokosci
serca. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem pomocy technicznej w sposéb wskazany na wewnetrznej
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stronie oktadki lub Serwis i pomoc na stronie 440. Uzytkownik powinien otrzymac cze$¢ zamienng. Zmiana
wartosci oznacza, ze czujnik referencyjnej wysokosci serca dziata prawidtowo i mozna go stosowac do
monitorowania funkcji hemodynamicznych.

F.8 Testowanie sygnatéw alarmowych

Po kazdym wiaczeniu zasilania zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta zostanie
automatycznie przeprowadzony autotest. W ramach autotestu wiaczany jest alarm dzwiekowy. Wskazuje
to, ze wskazniki alarmu dzwiekowego dziatajg prawidtowo. W celu dalszego przetestowania alarméw

dla poszczegdlnych pomiaréw nalezy okresowo dostosowywac progi alarmoéw i sprawdzac prawidtowosé
funkcjonowania alarmoéw.

F.9 Gwarancja

Firma Edwards Lifesciences (Edwards) gwarantuje, ze zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere
Alta bedzie nadawata sie do zastosowan zgodnych z celami i wskazaniami podanymi na etykiecie przez okres
jednego (1) roku od daty zakupu, pod warunkiem uzywania jej zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi uzycia.
W przypadku uzywania urzadzenia niezgodnie z tg instrukgcja niniejsza gwarancja traci waznosc. Nie udziela
sie zadnej innej gwarancji, wyraznej ani dorozumianej, w tym réwniez gwarancji przydatnosci handlowej

i przydatnosci do okreslonego celu. Niniejsza gwarancja nie obejmuje przewodéw, akumulatoréw, sond ani
przewodow do oksymetrii stosowanych wraz z zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta.
Jedynym obowiazkiem firmy Edwards oraz wylgcznym srodkiem przystugujacym kupujacemu w przypadku
naruszenia postanowien jakiejkolwiek gwarancji jest naprawa lub wymiana, wedtug uznania firmy Edwards,
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta.

Firma Edwards nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie, uboczne ani wynikowe. Firma Edwards
nie ma w zwigzku z niniejsza gwarancjg obowiazku naprawy ani wymiany uszkodzonej badz nieprawidtowo
dziatajacej zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta, jesli szkoda lub nieprawidtowe
dziatanie jest wynikiem zastosowania przez klienta cewnikéw producentéw innych niz firma Edwards.
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G.1 Zgodnosc elektromagnetyczna

Stosowna norma: IEC/EN 60601-1-2 edycja 4.1 09.2020i IEC 80601-2-49 2018

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w tym dodatku. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere Alta powinien dopilnowa¢, aby byta ona uzywany w takim srodowisku. Po
podtaczeniu do zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta wszystkie przewody akcesoriéw,
ktérych liste zawiera Tabela B-1 na stronie 418, spetniajg wymogi norm EMC wymienionych powyzej.

G.2 Instrukcja uzycia

Elektryczny sprzet medyczny wymaga zastosowania szczegolnych srodkéw ostroznosci w zakresie zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC), a takze zainstalowania i uruchamiania zgodnie z ponizszym opisem i tabelami
dotyczacymi EMC.

OSTRZEZENIE

Korzystanie z akcesoridw, przetwornikéw i przewoddw inne niz okreslone lub dostarczone przez producenta
tego sprzetu moze skutkowac zwiekszonymi emisjami elektromagnetycznymi lub obnizong odpornosciag na
zaktocenia elektromagnetycznego tego sprzetu oraz jego nieprawidtowa praca.

Zabronione sg jakiekolwiek modyfikacje zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej oraz inne Zrédfa zakiécen elektromagnetycznych,
takie jak wykrywacze metalu, urzadzenia do diatermii, litotrypsji i identyfikacji radiowej, a takze
elektromagnetyczne systemy przeciwkradziezowe, moga potencjalnie wptywac na caty elektroniczny sprzet
medyczny, w tym na zaawansowany monitor HemoSphere.

Wytyczne dotyczace odpowiedniej odlegtosci urzadzen do komunikacji od zaawansowanego monitora
HemoSphere zawiera Tabela G-3 na stronie 446. Efekty oddziatywania innych nadajnikéw wykorzystujacych
czestotliwosci radiowe nie sa znane i urzadzenia te moga negatywnie wptywac na dziatanie oraz
bezpieczenstwo stosowania platformy monitorowania HemoSphere.

PRZESTROGA

Przyrzad zostat zbadany zgodnie z normg IEC 60601-1-2 i spetnia okreslone w niej wymagania odnos$nie do
wartosci granicznych. Ma to zapewnic¢ odpowiednig ochrone przeciwko szkodliwym zaktéceniom w typowe;j
lokalizacji medycznej. Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej,

a takze, jesli zostanie zainstalowany i bedzie uzywany niezgodnie z niniejszym podrecznikiem, moze
powodowac szkodliwe zaktécenia pracy innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Nie ma jednak gwarancji,
ze w przypadku okreslonej lokalizacji zaktdcenia nie wystapia. Jezeli ten sprzet spowoduje szkodliwe zaktécenia
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pracy innych urzadzen, co mozna ustali¢ poprzez wytaczenie i ponowne wiaczenie sprzetu, zalecane jest, aby
uzytkownik sprobowat usungc zaktécenia, stosujac jeden lub kilka z ponizszych srodkéw zaradczych:

«  Zmieni¢ ustawienie urzadzenia odbiorczego lub przestawic je w inne miejsce.
«  Zwiekszy¢ odlegto$¢ pomiedzy sprzetem a urzadzeniem.

