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Bruke handboken

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og kompetent myndighet i landet
der brukeren og/eller pasienten herer til.

Brukerhandboken for Edwards HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform bestar av 14 kapitler og 7
vedlegg. Figurene i denne handboken er kun ment til referanse og er kanskje ikke en ngyaktig kopi av
skjermbildene, pa grunn av kontinuerlige forbedringer av programvaren.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder advarsler, forholdsregler og informasjon om andre
risikoer som det er viktig a kjenne til for dette medisinske utstyret.

ADVARSEL

Les denne brukerhandboken ngye for du prever a bruke Edwards HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform.

Se bruksanvisningen som fglger med alt kompatibelt tilbehgr, for det brukes med HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform.

FORSIKTIG

Undersgk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og alt tilboehar og utstyr som brukes sammen med
monitoren for skader, for du tar det i bruk. Skade kan omfatte sprekker, riper, bulker eller andre tegn pa at huset
kan ha blitt skadet.

ADVARSEL

For & unngd personskade pa pasient eller bruker, skade pa plattformen eller ungyaktige malinger, ma du ikke
bruke skadet eller inkompatibelt plattformtilbehegr, komponenter eller kabler.

Kapittel Beskrivelse
1 Innledning: Gir en oversikt over HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform
2 Sikkerhet og symboler: Inkluderer ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER og MERKNADER som finnes

i denne handboken, samt illustrasjoner av etiketter pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplatt-
form og tilbeher

3 Installasjon og oppsett: Gir informasjon om oppsett av HemoSphere Alta avansert overvakningsplatt-
form og tilkoblinger for ferste gang

4 Navigere i HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform: Gir informasjon om overvakings-
skjermbildevisninger

5 Innstillinger for brukergrensesnitt: gir informasjon om de ulike visningsinnstillingene, inkludert
pasientinformasjon, sprak og internasjonale enheter, alarmvolum, systemklokkeslett og systemdato.
Gir ogsa instruksjoner for valg av skjermutseende.

6 Avanserte innstillinger: Gir informasjon om avanserte innstillinger, inkludert alarmmal, grafiske skala-
er, oppsett av serieport og Demonstrasjonsmodus

7 Dataeksport og tilkobling: Gir informasjon om monitortilkobling for overfgring av pasientdata og
kliniske data
8 Swan-Ganz Teknologisk overvdking: Beskriver prosedyrer for oppsett og bruk av overvakning av

kontinuerlig minuttvolum, intermitterende minuttvolum og endediastolisk volum i hgyre ventrikkel
ved bruk av Swan-Ganz -teknologien

9 Overvdkning med trykkabel: Beskriver prosedyrene for klargjering og bruk av overvaking av vasku-
leert trykk
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Kapittel Beskrivelse

10 Overvdking med ClearSight -teknolgien: Beskriver metodologien bak ClearSight -teknologien, og
gir instruksjoner for oppsett og bruk av pasientovervakingsutstyr samt hvordan male ikke-invasivt
blodtrykk, minuttvolum, slagvolum, slagvolumvariasjon og systemisk vaskulaer motstand

11 Oksymetriovervakning: Beskriver prosedyrer for kalibrering og bruk av oksymetri-maling (oksygen-
metning)

12 Vevsoksymetriovervdaking: Beskriver prosedyrer for oppsett og drift av ForeSight vevsoksymetriover-
vdakning

13 Kliniske verktgy: Beskriver de kliniske verktayene og algoritmene for HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

14 Hjelp og feilsoking: Beskriver Hjelp-menyen og gir en liste over feil, varsler og meldinger med arsaker
og foreslatte tiltak

Vedlegg Beskrivelse

A Spesifikasjoner og egenskaper for enheten

B Tilbehor

C Ligninger for beregnede pasientparametere

D Monitorinnstillinger og standardinnstillinger

E Beregningskonstanter

F Vedlikehold, service og stotte for systemet

G Veiledning og produsenterklzering
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1.1 Formalet med denne handboken

Denne handboken beskriver funksjonene og overvakningsalternativene til HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform fra Edwards. HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform viser overvakede data
ervervet via hemodynamiske teknologier fra Edwards.

Denne handboken er klargjort for bruk med HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform fra Edwards
av oppleerte klinikere, leger og sykepleiere innen akuttbehandling i ethvert sykehusmilje der akuttbehandling
administreres.

Denne handboken gir brukeren av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform instruksjoner for oppsett
og drift, prosedyrer for enhetstilkobling og informasjon om begrensninger.

1.2 Indikasjoner for bruk

1.2.1 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med Swan-Ganz
-teknologi

Nar brukt sammen med HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel og Edwards Swan-Ganz -katetere, er
HemoSphere Alta avansert monitor indisert for bruk i et sykehusmiljg til pleie av kritisk syke voksne

og pediatriske pasienter som krever overvakning av minuttvolum (fortlapende [CO] og periodevis [iCO])

og avledede hemodynamiske parametere. Pulmonalarterieblod brukes til 3 beregne kontinuerlig og
intermitterende CO med termodilusjonsteknologi. Den kan brukes til 3 overvake hemodynamiske parametere
i sammenheng med en perioperativ, malrettet behandlingsprotokoll i et sykehusmiljg. Se opplysningene om
indikasjoner for bruk av Edwards Swan-Ganz -kateteret og Swan-Ganz Jr -kateteret for informasjon om tiltenkt
pasientpopulasjon spesifikk for det anvendte kateteret.

Global hypoperfusjonsindekset (GHI) -algoritmen gir klinikeren fysiologisk innsikt i sannsynligheten for
fremtidig hemodynamisk ustabilitet hos en pasient. GHI-algoritmen er beregnet pa bruk hos kirurgiske og
ikke-kirurgiske pasienter som mottar avansert hemodynamisk overvakning med Swan-Ganz -kateteret. GHI-
algoritmen anses a gi tilleggsinformasjon om pasientens forventede fremtidige risiko for klinisk forverring, i
tillegg til at den identifiserer pasienter med lav risiko for forverring. Produktprediksjonene er kun ment som
referanse, og ingen terapeutiske beslutninger bgr tas utelukkende basert pa GHI -algoritmens prediksjoner.

Nar Edwards Lifesciences Smartkile-algoritmen brukes i kombinasjon med et Swan-Ganz -kateter som er koblet
til en trykkabel og trykktransduser, maéler og leverer den okklusjonstrykket i pulmonalarterien og vurderer
kvaliteten pa malingen av okklusjonstrykket i pulmonalarterien. Smartkile-algoritmen er indisert for bruk

24



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Innledning

hos intensivpasienter over 18 ar som far avansert hemodynamisk overvakning. Smartkile-algoritmen anses
som ytterligere kvantitativ referanseinformasjon om pasientens fysiologiske tilstand, og ingen terapeutiske
beslutninger skal treffes utelukkende basert pa parameterne av Smartkile-algoritmen.

Se avsnittet om tiltenkte bruksforhold for en fullstendig liste over de malte og avledede parameterne som er
tilgjengelige for hver pasientpopulasjon.

1.2.2 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med HemoSphere
-oksymetrikabel

Nar HemoSphere Alta avansert monitor brukes sammen med HemoSphere -oksymetrikabel og Edwards
-oksymetrikatetre, er den indisert for bruk pa voksne og pediatriske pasienter med behov for akutt pleie

og overvaking av vengs oksygenmetning (SvO, og ScvO,) og deriverte hemodynamiske parametere i et
sykehusmilja. Se opplysningene om indikasjoner for bruk av Edwards -oksymetrikateteret for informasjon om
tiltenkt pasientpopulasjon spesifikk for det anvendte kateteret.

Se avsnittet om tiltenkte bruksforhold for en fullstendig liste over de malte og avledede parameterne som er
tilgjengelige for hver pasientpopulasjon.

1.2.3 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med HemoSphere
-trykkabel eller HemoSphere Alta monitor -trykkabel

HemoSphere Alta avansert monitor brukt sammen med HemoSphere -trykkabelen eller HemoSphere Alta
monitor -trykkabelen anbefales for bruk pa voksne og pediatriske pasienter ved intensivavdelinger nar balansen
mellom hjertefunksjon, vaeskestatus, arteriemotstand og trykk krever kontinuerlig vurdering. Den kan brukes til
a overvake hemodynamiske parametere i sammenheng med en perioperativ, malrettet behandlingsprotokoll

i sykehusomgivelser. Se indikasjonene for bruk av Edwards FloTrac sensoren, FloTrac Jr sensoren, Acumen 1Q
sensoren og TruWave engangstrykktransduser for informasjon om tiltenkte pasientpopulasjoner spesifikke for
sensoren/transduseren som brukes.

Programvarefunsjonen Edwards Acumen Hypotension Prediction Index gir klinikeren en fysiologisk innsikt i
hvor stor sannsynlighet det er for at en pasient vil fa en fremtidig hypotensiv hendelse og den ledsagende
hemodynamikken. Funksjonen Acumen HPI er beregnet pa bruk hos kirurgiske og ikke-kirurgiske pasienter som
mottar avansert hemodynamisk overvdkning. Funksjonen Acumen HPI er bare ment som en ekstra kvantitativ
informasjonsreferanse om pasientens fysiologiske funksjon, og ingen behandlingsavgjerelser skal tas kun basert
pa parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Nar den brukes i kombinasjon med HemoSphere -trykkabelen eller HemoSphere Alta monitoren - trykkabel
koblet til et kompatibelt Swan-Ganz -kateter, gir Edward Lifesciences Trykk i h@yre ventrikkel (RVP) -algoritmen
klinikeren fysiologisk innsikt i den hemodynamiske statusen til hayre hjertekammer. RVP-algoritmen er indisert
for kritisk syke pasienter over 18 ar som far avansert hemodynamisk overvakning pa operasjonsstuen (OR) og
intensivavdelingen (ICU). RVP-algoritmen anses som ytterligere kvantitativ referanseinformasjon om pasientens
fysiologiske tilstand, og ingen terapeutiske beslutninger skal treffes utelukkende basert pa parametererne for
hgyre ventrikkeltrykk (RVP).

Nar den brukes i kombinasjon med HemoSphere -trykkabelen eller HemoSphere Alta monitoren - trykkabel
koblet til et kompatibelt Swan-Ganz -kateter, gir hgyre ventrikkels minuttvolum (RVCO) -funksjonen klinikeren
fysiologisk innsikt i den hemodynamiske statusen til hgyre hjertekammer. RVCO-algoritmen er beregnet pa bruk
hos kirurgiske og ikke-kirurgiske pasienter over 18 ar som krever avansert hemodynamisk overvakning. Hoyre
ventrikkels minuttvolum gir et kontinuerlig minuttvolum og avledede parametere.

Cerebral autoreguleringsindeks (CAl)-algoritmen er en informasjonsindeks som er ment a representere en
surrogatmaling av hvorvidt cerebral autoregulering sannsynligvis er intakt eller sannsynligvis er svekket, uttrykt
ved nivaet av samsvar eller mangel pa samsvar mellom gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) og de absolutte
nivaene av oksygenmetning i blodet (StO,) i pasientens cerebrale vev. MAP registreres med HemoSphere
-trykkabelen, og StO, registreres med ForeSight -oksymeterkabelen. CAl er beregnet for bruk hos pasienter
over 18 ar som far avansert hemodynamisk overvakning. CAl er ikke indisert for behandling av noen sykdom
eller tilstand, og ingen terapeutiske beslutninger ber tas utelukkende basert pa CAl -algoritmen (Cerebral
Autoregulation Index).
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Nar den brukes i kombinasjon med to HemoSphere -trykkabler eller HemoSphere Alta monitor - trykkabler - én
med en Acumen IQ sensor koblet til et femoralt arteriekateter fra Edwards Lifesciences og én med en TruWave
engangstrykktransduser koblet til et sentralt venekateter - bruker transpulmonal termodilusjon -algoritmen
transpulmonal termodilusjon (TPTD) til 8 male parametere knyttet til blodstrem, vaeskevolum og organfunksjon.
TPTD males ved hjelp av tilkoblinger for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel nar en indikatorlasning
med kjent temperatur og volum injiseres i den sentrale vengse sirkulasjonen. Deretter passerer det gjennom
lungekarsystemet, venstre hjerte og til slutt inn i arteriesystemet. En termisk utvaskingskurve males ved hjelp av
en termistor i et femoralt arteriekateter fra Edwards Lifesciences. | tillegg gir pasientens arterielle trykkurveform
kombinert med en kjent minuttvolumverdi fra transpulmonal termodilusjon -algoritmen en kalibrert visning av
kontinuerlig minuttvolum.

Se avsnittet om tiltenkte bruksforhold for en fullstendig liste over de malte og avledede parameterne som er
tilgjengelige for hver pasientpopulasjon.

1.2.4 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med ForeSight
-oksymeterkabel

Den ikke-invasive ForeSight -oksymeterkabelen er beregnet brukt som en supplerende monitor av absolutt
regional hemoglobinoksygenmetning i blod under sensorene hos personer med risiko for iskemisk tilstand med
redusert eller manglende blodtilfgrsel. ForeSight -oksymeterkabel er ogsa beregnet til overvaking av relative
endringer for total hemoglobin i blodet under sensorene. ForeSight -oksymeterkabelen er ment & muliggjgre
visning av StO, og relative endringer i total hemoglobin pd HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform.

«  Nar den brukes med store sensorer, er ForeSight -oksymeterkabelen beregnet for bruk hos voksne og
ungdom i overgangsfasen =40 kg.

Nar den brukes med medium sensorer, er ForeSight -oksymeterkabelen beregnet for bruk hos barn =3 kg.

«  Nar den brukes med sma sensorer, er ForeSight -oksymeterkabelen beregnet for cerebral bruk hos barn
<8 kg og ikke-cerebral bruk hos barn <5 kg.

Edwards -algoritmen for maling av hemoglobin i blod er indisert for kontinuerlig overvaking av endringer
i hemoglobinkonsentrasjonen i sirkulerende blod hos voksne =40 kg som far avansert hemodynamisk
overvakning ved hjelp av HemoSphere ForeSight -oksymeterkabel og ikke-invasive ForeSight 1Q sensorer i
cerebrale omrader.

Se avsnittet om tiltenkte bruksforhold for en fullstendig liste over de malte og avledede parameterne som er
tilgjengelige for hver pasientpopulasjon.

1.2.5 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med ClearSight
-teknologi

Nar HemoSphere Alta monitor brukes med trykkontrolleren og en Edwards -fingermansjett, er den indisert for
voksne og pediatriske pasienter som har behov for kontinuerlig vurdering av balansen mellom hjertefunksjon,
vaeskestatus og vaskulaer motstand. Den kan brukes til & overvdke hemodynamiske parametere i sammenheng
med en perioperativ, malrettet behandlingsprotokoll i et sykehusmiljg. | tillegg er det ikke-invasive systemet
indisert for bruk hos pasienter med komorbiditeter der hemodynamisk optimalisering er @nskelig og invasive
malinger er vanskelige. HemoSphere Alta avansert monitor og kompatible Edwards -fingermansjetter maler
blodtrykk og tilknyttede hemodynamiske parametere ikke-invasivt. Se erklaeringene i indikasjoner for bruk for
ClearSight -fingermansjetten, ClearSight Jr -fingermansjetten og Acumen IQ -fingermansjetten for informasjon
om tiltenkt pasientpopulasjon spesifikt for den anvendte fingermansjetten.

Programvarefunsjonen Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) gir klinikeren en fysiologisk innsikt
i hvor stor sannsynlighet det er for at en pasient vil fa en fremtidig hypotensiv hendelse og den ledsagende
hemodynamikken. Funksjonen Acumen HPI er beregnet pa bruk hos kirurgiske og ikke-kirurgiske pasienter som
mottar avansert hemodynamisk overvakning. Funksjonen Acumen HPI er bare ment som en ekstra kvantitativ
informasjonsreferanse om pasientens fysiologiske funksjon, og ingen behandlingsavgjarelser skal tas kun basert
pa parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Se avsnittet om tiltenkte bruksforhold for en fullstendig liste over de malte og avledede parameterne som er
tilgjengelige for hver pasientpopulasjon.

26



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Innledning

1.2.6 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med Acumen
assistert vaeskeadministrasjonsfunksjon og Acumen IQ sensor

Programvarefunksjonene til Acumen assistert vaeskeadministrasjon (AFM) gir klinikeren fysiologisk

innsikt i pasientens beregnede respons pa vaeskebehandling og den tilknyttede hemodynamikken.
Programvarefunksjonen Acumen AFM er beregnet brukt pa kirurgiske pasienter som er >18 ar gamle, og

som trenger avansert hemodynamisk overvaking. Acumen AFM-programvarefunksjon gir forslag om pasientens
fysiologiske tilstand og beregnede respons pa vaeskebehandling. Acumen AFM-vaeskeadministrasjonsforslag
blir gitt til klinikeren. Avgjgrelsen om d administrere en vaeskebolus gjares av klinikeren, basert pa en

gjennomgang av pasientens hemodynamikk. Ingen behandlingsavgjerelser skal gjgres utelukkende basert pa
forslagene fra den assisterte vaeskeadministrasjonsfunksjonen.

Programvarefunksjonen for Acumen assistert vaeskeadministrasjon kan brukes med HemoSphere Alta AFM
-kabelen og Acumen IQ -vaeskemaleren.

1.3 Kontraindikasjoner for bruk

Nar HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform brukes med Swan-Ganz -teknologi, oksymetrikabel eller
trykkabel er det ingen kontraindikasjoner for bruk.

1.3.1 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med ForeSight
-oksymeterkabel

ForeSight/ForeSight IQ/ForeSight Jr sensoren er kontraindisert for bruk pa pasienter:

med et fysisk omrdde som er for lite til korrekt plassering av sensoren
«  med allergiske reaksjoner pa sensorfestemiddelet
«  som gjennomgar en MR-skanning pa grunn av tilknyttet risiko for skade

1.3.2 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med ClearSight
-teknologi

HemoSphere Alta avansert monitor brukt sammen med en kompatible fingermansjett(er) er kontraindisert hos
noen pasienter med ekstrem sammentrekning av den glatte muskulaturen i arteriene eller arterioler i nedre arm
og hand, som man kan se hos pasienter med Raynauds sykdom. Hos disse pasientene kan det veere umulig a
gjennomfere blodtrykksmaling.

Ingen andre kontraindikasjoner var kjent pa tidspunktet for publiseringen av denne brukerhandboken.

1.4 Tiltenkte bruksforhold

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er tiltenkt & brukes av kvalifisert personell eller opplaert
klinisk personell til pleie av kritisk syke pasienter i et sykehusmiljg.

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er tiltenkt brukt sammen med kompatible Edwards
-oksymetrikatetere, Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz 1Q -katetere, Edwards femorale arteriekateter, FloTrac
sensorer, FloTrac Jr sensorer, Acumen IQ sensorer, TruWave engangstrykktransdusere, ForeSight/ForeSight Jr/
ForeSight 1Q sensorer, Acumen IQ -vaeskemaler og ClearSight/ClearSight Jr/Acumen IQ -fingermansjetter.

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelige under overvaking med HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform og en tilkoblet HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel, er oppfert nedenfor i Tabell
1-1 pa side 27. Bare iCO, iCl, iSVR og iSVRI er tilgjengelig for den pediatriske pasientpopulasjonen.

Tabell 1-1: Liste over tilgjengelige parametere i HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljo
co kontinuerlig minuttvolum operasjonsrom, in-

o STAT mi | kun voksen tensivavdeling, akutt-
S minuttvolum mottak
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Sykehusmiljg

Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon

d kontinuerlig kardial indeks

sCl STAT kardial indeks

EDV endediastolisk volum i hgyre ventrikkel

sEDV STAT endediastolisk volum i hgyre ventrikkel

EDVI indeks for endediastolisk volum i hgyre ventrikkel

sEDVI STAT indeks for endediastolisk volum i hgyre ven-
trikkel

HRgj.sn. gjennomsnittlig hjerterytme

LVSWiI arbeidsindeks for venstre ventrikkelslag

PVR pulmonal vaskulaer motstand

PVRI pulmonal vaskulzer motstandsindeks

RVEF hgyre ventrikkels ejeksjonsfraksjon

sRVEF STAT hayre ventrikkels ejeksjonsfraksjon

RVSWI arbeidsindeks for hayre ventrikkelslag

SV slagvolum

SV slagvolumindeks

SVR systemisk vaskulzer motstand

SVRI indeks for systemisk vaskulzer motstand

BT blodtemperatur i pulmonalarterien

iCO intermitterende minuttvolum

iCl intermitterende kardial indeks

iSVR intermitterende systemisk vaskulaer motstand voksen og pediatrisk

iSVRI indeks for intermitterende systemisk vaskulaer mot-
stand

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelige for voksne og pediatriske pasientpopulasjoner
under overvaking med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og en tilkoblet HemoSphere
-oksymetrikabel, er oppfart nedenfor i Tabell 1-2 pa side 28.

Tabell 1-2: Liste over tilgjengelige parametre for HemoSphere -oksymetrikabelen

Forkortelse

Definisjon

Pasientpopulasjon

Sykehusmiljo

SV02

blandet vengs oksygenmetning

ScvO,

sentral vengs oksygenmetning

voksen og pediatrisk

operasjonsrom, in-
tensivavdeling, akutt-
mottak

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelige for voksne og pediatriske pasientpopulasjoner under
overvaking med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og bade en tilkoblet HemoSphere Alta
Swan-Ganz -pasientkabel og oksymetrikabel, er oppfart nedenfor i Tabell 1-3 pa side 28.

Tabell 1-3: Liste over tilgjengelige parametere for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel med

oksymetrikabel

Forkortelse

Definisjon

Pasientpopulasjon

Sykehusmiljo

DO,

oksygentilfarsel

DO,

oksygentilforselsindeks

voksen og pediatrisk

operasjonsrom, in-
tensivavdeling, akutt-
mottak
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Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljo
VO, oksygenforbruk

VO,e anslatt oksygenforbruk nar ScvO, overvakes

VO,l oksygenforbruksindeks

VO,le anslatt oksygenforbruksindeks nar ScvO, overvakes

GHI global hypoperfusjonsindeks kun voksen

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelige for voksne og pediatriske pasientpopulasjoner under
overvaking med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og bade en tilkoblet HemoSphere Alta
Swan-Ganz -pasientkabel og trykkabel(er), er oppfert nedenfor i Tabell 1-4 pa side 29 (én trykkabel) og Tabell
1-5 pa side 29 (to trykkabler).

Tabell 1-4: Tilgjengelig liste over parametere for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel med
HemoSphere -trykkabel eller HemoSphere Alta monitor - trykkabel

Pasientpopulasjon

Sykehusmiljg

kun voksen

operasjonsrom, in-
tensivavdeling, akutt-
mottak

Forkortelse Definisjon

COyg; 20-sekunders minuttvolum’

COgy minuttvolum for hayre ventrikkel?

Clyos 20-sekunders kardial indeks’

Clgy kardial indeks for hgyre ventrikkel?

CPOgy kardial krafteffekt for hayre ventrikkel?

CPlgy kardial kraftindeks for hayre ventrikkel?

DIAgyp diastolisk trykk i hgyre ventrikkel?

MRVP gjennomsnittlig trykk i hayre ventrikkel?

PAOP okklusjonstrykk i pulmonalarterien?

PRrvp pulsfrekvens i hgyre ventrikkel?

RV dP/dt systolisk slope i hgyre ventrikkel?

RV EDP endediastolisk trykk i hayre ventrikkel?

SYSgyp systolisk trykk i hgyre ventrikkel?

SV0s 20-sekunders slagvolum’

SVerv slagvolum i hgyre ventrikkel?

SVlyos 20-sekunders slagvolumindeks'

SVlgy slagvolumindeks i hgyre ventrikkel?

120-sekunds stremningsparametere er bare tilgjengelige hvis 20s stramningsparameterfunksjonen er aktivert. Ta kontakt med
den lokale representanten for Edwards for d fG mer informasjon om aktivering av denne avanserte funksjonen.
2RVP og RVCO -parametere er tilgjengelige ved bruk av et Swan-Ganz IQ -kateter.

Tabell 1-5: Tilgjengelig liste over parametere for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel med to

HemoSphere -trykkabler eller HemoSphere Alta monitor - trykkabler

Pasientpopulasjon

Sykehusmiljo

Forkortelse Definisjon

CFI kardial funksjonsindeks

co minuttvolum’

a kardial indeks'

iCO intermitterende minuttvolum

kun voksen

operasjonsrom, in-
tensivavdeling, akutt-
mottak
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Pasientpopulasjon

Sykehusmiljg

Forkortelse Definisjon

iCl intermitterende kardial indeks

EVLW ekstravaskulzert lungevann

ELWI ekstravaskulzer lungevannindeks

GEF global utstgtingsfraksjon

GEDV Globalt avsluttende diastolisk volum

GEDI Global avsluttende diastolisk volumindeks

ITBV Intratorakalt blodvolum

ITBI Intratorakal blodvolumindeks

PVPI pulmonal vaskulaer permeabilitetsindeks

Y slagvolum’

svi slagvolumindeks’

iSV intermitterende slagvolum

iSVI intermitterende slagvolumindeks

iSVR intermitterende systemisk vaskulaer motstand

iSVRI indeks for intermitterende systemisk vaskulaer mot-
stand

TKalibrerte, kontinuerlige parametere fra en Acumen IQ sensor ved den femorale arterielinjen er tilgjengelige ved bruk av den

transpulmonale termodilusjonprosedyren (TPTD).

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelig under overvaking med HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform og en tilkoblet HemoSphere -trykkabel eller trykkabel — HemoSphere Alta monitor, er
oppfert nedenfor i Tabell 1-6 pa side 30.

Tabell 1-6: Tilgjengelig liste over parametere for HemoSphere -trykkabel / HemoSphere Alta monitor -

Pasientpopulasjon

Sykehusmiljo

trykkabel
Forkortelse Definisjon
Co kontinuerlig minuttvolum’
Cl kontinuerlig kardial indeks’
CPO hjerteslageffekt
CPI hjerteslagindeks
DIAART systemisk arterielt diastolisk blodtrykk
DIAgyp diastolisk trykk i heyre ventrikkel
MAP gjennomsnittlig arterielt blodtrykk
MRVP gjennomsnittlig trykk i heyre ventrikkel
PPV pulstrykkvariasjon’
PR pulsfrekvens
PRrvp pulsfrekvens i hayre ventrikkel
RV dP/dt systolisk slope i hayre ventrikkel
RV EDP endediastolisk trykk i hayre ventrikkel
SV slagvolum’
SV slagvolumindeks’
SVR systemisk vaskulaer motstand'

voksen og pediatrisk
=12

operasjonsrom, in-
tensivavdeling, akutt-
mottak
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Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljo
SVRI indeks for systemisk vaskulaer motstand'

SW slagvolumvariasjon’

SYSarT systemisk arterielt systolisk blodtrykk

SYSgvp systolisk trykk i hgyre ventrikkel

CvpP sentralvengst trykk

DIAppp diastolisk blodtrykk i pulmonalarterien

dp/dt systolisk helling?

Eagyn dynamisk arteriell elastans? kun voksen
HPI Acumen Hypotension Prediction Index?

MPAP gjennomsnittlig pulmonalt arterielt blodtrykk

SYSpap systolisk pulmonalt arterielt blodtrykk

'FloTrac -parametere er tilgjengelige nér det brukes en FloTrac/FloTrac Jr/Acumen IQ sensor.

2HPI -parametere er tilgjengelige ved bruk av Acumen IQ sensor.

En fullstendig liste over utdata fra Acumen assistert vaeskeadministrasjon (AFM) som er tilgjengelig for
kirurgipasienter = 18 ar gamle under overvdking med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og
en tilkoblet HemoSphere -trykkabel eller trykkabel - HemoSphere Alta monitor, er oppfert nedenfor i Tabell 1-7

pa side 31.

Tabell 1-7: Tilgjengelig liste over AFM -utganger for HemoSphere -trykkabel / HemoSphere Alta monitor

- trykkabel

AFM -utganger

Pasientpopulasjon

Sykehusmiljo

Vaeskebolus foreslatt

Testbolus foreslatt

Vaeske ikke foreslatt

AFM-forslag stanset

Bolus pagar

Bolus fullfert

Bolus fullfert;
Analyserer hemodynamisk respons

Totalt sporet volum ml

Stremningshastighet ml/t

Bolusvolum

kun > 18 ar gamle

kun operasjonsrom

ml/t og Bolusvolum er synlige ved bruk av automatisk veeskesporingsmodus.

Merk: AFM -utganger er tilgjengelige ved bruk av en Acumen IQ sensor og hvis AFM -funksjonen er aktivert. Stramningshastighet

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelige for voksne pasientpopulasjoner under overvdking
med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og bade en tilkoblet HemoSphere -trykkabel og en

oksymetrikabel, er oppfert nedenfor i Tabell 1-8 pa side 32.
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Tabell 1-8: Tilgjengelig liste over parametere for HemoSphere -trykkabel eller HemoSphere Alta monitor
- trykkabel med oksymetrikabel

Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljo

DO, oksygentilfarsel

DOl oksygentilfarselsindeks

VO, oksygenforbruk operasjonsrom, in-
kun voksen tensivavdeling, akutt-

VO.e anslatt oksygenforbruk nar ScvO, overvakes mottak

VO,l oksygenforbruksindeks

VO,le anslatt oksygenforbruksindeks nar ScvO, overvakes

Vevsoksygenmetning, StO,, kan overvikes med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og en
tilkoblet ForeSight -oksymeterkabel som oppfert nedenfor i Tabell 1-9 pa side 32.

Tabell 1-9: Tilgjengelig liste over parametere for ForeSight -oksymeterkabel

Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljo
StO, vevsoksygenmetning
voksen og pediatrisk ; .
ActHb relativ endring i total hemoglobin op'eraSJon.srom, n
tensivavdeling, akutt-
tHb totalt hemoglobin voksne og eldre ung- mottak

dommer =40 kg

Merk: Totalt hemoglobin (tHb) er tilgjengelig ved overvdking med en HemoSphere ForeSight -oksymeterkabel og to ForeSight IQ
sensorer pd cerebrale steder.

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelige for voksne pasientpopulasjoner under overvaking med
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og bade en tilkoblet HemoSphere -trykkabel eller trykkabel
HemoSphere Alta monitor og ForeSight oksymeterkabel, er oppfart nedenfor i Tabell 1-10 pa side 32.

Tabell 1-10: Tilgjengelig liste over parametere for HemoSphere -trykkabel eller HemoSphere Alta moni-
tor - trykkabel med ForeSight -oksymeterkabel

Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljo
CAl indeks for cerebral autoregulering’ operasjonsrom, in-
kun voksen tensivavdeling, akutt-
mottak
!CAl-parameteren er tilgjengelig ndr du bruker en ForeSight IQ sensor og hvis CAl-funksjonen er aktivert.

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelig under overvaking med HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform og en tilkoblet trykkontroller, er oppfert nedenfor i Tabell 1-11 pa side 32.

Tabell 1-11: Liste over tilgjengelige parametere for HemoSphere ClearSight -teknologi

Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljg
co kontinuerlig minuttvolum

cl kontinuerlig kardial indeks

CPO hjerteslageffekt

CPI hjerteslagindeks voksen og pediatrisk te%i?\::j?é}?:;gﬁg;t_
DIAgT arterielt diastolisk blodtrykk 212 mottak

MAP gjennomsnittlig arterielt blodtrykk

PPV pulstrykkvariasjon

PR pulsfrekvens
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Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljo

SV slagvolum

SV slagvolumindeks

SVR systemisk vaskulzer motstand

SVRI indeks for systemisk vaskulzer motstand

SW slagvolumvariasjon

SYSArT arterielt systolisk blodtrykk

dp/dt systolisk helling'

Eagyn dynamisk arteriell elastans’ kun voksen

HPI Acumen Hypotension Prediction Index’

HPI -parametere er tilgjengelige ved bruk av Acumen IQ -fingermansjett og hjertereferansesensor (HRS).

Merk: CO/Cl og SV/SVI mdles ved bruk av en rekonstruert brachialisarteriell kurveform. Alle andre overvdkede parametere bruker
en rekonstruert radialisarteriekurve. SVR/SVRI er utledet fra CO/Cl og MAP sammen med en innlagt eller overvaket CVP-verdi. For
mer informasjon, se Kurverekonstruksjon og hemodynamisk analyse (ClearSight -teknologi) pa side 181.

En fullstendig liste over parametere som er tilgjengelige for voksne pasientpopulasjoner under overvaking med
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og bade en tilkoblet trykkontroller og en oksymetrikabel, er
oppfert nedenfor i Tabell 1-12 pa side 33.

Tabell 1-12: Liste over tilgjengelige parametere for HemoSphere ClearSight -teknologi med oksymeter-

kabel
Forkortelse Definisjon Pasientpopulasjon Sykehusmiljo
DO, oksygentilfarsel
DO, oksygentilfarselsindeks
Vo, oksygenforbruk operasjonsstue og in-
kun voksen - .
VO,e anslatt oksygenforbruk nar ScvO, overvékes tensivavdeling
VO,l oksygenforbruksindeks
VO,le anslatt oksygenforbruksindeks nar ScvO, overvakes
ADVARSEL

Feil bruk av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform kan utgjere en fare for pasienten. Du ma ngye
lese avsnittet med «advarsler» i denne handboken, som finnes i kapittel 2, far du tar plattformen i bruk.

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal kun brukes til pasientevaluering. Dette instrumentet skal
brukes i sammenheng med en fysiologisk sengemonitor og/eller pasientens kliniske tegn og symptomer. Hvis
de hemodynamiske verdiene fra enheten ikke stemmer overens med pasientens kliniske presentasjon, bgr du
overveie feilsgking for behandlingsalternativer igangsettes.

EKG-signalinngang og alle parametere avledet fra malinger av hjerterytmen, har ikke blitt evaluert for
pediatriske pasienter og er derfor ikke tilgjengelig for den pasientpopulasjonen.

1.5 Forventet klinisk fordel

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform lar deg se og samhandle med hemodynamiske
pasientparametere. Sammen med de kompatible sensorene og programvare for prediktiv beslutningsstatte,
forenkler HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform proaktiv klinisk beslutningstaking og innsikt for
individualisert pasientbehandling.
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1.6 Hemodynamiske teknologitilkoblinger for HemoSphere Alta
avansert overvakningsplattform

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er utstyrt med fem vanlige kabelporter og to porter for
vevsoksymetrimonitor. Noen modeller kan ogsa ha en pasientkabelport for Swan-Ganz -overvdkningsteknologi
eller en trykkontrollerport for ClearSight -overvakningsteknologi. Den integrerte alt-i-ett-teknologien for
hemodynamisk overvakning i HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform gir rask oppsett og stabilitet.
Alle kabelkontaktene for teknologikabler finner du pa panelet pa hayre side. Se Figur 1-1 pa side 34.
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1. vanlige kabelporter (5) 3. Swan-Ganz teknologiport (1)
2. vevsoksymetriporter (2) 4. (ClearSight teknologiport (1)

Figur 1-1: Hemodynamiske teknologitilkoblinger for HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform

Tabell 1-13: Teknologitilkoblinger tilgjengelig pa konfigurasjoner av HemoSphere Alta overvaknings-
plattform

Monitorport Hjerte Alt-i-ett Smart gjenoppretting

1. vanlige kabelporter (5)

2. Vevsoksymetri (2)

3. Swan-Ganz teknologiport (1)

4. ClearSight teknologiport (1)

Hvert kabel er forbundet med en bestemt hemodynamisk overvakningsteknologi fra Edwards. Blant de
tilgjengelige kablene som kan kobles til vanlige porter, er:

+  HemoSphere -trykkabel: introduseres nedenfor og beskrives i detal;j i kapittel 9, Overvaking med
HemoSphere -trykkabel pa side 162.

+  HemoSphere -oksimetrikabel: introduseres nedenfor og beskrives i detalj i kapittel 11, Vengs
oksymetriovervakning pa side 198.
HemoSphere Alta AFM -kabel: introduseres nedenfor og beskrives i detalj i kapittel 13, Arbeidsflyt for
vaeskeadministrasjon — Acumen IQ -vaeskemaler pa side 295.
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Vevsoksymetriovervaking introduseres nedenfor og beskrives i detalj i kapittel 12, HemoSphere Alta

-vevsoksymetrimonitor pa side 206.

HemoSphere Swan-Ganz -teknologien er beskrevet nedenfor og i detalj i kapittel 8, HemoSphere Alta Swan-

Ganz -overvakning pa side 145.

ClearSight -overvakningsteknologien introduseres nedenfor og i detal;j i kapittel 10, HemoSphere Alta

ClearSight teknologi pa side 180.

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er ogsa utstyrt med et dybdekamera for
bevegelseskommandoer og en mikrofon for stemmekommandoer. For mer informasjon om bevegelser, se
Bevegelseskommandoer for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform pa side 97. For mer informasjon
om stemmekommandoer, se Talekommandoer for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

pa side 98.

1.6.1 HemoSphere Alta Swan-Ganz -teknologi

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel muliggjer kontinuerlig overvdking av minuttvolum (CCO) og
intermitterende minuttvolum (iCO) med et kompatibelt Edwards Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz IQ
-kateter. Overvéking av endediastolisk volum (EDV) i hgyre ventrikkel er tilgjengelig med analog inngang av
hjerterytmedata (HRgj.sn.) fra en pasientsengemonitor. HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen kobles
til Swan-Ganz -teknologiporten. For mer informasjon, se kapittel 8, HemoSphere Alta Swan-Ganz -overvakning
pa side 145. Tabell 1-14 pa side 35 lister opp parameterne som er tilgjengelige ved bruk av HemoSphere Alta

Swan-Ganz -pasientkabel.
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Tabell 1-14: Beskrivelse av parametere for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig minuttvolum (CO)

kontinuerlig evaluering ved bruk av
avansert termodilusjonsteknologi av
blodvolumet pumpet av hjertet, malt i
liter per minutt

Swan-Ganz CCO og CCOmbo -katetere

kontinuerlig kardial indeks (Cl)

kontinuerlig minuttvolum i forhold til
kroppsoverflate (BSA)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo -katetere

global hypoperfusjonsindeks (GHI)

indeks som representerer sannsynlig-
heten for at pasienten kan oppleve

en fremtidig global hypoperfusjons-
hendelse (SvO, 60 % i minst ett minutts
varighet)

Swan-Ganz CCOmbo -kateter eller
Swan-Ganz IQ -kateter med oksimetri-
kabelinngang

intermitterende minuttvolum (iCO)

intermitterende evaluering ved bruk av
bolustermodilusjonsmetode av blodvo-
lumet pumpet av hjertet, malt i liter per
minutt

Swan-Ganz - og Swan-Ganz Jr-
termodilusjonskateter

intermitterende kardial indeks (iCl)

intermitterende minuttvolum i forhold
til kroppsoverflate (BSA)

Swan-Ganz - og Swan-Ganz Jr-
termodilusjonskateter

hgyre ventrikkels ejeksjonsfraksjon
(RVEF)

kontinuerlig evaluering ved bruk av
avansert termodilusjonsteknologi og
algoritmeanalyse av prosentandelen
blodvolum utdrevet fra hgyre ventrik-
kel under systole

Swan-Ganz CCOmbo V -katetre med
EKG-signalinngang
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Parameter

Beskrivelse

Teknologi

endediastolisk volum (EDV) i hgyre ven-
trikkel

kontinuerlig evaluering av blodvolu-
met i hgyre ventrikkel pa slutten av dia-
stolen beregnet ved a dele slagvolum
(ml/slag) pa RVEF(%)

Swan-Ganz CCOmbo V -katetre med
EKG-signalinngang

slagvolum (SV)

blodvolum utdrevet fra ventriklene
med hver kontraksjon utledet fra CO
evaluering og hjerterytme (SV = CO/HR
x 1000)

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

slagvolumindeks (SVI)

slagvolum i forhold til kroppsoverflate
(BSA)

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

systemisk vaskulzer motstand (SVR)

en utledet maling av impedans til
blodstrem fra venstre ventrikkel («after-
load»)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo -katetre
med inngang for analog MAP og CVP-
trykksignalinngang

indeks for systemisk vaskulzer motstand
(SVRI)

systemisk vaskulzer motstand i forhold
til kroppsoverflate (BSA)

Swan-Ganz CCO og CCOmbo -katetre
med inngang for analog MAP og CVP-
trykksignalinngang

1.6.2 HemoSphere -trykkabel

HemoSphere Alta -trykkabelen (HEMAPSC200) og HemoSphere -trykkabelen (HEMPSC100) gjer det mulig &
overvake vaskulzert trykk med en kompatibel Edwards -trykktransduser/sensor og -kateter. En tilkoblet FloTrac,
FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor gir et kontinuerlig minuttvolum (CO) og ledsagende hemodynamiske
parametere. En tilkoblet TruWave -transduser gir plasseringsbasert intravaskuleert trykk. HemoSphere
-trykkabelen kobles til en overvakingskabelport. For mer informasjon, se kapittel 9, Overvaking med
HemoSphere -trykkabel pa side 162. Tabell 1-15 pa side 36 lister opp parameterne som er tilgjengelige ved

bruk av HemoSphere -trykkabelen.

HEMPSC100

HEMAPSC200

Tabell 1-15: HemoSphere -trykkabel beskrivelse av hovedparametere

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig minuttvolum (CO)**

kontinuerlig vurdering av blodmeng-
den som pumpes av hjertet, malt i liter
per minutt, ved a bruke den eksisteren-
de kurven for arterietrykk og FloTrac
-systemalgoritmen**

FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen IQ
sensor

kontinuerlig kardial indeks (CI)**

kontinuerlig minuttvolum i forhold til
kroppsoverflate (BSA)**

FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen IQ
sensor

sentralvengst trykk (CVP)

sentralvengst blodtrykk

TruWave -trykktransduser pa sentralve-
ngs kateterslange
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Parameter

Beskrivelse

Teknologi

diastolisk blodtrykk (DIAar7/DIApap/
DIAgyp)

diastolisk blodtrykk males ved pul-
monalarterien (PAP), hayre ventrikkel
(RVP) eller en systemisk arterie (ART)

FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor,
Acumen IQ sensor eller TruWave
-trykktransduser

systolisk helling (dP/dt)*

maksimalt stigningstall for arterietryk-
kurven fra en perifer arterie*

Acumen IQ -sensor

dynamisk arteriell elastans (Eagyn)*

maling av afterload til venstre ventrik-
kel ved arteriesystemet (arteriell ela-
stans), relativt til venstre ventrikkels
elastans*

Acumen 1Q -sensor

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPD*

indeks som angir sannsynligheten for
at pasienten naermer seg en hypoten-
siv hendelse (MAP < 65 mmHg i minst
ett minutt)*

Acumen IQ -sensor

gjennomsnittlig arterietrykk (MAP)

gjennomsnittlig systemisk blodtrykk i
lopet av én hjertesyklus

FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor,
Acumen IQ sensor eller TruWave
-trykktransduser

gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk
(MPAP)

gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk i
lopet av én hjertesyklus

TruWave -trykktransduser pa
pulmonalarterie-kateterslangen

gjennomsnittlig trykk i heyre ventrikkel
(MRVP)

gjennomsnittlig blodtrykk i hgyre ven-
trikkel over en hjertesyklus

TruWave -trykktransduser ved hgyre
ventrikkel

pulstrykkvariasjon (PPV)

prosentforskjellen mellom PP-min og
PP-maks i forhold til PP-gjennomsnitt
der PP =SYS-DIA

FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen 1Q
sensor

pulsfrekvens (PR)

antall pulseringer i arterielt blodtrykk
per minutt

FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor,
Acumen IQ sensor eller TruWave
-trykktransduser

pulsfrekvens i hayre ventrikkel (PRgyp)

antall ventrikkelkontraksjoner pr. mi-
nutt

TruWave -trykktransduser ved hoyre
ventrikkel

systolisk slope i hayre ventrikkel (RV
dp/dt)

maksimal stigning i trykkurveformen
malt ved hgyre ventrikkel

TruWave -trykktransduser ved hoyre
ventrikkel

endediastolisk trykk i hgyre ventrikkel
(RV EDP)

trykket i hgyre ventrikkel ved slutten
av diastolen etter at pulmonalklaffen er
lukket

TruWave -trykktransduser ved hayre
ventrikkel

slagvolum (SV)**

blodvolum som pumpes med hvert
hjerteslag**

FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen IQ
sensor

slagvolumindeks (SVI)**

slagvolum i forhold til kroppsoverflate
(BSA)**

FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen IQ
sensor

systemisk vaskulzer motstand (SVR)

en utledet maling av impedans til
blodstrem fra venstre ventrikkel («after-
load»)

FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen IQ
sensor

indeks for systemisk vaskulzer motstand
(SVRI)

systemisk vaskulaer motstand i forhold
til kroppsoverflate (BSA)

FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen IQ
sensor

slagvolumvariasjon (SVV)

prosentforskjellen mellom SV-min og
SV-maks i forhold til SV-gjennomsnitt

FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen IQ
sensor

systolisk tl’ykk (SYSART/SYSPAP/SYSRVP)

systolisk blodtrykk males ved pulmona-
larterien (PAP), hgyre ventrikkel (RVP)
eller en systemisk arterie (ART)

FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor,
Acumen 1Q sensor eller TruWave
-trykktransduser

37




HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Innledning

Parameter Beskrivelse Teknologi

*HPI -parametere er tilgjengelige ved bruk av Acumen IQ sensor.

**Kontinuerlige kalibrerte CO, Cl, SV og SVI-malinger er ogsa tilgjengelige ved kalibrering ved hjelp avTPTD-prosedyren
(transpulmonal termodilusjon) med en tilkoblet Acumen IQ sensor pa en femoral arteriekateterlinje fra Edwards Lifesciences og
en TruWave -trykktransduser pa en sentral venekateterlinje.

Merk

Minuttvolum beregnet med HemoSphere -trykkabel kan avvike fra den som er beregnet med HemoSphere Alta
Swan-Ganz -pasientkabelen pa grunn av metodiske og algoritmiske forskjeller.

1.6.3 HemoSphere -oksymetrikabel

HemoSphere -oksymetrikabelen muliggjer overvakning av blandet vengs oksygenmetning (SvO,) eller

sentral vengs oksygenmetning (ScvO,) med et kompatibelt Edwards -oksymetrikateter. HemoSphere
-oksymetrikabelen kobles til en overvakningskabelkontakt og kan brukes i kombinasjon med andre
hemodynamiske overvakningsteknologier. For mer informasjon om oksymetriovervakning, se kapittel 11, Vengs
oksymetriovervakning pa side 198. Tabell 1-16 pa side 38 lister opp parameterne som er tilgjengelige ved bruk
av HemoSphere -oksymetrikabelen.

Tabell 1-16: Beskrivelse av parametere for HemoSphere -oksymetrikabel

Parameter Beskrivelse

sentral vengs oksymetri (ScvO,) vengs oksygenmetning som malt i superior vena cava

blandet vengs oksymetri (SvO,) vengs oksygenmetning som malt i pulmonalarterien

oksygenforbruk (VO,) mengden oksygen brukt av kroppen pr. minutt

anslatt oksygenforbruk (VO,e) en beregning av mengden oksygen brukt av kroppen pr. minutt (kun ScvO,-

overvakning)

oksygenforbruksindeks (VO,) mengden oksygen brukt av kroppen pr. minutt indeksert i forhold til kroppsover-
flate (BSA)

anslatt oksygenforbruksindeks (VO,le) | en beregning av mengden oksygen brukt av kroppen pr. minutt indeksert i
forhold til kroppsoverflate (BSA)

1.6.4 ForeSight -oksymeterkabel

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform muliggjer overvaking av vevsoksymetri (StO,) med en
ForeSight -oksymeterkabel og kompatible vevsoksymetrisensorer. For mer informasjon om oksymetrimonitor,
se kapittel 12, HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor pa side 206. Tabell 1-17 pa side 39 gir en liste over
parameterne som er tilgjengelige ved bruk av ForeSight -oksymeterkabel.
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Innledning

Merk

Falgende komponenter kan ha alternative merkeregler:

ForeSight -oksymeterkabel (FSOC) kan 0gsa veere merket som FORE-SIGHT ELITE -vev-oksymetermodul (FSM).

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

—vevsoksymetersensorer.

Tabell 1-17: Beskrivelse av parametre for ForeSight -oksymeterkabel

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

vevsoksymetri (StO,)

absolutt vevsoksygenmetning som
malt ved anatomisk overflate under
sensorplassering

ForeSight / ForeSight Jr
-sensorpavisning av naer infrargd lysre-
fleksjon

relativ endring i totalt hemoglobin
(ActHb)

trendverdien beregnes pa bakgrunn av
summen av relative endringer i oksyge-
nert hemoglobin og deoksygenert he-
moglobin (AO2Hb og AHHDb)

ForeSight / ForeSight Jr
-sensorpavisning av nar infrargd lysre-
fleksjon

1.6.5 HemoSphere ClearSight -teknologi

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med en tilkoblet kompatibel trykkontroller og
fingermansjett(er) muliggjer ikke-invasiv maling av en pasients arterietrykkurve og beregning av kontinuerlig
minuttvolum (CO) og tilknyttede hemodynamiske parametere. Trykkontrolleren kobles til porten for ClearSight
-teknologi. For mer informasjon, se kapittel 10, HemoSphere Alta ClearSight teknologi pa side 180.

Tabell 1-18: Beskrivelse av hovedparametere for HemoSphere ClearSight -teknologi

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig minuttvolum (CO)

kontinuerlig vurdering av blodmeng-

den som pumpes av hjertet, malt i liter
per minutt, ved a bruke overvaket arte-
rietrykkurve og ClearSight -algoritmen

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
1Q -mansjett

kontinuerlig kardial indeks (Cl)

kontinuerlig minuttvolum i forhold til
kroppsoverflate (BSA)

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
IQ -mansjett

diastolisk blodtrykk (DIApgy)

diastolisk blodtrykk

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
IQ -mansjett
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Innledning

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

systolisk helling (dP/dt)*

maksimalt stigningstall for arterietryk-
kurven fra en perifer arterie*

Acumen IQ -mansjett

dynamisk elastans (Eagy,)*

maling av afterload til venstre ventrik-
kel ved arteriesystemet (arteriell ela-
stans), relativt til venstre ventrikkels
elastans*

Acumen IQ -mansjett

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPD*

indeks som angir sannsynligheten for
at pasienten naermer seg en hypoten-
siv hendelse (MAP < 65 mmHg i minst
ett minutt)*

Acumen IQ -mansjett

gjennomsnittlig arterietrykk (MAP)

gjennomsnittlig systemisk blodtrykk i
lgpet av én hjertesyklus

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
I1Q -mansjett

pulstrykkvariasjon (PPV)

prosentforskjellen mellom PP-min og
PP-maks i forhold til PP-gjennomsnitt
der PP =SYS-DIA

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
I1Q -mansjett

pulsfrekvens (PR)

antall pulseringer i arterielt blodtrykk
per minutt

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
I1Q -mansjett

slagvolum (SV)

blodvolum som pumpes med hvert
hjerteslag

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
IQ -mansjett

slagvolumindeks (SVI)

slagvolum i forhold til kroppsoverflate
(BSA)

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
IQ -mansjett

systemisk vaskulzer motstand (SVR)

en utledet maling av impedans til
blodstrem fra venstre ventrikkel («after-
load»)

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
1Q -mansjett

indeks for systemisk vaskulaer motstand
(SVRI)

systemisk vaskulzer motstand i forhold
til kroppsoverflate (BSA)

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
IQ -mansjett

slagvolumvariasjon (SVV)

prosentforskjellen mellom SV-min og
SV-maks i forhold til SV-gjennomsnitt

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
IQ -mansjett

systolisk trykk (SYSagrt)

systolisk blodtrykk

ClearSight -, ClearSight Jr- eller Acumen
IQ -mansjett

*HPI -parametere er tilgjengelige ved bruk av Acumen IQ -fingermansjett og hjertereferansesensor.

1.6.6 HemoSphere Alta AFM -trykkabel

HemoSphere Alta AFM -kabel gjer det mulig a spore stremningshastighet for boluslevering i AFM
-programvarefunksjonen med en kompatibel vaeskemaler. Se Assistert vaeskeadministrasjon pa side 287 for
mer informasjon om AFM-programvarefunksjonen, som er en avansert funksjon.

1.6.7 Dokumentasjon og oppleaering

Bruksanvisningen fglger med komponentene i HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform. Se Tabell
B-1 pa side 386. For mer informasjon om hvordan du kan fa opplaering eller tilgjengelig dokumentasjon
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om HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, ta kontakt med din lokale Edwards -representant eller
Edwards teknisk support. Se vedlegg F, Vedlikehold, service og statte for systemet pa side 403.

1.7 Stilkonvensjoner i handboken

Tabell 1-19 pa side 41 lister opp stilkonvensjonene brukt i denne handboken.

Tabell 1-19: Stilkonvensjoner i brukerhandboken

Konvensjon

Beskrivelse

Fet skrift

Fet skrift indikerer en programvareterm. Dette ordet eller setningen vises pa skjermbildet som
vist.

Fet skrift-knappen

En knapp er et tilgangspunkt pa beraringsskjermen for alternativet som vises i fet skrift. For
eksempel vises knappen Tilbake pa skjermen som:

En pil vises mellom to skjermmenyalternativer som velges etter hverandre av brukeren.

Et ikon er et tilgangspunkt pa bergringsskjermen for den viste menyen eller navigasjonsgrafik-
ken. Se Tabell 2-1 pa side 59 for en full liste over menyikoner som vises pa HemoSphere Alta
avansert overvakningsplattform.

Vengs oksymetri-ikon

Fet tekst med et menyikon indikerer et ikon som er sammenkoblet med et programvarebe-
grep eller en setning som vises pa skjermen. For eksempel vises ikonet for Vengs oksymetri
pa skjermen som:

Vengs
oksymetri

1.8 Forkortelser brukt i denne handboken

Tabell 1-20: Akronymer, forkortelser

Forkortelse Definisjon

A/D analog/digital

AFM Assistert veeskeadministrasjon
ART systemisk arterielt blodtrykk

BMI kroppsmasseindeks

BSA kroppsoverflate

BT blodtemperatur

CAl indeks for cerebral autoregulering
Ca0, arterielt oksygeninnhold

CFI kardial funksjonsindeks

cl kardial indeks

Clygs 20-sekunders kardial indeks

Clgy kardial indeks for hayre ventrikkel
co minuttvolum

CO40s 20-sekunders minuttvolum

COgry minuttvolum for hgyre ventrikkel
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Forkortelse Definisjon

cco kontinuerlig minuttvolum (brukt til beskrivelse av enkelte Swan-Ganz -katetre og
HemoSphere Alta -pasientkabelen)

CPI hjerteslagindeks

CPlgy kardial kraftindeks for hgyre ventrikkel

CPO hjerteslageffekt

CPOgy kardial krafteffekt for hgyre ventrikkel

CvpP sentralvengst trykk

ActHb relativ endring i total hemoglobin

DIA diastolisk blodtrykk

DIAprT systemisk arterielt diastolisk blodtrykk

DIApap diastolisk blodtrykk i pulmonalarterien

DIAgyp diastolisk blodtrykk i heyre ventrikkel

DO, oksygentilforsel

DO, oksygentilfgrselsindeks

dP/dt systolisk helling (maksimalt stigningstall for arterietrykkets kurve)

DPT engangstrykktransduser

Eagyn dynamisk arteriell elastans

EDV endediastolisk volum

EDVI endediastolisk volumindeks

ESV endesystolisk volum

ESVI endesystolisk volumindeks

EVLW ekstravaskulzert lungevann

ELWI ekstravaskulaer lungevannindeks

efu ejeksjonsfraksjonsenhet

FRT Vaeskereaksjonstest

FT-CO FloTrac arterielt trykk, automatisk kalibrert minuttvolum

GDT malrettet behandling

GEDV Globalt avsluttende diastolisk volum

GEDI Global avsluttende diastolisk volumindeks

GEF global utstetingsfraksjon

GHI global hypoperfusjonsindeks

Hct hematokritt

HEMPC trykkontroller

HIS sykehusinformasjonssystemer

Hb hemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index

HR hjerterytme

HRgj.sn. gjennomsnittlig hjerterytme

HRS hjertereferansesensor
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Forkortelse Definisjon

1A Inngrepsanalyse

iCl intermitterende kardial indeks

iCO intermitterende minuttvolum

IEC International Electrotechnical Commission
iSV intermitterende slagvolum

iSVI intermitterende slagvolumindeks

iSVR intermitterende systemisk vaskulaer motstand
iSVRI indeks for intermitterende systemisk vaskulaer motstand
IT injektattemperatur

ITBV Intratorakalt blodvolum

ITBI intratorakal blodvolumindeks

LAEDV endediastolisk volum i venstre atrium

LED lysemitterende diode

LVEDV endediastolisk volum i venstre ventrikkel
LVSWI arbeidsindeks for venstre ventrikkelslag
MAP gjennomsnittlig arterietrykk

MPAP gjennomsnittlig pulmonalt arterietrykk
MRVP gjennomsnittlig trykk i heyre ventrikkel
NIBP ikke-invasivt blodtrykk

OR operasjonsrom

PA pulmonalarterie

PAP pulmonalarterietrykk

Pao, delvis arterielt oksygentrykk

PAOP okklusjonstrykk i pulmonalarterien

PAWP pulmonalarterie, innkilt trykk

PBV pulmonalt blodvolum

PBW forventet blodvolum

PPV pulstrykkvariasjon

POST selvtest ved oppstart

PR pulsfrekvens

PRgvp pulsfrekvens i hgyre ventrikkel

PvO, delvis vengst oksygentrykk

PVPI pulmonal vaskuleer permeabilitetsindeks
PVR pulmonal vaskulaer motstand

PVRI pulmonal vaskulaer motstandsindeks
RAEDV endediastolisk volum i hgyre atrium

RV hgyre ventrikkel

RVEDV endediastolisk volum i hgyre ventrikkel
RVCO minuttvolum for hgyre ventrikkel (algoritme)
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Forkortelse Definisjon

RV dP/dt systolisk slope i hayre ventrikkel (maksimal stigning i trykkurveformen i hgyre ven-
trikkel)

RV EDP endediastolisk trykk i hgyre ventrikkel

RVP blodtrykk i hgyre ventrikkel

RVEF heyre ventrikkels ejeksjonsfraksjon

RVSWI arbeidsindeks for hgyre ventrikkelslag

Sao, oksygenmetning

sCl STAT kardial indeks

sCO STAT minuttvolum

ScvO, sentral vengs oksymetri

SsEDV STAT endediastolisk volum

SEDVI STAT endediastolisk volumindeks

SQl signalkvalitetsindikator

sRVEF STAT hayre ventrikkels ejeksjonsfraksjon

ST overflatetemperatur

STAT raskt anslag av parameterverdi

StO, vevsoksygenmetning

N slagvolum

SVos 20-sekunders slagvolum

SVry slagvolum i hgyre ventrikkel

Svi slagvolumindeks

SVl 20-sekunders slagvolumindeks

SVlgy slagvolumindeks i heyre ventrikkel

SvO, blandet vengs oksygenmetning

SVR systemisk vaskulaer motstand

SVRI indeks for systemisk vaskulzer motstand

SW slagvolumvariasjon

SYS systolisk blodtrykk

SYSarT systemisk arterielt systolisk blodtrykk

SYSpap systolisk pulmonalt arterielt blodtrykk

SYSgvp systolisk blodtrykk i heyre ventrikkel

Tb blodtemperatur

tHb totalt hemoglobin

Trykk pa Samhandle med HemoSphere Alta avansert monitor ved a bergre skjermen.

TD termodilusjon

Ti injektattemperatur

TPTD transpulmonal termodilusjon

UsB Universell seriebuss

VO, oksygenforbruk
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Forkortelse Definisjon

VO,l oksygenforbruksindeks

VO,e anslatt oksygenforbruk

VO,le anslatt oksygenforbruksindeks

45




Sikkerhet og symboler

Innhold
Definisjoner av sikkerhetssignalord. ... ... ... ... ... . e 46
AGVAISIEL. . . ..o ettt e e e e e e 46
FOrSIiKEIGRELSIegler. . . ... ... ...ttt et ettt e e ettt ettt et e e e 52
Brukergrensesnittsymboler. . . . ... ... .. e 59
SYMDbBOIer PG ProdUKLEtIKETIEr. . .. ... e ettt et et e e e e e et et e e e e e e e e 65
GJeldende StANAIAEr. . . ... .. ... .ttt et ettt e et e e 69
Nadvendig ytelse til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ........ ... ... i, 69

2.1 Definisjoner av sikkerhetssignalord

2.1.1 Advarsel

En advarsel advarer mot enkelte handlinger eller situasjoner som kan fare til personskade eller dgdsfall.