«  Zwrdci¢ sie do producenta o pomoc.

Uwaga

Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do wykorzystania na obszarach
przemystowych i w szpitalach (CISPR 1, klasa A). W sytuacji korzystania z niego na terenach mieszkalnych

(w przypadku ktérych zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11) urzadzenie to moze nie zapewniaé odpowiedniej
ochrony w odniesieniu do ustug komunikacji o czestotliwosci radiowej. Moze by¢ konieczne podjecie przez
uzytkownika dziatan zmniejszajacych zaktécenia, takich jak zmiana potozenia lub pozycji urzadzenia.

Tabela G-1: Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta powinien dopilnowag, aby byta ona uzywany w takim srodowisku.

Emisje Zgodnos¢ Opis

Emisje RF Grupa 1 Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta wykorzys-

CISPR 11 tuje energie RF wylacznie do funkcji wewnetrznych. Dlatego jego po-
ziom emisji RF jest bardzo niski, a prawdopodobienstwo zaktécenia
pracy sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w poblizu jest mate.

Emisje RF Klasa A Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta nadaje sie

CISPR 11 do zastosowania we wszystkich lokalizacjach poza budynkami mieszkal-

— - nymi oraz obiektami bezposrednio podtgczonymi do publicznej sieci

Emisje harmoniczne Klasa A zasilajacej niskiego napiecia doprowadzajacej energie do budynkow wy-

IEC 61000-3-2 korzystywanych do celéw mieszkalnych.

Wahania napiecia / emisje migota- | Zgodny

nia

IEC 61000-3-3

Tabela G-2: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$¢ na dziatanie bezprzewodowych urzadzen do

komunikacji radiowej

Czestotliwosé Pasmo’
testowa
MHz MHz

Ustuga'

Modulacja? Maksymal- | Odlegtos¢ | Poziom tes-
na moc towy odpor-

nosci

w (w metrach) (V/m)

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta powinien dopilnowag, aby byta ona uzywany w takim srodowisku.

385 380-390 TETRA 400 Modulacja tetna? 1,8 03 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz o.dchyl.enie 1 kHz
sinusoida
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Czestotliwos¢ Pasmo' Ustuga'’ Modulacja? Maksymal- | Odlegtosé | Poziom tes-
testowa na moc towy odpor-
nosci
MHz MHz w (w metrach) (V/m)

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w sSrodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta powinien dopilnowag, aby byta ona uzywany w takim srodowisku.

710 704-787 Pasmo LTE 13, Modulacja tetna? 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulacja tetna? 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulacja tetna? 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Pasmo LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacja tetna? 2 0,3 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulacja tetna2 0,2 03 9
5500 802.11a/n 217 Hz
5785

Uwaga: jezeli konieczne jest uzyskanie POZIOMU TESTOWEGO ODPORNOSCI, odlegtos¢ miedzy antenq przekaznikowq a MEDYCZNYM
URZADZENIEM ELEKTRYCZNYM lub MEDYCZNYM SYSTEMEM ELEKTRYCZNYM moze by¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa T m
jest dozwolona w normie IEC 61000-4-3.

"W przypadku niektérych ustug uwzglednione zostaty tylko czestotliwosci tgcza nadawczego.
2Kanat bedzie modelowany z wykorzystaniem 50% wspétczynnika wypetnienia sygnatu fali prostokgtnej.

3Jako alternatywa dla modulagji czestotliwosci moze by¢ stosowana 50% modulacja tetna przy 18 Hz, poniewaz — mimo ze nie
przedstawia aktualnej modulacji — bytby to najgorszy przypadek.

Tabela G-3: Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radio-
wej a zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektro-
magnetycznym, w ktérym zaktécenia powodowane przez fale radiowe sa kontrolowane. Aby poméc w zapobieganiu
zakléceniom elektromagnetycznym, nalezy utrzymywa¢ minimalng odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urza-
dzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami) a zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta zgodnie
Z ponizszymi zaleceniami, biorac pod uwage maksymalng moc wyjsciowq urzadzenia do komunikacji.

Czestotliwos¢ nadajni-
ka

0Od 150 kHz do 80 MHz

Od 80 MHz do
800 MHz

Od 800 MHz do
2500 MHz

0Od 2,5 do 5,0 GHz
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Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektro-
magnetycznym, w ktérym zakiécenia powodowane przez fale radiowe sa kontrolowane. Aby pomdc w zapobieganiu
zakléceniom elektromagnetycznym, nalezy utrzymywac minimalna odlegtos¢ pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urza-
dzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami) a zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta zgodnie
Z ponizszymi zaleceniami, biorac pod uwage maksymalng moc wyjsciowa urzadzenia do komunikacji.

Réwnanie d=12+P d=12/P d=23/P d=23/P

Znamionowa maksy-
malna moc wyjsciowa
nadajnika (w watach)

Odlegtos¢
(w metrach)

Odlegtos¢
(w metrach)

Odlegtos¢
(w metrach)

Odlegtos¢
(w metrach)

0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 23 23
10 3,7 3,8 74 74
100 12 12 23 23

W przypadku nadajnikéw o nominalnej maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz wymienione powyzej zalecanq odlegtos¢,,d” mozna
oszacowac na podstawie réwnania podanego w odpowiedniej kolumnie, gdzie ,P” to maksymalna moc znamionowa nadajnika

(w watach) podana przez producenta.

Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegtos¢ dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.

Uwaga 2: podane wytyczne mogq nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest uzalezniona
od absorpdji oraz odbicia od konstrukgji, obiektow i ludzi.

Tabela G-4: Wyniki dla bezprzewodowego wspdlistnienia, napromieniowana komora bezodbiciowa
(RAC) — tryb zwykly (2,4, 5 i 6 GHz WiFi) dla zaawansowanego monitora HemoSphere Alta (EUT) z wyste-
pujacym niezamierzonym sygnalem

Czestotliwosc testo-

Odlegtos¢ miedzy

Odlegtos¢ monitora

EUT KPI

PER % (niezamierzo-

wa niezamierzonym syg- | HemoSphere Alta ny sygnal Tx i nieza-
natem Tx a niezamie- (EUT) do rutera mierzony sygnat Rx)
rzonym sygnatem Rx (wsparcie)
10m 10m 0,22%
2/4GHZ! " Utrzymane pofaczenie
1cm 10m monitora HemoSphere 0,24%
10m 10m Alta (EUT) z urzadze- 0,08%
5 GHz2 - niem towarzyszacym
Tem 10m (wsparcie). Nie wysta- 0,16%
10m 10m pito niewtasciwe nad- 0,14%
6 GHZ3 awanie/odbior danych.
Tem” 10m 0,18%

(tablet).

'Moc odebranego sygnatu (RSS) monitora HemoSphere Alta (EUT) na odbiorniku: -39,90 dBm.
2Moc odebranego sygnatu (RSS) monitora HemoSphere Alta (EUT) na odbiorniku: —38,89 dBm.
3Moc odebranego sygnatu (RSS) monitora HemoSphere Alta (EUT) na odbiorniku: -55,85 dBm.

"1 cm miedzy EUT i Zrédtem niezamierzonego sygnatu Tx (Rohde i Schwarz CMW 270) oraz Zzrédtem niezamierzonego sygnatu Rx
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Tabela G-5: Wyniki dla bezprzewodowego wspdlistnienia, napromieniowana komora bezodbiciowa
(RAC) — tryb zwykly (2,4, 5 i 6 GHz WiFi) dla urzadzenia towarzyszacego (ruter) z wystepujacym nieza-
mierzonym sygnatem

Czestotliwosc testo- Odlegtosé miedzy Odlegtosé monitora EUT KPI PER % (niezamierzo-
wa niezamierzonym syg- | HemoSphere Alta ny sygnal Tx i nieza-
natem Tx a niezamie- (EUT) do rutera mierzony sygnat Rx)
rzonym sygnatem Rx (wsparcie)
10m 10m 0,50%
2/4GHZ! " Utrzymane pofaczenie
1cm 10m monitora HemoSphere 0,74%
10m 10m Alta (EUT) z urzadze- 0,24%
5 GHz2 - niem towarzyszacym
Tem 10m (wsparcie). Nie wysta- 0,54%
10m 10m pito r.ﬂewiastc’iwe nad- 0,18%
6 GHZ3 awanie/odbior danych.
Tem” 10m 0,88%

'Moc odebranego sygnatu (RSS) monitora HemoSphere Alta (EUT) na odbiorniku: -40,84 dBm.
2Moc odebranego sygnatu (RSS) monitora HemoSphere Alta (EUT) na odbiorniku: —30,02 dBm.
3Moc odebranego sygnatu (RSS) monitora HemoSphere Alta (EUT) na odbiorniku: 41,58 dBm.

"1 cm miedzy urzqdzeniem towarzyszqcym i Zrédtem niezamierzonego sygnatu Tx (Rohde i Schwarz CMW 270) oraz Zrédtem
niezamierzonego sygnatu Rx (tablet).

Tabela G-6: Odpornosc elektromagnetyczna (ESD, EFT, przepiecia, spadki napiecia i pole magnetyczne)

Test odpornosci

Poziom testowy wg IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagne-
tyczne — wytyczne

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta powinien dopilnowag, aby byta ona uzywany w takim srodowisku.

Wytadowanie elektros-
tatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV stykowe

+8 kV

+15 kV powietrzne

+15kV

Podtogi powinny by¢ drewnia-
ne, betonowe lub pokryte piyt-
kami ceramicznymi. Jesli podto-
gi s pokryte materiatem synte-
tycznym, wilgotnos¢ wzgledna
musi wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne zakté-
cenia przejsciowe/im-

+2 kV w przypadku linii zasilaja-
cych

+2 kV w przypadku linii zasilaja-
cych

pulsowe K ku linii wei . K ku linii wei -

IEC 61000-4-4 +1kVw p,rzypad u linii wej./wyj. | £1 pr,rzypad u linii wej./wyj.
> 3 metrow > 3 metréow

Przepiecia +1 kV linia do linii +1 kV linia do linii

IEC 61000-4-5

+2 kV linia do masy

+2 kV linia do masy

Jakos¢ zasilania sieciowego po-
winna by¢ na poziomie standar-
dowo stosowanym w $rodowi-
sku komercyjnym i/lub szpital-
nym.