ADVARSEL

Advarsler vises slik i denne handboken.

2.1.2 Forsiktig

En forsiktighetsregel advarer mot handlinger eller situasjoner som kan skade utstyr, produsere ungyaktige data
eller ugyldiggjere en prosedyre.

FORSIKTIG

Forsiktighetsregler vises slik i denne handboken.

2.1.3 Merk

En merknad gjer deg oppmerksom pa nyttig informasjon om en funksjon eller prosedyre.

Merk

Merknader vises slik i denne handboken.

2.2 Advarsler

Folgende advarsler brukes i brukerhandboken for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform. De vises i
handboken nar det er relevant for funksjonen eller prosedyren som beskrives.

+  Les denne brukerhandboken naye far du praver a bruke Edwards HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform.
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«  Se bruksanvisningen som falger med alt kompatibelt tilbehear, for det brukes med HemoSphere Alta
avansert overvakningsplattform.
For & unngd personskade pa pasient eller bruker, skade pa plattformen eller ungyaktige malinger, ma du
ikke bruke skadet eller inkompatibelt plattformtilbehgr, komponenter eller kabler.

«  Feil bruk av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform kan utgjere en fare for pasienten. Duma
ngye lese avsnittet med «advarsler» i denne handboken, som finnes i kapittel 2, for du tar plattformen i
bruk. (kapittel 1)

«  HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal kun brukes til pasientevaluering. Dette
instrumentet skal brukes i sammenheng med en fysiologisk sengemonitor og/eller pasientens kliniske
tegn og symptomer. Hvis de hemodynamiske verdiene fra enheten ikke stemmer overens med pasientens
kliniske presentasjon, bar du overveie feilsgking far behandlingsalternativer igangsettes. (kapittel 1)
EKG-signalinngang og alle parametere avledet fra malinger av hjerterytmen, har ikke blitt evaluert for
pediatriske pasienter og er derfor ikke tilgjengelig for den pasientpopulasjonen. (kapittel 1)

«  Fare for elektrisk stot! Prov ikke 3 koble til/fra systemkabler hvis hendene dine er vate. Serg for at
hendene dine er tarre for du kobler fra systemkabler. (kapittel 3)

«  Eksplosjonsfare! Ikke bruk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform i naerheten av brannfarlige
anestesiblandinger med luft eller oksygen eller nitrogenoksid. (kapittel 3)
Dette produktet inneholder metallkomponenter. Md IKKE brukes i et magnetresonansmilje (MR).
(kapittel 3)

«  Pase at HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er sikkert plassert eller montert, og at alle
ledninger og tilbehgrskabler er riktig lagt for & redusere risikoen for skade pa pasienter, brukere eller utstyr.
(kapittel 3)

«  Brukav dette utstyret i naerheten av eller stablet oppa annet utstyr skal unngas, ettersom det kan fgre til feil
under drift. Hvis slik type bruk er ngdvendig, skal dette utstyret og annet utstyr observeres for a forsikre seg
om at det fungerer normalt. (kapittel 3)

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform ma plasseres i loddrett posisjon for & sgrge for
beskyttelse mot vaeskeinntrengning av grad IPX1. (kapittel 3)

«  Pass pa at ingen vaeskes sprutes pa overvakingsskjermen. Oppsamling av vaeske kan deaktivere
bergringsskjermsfunksjonen. (kapittel 3)

«  lkke plasser monitoren slik at det er vanskelig a na frem til portene pa bakpanelet eller stremledningen.
(kapittel 3)

Utstyret er beregnet for bruk med hayfrekvent kirurgisk utstyr. Ungyaktig malingsparametere kan
fordrsakes av hgyfrekvent kirurgisk utstyr. For d redusere farer som kan oppstar fra hgyfrekvent kirurgisk
utstyr, bruk bare feilfrie pasientkabler og tilbehar og falg tilkoblingsinstruksjoner i brukerhdndboken.
(kapittel 3)

«  Systemet er beregnet for bruk med defibrillatorer. For a sikre korrekt bruk av defibrillatorer, bruk bare
feilfrie pasientkabler og tilbehar og falg tilkoblingsinstruksjoner i brukerhdndboken. (kapittel 3)

« ARt IEC/EN 60950-utstyr, inkludert skrivere, skal plasseres minst 1,5 meter fra pasientsengen. (kapittel 3)
Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner)
skal ikke veere naermere enn 30 cm (12") fra noen del av HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform,
inkludert kablene som er spesifisert av produsenten. Ellers kan dette fgre til forringelse av utstyret.
(kapittel 3)

«  Bruk kun Edwards -godkjente batterier med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform. Ikke lad
batteripakken utenfor monitoren. Dette kan skade batteriet eller brukeren. (kapittel 3)

«  Foraforhindre avbrutt overvakning under strambrudd anbefales det a bruke HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform med batteriet innsatt. (kapittel 3)

Hvis det oppstar strembrudd nar batteriet er tomt, vil monitoren gjennomga en kontrollert
avstengingsprosedyre. (kapittel 3)

. HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma ikke brukes hvis streminntaksdekslet ikke er
montert. Manglende overholdelse kan fgre til inntrengning av vaeske. (kapittel 3)

«  Ikke bruk skjgteledninger eller grenuttak for a koble til stremledningen. lkke bruk andre lase
stramledninger enn den medfelgende stromledningen. (kapittel 3)

For & unnga faren for elektrisk stgt skal HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform kun kobles til en
jordet nettstremforsyning. lkke bruk en tre-leder til to-leder adapter. (kapittel 3)
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«  Ensikker jording kan kun oppnas nar instrumentet er koblet til et uttak merket «hospital only», <hospital
gradev, eller tilsvarende. (kapittel 3)

«  Koble monitoren fra nettstramforsyningen ved 4 ta stgpselet ut av stikkontakten. Av/pa-knappen pa
monitoren kobler ikke systemet fra nettstremmen. (kapittel 3)

«  Brukkun tilbehgr, kabler og komponenter for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform som er
levert og merket av Edwards. Bruk av andre kabler og/eller komponenter som ikke er merket, kan pavirke
pasientens sikkerhet og ngyaktigheten av malingen. (kapittel 3)

«  Nardetinnledes en ny pasientokt, ber fabrikkinnstillingene for hgye/lave fysiologiske alarmomrader
kontrolleres for a sikre at de egner seg for den aktuelle pasienten. (kapittel 5)

«  Utfer Ny pasient eller slett pasientdataprofilen nar en ny pasient kobles til HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform. Hvis dette ikke gjgres, kan det fore til at tidligere pasientdata vises i de historiske
visningene. (kapittel 5)

«  Forsikre deg om at Demonstrasjonsmodus ikke aktiveres i en klinisk situasjon for a sikre at simulerte data
ikke blir feiloppfattet som kliniske data. (kapittel 5)

«  lkke bruk alarm-/forhdandsinnstillinger som er annerledes enn det samme eller lignende utstyr i ett enkelt
omrade, f.eks. en intensivavdeling eller en kardial operasjonsstue. Motstridende alarmer kan pavirke
pasientsikkerheten. (kapittel 6)

«  Serg for at alarminnstillingene/forhandsinnstillingene er riktig konfigurert for pasienten fer du starter en ny
overvakingsekt. (kapittel 6)

« Sl ikke av lydalarmene i situasjoner der pasientens sikkerhet kan vaere redusert. (kapittel 6)

. Ikke senk alarmvolumet til et niva som hindrer tilstrekkelig overvakning av alarmer. Dette kan fore til en
situasjon der pasientens sikkerhet kan bli kompromittert. (kapittel 6)

«  Visuelle alarmer og lydalarmer aktiveres kun hvis parameteren er konfigurert pa skjermbildene som en
hovedparameter (1-8 parametere vist som parameterfelt). Hvis en parameter ikke er valgt og vist som en
hovedparameter, utlgses ikke den visuelle fysiologiske alarmen og lydalarmen for denne parameteren.
(kapittel 6)

«  lkke bruk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform som en del av et distribuert alarmsystem.
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform stgtter ikke systemer til ekstern alarmovervakning/-
styring. Data loggfares og overfgres kun til kartleggingsformal. (kapittel 7)

«  HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel (tilkobling pasientnaer del, defibrillatorsikker) er kun i samsvar
med IEC 60601-1 nar den er tilkoblet til en kompatibel overvakningsplattform. Dersom du kobler til
eksternt utstyr eller konfigurerer systemet pa en annen mate enn beskrevet i disse instruksjonene, kan det
hende at den ikke oppfyller denne standarden. Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fore til okt
risiko for elektrisk stgt for pasient/operater. (kapittel 8)

«  lkke modifiser, utfer service pa eller endre produktet pa noen mate. Utfaring av service p3, eller endring
eller modifisering av produktet kan ha innvirkning pa sikkerheten for pasient/operater og/eller produktets
ytelse. (kapittel 8)

«  CO-overvakning skal alltid avsluttes ndr blodstremmen rundt termofilamentet stanses. Kliniske situasjoner
hvor CO-overvakning skal avsluttes inkluderer, men er ikke begrenset til:

«  Tidsperioder hvor en pasient er pa kardiopulmonal bypass
+  Delvis tilbaketrekking av kateteret slik at termistoren ikke er i pulmonalarterien
. Fjerning av kateteret fra pasienten.

(kapittel 8)

«  PACEMAKERPASIENTER - frekvensmalere kan fortsette @ male pacemakerfrekvens ved hjertestans eller
enkelte arytmier. Ikke sett fullstendig lit til den viste hjertefrekvensen. Hold pacemakerpasienter under
ngye tilsyn. Se Tabell A-5 pa side 376 for a vise funksjon for pacemakerpulsavvisning i dette instrumentet.
(kapittel 8)

- Til pasienter som trenger intern eller ekstern pacingstatte, skal ikke HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform brukes til 8 oppna hjerterytme og hjerterytmeavledede parametre under folgende
forhold:

«  pacingpulssynk fra pasientmonitoren innbefatter pacingpuls, men spesifikasjonene for karakteristika
ligger utenfor pacemakerens pulsavvisningskapasiteter som er angitt i tabell A-5
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«  pacingpulssynk utgangskarakteristika fra pasientmonitoren kan ikke fastslas

(kapittel 8)

«  Legg merke til eventuelle avvik i hjerterytme (HRgj.sn.) med pasientmonitoren HR - og EKG-
kurveformvisning ved tolkning av avledede parametere som SV, EDV, RVEF, og tilhgrende indeksparametre.
(kapittel 8)

. Ikke resteriliser eller bruk en FloTrac -sensor, FloTrac Jr -sensor, Acumen |Q -sensor, TruWave -transduser
eller kateter pa nytt. Se «<bruksanvisningen» for kateteret. (kapittel 9)

. Ikke bruk en FloTrac -sensor, FloTrac Jr -sensor, Acumen IQ -sensor, TruWave -transduser eller et kateter
som er vatt, skadet eller har eksponerte elektriske kontakter. (kapittel 9)

«  Se brukanvisningen som falger med hvert tilleggsutstyr for spesifikke instruksjoner om plassering og bruk
samt relevante ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER og merknader. (kapittel 9)

«  Nartrykkabelen ikke er i bruk, ma den eksponerte kabelkontakten beskyttes mot vaeske. Fuktighet i
kontakten kan fare til funksjonsfeil i kabelen eller at trykkavlesningene ikke er ngyaktige. (kapittel 9)

. HemoSphere trykkabelen (pasienttilkoblet tilbehar, defibrilleringssikker) er kun i samsvar med IEC 60601-1
nadr den er tilkoblet en kompatibel overvdkningsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr eller
konfigurerer systemet pd en annen mate enn den som er beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende
den ikke oppfyller denne standarden. Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fgre til gkt risiko for
elektrisk stat for pasient/operater. (kapittel 9)

«  Hvis lungearteriekateteret driver inn i kileposisjon uten at ballongen blases opp, kan det oppsta spontan
kiling av spissen, og pulmonalarterietrykkskurven ser ut som en kile, noe som kan pavirke algoritmenes
neyaktighet. lverksette ngdvendige tiltak i samsvar med institusjonens kliniske standardprosedyrer.
(kapittel 9)

«  Ikke etterlat kateteret i en permanent kileposisjon. Unnga ogsa langvarig ballongfylling mens kateteret er i
kileposisjon; en slik okklusiv mangver kan fare til lungeinfarkt. (kapittel 9)

«  HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma ikke brukes til 8 overvake pulsfrekvens eller
blodtrykk. (kapittel 9)

«  Komponenter som ikke er indikert som PASIENTNAR DEL, skal ikke plasseres pa et sted hvor pasienten kan
komme i kontakt med komponenten. (kapittel 10)

«  Samsvar med IEC 60601-1 er bare opprettholdt nar trykkontrolleren (pasientnaer del) er koblet til en
kompatibel overvakningsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr eller konfigurerer systemet pa en
annen mate enn beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende at den ikke oppfyller denne standarden.
Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fore til gkt risiko for elektrisk stat for pasient/operater.
(kapittel 10)

«  Duma ikke sterilisere noen komponent av HemoSphere Alta ikke-invasivt system. HemoSphere Alta
ikke-invasivt system leveres usterilt. (kapittel 10)

«  Serengjgringsinstruksjonene. Instrumentet ma ikke desinfiseres med autoklav- eller gassterilisering.
(kapittel 10)

«  Sebrukanvisningen som felger med hvert tilleggsutstyr for spesifikke instruksjoner om plassering og bruk
samt relevante ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER og merknader. (kapittel 10)

+  lkke bruk skadde komponenter/sensorer eller komponenter/sensorer med eksponerte elektriske kontakter
for & hindre at pasienten eller brukeren far stat. (kapittel 10)

«  Komponentene i HemoSphere Alta ikke-invasivt system for overvakning er ikke defibrilleringssikre. Koble
fra systemet for defibrillering. (kapittel 10)

«  Bruk bare kompatible Edwards -fingermansjetter, hjertereferansesensor og annet tiloehgr, kabler og/eller
komponenter med HemoSphere Alta ikke-invasivt system som er levert og merket av Edwards. Bruk av
andre kabler og/eller komponenter som ikke er merket, kan pavirke pasientens sikkerhet og ngyaktigheten
av malingen. (kapittel 10)

«  Fjern alltid sensorene og komponentene i HemoSphere Alta ikke-invasivt system fra pasienten, og koble
alltid pasienten helt fra instrumentet fgr bading av pasienten. (kapittel 10)

«  Trykkontrollerbandet eller fingermansjetten(e) ma ikke strammes for mye. (kapittel 10)

«  lkke sett trykkontrollerbandet pa skadet hud, da det kan fare til ytterligere skade. (kapittel 10)

«  Feil plassering eller dimensjonering av fingermansjett kan fgre til unayaktig overvdkning. (kapittel 10)

«  lkke bruk HemoSphere Alta ikke-invasivt system som hjertefrekvensmonitor. (kapittel 10)
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«  Hvis du bruker instrumentet under bestraling av hele kroppen, skal alle komponenter av HemoSphere
Alta ikke-invasivt system holdes utenfor bestralingsfeltet. Hvis en overvakningskomponent utsettes for
bestraling, kan avlesningene pavirkes. (kapittel 10)

Sterke magnetiske felt kan fordrsake feilfunksjon i instrumentet og brannsar pa pasienten. lkke bruk
instrumentet under skanning med magnetresonanstomografi (MRI). Indusert strem kan potensielt
forarsake brannsar. Enheten kan pavirke MR-bildet og MR-enheten kan pavirke ngyaktigheten til
malingene. (kapittel 10)

«  HemoSphere oksymetrikabelen (pasienttilkoblet tiloehgr, defibrilleringssikker) er kun i samsvar med IEC
60601-1 nar den er tilkoblet til en kompatibel overvakingsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr
eller konfigurerer systemet pa en annen mate enn den som er beskrevet i disse instruksjonene, kan det
hende den ikke oppfyller denne standarden. Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fore til gkt
risiko for elektrisk stgt for pasient/operater. (kapittel 11)

«  Oksymetrikabelen ma ikke vikles inn i tekstil eller plasseres direkte pa pasientens hud. Overflaten blir varm
(opptil 45 °C) og ma avgi varme for a opprettholde innvendig temperatur. Det utlgses en programvarefeil
dersom den indre temperaturen stiger over grensen. (kapittel 11)

Far du trykker pa knappen Tilbakekall for & hente inn oksymetridata, ma du kontrollere at skjermdataene
samsvarer med ndvaerende pasient. Innhenting av feil oksymetrikalibreringsdata og pasientopplysninger
vil fgre til ungyaktige malinger. (kapittel 11)

«  ForeSight -oksymeterkabelen (pasientnaer del, defibrillatorsikker) er kun i samsvar med IEC 60601-1 nar den
er tilkoblet en kompatibel overvakningsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr eller konfigurerer
systemet pa en annen mate enn beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende at den ikke oppfyller
denne standarden. Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fore til gkt risiko for elektrisk stot for
pasient/operater. (kapittel 12)

« Inspiser alle ForeSight -oksymeterkabelforbindelser for skade fer installasjon. Hvis det oppdages skade, skal
kabelen ikke brukes far den er reparert eller erstattet. Ta kontakt med Edwards teknisk support. Det er en
risiko for at skadede deler kan redusere ytelsen til kabelen eller utgjere en sikkerhetsrisiko. (kapittel 12)

ForeSight -oksymeterkabelen og kabeltilkoblingene ma rengjares etter hver gangs bruk for a eliminere
muligheten for overfgring av smitte mellom pasienter. (kapittel 12)

«  Foraredusere risikoen for kontaminering og smitteoverfering ma ForeSight -oksymeterkabel eller
kabelforbindelsene desinfiseres, dersom modulen eller kablene er svaert kontaminert med blod eller andre
kroppsvaesker. Hvis ForeSight -oksymeterkabel eller -modulen ikke kan desinfiseres, ma de enten sendes til
service, skiftes ut eller kastes. Ta kontakt med Edwards teknisk support. (kapittel 12)

«  Foraredusere risikoen for skade pa elementer i kabelmontasjene i ForeSight -oksymeterkabelhuset - skal
du unnga a trekke kraftig i modulkablene, og de ma ikke bayes eller utsettes for andre typer belastning.
(kapittel 12)

Sensorer er ikke sterile, og skal derfor ikke festes pa avskrapet, sprukket eller opprevet hud. Utvis
forsiktighet ved festing av sensorer pd et sted med emtalig hud. Nar du pafarer sensorer, tape eller trykk pa
et slikt sted, kan det redusere sirkulasjonen og/eller fare til hudskader. (kapittel 12)

«  lkke plasser sensoren pa vev med darlig perfusjon. For best mulig feste skal ujevne hudoverflater unngas.
Ikke plasser sensoren pa omrader med ascites, cellulitt, pneumocefalus eller ademer. (kapittel 12)

«  Hvis det skal utfgres elektrokauteriseringsprosedyrer, skal sensorer og elektrokauteriseringselektroder
plasseres sa langt fra hverandre som mulig for a hindre ugnskede brannskader pa huden. En avstand
pa minst 15 cm (6") anbefales. (kapittel 12)

Bruk kun tilbehgr fra Edwards sammen med ForeSight -oksymeterkabelen. Tilbehgr fra Edwards ivaretar
pasientens sikkerhet og bevarer integriteten, ngyaktigheten og den elektromagnetiske kompatibiliteten til
ForeSight -oksymeterkabelen. Tilkobling av en sensor som ikke er levert av Edwards, fordrsaker relevant
varsel pa den kanalen og ingen StO,-verdier blir registrert. (kapittel 12)

«  Sensorer er designet for engangsbruk og skal ikke desinfiseres eller steriliseres. Sensorer som brukes flere
ganger, innebzerer en risiko for smitteoverfgring eller infeksjon. (kapittel 12)

«  Bruken ny sensor for hver pasient, og kast sensorene etter bruk. Kasting skal utfgres i overensstemmelse
med lokale sykehus- og institusjonsregler. (kapittel 12)

Hvis en sensor virker skadet pa noen mate, skal den ikke brukes. (kapittel 12)

+  Lesalltid pa sensoremballasjen. (kapittel 12)
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«  Utvis stor forsiktighet ved festing av sensorer. Sensorkretser er ledende og ma ikke komme i kontakt med
andre jordede, ledende deler enn EEG- eller entropiskjermer. En slik kontakt kan ga forbi pasientisolasjonen
og bryte beskyttelsen som sensoren gir. (kapittel 12)

Feil festing av sensorene kan gi ungyaktige malinger. Sensorer som ikke er riktig plassert, eller sensorer som
delvis forskyves fra sin posisjon, kan fare til for hgye eller for lave oksygenmetningsverdier. (kapittel 12)

«  lkke plasser sensoren under pasienten. Langvarig trykk (for eksempel ved at sensoren er tapet over eller at
en pasient ligger pa sensoren) overfarer vekt fra sensoren til huden, som kan fere til at huden péferes skade
og sensoren ikke fungerer som den skal. (kapittel 12)

«  Sensorstedet ma inspiseres minst hver 12. time for a redusere risikoen for utilstrekkelig feste, sirkulasjon
og hudintegritet. Hvis sirkulasjonen eller hudintegriteten er blitt darligere, skal sensoren plasseres et annet
sted. (kapittel 12)

Ikke koble mer enn én pasient til ForeSight -oksymeterkabelen. Dette kan pavirke pasientisolasjonen og
gjore at sensoren ikke lenger beskytter pasienten. (kapittel 12)

«  ForeSight -oksymeterkabelen er konstruert for & gke pasientens sikkerhet. Alle kabeldeler er
«defibrilleringssikre av typen BF», er beskyttet mot effektene av defibrillatorutladningen, og kan forbli
koblet til pasienten. Kabelavlesningene kan vaere ungyaktige under bruk av defibrillator og i opptil tjue (20)
sekunder etter. (kapittel 12)

«  Ingen separate handlinger kreves ved bruk av dette utstyret med en defibrillator, men det ma kun brukes
sensorer levert av Edwards for a oppna tilstrekkelig beskyttelse mot effektene av en hjertedefibrillator.
(kapittel 12)

Ikke kom i kontakt med pasienten under defibrillering, det kan fare til alvorlig skade eller ded. (kapittel 12)

«  Hvis det er tvil om ngyaktigheten til en verdi pa monitoren, ma pasientens vitale tegn bedgmmes pa annen
mate. Funksjonene i alarmsystemet for pasientovervdkning ma verifiseres med jevne mellomrom og nar
det er tvil om produktets integritet. (kapittel 12)

«  tHb-malinger ber ikke utelukkende brukes til 8 behandle pasienter. Det anbefales & gjennomga alle
pasientens laboratorieblodpraver for man tar kliniske beslutninger. Inkonsekvente malinger bgr suppleres
med ytterligere testing for a fa et gyldig resultat. (kapittel 12)

Ngyaktigheten av total hemoglobinmaling kan svekkes av forhold som pavirker den lokale
blodstremningshemodynamikken i perioder, for eksempel asymmetrisk karotisstenose og forekomst av
udiagnostisert fokalt hjerneslag i lapet av overvdkningen. (kapittel 12)

«  Kliniske prosedyrer som injiserer forbindelser som har optiske absorpsjonsegenskaper mellom
660-900 nm, for eksempel indocyaningrgnt (kontrastmiddel) eller metylenblatt (for behandling av hayt
methemoglobin), kan fare til ungyaktige eller feilaktige malinger. En kalibrering eller rekalibrering av
tHb-parameteren anbefales etter disse prosedyrene. (kapittel 12)

«  Kliniske prosedyrer som reduserer forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin
(MetHb) eller dyshemoglobin gjennom blodoverfering eller pa andre mater kan fere til ungyaktige eller
feilaktige malinger. Andre faktorer som kan pavirke malingenes ngyaktighet, er forhold som myoglobin,
hemoglobinopati, anemi, sigdcelleanemi, blodansamlinger under huden, interferens fra fremmedlegemer
i sensorbanen, bilirubinemi, eksternt pafert farge, haye nivaer av HGB eller Hct og fedselsmerker. En
kalibrering eller rekalibrering av tHb-parameteren anbefales etter disse prosedyrene. (kapittel 12)

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, skal ikke brukes alene til behandling av pasienter. En
gjennomgang av pasientens hemodynamikk er anbefalt far start av behandling. (kapittel 13)

«  Den globale hypoperfusjonsindeksen, GHI, skal ikke brukes alene til behandling av pasienter. En
gjennomgang av pasientens hemodynamikk er anbefalt for start av behandling. (kapittel 13)

. Cerebral autoreguleringsindeks (CAl) bar ikke utelukkende brukes til a3 behandle pasienter. En
gjennomgang av alle pasientens hemodynamikk er anbefalt for start av behandling. (kapittel 13)

Assistert vaeskeadministrasjon-funksjonen skal ikke brukes pa egen hand til & behandle pasienter. Det
anbefales 3 gjore en gjennomgang av pasientens hemodynamikk gjennom overvakingsgkten for & vurdere
responsen pa vaeske. (kapittel 13)

«  Bruk kun godkjente tilbehgr, kabler og komponenter for HemoSphere Alta avansert overvékningsplattform
som er levert og merket av Edwards. Bruk av andre kabler og/eller komponenter som ikke er godkjent, kan
pavirke pasientens sikkerhet og ngyaktigheten av malingen. (vedlegg B)

. HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform inneholder ingen deler som kan vedlikeholdes av
brukeren. Fjerning av dekselet eller annen demontering vil eksponere deg for farlige spenninger.

(vedlegg F)
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Fare for elektrisk stot eller brann! Ikke senk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform eller
monitorkabler ned i vaeske. Ikke la veeske komme inn i instrumentet. (vedlegg F)

Du ma ikke under noen omstendigheter utfgre noen form for rengjaring eller vedlikehold av

ForeSight -oksymeterkabel mens kabelen brukes til overvdking av en pasient. Monitoren ma slas av og
stremledningen til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma kobles fra, eventuelt ma kabelen
kobles fra monitoren og sensorene ma fjernes fra pasientene. (vedlegg F)

Far du begynner rengjering eller vedlikehold av noe slag, ma du sjekke at ForeSight -oksymeterkabelen,
kabelforbindelsene, ForeSight -sensorene og annet tilbeher er frie for skader. Kontroller kablene og se etter
boyde eller gdelagte pinner, sprekker eller frynsing. Hvis det oppdages skade, skal kabelen ikke brukes for
den er inspisert og reparert eller erstattet. Ta kontakt med Edwards teknisk support. (vedlegg F)

Det er fare for alvorlig skade eller dad hvis denne prosedyren ikke felges. (vedlegg F)

Eksplosjonsfare! Batteriet ma ikke dpnes, brennes, oppbevares ved hgye temperaturer eller kortsluttes.
Dette kan fore til at batteriet antennes, eksploderer, lekker eller varmes opp, hvilket kan fgre til alvorlig
personskade eller dgdsfall. (vedlegg F)

Bruk av tilbeher, transdusere og kabler som er forskjellige fra de som er spesifisert eller levert av
produsenten av dette utstyret, kan gi gkte elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk
immunitet for utstyret, og fore til feil under drift. (vedlegg G)

Ingen modifikasjon av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er tillatt. (vedlegg G)

Beerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr og andre kilder til elektromagnetisk stay, som diatermi,
litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metalldetektorer, kan potensielt pavirke alt
elektronisk medisinsk utstyr, inkludert HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform.

Veiledning for a opprettholde korrekt avstand mellom kommunikasjonsutstyr og HemoSphere Alta
avansert overvakningsplattform er angitt i Tabell G-3 pa side 413. Virkningen av andre RF-emitterende
enheter er ukjent og kan forstyrre funksjonen og sikkerheten til HemoSphere overvakningsplattform.
(vedlegg G)

2.3 Forsiktighetsregler

Falgende forsiktighetsregler brukes i brukerhdndboken for HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform.
De vises i handboken nar det er relevant for funksjonen eller prosedyren som beskrives.

Undersgk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og alt tilbehar og utstyr som brukes sammen
med monitoren for skader, for du tar det i bruk. Skade kan omfatte sprekker, riper, bulker eller andre tegn
pa at huset kan ha blitt skadet.

Hold alltid i pluggen, ikke kabelen, nar du kobler til eller fra kabler. Pluggene ma ikke vris eller bayes.
Bekreft at alle sensorer og kabler er korrekt og fullstendig tilkoblet fgr bruk. (kapittel 3)

For a unnga korrupte data pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma HemoSphere Alta
Swan-Ganz -pasientkabel alltid kobles fra monitoren far bruk av en defibrillator. (kapittel 3)

ClearSight -teknologi trykkutgangssignal til en pasientmonitor skal bare kobles til en
trykksignalinngangsport av type BF eller CF pa pasientmonitoren som er beskyttet mot virkningen av

en utladning fra en hjertestarter. (kapittel 3)

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal ikke utsettes for ekstreme temperaturer. Se
miljospesifikasjonene i vedlegg A. (kapittel 3)

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma ikke utsettes for skitne eller stgvfylte miljger.
(kapittel 3)

Ikke blokker ventilasjonsapningene pa HemoSphere Alta avansert monitor. (kapittel 3)

Ikke bruk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform i miljger der sterkt lys gjgr LCD-skjermen
mindre synlig. (kapittel 3)

Monitoren skal ikke brukes som en handholdt enhet. (kapittel 3)

Nar du flytter instrumentet, ma du huske a sld av stremmen og fjerne den tilkoblede stramledningen.
(kapittel 3)

Ikke bruk talekommandofunksjonen i naerheten av andre HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattformer. Hvis du gjer det, kan du utilsiktet starte talekommandoer med de andre
monitorene. (kapittel 4)
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«  Alle USB-enheter ma virusskannes fgr innsetting for a forhindre infeksjon fra virus eller skadeprogram.
(kapittel 7)

+  Ungyaktige mdlinger av minuttvolum kan skyldes:

«  Feil plassering eller posisjonering av kateteret

«  Kraftige variasjoner i pulmonalarterieblodtemperatur. Eksempler pa arsaker til BT-variasjoner
inkluderer blant annet:

* status etter kardiopulmonal bypasskirurgi
¥ sentralt administrert nedkjglte eller oppvarmede blodproduktlgsninger
* bruk av sekvensielle kompresjonsenheter

«  Koageldannelse pa termistoren

. Anatomiske abnormiteter (for eksempel kardiale shunter)

«  Kraftige pasientbevegelser

« Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr
+  Raske endringer av minuttvolum

(kapittel 8)
«  Ungyaktige 20-sekunders stremningsparametermalinger kan forarsakes av:

+  Feil plassering eller posisjonering av kateteret

- Feilaktig nullstilt og/eller nivajustert transduser

+  Over- eller underdempet trykkslange

«  Justeringer av PAP-slangen utfert etter starten av overvdkningen

(kapittel 8)

«  Sevedlegg E for a sikre at beregningskonstanten er den samme som den angitt i pakningsvedlegget for
kateteret. Hvis beregningskonstanten er annerledes, ma du legge inn den gnskede beregningskonstanten
manuelt. (kapittel 8)

+  Plutselige endringer av PA-blodtemperatur, for eksempel slike som er fordrsaket av pasientbevegelse eller
administrasjon av boluslegemiddel, kan fordrsake beregning av en iCO eller iCl-verdi. For 8 unnga falskt
utlgste kurver skal du injisere sa snart som mulig etter at Injiser-meldingen vises. (kapittel 8)

«  Ikke bruk en FloTrac -sensor, FloTrac Jr -sensor, Acumen IQ -sensor eller TruWave -transduser etter
«utlgpsdatoen» pa etiketten. Produkter som brukes etter denne datoen, kan fere til redusert ytelse for
transduser eller slange eller at produktet ikke er sterilt. (kapittel 9)

«  Dersom HemoSphere -trykkabelen slippes ned gjentatte ganger, kan dette medfare skade pa og/eller svikt
i kabelen. (kapittel 9)

«  Effektiviteten av FT-CO-malinger hos pediatriske pasienter under 12 ar har ikke blitt vurdert. (kapittel 9)
«  Ungyaktige FT-CO-malinger kan skyldes faktorer som:

+  Feil nullstilt og/eller utjevnet sensor/transduser
«  over-eller underdempede trykkslanger

«  kraftige variasjoner i blodtrykk. Enkelte tilstander som forarsaker variasjoner i blodtrykk inkluderer,
men er ikke begrenset til:

* intraaortiske ballongpumper

«  Enhver klinisk situasjon der arterietrykket anses a vaere ungyaktig eller ikke representativt for
aortatrykk, inkludert, men ikke begrenset til:

*Ekstrem perifer vasokonstriksjon som resulterer i en kompromittert radial
arterietrykkurve
* Hyperdynamiske forhold som observert etter levertransplantasjon

«  Kraftige pasientbevegelser
« Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr
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Aortaklaff-regurgitasjon kan fere til en overestimering av det beregnede slagvolumet/minuttvolumet,
avhengig av klaffesykdommens omfang og volumet som gar tilbake til venstre ventrikkel. (kapittel 9)

. Hold alltid i pluggen, ikke kabelen, ndr du kobler til eller fra kabelen. (kapittel 9)
«  Pluggene ma ikke vris eller bayes. (kapittel 9)

«  lkke bruk overdreven styrke pa knappen for nullstilling av trykkabel, da dette kan fere til skade pa kabelen.
(kapittel 9)

«  Ungyaktige mdlinger av PAOP kan skyldes:

«  Feil plassering eller posisjonering av kateteret

«  Kateterballongen er enten ikke helt oppblast eller er overoppblast
«  Feilaktig nullstilt og/eller nivajustert transduser

« over- eller underdempet trykkslange

«  Justeringer av PAP-slangen utfert etter starten av overvdkningen

(kapittel 9)

«  Effektiviteten til HemoSphere Alta ikke-invasivt systemet har ikke blitt evaluert hos pasienter under 12 ar.
(kapittel 10)

«  Hold alltid i pluggen, ikke kabelen, ndr du kobler til eller fra kabler. Pluggene ma ikke vris eller bayes.
Bekreft at alle sensorer og kabler er korrekt og fullstendig tilkoblet fgr bruk. (kapittel 10)

«  Pase at HRS er riktig festet, slik at den kan rettes inn med den flebostatiske aksen. (kapittel 10)
«  HemoSphere Alta ikke-invasivt system er ikke ment brukt som en apnémonitor. (kapittel 10)

Hos pasienter med ekstrem sammentrekning av den glatte muskelen i arteriene og arteriolene i
underarmen og handen, som kan forekomme hos pasienter med Raynauds fenomen, kan det vaere umulig
a male blodtrykket. (kapittel 10)

«  Unoyaktige ikke-invasive malinger kan skyldes faktorer som:

«  Feilaktig kalibrert og/eller nivajustert HRS

«  Kraftige variasjoner i blodtrykk. Noen tilstander som forarsaker BP-variasjoner inkluderer, men er ikke
begrenset til:

* intraaortale ballongpumper
«  Alle kliniske situasjoner hvor arterietrykket anses som unayaktig eller ikke representativt for aortatrykk.
«  Darlig blodsirkulasjon til fingrene.
«  Enbgyd eller flat fingermansjett.
«  Overdreven pasientbevegelse i fingre eller hender.
«  Artefakter og darlig signalkvalitet.
- Feil plassering av fingermansjett, fingermansjettposisjon eller for lgs fingermansjett.
- Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr.

(kapittel 10)

«  Foraforhindre skader ved utilsiktet overfylling skal fingermansjetten alltid kobles fra nar den ikke er viklet
rundt en finger. (kapittel 10)

«  Effektiviteten av Edwards kompatible fingermansjetter har ikke blitt fastslatt hos pasienter med
svangerskapsforgiftning. (kapittel 10)

«  Pulseringene fra intraaortisk ballongstatte kan veere additiv til pulsfrekvensen pa instrumentets
pulsfrekvensskjerm. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot EKG-pulsen. (kapittel 10)

«  Maling av pulsfrekvens er basert pa optisk deteksjon av en perifer flowpuls og kan derfor ikke oppdage
visse typer arytmi. Pulsfrekvensen ma ikke brukes som erstatning for EKG-basert arytmianalyse. (kapittel 10)

«  Overvakning uten en HRS kan fare til ungyaktige malinger. Pase at pasienten ikke beveger seg nar du maler
neyaktig hgydeavstand mellom finger og hjerte. (kapittel 10)

«  lkke plasser pasienten i en ikke-liggende stilling under overvdkning uten en HRS. Dette kan fgre til en
ungyaktig offset-verdi for HRS og ungyaktige malinger. (kapittel 10)
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«  lkke utfer en BT-kalibrering i lapet av overvakningsperioder nar blodtrykket virker ustabilt. Dette kan fere til
unoyaktige blodtrykksmalinger. (kapittel 10)
ClearSight -systemets trykkutgangssignal til en pasientmonitor skal bare kobles til en
trykksignalinngangsport av type BF eller CF pa pasientmonitoren som er beskyttet mot virkningen av
en utladning fra en hjertestarter. Se Tabell 10-5 pa side 196 for symboler som vises ved siden av godkjente
tilkoblingsporter. (kapittel 10)

«  Kontroller at oksymetrikabelen er sikkert stabilisert for a forhindre ungdvendig bevegelse av det tilkoblede
kateteret. (kapittel 11)

«  Kateterspissen eller kalibreringskoppen ma ikke bli vate for en kalibrering in vitro gjennomfgres.
Kateteret og kalibreringskoppen ma veere terre for en ngyaktig oksymeterkalibrering in vitro. Skyll kun
kateterlumenet nar kalibreringen in vitro er fullfert. (kapittel 11)

Hvis du utferer en kalibrering in vitro etter at oksymetrikateteret er satt inn i pasienten, vil resultatet av
kalibreringen bli ungyaktig. (kapittel 11)

«  SQl-signalet pavirkes av og til av bruken av elektrokirurgiske enheter. Prov a sette
elektrokauteriseringsutstyr og kabler pa avstand fra HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform
og koble stremledningene inn i separate nettstremkretser ved behov. Hvis signalkvalitetsproblemene
vedvarer, ma du ringe din lokale Edwards representant for hjelp. (kapittel 11)

«  Ikke koble fra oksymetrikabelen mens en kalibrering eller datainnhenting pagar. (kapittel 11)

Hvis oksymetrikabelen overfares fra en HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform til en annen
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, ma du kontrollere at pasientens hgyde, vekt og BSA er
korrekt for du starter overvdkningen. Legg inn pasientdata pa nytt ved behov. (kapittel 11)

« Unnga a plassere ForeSight -oksymeterkabelen der det kan bli vanskelig 4 se status-LED-lampene.
(kapittel 12)

+  Hvis du bruker for mye kraft, kan festeknasten brekke, noe som kan medfgre risiko for at kabelen faller ned
pa pasienten, tilskuer eller operatar. (kapittel 12)

Du ma ikke lgfte eller trekke ForeSight -oksymeterkabelen etter en kabelforbindelse eller plassere ForeSight
-oksymeterkabelen i en posisjon som kan medfgre risiko for at kabelen kan falle ned pa pasienten, en
tilskuer eller operatgren. (kapittel 12)

« Unnga a plassere ForeSight -oksymeterkabelen under sengetgy eller teppe som kan begrense
luftstremmen rundt kabelen, noe som kan medfgre gkning av temperaturen i kabelhuset og utgjere en fare
for personskade. (kapittel 12)

«  Sensorene ma ikke plasseres pa steder med mye har. (kapittel 12)

Sensoren skal kunne ligge i flukt med ren og tarr hud. Smuss, hudkremer, oljer, pudder, svette eller hdr som
hindrer god kontakt mellom sensoren og huden, pavirker gyldigheten av dataene som registreres, og kan
fore til en alarmmelding. (kapittel 12)

«  Ved bruk i omgivelser med LED-belysning kan det hende at sensorer ma dekkes til med en lystett enhet
for tilkoblingen til sensorkabelen, fordi noen hgyintensitetssystemer kan forstyrre sensorens deteksjon av
naer-infrargdt lys. (kapittel 12)

«  Nar pasientovervakning har startet, ma sensoren ikke skiftes ut eller kobles fra i mer enn 10 minutter, for a
unnga a starte den innledende beregningen av StO, pa nytt. (kapittel 12)

Malinger kan bli pavirket av sterke elektromagnetiske kilder som elektrokirurgiutstyr, og malinger kan bli
ungyaktige under bruk av slikt utstyr. (kapittel 12)

«  Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan fare til ungyaktige
eller feilaktige malinger. Det samme gjelder intravaskuleaere fargestoffer eller stoffer som inneholder
fargestoffer som endrer vanlig blodpigmentering. Andre faktorer som kan pavirke malingenes
neyaktighet, inkluderer: myoglobin, hemoglobinopati, anemi, blodansamlinger under huden, interferens
fra fremmedlegemer i sensorbanen, bilirubinemi, eksternt pafert farge (tatoveringer), haye nivaer av Hb
eller Hct og fadselsmerker. (kapittel 12)

«  Ved sammenligning med tidligere programvareversjoner, er ForeSight -oksymeterkabel med en
programvareversjon V3.0.7 eller nyere og benyttet med pediatriske sensorer (sma og medium) mer
responsiv pa skjermens StO,-verdier. Spesifikt i omradet under 60 % kan StO,-malinger rapporteres
lavere enn i tidligere programvareversjoner. Klinikere skal vurdere den raskere responsen og potensielt
endre StO,-verdiene ved bruk av V3.0.7 programvare, spesielt nar de har erfaring med tidligere
programvareversjoner for ForeSight -oksymeterkabel. (kapittel 12)
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+  Ungyaktige tHb-verdier kan veere forarsaket av:

«  Uneyaktige malinger av relativ endring i vevshemoglobin (ActHb)
+  Ungyaktige malinger med blodgassanalysatorer i laboratoriet

(kapittel 12)

«  HPI-parameteren varsler kanskje ikke pa forhand om en trend mot en hypotensiv hendelse i situasjoner
der en klinisk intervensjon resulterer i en plutselig ikke-fysiologisk hypotensiv hendelse. Hvis dette oppstar,
viser HPI-funksjonen folgende uten utsettelse: en varselmelding med hgy prioritet, en alarm med hgy
prioritet og en HPI-verdi pa 100, som indikerer at pasienten gjennomgar en hypotensiv hendelse. (kapittel
13)

«  Utvis forsiktighet ved bruk av de absolutte verdiene for dP/dt. Trykk vil endres distalt grunnet avsmalning
av kar og friksjonelle krefter i karene. Selv om dP/dt ikke nedvendigvis er en ngyaktig maling av hjertets
kontraksjonsevne, kan trender vaere nyttige. (kapittel 13)

Utvis forsiktighet ved bruk av dP/dt hos pasienter med alvorlig aortastenose, da stenosen kan svekke
forbindelsen mellom den venstre ventrikkelen og afterload. (kapittel 13)

«  Selvom dP/dt-parameteren hovedsakelig bestemmes av endringer i LV-kontraktiliteten, kan den pavirkes
av etterbelastning i perioder med vasoplegi (veno-arteriell frakobling). | disse periodene er det ikke sikkert
at dP/dt gjenspeiler endringene i LV-kontraktilitet. (kapittel 13)

«  Informasjonen om HPI-parameteren som gis i Tabell 13-16 pa side 257 og Tabell 13-17 pa side 258,
presenteres som generell veiledning og er kanskje ikke representativ for individuell opplevelse. En
gjennomgang av pasientens hemodynamikk er anbefalt for start av behandling. (kapittel 13)

Informasjonen om HPI-parameteren som gis i Tabell 13-26 pa side 264 og Tabell 13-27 pa side 266,
presenteres som generell veiledning og er kanskje ikke representativ for individuell opplevelse. En
gjennomgang av pasientens hemodynamikk er anbefalt for start av behandling. (kapittel 13)

«  Ungyaktige GHI-verdier kan veere forarsaket av:

«  Ungyaktige malinger av minuttvolum
«  Uneyaktige SvO, malinger
«  Feil plassering eller posisjonering av kateteret

«  Store endringer av blodtemperatur i pulmonalarterien. Noen eksempler som forarsaker BT-variasjoner
inkluderer, men er ikke begrenset til:

¥ Status etter kardiopulmonal bypass-operasjon
* sentralt administrerte avkjolte eller oppvarmede lgsninger av blodprodukter
* bruk av sekvensielle kompresjonsenheter

«  Koageldannelse pa termistoren

«  Anatomiske abnormiteter (for eksempel kardiale shunter)

«  Kraftige pasientbevegelser

« Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr
. Raske endringer av minuttvolum

(kapittel 13)

«  GHI-parameteren varsler kanskje ikke pa forhdnd om en trend mot en global hypoperfusiv hendelse i
situasjoner der en klinisk intervensjon resulterer i en plutselig ikke-fysiologisk hypoperfusiv hendelse.
Hvis dette oppstar, viser GHI-funksjonen felgende uten utsettelse: en alarm med middels prioritet og en
GHI-verdi pa 100, som indikerer at pasienten gjennomgar en hypoperfusiv hendelse.(kapittel 13)

Ungyaktige CAl-verdier kan veere forarsaket av:

+  Ungyaktige malinger av gjennomsnittlig arterietrykk (MAP)
«  Ungyaktige malinger av cerebral StO,

(kapittel 13)

AFM-programvarens funksjoner er avhengig av informasjon som angis av klinikeren for  vurdere
responsen pa vaeske (responsiveness) ngyaktig. (kapittel 13)

«  Veeskeadministrasjonsforslag som gis av AFM-funksjonen kan settes i fare av faktorer som:
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«  Ungyaktige FT-CO-malinger

+  Akutte endringer i FT-CO-malingene etter administrering av vasoaktive legemidler, endring av
pasientens posisjon eller kirurigiske inngrep

+  Bledning med hastigheter som er lik eller sterre enn vaeskeleveringshastigheten

« Interferens med arterielt kateter

Ga alltid gjennom pasientens hemodynamiske status for du falger AFM-forslag. (kapittel 13)

Neyaktig maling av slagvolumvariasjon (SVV) er ngdvendig for at AFM-programvarefunksjonen skal kunne
gi vaeskeadministrasjonsforslag. Pasientene ma vaere:

. mekanisk ventilert
+  haettidevolum pa =8 ml/kg

(kapittel 13)

«  Brukav vaesker som ikke er oppfart pa Veesketype-listen, eller valg av feil veesketype kan fare til
ungyaktige malinger. (kapittel 13)
Dersom det er forvirrende faktorer til stede under boluslevering, kan dette fore til feil vaeskeanbefalinger
fra AFM -programvaren. Derfor bar boluser som leveres nar det er forvirrende faktorer til stede, forkastes.
Potensielt forvirrende faktorer inkluderer, men er ikke begrenset til:

«  Vasoaktivt stoff ble gitt under bolusadministrasjon

«  Ekstra veeske ble gitt etter at den primaere bolus ble administrert
«  Pasientens posisjon ble endret

+  Ventilasjonsendringer

«  Kirurgisk manipulering

+  Interferens med arterielt kateter

* Ekstern kompresjon (dvs., klemming av A-slangen)
* ABG-prave, rask skylling
* Overdemping av slangen

«  Vaskulzer klemme

«  Ekstra vaeskelinje dpnet under bolusadministrasjon
+  Kjent akutt bledning under vaeskeadministrasjon

«  Ungyaktige FT-CO-malinger

(kapittel 13)
«  Ungyaktige RVCO-verdier kan veere forarsaket av:

+  Ungyaktig eller stgyende trykk i hgyre ventrikkel

+  Feil plassering av posisjonen for kateteret

«  Kraftige pasientbevegelser

. Ungyaktige verdier for intermitterende minuttvolum (iCO)

(kapittel 13)
«  Ungyaktige TPTD eller TPTD -algoritme CO -malinger kan skyldes faktorer som:

- feil nullstilt og/eller utjevnet sensor/transduser

«  over-eller underdempede trykkslanger

+  Alle kliniske situasjoner hvor arterietrykket anses som ungyaktig eller ikke representativt for aortatrykk
«  Kraftige pasientbevegelser

« Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr

«  Feil plassering eller posisjon av Edwards Lifesciences femorale arteriekateter

- For store variasjoner eller forstyrrelser i blodtemperaturmalingen. Noen forhold som forarsaker
temperaturvariasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:
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* Etter kardiopulmonal bypass-operasjon
* Sentralt administrerte avkjglte eller oppvarmede Igsninger av blodprodukter
* Koageldannelse pa termistoren
* Eksterne varmekilder (kjole- eller varmetepper) plassert pa termistortilkoblingen pa Edwards
Lifesciences femorale arteriekateter
* Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr
* Raske endringer av minuttvolum
. Intraaortal ballongpumper

- Anatomiske abnormiteter (for eksempel kardiale shunter)

(kapittel 13)
«  Effektiviteten av malinger fra TPTD og TPTD-algoritmen CO hos barn har ikke blitt vurdert. (kapittel 13)

Hvis noen av LED-lysene pa ForeSight -oksymeterkabelen ikke tennes, ma kabelen ikke brukes fgr den har
fatt service eller er byttet ut. Ta kontakt med Edwards teknisk service. Det er en risiko for at skadde deler
kan redusere ytelsen til kabelen. (kapittel 14)

«  lkke klem noen av slangene pa hjertereferansesensoren eller ledningene under trykk-kontrolldekselet
mens du setter pa utstyret. Pass pa at den eneste ledningen som gar gjennom bakdekselet, er
trykkontrollerkabelen. (vedlegg B)

«  lIkke lgft PCCVR fra noe annet punkt enn frontfliken. (vedlegg B)

Rengjer og oppbevar instrumentet og tilbehgret etter hver bruk. (vedlegg F)

+  Folg alle rengjaringsinstruksjoner ngye for a sikre at skjermen og plattformkablene blir grundig
rengjort. Etter rengjgring ma du inspisere HemoSphere Alta avansert monitor og alt tilbehgr for
eventuelle rester eller fremmedlegemer. Hvis det fortsatt er synlige rester etter rengjgring, ma du gjenta
rengjegringsinstruksjonene. Falg eventuelle ytterligere rengjeringsinstruksjoner fra produsenten av de
godkjente rengjgringsmidlene.

(vedlegg F)

«  HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og -monitorkabler er sensitive for elektrostatisk
utladning (ESD). Ikke prov & apne kabelhuset eller bruke modulen hvis huset er skadet. (vedlegg F)

«  Ikke hell eller sproyt vaeske pa noen deler av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, tilbeharet
eller kablene. (vedlegg F)

Ikke bruk andre desinfeksjonsmidler enn de angitte typene. (vedlegg F)

. IKKE la vaeske komme i kontakt med streamkontakten. la vaeske trenge inn i kontakter eller apninger
pa monitorens kabinett eller moduler. Hvis vaeske kommer i kontakt med noen av gjenstandene angitt
ovenfor, ma du IKKE prgve a bruke monitoren. Koble fra strammen ayeblikkelig og ring din biomedisinske
avdeling eller lokale Edwards representant. (vedlegg F)

«  Undersgk alle kabler for defekter ved jevne mellomrom. lkke kveil kablene stramt sammen ved
oppbevaring. (vedlegg F)

Ikke bruk andre rengjgringsmidler, og ikke spray/hell rengjgringslgsninger direkte pd kabelen.
Plattformkabler skal aldri rengjeres ved hjelp av damp, strdling eller EO-sterilisering. Plattformkabler skal
aldri senkes. (vedlegg F)

«  HemoSphere -oksymetrikabel ma ikke dampsteriliseres, bestrales eller EO-steriliseres. HemoSphere
-oksymetrikabel ma ikke senkes ned i vaeske. (vedlegg F)

«  Hvis en elektrolyttlgsning, for eksempel Ringer-laktatlgsning, kommer inn i kabelkontaktene mens de er
koblet til monitoren og monitoren er paslatt, kan eksitasjonsspenningen forarsake elektrolyttkorrosjon og
hurtig nedbrytning av de elektriske kontaktene. (vedlegg F)

Ikke senk kabelkontakter ned i rengjeringsmiddel, isopropanol eller glutaraldehyd. (vedlegg F)
«  lkke bruk en varmluftspistol for a terke kabelkontaktene. (vedlegg F)
«  Enheten inneholder elektronikk. Handteres med forsiktighet. (vedlegg F)

Hjertereferansesensoren eller trykkontrolleren ma ikke desinfiseres med autoklav eller gassterilisering.
(vedlegg F)

«  lkke senk trykkontrolleren, hjertereferansesensoren eller kabelkontaktene ned i veeske. (vedlegg F)
«  Rengjer og oppbevar hjertereferansesensoren etter hver bruk. (vedlegg F)
Resirkuler eller kasser litiumionbatteriet i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning. (vedlegg F)
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. Instrumentet er testet og samsvarer med grensene til IEC 60601-1-2. Disse grensene er opprettet for a gi
rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en typisk medisinsk installasjon. Dette utstyret genererer,
bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med
instruksjonene, forarsake skadelig interferens med andre enheter i naerheten. Det er imidlertid ingen
garanti for at interferens ikke vil oppstd i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig
interferens med andre enheter, noe som kan fastslas ved & sla utstyret av og p3, skal brukeren prove a
korrigere interferensen ved a utfere ett eller flere av felgende tiltak:

+  Snueller flytt mottakerenheten.
«  Pkavstanden mellom utstyret.
+  Radfer deg med produsenten for hjelp.

(vedlegg G)

. Den tradlgse tjenestekvaliteten (Quality of Service, QoS) kan pavirkes av om det er andre enheter
som skaper radiofrekvensinterferens (RFI). Slike RFl-enheter inkluderer elektrokauteriseringsutstyr,
mobiltelefoner, tradlgse PC-er og nettbrett, personsgkere, RFID, MR og annet elektrisk utstyr. Nar man
er i naerheten av potensielle RFl-enheter bgr man ta hensyn sa man maksimerer avstanden og ser etter
tegn til interferens, som kommunikasjonstap eller redusert styrke pa WiFi-signalet. (vedlegg G)

«  Alle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar,
kan ugyldiggja@re brukerens rett til 8 bruke dette utstyret. (vedlegg G)

. Industri Canada krever at dette produktet skal brukes innendars for frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz for a
redusere muligheten for skadelig interferens pa mobile satellittsystemer pa samme kanal. (vedlegg G)

2.4 Brukergrensesnittsymboler

Folgende ikoner vises pa skjermbildet for HemoSphere Alta avansert overvékningsplattform. For mer
informasjon om skjermbildenes utseende og navigasjon, se kapittel 4, Navigasjon av HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform pa side 82. Enkelte ikoner vises kun under overvaking med en spesifikk hemodynamisk
teknologi, som angitt.

Tabell 2-1: Symboler pa monitorskjermen

Symbol Beskrivelse
Navigasjonslinjeikoner
[3 ingen alarmer
Alarm

harbare alarmer

alarmer midlertidig stoppet (dempet med ett trykk) med nedtellingsur (se Demp lydalarmer i
Navigasjonslinje pa side 83)

tilbakestille alarmer (undermeny for alarm)

stille alarmer pa ubestemt tid (alarmundermeny, passordbeskyttet)

lydalarmer dempet
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Symbol Beskrivelse

Navigasjonslinjeikoner

overvakingspause (ga inn i ikke-pulserende modus, undermeny for alarm)

Ta

A Whe-puleaiT oL ikke-pulserende modus med forlgpt tid fra overvakingspause

00:00:01

velg overvakingsskjermbilder

Skjermbilde

ga tilbake til overvakingsskjermbildet

Skjermbilde

pasientdatameny (avslutt gkten)

pasientdatameny (demografi hoppet over)

")
[
@
)
3
—

‘cEm

}0‘ nulltrykk
(HemoSphere -trykkabel og ClearSight -teknologi)

Nullstill

velg overvakingsmodus
% (multisensor-modus deaktivert)

starte CO-overvaking

Start (HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel)
Swan-Ganz

stopp CO-overvakning med nedtellingsur for CO (se CO-nedtellingsur pa side 150)
(HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel)

‘H.

start ikke-invasiv overvaking

Start (HemoSphere Alta ClearSight teknologi)
ClearSight
,o stopp ikke-invasiv overvaking
Stopp (HemoSphere Alta ClearSight teknologi)
ClearSight
01:13 gjenoppta ikke-invasiv overvakning etter avlastning av mansjettrykk
Aviastning av (HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

mansjettrykk

Q innstillinger og kalibrering av vengs oksymetri

Vengs
oksymetri

sidepanel for kliniske verktay

Kliniske
Verktay

interaksjon med bevegelser aktivert

(« “ )

Bevegelse
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Symbol

Beskrivelse

Navigasjonslinjeikoner

()
W

Bevegelse

interaksjon med bevegelser deaktivert

I-C..

Voice

stemmeinteraksjon aktivert (bare engelsk)

%

Voice

stemmeinteraksjon deaktivert

hjelpemeny

Innstillinger

innstillingsmeny

Menyikoner pa sidepanelet for kliniske verktay

Assistert vaeskeadministrasjon

Derivert verdikalkulator

iCO termodilusjon (intermitterende minuttvolum)
(HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel)

DEED BB

Hendelser og Intervensjon

HRS-kalibrering
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

Hypotensjon prediksjonsindeks

Vaeskereaksjonstest (avansert funksjon)

Kalibrering
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

malrettet behandling
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Menyikoner pa sidepanelet for kliniske verktoy

TPTD
(transpulmonal termodilusjon)

Menynavigasjonsikoner

avslutte eller ga tilbake til hovedovervakingsskjermbildet

ga tilbake til forrige meny

avbryt

enter

tilbake-tast pa talltastaturet

flytte marker til venstre

flytte marker til hoyre

elementet er aktivert/valgt

elementet er ikke aktivert/valgt

valgt menyalternativ (radioknapp)

ikke valgt menyalternativ (radioknapp)

HORQOODODBEREQRE @3

m elementet er aktivert (vippebryteren)
\___

m elementet er deaktivert (vippebryter)
N
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Parameterfeltikoner

parameter hgrbar alarmindikator: pauset

parameter hgrbar alarmindikator: dempet pa ubestemt tid

signalkvalitetsindikatorlinje
Se Signalkvalitetsindikator pa side 202

(HemoSphere -oksymetrikabel)
Se SQI pa side 191
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi)

indikator for overskredet SVV-filtrering: Hoy forekomst av varierende pulsfrekvens kan pavirke

SVV-verdier

vengs oksymetrikalibrering
(HemoSphere -oksymetrikabel)

Manuell CVP-verdi lagt inn manuelt (kun SVR/SVRI)
6 CVP 2

mmHg
Standard Standard CVP-verdi brukt (kun SVR/SVRI)
5 CVHP V4

mmHg

ActHb-verdi (kun StO,)

Informasjonslinjeikoner

batterinivdindikator-ikoner pd informasjonslinjen
Se Tabell 4-6 pa side 117

WiFi-signal
Se Tabell 7-1 pa side 140

skjermlysstyrke

Alarmvolum

las skjerm

skjermopptak
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Informasjonslinjeikoner

hjertefrekvens fra slag til slag
(HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel med EKG-inngang)

tid til modus for mansjettrykkavlastning
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi se Modus for mansjettrykkavlastning pa side 193)

tid til avslutning av modus for mansjettrykkavlastning
(HemoSphere Alta ClearSight teknologi se Modus for mansjettrykkavlastning pa side 193)

Statusikon for HemoSphere Remote -tilkobling
Se Tabell 7-2 pa side 143

Inngrepsanalyse-ikoner

indikator for inngrepsanalysetype for egendefinert hendelse (gra)

intervensjonsanalysetypeindikator for posisjonsprovokasjon (fiolett)

intervensjonsanalysetypeindikator for en vaeskeprovokasjon (bl3)

indikator for inngrepsanalysetype for inngrep (grenn)

indikator for inngrepsanalysetype for systemgenererte inngrep (oksimetri, BT -kalibrering,
hvit)

inngrepsanalysetypeindikator for hendelse (gul)

ikonet for redigering av kommentarer

AFM-ikoner

Assistert Vaeskeadministrasjon (AFM)-ikon pa sidepanelet

AFM-vaeskestatusikon pa AFM-instrumentpanel. For mer informasjon se Tabell 13-56
pa side 294

start eller gjenstart assistert vaeskeadministrasjon-gkten (AFM)

sett Assistert vaeskeadministrasjon (AFM)-gkten pa pause

rediger sluttidspunkt eller bolusvolum

Time-in-Target vises pa SVV-parameterfeltet (automatisk GDT-gkt)
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AFM-ikoner

AFM-innstillinger

AFM-konteksthjelp

avslutt assistert veeskeadministrasjon-gkten (AFM)

GDT-sporingsikoner

parameter aktivert pa GDT-sidepanelet

rediger GDT-parametermal

start GDT-sporingsokt

pause GDT-sporingsokt

stopp GDT-sporingsekt

godta malomrade for SV-optimalisering

Time-In-Target-symbol pa GDT-sporede parametere

PRO0EMNN OB

S

HPI -ikoner

HPI -ikon pa sidepanelet

2.5 Symboler pa produktetiketter

Dette avsnittet angir symbolene som befinner seg pd HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform og pa
annet tilgjengelig tilbeher, inkludert plattformkabler for HemoSphere Alta avansert overvadkningsplattform.
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Tabell 2-2: Symboler pa produktetiketter

Symbol Beskrivelse
Produsent
Produksjonsdato

RX Only Kun reseptbelagt

IPX1

Beskytter mot vertikalt fallende vann iht. IPX1-standarden

IPX4

Grad av beskyttelse mot inntrengning av objekter

Separat innsamling for elektrisk og elektronisk utstyr i samsvar med EF-direktivet 2012/19/EU.

ol

Samsvar med Federal Communications Commission (FCC) — kun USA

7N
®
N’

>//'\\

=

Denne enheten inneholder en sender som avgir ikke-ioniserende strdling, som kan forarsake
RF-interferens med andre enheter i naerheten.

O

Folg bruksanvisningen

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folg bruksanvisningen pa nettsiden

ll'"‘ﬂ

Elektroniske bruksanvisninger er tilgjengelig via telefon eller pa websiden.

Intertek

Intertek ETL

Modellnummer

Serienummer

Unik enhetsidentifikator

MR-usikker
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Symbol Beskrivelse

Batchkode
LOT

Antall
QTY

Blyfri

T us

Underwriters Laboratories produktsertifiseringsmerke

&

Li-ion

Resirkulerbart litium-ion

Teknisk konformitetsmerke (Japan)

Skal ikke tas fra hverandre

Ma ikke brennes

Medisinsk utstyr

Importer

EMVCo kontaktlgs indikator

Identifikasjonsmerking av kontakter

Ekvipotensial terminalstift

USB 2.0

Ethernet-tilkobling

Trykkutgang (DPT)
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Identifikasjonsmerking av kontakter

>

Forsiktig:
Se bruksanvisningen for viktig informasjon om forsiktighetsregler

—l
T

Defibrilleringssikker pasientnaer del eller tilkobling, type CF

—t
T

Defibrilleringssikker pasientnaer del eller tilkobling, type BF

Pasientnaer del eller tilkobling, type BF

Kontinuerlig, ikke-invasivt arterielt blodtrykk

Fjern trykk-kontrolldekselet fra denne siden

QN &> > €

Ikke fjern trykk-kontrolldekselet fra denne siden

m
o
@

®

EKG-inngang fra ekstern monitor

Homi

Heydefinisjons multimediagrensesnittutgang

Kontakt: seriell COM-utgang (RS232)

Ytterligere pakningsetiketter

Skjor, handteres med forsiktighet

Denne siden opp

Fere @

Litiumionbatterier som er pakket sammen med eller inneholdt i utstyr

2

ONY
N
=

Oppbevares tort og kjolig

68




HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Sikkerhet og symboler

Ytterligere pakningsetiketter

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Se bruksanvisningen

Eske laget av resirkulerbar papp

ale
*

Utlgpsdato

Miljgvennlig bruksperiode (EFUP) - kun i Kina

® 1

Merk

Produktmerkingen for alt tilbeher er oppfert i symboltabellen i bruksanvisningen for tilbehoret.

2.6 Gjeldende standarder

Tabell 2-3: Gjeldende standarder

Standard Tittel

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ Elektromedisinsk utstyr — del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essen-

AMD2:2020 siell ytelse; endring 1 (2012); endring 2 (2020)

IEC 60601-1-2: 2020 Elektromedisinsk utstyr — del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og
essensiell ytelse - tilhgrende standard: Elektromagnetisk kompatibilitet — krav og
tester

IEC 60601-2-34:2011 Elektromedisinsk utstyr — del 2-34: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og

essensiell ytelse av invasivt utstyr til overvaking av blodtrykk

IEC 80601-2-49:2018 Elektromedisinsk utstyr — del 2-49: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
essensiell ytelse for multifunksjonsutstyr/-monitorer til pasientovervakning

I1SO 80601-2-56:2017/AMD1:2018 Elektromedisinsk utstyr — del 2-56: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
viktig ytelse for kliniske termometre for méling av kroppstemperatur: endring 1
(2018)

2.7 Nedvendig ytelse til HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

Monitoren skal kunne vise kontinuerlig CO og intermitterende CO med et kompatibelt Swan-Ganz -kateter i
henhold til spesifikasjonene i vedlegg A, Spesifikasjoner og egenskaper for enheten pa side 373. Plattformen
skal gi en visning av intravaskulaert blodtrykk med en kompatibel FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor
eller en kompatibel TruWave DPT i henhold til spesifikasjonene i vedlegg A. Plattformen skal gi en visning

av Sv0,/ScvO, med et kompatibelt oksymetrikateter i samsvar med spesifikasjonene i vedlegg A. Plattformen
skal gi ikke-invasiv maling av arterielt blodtrykk med en kompatibel Edwards -fingermansjett i samsvar med
spesifikasjonene i vedlegg A. Plattformen skal gi en visning av StO, med en kompatibel oksymeterkabel og
sensor i samsvar med spesifikasjonene i vedlegg A. Plattformen skal gi alarm-, varsel-, indikator- og/eller
systemstatus nar det ikke er mulig & oppna en ngyaktig maling av den relevante hemodynamiske parameteren.
For mer informasjon, se Grunnleggende ytelsesegenskaper pa side 373.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie tester som
stotter direkte opp under sikkerheten og ytelsen til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte
bruksanvisningen.
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3.1 Utpakking

Undersgk forsendelsesesken for tegn pa skader fra transporten. Hvis du oppdager skader, ma du ta bilder

av pakningen og ta kontakt med Edwards teknisk service for a fa hjelp. Ma ikke brukes hvis pakningen eller
innholdet er skadet. Se etter skader pa innholdet i pakningen. Skader kan inkludere sprekker, riper, bulker eller
tegn pa forringelse pa monitoren eller kabelhuset. Bevis pa ytre skader skal rapporteres.

3.1.1 Innhold i pakningen

For HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform varierer pakningskonfigurasjonene avhengig av det
bestilte settet. Alle plattformer leveres med en stremledning, og i enkelte regioner falger det med en USB-
pinne som inneholder denne brukerhandboken. Ytterligere elementer kan inkluderes og sendes basert pa
pakkekonfigurasjonen. Se Tabell 3-1 pa side 70. Engangs- og tilbeharsartikler kan leveres for seg. Det anbefales
at brukeren bekrefter mottak av alt bestilt utstyr. Se vedlegg B: Tilbehgr pa side 386 for en komplett liste over
tilgjengelig tilbehgr.

Tabell 3-1: Konfigurasjoner av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

HemoSphere Alta avansert overva-
kningsplattform hjerteutstyr

HemoSphere Alta avansert overva- | HemoSphere Alta avansert overva-
kningsplattform smart gjenoppret- | kningsplattform alt-i-ett-sett
tingssett

HemoSphere Alta hjertemonitor
streamledning

bruksanvisning (etter region)
HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabel

HemoSphere -oksymetrikabel*
HemoSphere -trykkabel /
HemoSphere Alta monitor - tryk-
kabel

ForeSight -oksymeterkabel

HemoSphere Alta Smart
gjenoppretting-monitor
streamledning

bruksanvisning (etter region)
HemoSphere -trykkabel /
HemoSphere Alta monitor - tryk-
kabel

Kabler med ClearSight -teknologi
(trykkontroller og HRS)

HemoSphere Alta alt-i-ett-monitor
stremledning

bruksanvisning (etter region)
HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabel

HemoSphere -trykkabel /
HemoSphere Alta monitor — tryk-
kabel

Kabler med ClearSight -teknologi
(trykkontroller og HRS)
HemoSphere -oksymetrikabel
ForeSight -oksymeterkabel
HemoSphere Alta AFM -trykkabel

*Tillegg
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3.1.2 Nadvendig tilbehgr for plattformkabler

Folgende tabeller identifiserer tilbehar som kreves for a vise spesifikke overvakede og beregnede parametere
for den spesifiserte hemodynamiske teknologikabelen.

Tabell 3-2: Kabler og katetere som er pakrevet for overvakingsparametere med HemoSphere Alta Swan-
Ganz -pasientkabel

Overvakede og beregnede parametere

Pakrevet kabel/kateter CO |[COy*| EDV | RVEF | SVR | icO SV | SVyo* | COpy/ | GHI
SVpy*

EKG-kabel eller PR fra ART
-kurveform**

analog(e) trykkinngangs-
kabel/-kabler

injektattemperaturprobe .

Swan-Ganz
-termodilusjonskateter el-
ler Swan-Ganz Jr
-termodilusjonskateter

Swan-Ganz CCO -kateter
eller Swan-Ganz CCOmbo . . . .
-kateter

Swan-Ganz CCOmbo V ka-
teter

Swan-Ganz IQ kateter . . .

TruWave transduser* . . .

HemoSphere
-oksymetrikabel

*20-sekunders stramningsparametere er bare tilgjengelige ved overvdking med CCOmbo V -kateter (modell 777F8 og 774F75)
og krever et pulmonalarterietrykksignal via en HemoSphere -trykkabeltilkobling. Se 20-sekunders stremningsparametere
pd side 150.

**Pulsfrekvens (PR) fra trykkabel eller ClearSight -mansjettovervaket arteriell kurveform kan brukes ndr hjertefrekvens (HR) fra
EKG-kabel er tilkoblet/tilgjengelig.

Global hypoperfusjonsindeks (GHI) -algoritme er bare tilgjengelig under overvéking med et CCOmbo V -kateter (modell 777F8)
eller et 1Q -kateter (modell AIQSGF8) og HemoSphere -oksymetrikabeltilkobling.

*RVCO-algoritmeparametere er bare tilgjengelige under overvéking med et IQ -kateter (modell AIQSGF8) og krever et trykksignal
fra hayre ventrikkel via en HemoSphere -trykkabeltilkobling. Se Algoritme for hayre ventrikkels minuttvolum pa side 314.

Merk

Ikke alle parametere kan overvakes eller beregnes hos pediatriske pasienter. Se Tabell 1-1 pa side 27 for
tilgjengelige parametere.
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Tabell 3-3: Sensoralternativer for overvakingsparametere med HemoSphere -trykkabel/HemoSphere
Alta monitor - trykkabel

Overvakede og beregnede parametere

Alternativer
for trykksen-
sor/transduser

co

SV

Svv/
PPV

SVR*

PR

SYS/
DIA/
MAP

MPAP cvp

RVP HPI/
dP/dt/

Eadyn

FloTrac sensor eller
FloTrac Jr sensor

TruWave
-transduser

Acumen IQ
-sensor*¥

*CVP-overvdking, manuell CVP-innlegging eller standard CVP-verdi brukes til G beregne SVR.

**Acumen IQ sensor kreves for d fd tilgang til AFM -programvarefunksjonen. For mer informasjon, se Assistert veeskeadministrasjon

pd side 287.

Tabell 3-4: Fingermansjettalternativer for overvakingsparametere med ikke-invasiv ClearSight
-teknologi

Overvakede og beregnede parametere

Fingermansjettalterna-
tiver (én pakrevd)

co

SV

SVv/
PPV

SVR*

PR SYs/ HPI/
DIA/ dP/dt/
MAP Eagyn

ClearSight
-fingermansjett eller
ClearSight Jr
-fingermansjett

Acumen 1Q
-fingermansjett

*CVP-overvdking, manuell CVP-innlegging eller standard CVP-verdi er nedvendig til G beregne SVR.

Tabell 3-5: Katetre som er pakrevet for overvakingsparametere med HemoSphere -oksymetrikabel

Overvakede og beregnede parametere

Pakrevet kateter

ScvO,

SvO,

oksymetrikateter

PediaSat -oksymetrikateter eller kompatibelt sentralvengst

Swan-Ganz -oksymetrikateter

Tabell 3-6: Tilbehar som kreves for a overvake parametere med ForeSight -oksymeterkabel

Overvakede og beregnede parametere

Ngdvendig tilbehgr

Vevsoksymetri (5tO,)

Relativ endring i he-
moglobin (ActHb)

Totalt hemoglobin
(tHb)

ForeSight / ForeSight Jr sensor

ForeSight IQ sensor
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ADVARSEL

Fare for elektrisk stot! Prov ikke 3 koble til/fra systemkabler hvis hendene dine er véte. Serg for at hendene
dine er tgrre for du kobler fra systemkabler.

FORSIKTIG

Hold alltid i pluggen, ikke kabelen, ndr du kobler til eller fra kabler. Pluggene ma ikke vris eller bayes. Bekreft at
alle sensorer og kabler er korrekt og fullstendig tilkoblet fgr bruk.

For & unnga korrupte data pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma HemoSphere Alta Swan-
Ganz -pasientkabel alltid kobles fra monitoren far bruk av en defibrillator.

3.2 Tilkoblingsporter pa HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

Folgende monitorvisninger illustrerer tilkoblingsportene og andre viktige funksjoner pa front-, bak- og
sidepanelene til HemoSphere Alta avansert monitor.

3.2.1 Monitorens forside

- Edwards Litezciences

© @

1. visuell alarmindikator 3. mikrofon for stemmekommando

2. kamera for bevegelser 4. strombryter

Figur 3-1: Forsiden av HemoSphere Alta avansert monitor
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3.2.2 Monitorens bakside

1 _ - _
1. tilkobling av stremledning 5. COM?1 seriell porttilkobling RS-232 (2)
2. Ethernet-port 6. EKG-inngang

3. HDMI-port 7. EQP-terminal

4. USB-port (3)

Figur 3-2: Baksiden av HemoSphere Alta avansert monitor
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3.2.3 Monitorens bunnpanel

1. ventilasjon (2) 3. brakett for rullestativ (4 skruefester)

2. batteriluke

Figur 3-3: HemoSphere Alta avansert monitor bunnpanel
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3.2.4 Monitorens venstre panel

1. vanlige kabelporter (5) 4. ClearSight teknologiport (1)

2. vevsoksymetriporter (2) 5. ikke-invasiv trykkutgangsport (1)*

3. Swan-Ganz teknologiport (1)

Figur 3-4: HemoSphere Alta avansert monitor — venstre panel

FORSIKTIG

*ClearSight -teknologi trykkutgangssignal til en pasientmonitor skal bare kobles til en trykksignalinngangsport
av type BF eller CF pa pasientmonitoren som er beskyttet mot virkningen av en utladning fra en hjertestarter.

3.3 Installasjon av HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

3.3.1 Monteringsalternativer og anbefalinger

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal plasseres pa en stabil, flat overflate eller monteres sikkert
pa et kompatibelt stativ i samsvar med institusjonens praksis. Brukeren ber vaere plassert foran monitoren og

sa naer som mulig under bruk. Enheten skal brukes av bare én bruker av gangen. Et rullestativ for HemoSphere
Alta avansert overvakningsplattform er tilgjengelig som tilleggsutstyr. Se Beskrivelse av ytterligere tilbehor

pa side 387 for mer informasjon. Kontakt din lokale Edwards representant for anbefalinger om ytterligere
monteringsalternativer.
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ADVARSEL

Eksplosjonsfare! Ikke bruk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform i naerheten av brannfarlige
anestesiblandinger med luft eller oksygen eller nitrogenoksid.

Dette produktet inneholder metallkomponenter. Ma IKKE brukes i et magnetresonansmiljo (MR).

Pdse at HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er sikkert plassert eller montert, og at alle ledninger
og tilbehgrskabler er riktig lagt for  redusere risikoen for skade pa pasienter, brukere eller utstyr.

Bruk av dette utstyret i naerheten av eller stablet oppa annet utstyr skal unngas, ettersom det kan fare til feil
under drift. Hvis slik type bruk er ngdvendig, skal dette utstyret og annet utstyr observeres for a forsikre seg om
at det fungerer normalt.

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma plasseres i loddrett posisjon for a serge for beskyttelse
mot vaeskeinntrengning av grad IPX1.

Pass pa at ingen vaeskes sprutes pa overvakingsskjermen. Oppsamling av vaeske kan deaktivere
bergringsskjermsfunksjonen.

Ikke plasser monitoren slik at det er vanskelig a na frem til portene pa bakpanelet eller stremledningen.

Utstyret er beregnet for bruk med hayfrekvent kirurgisk utstyr. Ungyaktig malingsparametere kan forarsakes
av hayfrekvent kirurgisk utstyr. For & redusere farer som kan oppstar fra hayfrekvent kirurgisk utstyr, bruk bare
feilfrie pasientkabler og tilbehgr og falg tilkoblingsinstruksjoner i brukerhdndboken.

Systemet er beregnet for bruk med defibrillatorer. For & sikre korrekt bruk av defibrillatorer, bruk bare feilfrie
pasientkabler og tilbehar og folg tilkoblingsinstruksjoner i brukerhdndboken.

Alt IEC/EN 60950-utstyr, inkludert skrivere, skal plasseres minst 1,5 meter fra pasientsengen.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner) skal
ikke veaere naermere enn 30 cm (12") fra noen del av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, inkludert
kablene som er spesifisert av produsenten. Ellers kan dette fere til forringelse av utstyret.

FORSIKTIG

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal ikke utsettes for ekstreme temperaturer. Se
miljgspesifikasjonene i vedlegg A.

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform ma ikke utsettes for skitne eller stgvfylte miljger.
Ikke blokker ventilasjonsapningene pa HemoSphere Alta avansert monitor.

Ikke bruk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform i miljger der sterkt lys gjer LCD-skjermen mindre
synlig.
Monitoren skal ikke brukes som en handholdt enhet.

3.3.2 Batteri

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform har et internt batteri som sgrger for uavbrutt drift ved
streambrudd. For & fa tilgang til batteriet ma du fjerne de 2 skruene (se Figur 3-3 pd side 75). For & gjore det
lettere a fjerne skruene, hold batteriluken lukket mens du skrur ut. P4 samme mate ma du holde dgren lukket
mens du monterer batteriluken pa nytt og strammer til skruene.

Merk

For & sikre at batterinivdet som vises pa monitoren er ngyaktig, ma du kondisjonere batteriet for forste bruk. For
informasjon om vedlikehold og kondisjonering av batterier, se Vedlikehold av batteriet pa side 409.
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HemoSphere Alta monitorbatteri er ment brukt som en reservestremkilde ved strembrudd, og kan bare stotte
overvakning i en begrenset periode.

| denne bruksanvisningen tilsvarer begrepet HemoSphere Alta -batteri et standardbatteri (levert av
produsenten RRC i Tyskland) som er integrert i HemoSphere Alta avanserte monitors design.

ADVARSEL
Bruk kun Edwards -godkjente batterier med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform. Ikke lad
batteripakken utenfor monitoren. Dette kan skade batteriet eller brukeren.

For a forhindre avbrutt overvakning under strambrudd anbefales det 8 bruke HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform med batteriet innsatt.

Hvis det oppstar strambrudd nar batteriet er tomt, vil monitoren gjennomga en kontrollert
avstengingsprosedyre.

3.3.3 Koble til stramledningen

Far stramledningen kobles til monitorens bakpanel, ma du pase at streminntaksdekslet er montert:

1. Huvis streminntaksdekslet allerede er montert, fierner du de to skruene (bilde 3, Figur 3-5 pa side 78) som
fester straminntaksdekslet til bakpanelet pa monitoren.

Koble til den avtakbare streamledningen. Kontroller at kontakten sitter godt. (bilde 1, Figur 3-5 pa side 78)

Fest strominntaksdekslet over kontakten ved & fore stremledningen gjennom apningen i dekslet og
deretter trykke dekslet og pakningen opp mot bakpanelet pa monitoren innrettet etter de to skruehullene.
(bilde 1, Figur 3-5 pa side 78)

Sett inn skruene igjen for a feste dekslet til monitoren. (bilde 3, Figur 3-5 pa side 78)
5. Koble stramledningen til en stikkontakt av sykehuskvalitet.

ADVARSEL

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma ikke brukes hvis straminntaksdekslet ikke er montert.
Manglende overholdelse kan fgre til inntrengning av vaeske.

Figur 3-5: HemoSphere Alta avansert monitor, deksel over straminngang — trinn for installasjon

3.3.3.1 Ekvipotensialkobling

Denne monitoren MA vaere jordet under drift (klasse I-utstyr i henhold til IEC 60601-1). Hvis en stikkontakt
av sykehuskvalitet eller trepolet stikkontakt ikke er tilgjengelig, ma en elektriker ved sykehuset sarge for
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hensiktsmessig jording. En ekvipotensialterminal finnes pa monitorens bakpanel (Figur 3-2 pa side 74 ) og skal
kobles til et ekvipotensielt jordingssystem (ekvipotensialkabel).

ADVARSEL

Ikke bruk skjateledninger eller grenuttak for a koble til stremledningen. Ikke bruk andre lase stremledninger
enn den medfelgende stremledningen.

For & unnga faren for elektrisk stot skal HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform kun kobles til en
jordet nettstremforsyning. Ikke bruk en tre-leder til to-leder adapter.

En sikker jording kan kun oppnas nar instrumentet er koblet til et uttak merket «<hospital only», «<hospital grade»,
eller tilsvarende.

Koble monitoren fra nettstremforsyningen ved & ta stapselet ut av stikkontakten. Av/pa-knappen pa monitoren
kobler ikke systemet fra nettstremmen.

FORSIKTIG

Nar du flytter instrumentet, ma du huske a sld av stremmen og fjerne den tilkoblede stremledningen.

3.3.4 Koble til og fra en hemodynamisk overvakningskabel

De fleste overvdkningskabelporter er utstyrt med en magnetisk ldsemekanisme. Undersgk kabelen for
eventuelle skader for tilkobling. En overvékningskabel klikker pa plass nar den er riktig innsatt i porten.
Kabeltilkoblingen til trykkontrolleren har ikke magnetlas. Nar du kobler fra en kabel, ma du ta tak i pluggen
og trekke den vekk fra monitoren.

3.3.5 Koble til kabler fra eksterne enheter

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform bruker overvakede analoge inndata for & beregne bestemte
hemodynamiske parametere. Dette inkluderer data fra EKG-monitorinngangsporten. Alle analoge inngangers
kabeltilkoblinger er plassert pa monitorens bakpanel (Figur 3-2 pa side 74). Se Ng@dvendig tilbehgr for
plattformkabler pa side 71 for en liste over beregnede parametere som er tilgjengelig med enkelte
kabeltilkoblinger.

Merk

VIKTIG! HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er kompatibel med analoge EKG-innganger
fra alle eksterne pasientmonitorer som har analoge utgangsporter som oppfyller spesifikasjonene

for signalinngang, som angitt i vedlegg A Tabell A-5 pa side 376 i denne brukerhandboken. Dette

er en praktisk mate a bruke informasjon fra en pasientmonitor pa med tanke pa a beregne

ytterligere hemodynamiske parametere for visning. Dette er en tilleggsfunksjon som ikke pavirker
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform sin avanserte primaerfunksjon, som er a overvake
hjertets minuttvolum (med HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel) eller veneoksygenmetning (med
HemoSphere -oksymetrikabel).

ADVARSEL

Bruk kun tilbehgr, kabler og komponenter for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform som er levert
og merket av Edwards. Bruk av andre kabler og/eller komponenter som ikke er merket, kan pavirke pasientens
sikkerhet og ngyaktigheten av malingen.
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3.4 Innledende oppsett

3.4.1 Oppstartsprosedyre

Monitoren slas av og pa ved a trykke pa strombryteren pa frontpanelet. Nar monitoren er slatt pa, vises Edwards
-skjermbildet, etterfulgt av skjermbildet for selvtest ved oppstart (Power-On Self Test - POST). POST bekrefter at
monitoren oppfyller grunnleggende driftskrav ved a teste avgjerende maskinvarekomponenter, og utferes hver

gang systemet slas pa. POST-statusmeldingen vises pa oppstartsskjermbildet sammen med systeminformasjon,
for eksempel serienumre og programvareversjonsnumre.

Edwardé

HemoSphere Alta

Self test in progress

Figur 3-6: Oppstartsskjermbilde

Merk

Hvis diagnostikktestene paviser en feiltilstand, vil et systemfeil-skjermbilde erstatte oppstartsskjermbildet. Se
kapittel 14: Feilsgking pa side 334 eller vedlegg F: Vedlikehold, service og stgtte for systemet pa side 403. Hvis
ikke, ma du ringe din Edwards Lifesciences representant for hjelp.

3.4.2 Velg enhets-ID

Ved oppstart av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, kan brukeren velge et Enhets-ID eller gi
navn til monitoren pa skjermbildet Velkommen. Enhets-ID er som standard monitorens serienummer, men kan
endres til ethvert navn med 20 tegn. Enhets-ID vises midt pa statuslinjen. Se Statuslinje pa side 116.
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. Edwards Lifesciences

Velkommen

(@) Opprett en enhets-ID for & identifisere systemet

16:20:04 PM -08:00 | 11/05/2024

Serienummer
19Y1234567

Figur 3-7: Skjermbildet enhets-ID

Enhets-ID kan endres nar som helst fra Enhets-ID -skjermbildet gjennom Innstillinger m — Avanserte
innstillinger - Enhets-ID ved hjelp av et sikkert brukerpassord. Alle passord stilles inn under oppsett av
systemet. Kontakt sykehusets administrator eller IT-avdelingen for passord.

3.5 Sla av og stramsparemodus
For & sl& av monitoren, trykk p& AV/PA-knappen. Se (2) i Figur 3-1 pa side 73. Falgende alternativer blir vist:

«  Avslutt gkt: Trykk Ja for & stoppe ndveerende overvakingsgkt og sette monitoren i Stremsparingsmodus.
Dette hindrer fullt streamforbruk, og monitoren kan startes igjen ved a trykke pa skjermen.

«  Nedstengning: Dette vil sld av monitoren.
. Avbryt: Gar tilbake til skjermbildet som ble vist far man trykket p& AV/PA-knappen.
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Navigasjon av HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

Innhold
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NAVIGASJONSIINE. . . . . oo ettt e e et et e e ettt e et e et e et e e e e e 83
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Bevegelseskommandoer for HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform. . ......... ... ... i 97
Talekommandoer for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform. ........... ... i eiennns 98
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Modus for avansert overvaking med flere SENSOrer. . .. ......... .o e et 115
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Navigasjon pd overvakingsskjermbilde. . . . .. ... ... . 118

4.1 Utseendet pa HemoSphere Alta avansert monitor

Alle overvékingsfunksjoner startes ved a trykke pa det relevante omradet pa bergringsskjermen.

Oppsettet pa skjermen til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform gir klinikeren rask tilgang

til viktige overvakingsskjermbilder og menyer, noe som gjer den enkel  bruke. Navigasjonslinjen, som
befinner seg nederst pa skjermen inneholder ulike kontroller for a stanse og starte overvaking, velge
overvakingsskjermbilder, fa tilgang til sidepanelet for kliniske verkteay, justere systeminnstillinger, fa tilgang
til tale og bevegelser og dempe alarmer. Hovedkomponentene i skjermbildet for HemoSphere Alta avansert
monitor vises nedenfor i Figur 4-1 pa side 83. Hovedvinduet viser den gjeldende overvdkingsvisningen eller
menyskjermbildet. Se Monitorvisninger pa side 86 for informasjon om typer overvakingsvisninger. Se de
avsnittene det henvises til i Figur 4-1 pa side 83 for informasjon om andre skjermbildefunksjoner.
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FloTrac
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Vaskereaksjonstest DIAr mmHg

'
mélrettet behandling . _O_ ; 4
T

Hypotensjon prediksjonsindeks SvO02«
o

® ico termodilusion ) rf:.:::ﬂ' 5 2
® D B S . .
CO /min .,

193600 o @

T S
Start n

- il Stopp Vengs e i illi
Pasient Nullstill Swan-Ganz  ClearSight  okeymetri de Hielp Innstillinger

1. statuslinje - varsler (avsnitt 4.9) 4. statuslinje - ikoner (avsnitt 4.8)

2. sidepanel for kliniske verktoy (avsnitt 4.6)

wu

. hovedvindu (monitorvisning, avsnitt 4.3)

3. navigasjonslinje (avsnitt 4.2) 6. parameterfelt (avsnitt 4.3.2)

Figur 4-1: Skiermbildefunksjoner for HemoSphere Alta avansert monitor

4.2 Navigasjonslinje

Navigasjonslinjen finnes pa de fleste skjermbilder. Unntakene er oppstartskjermbildet og skjermbilder som
indikerer at HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform har stanset overvdking. Eksempelet som
vises nedenfor Figur 4-2 pa side 84 er med ikke-invasiv og invasiv overvakningsteknologi koblet til med
multisensormodus aktivert. Alle tilgjengelige ikoner er beskrevet i detalj nedenfor.
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& O c * = W @ O

Pasient Nullstill Start cles:sritght Vengs Kliniske  gyjormbilde  Bevegelse Hjelp Innstillinger

Swan-Ganz oksymetri Verktegy

bbb s

1. demp lydalarm 7. kliniske verktay

2. pasientoppfering 8. overvakingsskjermbilder
3. nulltrykk 9. bevegelse

4. start Swan-Ganz -overvaking 10. hjelp

5. start overvaking med ClearSight -teknologi 11. innstillinger

6. vengs oksymetri

20

Stopp
ClearSight

Andre ikoner

stopp overvaking med ClearSight -teknologi bevegelsen av
Bevegelse

stopp overvaking med Swan-Ganz -teknologi 22& lydalarmer dempet
Dempet
Nl tale av P alarmer midlertidig stoppet
= 01:59
Voice Alarm

ikke-pulsatil modus aktiv

& Ikke-pulsatil modus

00:00:01

Swan-Ganz

Start
ClearSight

0

Stopp
ClearSight

Veﬁas
oksymetri

0

Nullstill

Figur 4-2: Navigasjonslinje og ikoner

Start Swan-Ganz CO -overvaking. Under overvaking med HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel kan
brukeren starte CO-overvaking direkte fra navigasjonslinjen ved bruk av start CO-overvaking-ikonet. Se
Kontinuerlig minuttvolum pa side 147.

Stopp Swan-Ganz CO -overvaking. Stopp overvaking-ikonet indikerer at CO-overvaking ved bruk av
HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel pagar. Brukeren kan stoppe overvakingen gyeblikkelig ved a
trykke pa dette ikonet og sa pa OK i bekreftelsesvinduet.

Start ikke-invasiv overvaking. Under overvaking med den ikke-invasive ClearSight -teknologien lar Start
overvaking-ikonet brukeren starte ikke-invasiv blodtrykks- og CO-overvaking direkte fra navigasjonslinjen. Se
Generell feilsgking for overvakning med HemoSphere ikke-invasivt system pa side 188.

Stopp ikke-invasiv overvaking. Ikonet for & stoppe ikke-invasiv overvaking indikerer at ikke-invasiv
blodtrykk- og hemodynamisk parameterovervaking med ClearSight -teknologi er i gang.

Vengs oksymetrimonitor. Trykk her for a fa tilgang til innstillingene for vengs oksymetri og kalibreringsskjer-
men. Dette ikonet lyser hvis det er nedvendig med en vengs oksymetrikalibrering. Se Oppsett av vengs
oksymetri pa side 198.

Nulistill og kurve. Dette ikonet lar brukeren fa tilgang til Zero & Waveform-skjermbildet direkte fra naviga-
sjonslinjen. Se Skjermbildet nullstill og kurve pa side 178.

Velg overvakingsmodus. Trykk her for a bytte mellom overvakingsmodusene nar multisensor-modus er
deaktivert. Se Modus for avansert overvaking med flere sensorer pa side 115. Den gjeldende overvakingsmo-
dusen vises under dette ikonet pa navigasjonslinjen.
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Pasient. Trykk pa dette ikonet for a vise og redigere gjeldende pasientdemografi og informasjon. Trykk pa
knappen Avslutt gkt pa skjermbildet Pasient ved avslutningen av hver pasientovervaking for & avslutte
overvakningen riktig. Skjermbildet nye pasientdata vil vises, og forrige overvakingsekt kan ikke gjenopptas.

Patient (demografi hoppet over). Dette ikonet vises pa navigasjonslinjen nar pasientdemografi er hoppet
over. Trykk pa dette ikonet nar som helst for a angi pasientdemografi. Hvis standard pasientmodus er
pediatrisk, vil pasientmodusen forbli pediatrisk. Parametere som er tilgjengelige for overvaking, er begrenset
nar pasientdemografi hoppes over. Se Pasientdata pa side 124.

Innstillinger. Innstillinger-ikonet gir tilgang til generelle innstillinger, pasientalarm-/malinnstillinger, avan-
serte innstillinger, Demonstrasjonsmodus og dataeksport. For mer informasjon om menyen innstillinger, se
Navigering i innstillingsmenyen og passordbeskyttelse pa side 121.

Skjermbilde. Dette ikonet gir tilgang til felgende tre konfigurasjonsskjermbilder: Trend, Cockpit og Del. Nar
et overvakingsskjermbilde velges, vises denne overvakingsmodusen gyeblikkelig.

Hjelp. Se kapittel 14: Hjelp pa skjermen pa side 334

Demp lydalarmer. Trykk pa og hold inne Alarm-ikonet pa navigasjonslinjen for & 3pne undermenyen for
alarm. Fglgende alternativer er tilgjengelige:

1. Pause: Trykk pa dette ikonet for a sette CO-overvaking pa pause,
og legg inn Ikke-pulsatil modus. En fane vises som bekrefter at CO-
overvakingen er satt pa pause. Unntak: Blodtrykkovervaking, vevsok-
symetrimonitor og tilhgrende alarmer vil fortsatt veere aktive i Ikke-
pulsatil modus. Se Tabell D-3 pa side 397 for aktive parametere. | Ikke-
pulsatil modus, vil alle gjennomsberegningstider for blodtrykk settes til
5 sekunder med en 2 sekunders oppdateringshastighet. Se Tabell 5-4
pa side 128.

2. Tilbakestill: Denne funksjonen tilbakestiller alle lasefeil som ikke lenger
er aktive. Aktive l3sefeil vil fortsette a alarmere.

3. Demp: Dette vil dempe alle lyd- og bildeindikatoralarmer i opptil fem
minutter. Intervallalternativer for alarmpause er 1, 2, 3, 4 og 5 minutter.
Nye fysiologiske alarmer dempes i lgpet av pauseperioden. Et unntak fra
dette er parameteren Global hypoperfusjonsindeks (GHI), som vil veere
lydlgs i 15 minutter (se GHI-alarm pa side 280). Alarmene vil lyde igjen
etter at pauseperioden har utlgpt. Feil dempes til feilen er rettet opp og
oppstar pa nytt. Hvis en ny feil oppstar, vil alarmlyden starte igjen.

Lydalarmer dempet. Indikerer at alarmene er midlertidig dempet og en nedtellingstimer vises. Indikator for
. : 4
midlertidig stoppet alarm Kiidid
K Demp alle lydalarmer permanent. Trykk pa dette ikonet pa den utvidede alarmmenyen for a sld av lyden
pa alle alarmer permanent. Det kreves et passord for Superbruker for & velge dette alternativet for a sla av
Demp alarmene. Se Navigering i innstillingsmenyen og passordbeskyttelse pa side 121.

e T —— Fortsett overvakning. Etter bekreftelse av ikke-pulsatil modus, vises en medgatt tid
B pa navigasjonslinjen. En melding om «lkke-pulsatil modus» vises. Trykk pa ikonet for

ikke-pulserende modus for a gjenoppta overvaking.

vil vises pa parameterfeltene som alarmen gjelder.

85



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Navigasjon av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

4.3 Monitorvisninger

Cockpit

4

Skjermbilde

Det finnes tre primaere overvakingsvisninger: Trend (grafisk eller tabellbasert trend), Cockpit, og Del. Avhengig
av den valgte overvakningsvisningen kan det vises opptil ti overvakede parametere.

Slik bytter du mellom overvakingsvisninger:
Trykk pa Skjermbilde-ikonet pa navigasjonslinjen.

ELLER

+  Bruk bevegelseskommandoen (se Bevegelseskommandoer for HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform pa side 97).

4.3.1 Trend-overvakingsvisning

Trend-skjermbildet viser den gjeldende statusen og historikken til overvakede parametere. Trenden for
parameterverdiene kan vises i grafisk eller tabellarisk format. Parameterne som vises er <hovedparametere»
og velges ved a ga til parameterkonfigurasjonsmenyen. Se Endre parametere pa side 90.

4.3.1.1 Grafisk trendskjerm

Hovedfunksjonene i det grafiske trendskjermbildet er beskrevet i Figur 4-3 pa side 87 og nedenfor.
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1. grafisk trendplott 4. Blodtrykkurveformvisning

2. y-akse med terskeldataetiketter 5. grafiske trendfelter (trykk her for a fa tilgang til para-
meterkonfigurasjonsmenyen)

3. tidsomrade 6. vippebryter for grafikk/tabell

Figur 4-3: Grafisk trendskjerm

1. Det grafiske trenddiagrammet viser data over en forhandsbestemt tidsperiode (se 3). Plottlinjen er farget
basert pa brukerdefinerte terskelverdier/mal for den aktuelle parameteren.

2. Y-aksen viser datatagger for de brukerdefinerte terskelverdiene. Hvis du vil endre terskelverdiene, trykker
du hvor som helst pa det grafiske trendfeltet (se 5) for den aktuelle parameteren for a fa tilgang til
parametermenyen.

3. Tidsintervallet (x-aksen) for trenddiagrammet kan endres ved a trykke hvor som helst langs x-aksen.
Alternativene spenner fra 1 minutt til 72 timer.

Hvis en blodtrykkskurveparameter er valgt som hovedparameter, vises den gverst pa skjermen.

5. Det grafiske trendfeltet viser parameternavnet og -verdien sammen med andre viktige elementer.
For mer informasjon om dette og tilgang til parametermenyen, se Parameterfeltet - meny for
parameterkonfigurasjon pa side 90.

6. For a bytte til tabelltrendvisning, trykk pa bryteren for tabelltrend m

4.3.1.2 Tabelltrendskjerm

Skjermbildet for tabelltrend viser valgte hovedparametere og deres historikk i tabellformat. Hovedfunksjonene i
det tabellformede trendskjermbildet er beskrevet i Figur 4-4 pa side 88 og nedenfor.
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1. trendcellene i tabellen 4. Blodtrykkurveformvisning

2. eldste trendcelle i tabellen 5. trendfelter i tabellform (trykk her for a fa tilgang til
parameterkonfigurasjonsmenyen)

3. tidspunkt 6. vippebryter for grafikk/tabell

Figur 4-4: Tabelltrendskjerm

Trendcellene i tabellen viser data over en forhandsbestemt tidsperiode (se 3).
Det eldste tidspunktet som vises, bestemmes av Tabellarisk forgkelse (se 3).
Tabellarisk forgkning (x-aksen) for trendvisningen i tabellform kan endres ved & trykke hvor som helst langs
x-aksen. Alternativene spenner fra 1 minutt til 60 minutter.
Hvis en blodtrykkskurveparameter er valgt som hovedparameter, vises den gverst pa skjermen.
5. Trendfeltet i tabellform viser parameternavnet og -verdien sammen med andre viktige elementer.

For mer informasjon om dette og tilgang til parametermenyen, se Parameterfeltet - meny for
parameterkonfigurasjon pa side 90.

6. For a bytte til tabelltrendvisning, trykk pa bryteren for tabelltrend m

Mengden historikk som vises for overvakede parametere kan konfigureres ved 4 justere tidsskalaen. Trykk hvor
som helst pa tidsskalaen pa x-aksen for a fa tilgang til Tidsomrade (grafisk trend) eller Tabellarisk forgkelse
(tabelltrend).

4.3.1.3 Grafiske trendfunksjoner

Nar malomradet for parameteren er aktivert, fargekodes plottlinjen pa grafen: Grgnn indikerer innenfor
malomradet, gul indikerer at verdien er utenfor madlomradet, men innenfor det fysiologiske alarmomradet, og
redt indikerer at verdien er utenfor alarmomradet. Nar malomradet er deaktivert for parameteren, er plottlinjen
hvit. Fargeplotting kan deaktiveres gjennom generelle innstillinger.
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Trykk pa innstillingsikonet m — Vekslebryter for Trendmalfarger.

Fargene svarer til fargene pa den kliniske malindikatoren (omrisset av parameterfeltet) pa
hovedparameterfeltene i den grafiske trendgrafen nar mal er aktivert for parameteren. Alarmgrensene for hver
parameter vises som numeriske verdier pa grafens y-akse. Se (2) i Figur 4-3 pa side 87.

Plottet blir redt ved alarmerende parametere.

Merk

Den grafiske trenden for Acumen Hypotension Prediction Index -parameteren, HPI, vises som en hvit trendlinje
nar den ikke er i alarmomradet, og som en rgd trendlinje ndr den er innenfor alarmomradet.

For @ kombinere plottene slipper du parameterplottet pa et annet grafisk trendplott eller trykker pa

4
kombineringsikonet T mellom plottene. Y-akseverdiene for den andre parameteren vises pa hgyre side
T
4

av plottet. For & ga tilbake til separate grafiske trenddiagrammer trykker du pa utvidelsesikonet )

Skalering av y-aksen i det grafiske trenddiagrammet er tilgjengelig fra parameterkonfigurasjonsmenyen ved
a velge fanen Y-skala. Nar parameteren er utenfor skalaens omrade, vises en bla pulserende pil i retning av

parameterens verdi .
4.3.1.4 Grafisk/tabellmessig trend-rullemodus

Opptil 72 timers overvakede parameterdata kan vises ved a bla bakover. Sveip til hgyre/venstre i det grafiske
trendplottet for 8 begynne & bla. Skjermen gar tilbake til live-modus to minutter etter at du har trykket pa

rulleknappen, eller du kan trykke pa pilen for gjeldende tid som vises pa hayre side av tidslinjen
du er i blamodus, kan du bla til data som er eldre enn den gjeldende tidsskalaen.

Merk

Det er ikke mulig & bla fremover fra de nyeste dataene eller for de eldste dataene. Grafen vil kun bla sa langt det
finnes tilgjengelige data.

4.3.1.5 Valg av trend

Trykk pa trendplottet med to fingre for a vise endringen i verdien til en parameter over en bestemt
overvakningsperiode.

En tidsramme er avgrenset av to vertikale gra linjer og parameterverdier pa disse tidspunktene for nedre og
ovre del av tidsrammen. Den prosentvise endringen av parameterverdien i Igpet av den aktuelle tidsrammen
vises i midten. Dra i de gra verdiboksene pa alle parametertrendplott for a flytte tidsrammen. Bla bakover eller
fremover for a flytte tidsrammen over overvéakingsperioden. For d 13se valget trykker du pd opplésingsikonet

m nederst pa skjermen. Trykk pa lasikonet for a lase opp og flytte trendtidsrammen ﬂ
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4.3.1.6 Sanntids blodtrykk-kurveformvisning

For a vise blodtrykkskurven i sanntid velger du en Trykkurve-parameter som hovedparameter. Et diagrampanel
for trykkurve vises over det fgrste overvakede parameterdiagrammet. En numerisk avlesning av systolisk,
diastolisk og gjennomsnittlig arterietrykk vises over det forste overvakede parameterfeltet. Hvis du vil endre
sveipehastigheten (x-akseskalaen) for grafen, trykker du pa parameterfeltet for trykkurveform for a fa tilgang til
menyen for parameterkonfigurasjon.

4.3.2 Parameterfeltet - meny for parameterkonfigurasjon

Parameterfelt finnes pa heyre side av de grafiske/tabellformede trendskjermene. Cockpitovervakningsvisningen
bestar av parameterfelt i stgrre format som fungerer ngyaktig som beskrevet nedenfor. Hvis du trykker hvor
som helst i en parameterfeltet, apnes innstillingsmenyen for den aktuelle parameteren. Her kan du endre
parameteren, legge til nye parametere og konfigurere andre visningsfunksjoner for den aktuelle parameteren,
inkludert alarmer og mal.

4.3.2.1 Endre parametere

Trykk pa parameternavnet som vises i parameterfeltet for & endre til en annen parameter.

Trykk pa fanen Velg parameter i menyen for parameterkonfigurasjon.

I menyen for parametervalg vises alle valgte hovedparametere uthevet med bla farge. Den valgte
parameteren er uthevet i gult. Tilgjengelige parametere vises pa skjermen uten uthevinger. Figur 4-5

pa side 91 viser menyen for valg av parametere under overvaking med alle tilgjengelige teknologier med
multisensormodus. Utseendet til dette vinduet under overvakning med andre HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform kan variere fra det som vises i Figur 4-5 pa side 91.

Parameterne er videre organisert i kategorier innenfor den valgte teknologien. Kategorier som er oppfart
nedenfor, er gruppert sammen pa konfigurasjonsmenyen for valg av parameter. Se Figur 4-5 pa side 91.

Trykkurveform. Velg en blodtrykkskurveparameter for a vise blodtrykkskurven gverst pa skjermen.
Parametere for trykkurveform inkluderer:

«  ART. Blodtrykksparametere overvaket fra en arteriell linje (minimalt invasiv eller rekonstruert ikke-
invasiv): Kurve (trykkurvform), MAP, SYSagt, DIAagT, PR 0g PPV.

«  PAP. Blodtrykksparametere overvaket fra en pulmonal arterielinje: Kurve (trykkurvform), MPAP, SYSpap
og DlApAp.
«  CVP. Blodtrykksparametere overvaket fra en sentral venekanyle: Kurve (trykkurvform) og CVP.

«  RVP. Blodtrykksparametere overvaket fra en plassert linje i hgyre ventrikkel: Kurve (trykkurvform),
MRVP, SYSRVP' DlARvp og PRRVP'

Stremning. Flowparametere madler blodstrammen fra venstre eller hgyre hjerte (avhengig av tilkoblet
teknologi) og inkluderer CO (CO, sCO, COys eller COgy), Cl (Cl, sCl, Clyg, eller Clgy), CPO (CPO eller CPOgy),
CPI (CPI eller CPlgy), SV (SV, SV, eller SVgy), SVI (SVI, SV, eller SVIgy) og SVV.

Motstand. Motstandsparameterne SVR og SVRI er knyttet til systemisk blodstremmotstand.

RV-funksjon. Disse parametrene, som inkluderer EDV, EDVI og RVEF er volumetriske indikatorer for hayre
ventrikkel (RV).

Acumen. Parameterne som er oppfert her, er kun tilgjengelige med en tilkoblet Acumen IQ sensor eller
-mansjett. Dette inkluderer HPI, Eagy,, og dP/dt.

Vengs oksymetri. Parametere for vengs oksymetri omfatter vengs oksymetri (SvO,/ScvO,) og GHI (global
hypoperfusjonsindeks).

Vevsoksymetri. Parametrene for vevsoksymetri er StO, og er merket med hvilken kanal sensoren er koblet
til. Andre vevsoksymetriske parametere inkluderer tHb og CAl.
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Figur 4-5: Eksempel pa en feltkonfigurasjonsmeny for hovedparametervalg

Trykk pa en tilgjengelig parameter for 8 velge den nye parameteren.

5. For a endre rekkefglgen pa hovedparameterne, trykk pa og hold inne parameterfeltet og trenddiagrammet
inntil feltet vises med blatt omriss. Dra og slipp parameterfeltet og trenddiagrammet pa den nye gnskede
plasseringen for & oppdatere rekkefglgen pa hovedparameterne.

4.3.2.2 Endre alarm/mal

Sett mal-skjermbildet lar brukeren vise og konfigurere alarm- og malverdier for den valgte parameteren eller
aktivere/deaktivere lydalarmen og malinnstillingene. Mélinnstillingene kan justeres med talltastaturet eller
pilknappene nar en liten justering er ngdvendig.

1. Trykk pa parameternavnet som vises i parameterfeltet for a endre til en annen parameter.
2. Trykk pa fanen Sett mal i menyen for parameterkonfigurasjon.

For mer informasjon, se Alarmer/mal pa side 130.

Merk

Alarmgrensene og malomradene for Acumen Hypotension Prediction Index -parameteren, HPI, kan ikke
justeres.

4.3.2.3 Statusindikatorer

Et parameterfelt har et farget omriss som indikerer pasientens aktuelle status. Fargen endres nar pasientstatus
endres. Elementer i feltet som vises med understreking kan trykkes pa for a fa tilgang til en konfigurasjonsmeny.
Feltene kan vise tilleggsinformasjon.
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Figur 4-6: Parameterfelt

Statuslinjemeldinger. Nar en feil-, varsel- eller alarmtilstand oppstar, vises feilmeldingen(e) pa statuslinjen til
tilstanden er fjernet. Nar det er mer enn én feil, ett varsel eller én alarm, gjentas meldingen hvert andre sekund.

Nar en feiltilstand oppstar, stoppes parameterberegningene, og hvert bergrte parameterfelt viser siste verdi,
klokkeslett og dato for maling av parameteren.

Kontinuerlig endringsintervall. Denne indikatoren viser prosentandelen av endring eller absolutt
endringsverdi, sammen med tidsperioden nar den ble endret eller referanseverdien. Se Deltaintervaller/
gjennomsnittsberegning pa side 127 for konfigurasjonsvalg.

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

Indikator for overskredet SVV-filtrering. Indikatorsymbolet for overskredet SVV-filtrering mvises pa SW
-parameterfeltet hvis det pdvises en hgy forekomst av varierende pulsfrekvens som kan pavirke SVV -verdien.

SQl-linje. SQl-linjen n er en indikasjon pa signalkvaliteten under oksymetriovervéking eller ikke-invasiv
overvaking. Signalkvaliteten er basert pa katetertilstanden og plasseringen i blodaren for intravaskulaer
oksymetri, eller indeksen for vevsperfusjon av neer-infraradt lys for vevsoksymetri. For oksymetriindikatornivaer,
se Tabell 11-3 pa side 202. Ved ikke-invasiv overvaking med fingermansjett er SQI basert pa kvaliteten

pa kurvesignalet fra pletysmografsensoren pa fingermansjetten. For ikke-invasive SQI-nivaer, se Tabell 10-2

pa side 191.

92



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Navigasjon av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Malstatusindikatorer. Den fargede indikatoren i omrisset rundt hvert overvakingsfelt indikerer pasientens
kliniske status. For indikatorfarger og deres kliniske indikasjoner, se Tabell 6-2 pa side 132.

Merk

Nar du bruker parameteren Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, vil pasientens statusindikatorer avvike
fra de som er beskrevet. Se Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pa side 234
for hvilke pasientstatusindikatorer som er tilgjengelige ndr Acumen Hypotension Prediction Index -funksjonen
brukes.

4.3.2.4 CVP-inngang (bare SVR/SVRI)

Skjermbildet CVP-oppfgring lar brukeren legge inn en pasients CVP-verdi for & utlede kontinuerlig SVR/SVRI-
beregning nar MAP-data ogsa er tilgjengelig.

1. Trykk hvor som helst i SVR/SVRI-parameterfeltet -~ CVP-oppfering.
2. Angi CVP-verdien.

3. Trykk pa hjem-ikonet for a returnere til overvakingsskjermbildet.

Merk

CVP-oppfering er ikke tilgjengelig ndr HemoSphere -trykkabelen og en TruWave -transduser overvaker CVP (se
Tabell 4-1 pa side 93 og Trykkabelovervaking med en TruWave -trykktransduser (DPT) pa side 168).

Standardverdien for CVP ndr ingen kilde er oppdaget, er 5 mmHg. Hvis man bruker standardverdi for CVP,

(5 mmHg), ma man med jevne mellomrom ga gjennom og oppdatere CVP ved hjelp av manuell inntasting av
CVP, ettersom det kreves endringer nar de faktiske CVP-verdiene endrer seg vesentlig. Denne standardverdien
kan endres. Se CVP-innstillinger pa side 136.

CVP-verdiene kan innhentes pa falgende mater:

Overvaket direkte med en TruWave -trykktransduser og HemoSphere -trykkabel (se Trykkabelovervaking
med en TruWave -trykktransduser (DPT) pa side 168).

«  Som statisk verdi som legges inn manuelt av brukeren (CVP-oppfering).

Nar det er flere tilgjengelige kilder til CVP, vil overvakingen prioritere verdiene i henhold til Tabell 4-1
pa side 93.

Tabell 4-1: CVP-verdiprioritering

Prioritering CVP-verdi som brukes
1 HemoSphere -trykkabel og TruWave -trykktransduser
2 Manuell CVP-oppfering / standard CVP-verdi

4.3.3 Delt skjermbilde

Overvakingsvisningen med Del skjermbilde viser en grafisk trendovervakingsvisning pa venstre side av
skjermen og valget mellom felgende tre skjermbilder pa hayre side:

1. fysiologi
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2.  malposisjonering .

3. grafisk trend med opptil 5 ekstra grafiske trendparameterplott 5

4.3.3.1 Fysiologiskjermbilde

Trykk pa fysiologiikonet pa heyre side av Del-skjermen for & vise fysiologi-skjermbildet.
Standardvisningen er en storskala (helkropps) grafikk av pasienten. Overvdkede parametere vises i
miniparameterfeltet. Parameterne som vises, er faste basert pa de tilkoblede teknologiene og kan ikke velges.
Pa fysiologiskjermbildet er bildet av hjertet som slar en visuell representasjon av hjerterytmen, og ikke en
ngyaktig representasjon av slag i minuttet.

#2/2 (2 Swan-Ganz system — CO-beregning pagar sk-19v1234567 | |{CH | @ 18/200| PR 82 bpm & 36.0 °C | B8 & e o 5770
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Figur 4-7: Delt skjerm med valg av fysiologi i stor skala

Trykk pa forstgrrelsesikonet for a vise en animasjon som avbilder samhandlingen mellom hjertet, blodet og
karsystemet. Kontinuerlige parameterverdier vises i forbindelse med animasjonen.

94



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Navigasjon av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

sk-19v1234567 | |08 @ 18/100 PR 80 bpm & 36.0 °C | =@ ¢ o & 58S

1Q -sensor re ForeSight
H Q v 49 &

AL sto,
%

ml/slag/m?

10 sensor
A-linje 6

SVV
%

/8 i

L/min/m?

91

cvp MAP

mmHg mmHg

67 1 774
Sv0:2

25 E R
=X & 0 (v] ’ & Fy () o

A q z Start Ve Kliniske : i j illi
Alarm Pasient Nullstill 0:40 ClearSight oks@'::m Verktgy ~ Skiermbilde Hjelp Innstillinger

Figur 4-8: Delt skjerm med forstarret valg av fysiologi

Nedenfor finner du hovedfunksjonene i dette skjermbildet.

1. Scv0,/SvO, -parameterdata og signalkvalitetsindikatoren (SQI) vises her nar HemoSphere
-oksymetrikabelen er tilkoblet og aktivt overvaker vengs oksygenmetning.

2. Minuttvolum (CO/Cl), pulsfrekvens (PR) og gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) er angitt pa den arterielle
siden av animasjonen av karsystemet. Animasjonshastigheten for blodstremning blir justert basert pa CO/
Cl-verdien og de lave/hgye malomrddene som er valgt for den aktuelle parameteren.

3. Systemisk vaskulaer motstand, som vises i midten av animasjonen av karsystemet, er tilgjengelig
under overvaking av CO/Cl og bruker analoge trykksignalinnganger for MAP og CVP fra en tilkoblet
pasientmonitor eller to HemoSphere -trykkabler, som SVR =[(MAP-CVP)/CQO]*80. | minimalt invasiv
eller ikke-invasiv-overvakingsmodus er det kun ngdvendig med CVP via CVP-oppfaeringsskjermen, CVP-
overvaking via en HemoSphere -trykkabel. Niva pa innsnevringer i arene justeres basert pa avledet SVR-
verdi, og de lave/hgye malintervallene valgt for den spesifikke parameteren.

4. For tilkoblede vevsoksymetrisensorer tilsvarer fargen pa de tilkoblede sensorplasseringene pa pasientens
kroppsgrafikk den gjeldende overvakede verdien. For verdier som ligger innenfor det gvre og nedre
malomrdadet, vises somatiske sensortyper i gratt og cerebrale sensortyper i rosa. For verdier som ligger
under det nedre malomradet (lav fysiologisk alarm), vises sensorens plassering pa kroppen i blatt. For
verdier som ligger over det gvre malomradet (hgy fysiologisk alarm), vises sensorens plassering pa kroppen
i rgdt.

Merk

Innstillingene for alarmer og mal kan justeres pa innstillingsskjermbildet alarmer/mal (se Skjermbildet for
pasient- og egendefinerte alarm-/malinnstillinger pa side 132) eller ved a velge gnsket parameter som
hovedparameter og dpne feltkonfigurasjonsmenyen ved a trykke inne i parameterfeltet.

Eksemplet som vises i Figur 4-7 pa side 94 er under overvdking med en HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabel. Forskjeller i utseende og parametere vil oppsta med andre overvakingsmodi. Nar man for
eksempel overvaker inne i FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, eller Acumen 1Q sensor overvakingsmodus,
erstattes HRgj.sn. av PR, PPV og SVV vises (hvis konfigurert), og EDV og RVEF vises ikke.
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SVV-hellingsindikator. SVV-hellingsindikatoren er en visuell representasjon av Frank-Starling-kurven som
brukes for & vurdere verdien for slagvolumvariasjon (SVV). Dette vises pa fysiologiskjermen ved bruk

av minimalt invasive og ikke-invasive overvakningsteknologier. Fargen pa lanternen endres i henhold til
innstilt malintervall. En SVV-verdi pa 13 % vises omtrent ved bgyningspunktet til kurven.

1) -sensor

Brukeren har mulighet til & aktivere eller deaktivere displayet pa SVV-lanternen, parameterverdi og filter
for overskridelse av SVV fra monitorinnstillinger — monitorskjerminnstillingsmenyen. Standardinnstilling
er aktivert. Systemet viser ikke SVV-lanternen pa SVV-indikatorkurven nar filter for overskridelse av SVV-
indikatoren er pa.

4.3.3.2 Malposisjoneringsskjerm

Malposisjoneringsskjermen lar brukeren overvake og spore forholdet til to hovedparametere ved 3 plotte

dem mot hverandre pa samme XY-plan. Trykk pa malposisjoneringsikonet . pa hgyre side av Physio-
overvakningsskjermen for a vise dette plottet.

En enkel, grenn prikk representerer skjaeringspunktet for de to parameterne, og beveges i sanntid nar
parameterverdiene endres. De andre sirklene representerer den historiske parametertrenden, der de mindre
sirklene indikerer eldre data.

Den greanne malboksen representerer skjeeringspunktet for den grenne parametermalsonen. De rgde stiplede
linjene representerer parameteralarmgrensene.

Standard y-akseparameter er CO og standard x-akseparameter er SV. Nar flere teknologier er tilkoblet, vil kilden
som standard velge Swan-Ganz -kateterteknologi og deretter FloTrac sensorteknologi.
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Figur 4-9: Mdlposisjoneringsskjerm
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Folgende justeringer kan gjgres pd denne skjermen:

«  Hvis du vil endre en av akseparametrene, trykker du pa aksen for d vise GPS -menyen (skjermbildet for
malposisjonering) for den aktuelle aksen.

«  Forajustere tidsintervallet mellom de historiske trendsirklene, trykk pa trendintervall-ikonet GQ@ON

som vises pa skjermen.

Fortsett  bergre trendintervall-ikonet til Av vises som en bekreftelse pa at historiske trendsirkler er slatt av.
For 4 justere skalaen til X- eller Y-aksen, trykk langs den tilsvarende aksen for & vise GPS-menyen
(malposisjoneringsskjerm) for den aksen.

«  Hvis det gjeldende skjaeringspunktet for parametere flyttes utenfor skalaen for X/Y-planet, vises en melding
som gir brukeren beskjed om dette.

4.3.4 Cockpit-skjermbilde

Dette overvakingsskjermbildet, vist i Figur 4-10 pa side 97, viser store parameterglober med verdiene

til parameterne som overvakes. Cockpit-parameterglober indikerer alarm-/malomrader og -verdier grafisk
og benytter nélindikatorer for a vise hvor den gjeldende parameterverdien ligger. | likhet med standard
parameterfelt blinker verdien i globen nar parameteren er i alarmtilstand.

28

o SVI

ml/slag/m?

Figur 4-10: Cockpit-overvdkingsskjermbilde

Hovedparameterglobene vist pa cockpit-skjermbildet viser en mer kompleks mal- og alarmindikator enn
standard parameterfeltet. Parameterens totale visningsomrade brukes for 8 opprette en maler fra minimums-
til maksimumsinnstillingene for de grafiske trendene. En nal brukes til a indikere den gjeldende verdien pa
den runde maleskalaen. Nar malomrader er aktivert, brukes red (alarmsone), gul (advarselsmalsone) og grenn
(akseptabel malsone) for a indikere mal- og alarmregionene innenfor den runde maleren. Nar malomradene
ikke er aktivert, er det runde maleomradet gratt, og mal- eller alarmindikatorer fjernes. Verdiindikatorpilen

endres for & indikere nar verdiene er utenfor malskalagrensene. Trykk pa plussikonet (.) for a legge til flere
hovedparametere pa skjermen.