Spadki napiecia, krétkie
przerwy i zmiany napie-
cia w wejsciowych li-
niach zasilania pragdem
przemiennym

IEC 61000-4-11

0% Ut (100% spadek Uq) przez 0% Ut
0,5 cyklu (0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°i315°)

0% Ut (100% spadek Uq) przez 0% Ut
1 cykl (jedna faza 0°)

70% Ut (30% spadek Uy) przez 70% Ut
25/30 cykli (jedna faza 0°)

Przerwa: 0% Ut (100% spadek 0% Ut

Ur) przez 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego po-
winna by¢ na poziomie stan-
dardowo stosowanym w srodo-
wisku komercyjnym lub szpital-
nym. Jesli uzytkownik zaawanso-
wanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta wymaga, aby
dziatata ona nieprzerwanie pod-
czas przerw zasilania sieciowe-
go, zaleca sie zasilanie zaawan-
sowanej platformy monitorowa-
nia HemoSphere Alta z bezprzer-
wowego zasilacza awaryjnego
lub akumulatora.
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Test odpornosci

Poziom testowy wg IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagne-
tyczne — wytyczne

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta powinien dopilnowag, aby byta ona uzywany w takim srodowisku.

Pole magnetyczne 30 A (wart. skut.)/m 30 A/m Natezenie pola magnetycznego
o czestotliwosci sieci za- o czestotliwosci sieci zasilajacej
silajacej (50/60 Hz) powinno by¢ na poziomie odpo-
IEC 61000-4-8 wia.t.dajqcym stand,ardowc.ej lokali-
zacji w typowym srodowisku ko-
mercyjnym lub szpitalnym.
Zblizeniowe pole mag- | 134,2 kHz z modulacja przy 65 A/m Zblizeniowe pole magnetyczne
netyczne 2,1 kHz, przy 65 A/m powinno by¢ na poziomie odpo-
IEC 61000-4-39 : wiadajacym standardowej lokali-
13,56 MHz z modulacja, przy 7,5A/m zacji w typowym érodowisku ko-
50 kHz, przy 7,5 A/m mercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga: Urto napiecie sieciowe prqdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela G-7: Odpornosc elektromagnetyczna (promieniowana i przewodzona energia RF)

Test odpornosci

Poziom testowy wg IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytycz-
ne

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta powinien dopilnowag, aby byta ona uzywany w takim srodowisku.

Przewodzone zaktéce-
nia radiowe
IEC 61000-4-6

Przewodzone zaktéce-
nia radiowe
IEC 61000-4-6

Wypromieniowane
czestotliwosci fal ra-
diowych

IEC 61000-4-3

3V (wart. skut.)
0d150 kHz do 80 MHz

6V (wart. skut.) (pasmo ISM)
0d150 kHz do 80 MHz

3V/m
0Od 80 MHz do 2700 MHz

3V (wart. skut.)

6V (wart. skut.)

3V/m

Przenosnych i mobilnych urzadzern do komuni-
kacji radiowej nie nalezy uzywac blizej ktérej-
kolwiek czesci zaawansowanej platformy moni-
torowania HemoSphere Alta, w tym jego prze-
wodoéw, niz zalecana odlegto$¢, obliczona na
podstawie réwnania odpowiedniego dla czes-
totliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ oddzielajaca
d=1[1,21 x/P; od 150 kHz do 80 MHz
d=11,2] x V/P; od 80 MHz do 800 MHz

d =12,3] x V/P; od 800 MHz do 2500 MHz

Gdzie ,P" to maksymalna moc wyjsciowa nad-
ajnika w watach (W) podana przez producenta,
a ,d"” to zalecana odlegtos¢ w metrach (m).

Natezenie pola generowanego przez stacjonar-
ne nadajniki radiowe, ustalone na podstawie
pomiaru poziomu zaktécen elektromagnetycz-
nych w miejscu montazu?, powinno by¢ nizsze
niz poziom zgodnosci w kazdym z zakreséw

czestotliwosci®.

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu sprze-
tu oznaczonego nastepujacym symbolem:

(@)
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Test odpornosci Poziom testowy wg IEC Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytycz-
60601-1-2 ne

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
Alta powinien dopilnowag, aby byta ona uzywany w takim srodowisku.

9 Nie mozna dokfadnie przewidzie¢ w sposéb teoretyczny natezeri pél generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje
bazowe radiotelefonéw (komdrkowych/bezprzewodowych), krétkofaléwki, radia amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM czy nadajniki
telewizyjne. Aby ocenic srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ pomiary
elektromagnetyczne w terenie. Jesli zmierzone natezZenie pola w miejscu, w ktérym uzywana jest zaawansowana platforma monito-
rowania HemoSphere Alta, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci podany w powyzszej tabeli dotyczqcej fal radiowych, nalezy
obserwowac, czy zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta dziata prawidtowo. W razie zauwazenia nieprawidto-
wego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkdw zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub przeniesienie
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta w inne miejsce.

b Powyzej zakresu od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosic¢ ponizej 3 V/m.
Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: podane wytyczne mogq nie obowiqzywac we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest uzalezniona
od absorpcji oraz odbicia od konstrukdji, obiektdw i ludzi.

G.3 Informacja o technologii bezprzewodowej

Monitor HemoSphere Alta korzysta z technologii komunikacji bezprzewodowej, ktéra zapewnia tgcznosé
Wi-Fi klasy korporacyjnej 6E. Bezprzewodowa technologia monitora HemoSphere Alta dziata w standardzie
IEEE 802.11a/b/d/e/g/h/i/k/n/r/u/v/w/ac/ax poprzez catkowicie zintegrowanym suplikant zabezpieczajacy,
realizujgcy uwierzytelnianie i szyfrowanie danych w standardzie 802.11i/WPA2 Enterprise. Obstuguje
dwustrumieniowa tacznos¢ Wi-Fi w pasmach 2,4 GHz, 5 GHz i 6 GHz, a takze technologie Bluetooth 5.2.