4.4 Bevegelseskommandoer for HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform har funksjonalitet for bevegelseskommandoer og gir lydsvar
pa enkle bevegelseskommandoer. Det finnes to hovedbevegelseskommandoer:

1. Slaav lydalarmer
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2. Bytt skjermbilder for overvakingsvisning
Slik bruker du bevegelseskommandoer:

1. Aktiver innstillingen for Interaksjon med bevegelser via skjermbildet for innstillinger av Interaktivitet.

Trykk pa innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger-knappen - Interaktivitet-knappen. Denne
menyen krever et Sikker brukerpassord. Kontakt sykehusets administrator eller IT-avdelingen for passord.

o . If o . . . e o .
Trykk pa Bevegelse-ikonet Histimadll p3 navigasjonslinjen for & aktivere kameraet.

Bruk vekkebevegelsen ved & lgfte handen til kameranivé og lage en dpen handflate vendt mot skjermen.
Monitoren gar inn i en vaken tilstand som indikeres av en bla ramme rundt skjermen og et blatt Bevegelse-
ikon pa navigasjonslinjen. Denne funksjonaliteten ligner pa tilstanden for vaken stemme. Se Figur 4-11

pa side 99 for et bilde av hvordan den bla rammen vil se ut i vaken tilstand.

4. Bruk handbevegelser for 8 kommunisere gnsket kommando. Tilgjengelige handbevegelser vises i Tabell
4-2 pa side 98.

Tabell 4-2: Handbevegelseskommandoer for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Kommando Handbevegelse Forventede resultater

Véakne Apne handflaten, vendt mot skjer- Skjermen gar inn i vaken tilstand og
men venter pa neste kommando

Stille alarmer Overgang fra dpne handflaten til luk- | Innlagt lydsignal og alarmpause
ket knyttneve, vendt mot skjermen A

[[]
Pause

Bytt visning for overvakingsvisning «Sveipebevegelse» (fra hgyre til ven- | Bytt til neste tilgjengelige monitor-
stre) skjerm. Alternativene roterer mellom
Trend, Cockpit og Split. Se Monitor-
visninger pa side 86.

5. Nardu har fullfert handbevegelseskommandoen, lytter du og ser pa skjermen for forventet resultat.

4.5 Talekommandoer for HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform har funksjonalitet for talekommandoer og gir lydsvar pa
enkle talekommandoer.

Merk

Talekommandoer er bare tilgjengelige nar systemsprdaket er satt til engelsk.

For a dempe alarmene sier du for eksempel «<Hey Alta, silence the alarms.» Det finnes tre hovedtyper av
talekommandoer:

1. Slaav lydalarmer
2. Gienalarmavlesning
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3. Gien parameteravlesning
Slik bruker du talekommandoer:

1. Aktiver innstillingen for Stemmeinteraksjon via skjermbildet for innstillinger av Interaktivitet. Trykk pa

innstillingsikonet m — Avanserte innstillinger-knappen - Interaktivitet-knappen. Denne menyen
krever et Sikker brukerpassord. Kontakt sykehusets administrator eller [T-avdelingen for passord.

RS

X

Trykk pé Tale-ikonet BRLISSM p3 navigasjonslinjen for & aktivere mikrofonen.

Bruk vekkefrasen, som er «Hey, Alta.» Monitoren gar inn i en lyttetilstand som indikeres av en blad ramme
rundt skjermen og et blatt Tale-ikon pa navigasjonslinjen.

#1/1 Alarm: Acumen IQ sensor DIAxr is below lo...  sk-123a567890 | [{0N| @ 41/1200| PR 65 bpm & 96.6 °F | £ % «) & 2%
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Alarm Patient 0:17 Venous Clinical Screen Help Settings

Oximetry Tools

Figur 4-11: Stemmeavlyttingsstatus (bare pa engelsk)

4. Siden gnskede kommandoen. Stemmekommandoalternativer og aliaser er oppfert i Tabell 4-3 pa side 100.
Hvis du ikke @nsker noen talekommando, sier du «Cancel.» Monitoren vil ga ut av lyttemodus.

5. Lytt etter responsen. Dette vil vaere en lydsignal hvis kommandoen var en handling, for eksempel «Alta,
silence the alarms» eller et lydsvar hvis kommandoen var en forespgrsel om informasjon.

6. Hvis talekommandoen ikke gjenkjennes, vil monitoren svare med «Sorry, what was that?» Hvis dette skjer,
gjentar du vekkekommandoen og foresparselen, eller praver et av de alternative kommandoalternativene
som er oppfert i tabellen. Ytterligere feilsgkingstips for a forbedre taleforstaelsen inkluderer:

+  Volum: Snakk hgyere og rett volumet mot mikrofonen
«  Artikulasjon: Snakk tydelig og artikuler hvert ord
«  Cadance: Snakk i et konversasjonstempo

Hvis problemene vedvarer, kan du bruke bergringsskjermen til 8 samhandle med monitoren.
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FORSIKTIG

Ikke bruk talekommandofunksjonen i nerheten av andre HemoSphere Alta avansert overvakningsplattformer.
Hvis du gjer det, kan du utilsiktet starte talekommandoer med de andre monitorene.

Tabell 4-3: Talekommandoer for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform (bare pa engelsk)

Kommando

Alternativer for kommandoer

Forventede resulta-
ter

Silence alarms

acknowledge
alarm
acknowledge
alarms
acknowledge the
alarm
acknowledge the
alarms

alarm acknowled-
ge

alarm pause
alarm silence
hush

mute alarm
mute alarms
mute the alarm
mute the alarms
quiet

quiet alarm
quiet alarms
quiet the alarm
quiet the alarms
silence

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

Innlagt lydsignal og
alarmpause

A

Pause

Gi en alarmavlesning

alarm readout
alert readout
give me the
alarm

give me the
alarms

give me the alert
give the alarm
give the alarms
give the alert
read the alarm
read the alarms
read the alert
readout alarm
readout alarms
readout alert
readout the
alarm

readout the
alarms

readout the alert
show me the
alarm

show me the
alarms

show me the
alert

show the alarm
show the alarms
show the alert
tell me the alarm

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

what is causing
alarms

what is causing
alert

what is causing
the alarm

what is causing
the alarms

what is causing
the alert

what is going on
what is happe-
ning

what is the alarm
what is the
alarms

what is the alert
what is the pro-
blem

what is wrong
what is your
alarm

what is your
alarms

what is your alert
what's alarming

what's causing
alarm

what's causing
alarms

what's causing
alert

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

what's going on
what's happe-
ning

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

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

what's your alert
why are you
alarming

why is the alarm
going off

Herbar respons med
aktuelle alarmforhold

Hvis det ikke er noen
aktive alarmer, er sva-
ret «Det er ingen akti-
ve alarmer.»
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Kommando

Alternativer for kommandoer

Forventede resulta-
ter

Gi en parameteravles-

ning

[parameter’]
number
[parameter] rea-
dout

[parameter] re-
port

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

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

readout [hennes/
hans/deres/mine/
dens] [parame-
ter]*

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

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

show me [para-
meter]*

show me [tekno-
logi] [parameter]*
show me current
[parameter]
show me current
[teknologi] [para-
meter]

show me [hen-
nes/hans/deres/
mine/dens] [para-
meter]*

show me [hen-
nes/hans/deres/
mine/dens] [tek-
nologi] [parame-
ter]*

show me [hen-
nes/hans/deres/
mine/dens] cur-
rent [parameter]
show me [hen-
nes/hans/deres/
mine/dens] cur-
rent [teknologil
[parameter]
what is [parame-
ter]

what is [teknolo-
gi] [parameter]
what is current
[parameter]
what is current
[teknologi] [para-
meter]

what is [hennes/
hans/deres/mine/
dens] [parameter]
what is [hennes/
hans/deres/mine/
dens] [teknologi]
[parameter]

what is [hennes/
hans/deres/mine/
dens] current [pa-
rameter]

what is [hennes/
hans/deres/mine/
dens] current
[teknologi] [para-
meter]

what's [parame-
ter]

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

what's [hennes/
hans/deres/mine/
dens] [parameter]
what's [hennes/
hans/deres/mine/
dens] [teknologi]
[parameter]
what's [hennes/
hans/deres/mine/
dens] current [pa-
rameter]

what's [hennes/
hans/deres/mine/
dens] current
[teknologi] [para-
meter]

Herbar respons med
gjeldende parameter-
verdier

Gi en parameteravles-

ning pa et bestemt

tidspunkt for lenge si-

den

Med tillegg av alternativene som er oppfert nedenfor, kan alle kom-
mandoalternativene som er oppfert for a «Gi en les opp parameter»
merket med en stjerne (*), forespgrres for en viss tid tilbake i tid. For
eksempel, «<Hey Alta, readout [parameter] [time] ago.»

Herbar respons med
parameterverdier en
viss tid tilbake i tid
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Kommando

Alternativer for kommandoer

Forventede resulta-
ter

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

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

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

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

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

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

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

Gi en parameteravles-

ning pa et bestemt
tidspunkt

Med tillegg av alternativene som er oppfert nedenfor, kan alle kom-

mandoalternativene som er oppfert for a «Gi en les opp parameter»
merket med en stjerne (*), forespgrres for et bestemt tidspunkt. For
eksempel, «<Hey Alta, readout [parameter] at [tid].»

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

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

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

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

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

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

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

Herbar respons med
parameterverdier pa et
bestemt tidspunkt

Kliniske
Verktay

4.6 Kliniske verktoy

Sidepanelet med kliniske verktay inneholder verktgy knyttet til den aktuelle tilkoblede
overvakningsteknologien. Du far tilgang til Klinisk verktay ved a trykke pa ikonet Kliniske Verktay

pa navigasjonslinjen. Noen alternativer for kliniske verktey er tilgjengelige pa tvers av alle
overvakningsteknologier, og visse menyalternativer pa sidepanelet er relatert til gjeldende overvakningsmodus
(f.eks. under overvakning med HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel). Kliniske verktoy knyttet til en
spesifikk overvakningsteknologi inkluderer:

«  Blodtrykkskalibrering (HemoSphere ClearSight -teknologi)
«  iCO (HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel)

Falgende kliniske verktgy er tilgjengelige pa tvers av de fleste overvdkningsteknologier.
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4.6.1 HPI -sekundeerskjerm

Programvaren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) kan aktiveres med en Acumen 1Q sensor tilkoblet,
eller med en Acumen IQ -mansjett og en hjertereferansesensor (HRS) tilkoblet. For mer informasjon, se
Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pa side 234.

4.6.2 Assistert vaeskeadministrasjon

Acumen -programvarefunksjonen for assistert vaeskeadministrasjons (AFM) statter kliniske avgjarelser ved
administrering av vaeske til pasienter. For mer informasjon om denne avanserte funksjonen, se Assistert
vaeskeadministrasjon pa side 287 for mer informasjon.

4.6.3 Malrettet behandling

Y

Forbedret parametersporing lar brukeren styre hovedparameterne i det optimale omradet. For mer
informasjon, se Forbedret parametersporing pa side 323.

4.6.4 Veskereaksjonstest

i

Med Vaeskereaksjonstest (FRT) er det mulig for klinikere & vurdere preload-respons. Preload-respons evalueres
ved & spore endringene i SV, SVI, CO eller Cl i respons til en vaeskeprovokasjon (Passivt beinlgft eller
Vaeskebolus). For mer informasjon, se Vaeskereaksjonstest pa side 327.

4.6.5 Derivert verdikalkulator

El

Derivert verdikalkulator lar brukeren beregne enkelte hemodynamiske parametere og gir en lettvint metode
for & vise disse parameterne for en engangsberegning.

Beregnede parametere er basert pa overvakingsmodus og kan omfatte: DO,/DO,l, ESV/ESVI, SV/SVI, VO,/VO,,
VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI (bare indeksert), RVSWI (bare indeksert), og PVR/PVRI.

Trykk pa Kliniske verktgy-ikonet - Derivert verdikalkulator-knappen.
Hvis du legger inn de ngdvendige verdiene, vises de utledede beregningene automatisk.

whn =

Trykk pa knappen Loggfer verdier for a legge inn verdier i systemet slik at du kan se dem i fremtiden via
sidepanelet Hendelser og inngrep. Se Hendelser og Inngrep pa side 104.
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4.6.6 Hendelser og Inngrep

Sidepanelet Hendelser og Intervensjon viser en liste over parameterrelaterte hendelser og systemhendelser
som har inntruffet under overvdkingen, samt en meny med inngrepstyper, detaljer og merknader.

Trykk pa Kliniske verktgy-ikonet — Hendelser og Intervensjon-knappen.
4.6.6.1 Rulling av hendelser

Sidepanelet Hendelser og Intervensjon viser en liste over parameterrelaterte hendelser og systemhendelser
som har inntruffet under overvédkingen. Dette inkluderer starttid og varighet pa eventuelle feil, varsler, fysiske
alarmer eller systemmeldinger. Opptil 72 timer med hendelser og alarmmeldinger star oppfort i rekkefalge med
den nyeste hendelsen gverst.

Folgende hendelser er inkludert i loggen for hendelsesgjennomgang.

Tabell 4-4: Gjennomgatte hendelser

Identifisere Melding om hendelse Tidspunkt for loggfering
ikon og kate-
gori
Forkastet analyse En AFM -gkt er aktiv og bolusanalysen er blitt avvist
Vaeskebolus {0} analyse startet En AFM -gkt er aktiv og bolusanalysen har startet
AFM {0} er tallet som identifiserer bolusen innenfor den pagaende AFM-

okten

Merk: {0}(antall) inkluderer boluser som er startet etter anbefaling fra
AFM -algoritmen og brukerspesifiserte boluser

Vaeskebolus {0} analyse fullfart

En AFM -gkt er aktiv og bolusanalysen er blitt fullfart

{0} er tallet som identifiserer bolusen innenfor den pdgaende AFM-
okten

Merk: {0}(antall) inkluderer boluser som er startet etter anbefaling fra
AFM -algoritmen og brukerspesifiserte boluser

Hemodynamiske verdier i fare

En AFM -gkt er aktiv, og malingene er kompromittert

Vaeskebolus {0} startet (brukeran-
gitt)

En AFM -gkt er aktiv og en brukerspesifisert bolus er startet

{0} er tallet som identifiserer bolusen innenfor den pagaende AFM-
okten

Merk: {0}(antall) inkluderer boluser som er startet etter anbefaling fra
AFM -algoritmen og brukerspesifiserte boluser

Vaeskebolus {0} avsluttet (bruke-
rangitt)

En AFM -gkt er aktiv og en brukerspesifisert bolus er avsluttet

{0} er tallet som identifiserer bolusen innenfor den pagaende AFM
-gkten

Merk: {0}(antall) inkluderer boluser som er startet etter anbefaling fra
AFM -algoritmen og brukerspesifiserte boluser
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Identifisere
ikon og kate-
gori

Melding om hendelse

Tidspunkt for loggfering

vaeskebolus {0} startet

En AFM -gkt er aktiv og bolus har starter etter anbefaling fra AFM
-algoritmen

{0} er tallet som identifiserer bolusen innenfor den pagaende AFM-
okten

Merk: {0}(antall) inkluderer boluser som er startet etter anbefaling fra
AFM -algoritmen og brukerspesifiserte boluser

Vaeskebolus {0} avsluttet

En AFM -gkt er aktiv, og bolus anbefalt av AFM -algoritmen er avslut-
tet

{0} er tallet som identifiserer bolusen innenfor den pagaende AFM
-gkten

Merk: {0}(antall) inkluderer boluser som er startet etter anbefaling fra
AFM -algoritmen og brukerspesifiserte boluser

Veaeskebolus foreslatt

AFM -algoritmen foreslar en bolus

Ingen vaeskebolus foreslatt

AFM -algoritmen foreslar ikke en bolus

vaeskeforslag avvist

En AFM -gkt er aktiv og brukeren avviser en bolus som ble foreslatt av
AFM -algoritmen

Testbolus foreslatt

AFM -algoritmen foreslar en testbolus

Naer maksimalt kasusvolum

En AFM -gkt er aktiv og AFM -bolus er pauset av systemet, ettersom
det sporede kasusvolumet naermer seg det maksimale kasusvolumet

overskredet maksimum kasusvo-
lum

En AFM -gkt er aktiv og AFM -bolus er pauset av systemet, ettersom
det sporede kasusvolumet overskrider det maksimale kasusvolumet

Innstillinger endret: veeskestrate-
gi - {0}

En AFM -gkt er aktiv og brukeren endrer Veeskestrategi der {0} er 10
%, 15 % eller 20 %

Innstillinger endret: kirurgimodus
-{0}

En AFM -gkt er aktiv og brukeren endrer Kirurgimodus der {0} er
Apen eller Laparoskopisk/mageleie

Innstillinger endret: maks. kasus-
volum - {0}

En AFM -gkt er aktiv, og brukeren endrer Maks. Kasusvolum der {0}
er det nye maksimale kasusvolumet i ml

Innstillinger endret: vaesketype —
{0}

En AFM -gkt er aktiv og brukeren endrer Veesketype der {0} er den
nye vaesketypen som er valgt

Innstillinger endret: vaeskespo-
ringsmodus - {0}

En AFM -gkt er aktiv, og brukeren endrer modus for Vaeskesporing
der {0} er Vaeskemaler eller Manuell

Kan ikke analysere

En AFM -gkt er aktiv, en vaeskebolus er nettopp avsluttet, og analysen
er ikke tilgjengelig. For kriterier for vaeskebolus og andre faktorer
som pavirker analysen, se Arbeidsflyt for vaeskeadministrasjon — ma-
nuell modus pa side 301.

Midlertidig stoppet

En AFM -gkt er aktiv og AFM -gkten er satt pa pause

Gjenopptatt

En AFM -gkt er aktiv og AFM -gkten er startet opp igjen etter & ha
veert pauset
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Identifisere Melding om hendelse Tidspunkt for loggfering
ikon og kate-
gori
Startet — vaeskesporing: {0}, kirur- | Brukeren starter en AFM -gkt
gimodus: {1}, vaeskestrategi: {2} {0} er typen vaeskesporing (Manuell)
{1} er den naveaerende kirurgimodusen
{2} er den naveerende vaeskestrategien
Avsluttet En AFM -gkt stoppes nar det totale sporevolumet ved slutten av AFM
Bolusvolum -gkten er oppfert under «<Bolusvolum.»
Alarm: {0} {1} overskred gvre En alarm oppstar der {0} angir teknologitype (f.eks. Acumen 1Q sen-
grense sor) og {1} indikerer parameteren som alarmerer. For mer informasjon
Alarm: {0} {1} er under nedre om alarmer, se Alarmer/mal pa side 130.
Alarm grense
Varsel: {0} Det oppstar et varsel der {0} er varselmeldingen. For en liste over
systemvarsler, se kapittel 14, Feilsgking pa side 334.
Varsel
Acumen 1Q nullstilt — ART En tilkoblet Acumen 1Q sensor som overvaker arterietrykket, nullstil-
les
ClearSight system kalibrert - HRS | En tilkoblet hjertereferansesensor (HRS) kalibreres
Nulistill - - . .
FloTrac -sensor nullstilt - ART En tilkoblet FloTrac - eller FloTrac Jr sensor som overvaker arterietryk-
ket, nullstilles
TruWave nullstilt - ART En tilkoblet TruWave -trykktransduser nullstilles der trykkurveformen
TruWave nullstilt — CVP er: ART, CVP, PAP, eller RVP
TruWave nullstilt - PAP
TruWave nullstilt - RVP
BT-kalibrering slettet (automa- Eksisterende BT-kalibrering blir slettet automatisk
tisk)
BT-kalibrering slettet (manuelt) BT-kalibrering slettes av brukeren
Blodtrykkska-
Iibreri:l’g BT-kalibrering mislyktes Den fgrste kalibreringen mislyktes, eller systemet ber om en ny kali-

brering

BT-kalibrering fullfert — referanse:

SYS {0}, DIA: {1}

Blodtrykkalibreringen er fullfgrt, hvor {0} er brukerangitt referanse-
verdi for SYS og {1} er brukerangitt verdi for DIA

)
ClearSight
-teknologi

Overvakning av mansjett 1

Overvakning av mansjett 2

Ikke-invasiv overvaking er aktiv pa den indikerte mansjetten

CO-overvakning startet

Brukeren starter overvaking med ikke-invasivt system

CO-overvdkning startet — Ingen
HRS - {0}

Brukeren starter overvaking med ikke-invasivt system uten en HRS
hvor {0} er den verifiserte hgydeforskyvningen mellom overvaket
finger og hjerte

CO-overvakning stanset

Brukeren eller systemet stopper overvaking med ikke-invasivt system
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Identifisere
ikon og kate-
gori

Melding om hendelse

Tidspunkt for loggfering

Fortsetter uten HRS

Brukeren har byttet fra ikke-invasiv overvaking med en HRS til ikke-
invasiv overvaking uten en HRS

Fortsetter med HRS

Brukeren har byttet fra ikke-invasiv overvaking uten en HRS til ikke-
invasiv overvaking med en HRS

72-timersgrense nadd

Overvakingen med ikke-invasivt system har stoppet opp pa grunn av
72-timers-grensen

8-timersgrense for mansjett nadd

Overvéking i 8 kontinuerlige timer med én fingermansjett har funnet
sted

Frigjering av mansjettrykk

En mansjettrykkavlastning er utfert

Trykkavlastning av mansjett be-
kreftet

Bekrefte-knappen har blitt trykket pa i «Trykkavlastning kommen-
de»-popup-vinduet

Avlastning av mansjettrykk utsatt

Overvékingen forlenges for & forsinke en fingermansjettrykkavlast-
ning

Byttet mansjett - Starter igjen

Overvakingen har stoppet pa én fingermansjett og bytter til den
andre tilkoblede fingermansjetten

E

Derivert verdi-

Verdier loggfert

Parameterverdier legges inn og logges i kalkulatoren for avledede
verdier

beregning
Feil: {0} Det oppstar en feil der {0} er feilmeldingen. For en liste over system-
feil, se kapittel 14, Feilsgking pa side 334.
Feil
Bolusbaselinje startet En maling av FRT-baselinje startes
(Veeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)
ERT Bolusbaselinje fullfort En maling av FRT-baselinje er fullfert med en gyldig maleverdi

(Vaeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)

Ustabil baselinjeverdi

En maling av FRT-baselinje stopper med en gyldig maleverdi, men
maleverdien er ustabil

(Vaeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)

Utilstrekkelige baselinjedata

En FRT-baselinjemaling stoppes og er ugyldig

(Vaeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)

Bolusbaselinje avbrutt

En maling av FRT-baselinje avbrytes

(Vaeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)

Bolus startet

En maling av FRT-provokasjon startes

(Vaeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)
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Identifisere
ikon og kate-
gori

Melding om hendelse

Tidspunkt for loggfering

Bolus avbrutt

En maling av FRT-provokasjon avbrytes

(Vaeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)

Utilstrekkelige bolusdata

En maling av FRT-provokasjon stoppes og er ugyldig

(Vaeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)

Bolus fullfart

En maling av FRT-provokasjon er fullfert med en gyldig maleverdi.
Dette skjer ved avslutningen av provokasjonens varighet eller nar
brukeren trykker pa Avslutt Na. Resultatene av FRT vises, inkludert
parameteren som er analysert, utgangsverdien, den resulterende
(provokasjons-)verdien og den prosentvise endringen i verdien.

(Vaeskeprovokasjontype: Vaeskebolus)

o

FRT

Passivt beinlgft som baselinje
startet

En maling av FRT-baselinje startes

(Veeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgaft)

Passivt beinlgft som baselinje
fullfert

En maling av FRT-baselinje er fullfert med en gyldig maleverdi

(Veeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgaft)

Ustabil baselinjeverdi

En maling av FRT-baselinje stopper med en gyldig maleverdi, men
maleverdien er ustabil

(Veeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgft)

Utilstrekkelige baselinjedata

En FRT-baselinjemaling stoppes og er ugyldig

(Veeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgft)

Passivt beinlgft som baselinje av-
brutt

En maling av FRT-baselinje avbrytes

(Veeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgft)

Passivt beinlaft startet

En maling av FRT-provokasjon startes

(Veeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgft)

Passivt beinlaft avbrutt

En maling av FRT-provokasjon avbrytes

(Vaeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgft)

Utilstrekkelige data for passivt
beinlgft

En madling av FRT-provokasjon stoppes og er ugyldig

(Vaeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgft)

Passivt beinlgft fullfort

En maling av FRT-provokasjon er fullfgrt med en gyldig maleverdi.
Dette skjer ved avslutningen av provokasjonens varighet eller nar
brukeren trykker pa Avslutt Na. Resultatene av FRT vises, inkludert
parameteren som er analysert, utgangsverdien, den resulterende
(provokasjons-)verdien og den prosentvise endringen i verdien.

(Veeskeprovokasjonstype: Passivt beinlgft)

GDT

Startet

En GDT-sporingsekt er startet

Midlertidig stoppet

En GDT-sporingsekt er satt pa pause

Gjenopptatt

En GDT-sporingsekt gjenopptas

Innstillinger endret

Malene for GDT-sporingsekt oppdateres
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ikon og kate-
gori

Melding om hendelse

Tidspunkt for loggfering

Avsluttet

En GDT-sporingsekt er stoppet. Sporede parametere og tilhgrende
Time-in-Target-resultater vises.

HPI

Varselmelding vist

Varsel for Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, blir aktivt. [kun
HPI ]

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

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, smart trendvarsel blir
aktivt der {0} og {2} er kategoriene; {1} og {3} er alarmparametrene
som er knyttet til disse kategoriene.

Smarttrend initiert: endringster-
skelverdi: {0}, endringsintervall:
{1}, preload: {2}, afterload: {3},
kontraktilitet: {4}

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, smart trend initiert, der
{0} er innstillingen A terskel % i menyen (10 %, 15 %eller 20 %)

{1) er innstillingen A tidsintervall pd menyen (5 min, 10 min, 15 min,
eller 20 min)

{2} er forspenningsparameteren (SVV, SVleller PPV)
{3} er etterbelastningsparameteren (SVR)

{4} er kontraktilitetsparameteren (Cl eller dP/dt)

Smarttrend-konfigurasjon opp-
datert: endringsterskelverdi: {0},
endringsintervall: {1}, preload: {2},
afterload: {3}, kontraktilitet: {4}

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, smart trend oppdatert,
med nye innstillinger:

{0} er innstillingen A terskel % i menyen (10 %, 15 %eller 20 %)

{1) er innstillingen A tidsintervall pd menyen (5 min, 10 min, 15 min,
eller 20 min)

{2} er forspenningsparameteren (SVV, SVleller PPV)
{3} er etterbelastningsparameteren (SVR)

{4} er kontraktilitetsparameteren (Cl eller dP/dt)

Meldingsvindu aktivert

Innstillingen «Vis alltid HPI og varsel» er slatt pd i HPI
-innstillingsmenyen

Meldingsvindu deaktivert

«Vis alltid HPI og varsel» er slatt av i HPI -innstillingsmenyen

Smartvarsler aktivert

Innstillingen «<Smarttrendvarsler» er slatt pa i HPI
-innstillingsmenyen

Smartvarsler deaktivert

Innstillingen «Smarttrendvarsler» er slatt av i HPI
-innstillingsmenyen

Terskelverdi for smartvarsler en-
dret: {0} {1} endret til {2}

Alarmterskelen for parameterene som er konfigurert for smart trend,
endres der {0} er kategorien (forspenning, etterspenning eller kon-
traktilitet), {1} er den tilhgrende parameteren, og {2} er den nye
terskelverdien

Varsel bekreftet*

Varsel for Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, er bekreftet*.
[kun HPI]

Varsel slettet (bekreftet)*

Varsel for Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, er slettet fordi
HPI verdien var lavere enn 75 i de to siste etterfolgende 20-sekunders
oppdateringene. HPI -varselet med hay prioritet ble bekreftet* for
varselet ble slettet. [kun HPI ]
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Varsel slettet (ikke bekreftet)* Varsel for Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, er slettet fordi
HPI verdien var lavere enn 75 i de to siste etterfolgende 20-sekunders
oppdateringene. HPI -varselet med hay prioritet ble ikke bekreftet*
for varselet ble slettet. [kun HPI ]
A A& 4 |inngrepavsubtype handling Nar brukeren logger data for inngrepet
A For mer informasjon om inngrepstyper, se Inngrep pa side 112.
Inngrepstype
A A 4 |nngrepstype {0} til {1} Etinngrep har blitt oppdatert til den viste markeren, der {0} er det
A forrige inngreps datafelt og verdi (type, tid, detalj eller kommentar),
og {1} er den nye verdien for det aktuelle datafeltet
Inngrep opp-
datert

Overvakning

CVP lagt inn manuelt

En CVP-verdi har blitt lagt inn manuelt

Ikke-pulsatil modus startet

Aktiv CO-overvaking stanset for a forhindre lydalarmer og parame-
terovervaking. Blodtrykk og vevsoksymetrimonitor samt alarmer fort-
setter.

Ikke-pulsatil modus avsluttet

Normal CO-overvédking gjenopptatt. Lydalarmer og parameterover-
vaking ble aktivert.

Pasient

@kt startet

En pasientovervakingsekt startes

Informasjon oppdatert

Brukeren har lagret oppdatert demografisk informasjon om pasien-
ten

Automatisk omstart

Forrige pasientgkt ble automatisk startet pa nytt

Smartkile

Kile oppdaget

Smartkile-algoritmen registrerer kiletrykk i lungearterien

Beregnet

PAOP-trykkmaling fullferes av algoritmen

Avsluttet

PAOP-trykk og kilekvalitet vises

Hi]

Swan-Ganz

CO-overvakning startet

Nar invasiv CO-overvéking (Alta Swan-Ganz -pasientkabel) startes

CO-overvakning stanset

Nar brukeren eller systemet stopper invasiv CO-overvaking (Alta
Swan-Ganz -pasientkabel)

Hi]

System

Gjenoppretting med systemom-
start

Nar systemet har gjenopptatt overvaking uten anmodning etter at
systemet er slatt av og pa

Klokkeslett oppdatert

Systemklokken er oppdatert

Dataeksport mislyktes.

Det oppstod en feil under dataeksportprosessen

Nedlasting av data mislyktes

Det oppstod en feil under eksport av data

Sletting av kliniske data mislyktes

Det oppstod en feil under slettingen av kliniske data

CVP-kilde endret

CVP-parameterverdikilden byttes fra manuell inntasting til trykkabel
eller fra trykkabel til manuell inntasting

CO-gjennomsnittsberegning
oppdatert - {0}

CO/trykk-gjennomsnittstiden har endret seg til den indikerte verdien
oy
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tHb - overvaking startet Nar tHb-overvdkning starter
tHb - overvaking stoppet Nar brukeren eller systemet stanser tHb-overvakning
tHb tHb - kalibrering startet Kalibrering-knappen pa tHb-innstillingsskjermen bereres

tHb - kalibrering avbrutt

tHb-kalibreringen avbrytes eller tidsavbrytes. Detaljer om blodprgve-
taking vises.

tHb - blod tappet

Trykk pa Tapp-knappen pa tHb-kalibrerings- eller kalibrering pa nytt-
skjermen. Detaljer om blodprgvetaking vises.

tHb - kalibrering fullfert

tHb-kalibreringen er fullfert, og den angitte hemoglobinverdien vises

tHb - rekalibrering startet

Rekalibrering-knappen pa tHb-innstillingsskjermen bergres

tHb - rekalibrering avbrutt

tHb-kalibrering pa nytt avbrytes eller tidsavbrytes

tHb - rekalibrering fullfort

tHb-kalibrering pa nytt er fullfert, og den angitte hemoglobinverdien
vises

A Sett startet Transpulmonal termodilusjon satt i gang
‘/& Klar Baselinje er etablert, og systemet er klart for injeksjon av kjglt bolus
TPTD Injektat {0} TPTD bolusinjeksjon i prosess der {0} er injeksjonsnummeret (bolus)
Beregnet En TPTD-utvaskingskurve er analysert, og parametere er beregnet
Bolus {0} fullfert En TPTD-bolus er fullfert der {0} er injeksjonsnummeret (bolus)
Gjennomgang godkjent Trykkes pa Aksepter-knappen pa TPTD-gjennomgangspanelet
Settet er avsluttet Et TPTD-bolus-sett er fullfort
CO/SV-parametere kalibrert TPTD-innstillingsverdier som brukes til 3 kalibrere Acumen IQ senso-
rens CO og SV-parametere
In vitro — kalibrering startet En in vitro-kalibreringsprosess har startet
In vitro — kalibreringsfeil Det oppstar en feil under in vitro-kalibreringsprosessen
Vengs oksy- In vitro.—kalibrering - Veggartefakt Sys'temét oppdager en veggartsfaktor eller en kile under in vitro-
metri eller -kile oppdaget kalibreringsprosessen.

In vitro-kalibrering — Ustabilt sig-

nal

Et ustabilt signal oppdages under in vitro-kalibreringsprosessen

In vitro — overvaking startet

Vengs oksymetrimonitor er startet

In vitro — kalibrering fullfert

In vitro-kalibreringen er fullfgrt

In vivo — kalibrering startet

En in vivo-kalibreringsprosess har startet

In vivo - blodprgve tatt

Brukeren har trykket pa Tapp-knappen for & angi tidspunktet for
blodprgvetaking

In vivo - kalibreringsfeil

Det oppstar en feil under in vivo-kalibreringsprosessen

In vivo - overvaking startet

Brukeren har trykket pa knappen Start overvaking etter a ha lagt inn
laboratorieresultater fra blodprgvetaking
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Melding om hendelse

Tidspunkt for loggfering

In vivo - kalibrering fullfart

In vivo-kalibreringen er fullfort

Data tilbakekalt

Nar innhentede oksymetrikalibreringsdata blir akseptert av brukeren

Kalibreringen er mer enn 24 timer
gammel

Tidspunktet for nar det har gatt 24 timer siden siste kalibrering av
oksymetrikabelen.

Ingen kalibreringsdata tilgjenge-
lige

Knappen Hent inn oksymetridata trykkes pa, men den tilkoblede
oksymetrikabelen har ingen tilgjengelige kalibreringsdata

HGB-verdi oppdatert

Oppdatering av oksymetrikabelen blir fullfert etter HGB-
oppdateringsprosessen.

Tilbakestilling av oksymetrikabel

Tilbakestilling av oksymetrikabel trykkes pa

Nytt kateter

Knappen Nytt kateter trykkes pa

Oksymetri frakoblet

En frakoblet oksymetrikabel er detektert

Vevsoksymetri

ActHb tilbakestilling vellykket

Knappen Tilbakestill ActHb trykkes pa ActHb-verktay og baselinje
for ActHb er tilbakestilt

Sensorplassering oppdatert: {0},
{1}

Vevsoksymetrisensorens plassering er oppdatert, der {0} er sensorka-
nalen og {1} er sensorplasseringen

Pasientmodus oppdatert: {0}

Pasientovervakingsmodus oppdateres der {0} er Barn (barn) eller
Voksne

Gjennomsnittsberegning oppda-
tert: {0}, {1}

Gjennomsnittstiden som brukes til a jevne ut overvakede datapunk-
ter, er justert der {0} er vevsoksymetriporten (Port A eller Port B) og
{1} er gjennomsnittshastigheten (Sakte, Normal eller Rask)

Paminnelse om hudsjekk

Popup-vinduet for pdminnelse om hudkontroll vises pa skjermen

Sensor av-kontroll bekreftet

Popup-vinduet for advarsel om at sensoren er slatt av, bekreftes ved
a trykke pa Bekrefte

Bekreftelse registreres ndr brukeren trykker pa en av knappene i HPI hgyt varsel popup-vinduet.

4.6.6.2 Inngrep

Y

Trykk pa knappen Intervensjon nederst pa sidepanelet Hendelser og Intervensjon for a vise en meny med
inngrepstyper, detaljer og en notatdel.
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E Hendelser og Intervensjon

Y%

Egendefinert hendelse

inotrop

Vasodilatator

Vasopressor

Rade blodceller

Kolloid

Krystalloid

PEEP

Induksjon

Tilbake

Figur 4-12: Kliniske verktay - inngrepsmeny

For alegge inn et Nytt inngrep:

1. Velg type Intervensjon fra Ny-inngrepsmenyen. Bla opp eller ned for a vise alle tilgjengelige typer
Intervensjon. Kategoriene er listet opp i Tabell 4-5 pa side 114.

2. Velg en detalj for inngrepet. Alternativene inkluderer: Uspesifisert, Senk, @k, Start eller Stopp.
Vaeskeinngrepstyper har alternativene volum eller uspesifisert.

3. Trykk i Kommentarer-ruten for a fa tilgang til et tastatur og skrive inn eventuelle merknader om inngrep
(valgfritt).

Trykk pa Logg-knappen for & ga inn i inngrepet.

5. Inngrepet vises gverst pa sidepanelet Hendelser og Intervensjon. Trykk pa Tilbake-knappen for a ga
tilbake til hovedpanelet for Hendelser og Intervensjon. Inngrepet logges ogsa sammen med andre
parameterrelaterte hendelser og systemhendelser.

Slik redigerer du et tidligere brukt inngrep:

1. Velginngrep fra listen over andre parameterrelaterte og andre systemhendelser pa hovedpanelet
Hendelser og Intervensjon. Inngrep er markert med en farget trekant. A A AA

2. For aendre klokkeslett for et valgt inngrep, trykk pa Juster tid. Bruk tilbake-knappen . for a slette

tidsangivelsen, og skriv inn den oppdaterte tiden pa tastaturet. Trykk pa avkrysningsikonet . -
Lagre-knappen. Felgende melding vises: «Intervensjon oppdatert».
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3. Hvis du vil endre datoen, trykker du pa Dato justert. Bruk tilbake-knappen . for d slette

tidsangivelsen, og skriv inn den oppdaterte tiden pa tastaturet. Trykk pa avkrysningsikonet . -
Lagre-knappen. Falgende melding vises: «Intervensjon oppdatert».

4. Hvis du vil legge til, redigere eller fjerne et notat, trykker du i Kommentarer-ruten for a fa tilgang til

tastaturet og oppdatere notatene. Trykk pa avkrysningsikonet . — Lagre-knappen. Fglgende melding
vises: «Intervensjon oppdatert».

Tabell 4-5: Inngrepstyper

Inngrep Indikator Type
Inngrep VS inotrop
Vasodilatator
(grenn)
Vasopressor
Posisjonell oA Passivt beinloft
(fiolett) Trendelenburg
Veesker y S Rade blodceller
(bl3) KO||OId.
Krystalloid
Vaeskebolus*
Hendelse PEEP
(gul) Induksj.on
Kanylering
CPB
Kryssklemme
Kardioplegi
Pumpestrgm
Stopp i kretslgp
Oppvarming
Kjoling
Selektiv cerebral perfusjon
Egendefinert S Egendefinert hendelse
(gra)
Systemgenerert* u BT-kalibrering

Oksymetrikalibrering

hit
(hvi) TPTD fullfart

*Systemgenererte markarer vises pd trendplott- og hendelsesmenyen, men kan ikke
redigeres fra listen «Siste» i inngrepsruten.

Merk

Inngrep som blir initiert gjennom menyen for kliniske verktgy, slik som Vengs oksymetri, BT-kalibrering, eller
vaeskereaksjonstester, er systemgenererte og kan ikke dQpnes gjennom menyen for inngrepsanalyse.

Nar inngrepstypen er valgt, vises markarer som indikerer inngrepet visuelt pa alle grafer. Trykk pa disse
markgrene for a fa tilgang til sidepanelet for inngrep for mer informasjon og for & redigere tidligere inngrep.
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4.7 Modus for avansert overvaking med flere sensorer

Hvis du aktiverer avansert overvakingsmodus for flere sensorer kan brukeren angi parametere av samme type
for alle tilkoblede sensorkilder. For eksempel vil alternativene for hjertets minuttvolum (CO) ha en sekundaer
valgfane som viser de tilgjengelige kildene for CO (A-linje [Acumen IQ - eller FloTrac sensor], Swan-Ganz -kateter
eller mansjett [ClearSight eller Acumen 1Q]). Se Figur 4-5 pa side 91. Aktiver eller deaktiver denne modusen:

1. Trykk pa innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger-knappen og legg inn det Sikker bruker-
passordet. Alle passord stilles inn under oppsett av systemet. Kontakt sykehusets administrator eller
IT-avdelingen for passord.

Trykk pa Parameterkildeinnstillinger-knappen.
SI3 bryteren av/pa for multisensor/multiteknologi avansert overvakingsmodus.

Nar denne funksjonen er slatt av, ma overvakingsmodus velges for hver nye pasientgkt. For & bytte

mellom overvakingsmodusene, trykker du pa ikonet pa navigeringslinjen og velger ett av folgende
alternativer:

Knapp for minimal-invasiv overvakningsmodus. Brukeren kan velge denne knappen for a velge
minimal-invasiv hemostatisk overvaking via en trykkabel. Overvaking med en TruWave DPT er ogsa
tilgjengelig i denne modusen.

B it Liesciences

Knapp for invasiv overvakningsmodus. Brukeren kan velge denne knappen for a velge invasiv
hemostatisk overvaking ved hjelp av HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel.

Knapp for ikke-invasiv-overvakingsmodus. Brukeren kan velge denne knappen for a velge
ikke-invasiv hemostatisk overvaking ved hjelp av ClearSight -overvakingsteknologi.

Oksymetrimonitor er tilgjengelig i alle overvakningsmodi. Bokstaven «S» (S) vises pa x-aksen i den grafiske
trendovervékingsvisningen pa tidspunktet da overvakningsmodusen ble byttet.
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4.8 Statuslinje

Statuslinjen vises pa alle aktive overvakningsskjermbilder. Den viser Enhets-ID, ndveerende klokkeslett,

dato, batteristatus, snarvei til skjermlysstyrke, snarvei til alarmvolum, snarvei til hjelpeskjerm, snarvei

til hendelsesgjennomgang og las skjerm-symbolet. Under overvaking med HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabel kan statuslinjen vise blodtemperatur og hjerterytme fra en analog inngang. Under overvaking
med HemoSphere -trykkabel, kan statuslinjen vise gjennomsnittstid for CO/trykk samt HPI -parameterverdier.
Hvis du vil ha mer informasjon om den avanserte funksjonen Acumen Hypotension Prediction Index (HPI),

se Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pa side 234. Under overvaking av
ClearSight -teknologien kan statuslinjen vise HPI -parameterverdier og et nedtellingsur for avlastning av
mansjettrykk. Se Modus for mansjettrykkavlastning pa side 193. Figur 4-13 pa side 116 viser et eksempel

pa en statuslinje under overvdking med HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel med gjennomsnittlig EKG-
hjertefrekvensdata fra en analog inngang.

¢ ? 999

Andre ikoner

¢le
0o
E®

1. enhets-ID 5. 13s skjerm 9. Status for AFM -algoritmen

2. hjerterytme’ 6. HPI-parameter? 10. nedtelling til mansjettavlastning?
3. batteristatus 7. alarmvolum 11. blodtemperatur’

4. skjermlysstyrke 8. dato/klokkeslett 12. gyeblikksbilde

linvasiv overvdkning med HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel
20vervéking av Acumen IQ sensor eller Acumen IQ -mansjett

3ikke-invasiv overvdking med HemoSphere ClearSight -teknologi

Figur 4-13: Statuslinje - ikoner

4.8.1 enhets-ID

Enhets-ID fungerer som enhetsidentifikator. For mer informasjon se Velg enhets-ID pa side 80.

4.8.2 Meny for hurtiginnstillinger pa statuslinjen

Trykk pa hayre side av statuslinjen for & fa tilgang til en meny med falgende funksjoner:

«  Lysstyrke: Trykk pa en av endene av skalaen for a justere lysstyrken pa skjermen, eller sld pd Automatisk
justering-bryteren for a justere lysstyrken pa skjermen automatisk etter omgivelseslyset.
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«  Alarmvolum: Trykk pd en av endene av skalaen for a justere alarmvolumet fra Lav til Hay.
«  Las: Velg en tidsramme for nar skjermen skal ga inn i Iast modus. Et [aseskjermikon vises pa statuslinjen

ﬂ. Du laser opp skjermen ved a ga til statuslinjemenyen og trykke pa knappen Las opp skjerm.

Lysstyrke
1
DA I B B B B B B |

Automatisk justering

Alarmvolum Middels hay

<)

Figur 4-14: Meny for hurtiginnstillinger pa statuslinjen

4.8.3 Batteri

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform muliggjer uavbrutt overvadking under strembrudd.
Batterinivaet er angitt pa statuslinjen med symbolene vist i Tabell 4-6 pa side 117. Det anbefales a pase

at batteristatusen pa monitoren er korrekt ved & kontrollere batterihelsen ved jevne mellomrom ved hjelp
av batterikondisjonering. For informasjon om vedlikehold og kondisjonering av batterier, se Vedlikehold av
batteriet pa side 409.

Tabell 4-6: Batteristatus

Batterisymbol Indikasjon

Batteriet har 100 % lading.

Batteriet har 100 % lading og er koblet til nettstrammen (lader ikke).

Batteriet har over 50 % strem igjen.

Batteriet har under 50 % strem igjen.

Batteriet har under 20 % strgm igjen.

EBEEEDOD

117



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Navigasjon av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Batterisymbol Indikasjon

Batteriet lades og er koblet til nettstremmen.

=2

Batteriet er utladet.

_ Batteriet er ikke installert.
ExD Monitoren registrerer ikke at batteriet er tilkoblet.

ADVARSEL

Hvis det oppstar strembrudd nar batteriet er tomt, vil monitoren gjennomga en kontrollert
avstengingsprosedyre.

4.8.4 Skjermopptak

@yeblikksbilde-ikonet tar et bilde av det gjeldende skjermbildet. En USB-enhet koblet til én av de USB-porter
(bakre panel) pa HemoSphere Alta avansert monitor er pakrevd for a lagre bildet. Trykk pa eyeblikksbilde-ikonet

som befinner seg pa statuslinjen E

4.9 Statuslinje - Varsler

Varslingslinjen vises @verst pa alle aktive overvdkingsskjermbilder under statuslinjen. Den viser feil, alarmer,
varsler, enkelte advarsler og beskjeder. Nar det er flere enn én feil, ett varsel eller én alarm, gjentas meldingen
hvert andre sekund. Nummeret til meldingen ut fra det totale antallet meldinger vises til venstre. Trykk pa
dette for a bla gjennom de aktive meldingene. Trykk pa spgrsmalsikonet for a fa tilgang til hjelpeskjermen for
ikke-fysiske alarmmeldinger.

#1/1 (2 Trykk — Port 1 — Koble til trykksensor

Figur 4-15: Statuslinje

4.10 Navigasjon pa overvakingsskjermbilde

Det finnes en rekke standard navigasjonsprosedyrer pa skjermbildet.

4.10.1 Vertikal rulling

Enkelte skjermbilder inneholder mer informasjon enn det som far plass pa skjermen pa én gang. Hvis det vises
vertikale piler gverst eller nederst i en gjennomgangsliste, kan du bruke fingeren til & bla opp eller ned i listen.

4.10.2 Navigasjonsikoner

Enkelte knapper har alltid samme funksjon:

" Hjem. Hjem-ikonet tar deg til det sist viste overvakingsskjermbildet og lagrer eventuelle endringer av data pa
. skjermbildet.

Returner. Returner-ikonet tar deg til det forrige menyskjermbildet og lagrer eventuelle endringer av data pa
é skjermbildet.
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skjermbildet eller apner neste menyskjerm.

. Avbryt. Avbryt-ikonet forkaster eventuelle inntastinger.

Pa enkelte skjermbilder, for eksempel Pasientdata, finnes det ikke en avbryt-knapp. Sa snart pasientens data
legges inn, lagres de av systemet.

. Angi. Enter-ikonet lagrer alle modifikasjoner som er gjort pa data pa skjermen, og gar tilbake til overvakings-

Verdiknapp. Enkelte skjermbilder har kvadratiske knapper, som vist nedenfor. Disse kan ha standardverdier
eller veere tomme. Trykk pa knappen for a vise et talltastatur.

99

Vippebryter. Nar det finnes to valg, for eksempel av/p3, vises en vippebryter.

(@
()

Trykk pa motsatt side av knappen for a bytte.

Talltastatur. Trykk pa tastene pa talltastaturet for & legge inn numeriske data.

1. datatype 5. inndataomrade (vises nar den inntastede verdien er
tom)

2. enheter (veksle hvis aktuelt) 6. backspace (brukes til a slette eksisterende verdier)

3. feltet for angitt verdi 7. desimal (hvis aktuelt)

4. avbryt 8. enter
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Tastatur. Trykk pa tastene pa tastaturet for a legge inn alfanumeriske data.

Pasient ID

Alfanumerisk, skiller ikke mellom store og sma bokstaver.

1. datatype 4. marker til hoyre
2. avbryt 5. backspace (brukes til a slette eksisterende tekst)
3. marker til venstre 6. enter
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5.1 Navigering i innstillingsmenyen og passordbeskyttelse

Du far tilgang til innstillingene for HemoSphere Alta monitoren via innstillingsikonet pa navigasjonslinjen.

Navigasjonsstien i innstillingsmenyen vises gverst i skjermbildet for gjeldende innstillinger. For eksempel vises
stien «Innstillinger -~ Avanserte innstillinger ~ Egendefinerte alarm-/malinnstillinger» som vist:

a Innstillinger  Avanserte innstillinger  Egendefinerte alarm-/malinnstillinger

& Egendefinerte alarm-/malinnstillinger

For & ga tilbake et innstillingsniva til Avanserte innstillingertrykk pa tilbake-ikonet .

For a returnere til overvakingsskjermbildet trykk pa hjem-ikonet .

To innstillingsmenyer er passordbeskyttet: Avanserte innstillinger og Eksportdata. Disse knappene er merket

med et lasesymbol ﬂ som vist i Figur 5-1 pa side 122.
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/.\ Innstillinger

Innstillinger

Lysstyrke
DR I I R B B B
Automatisk justering ’

Alarmvolum Middels hay

< o)

Indekserte verdier .

Trendm3lfarger (@

Demonstrasjonsmodus

Eksportdata

ClearSight

00 Avanserte innstillinger

L_i] Systemstatus

_l/\\K_ Feilsgking av Swan

D HemoSphere Remote -app

Figur 5-1: Skjermbildet for primeere innstillinger

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform har tre nivder med passordbeskyttelse.

Tabell 5-1: Passordnivaer for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Niva Obligatoriske sifre Beskrivelse av bruker
Superbruker fire til syv klinikere
Sikker bruker atte personale autorisert av sykehuset

Edwards -bruker

rullerende passord

kun intern bruk hos Edwards

Alle innstillinger og funksjoner beskrevet i denne handboken som krever passord, er Superbruker-funksjoner.
Passordene for Superbruker og Sikker bruker ma tilbakestilles under en systeminitialisering forste gangen et
passordskjermbilde blir 3pnet. Kontakt sykehusets administrator eller IT-avdelingen for passord. Hvis feil
passord oppgis ti ganger, lases passordtastaturet i en bestemt tidsperiode. Overvaking forblir aktiv. | tilfelle

passord glemmes, ma du kontakte den lokale Edwards -representanten.

For a fa tilgang til Avanserte innstillinger-funksjonene som er beskrevet i Tabell 5-2 pa side 122,

trykk pa innstillingsikonet m — Avanserte innstillinger-knappen. Alle alarminnstillinger og Avanserte
innstillinger er beskrevet i Avanserte innstillinger pa side 130.

Tabell 5-2: Navigering i menyen for avanserte innstillinger og passordbeskyttelse

Menyvalg i Avan- | Valg av undermeny Superbruker Sikker bruker Edwards -bruker
serte innstillinger
Egendefinerte alarm-/malinnstillinger . . .
Parameterkildeinnstillinger . . .
CcvpP . . .
Generelt Dato og klokkeslett ingen tilgang . .
Maleenheter ingen tilgang .
Sprak ingen tilgang . .
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Menyvalg i Avan- | Valg av undermeny Superbruker Sikker bruker Edwards -bruker
serte innstillinger

Ta snapshot av skjerm ingen tilgang .
Enhets-ID ingen tilgang . .
Passord ingen tilgang . .
Interaktivitet ingen tilgang . .
Programvareoppdatering ingen tilgang . .
Tilkobling Wi-Fi ingen tilgang . .

Serieport ingen tilgang . .

HemoSphere Remote -app ingen tilgang . .
Funksjonsadministrasjon ingen tilgang . .
Vevsoksymetri ingen tilgang . .
AFM ingen tilgang . .
Innstillingsprofil ingen tilgang . .
Alarminnstillinger ingen tilgang .
Teknisk’ ingen tilgang . .
Datasletting' ingen tilgang . .
Tilbakestill til fabrikkinnstillinger’ ingen tilgang . .

monitoren slds av og p@.

'Disse innstillingene krever at overvdkingen opphgrer. Teknisk, Datasletting og Tilbakestill til fabrikkinnstillinger krever at

For a fa tilgang til Eksportdata-funksjonene som er beskrevet i Tabell 5-3 pa side 123, trykk pa innstillingsikonet

E — Eksportdata-knappen. Alle innstillinger for Eksportdata er beskrevet i Innstillinger for dataeksport og

tilkobling pa side 138.

Tabell 5-3: Navigering i menyen for eksportdata og passordbeskyttelse

Menyvalg for Eksportdata

Superbruker

Sikker bruker

Edwards -bruker

Kasusrapport

Overvakingsdata

GDT-rapport

Diagnostikklogger

Kliniske data

ingen tilgang

5.1.1 Endre passord

Det kreves Sikker bruker-tilgang for a endre passord. Kontakt sykehusets administrator eller IT-avdelingen for

passord. Slik endrer du passord:

1. Trykk pd innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger-knappen.
2. Angi passordet for Sikker bruker.

3. Trykk pa Passord-knappen.
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4. Angide nye Superbruker og/eller Sikker bruker-passkodesifrene i begge verdifeltene til Bekreft-
knappen er aktiv.

5. Trykk pa Bekreft-knappen.

5.2 Pasientdata

Nar systemet slds pa, kan brukeren velge mellom & fortsette overvaking av den siste pasienten eller a starte
overvaking av en ny pasient. Se Figur 5-2 pa side 124.

Merk

Hvis data for den sist overvakede pasienten er minst 12 timer gamle, er det kun mulig a starte en ny pasient.

- p— 19:26:14
SK-19Y1234567 | |CH| ® bpm & -- °C 15.02.9095

CI

L/min/m?

8 reen

Pasient EDVI

mi/m?

PasientID Rom Seng Kjgnn Alder ﬂqu

Mann 33 ar
SvO2

Hoyde  Vekt =BSA (DuBois)
191cm 726kg 2.00m?

Bruk forrige pasient
eller

Ny pasient

K by e o

Hjelp Innstillinger

Pasient

Figur 5-2: Skjermbilde for ny eller fortsatt pasient

5.2.1 Ny pasient

Hvis en ny pasient startes, slettes alle tidligere pasientdata. Alarmgrensene og kontinuerlige parametere stilles
inn til fabrikkinnstillingene.

ADVARSEL

Nar det innledes en ny pasientekt, bar fabrikkinnstillingene for haye/lave fysiologiske alarmomrader
kontrolleres for a sikre at de egner seg for den aktuelle pasienten.

Brukeren kan velge & legge inn en ny pasient ndr systemet forst startes opp eller mens systemet er i drift.

ADVARSEL

Utfor Ny pasient eller slett pasientdataprofilen nar en ny pasient kobles til HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform. Hvis dette ikke gjares, kan det fore til at tidligere pasientdata vises i de historiske
visningene.
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1. Nar du slér pad monitoren, vises skjermbildet for ny pasient eller for & fortsette med samme pasient (Figur
5-2 pd side 124). Trykk pa Ny pasient og fortsett til trinn 2.

ELLER

Trykk pa Hopp over for a starte overvakningen uten a legge inn pasientens demografi, og fortsett til trinn
12.

ELLER

Hvis monitoren allerede er p3, trykk pa Pasient-ikonet pa navigasjonslinjen, og fortsett til trinn 2.

Merk

Hvis brukeren hopper over & legge inn pasientdemografi, kan kun falgende begrensede parametre
overvakes: StO,, ActHb, SYSagT, SYSpap, DIAART, DIApap, MAP, PR, MPAPog CVP. CCO-overvaking med et
Swan-Ganz -kateter er deaktivert. Vengs oksymetrikalibrering er heller ikke tilgjengelig.

2. Pasient-skjermbildet vises. Se Figur 5-3 pa side 125.

19:58:32
o

SK-19Y1234567 | [KH| ® bpm § -- °C | E® @& © 18.02.2025|

,.\ Pasient CI

L/min/m?

Pasient EDVI

mi/m?

RVEF
* Alder * Hoyde * Vekt % EFU

=BSA (DuBois)

* Kjgnn

Mann Kvinne

Pasient ID Rom Seng

Start gkt Hopp over

B e e o

Pasient Hjelp Innstillinger

Figur 5-3: Skjermbildet Nye pasientdata

3. Trykk pa avkrysningsikonet . pa tastaturet for a lagre hver pasientdemografivalgverdi og returnere til
pasientdataskjermbildet.

Trykk pa Pasient ID-knappen og bruk tastaturet for & legge inn pasientens sykehus-ID.

5. Trykk pa Heyde-knappen og bruk tastaturet for a legge inn pasientens hgyde. Enheten som er standard for
ditt sprak, er plassert oppe til hayre pa tastaturet. Trykk pa den for @ endre maleenheten.

6. Trykk pa Alder og bruk tastaturet for a legge inn pasientens alder.

7. Trykk pa Vekt og bruk tastaturet for a legge inn pasientens vekt. Enheten som er standard for ditt sprak, er
plassert oppe til hoyre pa tastaturet. Trykk pa den for & endre maleenheten.

8. Brukalternativknappene for Kjgnn og velg Mann eller Kvinne.
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9. BSA beregnes ut fra hgyden og vekten ved bruk av DuBois-formelen.

10. Hvis gnskelig, legg inn Rom og Seng for pasienten. Det er frivillig a legge inn denne informasjonen.
11. Trykk pa Start gkt-knappen.

Merk

Knappen Start gkt er deaktivert til alle pasientdata er lagt inn.

12. Velgriktig overvakingsmodus i vinduet Valg av overvakingsmodus. Se Modus for avansert overvaking
med flere sensorer pa side 115. Se instruksjonene for & starte overvdking med gnsket hemodynamisk
overvakningsteknologi.

ELLER

Hvis avansert overvakingsmodus med flere teknologier er aktivert, gar du videre til overvdkingsoppsett
med tilkoblet overvdkningsteknologi.

5.2.2 Fortsette pasientovervakning

Hvis den siste pasientens data er under 12 timer gamle, vises pasientdemografi og pasient-ID nar systemet slas
pa. Nar overvaking av den siste pasienten fortsettes, lastes pasientens data, og trenddata innhentes. Det sist
viste overvakingsskjermbildet vises. Trykk pa Bruk forrige pasient.

5.2.3 Vise pasientdata

Trykk pa Pasient-ikonet pa navigasjonslinjen.

2. Skjermbildet Gjeldende pasientdata vises. Ved behov kan demografisk informasjon om pasienten

redigeres. Bruk tilbake-knappen . pa tastaturet for a slette gjeldende pasientdata og legge inn ny
informasjon. Trykk pa Lagre-knappen for a bekrefte endringene.

3. Trykk pad hjem-ikonet for a ga tilbake til overvakingsskjermbildet.

5.3 Generelle monitorinnstillinger

Generelle monitorinnstillinger er de som pavirker alle skjermbilder. Disse innstillingene vises pa venstre side av

innstillingsskjermen (se Figur 5-1 pa side 122) og omfatter lysstyrke pa skjermen, alarmvolum, talevolum, valg av
visning av parameterindeksverdi og trendmal.

Merk

Hvis stremmen til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform avbrytes og gjenopprettes, vil
systeminnstillingene far strembruddet, inkludert alarminnstillinger, alarmvolum, malinnstillinger, alarmvolum,

overvakingsskjermbildet, parameterkonfigurasjon, sprak- og enhetsvalg, automatisk gjenopprettes til de sist
konfigurerte innstillingene.

5.4 Demonstrasjonsmodus

Demonstrasjonsmodus brukes til & vise simulerte pasientdata i forbindelse med opplaering og demonstrasjon.
Demonstrasjonsmodus viser data fra et lagret sett og rullerer kontinuerlig gjennom et forhdndsdefinert
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datasett. Under Demonstrasjonsmodus har HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform samme
funksjonalitet som en plattform i full drift. Simulert pasientdemografi ma legges inn for & demonstrere de valgte
overvakingsmodusfunksjonene. Brukeren kan trykke pa kontrollene som om en pasient var til overvakning.

ADVARSEL

Forsikre deg om at Demonstrasjonsmodus ikke aktiveres i en klinisk situasjon for a sikre at simulerte data ikke
blir feiloppfattet som kliniske data.

Nar Demonstrasjonsmodus apnes, blir trenddata og hendelser fjernet fra visningen og lagret til man gar
tilbake til pasientovervakning igjen.

1. Trykk pd innstillingsikonet E — Demonstrasjonsmodus-knappen.

Merk

Nar HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform kjorer i Demonstrasjonsmodus, er alle lydalarmer
deaktivert. Et «xDemonstrasjonsmodus»-banner vises pa tvers av informasjonslinjen for a gjere brukeren
oppmerksom pa bruken av simulerte pasientdata.

Trykk pa Ja pd Demonstrasjonsmodus-bekreftelsesskjermen.
3. HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma startes pa nytt fer overvakning av en pasient.

Forsikre deg om at Demonstrasjonsmodaus ikke aktiveres i en klinisk situasjon for & sikre at simulerte data ikke
blir feiloppfattet som kliniske data.

5.4.1 Avslutt demonstrasjonsmodus

For a avslutte Demonstrasjonsmodus, slar du av og pa monitoren.

Hvis noen kabler er tilkoblet under en gkt i Demonstrasjonsmodus vises popup-vinduet Avslutt
demonstrasjonsmodus. Monitoren ma slas av for a avslutte demonstrasjonsmodus og gjenopprette
overvakingsfunksjonene.

5.5 Deltaintervaller/gjennomsnittsberegning

Pa Delta-intervaller-skjermbildet kan brukeren velge intervall for kontinuerlig endring i prosent eller verdi.
Under overvdking med en FloTrac/FloTrac Jr sensor kan brukeren ogsa endre gjennomsnittstid for CO/trykk.

Merk

Skjermbildet returnerer til overvakningsvisningen etter to minutters inaktivitet.Radioknappene for

CO/trykkutjevningstid er bare tilgjengelige med FloTrac sensorovervakede parametere.

Trykk hvor som helst pa parameterfeltet -~ Delta-intervaller-fanen.

5.5.1 Vis endring av parameterverdi

Endring i verdi eller prosentendring i verdi av en hovedparameter over et valgt tidsintervall kan vises pa et
grafisk trendplott for parameteren.

1. SIa pa Aktivert-bryteren for & vise denne funksjonen.
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2. Under overskriften Metode velger du tidsperioden som endringsintervallet skal vises for: Tid eller

Referanser.

«  Hvis Tid er valgt, velger du ett av folgende tidsintervallalternativer:

. 1 min
. 3 min
. 5 min
. 10 min

. 15 min
. 20 min
. 25 min
. 30 min

«  Hvis Referanser velges, vil endringsintervallet bli beregnet fra starten av overvakningen. Denne
startverdien kan justeres under Referanseverdi.

3. Under overskriften Malt delta velger du formatet som endringsintervallet skal vises i.

" 5min |

«  VerdiA. '12  Endringen iparameterverdien vises som en absoluttverdi.

"20 min’

. ProsentA. t1% _ Endringen i parameterverdien vises som en prosentvis endring.

5.5.2 CO-/trykkgjennomsnittstid - meny kun for FloTrac sensor og

ClearSight -mansjett

Dette menyalternativet er kun tilgjengelig for parametere som overvakes med FloTrac sensor og ClearSight
-mansjett. Felgende intervallalternativer er tilgjengelige:

. 5s

. 20 s(standard og anbefalt tidsintervall)

. 5 min

Valget av CO/trykkutjevningstid pavirker gjennomsnittlig tid og oppdateringshastighet for visning av CO og
andre tilleggsparametere i overvakningsmodusen minimalt-invasiv. Se Tabell 5-4 pa side 128 for detaljer om
hvilke parametergjennomsnittsberegninger som vil pavirke og oppdatere hastigheter basert pa menyvalg.

Tabell 5-4: CO/trykk gjennomsnittlig tid og oppdateringshastigheter for visning

Hastighet for parameteroppdatering

Menyvalg for gjennomsnittsbereg- 5s* 20s 5 min*
ningstid for CO/trykk

Minuttvolum (CO) 2s 20s 20s
Slagvolum (SV) 2s 20s 20s
Systolisk trykk (SYS) 2s 20" 205"
Diastolisk trykk (DIA) 2s 20s" 20s"
Gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) 2s 20" 20"
Pulsfrekvens (PR) 2s 20" 205"
Sentralvengst trykk (CVP) 2st ikke relevant (n/a)* ikke relevant (n/a)*
Gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk 2st ikke relevant (n/a)* ikke relevant (n/a)*
(MPAP)

Slagvolumvariasjon (SVV) 20 s** 20s 20s
Pulstrykkvariasjon (PPV) 20 s** 20s 20s
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Hastighet for parameteroppdatering

Menyvalg for gjennomsnittsbereg- 5s* 20s 5 min*
ningstid for CO/trykk

*Nér en Acumen IQ sensor/mansjett er tilkoblet, vil alle parametere som overvdkes av Acumen IQ sensoren/mansjetten kun
veere tilgjengelige med 20 sekunders gjennomsnittsintervall / 20 sekunders oppdateringsfrekvens. Dette inkluderer Acumen
-parametere: HPI, Ea,y, og dP/dt.

“Nér man bruker en TruWave -transduser eller nér man er i ikke-pulserende modus (utenom PR), er bare gjennomsnittsberegning
over 5 sekunder med en 2 sekunders oppdateringshastighet tilgjengelig.

TGjennomsnittsberegningstid for parametere er alltid 5 sekunder med en oppdateringshastighet pé 2 sekunder for CVP og MPAP.

“Ndr dette gjennomsnittsberegningsintervallet er valgt, er SVV og PPV bare tilgjengelige med 20 sekunders gjennomsnittsbereg-
ning og en 20 sekunders oppdateringshastighet.

Merk

Ved visning av blodtrykkskurve i sanntid pa blodtrykkskurveskjermbildet (se Sanntids blodtrykk-
kurveformvisning pa side 90) eller pa skjermen Nullstilling og kurveform (se Skjermbildet nullstill og kurve
pa side 178), er oppdateringshastigheten alltid 2 sekunder.
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6.1 Alarmer/mal

Det er to typer alarmer pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform intelligent alarmsystem:

«  Fysiologiske alarmer: Disse stilles inn av legen og angir de @vre og/eller nedre alarmomradene for
konfigurerte kontinuerlige hovedparametere.

«  Tekniske alarmer: Alarmen angir en enhetsfeil eller -varsel.
Fysiologiske alarmer oppstar med enten middels eller hgy prioritet. Kun parametere som vises pa felt
(hovedparametere), har aktive visuelle alarmer og lydalarmer.

Blant tekniske alarmer har feil middels eller hgy prioritet, og disse vil stanse den tilknyttede
overvakingsaktiviteten. Varsler har lav prioritet og vil ikke stanse noen overvakingsaktivitet.

Alle alarmer har en tilknyttet tekst som vises pa statuslinjen. Det intelligente alarmsystemet vil aktivt kjare syklus
gjennom hver aktive alarmtekst pa statuslinjen. | tillegg genererer alarmer den visuelle alarmindikatoren som
vises i Tabell 6-1 pa side 130. For videre informasjon, se Tabell 14-1 pa side 335.

Tabell 6-1: Farger pa visuell alarmindikator

Alarmprioritet Farge Lysmgnster
Hoy rod Blinker PA/AV
Middels gul Blinker PA/AV
Lav gul Uavbrutt PA

Den visuelle alarmindikatoren indikerer den aktive alarmen som har hgyest prioritet. Alarmmeldinger som vises
pa statuslinjen, har et omriss i alarmprioritetsfargen som er oppgitt i Tabell 6-1 pa side 130. Den hgrbare

tonen forbundet med den aktive alarmen som har hgyest prioritet, spilles av. Der prioritetsnivaene er like,

har fysiologiske alarmer prioritet over feil og varsler. Alle tekniske alarmer utlgses sa snart de registreres

av systemet, og det finnes ingen forsinkelser i alarmer fra pavisningstidspunkt. For fysiologiske alarmer er
forsinkelsen den tiden det tar & beregne den neste fysiologiske parameteren etter at parameteren har veert
utenfor omradet kontinuerlig i fem eller flere sekunder:

+  HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel for kontinuerlig CO og tilhgrende parametere: varierer, men er
vanligvis ca. 57 sekunder (se CO-nedtellingsur pa side 150)

«  Malte parametere med HemoSphere -trykkabel for kontinuerlig CO og tilknyttet FloTrac sensor:
Varierer basert pa menyvalget for gjennomsnittstiden for minuttvolumn CO/trykk og tilknyttet
oppdateringsfrekvens (se Tabell 5-4 pa side 128)

«  Parametere for arterielt blodtrykk (SYS/DIA/MAP) med HemoSphere -trykkabel nar arteriell kurve vises:
2 sekunder
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«  Malte parametere med HemoSphere -trykkabel med TruWave DPT: 2 sekunder

+  HemoSphere Alta ClearSight -teknologi med kontinuerlig CO og tilknyttede hemodynamiske parametere:
20 sekunder

«  Parametere for arterielt blodtrykk (SYS/DIA/MAP) med HemoSphere Alta ClearSight -teknologi nar arteriell
kurve vises: 5 hjerteslag

«  Oksymetri: 2 sekunder

Alle alarmer logges og lagres for den gitte pasienten og kan dpnes via funksjonen for eksportering av data (se
Eksportere data pa side 138). Eksportdata-loggen for nedlasting av data temmes nér en ny pasient startes (se Ny
pasient pa side 124). Det er mulig & fa tilgang til den ndveerende pasienten i opptil 12 timer etter at systemet er
slatt av.

ADVARSEL

Ikke bruk alarm-/forhandsinnstillinger som er annerledes enn det samme eller lignende utstyr i ett
enkelt omrade, f.eks. en intensivavdeling eller en kardial operasjonsstue. Motstridende alarmer kan pavirke
pasientsikkerheten.

Serg for at alarminnstillingene/forhandsinnstillingene er riktig konfigurert for pasienten far du starter en ny
overvakingsokt.

6.1.1 Dempe alarmer

6.1.1.1 Fysiologiske alarmer

Fysiologiske alarmer kan dempes direkte fra overvakingsskjermbildet ved a trykke pa demp alarmer-ikonet

)y
. Den fysiologiske alarmlyden dempes i en brukervalgt alarmpauseperiode. Det utlgses ingen lydtone
eller visuell LED-indikator (red eller gul blinking) for noen av de middels eller hayt prioriterte fysiologiske
alarmene under denne alarmpauseperioden, inkludert nye fysiologiske alarmer som utlgses i denne perioden.
Dersom det oppstar en teknisk alarm i denne alarmpauseperioden, fjernes lyddempingen, slik at hgrbare
alarmtoner igjen utlases. Brukeren kan ogsa manuelt fjerne alarmpauseperioden ved a trykke pa demp alarm-
knappen pa nytt. Nar alarmpauseperioden er utlgpt, gjenopptas lydsignalet for aktive fysiologiske alarmer.

Hvis du vil ha mer informasjon om fysiologiske alarmprioriteter, se Alarmprioriteringer pa side 400.

Merk

Fysiologiske parametere kan konfigureres slik at de ikke avgir alarmer. Se avsnitt Konfigurere alle mal
pa side 135 og avsnitt Konfigurer mal og alarmer for én parameter pa side 135.

ADVARSEL

SI3 ikke av lydalarmene i situasjoner der pasientens sikkerhet kan vaere redusert.

6.1.1.2 Tekniske alarmer

Under en aktiv teknisk alarm kan brukeren dempe lydalarmen (lav, middels og hay prioritet) ved a trykke

pa demp lydalarmer-ikonet . Den visuelle alarmindikatoren vil forbli aktiv. Lydsignalet blir veerende
inaktivt med mindre en annen teknisk eller fysiologisk alarmtilstand utlgses, eller den opprinnelige tekniske
alarmen lgses og utlases pa nytt.
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6.1.2 Stille inn alarmvolum

Alarmvolumet varierer i trinn pa 20 % fra lav (20 %) til hay (100 %) med en standardinnstilling pa middels

hey (80 %). Dette gjelder fysiologiske alarmer, tekniske feil og varsler. Alarmvolumet kan endres nar som helst
fra statuslinjen (se Meny for hurtiginnstillinger pa statuslinjen pa side 116) eller fra hovedinnstillingssiden (se
Generelle monitorinnstillinger pa side 126). Innstillingene for alarmvolum beholdes etter en stremsyklus pa
monitoren.

ADVARSEL

Ikke senk alarmvolumet til et niva som hindrer tilstrekkelig overvdkning av alarmer. Dette kan fare til en
situasjon der pasientens sikkerhet kan bli kompromittert.

6.1.3 Sett mal

Mal er visuelle indikatorer stilt inn av legen for & angi om pasienten er i den ideelle malsonen (grenn),
advarselsmalsonen (gul) eller alarmsonen (red). Mdlsonene vises som en skygget kontur rundt parameterfeltene
(se Figur 4-6 pa side 92). Bruken av malsoner kan aktiveres eller deaktiveres av legen. Alarmer (haye/lave) skiller
seg fra malsoner ved at alarmparameterverdien blinker og har en lydalarm.

Parametere som kan bruke «Alarmer» er oppfert pa innstillingsskjermen Egendefinerte alarm-/
malinnstillinger. Som standard blir heye/lave alarmer ogsa omradene for red forsiktig-sone for denne
parameteren.

Noen parametere, for eksempel visse HPI -algoritmeparametere, har IKKE muligheten til & angi en hgy/lav alarm.
Maladferd og omrade av parametere for HPI -algoritmen er beskrevet i HPI pa informasjonslinjen pa side 241.

Tabell 6-2: Malstatusindikatorfarger

Farge Indikasjon
Grgnn Akseptabel - grenn malsone anses som et ideelt omrade for parameter, som innstilt av legen.
Gul Gul malsone anses som et advarselsomrade, og indikerer visuelt at pasienten har gatt ut av det

ideelle omradet, men ikke har gatt inn i alarm- eller forsiktig-omradet, som innstilt av legen.

Red Rade alarm- og/eller malsoner kan betraktes som «Alarm» -parametere og finnes pa skjermbildet
Egendefinerte alarm-/malinnstillinger. Som standard blir hgye/lave alarmer ogsa omradet for
rod forsiktig-sone for denne parameteren. Parametere som IKKE kan stille inn en hgy/lav alarm
vises ikke pa skjermbildet Egendefinerte alarm-/malinnstillinger for den aktuelle parameteren,
men kan fremdeles ha malomrader innstilt. Omrader for alarmen og/eller malsonen skal stilles inn
av legen.

Gra Hvis et mal ikke er innstilt, vises statusindikatoren i gratt.

6.1.4 Skjermbildet for pasient- og egendefinerte alarm-/malinnstillinger

Pa skjermbildet Innstillinger for pasientalarm/mal kan legen vise og konfigurere alarmer og mal for hver
parameter. Disse innstillingene er bare gyldige for den gjeldende pasientovervakingsakten. Fra skjermbildet
Innstillinger for pasientalarm/mal som du finner i hovedmenyen Innstillinger kan brukeren justere mal,
aktivere/deaktivere hgrbare alarmer og mal, og konfigurere visse innstillinger for alle parametere.

Skjermbildet Egendefinerte alarm-/malinnstillinger fungerer pa samme mate som skjermbildet Innstillinger
for pasientalarm/mal, men disse innstillingene gjelder pa tvers av flere overvakingsekter og oppretter et

sett med egendefinerte alarm-/malinnstillinger for monitoren. Se Tabell 6-3 pa side 133 for a se de viktigste
funksjonene i disse to innstillingsmenyene.
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Tabell 6-3: Skjermbildet for pasient versus egendefinerte alarm-/malinnstillinger

Atferd

Innstillinger for pasientalarm/mal

Egendefinerte alarm-/malinnstillinger

Konfigurasjonsverdier for
alarm/mal

Alarm/malverdier som er konfigurert i denne
menyen, gjelder kun for den aktuelle pasien-
tovervakingsgkten som en Endret innstilling

Konfigurer parameteralarm/malverdier pa
tvers av alle overvékingsokter pad monitoren
som en Egendefinert standard-innstilling

Indekserte/ikke-indekserte
parametere

Indeksert eller ikke-indeksert innstilling kan
ikke konfigureres

«Vekselinnstilling for Angi parametere i
henhold til indeksert verdi» er tilgjengelig

Navigasjonssti

Innstillingsikonet E - Innstillinger for

pasientalarm/mal

Innstillinger-ikonet E — Avanserte

innstillinger-knappen — knappen Egende-
finerte alarm-/malinnstillinger-knappen

Passord

Ikke passordbeskyttet

Passordbeskyttet

To minutters time-out

Ja

Ja

Konfigurer alle

Konfigurer alle pé/av mal, pa/av lydalarmer,
Edwards -standardverdier eller egendefiner-
te standardverdier

Gjenopprett eventuelle egendefinerte stan-
dardinnstillinger til Edwards standardinnstil-
linger

Rekkefglge pa parametere

Hovedparametere forst, deretter forhands-
definert rekkefolge

Forhandsdefinert rekkefelge

Nar endringer brukes

For den gjeldende overvakingsgkten

For pafelgende overvakingsokt(er)

6.1.4.1 Endre alarmer/mal for gjeldende overvakingsokt

For a vise og endre parameteralarmer/mal kun for den gjeldende overvakingsokten:

1. Trykk pd innstillingsikonet E - Innstillinger for pasientalarm/mal-knappen.

2. Trykk hvor som helst i en parameters mal-/alarmverdi for & vise tastaturet for den aktuelle verdien og
justere den deretter. Parameteren blir merket som «Endret». Se Tabell 6-4 pa side 133 for standard

etiketter.

3. Sla av bryteren for Mal eller bryteren Demp lydalarm for hver enkelt parameter for a sla av alarm-/
malverdiene eller de hgrbare alarmene for den aktuelle parameteren.

Tabell 6-4: Malstandarder

Standardnavn Beskrivelse
Egendefinert standard Et egendefinert standard malomrade ble stilt inn for parameteren, og paramete-
rens malomrade har ikke blitt endret fra denne standarden.
Edwards Standard Parameterens malomrade har ikke blitt endret fra de opprinnelige innstillingene.
Endret Parameterens malomrade ble endret for denne pasienten. Dette er en innstilling
som kun gjelder pa pasientniva.
Merk

Innstillinger for visuelle alarmer og lydalarmer gjelder kun for parametere som vises.
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Skjermbildene for alarm-/malinnstillinger har en inaktivitetstimer pa to minutter og vil ga tilbake til
hovedskjermbildet for overvaking.

De rede, gule og grenne omraderektanglene er faste fasonger og endrer ikke stgrrelse/fasong.

6.1.4.2 Endre alarmer/mal pa tvers av alle overvakingsokter

For a vise og endre parameteralarmer/mal kun for de egendefinerte standardinnstillingene som skal brukes i
alle overvakingsegkter:

Trykk pa innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger-knappen og legg inn det pakrevde passordet.
Trykk pa Egendefinerte alarm-/malinnstillinger-knappen.

Bruk vippebryteren for a sla pa «<Angi parametere i henhold til indekserte verdier». Dette vil vise alle
parametere og alarm-/malverdier til de indekserte verdiene, hvis det er aktuelt. Se Figur 6-1 pa side 134.

Innstillinger Avanserte innstillinger Egendefinerte alarm-/malinnstillinger

Gjenopprett Edwards
standardinnstillinger

& Egendefinerte alarm-/malinnstillinger

Angi parametere i henhold til indekserte verdier ()

L/min/m? ml/slag/m? dyne-s-m?/cm?®

Edwards Edwards Edwards Edwards

Figur 6-1: Skjermbildet egendefinerte alarm-/malinnstillinger

4. Trykk hvor som helst i en parameters alarm-/malverdi for 3 vise tastaturet for den aktuelle verdien
og justere den deretter. Parameteren blir merket som «Egendefinert». Se Tabell 6-4 pa side 133 for
standard etiketter. Trykk pa knappen Lagre endringer for & lagre parameterendringer i det egendefinerte
standarddatasettet.

5. Sla av bryteren for Mal for hver enkelt parameter for a sla av alarm-/malverdiene for den aktuelle
parameteren.

6. Trykk pa knappen Gjenopprett Edwards standardinnstillinger for 4 gjenopprette alle konfigurerte
egendefinerte standardinnstillinger til Edwards -standardinnstillingene. Trykk pa Gjenopprett i popup-
vinduet for a bekrefte. Alle mal vil bli aktivert.

Merk

Egendefinerte alarm-/malinnstillinger beholder konfigurasjonen fra tidligere gkter etter at monitoren er slatt av.

Egendefinerte standardinnstillinger som konfigureres under en aktiv pasientovervakingsekt, vil ikke bli brukt pa
den aktuelle overvakingsekten, men vil bli brukt pa pafelgende pasientovervakingsokter.
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Egendefinerte alarm-/malinnstillinger for CPO/CPI kan bare konfigureres for CPO, og ikke for CPI.

6.1.5 Konfigurere alle mal

Alarmer/mal kan enkelt konfigureres eller endres samtidig for en gjeldende overvakingsakt. P4 Konfigurer
alle-skjermbildet kan brukeren:

Tilbakestille alle parameteralarm- og malinnstillinger til egendefinerte standarder.
Tilbakestille alle parameteralarm- og malinnstillinger til Edwards standarder.
Aktivere eller deaktivere fysiske lydalarmer for alle relevante parametere.

Aktivere eller deaktivere malene for alle aktuelle parametere.

Trykk pa innstillingsikonet E - Innstillinger for pasientalarm/mal-knappen - Konfigurer alle-
knappen.

Hvis du vil aktivere eller deaktivere alle hgrbare fysiologiske alarmer for alle parametere, veksler du mellom
knappen Demp alle lydalarmer i boksen Lydalarm.

Hvis du vil aktivere eller deaktivere alle malene for alle parametere, veksler du mellom knappen Alle mal i
boksen Lydalarm.

Hvis du vil gjenopprette alle innstillinger til de egendefinerte standardinnstillingene (konfigurert pa
skjermbildet Egendefinerte alarm-/malinnstillinger), velger du alternativknappen Egendefinert standard
og trykker pa Gjenopprett-knappen. Meldingen «Trykk pa «Konfigurer alle» for a tilbakestille alle
innstillingsverdiene for malparameter for pasienten til egendefinert standard» vises i et popup-vindu
for bekreftelse. Trykk pa Konfigurer alle for a bekrefte gjenopprettingen.

Hvis du vil gjenopprette alle innstillinger tilstandardinnstillingene for Edwards, velger du
alternativknappen Edwards Standard og trykker pa Gjenopprett-knappen. Meldingen «Trykk pa
«Konfigurer alle» for a tilbakestille alle innstillingsverdiene for malparameter for pasienten til
Edwards standard» vises i et popup-vindu for bekreftelse. Trykk pa Konfigurer alle for a bekrefte
gjenopprettingen.

6.1.6 Konfigurer mal og alarmer for én parameter

Med skjermbildet Sett mal kan brukeren konfigurere alarm- og malverdier for den valgte parameteren.
Brukeren kan ogsa aktivere eller deaktivere lydalarmen eller malomradene for parametrene. Juster
malinnstillingene ved bruk av talltastaturet eller ved bruk av rulleknappene nar en liten justering er ngdvendig.

Trykk inne i en flis for 8 pne menyen for parameterkonfigurasjon.
Trykk pa fanen Sett mal.
Hvis du vil deaktivere lydalarmen for parameteren, trykker du pa vippebryteren Demp lydalarm.

Merk

Alarmgrensene for Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, eller Global Hypoperfusion Index, GHI, kan
ikke justeres. Maladferd og omrdde av HPI er beskrevet i HPl alarm pa side 241. Maladferd og omrade av
GHl er beskrevet i GHI-alarm pa side 280.

Hvis du vil deaktivere visuelle mal for parameteren, trykker du pa Mal-vekslebryteren. Malindikatoren for
denne parameteren vises i gratt.

Bruk pilene for a justere soneinnstillingene, eller trykk pa verdiknappen for a apne et talltastatur.
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" Parameterinnstillinger

Velg parameter Sett mal -skala Delta-intervaller
Lydalarm: PA 0.0-12.0 A

X e 3.9
X + SvO2 74 Demplydal::l ..
X +sw 7

X + Eadyn 1 4

: HPI 15

Tilbakestill til standard

Figur 6-2: Stille inn individuelle parameteralarmer og -mal

6. For a gjenopprette alarm-/malverdiene tilbake til Edwards standard, trykk pa Tilbakestill til standard-

knappen.
7. Trykk pa avslutt-ikonet for a avbryte .
ADVARSEL

Visuelle alarmer og lydalarmer aktiveres kun hvis parameteren er konfigurert pa skjermbildene som en
hovedparameter (1-8 parametere vist som parameterfelt). Hvis en parameter ikke er valgt og vist som en
hovedparameter, utlgses ikke den visuelle fysiologiske alarmen og lydalarmen for denne parameteren.

6.2 CVP-innstillinger

CVP-verdiene kan innhentes pa falgende mater:

«  Overvaket direkte med en TruWave -trykktransduser og HemoSphere -trykkabel (se Trykkabelovervaking
med en TruWave -trykktransduser (DPT) pa side 168)

Som statisk verdi som legges inn manuelt av brukeren (se CVP-inngang (bare SVR/SVRI) pa side 93).

Hvis ingen av disse kildene pavises eller legges inn, vil monitoren tildele en standardverdi for CVP. Monitorens
konfigurerte standardverdi brukes til alle pasientovervakingsekter. For & endre denne standard CVP-verdien:

1. Trykk pa innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger-knappen og legg inn det pakrevde passordet.
2. Trykk pd CVP-knappen.
3. Trykk pa verdiknappen for standard CVP-verdi for & angi en CVP-verdi (mmHg).

6.3 Parameterkildeinnstillinger
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6.3.1 20-sekunders stremningsparameterinnstillinger

Denne parameterinnstillingen bytter automatisk visningen av 20-sekunders streamningsparametereCO,s, Clygs,
SV50s SVl til standard gjennomsnittlig tilsvarende (CO, Cl, SV og SVI) nar PA-trykksignalet er darlig. For mer
informasjon om de 20-sekunders stremningsparameterne, se 20-sekunders stremningsparametere pa side 150.

1. Trykk pa innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger-knappen og legg inn det pakrevde passordet.
Trykk pa Parameterkildeinnstillinger-knappen.

Under «20-sekunders stramningsparametere»trykk pa vippebryteren for & endre innstillingen til P4 eller
Av.

Merk

De 20-sekunders stremningsparameterne er tilgjengelige ved overvaking med HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabelen nar et PA-trykksignal (pulmonalarterie) ogsa overvakes gjennom en tilkoblet HemoSphere
-trykkabel, TruWave DPT og et CCOmbo V -kateter (modell 777F8 og 774F75). 1 tillegg ma den 20-sekunders
stremningsparameterfunksjonen vaere aktivert. Ta kontakt med den lokale representanten for Edwards for a fa
mer informasjon om aktivering av denne avanserte funksjonen.

6.3.2 Modus for avansert overvaking med flere sensorer

Hvis du aktiverer avansert overvakingsmodus for flere sensorer kan brukeren angi parametere av samme type
for alle tilkoblede sensorkilder. For eksempel vil alternativene for hjertets minuttvolum (CO) ha en sekundaer
valgfane som viser de tilgjengelige kildene for CO (A-linje [Acumen IQ - eller FloTrac sensor], Swan-Ganz -kateter
eller mansjett [ClearSight eller Acumen 1Q]). Se Figur 4-5 pa side 91. Aktiver eller deaktiver denne modusen:

1. Trykk pa innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger-knappen og legg inn det pakrevde passordet.
2. Trykk pa Parameterkildeinnstillinger-knappen.
3. Sla bryteren av/pa for multisensor/Modus for avansert overvaking med flere teknologier.
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7.1 Eksportere data

Skjermen Eksportdata lister opp en rekke dataeksportfunksjoner for HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform. Dette skjermbildet er passordbeskyttet. P4 dette skjermbildet kan leger eksportere
diagnostikkrapporter eller eksportere overvdkningsdatarapporter. Med Eksportdata-skjermbildet kan brukeren
eksportere overvakede pasientdata til en USB-enhet i Windows Excel XML 2007-format.

Merk

Skjermbildet returnerer til overvakningsvisningen etter to minutters inaktivitet.

1. Trykk pa innstillingsikonet E — Eksportdata-knappen.

2. Skriv inn passordet ndr du blir bedt om det. Alle passord stilles inn under oppsett av systemet. Kontakt
sykehusets administrator eller IT-avdelingen for passord.

3. Pase at en USB-enhet har blitt satt inn.
Bruk avmerkingsboksene til & velge hvilken type data som skal lastes ned, blant de tilgjengelige

alternativene . Alternativene kan omfatte Kasusrapport, GDT-rapport, Overvakingsdata eller
Diagnostiske logger. Se nedenfor for mer informasjon om disse alternativene.

5. Brukrullegardinmenyen ved siden av «Velg gkten som skal lastes ned» for  velge Direktegkt (gjeldende
okt) eller en overvakingsgkt fra de siste 72 timene.

6. Bruk vippeknappen Skjul pasientidentitet for a avidentifisere og ekskludere demografiske pasientdata fra
dataeksport.

Merk

Nar USB-lagringsenheten overskrider 4 GB med data, skal enheten ikke bruke FAT32-formatering.

FORSIKTIG

Alle USB-enheter ma virusskannes for innsetting for & forhindre infeksjon fra virus eller skadeprogram.
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7. Trykk pa Last ned-knappen. Et popupvindu viser nedlastingsfremdriften for hvert element som er valgt for
dataeksporten.

7.1.1 Overvakningsdata

For a opprette et regneark med data om overvaket pasient:

Merk av i boksen ved siden av Overvakingsdata .

2. Under overskriften Intervall velger du alternativknappen ved siden av gnsket frekvens for dataene som
skal lastes ned. Jo kortere frekvens, desto sterre datamengde. Alternativene er:

. 20 sekunder (standard)
. 1 minutt
. 5 minutter

3. Brukvippeknappen Skjul pasientidentitet for 3 avidentifisere og ekskludere demografiske pasientdata fra
dataeksport.

4., Trykk pa knappen Last ned for a eksportere.

Merk

Alle alarmer logges og lagres for den gitte pasienten og kan dpnes via Overvakingsdata-nedlastingen.
Alarmdatalogging forkaster eldre data nar loggen blir full. Overvakingsdata-loggen slettes ved start av en ny
pasient. Det er mulig a fa tilgang til den ndvaerende pasienten i opptil 12 timer etter at systemet er slatt av.
Denne loggen inneholder ogsa tidsstemplede alarmtilstander og systemets utkoblingstider.

7.1.2 Kasusrapport

For a opprette en PDF-rapport over hovedparametere:

1.  Merkaviboksen ved siden av Kasusrapport .

Bruk redigeringsikonet . for a vise menyen for valg av kasusrapportparametere.
Velg gnskede parametere fra listen. Maksimalt ti parametere kan velges.

Bruk vippeknappen Skjul pasientidentitet for a avidentifisere og ekskludere demografiske pasientdata fra
dataeksport.

5. Trykk pa Last ned-knappen for & eksportere en PDF-fil.

7.1.3 GDT-rapport
For a opprette en PDF-rapport for GDT-sporingsakter:

1. Merkaviboksen ved siden av GDT-rapport .

2. Brukredigeringsikonet . for a vise listen over GDT-sporingsekter.
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3. Velg gnsket GDT-sporingsakt(er) fra popup-menyen fra listen. Bla gjennom listen for & velge eldre
sporingsekter.

4, Bruk vippeknappen Skjul pasientidentitet for a avidentifisere og ekskludere demografiske pasientdata fra
dataeksport.

5. Trykk pa Last ned-knappen for & eksportere en PDF-fil.

Merk

USB-enheten ma ikke kobles fra for «Nedlasting fullfert»-meldingen vises.

Hvis en melding angir at USB-enheten er full, ma du sette inn en annen USB-enhet og starte nedlastingen pa
nytt.

7.1.4 Diagnostikkeksport

Opptak av alle hendelser, varsler, alarmer og all overvakningsaktivitet logges hvis det er behov

for undersokelser eller detaljert feilsgking. Det finnes et eksportalternativ for Diagnostikklogger i
innstillingsmenyen for Eksportdata og denne informasjonen kan lastes ned for diagnostiske formal.
Servicepersonale fra Edwards kan be om denne informasjonen for 3 hjelpe til med feilsgking av

problemer. Denne tekniske delen gir i tillegg detaljert informasjon om programvarerevisjoner for tilkoblede
plattformkomponenter.

Trykk pa innstillingsikonet E — Eksportdata-knappen.

2. Angi passordet for Superbruker. Alle passord stilles inn under oppsett av systemet. Kontakt sykehusets
administrator eller IT-avdelingen for passord.

3. Merkaviboksen ved siden av Diagnostikklogger .
Sett inn en USB-enhet godkjent av Edwards i én av de tilgjengelige USB-portene pa monitoren.
5. Trykk pa Last ned og la diagnostikkeksporten fullfares som angitt pa skjermen.

Diagnostikkdataene finnes pa USB-enheten i en mappe merket med monitorens serienummer.

7.2 Tradlgs-innstillinger

HemoSphere Alta monitor kan kobles til tilgjengelige trddlase nettverk. Kontakt den lokale representanten for
Edwards for informasjon om tilkobling til et tradlgst nettverk.

Wi-Fi-tilkoblingsstatusen er angitt pa informasjonslinjen med symbolene vist i Tabell 7-1 pa side 140.

Tabell 7-1: Wi-Fi-tilkoblingsstatus

Wi-Fi-symbol Indikasjon

svaert hgy signalstyrke
L)
[ )

middels signalstyrke

lav signalstyrke
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Wi-Fi-symbol Indikasjon

- sveert lav signalstyrke

. ingen signalstyrke

ingen tilkobling

7.3 HemoSphere Remote -tilkobling

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform kan kobles til HemoSphere Remote -nettapplikasjonen for
a vise en direktestrem fra en hvilken som helst tilkoblet monitor pa et aktivert sted. HemoSphere Remote
Proxy -serveren ma vaere riktig installert og forsynt fgr den kan pares med HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform. For sp@rsmal om installasjon av HemoSphere Remote -serveren, kontakt din Edwards
-representant. Kontakt din lokale Edwards -representant for mer informasjon.

7.3.1 HemoSphere Remote -nettapplikasjon

HemoSphere Remote -nettapplikasjonen er beregnet pa a vise data fra tilkoblede HemoSphere Alta

avansert monitor i en kompatibel nettleser. Den muliggjer ekstern visning av informasjon fra tilkoblede
HemoSphere Alta -monitorer innenfor et spesifisert fysisk omrade (f.eks. innenfor sykehusnettverket), der
brukeren kan fa tilgang til live-visningen av den tilkoblede monitoren for uavhengig gjennomgang.
Direktestreammen av pasientovervakingsekter viser ngyaktig hva som for gyeblikket vises pa monitoren,
inkludert hemodynamiske parametere og tilhgrende data som alarmvarsler og parameterkurvedata.
HemoSphere Remote -nettapplikasjonen er utformet for 8 gjore det enklere for brukeren, og den kontrollerer
ikke den tilkoblede HemoSphere Alta -monitoren eller endrer dataene som monitoren leverer.

Hvis beskyttet helseinformasjon eller demografisk informasjon om pasienten vises pa monitoren nar som helst,
overferes ikke denne informasjonen til HemoSphere Remote -applikasjonen. Hvis du vil ha mer informasjon om
HemoSphere Remote -nettapplikasjonen, kan du kontakte Edwards -representanten din.
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7.3.2 HemoSphere Remote -sammenkobling

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform ma kobles sammen med HemoSphere Remote-serveren for a
aktivere HemoSphere Remote-tilkobling.

1. Trykk pa innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger -knappen og legg inn det Sikker bruker
-passordet. Alle passord stilles inn under oppsett av systemet. Kontakt sykehusets administrator eller
IT-avdelingen for passord.

2. Trykk pa Tilkobling-knappen -~ HemoSphere Remote -knappen. Fanen Paring viser den gjeldende
tilkoblingsstatusen.

3. Importer server- og klientsertifikater ved hjelp av fanene Serversertifikater og Klientsertifikater.
Angi Vertsnavn og Port for HemoSphere Remote -applikasjonen. Trykk pa Koble til-knappen.
5.  Etter vellykket sammenkobling, vil en grenn pil og et monitorsymbol vises pa HemoSphere Remote

-tilkoblingsskjerm og pa informasjonslinjen E For feilsask om mulige sammenkoblingsproblemer, se
Feil ved tilkobling av HemoSphere Remote -applikasjonen pa side 341.

HemoSphere Remote -applikasjonen er indikert pa informasjonslinjen ved bruk av symbolene vist i Tabell 7-2
pa side 143.

Ta kontakt med Edwards -representanten din for & fa hjelp med denne prosessen.
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Tabell 7-2: Status for tilkobling av HemoSphere Remote -applikasjonen

Informasjonslinjesym- Tilkoblingsstatus Indikasjon
bol
intet symbol Ikke sammenkoblet HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er ikke sammen-

koblet med HemoSphere Remote -applikasjonsserver

Tilkoblet HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er koblet til
HemoSphere Remote -applikasjonsserver
Feil Det oppsto en tilkoblingsfeil etter forsgk pa 8 sammen-
Lj koble HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform med

HemoSphere Remote -applikasjonsserver

blitt frakoblet

ﬂ Ikke tilkoblet En tidligere tilkoblet HemoSphere Remote -applikasjonsserver har

7.3.3 Fysiologiske alarmer og enhetsfeil

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform sender aktuelle fysiologiske alarmer og enhetsfeil til en
tilkoblet HemoSphere Remote-applikasjon. Alle alarmer og malinnstillinger konfigureres pa HemoSphere Alta
avansert overvakningsplattform.

ADVARSEL

Ikke bruk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform som en del av et distribuert alarmsystem.
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform stotter ikke systemer til ekstern alarmovervakning/-styring.
Data loggfares og overfares kun til kartleggingsformal.

7.4 Cybersikkerhet

Dette kapittelet beskriver hvordan pasientdata kan overfgres til og fra HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform. Det er viktig a vaere klar over at institusjoner som bruker HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform, ma ta forholdsregler for & beskytte personvernet av en pasients personopplysninger

i samsvar med nasjonale forskrifter og institusjonens bestemmelser for handtering av denne informasjonen.
Prosedyrer som kan utferes for 8 beskytte denne informasjonen og den generelle sikkerheten til HemoSphere
Alta avansert overvakningsplattform, inkluderer:

«  Fysisk tilgang: Bruken av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform begrenses til
autoriserte brukere. HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform har passordbeskyttelse for
enkelte konfigurasjonsskjermbilder. Passord ma beskyttes. Se Navigering i innstillingsmenyen og
passordbeskyttelse pa side 121 for mer informasjon.

«  Aktiv bruk: Brukere av monitoren skal ta forholdsregler for & begrense lagring av pasientdata. Pasientdata
skal fjernes fra monitoren ndr en pasient utskrives og pasientovervakningen avsluttes.

«  Nettverkssikkerhet: Institusjonen ma ta forholdsregler for a garantere sikkerheten til eventuelle delte
nettverk som monitoren kan kobles til.

«  Utstyrssikkerhet: Brukere skal kun bruke tilbehgr som er godkjent av Edwards. | tillegg ma man pase at
tilkoblede enheter er fri for skadevare.

Bruken av ethvert grensesnitt med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform utenfor det tilsiktede
bruksomradet kan medfare risikoer forbundet med cybersikkerhet. Ingen tilkoblinger til HemoSphere Alta
avansert overvakningsplattform er beregnet pa & kontrollere operasjonene til en annen enhet. Alle tilgjengelige
grensesnitt er vist i Tilkoblingsporter pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform pa side 73, og
spesifikasjoner for disse grensesnittene er oppfert i Tabell A-5 pa side 376.
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7.4.1 Cybersikkerhetsoppdateringer

Nar en cybersikkerhetsoppdatering av HemoSphere Alta -monitoren er nadvendig, vil Edwards utstede og
levere nedoppdateringer til kundene innen 60 dager etter at en cybersikkerhetshendelse er identifisert, og
cybersikkerhetsoppdateringer innen 120 dager etter at en cybersikkerhetshendelse er identifisert. Alle andre
sarbarheter vil bli lgst med rutinemessige oppdateringer og kommunisert til kunder pa forespeorsel. For a
opprettholde enhetens sikkerhet anbefales det at det implementeres cybersikkerhetskontroller som blant annet
interne herdingsmetoder, rollebasert tilgangskontroll (RBAC) og at HemoSphere Alta -monitoren legges til i

et undernett som er dedikert til medisinsk utstyr. Ta kontakt med din lokale representant for Edwards eller
Edwards teknisk support for ytterligere anbefalinger om hvordan du opprettholder enhetens sikkerhet.

7.4.2 Sarbarhetshandtering

Edwards utfarer rutinemessige sarbarhetsskanninger av monitoren for a sikre at HemoSphere Alta monitor
-programvaren forblir sikker. Hvis det oppdages en kritisk sarbarhet og/eller en sarbarhet som kan utnyttes

i stor grad, vil kundene bli varslet direkte av Edwards via e-post innen 30 dager, og en oppdatering vil bli

levert hvis det er aktuelt. | tillegg kan kundene ga inn pa nettstedet for produktsikkerhet til Edwards pa https://
www.edwards.com/healthcare-professionals/products-services/support/product-security for & lese bulletiner
om cybersikkerhet. Ta kontakt med din lokale representant for Edwards eller Edwards teknisk support hvis

du har flere spgrsmal.

7.4.3 Respons pa cybersikkerhetshendelser

Hvis det er eller har veert mistanke om én eller flere cybersikkerhetshendelser som har pdvirket HemoSphere
Alta -monitoren, ma du kontakte din lokale representant for Edwards eller Edwards teknisk support. Det
anbefales at det finnes en intern plan for respons pa cybersikkerhetshendelser som omfatter, men ikke er
begrenset til retningslinjer for hendelsesrespons, prosedyrer for hendelsesrespons, kortsiktige og langsiktige
mal for organisasjonen og maleparametere for 4 male planens suksess. Sammen med de anbefalte tiltakene fra
Edwards skal disse tiltakene bidra til at produktet igjen kan brukes pa en sikker mate.

7.4.4 HIPAA

The Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA), introdusert av U.S. Department
of Health and Human Services, beskriver viktige standarder for d beskytte individuelt identifiserbar
helseinformasjon. Hvis det er relevant, skal disse standardene fglges under bruk av monitoren.
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8.1 Tilkobling av HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel er kompatibel med alle godkjente Edwards Swan-Ganz
-pulmonalarteriekateter. HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel henter inn signaler til og fra et kompatibelt
Edwards Swan-Ganz -kateter for CO, iCO og EDV/RVEF -overvakning. Dette avsnittet gir en oversikt over
tilkoblinger pa HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel. Se Figur 8-1 pa side 146.

ADVARSEL

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel (tilkobling pasientnaer del, defibrillatorsikker) er kun i samsvar med
IEC 60601-1 ndr den er tilkoblet til en kompatibel overvakningsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr
eller konfigurerer systemet pd en annen mate enn beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende at den ikke
oppfyller denne standarden. Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fare til gkt risiko for elektrisk stot

for pasient/operater.

Ikke modifiser, utfer service pa eller endre produktet pa noen mate. Utfaring av service pa, eller endring eller
modifisering av produktet kan ha innvirkning pa sikkerheten for pasient/operater og/eller produktets ytelse.
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1. kompatibelt Swan-Ganz -/Swan-Ganz Jr -kateter . tilkobling av injektattemperaturprobe
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2, termofilamenttilkobling . HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

o

3. termistortilkobling HemoSphere Alta avansert monitor

Figur 8-1: Oversikt over tilkobling av HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

Merk

Utseendet til katetre og injektatsystemer som vises i dette kapitlet, er kun ment som eksempler. Det faktiske
utseendet kan variere avhengig av kateter- og injektatsystemmodellene.

Pulmonalarteriekatetre er defibrilleringssikre PASIENTNARE DELER av TYPE CF. Pasientkabler som kobles til
kateteret, som pasient-CCO-kabelen, er ikke ment a vaere pasientnaere deler, men kan komme i kontakt med
pasienten og oppfyller relevante krav til pasientnaere deler per IEC 60601-1.

Koble HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel inn i HemoSphere Alta avansert monitor.

2. Trykk pa strembryteren for d sld pd HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform og felg trinnene for &
legge inn pasientdata. Se Pasientdata pa side 124.

3. Koble det kompatible Swan-Ganz -kateteret til HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel. Se Tabell 8-1
pa side 146 for tilgjengelige parametere og nedvendige tilkoblinger.

Tabell 8-1: Tilgjengelige parametere og nadvendige tilkoblinger for HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabel

Parameter Neadvendig tilkobling Se

co tilkobling av termistor og termisk filament Kontinuerlig minuttvolum pa side 147
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SV20s SVl

*PAP-signal fra trykkabel

Parameter Nedvendig tilkobling Se

CO, Cl, SV, svi termistor og injektatprobe (in-line) Algoritme for transpulmonal termodi-
*CVP-signal fra trykkabel lusjon pa side 317
lararterietrykksignal fra trykkabel

CO40s, Claygs, tilkobling av termistor og termisk filament 20-sekunders stremningsparametere

pa side 150

iCO

termistor og injektatprobe (bad eller slange)

intermitterende minuttvolum
paside 151

EDV/RVEF (SV)

tilkobling av termistor og termisk filament

*HR analog inngang til HemoSphere Alta avansert overva-
kningsplattform eller PR fra ART-kurveform (trykkabel eller
ClearSight -mansjett)

EDV-/RVEF-overvakning pa side 157

SVR tilkobling av termistor og termisk filament SVR pa side 161
*MAP og CVP-inndata til HemoSphere Alta avansert overva-
kningsplattform

CFl,iCO, iCl, termistor og injektatprobe (in-line) Algoritme for transpulmonal termodi-

EVLW, ELWI, . . lusjon pé side 317

V/P- I f kkabel

GEF, GEDV, GE- CVP-signal fra trykkabe

DI, ITBV, ITBI, lararterietrykksignal fra trykkabel

PVPI,iSV, iSVI,

iSVR, iSVRI

Merk

Data om pulmonalarterietrykk er tilgjengelig med en HemoSphere -trykkabeltilkobling. Se Overvadking av
trykkabel med en Alta Swan-Ganz -pasientkabel pa side 170 for mer informasjon.

4. Folg de nedvendige anvisningene for overvaking. Se Kontinuerlig minuttvolum pa side 147,
intermitterende minuttvolum pa side 151 eller EDV-/RVEF-overvakning pa side 157.

Merk

Tidligere kompatible overvakingsplattformer krevde en pasient-CCO-kabeltest far overvaking. Dette trinnet
er ikke nedvendig med HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel.

8.2 Kontinuerlig minuttvolum

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform maler minuttvolum kontinuerlig ved a tilfere sma
energipulser i blodstreammen og maler blodtemperaturen via et pulmonalarteriekateter. Den maksimale
overflatetemperaturen til det termiske filamentet som brukes for a frigjare disse energipulsene i blodet,

er 48 °C. Minuttvolumet utregnes ved bruk av oppdaget algoritmer utledet fra prinsipper for bevaring

av varme, og indikatorfortynningskurver som oppnas ved bruk av krysskorrelasjon av energiinngang og
blodtemperaturkurver. Etter initialisering maler og viser HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform
kontinuerlig minuttvolumet i liter pr. minutt uten kalibrering eller inngrep fra operateren.

8.2.1 Tilkobling av pasientkabler

1. Koble HemoSphere Alta Swan-Ganz pasient-kabelen til monitoren, som tidligere beskrevet i Tilkobling av
HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel pa side 145.
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2. Koble kateterenden av pasientkabelen til termistor- og termisk filamentkontakt pa Swan-Ganz -kateteret.

Disse tilkoblingene er vist som nummer (2) og (3) i Figur 8-2 pa side 148.
3. Bekreft at CCO-kateteret er riktig innsatt i pasienten.
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1. Swan-Ganz CCO-kateter 4. HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

2. termofilamenttilkobling 5. HemoSphere Alta avansert monitor

3. termistortilkobling

Figur 8-2: Oversikt over CO-tilkoblinger

8.2.2 Starte overvakning

ADVARSEL

CO-overvakning skal alltid avsluttes ndr blodstrammen rundt termofilamentet stanses. Kliniske situasjoner hvor
CO-overvakning skal avsluttes inkluderer, men er ikke begrenset til:

«  Tidsperioder hvor en pasient er pa kardiopulmonal bypass

«  Delvis tilbaketrekking av kateteret slik at termistoren ikke er i pulmonalarterien

. Fjerning av kateteret fra pasienten.
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Nar systemet er riktig tilkoblet, trykk pa start overvakning-ikonet pa navigasjonslinjen for a starte
CO-overvakningen. CO-nedtellingsuret er plassert pa stopp overvakning-ikonet. Etter ca. 5 til 12 minutter,
nar tilstrekkelig data er oppnadd, vises en CO-verdi i parameterfeltet. CO -verdien som vises pa skjermbildet,
oppdateres ca. hvert 60. sekunder.

Merk

Ingen CO-verdi vises for tilstrekkelige tidsgjennomsnittsberegnede data er tilgjengelige.

8.2.3 Termosignaltilstander

| enkelte situasjoner, nar pasientens tilstand forer til store endringer av pulmonalarterieblodtemperatur i lopet
av flere minutter, kan det ta mer enn 6 minutter far monitoren oppnar en innledende CO-maling. Nar CO-
overvakning pagar, kan oppdatering av CO-maling ogsa forsinkes av ustabil pulmonalarterieblodtemperatur.
Den siste CO-verdien og maletiden vises i stedet for en oppdatert CO-verdi. Tabell 8-2 pa side 149 viser
varsel-/ feilmeldingene som vises pa skjermbildet pa ulike tidspunkt mens signalet stabiliseres. Se Tabell 14-9
pa side 342 for mer informasjon om CO-feil og -varsler.

Tabell 8-2: Ustabilt termosignaltidsforlop for CO-varsler og feilmeldinger

Tilstand Varsling Varsel Feil
Swan-Ganz system - CO- Swan-Ganz system - Hen- | Swan-Ganz -systemet - CO -
beregning pagar ter maling Termosignal tapt*

Overvakning starter: tid fra | 3%2 minutt 6-15 minutter 30 minutter

oppstart uten CO-maling

Overvakning pagar: tid fra | 5 sekunder fra utlgp av CO 6 minutter 20 minutter

siste CO-oppdatering -nedtellingsur

*Lasefeil

En feiltilstand avslutter overvakningen. En feiltilstand kan oppsta hvis kateterspissen flyttes til et lite blodkar og
hindrer termistoren i a registrere termosignalet ngyaktig. Kontroller kateterets posisjon og reposisjoner det ved
behov. Nar pasientens status og kateterposisjon er bekreftet, kan CO-overvakningen gjenopptas ved a trykke pa

Start
start overvakning-ikonet .
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FORSIKTIG

Ungyaktige mélinger av minuttvolum kan skyldes:

«  Feil plassering eller posisjonering av kateteret

Kraftige variasjoner i pulmonalarterieblodtemperatur. Eksempler pa arsaker til BT-variasjoner inkluderer
blant annet:

¥ status etter kardiopulmonal bypasskirurgi
* sentralt administrert nedkjglte eller oppvarmede blodproduktlgsninger
* bruk av sekvensielle kompresjonsenheter

«  Koageldannelse pa termistoren
Anatomiske abnormiteter (for eksempel kardiale shunter)

«  Kraftige pasientbevegelser

+ Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr
Raske endringer av minuttvolum

8.2.4 CO-nedtellingsur

CO-nedtellingsuret er plassert pa ikonet for stans av overvakning E Dette uret varsler brukeren om nar
neste CO-maling skal finne sted. Tiden til neste CO-maling varierer fra 60 sekunder til 3 minutter eller lenger. Et
hemodynamisk ustabilt termosignal kan forsinke CO-beregninger.

8.2.5STATCO

STAT CO er tilgjengelig for lengre tidsrom mellom CO-malingene. STAT CO (sCO) er en rask estimering av
CO-verdien og oppdateres hvert 60. sekund. Velg sCO som en hovedparameter for a vise STAT CO-verdier. Velg
CO og sCO som hovedparametere under visning av det delte skjermbildet for grafisk trend og tabelltrend, og
CO-overvakede data vises grafisk ved siden av tabellformede/numeriske data for STAT-verdier av sCO. Se Delt
skjermbilde pa side 93.

8.2.6 20-sekunders stramningsparametere

De 20-sekunders stremningsparameterne er tilgjengelige ved overvaking med HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabelen nar et PA-trykksignal (pulmonalarterie) ogsa overvakes gjennom en tilkoblet HemoSphere
-trykkabel, TruWave DPT og et CCOmbo V -kateter (modell 777F8 og 774F75). En pulskonturanalyse av
pulmonalarterietrykksignalet brukes sammen med CCO -termodilusjonsalgoritmen for 8 oppna en hurtigere
parameterberegning for CO, Cl, SV og SVI. 20-sekunders stremningsparametere er merket med «20s» (CO5qs,
Clygs, SVa0s, SVIogs). Disse parameterne er bare tilgjengelige hvis 20s streamningsparameterfunksjonen er aktivert.
Ta kontakt med den lokale representanten for Edwards for 8 fa mer informasjon om aktivering av denne
avanserte funksjonen. For mer informasjon om PA-overvakning, se Overvaking av trykkabel med en Alta
Swan-Ganz -pasientkabel pa side 170.

FORSIKTIG

Ungyaktige 20-sekunders stramningsparametermalinger kan forarsakes av:

«  Feil plassering eller posisjonering av kateteret
«  Feilaktig nullstilt og/eller nivajustert transduser
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«  Over- eller underdempet trykkslange
«  Justeringer av PAP-slangen utfgrt etter starten av overvakningen

8.2.6.1 Feilsgking av PAP-kurve

Beregningen av de 20-sekunders flowparameterne avhenger sterkt av en god pulmonalarterietrykkurveform.

'0‘ m
Bruk Nulistill —ikonet pa navigasjonen for a vise trykkurveskjermen. Trykk pa utvidelsesikonet

for & vise og evaluere PAP-kurven. Funksjonene i en god kurve inkluderer:

Dikrotisk trinn med minimal nedgang mellom systole og diastole

+  Rentsignal uten stoy- eller hgyfrekvensartefakter

«  Minimale «pisk»-artefakter forarsaket av kateterspissens bevegelse i hayre ventrikkel
Skarp kurvemorfologi og minimal overdemping grunnet bobler eller knekk i slangen

PAP-kurver som ikke viser de ovennenvte funksjonene, er ikke blitt validert. Disse kurvene kan fore til tap av
20-sekunders stramningsparameterberegning.

8.2.7 Algoritme for hgyre ventrikkels minuttvolum

Heyre ventrikkels minuttvolum (COgy) og slagvolum (SVgy) er tilgjengelig ved overvaking av hayre ventrikkels
trykk (RVP) med en trykkabel og Swan-Ganz IQ -kateter. RVCO-algoritmen kan bruke iCO-verdier fra et iCO-
termodilueringssett som en valgfri inndata for beregning av RVCO-parametere. Se intermitterende minuttvolum
pa side 151 for trinn. Etter at en iCO-maling er utfert og godkjent, vil RVCO-parametrene vise «CAL» pa
parameterfeltet for & indikere at de er kalibrert. For mer informasjon og klinisk validering av denne algoritmen,
se Algoritme for hgyre ventrikkels minuttvolum pa side 314.

8.3 intermitterende minuttvolum

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel maler minuttvolum intermitterende ved bruk av bolus-
termodilusjonteknikken. Med denne teknikken vil en liten mengde steril fysiologisk opplgsning (f.eks.
saltlesning eller dekstrose) med kjent volum og temperatur — kaldere enn blodtemperatur - injiseres

via kateterets injektatport, og den resulterende nedgangen i blodtemperaturen males av termistoren

i pulmonalarterien (PA). Opptil seks bolusinjeksjoner kan fullfares i én serie. Gjennomsnittsverdien av
injeksjonene i serien vises. Resultatene fra en serie kan gjennomgas, og brukeren kan fjerne individuelle iCO
(bolus-)malinger som kan vzere av redusert kvalitet (f.eks. pasientbevegelse, diatermi eller operatarfeil).

8.3.1 Tilkobling av pasientkabler

1. Koble HemoSphere Alta Swan-Ganz pasient-kabelen til monitoren, som tidligere beskrevet i Tilkobling av
HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel pa side 145.

2. Koble kateterenden av pasientkabelen til termistorkontakten pa Swan-Ganz, Swan-Ganz IQ eller Swan-
Ganz JriCO -kateteret som vist med (2) i Figur 8-3 pa side 152.

3. Bekreft at kateteret er riktig innsatt i pasienten.
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1. Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz IQ -kateter

»

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

2. termistortilkobling

wu

. HemoSphere Alta avansert monitor

3. tilkobling av injektattemperaturprobe

Figur 8-3: Oversikt over iCO-tilkoblinger

8.3.1.1 Valg av probe

En injektattemperaturprobe registrerer injektattemperatur. Den valgte proben er koblet til pasient-CCO-kabelen
(Figur 8-3 pa side 152). En av to prober kan brukes:

«  Eninnebygd slangeprobe er koblet til gjennomstremningsdelen pa CO-Set/CO-Set+
injektattilforselssystemet.

«  En badpronbe maler temperaturen til injektatlasningen. Badprober er utformet for a8 male temperaturen

til en prevelgsning som holdes ved samme temperatur som den sterile lasningen brukt som injektat ved
beregning av bolusminuttvolum.

Koble injektattemperaturproben (slange eller bad) til injektattemperatursondekontakten pa pasient-CCO-
kabelen illustrert av (3) i Figur 8-3 pa side 152.

8.3.2 Konfigurasjonsinnstillinger

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform gir brukeren et valg mellom & legge inn en spesifikk
beregningskonstant eller a konfigurere HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel, slik at den kan bestemme
beregningskonstanten automatisk ved a velge injektatvolum og kateterstarrelse. Operatgren kan ogsa velge
parametervisningstype og bolusmodus.
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Trykk pa Kliniske verktgy-ikonet - iCO termodilusjon-knappen. Hvis et annet klinisk verktgy er aktivt,

bruker du rullegardinmenyen til & velge iCO termodilusjon. Bruk pilene (, ) til 3 bla gjennom og

velge menyalternativer for iCO-termodilusjon.

@ iCO termodilusjon

Injektatvolum

(4

Kateterstorrelse

(4 55F

Automatisk komp. konstant

Modus for automatisk bolus

Start satt

Figur 8-4: iCO-sidepanel - Ny meny for innstillingskonfigurasjon

FORSIKTIG

Se vedlegg E for a sikre at beregningskonstanten er den samme som den angitt i pakningsvedlegget for
kateteret. Hvis beregningskonstanten er annerledes, ma du legge inn den gnskede beregningskonstanten
manuelt.

Merk

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel registrerer automatisk typen temperaturprobe som brukes (isbad
eller i slange). Modulen bruker denne informasjonen til a8 bestemme beregningskonstanten.

Hvis en injektattemperaturprobe (IT-probe) ikke detekteres av monitoren, vises meldingen «Feil: Swan-Ganz
system - feil ved tilkobling av injektatprobe»

8.3.2.1 Velg injektatvolum
Velg en verdi for Injektatvolum. De tilgjengelige valgene er:
. 10 ml

. 5ml
. 3 ml (kun badtemperaturprobe)
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Nar en verdi velges, stilles beregningskonstanten inn automatisk.

8.3.2.2 Velge kateterstarrelse

Velg en kateterstarrelse fra menyen Kateterstarrelse. De tilgjengelige valgene er:

. 55F
. 6F
. 7F
. 7,5F
. 8F

Nar en verdi velges, stilles beregningskonstanten inn automatisk.

8.3.2.3 Velge beregningskonstant

Hvis du vil angi en beregningskonstant manuelt, slar du Auto av for Comp Konstant. Trykk pa Comp Konstant-
verdiknappen og legge inn en verdi pa tastaturet. Hvis en beregningskonstant legges inn manuelt, stilles
injektatvolum og kateterstgrrelse inn automatisk, og verdioppferingen stilles til Auto.