Dane techniczne technologii bezprzewodowej zastosowanej w monitorze HemoSphere Alta sg przedstawione
w ponizszej tabeli.

Tabela G-8: Dane tacznosci bezprzewodowej monitora HemoSphere Alta

Funkcja Opis

CERTYFIKACJA Wi-Fi* Wi-Fi 6E (802.11ax)
Wi-Fi 4,5,6 (wczesniejsze wersje)

Standardy IEEE tacznos- | I[EEE 802.11a,b,d, e, g, h,i, k n,r,u, v, w, ax

ci WLAN
Rodzaj modulacji DSSS, OFDM/OFDMA, GFSK, pi/4-DQPSK, 8-DPSK
Obslugiwane siecira- | 55 11p/6/n/ax 2,4 GHz (2400,0-2483,5 MHz)
diowe
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)

Metody zapewniania Tryby WPA3-Personal i Enterprise, w tym tryb przesytania WPA2
bezpieczenstwa

Protokot dostepu do Protokét wielodostepu CSMA z badaniem stanu kanatu i wykrywaniem kolizji (CSMA/CA)
mediow Wi-Fi

Protokoty uwierzytel- 802.1X EAP-TLS
niania EAP-TTLS/MSCHAPv2
PEAPv9-MSCHAPv2 (EAP-SIM, EAP-AKA)

Szyfrowanie 128-bit AES-CCMP, 256-bit AES-GCMP

450




Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta

Wytyczne i deklaracja producenta

Funkcja

Opis

Informacje szczegétowe
dotyczace dziatania
funkcji Bluetooth

Bluetooth Basic Rate +EDR

Czestotliwos¢ przesytania
Czestotliwo$¢ odbiorcza
Modulacja

Moc przesytania

Bluetooth Low Energy (BLE)

Czestotliwos¢ przesytania
Czestotliwos¢ odbiorcza
Modulacja

Moc przesytania

Od 2402 MHz do 2480 MHz
Od 2402 MHz do 2480 MHz
GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

13,2dBm, e.i.r.p.

Od 2402 MHz do 2480 MHz
Od 2402 MHz do 2480 MHz
GFSK

9,9 dBm, e.i.r.p.
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Funkcja

Opis

Informacje szczegétowe
dotyczace dziatania
funkcji Wi-Fi

IEEE 802.11b/g/n/ax WLAN

Czestotliwos¢ przesytania

Czestotliwo$¢ odbiorcza

Modulacja

Moc przesytania

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Czestotliwos¢ przesytania

Czestotliwos¢ odbiorcza

Modulacja

Moc przesytania

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Czestotliwos¢ przesytania

Czestotliwo$¢ odbiorcza

Modulacja

Moc przesytania

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Czestotliwos¢ przesytania

Czestotliwos¢ odbiorcza

Modulacja

Od 2412 MHz do 2472 MHz (20 MHz)
Od 2422 MHz do 2462 MHz (40 MHz)

Od 2412 MHz do 2472 MHz (20 MHz)
Od 2422 MHz do 2462 MHz (40 MHz)

DSSS (DBPSK, DQPSK, CCK),
OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 1024QQAM)

20 dBm, e.i.r.p.

0Od 5180 MHz do 5320 MHz (20 MHz)
0Od 5190 MHz do 5310 MHz (40 MHz)
0Od 5210 MHz do 5290 MHz (80 MHz)
5250 MHz (160 MHz)

0Od 5180 MHz do 5320 MHz (20 MHz)
0Od 5190 MHz do 5310 MHz (40 MHz)
0Od 5210 MHz do 5290 MHz (80 MHz)
5250 MHz (160 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)

22,9 dBm, e.i.r.p.

Od 5500 MHz do 5700 MHz (20 MHz)
Od 5510 MHz do 5670 MHz (40 MHz)
Od 5530 MHz do 5610 MHz (80 MHz)
5570 MHz (160 MHz)

Od 5500 MHz do 5700 MHz (20 MHz)
Od 5510 MHz do 5670 MHz (40 MHz)
Od 5530 MHz do 5610 MHz (80 MHz)
5570 MHz (160 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)

22,9dBm, e.i.r.p.

Od 5745 MHz do 5825 MHz (20 MHz)
Od 5755 MHz do 5795 MHz (40 MHz)
5775 MHz (80 MHz)

Od 5745 MHz do 5825 MHz (20 MHz)
Od 5755 MHz do 5795 MHz (40 MHz)
5775 MHz (80 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)
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Funkcja Opis

Moc przesytania 13,95 dBm, e.i.r.p.

IEEE 802.11ax WLAN

Czestotliwos¢ przesytania 0Od 5995 MHz do 6415 MHz (20 MHz)
0d 5965 MHz do 6405 MHz (40 MHz)
0Od 5985 MHz do 6385 MHz (80 MHz)
0Od 6025 MHz do 6345 MHz (160 MHz)

Czestotliwos¢ odbiorcza 0Od 5995 MHz do 6415 MHz (20 MHz)
0d 5965 MHz do 6405 MHz (40 MHz)
0Od 5985 MHz do 6385 MHz (80 MHz)
0Od 6025 MHz do 6345 MHz (160 MHz)

Modulacja OFDMA (1024QAM)
Moc przesytania 22,8 dBm, e.i.r.p.
Bezpieczenstwo Normy