8.3.2.4 Velg bolusmodus

Sla pa eller av Auto for Bolus-modus. Standardmodus er med Auto slatt pa. | Auto -modus uthever
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform automatisk en Injiser-melding nér en baselinjeverdi for
blodtemperatur oppnas. For @ ga inn i manuell modus slar du Auto av for Bolus-modus. Drift i manuell -modus
ligner pa Auto-modus, bortsett fra at brukeren ma trykke pa Injiser-knappen fgr hver injeksjon. Falgende
avsnitt gir instruksjoner for begge bolusmodi.

8.3.3 Instruksjoner for bolusmalingsmoduser

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen fabrikkinnstilte standard for bolusmaling er Auto-modus. | denne
modus uthever HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform automatisk en Injiser -melding nar en
baselinjeverdi for blodtemperatur oppnas. | manuell-modus vil operatgren innlede injeksjonen ved a trykke

pa Injiser-knappen. Nar en injeksjon er fullfgrt, beregner modulen en verdi og er klar til 8 behandle en annen
bolusinjeksjon. Opptil seks bolusinjeksjoner kan fullfgres i én serie.

Falgende gir trinnvise instruksjoner for & utfgre bolushjertemalinger fra sidepanelet for nytt iCO-sett.

1. Trykk pd Start satt-knappen nederst pa konfigurasjonssidepanelet for nytt iCO-sett nar du har valgt
konfigurasjonsinnstillinger for termodilusjon.

Knappen deaktiveres hvis:

« injektatvolumet er ugyldig eller ikke valgt
. injektattemperaturen (Ti) ikke er tilkoblet
. blodtemperaturen (Tb) ikke er tilkoblet

. Det er en aktiv iCO-feil

Hvis kontinuerlige CO-malinger er aktivert, vises et popup-vindu for a bekrefte oppher av CO-overvakning.
Trykk pa Ja-knappen for a fortsette til iCO-malingene.

Merk

Under bolus CO -malinger er alle parametere som er beregnet ved bruk av et EKG-inngangssignal (HRgj.sn.)
utilgjengelig.

2. Etnytt skjermbilde med sett iCO vises med Ventetid over en statuslinje gverst pa sidepanelet.
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Ventetid
—

Merk

| automatisk bolusmodus er sidepanelet last til settet er fullfgrt eller avbrutt. | manuell modus er
sidepanelet last under bolustilfersel og termodilusjonsmaling.

3. Nariautomodus og den termiske baselinjen er fastslatt, vises Injiser gverst pa statuslinjen pa sidepanelet,
hvilket angir at bolusinjeksjonsserien skal startes.

ELLER

Hvis du er i manuell modus, vises Klar gverst pa statuslinjen pa sidepanelet nar den termiske baselinjen er
oppnadd. Trykk pa Injiser-knappen nar du er klar til a injisere, slik at Injiser vises pa skjermbildet.

4. Injiser bolusen med volumet valgt tidligere ved bruk av en rask, jevn og kontinuerlig metode.

FORSIKTIG

Plutselige endringer av PA-blodtemperatur, for eksempel slike som er forarsaket av pasientbevegelse eller
administrasjon av boluslegemiddel, kan fordrsake beregning av en iCO eller iCl-verdi. For 8 unnga falskt
utlgste kurver skal du injisere sa snart som mulig etter at Injiser-meldingen vises.

Nar en bolus injiseres, vises termodilusjon-utvaskingskurven pa skjermbildet, Beregner vises over
statuslinjen og den resulterende iCO-malingen vises.

5. Nar termoutvaskingskurven er fullfgrt, uthever HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Ventetid
og deretter Injiser - eller Klar under manuell modus - ndr en stabil termisk baselinje oppnas igjen. Gjenta
trinn 2 til og med 4 opptil seks ganger ved behov. De uthevede meldingene gjentas som felger:

Auto: Ventetid — Injiser -~ Beregner

Manuell: Klar - Injiser -~ Beregner

Merk

Nar bolusmodusen er stilt til Auto, kan det ta maksimalt fire minutter mellom forekomsten av Injiser-
meldingen og injeksjonen av bolusen. Hvis ingen injeksjon detekteres i dette tidsrommet, forsvinner
Injiser-meldingen og Ventetid-meldingen vises pa nytt.

Nar Auto-bryteren for bolusmodus er slatt av (manuell modus), ma operatgren utfgre en bolusinjeksjon
innen 30 sekunder etter a ha trykket pa Injiser-knappen. Hvis ingen injeksjon detekteres innen denne
perioden, aktiveres Injiser-knappen pa nytt og Injiser-meldingen forsvinner.

Hvis en bolusmaling er kompromittert, som indikert av en varselmelding, vil en vises i stedet for
CO/Cl-verdien pa skjermbildet.

Trykk pa avbryt-ikonet . for a stanse iCO (bolus)-malingene.

6. Nar gnsket antall bolusinjeksjoner er utfert, ma du evaluere settet med utvaskingskurver ved a trykke pa
Gjennomga sett -knappen.

155



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform HemoSphere Alta Swan-Ganz -overvakning

7. Fjern enhver av de seks injeksjonene i settet ved a velge den i listen pa gjennomgangsskjermen og trykke

pa seppelbatteikonet. .

En rad «X» vises over kurven og fjerner den fra den gjennomsnittsberegnede CO/Cl-verdien.
Kurver som er uregelmessige eller tvilsomme, har en n ved siden av kurvedatasettet.

Ved behov trykk pa Avbryt-ikonet . nederst pa sidepanelet for a slette hele bolussettet.
Trykk pa Ja-knappen for a bekrefte.

8. Trykk pa Aksepter-knappen etter fullfart evaluering av bolusinjeksjoner for a bruke den

gjennomsnittsberegnede CO/Cl-verdier, eller trykk pa legg til-knappen fora
gjenoppta serien og legge til flere bolusinjeksjoner (opptil seks) for giennomsnittsberegning.

Start
CO-overvakning. Hvis systemet er riktig tilkoblet for kontinuerlig CO-overvaking, trykk pa ikonet fora
starte CO-overvakningen nar som helst.

8.3.4 Termodilusjonssammendrag-skjermbilde

Nar settet er fullfart, vises settoppsummeringen som en tidsstemplet hendelse pa sidepanelet Hendelser og
inngrep. Du kan nar som helst fa tilgang til dette oppsummeringsskjermbildet ved a trykke pa Kliniske verktgy-

ikonet — Hendelser og Intervensjon. Bla gjennom hendelseslisten, og velg gnsket termodilusjonssett
for a vise oppsummeringen.
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@ iCO termodilusjon

Swan-Ganz system iCO — Auto
06.02.2025 | 20:45:53

0% 0%
10.5 5.2

iCO L/min iCI L/min/m?

18% p
646 1291
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#-bolus iCO iCI

1 80 40
9.0 45
10.0 5.0
11.0 5.5
120 6.0
13.0 6.5

Tilbake til hovedmeny

Figur 8-5: Termodilusjonssammendrag-skjermbilde

8.4 EDV-/RVEF-overvakning

Overvakning av endediastolisk volum (EDV) i hgyre ventrikkel er tilgjengelig i forbindelse med CO-
overvakningsmodus ved bruk av et Swan-Ganz CCOmbo V -kateter og EKG-signalinngang. Pulsfrekvens

(PR) fra en trykkabel eller ClearSight -mansjettovervaket arteriell kurveform kan brukes i stedet for et EKG-
hjertefrekvenssignal (HR) hvis det er tilgjengelig. Under EDV-overvakning viser HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform kontinuerlig malinger av EDV og heyre ventrikkels ejeksjonsfraksjon (RVEF). EDV og RVEF
er tidsgjennomsnittsberegnede verdier som kan vises numerisk i parameterfelt og trendes grafisk over tid i den
grafiske trendvisningen.

| tillegg kan man beregne og vise EDV og RVEF-verdier ved ca. 60 sekunders mellomrom ved & velge sEDV og
SRVEF som hovedparametere.

8.4.1 Tilkobling av pasientkabler

1. Koble til HemoSphere Alta Swan-Ganz pasient-kabelen, som tidligere beskrevet i Tilkobling av
HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel pa side 145.

2. Koble kateterenden av pasientkabelen til termistor- og de termiske filamentkontaktene pa Swan-Ganz
CCOmbo V -kateteret. Disse tilkoblingene er vist med (2) og (3) i Figur 8-6 pa side 158.

3. Bekreft at kateteret er riktig innsatt i pasienten.
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4. HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel
5. HemoSphere Alta avansert monitor

6. EKG-signalinngang fra ekstern monitor

Figur 8-6: Oversikt over EDV/RVEF-tilkoblinger

8.4.2 Koble til EKG-grensesnittkabelen

Koble EKG-grensesnittkabelens ¥4 tommers miniatyrtelefonkontakt til EKG-monitorinngangen pa bakpanelet av

ECG

HemoSphere Alta avansert monitor. _@

Koble den andre enden av grensesnittkabelen til sengemonitorens EKG-signalutgang. Dette gir en maling av
gjennomsnittlig hjerterytme (HRgj.sn.) til HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform for EDV og RVEF-
malinger. Pulsfrekvens (PR) fra en trykkabel eller ClearSight -mansjettovervaket arteriell kurveform kan brukes i
stedet for et EKG-hjertefrekvenssignal (HR) hvis det er tilgjengelig. Kontakt din lokale Edwards representant for

kompatible EKG-kabler.
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Merk

VIKTIG! HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er kompatibel med en analog EKG-inngang
fra alle eksterne pasientmonitorer som har analog utgangsport som oppfyller EKG-spesifikasjonene
for signalinngang, som angitt i vedleqgg A Tabell A-5 pa side 376 i denne brukerhandboken. EKG-
signalet brukes til 3 avlede hjerterytme som deretter brukes til a beregne ytterligere hemodynamiske
parametere for visning. Dette er en tilleggsfunksjon som ikke pavirker HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform sin avanserte primaerfunksjon, som er a overvake hjertets minuttvolum

(med HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel) og veneoksygenmetning (med HemoSphere
-oksymetrikabel). Ytelsestesting av enheten ble utfort ved bruk av EKG-inngangssignaler.

ADVARSEL

PACEMAKERPASIENTER - frekvensmalere kan fortsette 8 male pacemakerfrekvens ved hjertestans eller
enkelte arytmier. lkke sett fullstendig lit til den viste hjertefrekvensen. Hold pacemakerpasienter under ngye
tilsyn. Se Tabell A-5 pa side 376 for a vise funksjon for pacemakerpulsavvisning i dette instrumentet.

Til pasienter som trenger intern eller ekstern pacingstette, skal ikke HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform brukes til 8 oppna hjerterytme og hjerterytmeavledede parametre under fglgende
forhold:

«  pacingpulssynk fra pasientmonitoren innbefatter pacingpuls, men spesifikasjonene for karakteristika ligger
utenfor pacemakerens pulsavvisningskapasiteter som er angitt i tabell A-5

«  pacingpulssynk utgangskarakteristika fra pasientmonitoren kan ikke fastslas

Legg merke til eventuelle avvik i hjerterytme (HRgj.sn.) med pasientmonitoren HR - og EKG-kurveformvisning
ved tolkning av avledede parametere som SV, EDV, RVEF, og tilhgrende indeksparametre.

EKG-signalinngang og alle parametere avledet fra malinger av hjerterytmen, har ikke blitt evaluert for
pediatriske pasienter og er derfor ikke tilgjengelig for den pasientpopulasjonen.

Merk

Nar det farst pavises til- eller frakobling av en EKG-inngang, vises det en kort melding pa statuslinjen.

SV er tilgjengelig med et hvilket som helst kompatibelt Swan-Ganz -kateter og en EKG-signalinngang. For
EDV/RVEF-overvdkning kreves det et Swan-Ganz CCOmbo V kateter.
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8.4.3 Starte malingen

ADVARSEL

CO-overvakning skal alltid avsluttes ndr blodstremmen rundt termofilamentet stanses. Kliniske situasjoner hvor
CO-overvakning skal avsluttes inkluderer, men er ikke begrenset til:

«  Tidsperioder hvor en pasient er pa kardiopulmonal bypass
Delvis tilbaketrekking av kateteret slik at termistoren ikke er i pulmonalarterien

. Fjerning av kateteret fra pasienten.

Nar systemet er riktig tilkoblet, trykk pa start overvakning-ikonet for & starte CO-overvakningen.
CO-nedtellingsuret er plassert pa stopp overvakning-ikonet. Etter omtrent 5 til 12 minutter, nar tilstrekkelig med
data er oppnadd, vises en EDV- og/eller RVEF-verdi i det konfigurerte parameterfeltet. EDV- og RVEF-verdien
som vises pa skjermbildet, oppdateres ca. hvert 60. sekund.

Merk

Ingen EDV- eller RVEF-verdi vises for tilstrekkelige tidsgjennomsnittsberegnede data er tilgjengelige.

| enkelte situasjoner, nar pasientens tilstand ferer til store endringer av pulmonalarterieblodtemperatur over
flere minutter, kan det ta mer enn 9 minutter far monitoren oppnar en innledende EDV- eller RVEF-maling. |
slike tilfeller vil falgende varselmelding vises 9 minutter etter starten av overvakningen:

Varsel: Swan-Ganz system - EDV - henter maling

Monitoren fungerer fortsatt, og brukeren trenger ikke a gjare noe. Nar kontinuerlige EDV- og RVEF-malinger
oppnas, fjernes varselmeldingen og de gjeldende verdiene vises og legges inn.

Merk

CO-verdiene kan fremdeles veere tilgjengelige selv om EDV- og RVEF-verdiene ikke er det.

8.4.4 Aktiv EDV-overvaking

Nar EDV-overvaking pagar, kan oppdatering av den kontinuerlige EDV- og RVEF-malingen forsinkes av ustabil
pulmonalarterieblodtemperatur. Hvis verdiene ikke oppdateres pa 8 minutter, vises felgende melding:

Varsel: Swan-Ganz system - EDV - henter maling

Hvis den gjennomsnittlige hjerterytmen havner utenfor omradet (dvs. under 30 bpm eller over 200 bpm), eller
hvis ingen hjerterytme detekteres, vises folgende melding:

Varsel: Swan-Ganz system - EDV - hjertefrekvenssignal utenfor omrade

Kontinuerlige EDV- og RVEF -overvakingsverdier vises ikke lenger. Denne tilstanden kan oppsta som

falge av fysiologiske endringer hos pasienten eller ved tap av det analoge EKG-signalet. Kontroller EKG-
grensesnittkabeltilkoblingene og koble til pa nytt ved behov. Etter at pasientstatusen og kabeltilkoblingene
er kontrollert, gjenopptas EDV -og RVEF-overvaking automatisk.
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Merk

SV, EDV og RVEF-verdier avhenger av ngyaktige hjerterytmeberegninger. Man ma pase at ngyaktige
hjertefrekvensverdier vises, og at dobbel telling unngas, spesielt ved AV-pacing.

Hvis en pasient har en atrial eller atrioventrikulzaer (AV) pacer, skal brukeren se etter dobbel registrering (for
ngyaktige HR-bestemmelser skal kun én pacerspiss eller én kontraksjon pr. hjertesyklus registreres). Ved dobbel
registrering skal brukeren:

. reposisjonere referanseledningen for a redusere registrering av atrietopper
«  velge egnet ledningskonfigurasjon for a maksimere HR-triggere og redusere registrering av atrietopper, og
evaluere egnetheten av pacingnivaer i milliamperage (mA).

Ngyaktigheten av kontinuerlige EDV og RVEF -bestemmelser avhenger av et konsekvent EKG -signal fra
sengemonitoren. Se Tabell 14-10 pa side 345 og Tabell 14-13 pa side 348 for ytterligere feilsgking.

Hvis EDV-overvdking stanses ved a trykke pa stopp overvaking-ikonet E blir parameterfeltets
malindikator for EDV og/eller RVEF gra, og et tidsstempel plasseres under verdien, hvilket indikerer tidspunktet
da den siste verdien ble malt.

Merk

Hvis du trykker pa stopp overvédking-ikonet m stanses EDV-, RVEF- og CO-overvakingen.

Hvis EDV-overvaking gjenopptas, vises et hull i punktlinjen i trendgrafen, hvilket indikerer tidsrommet da
kontinuerlig overvaking ble avbrutt.

8.4.5 STAT EDV og RVEF

Et hemodynamisk ustabilt termosignal kan forsinke visningen av en EDV, EDVI og/eller RVEF -verdi pa
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform nar overvakningen er startet. Legen kan bruke STAT-
verdiene, som viser beregninger av EDV eller EDVI, og RVEF-verdier oppdatert ca. hvert 60. sekund. Velg seEDV,
sEDVI eller sRVEF som hovedparameter for a vise STAT-verdier.

8.5SVR

Nar du utferer CO-overvaking, kan HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ogsa beregne SVR ved
a benytte MAP og CVP-trykksignalinnganger fra tilkoblede trykkabler eller CVP-inngang for CVP-verdier. Se
CVP-inngang (bare SVR/SVRI) pa side 93 for ekstra CVP-kilder og systemprioritering.

8.6 Global hypoperfusjonsindeks (GHI) algoritmefunksjon

Global hypoperfusjonsindekset (GHI) -algoritmen kan aktiveres i invasiv overvakningsmodus med et

tilkoblet Swan-Ganz -kateter og en oksimetrikabel. GHl-algoritmen bruker inndata fra CCO- eller RVCO

og oksymetrialgoritmene til & bestemme GHI-verdien. Global hypoperfusjonsindekset (GHI)-algoritmen gir
klinikeren fysiologisk innsikt i sannsynligheten for fremtidig hemodynamisk ustabilitet hos en pasient. Fremtidig
hemodynamisk ustabilitet korrelerer med nar oksygenmetningen i blandet vene (SvO,) faller til 60 %

eller mindre i ett minutt. For mer informasjon om GHI-algoritmen, se Global hypoperfusjonsindeks (GHI)
algoritmefunksjon pa side 276.
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9.1 Trykkabel - oversikt

HemoSphere -trykkabelen er en gjenbruksenhet som kobles til HemoSphere Alta avansert monitor i én ende (4)
og en hvilken som helst enkeltstéende Edwards -engangstrykktransduser (DPT) eller sensor i den andre enden
(1). Se Figur 9-1 pa side 163. HemoSphere -trykkabelen henter inn og behandler et enkeltstdende trykksignal fra
en kompatibel Edwards DPT, slik som TruWave DPT eller en FloTrac -sensor. En FloTrac eller Acumen 1Q -sensor
kobler til et eksisterende arteriekateter for & gi minimalt invasive hemodynamiske parametere. En TruWave
-transduser kan kobles til ethvert kompatibelt trykkovervakingskateter for a gi stedsbasert intravaskulaert trykk.
Se bruksanvisningen som fglger med hvert kateter for spesifikke instruksjoner om plassering og bruk av
kateteret og for relevante advarsler, forsiktighetsregler og merknader. Den tilkoblede teknologitypen vises
overst pa parameterfeltet (se Figur 4-2 pa side 84). De tre tilgjengelige teknologitypene er basert pa den
sammenkoblede sensoren/transduseren: FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen IQ sensor (IQ sensor) eller
TruWave sensor. Parameterne i konfigurasjonsmenyen for parametere er kategorisert etter teknologi. Utseende
og tilkoblingspunkter for HemoSphere -trykkabelen vises i Figur 9-1 pa side 163.

Fargekodet innsats for trykktype. Om anskelig kan en egnet fargekodet innsats brukes pa trykkabelen for
a indikere hvilken trykktype som overvakes. (bare HemoSphere -trykkabel, HEMPSC100). Se (3) i Figur 9-1
pa side 163. Fargene er som fglger:

«  Radt for arterietrykk (ART)

. Blatt for sentralvengst trykk (CVP)

. Gult for pulmonalarterietrykk (PAP)

. Grgnn for annet overvaket trykk (f.eks. RVP)
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5. Utgaende trykktilkobling (bare HEMAPSC200)

Figur 9-1: HemoSphere -trykkabel

Tabell 9-1: HemoSphere -trykkabelens konfigurasjoner og tilgjengelige hovedparametere

Tilgjengeli- Trykkabelkonfigurasjon
hovedpa-
?aem:t\;empa FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave TruWave TruWave TruWave
FloTracJr/ | FloTracJr/ | AcumenlQ | transduser | transduser | transduser | -transduser
AcumenIQ | AcumenIQ | sensor med | koblettilar- | koblet til koblet til | koblet til kate-
sensor sensor med CVP terieslange | sentralslan- | pulmonalar- | teret pa hoyre
CVP- -inngang el- ge teriekateter | ventrikkelniva
inngang el- | ler overva-
ler overva- | ket CVPog
ket CVP oksymetri-
kabel
co/al
CPO/CPI
SV/SVI .
SVV/PPV
SVR/SVRI
Sv0O,/Scv0O,
PR
SYSagt
DIAart
MAP
MPAP
SYSpap
DIApap
CcvpP
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Tilgjengeli- Trykkabelkonfigurasjon
ge hovedpa-
T FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave TruWave TruWave TruWave
FloTracJr/ | FloTracJr/ | AcumenlQ | transduser | transduser | transduser -transduser
AcumenIQ | AcumenIQ | sensor med | koblet tilar- | koblet til koblet til | koblet til kate-
sensor sensor med CVP terieslange | sentralslan- | pulmonalar- | teret pa hoyre
CVP- -inngang el- ge teriekateter | ventrikkelniva
inngangel- | leroverva-
ler overva- | ket CVP og
ket CVP oksymetri-
kabel
HPI* . . .
dP/dt* . ) .
Eadyn* . . .
MRVP .
SYSgvp .
DlAgvp .
PRRvp .
RV EDP .
RV dP/dt .
Merk

*Parameteren Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, er overvaket med en Acumen IQ sensor koblet til et
arteriekateter i a. radialis. Se Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pa side 234
for mer informasjon.

ADVARSEL

Ikke resteriliser eller bruk en FloTrac -sensor, FloTrac Jr -sensor, Acumen IQ -sensor, TruWave -transduser eller
kateter pa nytt. Se «bruksanvisningen» for kateteret.

lkke bruk en FloTrac -sensor, FloTrac Jr -sensor, Acumen IQ -sensor, TruWave -transduser eller et kateter som er
vatt, skadet eller har eksponerte elektriske kontakter.

Ikke modifiser, utfer service pa eller endre produktet pa noen mate. Utfgring av service p3, eller endring eller
modifisering av produktet kan ha innvirkning pa sikkerheten for pasient/operater og/eller produktets ytelse.

Se brukanvisningen som fglger med hvert tilleggsutstyr for spesifikke instruksjoner om plassering og bruk samt
relevante ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER og merknader.

Nar trykkabelen ikke er i bruk, ma den eksponerte kabelkontakten beskyttes mot vaeske. Fuktighet i kontakten
kan fare til funksjonsfeil i kabelen eller at trykkavlesningene ikke er ngyaktige.

HemoSphere trykkabelen (pasienttilkoblet tilbehgr, defibrilleringssikker) er kun i samsvar med IEC 60601-1 nar
den er tilkoblet en kompatibel overvakningsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr eller konfigurerer
systemet pa en annen mate enn den som er beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende den ikke oppfyller
denne standarden. Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fare til gkt risiko for elektrisk stot for pasient/
operator.

FORSIKTIG

lkke bruk en FloTrac -sensor, FloTrac Jr -sensor, Acumen |Q -sensor eller TruWave -transduser etter
«utlgpsdatoen» pa etiketten. Produkter som brukes etter denne datoen, kan fare til redusert ytelse for
transduser eller slange eller at produktet ikke er sterilt.
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Dersom HemoSphere -trykkabelen slippes ned gjentatte ganger, kan dette medfere skade pd og/eller svikt i
kabelen.

9.2 FloTrac Sensor, FloTrac Jr Sensor og Acumen IQ Sensor
-overvakning

HemoSphere -trykkabelen fungerer som en Edwards FloTrac sensortilkoblingskabel for HemoSphere Alta
avansert overvakningsplattform. HemoSphere -trykkabelen med en tilkoblet FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen

IQ sensor bruker pasientens eksisterende arterietrykkurve til 8 male minuttvolum (minuttvolum kalibrert
automatisk ved hjelp av FloTrac -arterietrykk [FT-CO]) kontinuerlig. En bestemt vaskulzer elastisitet fastslas ved

a legge inn pasientens hgyde, vekt, alder og kjgnn. FloTrac algoritmens automatiske vaskulzere tonejustering
gjenkjenner og justerer i forhold til endringer i vaskulzer motstand og elastisitet. Minuttvolum vises kontinuerlig
ved & multiplisere pulsfrekvensen og beregnet slagvolum fra trykkurven. FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q
sensoren maler variasjoner av arterietrykk proporsjonalt med slagvolum.

HemoSphere -trykkabelen og FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q sensor bruker pasientens eksisterende
arterietrykkurve til 8 male slagvolumvariasjon (SVV) kontinuerlig. SVV er en sensitiv indikator pa pasientens
preload-respons ndr pasienten er 100 % mekanisk ventilert med et fast rytme- og tidalvolum og ingen spontane
andedrag. SVV brukes alltid best kombinert med vurdering av slagvolum eller minuttvolum.

Nar Acumen 1Q sensoren er i bruk, brukes kurven for pasientens eksisterende arterietrykk til kontinuerlig

a male systolisk helling (dP/dt) og dynamisk arteriell elastans (Eagyn). Eagyner en maling av afterload til

venstre ventrikkel ved arteriesystemet (arteriell elastans) relativt til venstre ventrikkels elastans (dynamisk
arteriell elastans). Se Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pa side 234 for mer
informasjon om Acumen IQ -sensoren og Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -funksjonen. Aktivering
av Acumen HPI -funksjonen er kun tilgjengelig i enkelte omrader. Ta kontakt med den lokale representanten for
Edwards for a fa mer informasjon om aktivering av denne avanserte funksjonen.

Parameterne som er tilgjengelige ved bruk av FloTrac -teknologi, inkluderer minuttvolum (CO), kardial

indeks (Cl), hjertets minuttvolum (CPO), hjertets kraftindeks (CPI), slagvolum (SV), slagvolumindeks (SVI),
slagvolumvariasjon (SVV), systolisk trykk (SYS), diastolisk trykk (DIA), gjennomsnittlig arterietrykk (MAP)

og pulsfrekvens (PR). Nar du bruker en Acumen 1Q sensor og Acumen HPI -funksjonen er aktivert, er

ytterligere parametere tilgjengelige, inkludert dynamisk arteriell elastans (Eagyy), systolisk helling (dP/dt),
pulstrykkvariasjon (PPV) og Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parameteren. Nar FloTrac, FloTrac Jr
eller Acumen 1Q sensoren forbindes med pasientens sentralvengse trykk (CVP), er systemisk vaskuleer motstand
(SVR) og indeks for systemisk vaskulzer motstand (SVRI) ogsa tilgjengelig.

FORSIKTIG

Effektiviteten av FT-CO-malinger hos pediatriske pasienter under 12 ar har ikke blitt vurdert.
Ungyaktige FT-CO-malinger kan skyldes faktorer som:

Feil nullstilt og/eller utjevnet sensor/transduser
«  over- eller underdempede trykkslanger

«  kraftige variasjoner i blodtrykk. Enkelte tilstander som forarsaker variasjoner i blodtrykk inkluderer, men er
ikke begrenset til:

* intraaortiske ballongpumper

«  Enhver klinisk situasjon der arterietrykket anses a veere ungyaktig eller ikke representativt for aortatrykk,
inkludert, men ikke begrenset til:

*Ekstrem perifer vasokonstriksjon som resulterer i en kompromittert radial
arterietrykkurve
* Hyperdynamiske forhold som observert etter levertransplantasjon

Kraftige pasientbevegelser
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Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr

Aortaklaff-regurgitasjon kan fere til en overestimering av det beregnede slagvolumet/minuttvolumet, avhengig
av klaffesykdommens omfang og volumet som gar tilbake til venstre ventrikkel.

9.2.1 Koble til FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor

10.
11.

Koble den ene enden av trykkabelen til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform.

Slik avlufter og primer du IV-posen og FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q sensor: Hold posen med

vanlig saltlgsning opp ned (antikoagulering i henhold til institusjonens retningslinjer). Pigg IV-posen med
vaeskeadministrasjonssettet mens du holder dryppkammeret loddrett. Hold IV-posen opp ned mens du
forsiktig presser luften ut av posen med den ene handen og trekker i utluftingsfliken (Snap-Tab) med den
andre, til luften er temt fra IV-posen og dryppkammeret er halvveis fylt.

Sett inn IV-posen i trykkposen og heng den pa IV-stangen (IKKE BLAS DEN OPP).

Bruk kun tyngdekraft (ikke noe trykk i trykkposen) til & skylle FloTrac / FloTrac Jr -sensoren med
trykkslangen loddrett, slik at veeskesgylen gar gjennom slangen og presser ut luften av trykkslangen, til
vaesken ndr enden av slangen.

Trykksett trykkposen til den nar 300 mmHg.

Skyll FloTrac/FloTrac Jr -sensoren raskt mens du banker lett pa slangen og stoppekranen for a fjerne
eventuelle gjenvaerende bobler.

Bruk en rett inn- eller ut-bevegelse til 8 koble den grenne kontakten til den primede FloTrac/ FloTrac
Jr-sensoren. Trykkabel-LED-en som omgir nullknappen (se (2) i Figur 9-1 pa side 163) vil blinke grent
og indikere at trykksensoren er oppdaget. Et gult lys indikerer en feiltilstand. Hvis dette forekommer, se
statuslinjen for spesifikke detaljer om feiltilstanden.

Koble slangen til arteriekateteret og tem og skyll systemet for a forsikre deg om at det ikke finnes flere
bobler.

Bruk vanlige prosedyrer for transduserkalibrering (i henhold til institusjonens retningslinjer) for a sikre at
det sendes riktige trykksignaler. Se bruksanvisningen for FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen 1Q sensoren.

Folg trinnene for  legge inn pasientdata. Se Pasientdata pa side 124.
Falg instruksjonene nedenfor for & nullstille FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren.

FORSIKTIG

Hold alltid i pluggen, ikke kabelen, nar du kobler til eller fra kabelen.

Pluggene ma ikke vris eller bayes.

9.2.2 Still inn gjennomsnittstid - bare FloTrac sensor

1.
2.
3.

Trykk innenfor et FloTrac sensorovervaket parameterfelt for a ga til feltets konfigureringsmeny.
Trykk pd fanen Delta-intervaller.
Velg en alternativknapp under CO/trykkutjevningstid. Falgende alternativer er tilgjengelige:

. 5s
. 20 s(standard og anbefalt tidsintervall)
. 5 min
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Hvis du vil ha mer informasjon om valgene i menyen CO/trykkutjevningstid, se Deltaintervaller/
gjennomsnittsberegning pa side 127. Acumen IQ sensorens gjennomsnittstid er som standard satt til
20 sekunder.

9.2.3 Nullstill arterielt trykk

FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren ma nullstilles til atmosfaeretrykk for & sikre ngyaktig overvakning.

1. Trykk pa Nullstill-ikonet m pa navigasjonslinjen.

ELLER

Trykk pa den fysiske nullknappen direkte pa trykkabelen (bare HEMPSC100) og hold inne i tre
sekunder (se Figur 9-1 pa side 163).

FORSIKTIG

Ikke bruk overdreven styrke pa knappen for nullstilling av trykkabel, da dette kan fore til skade pa kabelen.

2. Den naveaerende arterietrykkurven vises og oppdateres kontinuerlig pa skjermen. Dette er for & bekrefte at
nullstillingsoperasjonen er vellykket.

3. Velg ART (arteriell) ved siden av den angitte porten som den aktive trykkabelen er koblet til. Opptil fire
trykkabler og én oksimetrikabel kan kobles til samtidig.

4. Deter viktig & holde sensoren pa linje med posisjonen til pasientens flebostatiske akse, i henhold til
bruksanvisningen.

Merk

Det er viktig a holde FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensoren i niva med den flebostatiske aksen til
enhver tid, for a sikre at minuttvolumet er ngyaktig.

5. ApneFloTrac / FloTrac Jr sensorens stoppekran for & male atmosfaerisk luft. Trykket skal vises som en flat

linje.
6. Trykk pa den fysiske nullknappen direkte pa trykkabelen (bare for HEMPSC100) og hold inne i tre
» 0 4
sekunder, eller trykk pa nullknappen pa skjermen. Nar nullstillingen er fullfert, hgrer du en tone, og

meldingen «Nullstilt» vises sammen med navaerende tidspunkt og dato til hgyre for kurveformplottet for
tilkoblet trykkabelport.

7. Bekreft at verdien for det nullstilte trykket er stabil og drei stoppekranene slik at sensorene leser av
pasientens intravaskuleere trykk.

2
8. Trykk pa hjem-ikonet for a starte CO-overvakningen. Nar neste CO-verdi beregnes, vises den og
oppdateres kontinuerlig som fastslatt av CO/trykkutjevningstid. Acumen IQ overvakede parametere
oppdateres hvert 20. sekund.
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Nar CO -overvakingen er startet, kan blodtrykkskurven ogsa vises nar som helst ved a trykke pa Nullstill-ikonet

0
pa navigasjonslinjen. Nar HemoSphere -trykkabelen kobles fra en kompatibel monitor eller sensorer
kobles fra trykkabelen, skal du alltid trekke ved d holde i koblingsstykket. Ikke trekk i kablene eller bruk verktay
til & koble fra.

9.2.4 SVR-overvaking

Nar HemoSphere -trykkabelen er paret med FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen 1Q -sensoren, kan den

overvake systemisk vaskuleer motstand (SVR) og indeks for systemisk vaskulaer motstand (SVRI), enten med

et trykkabelovervaket CVP, eller hvis brukeren manuelt legger inn pasientens CVP-verdi. For informasjon om
overvaking av CVP med en tilkoblet trykkabel, se Trykkabelovervaking med en TruWave -trykktransduser (DPT)
pa side 168. For informasjon om CVP-kildeprioritering, se Tabell 4-1 pa side 93. Slik angir du pasientens CVP
manuelt:

1. Trykk hvor som helst i SVR/SVRI-parameterfeltet -~ CVP-oppfering.
2.  Angien CVP-verdi.

3. Trykk pa «X»-ikonet . for a returnere til overvakingsskjermbildet.

Nar det ikke oppdages noen kilde til CVP, er standardverdien som tildeles 5 mmHg. For a endre standardverdien
se CVP-innstillinger pa side 136. Nar du bruker Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -funksjonen, er SVR
tilgjengelig pa HPI -algoritmens sidepanel.

9.3 Trykkabelovervaking med en TruWave -trykktransduser (DPT)

HemoSphere -trykkabelen kan kobles til en TruWave -trykktransduser for 3 levere stedsbasert intravaskulaert
trykk. TruWave DPT kan blant annet mdle fglgende trykk:

CVP: sentralvengs slange med sentralvengst trykk(CVP)

«  ART: arteriell slange med diastolisk trykk (DIAagT), systolisk trykk (SYSagt), gjennomsnittlig arterietrykk
(MAP), og pulsfrekvens (PR)

«  PAP:lungearterieslange med diastolisk trykk(DIApap), systolisk trykk (SYSpap), gjennomsnittlig pulmonalt
arterietrykk (MPAP)
RVP: hgyre ventrikkel-slange med diastolisk trykk (DIAgyp), systolisk trykk (SYSgyp), gjennomsnittlig trykk i
heyre ventrikkel (MRVP), pulsfrekvens i hgyre ventrikkel (PRgyp), sluttdiastolisk trykk i hgyre ventrikkel (RV
EDP) og systolisk slope i hayre ventrikkel (RV dP/dt).

Se Tabell 9-1 pa side 163 for en liste over tilgjengelige parametere.

9.3.1 Koble til TruWave DPT

Koble den ene enden av trykkabelen til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform.

2. Slik avlufter og primer du IV-posen og TruWave -transduseren: Hold posen med vanlig saltlgsning opp ned
(antikoagulering i henhold til institusjonens retningslinjer). Pigg IV-posen med vaeskeadministrasjonssettet
mens du holder dryppkammeret loddrett. Hold IV-posen opp ned mens du forsiktig presser luften ut av
posen med den ene handen og trekker i utluftingsfliken (Snap-Tab) med den andre, inntil luften er tamt fra
IV-posen og dryppkammeret er pa @nsket niva (halvfullt eller fullt).

3. Settinn skylleposen i trykktransduserposen (IKKE BLAS OPP) og heng den pa IV-stangen minst 60 cm (2 fot)
over transduseren.

4,  Bruk kun tyngdekraft (ikke noe trykk i trykkposen) til a skylle TruWave -transduseren med trykkslangen
loddrett, slik at veeskesgylen gar gjennom slangen og presser ut luften av trykkslangen, til vaesken nar
enden av slangen (skylling under trykk fgrer til turbulens og gkt forekomst av bobler).

5. Trykksett trykkposen til den ndr 300 mmHg.
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10.
11.

Skyll transduserslangen raskt mens du banker lett pa slangen og stoppekranen for a fjerne eventuelle
gjenvaerende bobler.

Bruk en rett inn- eller ut-bevegelse til & koble TruWave DPT til HemoSphere -trykkabelen. Trykkabel-LED-en
som omgir nullknappen (se (2) i Figur 9-1 pa side 163) vil blinke grent og indikere at trykksensoren er
oppdaget. Et gult lys indikerer en feiltilstand. Hvis dette forekommer, se statuslinjen for spesifikke detaljer
om feiltilstanden.

Koble slangen til kateteret og tem og skyll systemet, for a forsikre deg om at kateteret er intravaskulaert, og
fjern gjenvaerende bobler.

Bruk vanlige prosedyrer for transduserkalibrering (i henhold til institusjonens retningslinjer) for a sikre at
det sendes riktige trykksignaler. Se TruWave -trykktransduserens bruksanvisning.

Folg trinnene for d legge inn pasientdata. Se Pasientdata pa side 124.
Folg instruksjonene nedenfor for a nullstille transduseren.

9.3.2 Nulistill intravaskulaert trykk

TruWave DPT ma nullstilles til atmosfaeretrykk for & sikre ngyaktig overvaking.

Trykk pa Nullstill-ikonet m pa navigasjonslinjen.

ELLER

Trykk pa den fysiske nullknappen direkte pa trykkabelen og hold inne i tre sekunder (bare
HEMPSC100) (se Figur 9-1 pa side 163).

FORSIKTIG

Ikke bruk overdreven styrke pa knappen for nullstilling av trykkabel, da dette kan fare til skade pa kabelen.

Den navaerende intravaskulaere trykkurven vises og oppdateres kontinuerlig pa skjermen. Dette er for a
bekrefte at nullstillingsoperasjonen er vellykket.

Bruk trykktypeknappen for tilkoblet trykkabelport (1, 2, 3, 4 eller 5) for a velge type trykksensor som brukes,
og hvor den er plassert. Kurvefargen samsvarer med den valgte trykktypen. Valgene for Trykktransduser
er:

. ART (red)
. CVP(bl3

- PAP (gul)
- RVP (lilla)

Nar du bruker flere trykkabler, er trykktypen som ble konfigurert for den farste kabelen ikke tilgjengelig
som et alternativ du kan velge for den andre trykkabelen.

Still stoppekranventilen (ventilasjonsapningen) like ovenfor TruWave -transduseren pa linje med
posisjonen til pasientens flebostatiske akse, i henhold til bruksanvisningen.

Apne stoppekranventilen for 8 male de atmosfaeriske forholdene. Trykket skal vises som en flat linje.

Trykk pa den fysiske nullknappen direkte pa trykkabelen og hold inne i tre sekunder (bare for

.0

HEMPSC100), eller trykk pa nullknappen pa skjermen. Nar nullstillingen er fullfert, herer du en tone,
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og meldingen «Nullstilt» vises sammen med ndvaerende tidspunkt og dato til hgyre for kurvediagrammet
for tilkoblet trykkabelport.

7. Bekreft at verdien for det nullstilte trykket er stabil og drei stoppekranene slik at sensorene leser av
pasientens intravaskulaere trykk.

8. Trykk hvor som helst utenfor Nullstill-panelet for & ga tilbake til overvakningsskjermen. Se Tabell
9-1 pa side 163 for informasjon om hvilke hovedparametere som er tilgjengelige avhengig av typen
konfigurasjon.

Nar overvakingen av trykkabel er startet, kan blodtrykkskurven ogsa vises nar som helst ved a trykke pa

Nullstill-ikonet Il pa navigasjonslinjen.

Parameterverdiene overvakes med TruWave DPT med 5 sekunders intervaller i gjennomsnitt, og vises hvert
2. sekund. Se Tabell 5-4 pa side 128.

9.4 Overvaking av trykkabel med en Alta Swan-Ganz -pasientkabel

HemoSphere -trykkabelen kobles til én Swan-Ganz -pulmonalarterietrykkport for & vise pulmonalarterietrykk
(PAP) eller trykk i hayre ventrikkel (RVP). Pulmonalt kiletrykk er ogsa tilgjengelig med Smartkile-algoritmen. Se
Smartkile-algoritmen pa side 171.

Med en HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel kan trykkabelen kobles til en TruWave DPT pa
en pulmonalarterieslange. Overvakning av PAP under overvaking med en HemoSphere Alta Swan-
Ganz -pasientkabel muliggjer ogsa overvakning av 20-sekunders parameterverdier. Se 20-sekunders
stremningsparametere pa side 150.

Koble den ene enden av trykkabelen til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform.

2. Bruken rettinn- eller ut-bevegelse for & koble TruWave DPT til eller fra. Se TruWave -trykktransduseren
bruksanvisning og trinn 2-6 i avsnitt 9.3.1 Koble til TruWave DPT pa side 168 for informasjon om hvordan
man fjerner luft fra systemet.

3. Brukvanlige prosedyrer for transduserkalibrering (i henhold til institusjonens retningslinjer) for a sikre at
det sendes riktige trykksignaler.

4.  Trykk pa Nulistill-ikonet m pa navigasjonslinjen.

ELLER

Trykk pa den fysiske nullknappen direkte pa trykkabelen og hold inne i tre sekunder (se Figur 9-1
pa side 163).

FORSIKTIG

Ikke bruk overdreven styrke pa knappen for nullstilling av trykkabel, da dette kan fare til skade pa kabelen.

5. Velg PAP eller RVP pa knappen for trykktype.

Still stoppekranventilen (ventilasjonsapningen) like ovenfor TruWave -transduseren pa linje med
posisjonen til pasientens flebostatiske akse, i henhold til bruksanvisningen.

7. Apne stoppekranventilen for 8 male de atmosfaeriske forholdene. Trykket skal vises som en flat linje.

8. Trykk pa den fysiske nullknappen direkte pa trykkabelen og hold inne i tre sekunder, eller trykk pa

» 0 4
nullknappen pa skjermen. Nar nullstillingen er fullfert, herer du en tone, og meldingen «Nullstilt»
vises sammen med ndvaerende tidspunkt og dato til hgyre for kurvediagrammet for tilkoblet trykkabelport.
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9. Bekreft at verdien for det nullstilte trykket er stabil og drei stoppekranene slik at sensorene leser av
pasientens intravaskulaere trykk.

10. For a hjelpe til med riktig plassering av kateterspissen i lungearterien kan du trykke pa utvidelsesikonet

m for a vise og evaluere PAP-kurveformen. Den aktuelle trykkurven sammen med et grafisk
hjelpemiddel i form av eksempelkurver for ulike kateterspissposisjoner vises.

11. Trykk hvor som helst utenfor Nullstill-panelet for & ga tilbake til overvakningsskjermen. Du kan nar som
helst ga tilbake til Nullstill-skjermbildet for & se PAP-data.

9.4.1 Smartkile-algoritmen

Smartkile-algoritmen er utviklet for a gi verdien av okklusjonstrykk i pulmonalarterien (PAOP), ogsa kalt
pulmonalt kiletrykk, pulmonalt kapillzert kiletrykk (PCWP) eller pulmonalt arteriekiletrykk (PAWP), og for a
vurdere kvaliteten pa malingen av pulmonalarterieokklusjonstrykket ved slutten av ekspirasjonen.

Indikasjoner for bruk. Nar Edwards Lifesciences Smartkile-algoritmen brukes i kombinasjon med et Swan-
Ganz -kateter som er koblet til en trykkabel og trykktransduser, maler og leverer den okklusjonstrykket

i pulmonalarterien og vurderer kvaliteten pa malingen av okklusjonstrykket i pulmonalarterien. Smartkile-
algoritmen er indisert for bruk hos intensivpasienter over 18 ar som far avansert hemodynamisk overvakning.
Smartkile-algoritmen anses som ytterligere kvantitativ referanseinformasjon om pasientens fysiologiske
tilstand, og ingen terapeutiske beslutninger skal treffes utelukkende basert pa parameterne av Smartkile-
algoritmen.

Smartkile -algoritmen er beregnet for bruk med et Swan-Ganz -lungearteriekateter som er koblet til
HemoSphere -trykkabelen og TruWave -trykktransduseren.

For a male PAOP fares forst et Swan-Ganz -kateter inn i lungearterien. Nar Swan-Ganz -kateteret plasseres i en av
de mindre lungearteriene, vil den oppblaste kateterballongen midlertidig okkludere arterien, noe som gjor det
mulig @ male PAOP-signalet, som vist pa bildet Figur 9-2 pa side 171.

1. pulmonalarterietrykk (mmHg) 3. PAOP-malesignal
2. tid (sek)

Figur 9-2: lllustrasjon av PAOP-mdling

Det malte PAOP inkluderer endringer i det intrathorakale trykket som oppstar giennom respirasjonssyklusen.
Respirasjonsmgnsteret er forskjellig for mekanisk ventilasjon (positivt trykk) og spontan respirasjon (negativt
trykk), og algoritmen ma derfor kjenne til dette for 8 kunne beregne de riktige PAOP-verdiene ved slutten av
ekspirasjonen, som vist i Figur 9-3 pa side 172.

Smartkile-algoritmen bruker pasientens respirasjonstype samt pulmonal arterietrykk (PAP)-signalet fra en
TruWave -trykktransduser koblet til et Swan-Ganz -kateter, som blir til et PAOP-signal nar ballongen blases
opp (kiles). Smartkile-algoritmen oppdager potensielle kilehendelser, maler PAOP og gir en kvalitetsvurdering
av PAOP.
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1. pulmonalarterietrykk (mmHg) 3. PAOP-malesignal
2. tid (sek)

Figur 9-3: Eksempel pa Smartkile PAOP-mdling med spontanpusting (A) og mekanisk ventilasjon (B)

Figur 9-3 pa side 172 viser eksempler pa PAOP-malinger med ulike respirasjonstyper. De mest klinisk nyttige
PAOP-maélingene tas ved slutten av ekspirasjonen ' 23 (hvite stiplede linjer viser Smartkile PAOP-malingene
ved slutten av ekspirasjonen basert pa respirasjonstype). A) Spontan pusteinngang setter PAOP-malingen til
toppen av PAOP-kurveformen, som angitt med den stiplede hvite linjen. B) Mekanisk ventilert inngang setter
PAOP-malingen til bunnen av PAOP-kurveformen, som angitt med den stiplede hvite linjen.

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. In: Ragosta M, ed. Textbook of
Clinical Hemodynamics (Second Edition). Second Edition. Elsevier; 2018:17-55.

ADVARSEL

Se brukanvisningen som fglger med hvert tilleggsutstyr for spesifikke instruksjoner om plassering og bruk samt
relevante ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER og merknader.

9.4.1.1 PAOP-maling og feilsgking

Folgende forsiktighetsregler identifiserer kateter- og sensorplassering samt innsamlingsfaktorer som kan
pavirke maleresultatene.

Forholdsregel. Femoral innsetting kan fore til overfladig kateterlengde i hgyre atrium og vanskeligheter med a
oppna en kileposisjon (okklusjon) i pulmonalarterien.
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FORSIKTIG

Ungyaktige mélinger av PAOP kan skyldes:

. Feil plassering eller posisjonering av kateteret

«  Kateterballongen er enten ikke helt oppblast eller er overoppblast
«  Feilaktig nullstilt og/eller nivdjustert transduser

«  over- eller underdempet trykkslange

«  Justeringer av PAP-slangen utfert etter starten av overvakningen

Verdiene for okklusjonstrykk i pulmonalarterien (PAOP) som brukes til & vurdere hjertefunksjonen, pavirkes av:

«  Veeskestatus®
- Myokardial kontraktilitet*
- Klaff- og lungesirkulasjonens integritet?

4. Mitchell, Joshua D., og David L. Brown. “Invasive hemodynamic monitoring.” Cardiac Intensive Care. Elsevier, 2018.
465-477.

En PAOP-maling oppnas ved a fere et Swan-Ganz -kateter inn i lungearterien i henhold til sykehusets
retningslinjer og kateterets bruksanvisning. Nar Swan-Ganz -kateteret er i en av de mindre lungearteriene,
okkluderer den oppblaste kateterballongen arterien, slik at algoritmen kan registrere endringer i det
intrathorakale trykket som oppstar gjennom respirasjonssyklusen, og oppna en PAOP-maling.

De mest klinisk nyttige PAOP-verdiene oppnas pa slutten av respirasjonssyklusen, nar det intrathorakale trykket
er noenlunde konstant.! 23

Smartkile-algoritmen kan brukes til 3 oppna et okklusjonstrykk i pulmonalarterien (PAOP). Dette er et forslag til
maling som bgr brukes etter vurdering av en kliniker.

Merk

Smartkile-algoritmen krever en reduksjon i mediantrykk og pulstrykk mellom pulmonalarterie (PA)- og PAOP-
kurveformene for & starte det automatiserte programmet. Hvis algoritmen ikke klarer & skille mellom de to
kurveformene, bar du foreta malingen uten Smartkile -algoritmen.

9.4.1.2 Prosedyre for PAOP-maling
Slik starter du prosedyre for PAOP-maling:

1. Fglg trinn 1-9 fra Overvaking av trykkabel med en Alta Swan-Ganz -pasientkabel pa side 170 for a koble til
og nullstille Swan-Ganz -kateterets pulmonale trykkslange.

2. For ahjelpe til med riktig plassering av kateterspissen i lungearterien kan du trykke pa utvidelsesikonet

m pa nullstilling-skjermbildet ( sl JOR navigasjonslinjen) for a vise og evaluere PAP-kurveformen.
Den aktuelle trykkurven sammen med et grafisk hjelpemiddel i form av eksempelkurver for ulike
kateterspissposisjoner vises. Kontroller at ballongen i Swan-Ganz -kateteret ikke er i klemt stilling.
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ADVARSEL

Hvis lungearteriekateteret driver inn i kileposisjon uten at ballongen blases opp, kan det oppsta spontan
kiling av spissen, og pulmonalarterietrykkskurven ser ut som en kile, noe som kan pavirke algoritmenes
neyaktighet. Iverksette ngdvendige tiltak i samsvar med institusjonens kliniske standardprosedyrer.

3. Trykk pa knappen Smartkile for a starte Smartkile-algoritmen.
Velg respirasjonstype: Mekanisk ventilasjon eller spontan respirasjon.

‘l. Velg respirasjonstype

Spontan @ Mekanisk

5. Naralgoritmen ber deg om det, trykker du pa Start-knappen og bldser opp ballongen. Sykehusets
retningslinjer og katetrenes bruksanvisning bar vaere retningsgivende for teknikken for ballongfylling.

6. En tidtaker vises med tiden for fylling.

Ballong fylt: 0:04

Kurveformen endres fra PAP til PAOP-kurven. Malingen tar ca. 1-2 respirasjonssykluser (5-15 sekunder).

ADVARSEL

Ikke etterlat kateteret i en permanent kileposisjon. Unnga ogsa langvarig ballongfylling mens kateteret er i
kileposisjon; en slik okklusiv mangver kan fere til lungeinfarkt.

Merk

Mal PAOP kun nar det er ngdvendig, og kun nar spissen er korrekt posisjonert. Unnga forlengede

mangvre for & oppnd PAOP, og hold kiletiden til et minimum (to respirasjonssykluser eller 10-15 sekunder),
spesielt hos pasienter med pulmonal hypertensjon. Dersom det oppstar vanskeligheter, skal du avslutte
kilemalingene. Hos noen pasienter kan endediastolisk trykk i pulmonalarterien erstatte PAOP, hvis trykkene
er nesten identiske, slik at man slipper a utfare gjentatt ballongfylling.

Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses til to respirasjonssykluser, eller 10 til 15 sekunder.

Unnga forlengede mangvre for a oppna PAOP. Dersom det oppstar vanskeligheter, avslutter du
«fastkilingen».

Smartkile-algoritmen sender ut en melding hvis det ikke registreres noen PAOP-maling etter 30 sekunder
etter at Smartkile-algoritmen er aktivert, eller hvis Smartkile-algoritmen har vaert aktivert i mer enn
60 sekunder.

Deteksjon av en kilekurveform er begrenset til 60 sekunder. Kiler som er lengre enn 60 sekunder farer
automatisk brukeren til skjermbildet «Rediger kile».

Smartkile krever minst 60 sekunder med PAP-kurvedata for Smartkile kan aktiveres.

7. Tom ballongen ndr en maling er oppnadd eller etter to forsek pa respirasjonssykluser, og kontroller at
kurveformen gar tilbake til lungearterieformen.

8.  Nar deflateringen er fullfert, oppgis PAOP-verdien, og meldingen «Kile vellykket» vises.

° Kile vellykket

Vellykkede PAOP-malinger kan nar som helst vises pa sidepanelet Hendelser og Intervensjon.
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Trykk pa Kliniske Verktgy-ikonet — Hendelser og Intervensjon-knappen. Bla gjennom
hendelsene for a finne eventuelle fullfgrte Smartkile -hendelser.

Merk

Hvis det oppstod en feil under PAOP-malingen, vil algoritmen sende ut et «Smartkile - Ingen kile
oppdaget»-varsel. Hvis ingen kile ble oppdaget, ma du enten trekke tilbake kateteret og prove pa nytt,
eller ta mdlingen uten Smartkile-algoritmen.

Brukeren av enheten kan foreta en manuell PAOP-maling for & verifisere enhetens utdata. Dette kan utferes
pa HemoSphere Alta -monitoren. Se Manuell maling av PAOP pa side 175.

9.4.1.3 Manuell maling av PAOP

PAOP-malingen kan justeres eller redigeres pa tre forskjellige punkter i Smartkile-prosedyren:

Etter vellykket kile. Etter at en vellykket kile er oppdaget, ballongen er blast opp og deretter temt for luft,
trykker du pa knappen Rediger kile. Flytt X- og Y-markgrene til gnsket okklusjonstrykkpunkt pa kurveformen,
og trykk pa knappen Lagre. Se Figur 9-4 pa side 175.

PAP
Trykkabler mmHg

Rediger kile

Pulmonary Artery Nullstilt 21:10 | 13.02.2025 | 25mm/s
30

PAOP
- 50

SWWM

Bruk referansekurve under PAC-innfaring. Faktisk kurve kan Avbryt
variere fra eksempel.

Figur 9-4: Rediger kile

Etter at kilen er oppdaget og under ballongfylling. Etter at en kile er oppdaget, og mens ballongen er blast
opp, trykker du pa knappen Frys. Flytt X- og Y-markarene til ensket okklusjonstrykkpunkt pa kurveformen, og
trykk pa knappen Lagre. En tidtaker med fyllingstiden vil fortsatt vises ved siden av teksten «Rediger kile.»

Ingen kile oppdaget. Nar systemet ikke oppdager en kile, trykker du pa Frys-knappen. Flytt X- og Y-markgrene
til ensket okklusjonstrykkpunkt pa kurveformen, og trykk pa knappen Lagre.

9.4.1.4 Kileindeks

Kileindeksen er et uttrykk for kvaliteten pd PAOP-malingen, der en hgyere kileindeks indikerer bedre kvalitet. En
kileindeks er til stede pa PAOP-malingen under PAOP-overvakning. Kileindeksnivaet beregnes med hver PAOP-
maling, som oppdateres hvert 1. sekund. Se Tabell 9-2 pa side 176 for en beskrivelse av PAOP-kurveformens
kileindeksnivaer. Kileindeksnivaer pa «Okay» og «Darlig» er vanligvis forbundet med beredskapstilstander.
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Tabell 9-2: Kileindeks

Kileindeks Tilstander* Indikasjon pa kvalitet
God (2) PAOP Meanpressure < PAPDiastolisk Normal
0,58 * PAOPpyjsepressure + 0,20 * PAOPeanpressure < 7,79
PAOPwmedianressure > 2 mmHg
PAOPpsepressure > 0,5 mmHg
Okay (1) PAOP\eanpressure < PAPDiastolisk Intermedizer (hoyt PAOP -pulstrykk eller
0,58 * PAOPpyisepressure + 0,20 * PAOPyeanpressure > 7,79 hayt PAOP -gjennomsnittstrykk)
PAOPpedianpressure > 2 MMHg
PAOPpsepressure > 0,5 mmHg
Darlig (0) PAOPpcanpressure = PAPDjastolisk Darlig (mulig varselstatus som forarsa-
PAOPedianpressure < 2 MMHg ker begrenset signal)
PAOPpsepressure < 0,5 mmHg
*Merk: Alle oppforte betingelser md veere gyldige for d utlase den tilhorende kileindeksen

9.4.1.5 Resultater av klinisk validering

Tabellene nedenfor viser retrospektive kliniske valideringsresultater for Smartkile-algoritmen. Tabellene
viser PAOP-identifikasjonsytelsen og PAOP-malingsngyaktigheten til Smartkile-algoritmen sammenlignet med
referansen (dvs. konsensus) fra tre helsepersonell (HCPs).

Tabell 9-3: Resultater av PAOP-identifikasjon*

Parameter for Smartkile- Metode som brukes for a Folsomhet | Spesifisitet PPV NPV
algoritmen oppna referanseverdien (%) (%) (%) (%)
(konsensus)
PAOP-identifikasjon Modus for tre HCP- 100 926 95 100
(225 PAP-kurver fra 129 pa- merknader [100, 100] [92, 100] 189, 99] [100, 100]
sienter)

*Merk: Data presentert som gjennomsnittsverdi med 95 % konfidensintervall (Cl). PPV: positiv prediktiv verdi, NPV: negativ
prediktiv verdi.

Tabell 9-4: Resultater av PAOP-malinger*

Parameter for Smartkile- Metode som brukes for a MAE Bias Std Korrelasjon
algoritmen oppna referanseverdien (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)
(konsensus)
PAOP-maling Gjennomsnittlig PAOP- 1,1 0,4 1,7 0,98
(110 PAOP-malinger fra 59 maling av tre HCP-er 0,8, 1,5] [0,1,0,7] [1,4,2,0]
pasienter)

*Merk: Data presentert som gjennomsnittsverdi med 95 % konfidensintervall (Cl). MAE: giennomsnittlig absolutt feil, Std:
standardavvik.
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Tabell 9-5: Resultater av PAOP-identifikasjon for pasienter med klaffefeil, HCP-bekreftet arytmi, kateter-

slenging og hjertesvikt*

Parameter for | Kilde som testes | Metode som bru- | Fglsomhet | Spesifisitet PPV NPV
Smartkile- kes for a oppna re- (%) (%) (%) (%)
algoritmen feranseverdien

(konsensus)
PAOP- Smartkile- 100 100 100 100
identifikasjon algoritmen [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Pasienter med | (N= 12 PAP-kurver
klaffelidelser) fra 8 pasienter)
PAOP- Smartkile- 100 100 100 100
identifikasjon algoritmen [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Pasienter med | (N= 10 PAP-kurver
arytmi) fra 6 pasienter)
Modus for tre HCP-
PAOP- Smartkile- merknader 100 100 100 100
identifikasjon algoritmen [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]
(Pasienter med | (N= 18 PAP-kurver
slenging av kate- | fra 10 pasienter)
ter)
PAOP- Smartkile- 100 100 100 100
identifikasjon algoritmen [100,100] | [100,100] | [100,100] | [100,100]

(Pasienter med
hjertesvikt)

(N= 55 PAP-kurver
fra 33 pasienter)

*Data presentert som gjennomsnittsverdi med 95 % konfidensintervall (Cl). PPV: positiv prediktiv verdi, NPV: negativ prediktiv

verdi.