Tryby WPA3-Personal i Enterprise, w tym tryb przesytania WPA2

Szyfrowanie

128-bit AES-CCMP, 256-bit AES-GCMP

Protokoty uwierzytelniania

802.1X EAP-TLS
EAP-TTLS/MSCHAPv2
PEAPvVO-MSCHAPvV2 (EAP-SIM, EAP-AKA, EAP-AKA’)
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Funkgcja Opis
Zgodnos¢ Domena regulacyjna ETSI
EN 300 328 EN 60950-1
EN 300 328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55022:2006 klasa B
EN 301 489-1 EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-17 EN 61000-3-2:2006
EN 301 893 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 489-3 UE 2002/95/WE (RoHS)

Domena regulacyjna FCC (identyfikator certyfikatu: PD9AX210D2)
Industry Canada (identyfikator certyfikatu IC: 1000M-AX210D2)

52GELNT — SR 27 LSRRI LBHPRIDEANT SHEERL

5.15-5.35GHz: Indoor use only.

— (Except communicate to high power radio)

=
MIC (Japonia) (identyfikator certyfikatu: L D200217003 )

[R] 003-200255

RF:003-200255
TEL: D200217003

KC (Korea) (identyfikator certyfikatu: R-C-INT-AX210D2W)

NCC (Tajwan) (identyfikator certyfikatu: "\ CCAH20Y10090T9)

acma (Australia)@

-
ANATEL (Brazylia) (identyfikator certyfikatu: 2476 04022-21-04423)
Chiny (identyfikator CMIIT: 2020AJ15108(M))

Certyfikaty Stowarzyszenie Wi-Fi Alliance

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

WPA Enterprise

WPA2 Enterprise

Rozszerzenia zgodne z Cisco (wersja 4)

Federalny Standard Przetwarzania Informacji (FIPS) 140-2 poziom 1

System Linux 3.8 pracujacy z modutem Wi-Fi serii 45 z ARM926 (ARMv5TEJ) — OpenSSL
FIPS Object Module wer. 2.0 (certyfikat walidacji nr 1747)

Typ anteny PIFA

G.3.1 Jakos< ustugi technologii bezprzewodowej i przewodowej

Jakos¢ ustugi (QoS) okresla sie w kategoriach catkowitej utraty danych na zwyklym potaczeniu, podczas
ktérego monitor HemoSphere Alta pracuje w warunkach $redniej lub wyzszej sity sygnatu bezprzewodowego
(Tabela 7-1 na stronie 153) i dobrego potaczenia z siecia. Bezprzewodowe przesytanie danych monitora
HemoSphere Alta cechuje sie catkowitg utratg danych na poziomie ponizej 5% potwierdzona w podanych
warunkach. Technologia bezprzewodowa monitora HemoSphere Alta cechuje sie efektywnym zasiegiem
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dziatania wynoszacym 150 ft w linii wzroku oraz 75 ft poza linig wzroku. Obecnos¢ innych nadajnikéw
bezprzewodowych moze mie¢ negatywny wptyw na efektywny zasieg dziatania.

Monitor HemoSphere Alta obstuguje przewodowe i bezprzewodowe przesytanie danych. Przewiduje sie,

ze system odbierajacy bedzie potwierdzac odbidr wszystkich przesytanych danych. W razie nieudanego
przesytania danych beda one przesytane powtdrnie. Monitor HemoSphere Alta automatycznie podejmuje
prébe ponownego nawigzania wszelkich zerwanych pofaczen. Jesli nie jest mozliwe ponowne nawigzanie
wczesniejszego potgczenia, monitor HemoSphere Alta informuje uzytkownika o tym fakcie za pomoca alertu
dzwiekowego i komunikatu (na przykiad: Alert: Ltacznos¢ aplikacji HemoSphere Remote — Blad systemu
[patrz Tabela 14-8 na stronie 368]).

PRZESTROGA

Na jakosc¢ ustug (QoS) bezprzewodowych moze wptywaé obecnos¢ innych urzadzen generujacych zaktécenia
o czestotliwosci radiowej (RFI). Do takich urzadzen RFI moze naleze¢ sprzet do elektrokauteryzacji, telefony
komorkowe, bezprzewodowe komputery PC i tablety, pagery, RFID, MRI lub inne urzadzenia o zasilaniu
elektrycznym. W sytuacji korzystania w obecnosci urzadzen potencjalnie generujacych RFI nalezy uwzglednic
maksymalne odlegtosci odstepu i prowadzi¢ obserwacje pod katem jakichkolwiek oznak zaktécen, takich jak
utrata komunikacji lub obnizona sita sygnatu Wi-Fi.

G.3.2 Srodki bezpieczenistwa w sieciach bezprzewodowych

Sygnaty bezprzewodowe sg zabezpieczane za pomocg standardowych branzowych protokotéow
bezpieczenstwa sieci bezprzewodowych (Tabela G-8 na stronie 450). Udowodniono, ze standardy
bezpieczenstwa bezprzewodowego WEP i WPA s3 podatne na wtargniecia, w zwigzku z czym nie sg zalecane.
Firma Edwards zaleca zabezpieczanie bezprzewodowego przesytu danych poprzez wigczenie zabezpieczenia
IEEE 802.11i (WPA2) oraz trybu FIPS. Ponadto firma Edwards zaleca wdrozenie srodkéw bezpieczenstwa
sieciowego, takich jak wirtualne sieci LAN z zaporami sieciowymi, w celu dodatkowego zabezpieczenia danych
monitora HemoSphere Alta podczas przesytu danych do systemu HIS.