Tabell 9-6: Resultater av PAOP-malinger for pasienter med klaffefeil, HCP-bekreftet arytmi, kateterfel-
ling og hjertesvikt*

Parameter for | Kilde som testes | Metode som bru- MAE Bias Std Korrelasjon
Smartkile- kes for a oppnare-| (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)
algoritmen feranseverdien

(konsensus)
PAOP-maling Smartkile- 0,6 0,0 08 1,00
(Pasientermed |  290ritmen 04,091 | [1009 | [0214]
klaffelidelser) (N=5 PAOP-
malinger fra 4 pa-
sienter)
PAOP-maling Smartkile- 0,7 0,3 0,8 0,99
(Pasientermed |  2l90ritmen Gjennomsnittlig | (0,4, 1,0] (0,5, 1,11 03,1,2]
arytmi) (N= 6 PAOP- PAOP-maling av tre
malinger fra 6 pa- HCP-er
sienter)
PAOP-maling Smartkile- 0,5 -0,1 0,5 0,99
(Pasientermed |  2l90ritmen 03, 0,6] [0,5,0,3] [03,0,8]
slenging av kate- | (N=10 PAOP-
ter) malinger fra 10
pasienter)
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Parameter for | Kilde som testes | Metode som bru- MAE Bias Std Korrelasjon

Smartkile- kes for a oppna re- (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)

algoritmen feranseverdien

(konsensus)
PAOP-maling Smartkile- 1,3 0,5 24 0,98
(Pasientermed |  2l90ritmen 0525 | [0414 | [1533]
hjertesvikt) (N=23 PAOP-
malinger fra 13
pasienter)

*Merk: Data presentert som gjennomsnittsverdi med 95 % konfidensintervall (Cl). MAE: gjennomsnittlig absolutt feil, Std:
standardavvik.

9.5 Skjermbildet nulistill og kurve

I
Trykkabler LC/rn'\n/m‘
EDVI

ml/m?

Oksymetrikabel tilkoblet RVEF
% EFU

SvO:
TruWave %

CvP

Ikke nullstilt

TruWave

RVP

Tkke nullstilt

Nullstilt
20:37
07.02.2025

Acumen IQ
ART §
0

TruWave
PAP Ikke nullstilt

Nullstill alle trykk

Figur 9-5: Nullstilling-skjermbildet - kanal for nullstilling av trykkabel

Dette skjermbildet dpnes via Nullstill-ikonet m pa navigasjonslinjen og har to hovedfunksjoner:

1. Velg trykk og nullstill sensoren
2. Sjekk kurve

9.5.1 Velg trykk og nulistill sensor

Som tidligere beskrevet er hovedfunksjonen til skjermbildet for nullstilling og kurveform (Nullstill) a la brukeren

nullstille den tilkoblede sensoren/transduseren. Brukeren ma nullstille sensoren for det startes overvaking med
trykkabel.

9.5.2 Kurvebekreftelse

Nullstill

Nullstill-skjermbildet viser kurve for blodtrykket. Bruk dette skjermbildet eller displayet for sanntids
blodtrykkskurve (se Sanntids blodtrykk-kurveformvisning pa side 90) for 8 vurdere kvaliteten pa arteriekurven
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som svar pa «Feil: Trykk — Port {0} — Arteriell balgeform kompromittert». Denne feilen oppstar nar
arterietrykksignalets kvalitet har veert for darlig for lenge.

Den vertikale aksen er automatisk skalert til gjennomsnittlig blodtrykkverdi + 50 mmHg.

Overvakning PAP. Nullstill-skjermbildet brukes ogsa til 3 overvake lungearterietrykket (PAP). Ved overvaking

av PAP, trykk pa utvid-ikonet m for a vise og evaluere PAP-kurveformen pa en skjerm, som viser
eksempelkurver for ulike kateterspissposisjoner og bekrefter riktig plassering i pulmonalarterien.

ADVARSEL

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma ikke brukes til & overvake pulsfrekvens eller blodtrykk.

9.6 Trykkutgang

HemoSphere Alta -trykkabelen lar brukeren vise trykkurven pa en tilkoblet pasientmonitor. Utgaende trykk er
kun tilgjengelig med en tilkoblet HemoSphere Alta -trykkabel (HEMAPSC200).

1. Koble den utgdende trykkpluggen (se (5) i Figur 9-1 pa side 163) til en kompatibel pasientmonitor. Pase at
den valgte kontakten har fullstendig kontakt. Se bruksanvisningen for pasientmonitoren.

2. Felg trinnene for nullstilling av trykkslangen til atmosfaerisk trykk. Se Nullstill intravaskuleert trykk
pa side 169.

» 0 4
3. Mens du trykker pa nullstillingsknappen pa HemoSphere Alta -skjermen, nullstiller du samtidig
trykket for det aktuelle signalet pa pasientmonitoren.
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10.1 HemoSphere Alta ClearSight system-metodikk

HemoSphere Alta ClearSight ikke-invasiv overvakingsystem bestar av HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform med tilkoblet trykkontroller, hjertereferansesensor og kompatibel Edwards
-fingermansjett(er). Se systemtilkoblinger i Figur 10-1 pa side 183. Ngyaktig maling av pasientens blodtrykk
og hemodynamiske hovedparameterer er basert pa volumklemmemetode, Physiocal metoden og ClearSight
-algoritmen.

10.1.1 Volumklemmemetode

ClearSight, ClearSight Jr og Acumen IQ -fingermansjetter bruker volumklemmemetoden som er utviklet av
den tsjekkiske fysiologen J.Pefdz (Penaz J 1973)". Fingermansjetten er utstyr med en pletysmografsensor, som
er en kombinasjon av en lyskilde og en lysmottaker, for kontinuerlig overvdking av endringer blodvolum i
fingerarterien. En oppblasbar blaere inne i mansjetten justerer seg raskt etter denne endringen i volum for &
balansere trykket i mansjetten med trykket inne i arterien. Arterien er derfor klemt ved dens «ikke-utstrakte»
volum, og trykket i mansjetten tilsvarer hele tiden trykket i fingerarterien.

10.1.2 Physiocal metoden

Physiocal metoden, utviklet av K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)?, er en forkortelse for physiological
calibration (fysiologisk kalibrering).

Physiocal
| —

- —

Physiocal -metoden justerer for endringer i «ikke-utstrakt» volum under en normal maleperiode. Mansjettrykket
holdes konstant i ett eller flere hjerteslag, og blodtrykksmalingen avbrytes kortvarig for & observere de
fysiologiske egenskapene til fingerarterien. | begynnelsen av maleperioden oppstar disse avbrytelsene jevnlig.
Hvis egenskapene til arterien er tilstrekkelig konstante over tid, vil intervallet mellom justeringer med Physiocal
metoden gkes til 70 hjerteslag, hvor hgyere intervaller viser gkt malestabilitet.
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10.1.3 Kurverekonstruksjon og hemodynamisk analyse (ClearSight
-teknologi)

Man vet at arterieblodtrykkskurven endres mellom arm- og fingerarterier av fysiologiske arsaker. ClearSight
-teknologien bruker avanserte behandlingsmetoder for & rekonstruere fingertrykkurven i en arteria radialis-
trykkurve. Kurverekonstruksjon gir slag-til-slag-verdier for systoliske (SYS), diastoliske (DIA) og gjennomsnittlige
(radiale) arterielle (MAP) ikke-invasive trykk. Arteriell pulstrykkvariasjon (PPV) er ogsa tilgjengelig. En
hemodynamisk kurveanalyse gir verdier for pulsfrekvens (PR) ved bruk av en avansert pulskontur-

metode. Avanserte algoritmer benyttes til 4 beregne slagvolumvariasjon (SVV) for & evaluere dynamisk
vaeskeresponsevne.

ClearSight -teknologien bruker avanserte behandlingsmetoder for & rekonstruere fingertrykkurven i en
brachialisarterietrykkurve som gir verdier for minuttvolum (CO), kardial indeks (Cl), slagvolum (SV) og
slagvolumindeks (SVI) ved bruk av en avansert pulskontur-metode.

Minuttvolumeffekt (CPO) og kardial indeks (CPI) utledes ved hjelp av MAPog CO. Systemisk vaskuleer motstand
(SVR) og indeks for systemisk vaskuleer motstand (SVRI) utledes ved bruk av MAP og CO nar en verdi for
sentralvengst trykk (CVP) legges inn eller overvakes.

Alle ikke-invasive parametere valgt som en hovedparameter (se Tabell 1-11 pa side 32) er
gjennomsnittsberegnet og har en oppdateringshastighet pa 20 sekunder.

Hvis en Acumen IQ -fingermansjett og HRS kobles til og funksjonen Acumen Hypotension Prediction Index
er aktivert, kan Hypotension Prediction Index, HPI, systolisk helling (dP/dt) og dynamisk elastanse (Eadyn)
overvakes som hovedparametere. For mer informasjon om oppsett og bruk, se Programvarefunksjon for
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pa side 234.

10.1.4 Hjertereferansesensor

Hjertereferansesensoren (HRS) registrerer forskjeller i trykk mellom fingeren og hjertet. De hydrostatiske
endringene grunnet forskjell i hgyde mellom fingeren og hjertet kompenseres med HRS. Den ene enden av
HRS plasseres pa fingeren pa niva med mansjetten, og den andre enden plasseres pa niva med hjertet.

10.1.5 Misfarging, nummenbhet eller prikking i fingertuppen

Volumklemmemetoden plasserer et kontinuerlig trykk pa fingeren som aldri helt okkluderer arteriene, men
hindrer vengs retur og forarsaker vengs overbelastning i noe grad i fingertuppen som er distalt til mansjetten.
Som felge av dette, kan pasientens fingertupp ofte bli misfarget (bla eller rad farge) etter noen fa minutter

med overvakning. Etter lange perioder med overvakning (omtrent 30 minutter - 2 timer), kan noen pasienter
oppleve prikking og nummenhet i fingertuppen. Rett etter at mansjetten er fjernet har ofte det midterste

leddet et lett svekket volum og kan vise reaktiv hyperemi eller hevelse i noe grad. Alle disse fenomenene avtar
vanligvis innen noen fa minutter etter at mansjettrykket er fjernet. Ved a holde fingrene og handen varme under
malingen forbedres arterialiseringen i fingertuppen, noe som kan bedre fargen og redusere hyppigheten av
taktil nummenhet.

10.1.6 Overvaking med én mansjett

En enkelt Edwards -fingermansjett kan brukes til akkumulert overvaking av samme pasient i opptil 8 timer
pa én finger. Ved overvaking med én mansjett skal HemoSphere ikke-invasivt system automatisk frigjere
trykk i mansjetten ved regelmessige, brukervalgte intervaller (30 minutter, 2 timer, og 4 timer). Se Modus for
mansjettrykkavlastning pa side 193.

Merk

Etter 8 timer med akkumulert overvakning pa samme finger, stopper HemoSphere ikke-invasivt system
overvakningen og viser en advarsel om a plassere mansjetten pa en annen finger hvis det er gnskelig med
videre overvakning.
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10.1.7 Overvaking med to mansjetter

Ved overvakning i perioder som varer i mer enn 8 timer, gjor HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform
det mulig a koble til to kompatible Edwards -fingermansjetter samtidig pa forskjellige fingre. | denne
konfigurasjonen bytter systemet aktiv overvakning mellom de to mansjettene ved et brukervalgt intervall —
15, 30 eller 60 minutter — for @ muliggjere kontinuerlig overvakning med minimalt avbrudd. Se ClearSight
-systeminnstillinger og -mansjettalternativer pa side 192.

Merk

HemoSphere Alta ikke-invasivt system overvaker ikke kontinuerlig én finger i mer enn 60 minutter ved bruk av
to mansjetter. Overvdkningsfunksjonen med to mansjetter muliggjer overvakning med minimale forstyrrelser
i perioder pa opptil 72 timer. Kontinuerlig overvakning kan ikke overskride 60 minutter pa én finger under
overvakning med to mansjetter.

Nar du bruker konfigurasjonen med to mansjetter, skal du pase at hver finger er dimensjonert for seg. Det er
ikke uvanlig at pasienter har fingre med forskjellig sterrelse som krever forskjellig starrelser pa de kompatible
Edwards -fingermansjettene. Dersom du velger feil fingermansjett, kan det fgre til ungyaktig maling.

Det er ikke sikkert det er mulig a velge starrelse pa alle mansjetter.

Hvis en Acumen IQ -fingermansjett og HRS kobles til og funksjonen Acumen Hypotension Prediction Index
er aktivert, kan funksjonen Hypotension Prediction Index, HPI -parameteren, arteriell pulstrykkvariasjon (PPV),
systolisk helling (dP/dt) og dynamisk arteriell elastanse (Eagy,) overvakes som hovedparametere.

For mer informasjon om oppsett og bruk, se Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) pa side 234.

Nar du bruker konfirgurasjonen med to mansjetter, ma begge fingermansjettene vaere Acumen 1Q
-fingermansjett for a muliggjere HPI.

Nar du starter en maling, utlgper fingermansjetten etter 72 timer for en enkelt pasient.

10.1.8 Metodologireferanser

1. PenazJ(1973), «<Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger» Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, Dresden, p. 104.

2.  Wesseling KH, et al. (1995), «<Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres» Homeostasis 36
(2-3), pp. 67-82.

10.2 Koble til HemoSphere Alta ikke-invasivt system

HemoSphere Alta ClearSight -teknologi er kompatibel med alle fingermansjetter godkjent av Edwards. Se Figur
10-1 pa side 183 for en oversikt over tilkoblinger for HemoSphere Alta ikke-invasivt system.

1. Koble HemoSphere -trykkontrolleren til ClearSight -teknologiporten pa siden av HemoSphere Alta avansert
monitor.

2. Trykk pa strambryteren for a sld pa HemoSphere Alta avansert monitor og felg trinnene for a legge inn
pasientdata. Se Pasientdata pa side 124.

3. Felginstruksjonene nedenfor om hvordan du bruker trykkontrolleren, velger fingermansjettstarrelse og
setter fingermansjett(er) pa pasienten.

Merk

Det er ikke sikkert det er mulig & velge starrelse pa alle mansjetter.
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1. hjertereferansesensor® 4. trykkontrollertilkobling
2. trykkontroller* 5. HemoSphere Alta avansert monitor

3. fingermansjett(er)*

Figur 10-1: Oversikt over tilkoblinger for HemoSphere ikke-invasivt system

Merk

Komponenter indikert med «*» i Figur 10-1 pa side 183 - bildeteksten er pasientnzre deler som definert i
IEC 60601-1, som ved normal bruk vanligvis kommer i fysisk kontakt med pasienten slik at HemoSphere Alta
ikke-invasivt system skal utfere sin funksjon.

ADVARSEL

Komponenter som ikke er indikert som PASIENTNAR DEL, skal ikke plasseres pa et sted hvor pasienten kan
komme i kontakt med komponenten.

Samsvar med IEC 60601-1 er bare opprettholdt nar trykkontrolleren (pasientnaer del) er koblet til en kompatibel
overvakningsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr eller konfigurerer systemet pa en annen mate enn
beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende at den ikke oppfyller denne standarden. Hvis enheten ikke
brukes som anvist, kan dette fore til okt risiko for elektrisk stet for pasient/operater.

Ikke modifiser, utfer service pa eller endre produktet pa noen mate. Utfgring av service p3, eller endring eller
modifisering av produktet kan ha innvirkning pa sikkerheten for pasient/operater og/eller produktets ytelse.

Du ma ikke sterilisere noen komponent av HemoSphere Alta ikke-invasivt system. HemoSphere Alta ikke-
invasivt system leveres usterilt.
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Se rengjgringsinstruksjonene. Instrumentet ma ikke desinfiseres med autoklav- eller gassterilisering.

Se brukanvisningen som fglger med hvert tilleggsutstyr for spesifikke instruksjoner om plassering og bruk samt
relevante ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER og merknader.

Ikke bruk skadde komponenter/sensorer eller komponenter/sensorer med eksponerte elektriske kontakter for &
hindre at pasienten eller brukeren far stot.

Komponentene i HemoSphere Alta ikke-invasivt system for overvakning er ikke defibrilleringssikre. Koble fra
systemet for defibrillering.

Bruk bare kompatible Edwards -fingermansjetter, hjertereferansesensor og annet tilbehgr, kabler og/eller
komponenter med HemoSphere Alta ikke-invasivt system som er levert og merket av Edwards. Bruk av
andre kabler og/eller komponenter som ikke er merket, kan pavirke pasientens sikkerhet og ngyaktigheten
av malingen.

Fjern alltid sensorene og komponentene i HemoSphere Alta ikke-invasivt system fra pasienten, og koble alltid
pasienten helt fra instrumentet fgr bading av pasienten.

FORSIKTIG

Effektiviteten til HemoSphere Alta ikke-invasivt systemet har ikke blitt evaluert hos pasienter under 12 ar. Hold
alltid i pluggen, ikke kabelen, nar du kobler til eller fra kabler. Pluggene ma ikke vris eller bgyes. Bekreft at alle
sensorer og kabler er korrekt og fullstendig tilkoblet fgr bruk.

10.2.1 Sette pa trykkontrolleren

Trykkontrollersettet (PC2K eller HEMPC2K) bestar av en trykkontroller (PC2 eller HEMPC) og det
tilhgrende bandet (PC2B). Trykk-kontrolldeksel er tilgjengelig som tilbehgr. Trykk-kontrolldekselet fester
hjertereferansesensoren i trykkontrolleren. Se Trykk-kontrolldeksel pa side 388. Enhetens ytelse, inkludert
funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie tester som statter direkte opp under
sikkerheten og ytelsen til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.
Trykkontrolleren brukes pa pasientens handledd og kobles til HemoSphere Alta avansert monitor, HRS og
fingermansjett(er). Se Figur 10-2 pa side 185.
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1. trykkontroller 3. fingermansjett(er)

2. trykkontrollerband 4. hjertereferansesensor

Figur 10-2: Bruk av trykkontroller

1. Legg trykkontrollerbdndet rundt pasientens handledd. Den ikke-dominante handen er foretrukket ved
overvaking av vakne pasienter. (Figur 10-2 pa side 185, venstre)

2. Knepp trykkontrolleren inn i plasthylsen pa bandet, og serg for at mansjettkoblingene er vendt mot
fingrene.

3. Fest trykkontroller-kabelen til HemoSphere Alta avansert monitor. (Figur 10-1 pa side 183)
Ta av kontakthettene av plast for a koble til fingermansjetten(e) og hjertereferansesensoren.

Merk

Det er anbefalt at kontakthettene til mansjetten beholdes og brukes til a8 beskytte trykkontrolleren mot
inntrengning av vann og smuss nar det bare brukes én mansjett.

ADVARSEL

Trykkontrollerbdndet eller fingermansjetten(e) ma ikke strammes for mye.

Ikke sett trykkontrollerbdndet pa skadet hud, da det kan fere til ytterligere skade.

10.2.2 Velg storrelse pa fingermansjetten

Ikke alle fingermansjetter leveres med et verktay for starrelsesmaler. Se bruksanvisningen for detaljerte
instruksjoner om eventuell plassering av starrelsesmaler for fingermansjett.
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Figur 10-3: Valg av mansjettstarrelse

1. Mal dimensjon pa fingeren/fingrene som skal brukes til overvaking ved hjelp av verktgyet for
fingermansjettstarrelse. Man oppnadr best resultat med lang-, ring- eller pekefinger. Mansjetten er ikke
ment for plassering pa tommelen eller fingre med tidligere brudd.

2. Vikle dimensjoneringsverktgyet rundt det midtre leddet pa fingeren ved a dra den lille, fargekodede enden
gjennom sporet for & skape en tettsittende passform.

3. Den svarte pilen indikerer egnet mansjettstorrelse. Folg fargekodingen for a finne den riktige
fingermansjettstarrelsen.

ADVARSEL

Feil plassering eller dimensjonering av fingermansjett kan fore til ungyaktig overvakning.

10.2.3 Sette pa fingermansjetten

Se bruksanvisning for detaljerte instruksjoner om plassering av kompatibel Edwards fingermansjett og faktisk
illustrasjon av anordningen.

Til bruk pa én pasient. ClearSight, ClearSight Jr og Acumen IQ -fingermansjetter er ment for bruk pa én
pasient. Nar du starter en maling, utleper fingermansjetten etter 72 timer for en enkelt pasient.

Overvaking med to mansjetter. HemoSphere ikke-invasivt system gjor det mulig a koble til to Edwards
-fingermansjetter samtidig for 8 veksle mellom & male to fingre. Denne funksjonen muliggjer minimale avbrudd
i overvaking for en varighet pa opptil 72 timer og er pakrevet for malinger som varer lenger enn 8 timer. Denne
funksjonen kan ogsa brukes til a oke pasientkomforten.

10.2.4 Bruke hjertereferansesensoren

Hjertereferansesensoren (HRS) skal alltid brukes pa bevisste pasienter, pasienter som kan bevege seg fritt,
eller pasienter som ofte reposisjoneres i lopet av undersgkelsen. Falg meldingene pa skjermen eller trinnene
nedenfor for & koble til HRS.
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Figur 10-4: Péfering av hjertereferansesensor

FORSIKTIG

Pase at HRS er riktig festet, slik at den kan rettes inn med den flebostatiske aksen.

Koble HRS til trykkontrolleren. Se (1) i Figur 10-4 pa side 187.
Legg trykk-kontrolldekselet pa trykkontrolleren. (Valgfritt, se Trykk-kontrolldeksel pa side 388)
Pafar hjerteenden av HRS til pasienten ved flebostatisk akseniva ved bruk av en HRS-klips. Se (2) i HRS.

Merk

Hvis pasienten roteres eller beveges, roteres eller beveges den flebostatiske aksen med pasienten. Hvis
nedvendig, ma du passe pa a sette pa igjen hjerteenden av HRS for a sikre at den fortsatt er i samme
vertikale niva som hjertet i pasientens nye posisjon.

4. Festden andre enden av HRS til fingermansjetten. Se (3) i HRS.

»
Start
5.  Trykk pa Start ClearSight -ikonet pa navigasjonslinjen eller pa skjermbildet for oppsettshjelp for a
begynne overvakningen.

20

Stop|

p
ClearSight

Trykk pa Stopp ClearSight -ikonet pa navigasjonslinjen for d avslutte overvdkingen nar som helst.

7. Huvis ClearSight ikke-invasive blodtrykksmalinger varierer fra en referansemaling, kontrollerer du
integriteten til HRS ved a utfere en HRS-kalibrering. En HRS-kalibrering ma utfgres som en del av
feilsgkingsprosessen. Se Kalibrere hjertereferansesensoren pa side 193.

10.2.5 Ngyaktighet av blodtrykksmalinger med ClearSight -teknologi

Forholdsregel. Korrelasjon mellom blodtrykksmalinger og referansearterieslangen kan pavirkes under farste
systemoppstart og etter omstart av systemet.

Tabell 10-1 pa side 188 gir en oppsummering av gjentatte malinger fra samme pasient for a gi ngyaktigheten til
ClearSight -teknologiens ikke-invasive blodtrykksmalinger.
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Tabell 10-1: 95 % konfidensintervall (KI)-resultater for gjentatte blodtrykksmalinger fra samme pasient

(Bootstrap Ny pravetaking)

Pediatrisk > 12 ar Bias [95 % KI] Presisjon [95 % KI]
SYS (mmHg) -9,55 [fra-10,1 til -9,02] 13,1108, 15,4]
MAP (mmHg) -7,95 [fra -8,36 til -7,55] 9,35[7,65,11,1]
DIA (mmHg) -5,90 [fra -6,30 til -5,50] 9,22[7,55,10,9]
Voksen Bias [95 % KI] Presisjon [95 % KI]
SYS (mmHg) -2,74 [fra -4,95 til -0,72] 6,15 [4,25,7,82]
MAP (mmHg) -1,29 [fra-2,33 til -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 Generell feilsgking for overvakning med HemoSphere ikke-invasivt
system

Nedenfor er det oppfart vanlige problemer som kan oppsta under normal overvékning, og noen
feilsgkingstrinn.

«  Hvis kurven ikke vises innen fa minutter etter at overvakningen er startet, skal du kontrollere statuslinjen
for eventuelle feil eller varsler som kan indikere at det er et problem. Trykk pa Hjelp-ikonet pa
navigeringslinjen, og deretter pa knappen Veiledning for a fa mer informasjon om en melding som vises,
eller se Tabell 14-26 pa side 360.

«  Under mdlingen kan fingertuppen som overvikes med mansjetten vise noe fargeendring. Dette er normalt
og vil forsvinne innen fa minutter etter fjerning av mansjetten.

«Under malingen kan bevisste pasienter oppleve en lett pulsering i fingeren som mansjetten sitter
pa. Disse pulseringene vil stanse umiddelbart under Physiocals. Pasienten ma vaere klar over at disse
uregelmessighetene er normale og ikke er forarsaket av pasientens hjerte.

«  Hvis pasienten er mottakelig, instruerer du pasienten om a holde handen avslappet og ikke spenne
musklene eller overstrekke handen.

. Pase at blodstrammen til handen ikke er (delvis) hindret, f.eks. fordi handleddet presses mot en hard
overflate.

«  Noen situasjoner, som kalde hender, kan gjgre det vanskelig a starte overvakningen. Hvis pasienten har
kalde hender, skal du prgve a varme handen.

ADVARSEL

Ikke bruk HemoSphere Alta ikke-invasivt system som hjertefrekvensmonitor.

Hvis du bruker instrumentet under bestraling av hele kroppen, skal alle komponenter av HemoSphere Alta
ikke-invasivt system holdes utenfor bestralingsfeltet. Hvis en overvakningskomponent utsettes for bestraling,
kan avlesningene pavirkes.

Sterke magnetiske felt kan forarsake feilfunksjon i instrumentet og brannsar pa pasienten. lkke bruk
instrumentet under skanning med magnetresonanstomografi (MRI). Indusert strem kan potensielt forarsake
brannsar. Enheten kan pavirke MR-bildet og MR-enheten kan pavirke ngyaktigheten til malingene.

FORSIKTIG

HemoSphere Alta ikke-invasivt system er ikke ment brukt som en apnémonitor.
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Hos pasienter med ekstrem sammentrekning av den glatte muskelen i arteriene og arteriolene i underarmen og
handen, som kan forekomme hos pasienter med Raynauds fenomen, kan det vaere umulig 8 male blodtrykket.

Ungyaktige ikke-invasive malinger kan skyldes faktorer som:

«  Feilaktig kalibrert og/eller nivajustert HRS

Kraftige variasjoner i blodtrykk. Noen tilstander som forarsaker BP-variasjoner inkluderer, men er ikke
begrenset til:

* intraaortale ballongpumper

+  Alle kliniske situasjoner hvor arterietrykket anses som ungyaktig eller ikke representativt for aortatrykk.
Darlig blodsirkulasjon til fingrene.

«  En bgyd eller flat fingermansjett.

«  Overdreven pasientbevegelse i fingre eller hender.
Artefakter og darlig signalkvalitet.

«  Feil plassering av fingermansjett, fingermansjettposisjon eller for las fingermansjett.

+ Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr.

For a forhindre skader ved utilsiktet overfylling skal fingermansjetten alltid kobles fra nar den ikke er viklet rundt
en finger.

Effektiviteten av Edwards kompatible fingermansjetter har ikke blitt fastslatt hos pasienter med
svangerskapsforgiftning.

Pulseringene fra intraaortisk ballongstette kan vaere additiv til pulsfrekvensen pa instrumentets
pulsfrekvensskjerm. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot EKG-pulsen.

Maling av pulsfrekvens er basert pa optisk deteksjon av en perifer flowpuls og kan derfor ikke oppdage visse
typer arytmi. Pulsfrekvensen ma ikke brukes som erstatning for EKG-basert arytmianalyse.

10.3 Valgfri HRS

Nar HRS-bruk er satt til Valgfritt, varierer trinnene fra det som er beskrevet tidligere i Hjertereferansesensor
pa side 181. ClearSight -algoritmen ma gjgre opp for endringer i trykk pa grunn av endringer i vertikalt niva pa
den overvakede fingeren i forhold til hjertet. Dette kan gjgres ved hjelp av overvaking med en tilkoblet HRS,
eller ved & legge inn haydeforskjellen manuelt hos pasienter som er sederte eller stasjonaere.

Merk

HRS ma brukes hos pasienter hvor det vertikale nivaet til fingeren i forhold til hjertet kan endres nar som helst
under overvakingen.

Overvaking uten HRS anbefales kun for pasienter som er i narkose med begrensede eller ingen forventede
behov for reposisjonering. HRS kan brukes under disse overvakingsforholdene, men er ikke pakrevd.

Hvis du vil gjere bruk av HRS valgfritt, gar du til skjermbildet ClearSight -systeminnstillinger.

[}
1. Trykk pd ikonet Innstillinger pa navigeringslinjen m — ClearSight -teknologi m—knappen.

2. Under innstillingen HRS-bruk aktiverer du alternativknappen til Valgfritt.

3. Koble fra HRS og trykk pa Nullstill-ikonet m pa navigasjonslinjen.

Under fanen ClearSight -teknologi vises meldingen «Koble til HRS» med et instruksjonsbilde om hvordan
du kobler HRS til trykkontrolleren. Trykk pa knappen Fortsett uten HRS.
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FORSIKTIG
Overvakning uten en HRS kan fare til ungyaktige malinger. Pase at pasienten ikke beveger seg nar du maler
neyaktig hgydeavstand mellom finger og hjerte.

Ikke plasser pasienten i en ikke-liggende stilling under overvakning uten en HRS. Dette kan fgre til en
ungyaktig offset-verdi for HRS og ungyaktige malinger.

Merk

Hvis funksjonen Acumen Hypotension Prediction Index er aktivert, vises varselet <tHRS og Acumen IQ
-mansjett kreves for HPI -funksjoner». Trykk pa Bekrefte-knappen hvis Acumen HPI -funksjonen ikke er
onskelig for den aktuelle overvdkingsgkten.

For & aktivere HPI -programvarefunksjonen kreves en Acumen |Q fingermansjett og HRS.

Hvis en HRS er tilkoblet, vises det et meldingsvindu med meldingen HRS registrert. For a starte overvaking
med HRS trykker du pa Ja og gar videre med trinn 2 nedenfor Bruke hjertereferansesensoren pa side 186.
For & overvake en HRS kobler du fra HRS og gar videre med trinnene nedenfor.

& Angi h&ndens hgydeforskjell fra hjertenivd

FORSIKTIG: Overvaking uten en HRS kan fgre til ungyaktige malinger. Sgrg
for at pasienten ikke beveger seg med ngyaktig malt hgydeforskjell mellom
pasatt ClearSight fingermansjett og pasientens hjerte.

- @

Figur 10-5: Skjermbilde for vertikal forskyvning

Nullstill-skjermbildet i denne modusen (vist i Figur 10-5 pa side 190) vil vise et bilde av en vertikal skalalinje
som representerer offset for handen i forhold til hjertet, med hjertenivaet satt til null. En positiv offset betyr
en pasientposisjon hvor handen er hayere enn hjertet. Velg enheter for skalalinjen: cm (centimeter) eller in

(tommer).

Bruk glidebryteren til & bevege det vertikale nivaet til handen og stille inn offset mellom handen og hjertet.
Trykk pa OK-ikonet

»
Start
Trykk pa Start ClearSight -ikonet pa navigasjonslinjen for a starte overvakningen.

To varsler vises vekselvis pa informasjonslinjen med teksten «Varsel: ClearSight-system - Ingen HRS tilkoblet
- verifiser pasientposisjonering» og «Varsel: ClearSight system - gjeldende forskyvning: {0}» der {0}
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er den kontrollerte hgydeforskjell-verdien mellom den overvdkede fingeren og hjertet. Offset-verdien ma
oppdateres hver gang en pasient reposisjoneres i denne modusen. Dessuten, hvis overvdkingen stoppes i mer
enn ett minutt, ma den vertikale offset-verdien verifiseres igjen for gjenoppstart av overvakingen.

10.3.1 Oppdatere offsetverdi under overvaking

For & oppdatere vertikal offsetverdi mellom finger og hjerte:

Trykk pa navigeringslinjen Nullstill-ikon m — ClearSight -teknologifanen.
Trykk pd Oppdater-knappen.

Bruk glidebryteren til & bevege det vertikale nivaet til handen for 3 stille inn offsetverdien sa den passer
med den nye pasientposisjonen.

4, Trykk pa OK-ikonet for & bekrefte den nye forskyvningen, eller pa Avbryt-ikonet fora
avslutte oppdateringsvalget.

10.3.2 Endre innstilling for HRS-bruk

Endre overvakingsinnstillingen til 8 kreve bruk av HRS:

[}
Trykk pa ikonet Innstillinger pa navigeringslinjen E — ClearSight -teknologi m—knappen.

2. Under innstillingen HRS-bruk aktiverer du alternativknappen til Pakrevd.

Merk

ClearSight -systeminnstillinger kan ikke konfigureres under overvakning. Stopp ClearSight
-systemovervakingen, og ga deretter til skjermbildet for ClearSight -systeminnstillinger for & gjgre de
gnskede endringene.

10.4 SQI

En signalkvalitetsindikator (SQI) finnes pa alle ikke-invasive parameterfelt under overvakning med HemoSphere
Alta ikke-invasivt system. SQI-nivaet beregnes med hver parameteroppdatering hvert 20. sekund. Se Tabell

10-2 pa side 191 for en beskrivelse av arteriekurvens SQI-nivaer. SQI-nivaer en og to er vanligvis tilknyttet
varselforhold. Et SQI-niva pa null vises nar overvakingen startes (starter eller gjenopptar). En SQl-verdi pa null
kan ogsa veere tilknyttet en feiltilstand. Se Tabell 14-26 pa side 360 for en liste over fingermansjettfeil og -varsler.

Tabell 10-2: SQI-nivaer for arterietrykk

Utseende Niva Indikasjon

4 Normal

Middels (moderat kompromittert)

2 Darlig (mulig varselstatus som fordrsaker begrenset signal)

w
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Utseende Niva Indikasjon
1 Uakseptabel (mulig varselstatus som forarsaker ekstremt begrenset eller mang-
lende signal, se Tabell 14-26 pa side 360 for en liste over fingermansjettvarsler)
0 Trykkurve utilgjengelig (se Tabell 14-26 pa side 360 for en liste over fingerman-

sjettfeil)

10.5 Physiocal metode-visning

Physiocal -metoden er en automatisk kalibrering av arteriekurven som utfgres ved jevnlige intervaller under
ikke-invasiv overvdking. Physiocal -metoden kan observeres pd sanntidsvisningen av trykkurven som en
trinnvis gkning i trykk ved oppstart og som korte avbrytelser gjennom overvéakingsperioden. Intervallet
mellom kalibreringer med Physiocal metoden vises i paranteser pa grafen med arteriekurven, ved siden av
intervallikonet for Physiocal metoden (se Tabell 10-3 pa side 192). For ngyaktig a registrere endringene i
fingerarterieegenskaper ved overvaking utfares Physiocal -metode ved regelmessige intervaller som fgrer til
kortvarige avbrytelser pa arteriekurven.

Tabell 10-3: Intervallstatus for Physiocal metoden

Utseende Slagintervall for | Indikasjon
Physiocal meto-
den
60 >30 Normal malestabilitet
I
2 0 <30 Hyppige avbrytelser av Physiocal metoden gir variable fysiologiske arterieegen-
N skaper og svekket malestabilitet
__ - Physiocal -metode utfgres eller status ikke tilgjengelig
I

10.6 ClearSight -systeminnstillinger og -mansjettalternativer

ClearSight -innstillingerskjermbildet lar brukeren velge tidsintervall mellom frigjering av mansjettrykk og
tidsintervall for bytte ved overvakning med dobbel mansjett. Dette skjermbildet viser ogsa sensorstatus og
informasjon om tilknyttede fingermansjett(er) og HRS.

Merk

La det ga minst 10 minutter med overvakning fer du gjennomgar sensorstatusinformasjonen.

ClearSight -systeminnstillingene kan ikke konfigureres under aktiv ikke-invasiv overvaking eller i modus
for frigjering av mansjettrykk. Stopp ClearSight -teknologiovervakingen, og ga deretter til skjermbildet for
ClearSight -systeminnstillinger for & gjore de gnskede endringene.

)
Trykk pa innstillingsikonet E — ClearSight teknologi Eﬂ -knappen.

2. Pavenstre side av skjermen vises fglgende innstillingsalternativer:

Tidsintervall for trykkutlgsing i én mansjettl. Ved overvdkning med én mansjett, velger du et
tidsintervall for mansjettrykkfrigjering fra den tilgjengelige alternativer. P slutten av tidsintervallet for
mansjettrykkfrigjering, frigjares trykket fra mansjetten i en periode som angis med et nedtellingsur pa
informasjonslinjen. Se Modus for mansjettrykkavlastning pa side 193.
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Tidsintervall for bytte av dobbel mansjett. Ved overvakning med to mansjetteter velger du et
tidsintervall for bytte fra de tilgjengelige alternativene.

HRS-bruk. Den valgfrie funksjonen hjertereferansesensor (HRS) kan aktiveres eller deaktiveres fra dette
menyskjermbildet. Hvis Valgfritt er aktivert, har brukeren mulighet til 8 manuelt legge inn en vertikal
offset-verdi mellom hand og hjerte, istedenfor & bruke en HRS. Se Valgfri HRS pa side 189.

3. Pa hgyre side av skjermen vises tilknyttede fingermansjett(er) og HRS -status og -informasjon.

10.6.1 Modus for mansjettrykkavlastning

Ved overvakning med én mansjett vil HemoSphere Alta ikke-invasivt system automatisk avlaste trykk fra
fingermansjetten ved regelmessige intervaller.

° Nar det gjenstar < 5 minutter til modus for mansjettrykkavlastning, vises et hvitt nedtellingsikon pa
Q) informasjonslinjen sammen med gjenvaerende tid til trykkavlastning. Et popup-vindu med melding indikerer
at nedtellingen har startet. Brukeren har mulighet til & forlenge nedtellingstiden far mansjettavlastning ved
a trykke pa Utsett i popup-vinduet. Kontinuerlig overvadking blir ikke forlenget utover grensen pa 8 timer
kumulert overvaking for én finger. Se Overvaking med én mansjett pa side 181 og Overvaking med to
mansjetter pa side 182.

N Ved slutten av intervallet for mansjettrykkavlastning, avlastes trykket fra mansjetten og overvakingen stop-
®“ pes midlertidig. En melding pa skjermen indikerer at fingermansjettrykket er avlastet. Ikonet for mansjettryk-

kavlastning vises i oransje, og tidsuret indikerer tiden inntil overvdkingen automatisk gjenopptas.

01:13 Under modus for mansjettrykkavlastning vises et nedtellingsur pa navigasjonslinjen. Popup-menyen

Adastring v Trykkavlastning aktiv vises pa skjermen. Du kan ogsa apne denne menyen ved & trykke pa nedtellingsure-
ne pa navigasjons- eller statuslinjen. Menyalternativene i denne popup-menyen inkluderer: Utsett og Stopp
overvakning.

Merk

Intervallene for mansjettrykkavlastning kan bare endres nar overvakingen er stanset. Unnga hyppige endringer
av mansjettavlastningsintervaller i lgpet av en pasientovervakingsakt.

10.7 Kalibrere hjertereferansesensoren

Hjertereferansesensoren (HRS) bar kalibreres for a sikre optimal ytelse.

Kliniske

1. Gatil skjermbildet HRS-kalibrering ved a trykke pa Kliniske Verktgy-ikonet BRELZME —~ HRS-kalibrering-
knappen. Hvis et annet klinisk verktey er aktivt, bruker du rullegardinmenyen til & velge HRS-kalibrering.

Koble HRS til trykkontrolleren. Se (1) i Figur 10-4 pa side 187.
Innrett begge ender vertikalt med HRS, og trykk pa Kalibrer-knappen.
Vent pd indikasjonen om at HRS er kalibrert.

10.8 Kalibrering av blodtrykk

BT-kalibrering lar brukeren kalibrere blodtrykksverdiene som overvakes med ClearSight -fingermansjett med
de overvakede referanseblodtrykksverdiene. Bade referanseverdier for brakial oscillometrisk mansjett og radial
arterieslange kan brukes.
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Merk

BT-kalibrering er ikke tilgjengelig ved overvakning med bruk av to mansjetter.

BT-kalibrering anbefales hos pediatriske pasienter.

FORSIKTIG

Ikke utfer en BT-kalibrering i lapet av overvakningsperioder nar blodtrykket virker ustabilt. Dette kan fore til
ungyaktige blodtrykksmalinger.

Kliniske

1. Kliniske Verktay-ikonet BRELSEE — Blodtrykkskalibrering-knappen. Hvis et annet klinisk verktey er
aktivt, bruker du rullegardinmenyen til & velge Blodtrykkskalibrering.

2. Trykk pa Legg til maling for a legge inn BT-referanseverdier.

Merk

Nar Legg til maling-knappen er trykket pa, vises BP-verdier for gjeldende ClearSight -teknologi og
brukeren har fem minutter pa a legge inn BT-referanseverdier. Hvis du trenger mer enn fem minutter,
kan du trykke pa Legg til maling -knappen igjen for a nullstille tidsuret for fem minutter.

LY BT-kalibrering

ClearSight BT

148 Y\ g9g

SYS a DIA

mmHg mmHg

Referansesystem

BT ikke kalibrert

Trykk pa Legg til maling for &
legge til referanse-BT-verdier.

Figur 10-6: Sidepanel for kalibrering av BT

3. Trykkiverdifeltene for SYS og DIA, og bruk tastaturet til & angi referanse blodtrykksmalinger.

Trykk pa Kalibrer-knappen for a fullfare kalibreringsprosessen. Forkortelsen for kalibrering (CAL) vises over
parameternavnet i BT-feltet for a indikere at BT for ClearSight -teknologi er kalibrert.

5. For afjerne de sist angitte BT-referanseverdiene, trykker du pa Tem kalibrering.
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Merk

Gjeldende BT-kalibrering tammes hvis overvakningen stanses midlertidig i mer enn 10 minutter.

Ved overvakning uten HRS blir BT-kalibrering deaktivert i ett minutt etter oppdatering av vertikal offset-
oppfering for HRS.

Tabell 10-4 pa side 195 gir bias og presisjonsytelsesdata for hver parameter i ClearSight -systemet ved a
sammenligne BT kalibrert med pasienter overvaket med arteriekateter i a. radialis og BT-kalibrering med
pasienter overvaket med oscillometrisk mansjett over a. brachialis.

Tabell 10-4: BT -kalibreringsytelsesdata

Parameter (enheter) Kalibreringsreferanse Bias Presisjon
Pediatrisk = 12 ar
SYS (mmHg) Radialis 0,18[0,01, 0,36] 3,98 (3,61, 4,35]
Brachialis 0,86[0,11,1,61] 5,86[4,62,7,11]
DIA (mmHg) Radialis -0,29 [fra -0,43 til -0,16] 2,91[2,64,3,18]
Brachialis -1,22 [fra-2,16 til -0,28] 5,20 [4,46, 5,94]
MAP (mmHg) Radialis -0,50 [fra -0,66 til -0,34] 3,54[3,11,3,98]
Brachialis -0,87 [fra-1,63 til -0,12] 5,16 [4,05, 6,26]
Parameter (enheter) Kalibreringsreferanse Bias Presisjon
Voksen
SYS (mmHg) Radialis 2,2[1,3,3,1] 2,812,0,3,5]
Brachialis 3,4[1,1,5,5] 511[3,2,7,0]
DIA (mmHg) Radialis 1,1[0,4,1,8] 2,111,6,2,6]
Brachialis 1,6 [0,3, 2,9] 3,0[1,6,4,3]
MAP (mmHg) Radialis 1,3[0,4,2,3] 2,8[2,1,3,6]
Brachialis 2,0[04, 3,6] 3,7 [2,0, 5,5]
CO (I/min)* Radialis -0,1 [fra-0,1 til -0,1] 0,6 [0,5,0,6]
Brachialis -0,1 [fra-0,2 til -0,0] 0,5[0,3,0,6]
SVV (%) Radialis -0,5 [fra -0,6 til -0,5] 1,3[1,1,1,4]
Brachialis -0,7 [fra-0,9 til -0,4] 1,1[0,8,1,4]
PPV (%) Radialis 0,21[0,1,0,3] 1,7[1,6,1,9]
Brachialis 0,0[-0,3,0,3] 1,2[0,8,1,5]
Eagyn (ingen) Radialis 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Brachialis 0,1[0,0,0,1] 0,1[0,1,0,1]
dP/dt (mmHg/s) Radialis 21,1[15,0,27,3] 124,0[107,0, 141,1]
Brachialis 20,8 [-4,8, 46,3] 105,4[73,5,137,3]
HPI (ingen) Radialis -0,9 [fra-1,6 til -0,1] 15,8 (14,6, 16,9]
Brachialis -0,3[-2,1,1,4] 591[4,1,7,7]
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Parameter (enheter) Kalibreringsreferanse Bias Presisjon
PR (bpm) Radialis 0,591[0,23,0,91] Ikke relevant
RMSE -

Brachialis 0,27 [0,10, 0,44] lkke relevant

*Merk: Bias og presisjonsmadlinger for de rapporterte parametrene viser til malinger fra FloTrac (minimalt invasive) og represen-
terer ikke nadvendigvis ytelsen til ClearSight (NIBP) -systemet sammenlignet med riktige referansemdlinger for CO (f.eks. flere
gjennomsnittsberegnede bolus-termodilusjonsmalinger).

10.9 Utgaende signal til pasientmonitor

Pa siden for nulltrykksinnstillinger har brukeren mulighet til & sende arteriekurvesignalet til en monitor ved
pasientsengen under Pasientmonitor-fanen.

Figur 10-7: Trykk ut til ekstern monitor

FORSIKTIG

ClearSight -systemets trykkutgangssignal til en pasientmonitor skal bare kobles til en trykksignalinngangsport
av type BF eller CF pa pasientmonitoren som er beskyttet mot virkningen av en utladning fra en hjertestarter. Se
Tabell 10-5 pa side 196 for symboler som vises ved siden av godkjente tilkoblingsporter.

Tabell 10-5: Symboler for tilkobling av pasientmonitor

Ikke trygt a koble til Trygt a koble til
Utseende Beskrivelse Utseende Beskrivelse
° Type B anvendt del ° Defibrilleringssikker type BF
R '| R |' pasientnaer del
° Type BF pasientnaer del Defibrilleringssikker type CF
R - ' F anvendt del
' Type CF anvendt del

Defibrilleringssikker type B

4 R }‘ anvendt del

Intet symbol Hvis det ikke finnes noe sym-
bol ved siden av tilkoblings-
porten til pasientmonitoren,
ma du ikke koble trykket ut
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0
Trykk pa navigeringslinjen Nullstill-ikon — ClearSight -teknologifanen.

2. Settinn den kompatible trykkabelen (DPT) i trykkutgangen pa hgyrepanelet pa monitoren. Porten for
trykkutgangen (DPT ut) er plassert under tilkoblingsporten for ClearSight -teknologi. Se (9) i Figur 10-7
pa side 196.

3. Koble den andre enden av DPT-kabelen til en kompatibel pasientmonitor. Pase at den valgte kontakten har
fullstendig kontakt. Se bruksanvisningen for pasientmonitoren.

Nullstill pasientmonitoren og bekreft at 0 mmHg vises.

5. Veksle bryteren fra Nullstill til Kurve pa Pasientmonitor-panelet pa nullstill-skjermbildet pd HemoSphere
Alta monitoren.

6. Meldingen «Sender kurve» vises nar sanntidskurveformen sendes til en tilkoblet pasientmonitor.

Merk

Normale avbrudd i overvakning av arteriekurve, som med Physiocal, mansjettbytte eller modus for
mansjettrykkfrigjering, kan utlgse et varsel pa pasientmonitoren.

Hvis ClearSight -teknologiens trykkutkoblingssystem er i en feiltilstand, vises et varsel pa statuslinjen, for
eksempel: «ClearSight -Utgaende trykk - Maskinvarefeil.» Denne feilstatusstatusen vil bli kommunisert til
pasientmonitoren.
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11.1 Oversikt over oksymetrikabelen

HemoSphere oksymetrikabelen er en gjenbruksenhet som kobles til HemoSphere Alta avansert monitor i én
ende og et hvilket som helst Edwards -oksymetrikateter i den andre enden. HemoSphere -oksymetrikabelen er
en ikke-kontakt-enhet og skal ikke komme i bergring med pasienten under vanlig bruk. Oksymetrikabelen maler
kontinuerlig vengs oksygenmetning ved hjelp av reflektansspektrometri. LED-er i oksymetrikabelen overfarer
lysfiber optisk til den distale enden av kateteret. Mengden av lys som absorberes, brytes og reflekteres,
avhenger av de relative mengdene oksygenert og deoksygenert hemoglobin i blodet. Disse dataene om

optisk intensitet innhentes av oksymetrikateteret, behandles av HemoSphere -oksymetrikabelen og vises pa et
kompatibelt overvdkningssystem. Parameterutdata er blandet vengs oksygenmetning (SvO,) eller sentralvengs
oksygenmetning (ScvO,).

11.2 Oppsett av vengs oksymetri
Se bruksanvisningen som felger med hvert kateter for spesifikke instruksjoner om plassering og bruk av
kateteret og for relevante advarsler, forsiktighetsregler og merknader.

Forholdsregel. Vikle kabelen forsiktig ut nar du tar den ut av emballasjen. Ikke trekk i kabelen for a vikle

den ut. Sjekk at kabinettdgren ved kateterets koblingspunkt for oksymetrikabelen beveger seg fritt og lases
skikkelig. Oksymetrikabelen ma ikke brukes hvis d@ren er skadet, apen eller mangler. Hvis deren blir skadet, ma
du kontakte Edwards teknisk service.

Kabelen til HemoSphere avansert monitor ma kalibreres far overvakning. For informasjon om
vevsoksymetrimonitor, se HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor pa side 206.

1. Koble HemoSphere -oksymetrikabel til HemoSphere Alta avansert monitor. Falgende melding vises:
Vengs oksymetri — Kabel initialiseres, vent litt

2. Hvis HemoSphere Alta avansert overvadkningsplattform ikke er p3, sld pa strembryteren og felg prosedyren
for & legge inn pasientdata. Se Pasientdata pa side 124.

3. Fjernen del av lokket pa kateterbrettet for a fa tilgang til den optiske kontakten.

Sett kateterets optiske kontakt med siden «TOP» opp inn i oksymetrikabelen og lukk dekselet til det klikker
pa plass.
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@ »
= 4
1. kompatibelt oksymetrikateter 3. HemoSphere -oksymetrikabel
2. optisk modulkontakt 4. HemoSphere Alta avansert monitor

Figur 11-1: Oversikt over tilkoblinger for venas oksymetri

Merk

Utseendet til kateteret vist i Figur 11-1 pa side 199 er kun ment som et eksempel. Det faktiske utseendet kan
varierer avhengig av katetermodellen.

Nar HemoSphere -oksymetrikabelen kobles fra en HemoSphere Alta avansert monitor, eller nar katetre kobles
fra oksymetrikabelen, skal du alltid trekke dem ut ved a holde i koblingsstykket. Ikke trekk i kablene eller bruk
verktoy til & koble fra.

Pulmonalarteriekatetre og sentrale venekatetre er av typen CF defibrilleringssikre PASIENTNARE DELER.
Pasientledninger som kobles til kateteret, som HemoSphere -oksymetrikabelen, er ikke ment a vaere
pasientnaere deler, men kan komme i kontakt med pasienten og oppfyller relevante krav til pasientnaere deler
per IEC 60601-1.

FORSIKTIG

Kontroller at oksymetrikabelen er sikkert stabilisert for & forhindre ungdvendig bevegelse av det tilkoblede
kateteret.

ADVARSEL

HemoSphere oksymetrikabelen (pasienttilkoblet tilbehar, defibrilleringssikker) er kun i samsvar med IEC
60601-1 nar den er tilkoblet til en kompatibel overvakingsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr eller
konfigurerer systemet pa en annen mate enn den som er beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende den
ikke oppfyller denne standarden. Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fore til okt risiko for elektrisk
stot for pasient/operater.

Oksymetrikabelen ma ikke vikles inn i tekstil eller plasseres direkte pa pasientens hud. Overflaten blir varm
(opptil 45 °C) og ma avgi varme for a opprettholde innvendig temperatur. Det utlgses en programvarefeil
dersom den indre temperaturen stiger over grensen.
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Ikke modifiser, utfer service pa eller endre produktet pa noen mate. Utfgring av service p3, eller endring eller
modifisering av produktet kan ha innvirkning pa sikkerheten for pasient/operater og/eller produktets ytelse.

11.3 In vitro-kalibrering

In vitro-kalibrering utfgres for kateteret settes inn i pasienten ved bruk av kalibreringskoppen som falger med
kateterpakningen.

Merk

Nér en oksymetrikabel er kalibrert in vitro eller in vivo, kan det genereres feil eller varsler hvis vengs oksymetri
overvakes uten et tilkoblet pasientkateter.

FORSIKTIG

Kateterspissen eller kalibreringskoppen ma ikke bli véate far en kalibrering in vitro gjennomfgres. Kateteret og
kalibreringskoppen ma veere torre for en noyaktig oksymeterkalibrering in vitro. Skyll kun kateterlumenet nar
kalibreringen in vitro er fullfart.

Hvis du utferer en kalibrering in vitro etter at oksymetrikateteret er satt inn i pasienten, vil resultatet av
kalibreringen bli ungyaktig.

1. Trykk pa ikonet for oksymetrikalibrering lwsll pa parameterfeltet Scv0,/SvO, eller trykk pa Vengs

¢
oksymetri-ikonet pa navigeringslinjen for & vise Oppsett av oksymetri-skjermbildet.
Trykk pa In vitro-kalibrering-knappen.

Pa skjermbildet In vitro-kalibrering legger du inn enten pasientens hemoglobin (Hb) eller hematokritt
(Hct). Hemoglobin kan legges inn enten i g/dl eller mmol/l pd talltastaturet. Se Tabell 11-1 pa side 200 for
akseptable omrader.

Tabell 11-1: Alternativer for kalibrering in vitro

Alternativ Beskrivelse Valgomrade
Hb (g/dl) Hemoglobin 4,0til 20,0
Hb (mmol/l) 2,5t 124
Hct (%) Hematokritt 12 til 60

Trykk pa Kalibrer-knappen for a starte kalibreringsprosessen.
5. Nar kalibreringen er fullfgrt, gar du til trinn 3. Katetersjekk lyser, og felgende melding vises:
Sorg for at kateteret er satt inn i pasienten

6. Settinn kateteret som beskrevet i bruksanvisningen for kateteret.
7. Trykk pa knappen Start overvaking.
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11.3.1 Feil med in vitro-kalibrering

Hvis HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ikke kan utfgre en in vitro-kalibrering, vises et
feilhurtigskjermbilde.

Trykk pa In vitro-kalibrering-knappen for 8 gjenta oksymetrikalibreringsprosessen.
ELLER

Trykk pa Avbryt-knappen for a returnere til menyen Oppsett av oksymetri.

11.4 In vivo-kalibrering

Bruk in vivo-kalibrering for & utfare en kalibrering etter at kateteret er satt inn i pasienten.

Merk

Denne prosessen krever at godkjent personell tar en preliminzer blodpreve (klaringsvolum) og en blodprave til
laboratoriebehandling. En oksymetriverdimaling ma tas med et co-oksymeter.

For optimal ngyaktighet skal en in vivo-kalibrering utfgres minst hver 24. time.

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering. Det anbefales at kalibreringen kun utfgres nar SQI-nivaet er 1 eller
2. Se Signalkvalitetsindikator pa side 202.

1. Trykk pa ikonet for oksymetrikalibrering lwsll pa parameterfeltet Scv0,/SvO, eller trykk pa Vengs

¢
Vengs
oksymetri-ikonet pa navigeringslinjen for & vise Oppsett av oksymetri-skjermbildet.
2. Trykk pa In vivo-kalibrering-knappen.
Hvis konfigurasjonen ikke lykkes, vises én av fglgende feilmeldinger:

Veggartefakt eller -kile oppdaget.
Reposisjonert kateteret.

ELLER

Ustabilt signal.

Kalibrer pa nytt.

3. Hvis noen av feilmeldingene ovenfor vises, prov a feilsoke programmet som anvist i Tabell 14-30
pa side 368 og trykk pa Rekalibrer-knappen for a starte baselinjekonfigurasjonen pa nytt.

ELLER
Trykk pa knappen Fortsett for a fortsette med blodprgvetakingen.

Nar baselinjekalibreringen er fullfart, trykk pa Tapp-knappen og ta deretter blodprgven.

5. Tablodprgven sakte (2 ml eller 2 mli lgpet av 30 sekunder) og send blodprgven til laboratoriet for
analysemaling med co-oksymeter.

6. Nar laboratorieverdiene er mottatt, trykk Hb-knappen for & legge inn pasientens hemoglobin, og trykk pa
g/dl eller mmol/I eller Het-knappen for d legge inn pasientens hematokrittverdi. Se Tabell 11-2 pa side 202
for akseptable omrader.
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Tabell 11-2: Alternativer for in vivo-kalibrering

Alternativ Beskrivelse Valgomrade
Hb (g/dl) Hemoglobin 4,0til 20,0
Hb (mmol/I) 2,5ti112,4
Hct (%) Hematokritt 12 til 60

Merk

Nar en Hb eller Hct-verdi er innlagt, beregner systemet automatisk den andre verdien. Hvis begge verdier
er valgt, aksepteres den sist innlagte verdien.

7. Legginn laboratorieoksymetriverdien (ScvO, eller SvO,).
8. Trykk pa Kalibrer-knappen.

11.5 Global hypoperfusjonsindeks (GHI) algoritmefunksjon

Global hypoperfusjonsindekset (GHI) -algoritmen kan aktiveres i invasiv overvakningsmodus med et

tilkoblet Swan-Ganz -kateter og en oksimetrikabel. GHI-algoritmen bruker inndata fra CCO- eller RVCO

og oksymetrialgoritmene til & bestemme GHI-verdien. Global hypoperfusjonsindekset (GHI)-algoritmen gir
klinikeren fysiologisk innsikt i sannsynligheten for fremtidig hemodynamisk ustabilitet hos en pasient. Fremtidig
hemodynamisk ustabilitet korrelerer med nar oksygenmetningen i blandet vene (SvO,) faller til 60 %

eller mindre i ett minutt. For mer informasjon om GHI-algoritmen, se Global hypoperfusjonsindeks (GHI)
algoritmefunksjon pa side 276.

11.6 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatoren (SQI) gjenspeiler signalkvaliteten basert pa kateterets tilstand og posisjon i karet.
Under maling av vevsoksymetri er signalkvaliteten basert pa mengde vevsperfusjon av neer-infrargdt lys. SQI-
stolpene fylles inn basert pa kvalitetsnivaet for oksymetrisignalet. SQI-nivaet oppdateres hvert andre sekund nar
oksymetrikalibreringen er fullfart, og viser ett av fire signalnivder som beskrevet i Tabell 11-3 pa side 202.

Tabell 11-3: Indikatornivaer for signalkvalitet

Niva Linjer fylt Beskrivelse

4 - Normal fire Alle aspekter av signalet er optimale

3 - Middels tre Indikerer et moderat redusert signal

2 - Darlig to Indikerer darlig signalkvalitet

1 - Uakseptabel én Indikerer et alvorlig problem med ett eller flere aspekter av signalkvalite-
ten

Signalkvaliteten kan reduseres av felgende under intravaskulaer oksymetri:

«  Pulsatilitet (for eksempel kateterspissen er fastkilt)
. Signalstyrke (for eksempel kateteret er bayd, et blodkoagel, hemodilusjon)
Kateteret er periodevis i kontakt med karveggen
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Signalkvalitet vises under kalibrering in vivo og Hb-oppdateringsfunksjoner. Det anbefales at kalibreringen kun
utferes nar SQI-nivaet er 3 eller 4. Nar SQI-nivaet er 1 eller 2, se Feilmeldinger for vengs oksymetri pa side 366 for
a fastsla og lase problemet.

FORSIKTIG

SQl-signalet pavirkes av og til av bruken av elektrokirurgiske enheter. Prgv a sette elektrokauteriseringsutstyr
og kabler pa avstand fra HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og koble stramledningene inn i
separate nettstremkretser ved behov. Hvis signalkvalitetsproblemene vedvarer, ma du ringe din lokale Edwards
representant for hjelp.

11.7 Hent inn vengs oksymetridata

Hent inn vengs oksymetridata kan brukes til & hente inn data fra oksymetrikabelen nar en pasient

er transportert vekk fra HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform. Dette gjer at pasientens siste
kalibrering kan hentes inn sammen med demografiske pasientdata for gyeblikkelig oksymetrimonitor.
Kalibreringsdata i oksymetrikabelen ma vaere nyere enn 24 timer for & bruke denne funksjonen.

Merk

Hvis pasientdata allerede er lagt inn i HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, blir kun informasjon
om systemkalibrering innhentet. HemoSphere -oksymetrikabel oppdateres med gjeldende pasientdata.

1. Med kateteret koblet til HemoSphere -oksymetrikabel kobles kabelen fra HemoSphere Alta avansert
monitor og transporteres sammen med pasienten. Kateteret skal ikke kobles fra oksymetrikabelen.

2. Hvis oksymetrikabelen kobles til en annen HemoSphere Alta avansert monitor, ma du pase at de forrige
pasientdataene er slettet.