G.3.3 Rozwigzywanie probleméw dotyczacych zgodnosci w sieciach
bezprzewodowych

Przyrzad zostat zbadany zgodnie z normg IEC 60601-1-2 i spetnia okreslone w niej wymagania dotyczace
wartosci granicznych. W razie probleméw dotyczacych komunikacji monitora HemoSphere Alta w technologii
bezprzewodowej nalezy zachowa¢ minimalna odlegtos$¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do

komunikacji radiowej (nadajnikami) a monitorem HemoSphere Alta. Wiecej informacji na temat zalecanych
odlegtosci zawiera Tabela G-3 na stronie 446.

G.3.4 Oswiadczenie o spelnieniu wymogoéw Federalnej Komisji Lacznosci
(FCC) dotyczacych zakiocen

Uwaga

Aby zapewni¢ zgodnos¢ z wymogami FCC dotyczacymi ekspozycji na promieniowanie radiowe, antene
uzywana z niniejszym nadajnikiem nalezy zainstalowa¢ w odlegtosci co najmniej 20 cm od wszystkich oséb
i nie wolno jej umieszczac ani uzywac tacznie z innym przekaznikiem ani antena.

Oswiadczenie o spetnieniu wymogow Federalnej Komisji Lacznosci dotyczacych zaklocen

To urzadzenie zostato przebadane i zaklasyfikowane jako zgodne z ograniczeniami majacymi zastosowanie do
urzadzen cyfrowych klasy A zgodnie z czescig 15 wytycznych FCC. Ma to zapewni¢ odpowiednig ochrone
przeciwko szkodliwym zaktdceniom w lokalizacji mieszkalnej. Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze
emitowac energie o czestotliwosci radiowej, a takze, jesli nie zostanie zainstalowany i nie bedzie uzywany
zgodnie z niniejsza instrukcja, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia pracy urzadzen do komunikacji radiowe;.
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Nie ma jednak gwarancji, ze w przypadku okreslonej lokalizacji zaktécenia nie wystapia. Jezeli ten sprzet
spowoduje szkodliwe zaktécenia pracy odbiornikéw radiowych lub telewizyjnych, co mozna ustali¢ poprzez
wytaczenie i ponowne wiaczenie sprzetu, zalecane jest, aby uzytkownik sprébowat usunac¢ zaktécenia, stosujac
jeden lub kilka z ponizszych $rodkéw zaradczych:

1. Zmieni¢ ustawienie anteny odbiorczej lub przestawi¢ jg w inne miejsce.

2. Zwiekszy¢ odlegtos¢ pomiedzy sprzetem a odbiornikiem.

3. Podtaczyc¢ sprzet do gniazda w obwodzie innym niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik.
4. Skonsultowac sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem RTV w celu uzyskania pomocy.
PRZESTROGA

Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez strone odpowiedzialng za zgodnos¢
moga uniewaznic autoryzacje uzytkownika do obstugi tego sprzetu.

To urzadzenie spetnia wymogi czesci 15 wytycznych FCC. Dziatanie podlega nastepujacym dwdém warunkom:
(1) Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen oraz (2) urzadzenie musi akceptowac wszelkie
odbierane zaktécenia, w tym zaktécenia mogace spowodowac niepozadane dziatanie.

Korzystanie z urzadzenia jest ograniczone do uzytku wewnqtrz budynku w zakresie czestotliwosci od 5,15 GHz
do 5,25 GHz.

Wytyczne FCC wymagaja, aby ten produkt byt uzywany wewnatrz budynku w zakresie czestotliwosci od
5,15 GHz do 5,25 GHz w celu zmniejszenia ryzyka szkodliwych zaktécen dziatania mobilnych systemoéw
satelitarnych w tym zakresie czestotliwosci.

Urzadzenie nie ma zezwolenia na dziatanie na kanatach 116-128 (5580-5640 MHz) w trybie 11na oraz kanatach
120-128 (5600-5640 MHz) w trybie 11a, ktére nakfadajg sie na pasmo 5600-5650 MHz.

Uwaga

Oswiadczenie o spetnieniu wymogéw FCC dotyczacych ekspozycji na promieniowanie:

Ten sprzet spetnia wymogi dotyczace limitow ekspozycji na promieniowanie okreslonych w wytycznych
FCC ustalonych dla niekontrolowanego srodowiska. Sprzet nalezy zainstalowac i stosowac z zachowaniem
odlegtosci przynajmniej 20 cm pomiedzy zrédtem promieniowania a uzytkownikiem.

G.3.5 Oswiadczenia o spelnieniu wymogoéw Ministerstwa Przemystu
Kanady

Ostrzezenie przed promieniowaniem jonizujagcym o czestotliwosci radiowej

Aby zapewni¢ zgodnos¢ z wymogami FCC i Ministerstwa Przemystu Kanady odnosnie do ekspozycji na
promieniowanie radiowe, urzadzenie to nalezy zainstalowac w miejscu, gdzie jego anteny beda znajdowac

sie w odlegtosci przynajmniej 20 cm od wszystkich oséb. Niedozwolone jest stosowanie anten o wiekszym
wzmochieniu oraz anten niezatwierdzonych do uzycia z tym produktem. Urzgdzenie nie moze dzieli¢ lokalizacji
zinnym przekaznikiem.

Maksymalne wzmocnienie anteny — integrator konfiguruje urzadzenie w taki sposéb, aby antena byta
wykrywalna przez hosta.

Ten przekaznik radiowy (identyfikator Ministerstwa Przemystu Kanady: 3147A-WB45NBT) zostat zatwierdzony
przez Ministerstwo Przemystu Kanady do dziatania z typami anten wymienionymi ponizej z maksymalnym
dopuszczalnym wzmocnieniem i wymagang impedancja anteny dla kazdego ze wskazanych typow.

Uzycie z urzadzeniem typdw anten niewymienionych na tej liscie, charakteryzujacych sie wzmocnieniem
przekraczajagcym warto$¢ dopuszczalng dla danego typu, jest surowo zabronione.
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»Aby zmniejszy¢ ryzyko zakt6cen radiowych urzadzen innych uzytkownikéw, typ anteny i jej wzmocnienie
nalezy dobrac tak, aby rownowazna moc wypromieniowana izotropowo (EIRP) byta nie wieksza niz niezbedna
do pomyslnej komunikacji.”

»Urzadzenie zostato zaprojektowane do wspétpracy z anteng o maksymalnym wzmocnieniu [4] dBi. Stosowanie
anteny o wiekszym wzmocnieniu jest surowo zabronione na mocy przepisdw Ministerstwa Przemystu Kanady.
Wymagana impedancja anteny wynosi 50 omoéw.”

Urzadzenie jest zgodne ze standardami Ministerstwa Przemystu Kanady nieobjetymi obowigzkiem uzyskania
pozwolenia radiowego. Dziatanie podlega nastepujagcym dwédm warunkom: (1) urzadzenie nie moze
powodowac zaktécen oraz (2) urzadzenie musi akceptowac wszelkie zaktécenia, w tym zaktécenia mogace
spowodowac niepozadane dziatanie.

PRZESTROGA

Wytyczne Industry Canada wymagaja, aby ten produkt byt uzywany wewnatrz budynku w zakresie
czestotliwosci od 5,15 do 5,25 GHz w celu zmniejszenia ryzyka szkodliwych zaktécen dziatania mobilnych
systemow satelitarnych w tym zakresie czestotliwosci.

G.3.6 Dyrektywa Unii Europejskiej dotyczaca urzadzen radiowych (RED)

Urzadzenie to jest zgodne z zasadniczymi wymogami dyrektywy 2014/53/WE dotyczacej urzadzen radiowych
(RED). W celu potwierdzenia zgodnosci z zasadniczymi wymogami dyrektywy 2014/53/WE dotyczacej urzadzen
radiowych (RED) zastosowano nastepujace testy:

EN 62368-1:2014/A11:2017
Urzadzenia techniki fonicznej/wizyjnej, informatycznej i telekomunikacyjnej — Wymagania
bezpieczenstwa

. EN 300 328 wersja 2.2.2: (2019-07)
Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Systemy transmisji
szerokopasmowej; Sprzet do transmisji danych dziatajgcy w pasmie 2,4 GHz ISM i wykorzystujacy techniki
modulacji szerokopasmowej; Zharmonizowane normy EN zawierajace zasadnicze wymogi (artykut 3.2
dyrektywy R&TTE)

. EN 62311:2008 | EN 50665:2017 | EN 50385:2017
Ekspozycja na promieniowanie radiowe

EN 301 489-1 wersja 2.2.0 (2017-03)
Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Norma zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) dla sprzetu radiowego i ustug; Czes¢ 1: Typowe wymogi techniczne

. EN 301 489-17 wersja 3.2.0 (2017-03)
Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Norma zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) dla sprzetu radiowego i ustug; Czes¢ 17: Szczegdlne warunki dla systemow
transmisji szerokopasmowej 2,4 GHz i sprzetu radiowej sieci lokalnej (RLAN) 5 GHz wysokiej
przepustowosci

«  EN 301 893 wersja 2.1.1 (2017-05)
Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Sieci radiowego dostepu
szerokopasmowego (BRAN); Szczegdlne warunki dla sprzetu RLAN 5 GHz wysokiej przepustowosci

UE 2015/863 (RoHS 3)
Deklaracja zgodnosci — dyrektywa UE 2015/863; Ograniczenie stosowania substancji niebezpiecznych
(RoHS)

Urzadzenie to jest systemem (odbiornikiem) transmisji szerokopasmowej (2,4 GHz), przeznaczonym do
stosowania w krajach czitonkowskich UE i krajach EFTA, z wyjatkiem Francji i Wtoch, gdzie obowigzuje
ograniczenie stosowania.

We Whoszech uzytkownik koricowy powinien ztozy¢ wniosek o licencje do krajowych organéw ds. czestotliwosci
radiowych w celu uzyskania zgody na korzystanie z urzadzenia do konfiguracji zewnetrznych potaczen
radiowych, a takze zgody na umozliwienie dostepu publicznego do ustug telekomunikacyjnych i/lub
sieciowych.
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Urzadzenia nie mozna stosowac do konfiguracji zewnetrznych potgczen radiowych we Francji, a na niektérych
obszarach moc wyjsciowa RF moze by¢ ograniczona do 10 mW EIRP w zakresie czestotliwosci 2454-2483,5 MHz.
Szczegdtowe informacje uzytkownik koncowy moze uzyskac we francuskim organie ds. czestotliwosci
radiowych.

Niniejszym firma Edwards Lifesciences deklaruje, ze ten monitor spetnia zasadnicze wymogi i inne odnosne
postanowienia dyrektywy 2014/53/WE (RED).

458



Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub na ich
zlecenie. petne informacje dotyczace przepisywania zawiera instrukcja uzycia.
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