3. Nar pasienten er overfgrt, ma du koble oksymetrikabelen til HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform igjen og sla den pa.

4. Trykk pa ikonet for oksymetrikalibrering pa parameterfeltet Scv0O,/SvO, eller trykk pd Vengs

®
Vengs
oksymetri-ikonet pa navigeringslinjen for & vise Oppsett av oksymetri-skjermbildet.
5. Trykk péd Hent inn oksymetridata-knappen.

Hvis oksymetrikabeldataene er nyere enn 24 timer, trykker du pa Tilbakekall-knappen for a starte
oksymetrimonitoren ved bruk av den innhentede kalibreringsinformasjonen.

ELLER
Trykk pa Avbryt-knappen og utfgr en kalibrering in vivo.

ADVARSEL

For du trykker pa knappen Tilbakekall for & hente inn oksymetridata, ma du kontrollere at skjermdataene
samsvarer med navarende pasient. Innhenting av feil oksymetrikalibreringsdata og pasientopplysninger
vil fare til ungyaktige malinger.

FORSIKTIG

Ikke koble fra oksymetrikabelen mens en kalibrering eller datainnhenting pagar.
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7. Fra oksymetrikalibreringsmenyen, trykk pa In vivo-kalibrering-knappen for a rekalibrere kabelen. For
a evaluere pasientdata som ble transportert sammen med oksymetrikabelen trykk pa Pasient-knappen

E pa navigasjonslinjen.

FORSIKTIG

Hvis oksymetrikabelen overfares fra en HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform til en annen
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, ma du kontrollere at pasientens hgyde, vekt og BSA er
korrekt for du starter overvakningen. Legg inn pasientdata pa nytt ved behov.

Merk

Hold klokkeslettet og datoen for enhver HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform oppdatert. Hvis
datoen og/eller klokkeslettet for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform som transporteres «fra», er
ulikt HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform som transporteres «til», kan falgende melding vises:
«Pasientdata i oksymetrikabelen er over 24 timer gamle - kalibrer pa nytt»

Hvis systemet ma kalibreres pa nytt, kan en 10 minutters oppvarmingsperiode for oksymetrikabelen veaere
pakrevd.

11.8 Hb-oppdatering

Bruk alternativet Hb-oppdatering for & justere Hb eller Hct-verdien fra en tidligere kalibrering.
Oppdateringsfunksjonen kan kun brukes hvis en tidligere kalibrering er utfart, eller hvis kalibreringsdata er
hentet inn fra oksymetrikabelen.

1. Trykk pa ikonet for oksymetrikalibrering llwsll pa parameterfeltet ScvO,/SvO, eller trykk pa Vengs

®
Vengs
oksymetri-ikonet pa navigeringslinjen for & vise Oppsett av oksymetri-skjermbildet.

2. Trykk péd Hb-oppdatering-knappen.

3. Dukan bruke de viste Hb og Hct-verdiene eller trykke pa Hb eller Hct-knappene for & legge inn en ny verdi.
4. Trykk pa Kalibrer-knappen.

5. Trykk pa Avbryt-knappen for a stanse kalibreringsprosessen.

Merk

For & oppna optimal ngyaktighet anbefaler vi at du oppdaterer Hb- og Hct-verdiene nar det er en endring pa
6 % eller mer i Hct eller pa 1,8 g/dl (1,1 mmol/I) eller mer i Hb. En endring av hemoglobin kan ogsa pavirke SQI.
Bruk Hb-oppdatering for a korrigere signalkvalitetsproblemer.
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11.9 Tilbakestilling av HemoSphere -oksymetrikabel

Bruk tilbakestilling av HemoSphere -oksymetrikabel nar SQI-nivaet er kontinuerlig lavt. En tilbakestilling av
oksymetrikabel kan stabilisere signalkvaliteten. Den skal kun utfgres ndr man har prevd andre tiltak for &
korrigere det lave SQI-nivéaet, som definert i Feilsgking.

Merk

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform tillater ikke en tilbakestilling av oksymetrikabel fgr en
kalibrering utfgres eller innhentes fra oksymetrikabelen.

1. Trykk pa ikonet for oksymetrikalibrering lwsll pa parameterfeltet Scv0,/SvO, eller trykk pa Vengs

®
oksymetri-ikonet pa navigeringslinjen for & vise Oppsett av oksymetri-skjermbildet.
Trykk pa Tilbakestilling av oksymetrikabel-knappen.
En fremdriftslinje vises. Ikke koble fra oksymetrikabelen.

11.10 Nytt kateter

Bruk Nytt kateter-alternativet hver gang et nytt kateter brukes for en pasient. Nar Nytt kateter er bekreftet,
ma oksymetrien kalibreres pa nytt. Se bruksanvisningen som felger med det aktuelle kateteret for spesifikke
instruksjoner om kateterets plassering, kalibreringstype og bruk, samt relevante advarsler, forholdsregler og
merknader.

1. Trykk pd ikonet for oksymetrikalibrering Q pa parameterfeltet Scv0,/SvO, eller trykk pa Vengs
oksymetri-ikonet oksymetr pa navigeringslinjen for & vise Oppsett av oksymetri-skjermbildet.
Trykk pa Nytt kateter-knappen.

Trykk pa Ja-knappen.
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HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor
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12.1 HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor

ForeSight -oksymeterkabelen kan kobles til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform for @ muliggjere
kontinuerlig overvaking av blodets oksygenmetning i vevet (StO,). ForeSight -oksymeterkabelen er en ikke-
invasiv enhet som maler absolutt oksygenmetning i vevet. Den fungerer etter prinsippet om at blod inneholder
hemoglobin i to primaere former — oksygenert hemoglobin (HbO,) og deoksygenert hemoglobin (Hb) - som
absorberer nzer-infrargdt lys pa forskjellige, malbare mater.

Oksygenmetningsnivadene i vev (5tO,) bestemmes av forholdet mellom oksygenert hemoglobin og total
hemoglobin pa mikrovaskulaert niva (arterioler, venoler og kapillarer) i omradet der sensoren er festet:

Oksygenert hemoglobin HbO,
%StO, = = x 100
Total hemoglobin HbO, + Hb

ForeSight -oksymeterkabelen har innebygd Edwards teknologi for & sende ut ufarlig naer-infraradt lys (i fem
presise bglgelengder) gjennom det overliggende vevet (f.eks. hodebunn og skalle) og inn i det underliggende
vevet (f.eks. hjernen) via en sensor til engangsbruk plassert pad pasientens hud. Reflektert lys registreres av
detektorer posisjonert pa sensoren for optimal signalinnsamling. Etter at det reflekterte lyset er analysert,
oppgir kabelen nivaet av oksygenmetningen i vevet til HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform som
et absolutt tall, og gir en grafisk gjengivelse av de historiske verdiene.

Et pulsoksymeter gjenspeiler bare oksygenmetning i arterieblod (SpO,) og krever pulseringer for a virke, mens
ForeSight -oksymeterkabel maler selv uten puls og viser balansen mellom oksygentilfersel og -behov i et
malvev (S5tO,), f.eks. hjerne, abdomen, ekstremitetsmuskel. Pa denne maten angir StO, -verdier fra HemoSphere
Alta avansert overvakningsplattform generell oksygeneringstilstand, som gir direkte tilbakemelding for
veiledning av pleieinngrep.

Merk

Felgende komponenter kan ha alternative merkeregler:
ForeSight -oksymeterkabel (FSOC) kan ogsa veere merket som FORE-SIGHT ELITE -vev-oksymetermodul (FSM).

ForeSight -sensorer eller ForeSight Jr -sensorer kan ogsa veere merket som FORE-SIGHT ELITE
-vevsoksymetersensorer.

12.2 Oversikt over ForeSight -oksymeterkabel

Folgende diagrammer gir en oversikt over ForeSight -oksymeterkabelens fysiske egenskaper.
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1. monitortilkobling 3. kabelhus 5. sensorkabler

2. monitorkabel 4. LED-display 6. sensorkontakter

Figur 12-1: ForeSight -oksymeterkabel sett forfra

Merk

Monitoren og sensorkablene vises i tverrsnitt, se Tabell A-16 pa side 381. For en beskrivelse av LED-
statusindikatorene, se Kommunikasjon med ForeSight -oksymeterkabelens sensorer pa side 337.

FORSIKTIG

Unnga a plassere ForeSight -oksymeterkabelen der det kan bli vanskelig a se status-LED-lampene.

1. glider for monteringsklips (under) 2. monteringsklips (lagt over)

Figur 12-2: ForeSight -oksymeterkabel sett bakfra

Merk

Bilder av kabelhusets bakside i denne handboken vises uten merking for klarhetens skyld.

12.2.1 Monteringslgsninger for ForeSight -oksymeterrikabel
ForeSight -oksymeterkabel pakkes med en monteringsklips.

Figur 12-3 pa side 208 og Figur 12-4 pa side 208 identifiserer festepunkter pa monteringsklipsen og kabelhuset.
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1. slisse for monteringsklips 2. festeknast for monteringsklips

Figur 12-3: Festepunkter for monteringsklips

Sett bakfra

1. festehakk for monteringsklips 2. glider for monteringsklips

3. festehakk for monteringsklips
(horisontalt)

(vertikalt)

Figur 12-4: Kabelhus - festepunkter for monteringsklips

12.2.2 Montere monteringsklipsen

Monteringsklipsen kan festes til ForeSight -oksymeterkabelen enten vertikalt (vanligvis for en sengegavl - se
Figur 12-5 pa side 209) eller horisontalt (vanligvis for en stangmontering — se Figur 12-6 pa side 210).
12.2.2.1 Slik fester du monteringsklipsen vertikalt

For a feste monteringsklipsen vertikalt:

1. Pa baksiden av kabelhuset plasserer du monteringsklipsen med sporet vendt mot monteringsklipsglideren.
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2. Skyv monteringsklipsen mot toppen av kabelhuset til monteringsklipsens festeknast lases i festehakket til
den vertikale monteringsklipsen.

Merk

Monteringsklipsen er ikke designet for a festes med apningen vendt oppover.

1. festehakk for monteringsklips (vertikalt) 2. festeknast for monteringsklips

Figur 12-5: Slik fester du monteringsklipsen vertikalt

12.2.2.2 Feste monteringsklipsen horisontalt

Slik fester du monteringsklipsen horisontalt:

1. Plasser monteringsklipsen med festeknasten for monteringsklipsen vendt vekk fra kabelhuset, fra enten
venstre eller hgyre.

2. Skyv monteringsklipsen over baksiden av kabelhuset til festeknasten lases i det ene av festesporene for den
horisontale monteringsklipsen.

Merk

Du kan feste monteringsklipsen med apningen vendt mot venstre eller hgyre side.
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Q

1. festeknast for monteringsklips 2. festehakk for monteringsklips (horisontalt)

Figur 12-6: Feste monteringsklipsen horisontalt

12.2.3 Fjerne monteringsklipsen

For a fijerne monteringsklipsen fra baksiden av kabelhuset (se Figur 12-7 pa side 211):

1. Left forsiktig festeknasten for monteringsklipsen til den lasner fra hakket.

FORSIKTIG

Hvis du bruker for mye kraft, kan festeknasten brekke, noe som kan medfgre risiko for at kabelen faller ned
pa pasienten, tilskuer eller operater.

Merk

Telefonnumre til teknisk support for informasjon om reservedeler finner du pa innsiden av omslaget. Se
Tabell B-1 pa side 386 for godkjente deler og tilbehgr.

2. Skyv monteringsklipsen i retning av monteringsklipsens festeknast til monteringsklipsen er fri fra
monteringsklipsglideren.
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Figur 12-7: Fjerne monteringsklipsen

3. Fjern monteringsklipsen fra baksiden av kabelhuset.

FORSIKTIG

Du ma ikke lgfte eller trekke ForeSight -oksymeterkabelen etter en kabelforbindelse eller plassere ForeSight
-oksymeterkabelen i en posisjon som kan medfgre risiko for at kabelen kan falle ned pa pasienten, en tilskuer
eller operataren.

Unnga a plassere ForeSight -oksymeterkabelen under sengetgy eller teppe som kan begrense luftstrammen
rundt kabelen, noe som kan medfere okning av temperaturen i kabelhuset og utgjere en fare for personskade.

12.3 Tilkobling av ForeSight -oksymeterkabel

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er kompatibel med en ForeSight -oksymeterkabel og
ForeSight/ForeSight Jr sensorer.

Merk

Folgende komponenter kan ha alternative merkeregler:
ForeSight -oksymeterkabel (FSOC) kan ogsa vaere merket som FORE-SIGHT ELITE -vev-oksymetermodul (FSM).

ForeSight -sensorer eller ForeSight Jr -sensorer kan ogsa vaere merket som FORE-SIGHT ELITE
-vevsoksymetersensorer.
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1. ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight 1Q sensor 4. Kabel-til-monitor-tilkoblinger (2)

2. ForeSight -/ForeSight Jr -/ForeSight 1Q sensortilkoblin- 5. HemoSphere Alta avansert monitor
ger (2)

3. ForeSight -oksymeterkabelhus

Figur 12-8: Oversikt over tilkobling av vevsoksymetrimonitor

Merk

ForeSight / ForeSight Jr / ForeSight IQ sensorer er defibrilleringssikre PASIENTN/ARE deler av TYPE BF.
Pasientkabler som kobles til sensorene, som ForeSight -oksymeterkabel, er ikke ment a vaere pasientnzere deler,
men kan komme i kontakt med pasienten og oppfyller relevante krav til pasientnzere deler per IEC 60601-1.

ForeSight -oksymeterkabelen kan forbli koblet til pasienten under hjertedefibrillering.

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform leveres med ESD-lokk for ForeSight -oksymeterkabelens
tilkoblingsporter. Etter & ha fjernet dem ved forste gangs bruk av systemet, er det anbefalt at de oppbevares og
brukes til 4 beskytte de elektriske koblingspunktene nar portene ikke er i bruk.

ADVARSEL

ForeSight -oksymeterkabelen (pasientnaer del, defibrillatorsikker) er kun i samsvar med IEC 60601-1 nar den er
tilkoblet en kompatibel overvakningsplattform. Dersom du kobler til eksternt utstyr eller konfigurerer systemet
pa en annen mate enn beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende at den ikke oppfyller denne standarden.
Hvis enheten ikke brukes som anvist, kan dette fare til gkt risiko for elektrisk stat for pasient/operater.

Inspiser alle ForeSight -oksymeterkabelforbindelser for skade fgr installasjon. Hvis det oppdages skade, skal
kabelen ikke brukes fgr den er reparert eller erstattet. Ta kontakt med Edwards teknisk support. Det er en risiko
for at skadede deler kan redusere ytelsen til kabelen eller utgjere en sikkerhetsrisiko.

ForeSight -oksymeterkabelen og kabeltilkoblingene ma rengjares etter hver gangs bruk for a eliminere
muligheten for overfering av smitte mellom pasienter.

For a redusere risikoen for kontaminering og smitteoverfering ma ForeSight -oksymeterkabel eller
kabelforbindelsene desinfiseres, dersom modulen eller kablene er sveert kontaminert med blod eller andre

212



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor

kroppsvaesker. Hvis ForeSight -oksymeterkabel eller -modulen ikke kan desinfiseres, ma de enten sendes til
service, skiftes ut eller kastes. Ta kontakt med Edwards teknisk support.

For a redusere risikoen for skade pa elementer i kabelmontasjene i ForeSight -oksymeterkabelhuset - skal du
unnga a trekke kraftig i modulkablene, og de ma ikke bagyes eller utsettes for andre typer belastning.

Ikke modifiser, utfer service pa eller endre produktet pa noen mate. Utfaring av service pa, eller endring eller
modifisering av produktet kan ha innvirkning pa sikkerheten for pasient/operater og/eller produktets ytelse.

1. Trykk pa strembryteren for a sld pd HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform. Alle funksjoner er
tilgjengelige via bergringsskjermen.

2. Sikre riktig plassering og plugg sa ForeSight -oksymeterkabelen inn i vevsoksymetriporten pa venstre panel
pa monitoren. Se (4) i Figur 12-8 pa side 212. Opptil to ForeSight -oksymeterkabler kan kobles til hver port.

Merk

ForeSight -oksymeterkabel kan bare kobles til pa én mate. Hvis den ikke gar helt inn ved farste tilkobling,
drei kontakten, og prov a sette den inn igjen.

Ikke trekk i ForeSight -oksymeterkabelen ndr du kobler den fra HemoSphere Alta avansert monitor.

Nar ForeSight -oksymeterkabelen er koblet til med HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform,
tennes LED-statuslampen for kanal 1 og kanal 2. Gruppestatus-LED-en tennes ogsa, noe som indikerer at
modulkanalene er gruppe A (koblet til port A pa venstre panel pa HemoSphere Alta avansert monitor) eller
gruppe B (koblet til port B pa venstre panel pa HemoSphere Alta avansert monitor).
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grenn status-LED for modulgruppe: kanaler forbun-
det med port A pa monitor

1. tilkoblingsport A for vevsoksymetriovervakning 3.

bla status-LED for modulgruppe: kanaler forbundet
med port B pa monitor

2. tilkoblingsport B for vevsoksymetriovervakning 4,

Figur 12-9: ForeSight -oksymeterkabel status-LED

3. Koble den/de kompatible ForeSight sensor(er) til ForeSight -oksymeterkabel. Opptil to ForeSight sensorer
kan kobles til hver ForeSight -oksymeterkabel. Tilgjengelige sensorplasseringer angis i Tabell 12-1
pa side 214. Se Feste sensorer pa pasienten pa side 216 og se bruksanvisningen for ForeSight sensoren for
anvisninger om riktig bruk.

4. Legg til pasientdata etter behov. Se Pasientdata pa side 124. Velg StO, som en hovedparameter for 4 vise
overvakede vevsoksymetridata. Se Parameterfeltet - meny for parameterkonfigurasjon pa side 90.

Tabell 12-1: Plasseringer for vevsoksymetrisensor

Grafisk fremstilling

(hgyre)*

Grafisk fremstilling

(venstre)*

Voksen (=40 kg) anatomisk
plassering* (sensorstgrrelse)

Pediatrisk (<40 kg) ana-
tomisk plassering* (sensor-

storrelse) m

hjerne (stor)

hjerne (middels/liten)

skulder (stor)

ikke relevant

arm (stor)

ikke relevant
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Grafisk fremstilling

(hayre)*

Grafisk fremstilling

(venstre)*

Voksen (=40 kg) anatomisk
plassering® (sensorstgrrelse)

Pediatrisk (<40 kg) ana-
tomisk plassering* (sensor-

storrelse) m

side/mage (stor)

side/mage (middels/liten)

ikke relevant

mage (middels/liten)

bein - quadriceps (stor)

bein - quadriceps (middels)

bein - legg (gastrocnemius el-
ler tibialis, stor)

bein - legg (gastrocnemius el-
ler tibialis, middels)

*Alle grafiske fremstillinger av sensorplasseringen er vist for en voksen pasient, bortsett fra magen.

5. Hvis StO, ikke er en aktuell hovedparameter, trykk pa den viste parameteretiketten som finnes pa innsiden
av alle parameterfelt for a velge StO, <Ch> som en hovedparameter fra Velg parameter-menyen, der
<Ch> er sensorkanalen. Kanalalternativene er A1 og A2 for ForeSight -oksymeterkabel A og B1 og B2 for
ForeSight -oksymeterkabel B.

6. Kanal- og sensorplasseringen vises pa venstre side av parameterfeltet. Trykk hvor som helst pa
parameterfeltet for a komme til konfigurering av parameter-vinduet.

7. Hvis du vil endre sensorplassering eller pasientovervakingsmodus, trykker du pa fanen Plassering av

sensor.

8. Velg pasientovervakingsmodus: voksen m eller barn m

Merk

Valg av sensormodus skjer automatisk basert pa pasientens oppgitte kroppsvekt. Sensormodus for voksen
er konfigurert for kroppsvekt =40 kg.

9. Velg anatomisk plassering av sensoren. Se Tabell 12-1 pa side 214 for en liste over tilgjengelige
sensorplasseringer. Sensorplasseringene er fargekodet basert pa tilkoblingsporten:

+  Grenn: Sensorplasseringer for en ForeSight -oksymeterkabel koblet til vevsoksymetriport A pa
HemoSphere Alta monitor
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- Bla: Sensorplasseringer for en ForeSight -oksymeterkabel koblet til vevsoksymetriport B pa
HemoSphere Alta monitor

10. Trykk pa hjem-ikonet eller retur-ikonet hikiilisetll p& navigasjonslinjen for & ga tilbake til

overvakningsskjermen.

12.3.1 Feste sensorer pa pasienten

De folgende avsnittene beskriver hvordan du klargjer pasienten for overvaking. For ytterligere informasjon
om plassering av sensorer pa pasienten, se instruksjonene inkludert i emballasjen til ForeSight - /ForeSight Jr -/
ForeSight 1Q sensoren.

12.3.1.1 Velge et sensorsted

Ta hensyn til felgende nar du skal velge et sensorsted, for & sikre pasientens sikkerhet og riktig datainnsamling.

ADVARSEL

Sensorer er ikke sterile, og skal derfor ikke festes pa avskrapet, sprukket eller opprevet hud. Utvis forsiktighet
ved festing av sensorer pa et sted med gmtalig hud. Nar du paferer sensorer, tape eller trykk pa et slikt sted, kan
det redusere sirkulasjonen og/eller fgre til hudskader.

Ikke plasser sensoren pa vev med darlig perfusjon. For best mulig feste skal ujevne hudoverflater unngas. lkke
plasser sensoren pa omrader med ascites, cellulitt, pneumocefalus eller gdemer.

Hvis det skal utferes elektrokauteriseringsprosedyrer, skal sensorer og elektrokauteriseringselektroder plasseres
sa langt fra hverandre som mulig for a hindre ugnskede brannskader pa huden. En avstand pa minst 15 cm (6")
anbefales.

FORSIKTIG

Sensorene ma ikke plasseres pa steder med mye har.

Sensoren skal kunne ligge i flukt med ren og terr hud. Smuss, hudkremer, oljer, pudder, svette eller har som
hindrer god kontakt mellom sensoren og huden, pavirker gyldigheten av dataene som registreres, og kan fare
til en alarmmelding.

Merk
Hudens pigmentering pavirker ikke gyldigheten av de registrerte dataene. ForeSight -oksymeterkabelen
kompenserer automatisk for hudens pigmentering.

Hvis det valgte vevsomradet ikke er synlig eller ikke kan palperes, anbefales bruk av ultralyd eller rentgen for a
fa en bekreftelse.

Tabell 12-2 pa side 216 gir retningslinjer for sensorvalg basert pa pasientovervakingsmodus, pasientens vekt og
sted pa kroppen.

Tabell 12-2: Sensorvalgmatrise

Pasientmo- Sensor Vekt Sted pa kroppen
d
us Hjerne Flanke Abdomen Ben Armer/
deltamusk-
ler
Voksen Stor > 40 kg
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Pasientmo- Sensor Vekt Sted pa kroppen
dus
“ Hjerne Flanke Abdomen Ben Armer/
deltamusk-
ler
Pediatrisk Middels >3 kg . . . .
Pediatrisk Liten <8 kg .
neonatal
<5 kg . . .
Pediatrisk Liten ikke- <8kg .
neonatal klebende
<5kg . . .
Merk

Hvis du kobler til en sensor som ikke har riktig sterrelse for gjeldende pasientovervdkingsmodus, viser denne
kanalen et varsel pa statuslinjen. Hvis dette er den eneste tilkoblede sensoren, blir du bedt om & bytte modus
(voksen eller barn).

Hvis du kobler til en sensor som ikke har riktig stgrrelse for valgt kroppsplassering, viser denne kanalen et varsel
pa statuslinjen. Hvis dette er den eneste tilkoblede sensoren, blir du bedt om a velge en annen kroppsplassering
eller bruke en annen sensorstarrelse.

ADVARSEL

Bruk kun tilbehgr fra Edwards sammen med ForeSight -oksymeterkabelen. Tilbehgr fra Edwards ivaretar
pasientens sikkerhet og bevarer integriteten, ngyaktigheten og den elektromagnetiske kompatibiliteten til
ForeSight -oksymeterkabelen. Tilkobling av en sensor som ikke er levert av Edwards, forarsaker relevant varsel
pa den kanalen og ingen StO,-verdier blir registrert.

Sensorer er designet for engangsbruk og skal ikke desinfiseres eller steriliseres. Sensorer som brukes flere
ganger, innebaerer en risiko for smitteoverfering eller infeksjon.

Bruk en ny sensor for hver pasient, og kast sensorene etter bruk. Kasting skal utfgres i overensstemmelse med
lokale sykehus- og institusjonsregler.

Hvis en sensor virker skadet pa noen mate, skal den ikke brukes.

Les alltid pa sensoremballasjen.

12.3.1.2 Klargjore sensorstedet

Slik klargjer du pasientens hud for plassering av sensor:

Kontroller at huden der sensoren skal plasseres, er ren, tarr, intakt og uten pudder, olje eller hudkrem.
Barber eventuelt bort har fra huden pa det valgte stedet.
Bruk egnet rensemiddel og rengjer forsiktig stedet der sensoren skal plasseres.

Pakkene med store og middels sensorer inneholder en alkoholpute. Ikke bruk alkoholputen pa nyfedte
eller pa sarbar hud.

Du kan bruke Tegaderm eller Mepitel under sensoren hos pasienter med sensitiv hud eller gdem.
4, Lahuden terke helt for sensorene festes.
12.3.1.3 Feste sensorer

1. Velg riktig sensor (se Tabell 12-2 pa side 216) og ta den ut av pakken.
2. Fjern og kast dekkpapiret fra sensoren (Figur 12-10 pa side 218).
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AN

Figur 12-10: Ta beskyttelsesark av sensoren

Merk

Nar du bruker en ikke-klebende liten sensor, ma du tilpasse og kutte sensorbandlengden etter pasienten.

«  Kutt sensorbdndet med god avstand til pasienten. lkke kutt sensorbandet mens det er pa pasienten,
og ikke kutt noen annen del av sensoren.

«  Fest sensorbandet til pasienten med trykt side vendt ut.
«  Ikke stram sensorbandet for mye, trykket kan overferes til spedbarnet.

3. Festsensoren pa pasienten pa valgt plassering.

Cerebral bruk (Figur 12-11 pa side 218): Velg stedet pa pannen over gyenbrynet og like under harfestet
hvor sensorene kan veere innrettet pa linje.

) |
"1
)
3

q 4

1. ikke-klebende liten sensor

Figur 12-11: Sensorplassering (cerebral)

lkke-cerebral bruk (Figur 12-12 pa side 219): Velg stedet som gir best tilgang til ensket
skjelettmuskulaturvev (hvis muskelen ikke kan palperes, kan det veere for mye fett eller gdem).

«  Arm: Plasser sensoren over deltamuskelen (skulder), biceps (overarm) eller musculus brachioradialis.

«  Ben:Plasser sensoren over muskelen quadriceps (gvre ben), gastrocnemius (legg) eller tibialis (legqg).
Fest sensoren med koblingen vendt mot fattene.

. Flanke/abdomen: Plasser sensoren over latissimus dorsi (flanke) eller ytre skrd bukmuskel (abdomen).

218



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor

1. voksen 3. ikke-klebende liten sensor

2. pediatrisk/nyfedt

Figur 12-12: Sensorplassering (ikke-cerebral)
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Merk

Ved overvakning av muskelvev plasseres sensoren sentralt over valgt muskelseng (f.eks. midt pa gvre halvdel av
leggen som pa diagrammet).

En muskelseng med betydelig atrofi kan ha for lite vev til overvakning.

Ved overvakning av effektene av vaskulaer obstruksjon i en ekstremitet plasseres en sensor pa bade den aktuelle
ekstremiteten og pa samme sted pa motsatt ekstremitet.

ADVARSEL

Utvis stor forsiktighet ved festing av sensorer. Sensorkretser er ledende og ma ikke komme i kontakt med andre
jordede, ledende deler enn EEG- eller entropiskjermer. En slik kontakt kan ga forbi pasientisolasjonen og bryte
beskyttelsen som sensoren gir.

Feil festing av sensorene kan gi ungyaktige malinger. Sensorer som ikke er riktig plassert, eller sensorer som
delvis forskyves fra sin posisjon, kan fare til for haye eller for lave oksygenmetningsverdier.

Ikke plasser sensoren under pasienten. Langvarig trykk (for eksempel ved at sensoren er tapet over eller at en
pasient ligger pa sensoren) overferer vekt fra sensoren til huden, som kan fere til at huden péferes skade og
sensoren ikke fungerer som den skal.

Sensorstedet ma inspiseres minst hver 12. time for a redusere risikoen for utilstrekkelig feste, sirkulasjon og
hudintegritet. Hvis sirkulasjonen eller hudintegriteten er blitt darligere, skal sensoren plasseres et annet sted.

12.3.1.4 Koble sensorer til kabler

1. Pase at ForeSight -oksymeterkabel er koblet til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og at
sensorene er riktig plassert pa pasientens hud.

2. Festsensorkabelen med klipset for @ hindre at kabelen trekkes bort fra pasienten.

ADVARSEL

Ikke koble mer enn én pasient til ForeSight -oksymeterkabelen. Dette kan pavirke pasientisolasjonen og
gjere at sensoren ikke lenger beskytter pasienten.

FORSIKTIG

Ved bruk i omgivelser med LED-belysning kan det hende at sensorer ma dekkes til med en lystett enhet
for tilkoblingen til sensorkabelen, fordi noen hgyintensitetssystemer kan forstyrre sensorens deteksjon av
naer-infrargdt lys.

Du ma ikke lofte eller trekke ForeSight -oksymeterkabelen etter en kabelforbindelse eller plassere ForeSight
-oksymeterkabelen i en posisjon som kan medfgre risiko for at kabelen kan falle ned pa pasienten, en
tilskuer eller operatgren.

3. Plasser sensorkontakten foran sensorkabelkontakten og innrett etter merkene pa hver av dem (Figur 12-13
pa side 221).
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Figur 12-13: Koble en sensor til sensorkabelkontakten

Skyv forsiktig sensorkontakten rett inn i sensorkabelkontakten til den klikker pa plass.
5. Trekk forsiktig i sensoren for & bekrefte at sensoren sitter godt fast i kontakten.

Bekreft at LED-indikatoren for kanalstatus pa ForeSight -oksymeterkabelen endres fra hvit til grenn nar
sensoren er tilkoblet. Se Figur 12-14 pa side 221.

O——@ @) ®

1. LED-indikatoren for kanal 1 lyser grent (sensor til- 2. LED-indikatoren for kanal 2 lyser hvitt (ingen sensor
koblet) tilkoblet)

Figur 12-14: Koble en sensor til ForeSight -oksymeterkabel — kanalstatus-LED

FORSIKTIG

Nar pasientovervakning har startet, ma sensoren ikke skiftes ut eller kobles fra i mer enn 10 minutter, for a
unnga a starte den innledende beregningen av StO, pa nytt.

Merk

Hvis ForeSight -oksymeterkabel ikke kan lese av sensordata riktig etter start av en ny pasient, kan det vises en
melding pa statuslinjen for & bekrefte at sensorene er riktig satt pa pasienten.

Bekreft at sensorene er ordentlig festet til pasienten, lukk meldingen og begynn overvakingen.

12.3.2 Koble fra sensorer etter overvaking

Nar overvakingen av en pasient er ferdig, ma du fjerne sensorene fra pasienten og koble sensorene
fra sensorkabelen som beskrevet i instruksjonene som falger med i ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight 1Q
sensorpakken.
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12.3.3 Hensyn i forbindelse med overvakning
12.3.3.1 Bruk av ForeSight -oksymeterkabel under defibrillering

ADVARSEL

ForeSight -oksymeterkabelen er konstruert for @ gke pasientens sikkerhet. Alle kabeldeler er «defibrilleringssikre
av typen BF», er beskyttet mot effektene av defibrillatorutladningen, og kan forbli koblet til pasienten.
Kabelavlesningene kan veere ungyaktige under bruk av defibrillator og i opptil tjue (20) sekunder etter.

Ingen separate handlinger kreves ved bruk av dette utstyret med en defibrillator, men det ma kun brukes
sensorer levert av Edwards for a oppna tilstrekkelig beskyttelse mot effektene av en hjertedefibrillator.

Ikke kom i kontakt med pasienten under defibrillering, det kan fare til alvorlig skade eller ded.

12.3.3.2 Interferens

FORSIKTIG

Malinger kan bli pavirket av sterke elektromagnetiske kilder som elektrokirurgiutstyr, og malinger kan bli
ungyaktige under bruk av slikt utstyr.

Forhayede nivder av karboksyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan fgre til unayaktige eller
feilaktige malinger. Det samme gjelder intravaskulaere fargestoffer eller stoffer som inneholder fargestoffer
som endrer vanlig blodpigmentering. Andre faktorer som kan pdvirke mélingenes nayaktighet, inkluderer:
myoglobin, hemoglobinopati, anemi, blodansamlinger under huden, interferens fra fremmedlegemer i
sensorbanen, bilirubinemi, eksternt pafert farge (tatoveringer), hgye nivaer av Hb eller Hct og fadselsmerker.

Ved bruk i omgivelser med LED-belysning kan det hende at sensorer ma dekkes til med en lystett enhet
for tilkoblingen til sensorkabelen, fordi noen hayintensitetssystemer kan forstyrre sensorens deteksjon av
naer-infrargdt lys.

12.3.3.3 Tolke StO,-verdier

ADVARSEL

Hvis det er tvil om ngyaktigheten til en verdi pa monitoren, ma pasientens vitale tegn bedemmes pa annen
mate. Funksjonene i alarmsystemet for pasientovervakning ma verifiseres med jevne mellomrom og nar det er
tvil om produktets integritet.

FORSIKTIG

Ved sammenligning med tidligere programvareversjoner, er ForeSight -oksymeterkabel med en
programvareversjon V3.0.7 eller nyere og benyttet med pediatriske sensorer (sma og medium) mer responsiv
pa skjermens StO,-verdier. Spesifikt i omradet under 60 % kan StO,-malinger rapporteres lavere enn i tidligere
programvareversjoner. Klinikere skal vurdere den raskere responsen og potensielt endre StO,-verdiene ved
bruk av V3.0.7 programvare, spesielt nar de har erfaring med tidligere programvareversjoner for ForeSight
-oksymeterkabel.

Merk

For pasienter som opplever fullstendig bilateral okklusjon av arteria carotis externa (ECA), kan malinger bli
lavere enn forventet.

Tabell 12-3 pa side 223 sammenfatter valideringsmetodikken forbundet med ForeSight -oksymeterkabel.
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Tabell 12-3: StO,-valideringsmetodikk

Pasientpopula- ForeSight -sensor | Cerebral referan- | lkke-cerebral re- Type maling Pasientens vekt-
sjon se feranse omrade
Voksen Stor Co-oksymetri av Co-oksymetri av Ett punkt 240 kg
halsvenepose og | sentral vene og ar-
arterieblodprgver | terieblodprgver
Pediatrisk — ung- Middels Co-oksymetri av Co-oksymetri av Ett punkt =3 kg
dom, barn, sped- indre vena jugula- | sentral vene og ar-
barn og nyfedte ris og arterieblod- | terieblodprever
prever
Pediatrisk — ung- Liten Co-oksymetri av Co-oksymetri av Ett punkt 3til8kg
dom, barn, sped- indre vena jugula- | sentral vene og ar-
barn og nyfadte ris og arterieblod- | terieblodprgver
prever
Pediatrisk — nyfedt Liten FORE-SIGHT Co-oksymetriav | Gjennomsnitt for <5kg
(fodt pa termin, MC3010' umbilikal vene og | StO,-data i vinduer
prematur, lav fad- pulsoksymetriprg- | p& to minutter?
selsvekt, sveert lav ver
fodselsvekt)

pasienter.

I motsetning til de andre ForeSight -valideringsstudiene inkluderte ikke denne hjernevalideringsstudien invasive mdlinger.
Dette skyldes medisinske sentres utfordringer med @ innhente samtykke til G sette inn et indre halsvene-kateter hos svaert smd

25t0,-data ble gjennomsnittmdlt i tominuttersvinduer for nyfadte som var fadt pd termin, premature med lav fadselsvekt (LBW)
og nyfodte med sveert lav fadselsvekt (VLBW) av falgende grunner: 1) for a redusere pdvirkningen av akutte endringer i StO, pa
grunn av endringer i kroppsposisjon eller beraring fordi hemodynamikken hos premature med LBW og nyfedte med VLBW ikke er
like stabil sammenlignet med nyfadte med normal fodselsvekt, og 2) for @ muliggjere malinger for bade FORE-SIGHT MC3010 og
ForeSight sensorer eller malinger pa tvers av flere abdominale plasseringer pd nominelt samme tidspunkt for de minste nyfadte,
der bare én sensor kan festes pd hodet eller en spesifikk abdominal plassering om gangen.

12.3.4 Paminnelse om hudsjekk

Plasseringssted for vevsoksymetrisensoren ma inspiseres minst hver 12. time for a redusere risikoen for
utilstrekkelig adhesjon, sirkulasjon og hudintegritet. Paminnelse om hudsjekk viser en paminnelse hver
12. time som standard. Popup-vinduet om Paminnelse om hudsjekk er en paminnelse om a vurdere
hudintegriteten under sensoren og flytte sensoren hvis blodsirkulasjonen eller hudintegriteten er svekket
pa det aktuelle sensorstedet. Trykk pa OK etter at denne kontrollen er utfert, og for a ga tilbake til
hovedskjermbildet for overvaking. Hudsjekken logges i sidepanelet Hendelser og Intervensjon.

Tidsintervallet for denne paminnelsen kan endres:

Trykk hvor som helst pa StO,-parameterfeltet -~ Hudkontroll-fanen.

2. Velg et tidsintervall mellom hudsjekkvarsler. Alternativene er: 2 Timer, 4 timer, 6 timer, 8 timer eller 12
Timer (standard).

3. For atilbakestille tidtakeren velger du Tilbakestill-knappen nederst i hudkontroll-vinduet.

12.3.5 Angi gjennomsnittsberegningstid

Gjennomsnittsberegningstiden som brukes til & jevne ut overvakede datapunkter, kan justeres. Raskere
gjennomsnittsberegningstider vil begrense filtreringen av ujevne eller forstyrrende datapunkter.

1. Trykk hvor som helst pa StO,-parameterfeltet -~ Gjennomsnitt-fanen.

2. Velg et tidsintervall mellom hudsjekkvarsler. Alternativene er: Sakte (24 sekunder), Normal (standard,
16 sekunder), Rask (8 sekunder), og Ingen (2 sekunder).
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12.3.6 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatoren (SQI), som vises pa parameterfeltene konfigurert for vevsoksymetri, gjenspeiler
signalkvaliteten basert pa mengde vevsperfusjon av neer-infrargdt lys. Se Signalkvalitetsindikator pa side 202.

12.3.7 Relativ endring i total hemoglobin - ActHb

Den relative endringen i totalt hemoglobin (ActHb) er en underparameter av StO,. Trendverdien ActHb
beregnes pa bakgrunn av summen av relative endringer i oksygenert hemoglobin og deoksygenert
hemoglobin (AO2Hb og AHHDb). Hver plassering av vevsoksymetrisensor StO, som er tilkoblet for maling, har sin
egen ActHb underparameter.

12.3.7.1 ActHb-verdiskjerm

\'
Al

f ActHb
pmol/l

For a vise verdien for ActHb pa StO,-parameterfeltet:

1. Trykk hvor som helst pa StO,-parameterfeltet -~ ActHb-verktay-fanen.
2. Sla «Vis ActHb-verdi» pa. ActHb-verdien vises pa StO,-feltet.

12.3.7.2 ActHb-trendvisning

For a vise trenden for ActHb pa StO,-parameterens trendgraf:

1. Trykk hvor som helst pa StO,-parameterfeltet -~ ActHb-verktgy-fanen.

2. Sla «Vis ActHb-trenddiagram» pa. Trenden vil bli plottet i rosa med en tilsvarende y-akse pa hayre side av
grafen.

12.3.7.3 Tilbakestill ActHb

For a tilbakestille baselinjen for ActHb til null for alle kanaler:

1. Trykk hvor som helst pa StO,-parameterfeltet -~ ActHb-verktgy-fanen.
2. Trykk pa Tilbakestill ActHb-knappen.

12.3.8 Fysiologiskjermbilde for vevsoksymetri

Under overvaking med ForeSight -oksymeterkabel er to fysiologiskjermer tilgjengelige for a vise interaksjonen
mellom stedspesifikke vevsoksymetriverdier og det kardiovaskulaere systemet. Disse to visningene vises
nedenfor i Figur 12-15 pa side 225 og er tilgjengelige via den delte monitorvisningen ved a velge

224



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor

fysiologi-ikonet ﬁP . Se Delt skjermbilde pa side 93. Standard fysiologiskjermbilde under overvaking med
oksymeterkabelen i vevsoksimetrivisning, som vises farst i Figur 12-15 pa side 225. Trykk pa forstarrelsesglasset

]

vevsoksymetri, trykk pd utzoomingsikonet

for & se bare cerebral oksymetri og kardiovaskulaersystemet. For a ga tilbake til visningen av

ForeSight ForeSight
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1. vevsoksymetri 2. cerebral oksymetri / kardiovaskulaer

Figur 12-15: Fysiologiskjermbilder for vevsoksymetri

Vevsoksymetri. Denne visningen viser overvakede vevsoksymetriverdier, inkludert cerebralsensor-steder, og
alle overvakede kardiovaskulzaere parametere vist pa hovedfysiologiskjermen beskrevet i Delt skjermbilde
pa side 93.

Mens en sensor er tilkoblet, endrer fargen pa stedet pa kroppsgrafikken farge basert pa den malte verdien til
den tilkoblede sensoren

. Rad (gvre alarmsone). Sensorplasseringen (cerebral og somatisk) vises nar den overvakede verdien er
over den gvre grensen for malomradet

«  Bla(nedre alarmsone). Sensorplasseringen (cerebral og somatisk) vises i blatt nar den overvakede verdien
ligger under den nedre grensen for mdlomradet

. Rosa (cerebral malsone). De cerebrale sensorplasseringene vises i rosa nar de overvakede verdiene er
innenfor malomradet

. Gra (somatisk malsone). Somatiske sensorplasseringer vises i gratt nar de overvikede verdiene er
innenfor malomradet.

Sensorplasseringer pa kroppsgrafikken er bare skravert nar en sensor er tilkoblet og konfigurert for den aktuelle
plasseringen.

Cerebral oksymetri/Kardiovaskulaer. Denne visningen ligner pa hovedfysiologiskjermen med overvakede
cerebrale oksymetriverdier i tillegg, hvis dette er tilgjengelig.
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12.4 Edwards algoritme for maling av hemoglobin i blodet (tHb-
algoritme)

Edwards -algoritmen for maling av hemoglobin i blodet gir klinikere kontinuerlig og ikke-invasiv tilgang til
konsentrasjonen av totalt hemoglobin i blodet/sirkulasjonssystemet til pasienter, og den kan gi mange fordeler
ved vurdering av bade akutt og kronisk anemisk status i en rekke kliniske situasjoner. Det kan gjere det mulig
for klinikere d overvdke endringer i hemoglobin mellom invasive blodpraver og identifisere om en pasients
hemoglobin er stabilt eller om det gker/reduseres, slik at de kan justere pasientens blodbehandlingsstrategi.

Edwards -algoritmen for maling av hemoglobin i blod er beregnet for kontinuerlig og ikke-invasiv overvéaking
av den totale hemoglobinkonsentrasjonen i blodet (tHb). Den er avledet fra de relative endringene i
vevshemoglobin (ActHb) som oppnas fra HemoSphere ForeSight -oksymeterkabel, og krever en innledende
kalibrering. Denne kalibreringen bruker en referanseblodhemoglobinmaling fra blodgassanalysatorer i
laboratorier som falger kvalitetsstandarder for laboratorieprosedyrer pa sykehus. Etter kalibrering gir algoritmen
verdien av totalt hemoglobin i blodet (tHb). Den bygger pa det samme teknologiske prinsippet for
vevsoksymetri som brukes i den eksisterende HemoSphere ForeSight -oksymeterkabel.

ADVARSEL

tHb-malinger ber ikke utelukkende brukes til & behandle pasienter. Det anbefales & gjennomga alle pasientens
laboratorieblodprgver for man tar kliniske beslutninger. Inkonsekvente malinger bgr suppleres med ytterligere
testing for a fa et gyldig resultat.

Ngyaktigheten av total hemoglobinmaling kan svekkes av forhold som pavirker den lokale
blodstremningshemodynamikken i perioder, for eksempel asymmetrisk karotisstenose og forekomst av
udiagnostisert fokalt hjerneslag i lapet av overvdkningen.

Kliniske prosedyrer som injiserer forbindelser som har optiske absorpsjonsegenskaper mellom 660-900 nm, for
eksempel indocyaningrgnt (kontrastmiddel) eller metylenblatt (for behandling av hgyt methemoglobin), kan
fore til ungyaktige eller feilaktige malinger. En kalibrering eller rekalibrering av tHb-parameteren anbefales etter
disse prosedyrene.

Kliniske prosedyrer som reduserer forhgyede nivder av karboksyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin
(MetHDb) eller dyshemoglobin gjennom blodoverfgring eller pa andre mater kan fare til ungyaktige eller
feilaktige malinger. Andre faktorer som kan pavirke malingenes ngyaktighet, er forhold som myoglobin,
hemoglobinopati, anemi, sigdcelleanemi, blodansamlinger under huden, interferens fra fremmedlegemer i
sensorbanen, bilirubinemi, eksternt pafert farge, haye nivaer av HGB eller Hct og fedselsmerker. En kalibrering
eller rekalibrering av tHb-parameteren anbefales etter disse prosedyrene.

FORSIKTIG

Ungyaktige tHb-verdier kan veere forarsaket av:

«  Uneyaktige malinger av relativ endring i vevshemoglobin (ActHb)
«  Ungyaktige mélinger med blodgassanalysatorer i laboratoriet

12.4.1 Indikasjoner for bruk

Edwards -algoritmen for maling av hemoglobin i blod er indisert for kontinuerlig overvaking av endringer
i hemoglobinkonsentrasjonen i sirkulerende blod hos voksne =40 kg som far avansert hemodynamisk
overvakning ved hjelp av HemoSphere ForeSight -oksymeterkabel og ikke-invasive ForeSight IQ sensorer i
cerebrale omrader.
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12.4.2 Tiltenkt bruk

Edwards -algoritmen for maling av hemoglobin i blod er beregnet pa bruk som et supplement til overvaking av
relativ og total hemoglobinkonsentrasjon i blod hos personer med risiko for iskemiske tilstander med redusert
elleringen gjennomstrgmning ved kirurgiske inngrep og intensivavdelinger.

Merk

Edwards -algoritmen for maling av hemoglobin i blodet er validert for bruk i kirurgiske omgivelser og pa
intensivavdelinger (ICU). Enhetens ytelse utenfor disse innstillingene er ikke validert.

Edwards -algoritmen for maling av hemoglobinfunksjonen i blodet kan bare brukes med et
kompatibelt Edwards hemodynamisk overvakningsplattformsystem som er merket for bruk med denne
programvarealgoritmen.

12.4.3 Inn- og utdata for Edwards -algoritmen for maling av hemoglobin i
blodet

Inndata Utdata

@ Relativ endring
i vevshemoglobin
(ActHb, ForeSight -oksymeterkabel)

tHb algoritme —p tHb

@) Referanse for —»
hemoglobin i blod
(blodgassanalysator for laboratorium)

Figur 12-16: Blokkdiagram over Edwards -algoritmen for mdling av hemoglobin i blodet (tHb -algoritmen)

12.4.3.1 Inndata til Edwards tHb-algoritme

Edwards -algoritmen for mdling av hemoglobin i blodet bruker to inndata:

1. ActHb -parameteren innhentet fra ForeSight -oksymeterkabelen som samples hvert 2. sekund. Algoritmen
godtar bare den fgrste inngangen som vises fra en ForeSight -oksymeterkabel og tilkoblede ForeSight 1Q
stor sensor plassert i enten hgyre eller venstre hjernehalvdel eller i begge.

2. Referanseverdifor hemoglobin i blod fra en blodgassanalysatorer som ma legges inn for kalibrering.

Denne referanseverdien aksepteres fra alle blodgassanalysatorer som bruker kvalitetsstandarder for
laboratorieprosedyrer pa sykehus.

12.4.3.2 Utdata til Edwards tHb-algoritme

Utdataene fra algoritmen er:

1. Parameteren for totalt hemoglobin i blodet (tHb) (etter kalibrering med referanseverdi)

227



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor

En hgyere verdi av tHb representerer en hgyere konsentrasjon av totalt hemoglobin i pasientens
sirkulasjonssystem, og en lavere verdi indikerer en lavere konsentrasjon av hemoglobin. I tillegg inneholder
algoritmen sekundaere utdataflagg for & informere brukerne om falgende situasjoner:

«  naren kalibrering ikke begr utfgres
nar en ny kalibrering anbefales
«  narinngangssignalet (ActHb) er ustabilt.

12.4.4 Parametervisning for totalt hemoglobin i blodet (tHb)

Totalt hemoglobin i blodet (tHb) kan velges som en hovedparameter for visning pa HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform.

1. Koble en eller to store ForeSight IQ sensorer til venstre og/eller hgyre cerebrale plassering. Se Feste
sensorer pa pasienten pa side 216.

2. Konfigurer kanalen(e) pa ForeSight -oksymeterkabelen til venstre og/eller hgyre cerebrale plassering. Se
Tilkobling av ForeSight -oksymeterkabel pa side 211.

3. Trykk pa fanen Velg parameter i menyen for parameterkonfigurasjon og velg tHb fra seksjonen for
vevsoksymetri.

Totalt hemoglobin i blodet (tHb) oppdateres hvert 2. sekund og oppgis som en numerisk verdi malt i g/dl blod.
Denne verdien vises pa monitoren som en statisk numerisk verdi og som en trendverdi. Et eksempel pa en
kalibrert tHb-visning er vist i Figur 12-17 pa side 228.

ForeSight IQ 1 1
2 [ ]

CAL tH b g/dl

Figur 12-17: Visning av tHb-parametere

Tabell 12-4: Visning av tHb-parametere

Parameter Spesifikasjon

tHb Enheter g/dl
Oppdateringshastighet 2 sekunder
Noyaktighet* Arms < 1 g/dl
Visningsomrade 4,0til 20,0 g/dI

*Noyaktigheten er validert for 6,0 g/d| < tHb < 14,9 g/dl. Se Resultater av ytelsesverifisering pa side 231.

12.4.5 Trinn for kalibrering og kalibrering pa nytt

tHb-parameteren vises ikke ved starten av overvakingen nar den er konfigurert som hovedparameter for
visning. Se Figur 12-18 pa side 229.
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ForeSight IQ

tHb ¢/

Figur 12-18: tHb-parametervisning ved starten av overvakingen

12.4.5.1 Kalibrering av tHb-parameteren
For 4 kalibrere tHb:

Trykk pa Kalibrer-ikonet - pa tHb-parameterskjermen.
2. Skjermbildet Kalibrering av tHb vises. Trykk pa Kalibrer tHb-knappen.

Merk

Overvaking og kalibrering av tHb kan bare skje nar ActHb-verdiene overvakes ved hjelp av én eller to store
ForeSight 1Q sensorer konfigurert for venstre (L) og/eller hayre (R) cerebral plassering.

3. Trykk pa knappen Tapp, og ta deretter blodprgven.

Send blodpregven til laboratoriet for analyse med blodgassanalysator i henhold til kvalitetsstandarder for
sykehuslaboratorier.

5. Nar laboratorieverdiene er mottatt, legger du inn pasientens hemoglobin. Det akseptable inndataomradet
er fra 4,0 til 20,0 g/dl.

Merk

For a oppna ngyaktig maling av totalt hemoglobin bar malingene av tHb kalibreres ved hjelp av invasive
verdier for totalt hemoglobin fra ngyaktige kilder.

Trykk pa Kalibrer-knappen.

7. Enmelding vises etter vellykket initialisering for a indikere at kalibreringen av tHb er fullfart.
Parametervisningen for tHb viser en kalibrert tHb-verdi (tHb). Se Figur 12-17 pa side 228.

Hvis det er behov for kalibrering pa nytt under overvaking av totalt hemoglobin i blodet (tHb), vises et varsel
om anbefalt kalibrering pa informasjonslinjen, og et utropstegn for kalibrering vises pa parameterfeltet. Se Figur
12-19 pa side 229.

ForeSight IQ 1 2 5
|

CAL tH b g/dl

Figur 12-19: Advarsel om kalibrering pa nytt av tHb -parametere

12.4.5.2 Rekalibrering av tHb-parameteren

For a rekalibrere tHb:
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1. Trykk pa Rekalibrer-ikonet - pa tHb-parameterskjermen.
2. Skjermbildet Kalibrering av tHb pa nytt vises. Trykk pa Rekalibrer tHb -knappen.
3. Felg trinnene for tHb-kalibrering fra baselinjen (trinn 3) til vellykket kalibrering (trinn 7).

12.4.6 Verifisering av algoritmens ytelse

Retrospektiv verifiseringstesting ble utfert ved 8 sammenligne samtidige data fra ForeSight og
referanseblodgassmalinger. For hver pasient ble én referanseblodhemoglobinmaling brukt til a8 utlede og
kalibrere ForeSight tHb -verdier, og de resterende referanseverdiene ble brukt til sa mmenligning med
ForeSight tHb. Neyaktigheten ble analysert ved hjelp av Gjennomsnittlig kvadratisk feil (RMSE eller ARMS)

og Bland-Altman -analyser. 95 % konfidensintervall for RMSE ble generert basert pa cluster bootstrapping med
resampling av forsgkspersonene. 95 % konfidensintervall for Bland-Altman -analyser ble beregnet ved hjelp av
metoder som tar hensyn til variasjon mellom forsgkspersoner og innen forsgkspersoner [JM Bland, DG Altman,
1999] og [GY Zou, 2011].

Totalt 251 datapunkter (samtidige ForeSight -hemoglobinverdier og hemoglobinverdier i referanseblod)

ble sammenlignet fra 83 tilfeldig utvalgte kirurgiske pasienter pa fem forskjellige steder (Amsterdam

UMC, Amsterdam, Nederland; Hospital Universitario Marques de Valdecilla, Santander, Spania; Greenville
Memorial Hospital, North Carolina, USA; UC Davis, California, USA; Northwestern University, lllinois, USA).
Tabell 12-5 pa side 230 Det gir antall pasienter for hvert studiested samt demografiske opplysninger om
pasientene, inkludert alder, kjgnn, hayde, vekt, rase og etnisitet (nar dette ikke er forbudt a samle inn i
henhold til lokal lovgivning pa studiestedene) og operasjonstyper fra alle de fem studiestedene. Fullstendige
undergruppeanalyser pa tvers av andre demografiske faktorer, inkludert rase og etnisitet, er arkivert hos
Edwards Lifesciences.

Totalt 251 datapunkter (hemoglobinreferanseverdier fra blodgassanalysatorer) ble brukt til kalibrering og

validering.
Tabell 12-5: Demografiske pasientopplysninger som brukes til verifiseringstesting
Sted Antall Alder Kjonn Hoyde Vekt Opera- | Rase/etni- | Reference
pasienter | . (cm) (kg) sjonstype AL Utstyr brukt*
Utskifting
av hjerte-
klaffer (10)
Reparasjon
Amsterdam a ?]jertg) Hi“‘i‘;;ta“i RAPID Point
affer -
UMC, 6 kvinner 500 - Sie-
27 68,718 175,6£9,4 | 80,5£14 Bentall- Hvite (11) | mens Health-
Amsterdam, 21 menn prosedyre | |\ opp- | @€ Diagno-
Nederland (2) gitt (15) stics
CABG (12)
Andre hjer-
tesykdom-
mer (1)
Reparasjon
. av hjerte-
Hospital Klaffer (2)
Universitario .
5 kvinner Utskifting i
Marques de 8 61,5+14 163,0+6,7 | 72,8+12 | avhjerte- | ke °Zp f\igz?gn?styeer
Valdecilla 3 menn laffer (5) gret(8)
: Andre hjer-
Santander, S
antander, Spania tesykdom-
mer (1)
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Sted Antall Alder Kjenn Hoyde Vekt Opera- | Rase/etni- | Reference
pasienter | ., (cm) (kg) | SJonstype sitet | Utstyr brukt*
Reparasjon
av hjerte-
klaffer (1)
Greenville Kor(.)narar- Svart eller
Memorial Al tjr'esi’; afrikansk-
vinner om i _ Ab-
Hospital, 18 60,6+15 176,5£10, 90,7422 amerikansk ISTAT1 - Ab
14 menn 0 CABG (8) ) bott
North Carolina, R ]
eparasjon Hvite (9)
USA av hjerte-
klaffer med
apen bryst-
kasse (3)
Asiatisk (1)
Svart eller
afrikansk-
amerikansk
Northwestern .
5kvinner | 173,7+10 Andre hjer- @ GEM Premier
University, 19 58,4+12 14 ’0_ | 84,8+18 | tesykdom- | |kke opp- 5000
menn .
Chicago, USA mer (19) gitt (1)
Latinameri-
kansk/lati-
no (1)
Hvite (15)
Vaskulaer
(3)
Ortopedisk Asiatisk (1)
UC Davis, (2) Svarte (1)
5 kvinner . . . _Ra.
Sacramento, 1 66,6212 168,7+7,2 | 864+25 |Andrehjer- | Latinameri- | ABL90 - Ra
6 menn tesykdom- | kansk/lati- diometer
USA mer (1) no (1)
Annet/ Hvite (8)
allmenn ki-
rurgi (5)
*Alt referanseutstyr som brukes, er FDA-godkjent for laboratoriebruk og ma derfor veere i samsvar med CLIA-kravene (Clinical
Laboratory Improvement Amendments).

12.4.7 Resultater av ytelsesverifisering

Ngyaktigheten til tHb-parameteren (RMSE for tHb og AtHb sammenlignet med hemoglobinmalinger i
referanseblod) var <1 g/dl. Referanseverdiene for hemoglobin som ble brukt til sammenligning, varierte fra

6,0 til 14,9 g/dI. Resultatene vises i Tabell 12-6 pa side 232. | tillegg viser Bland-Altman-resultatene at skjevheten
er nzer 0 og presisjonen < 1 g/dl for tHb (Tabell 12-6 pa side 232, Figur 12-20 pa side 232). Nedenfor fglger

en oppsummering av disse resultatene, med fullstendige undergruppeanalyser pa tvers av andre demografiske
faktorer, inkludert rase og etnisitet, som finnes i Edwards Lifesciences arkiver.
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Tabell 12-6: RMSE - og Bland-Altman-analyseresultater som sammenligner tHb med referanseblodgassa-
nalysatormalinger

Antall pasien- RMSE, g/dI Avvik, g/di Presisjon, g/dl BA-plott
ter
- i - 0,77 0,07 0,73
Edward§ algoritme for tHb vs. la 83 figur 12-20
boratorieblodgassanalysator [0,69, 0,85] [-0,03, 0,16] [0,66, 0,81]

5t
' -10 L L L 1
6 8 10 12 14 16
- >
@
1. ForeSight tHb - blodref. tHb, (g/dl) 2. (ForeSight tHb + blodref. tHb)/2, (g/dI)

Figur 12-20: Bland-Altman-plott for tHb vs. blodgassanalysator for tHb

De sekundaere utgangsflaggene (ikke kalibrer, rekalibrer eller ustabilt inngangssignal for ActHb) ble brukt i
neyaktighetsanalysene ovenfor for 8 avgjere ndr kalibrering ber utferes. | tillegg ble det utfart en statistisk
analyse for & vurdere hyppigheten av nar flagget som utlaser en melding om «Rekalibrering» ble satt til SANT,
basert pa datasettet med n=83 pasienter som er presentert ovenfor. Som det fremgar i Tabell 12-7 pa side 232,
i gjennomsnitt utlaste hver pasient rekalibreringsflagget 1,5 ganger i lopet av pasientens overvdkningstid.
Gjennomsnittstiden for den forste forekomsten av at rekalibreringsflagget ble satt til SANT fra den forste
kalibreringen, var 78 minutter, og gjennomsnittstiden mellom to pafelgende rekalibreringsflagg som ble satt til
SANT, var 109 minutter.

Tabell 12-7: Statistisk analyse for a vurdere hyppigheten av rekalibreringsflagget

Antall ganger rekalibre-
ringsflagget er satt til

Farste gang rekalibrerings-
flagget er satt til SANT si-

Tid mellom to pafelgende
rekalibreringsflagg (minut-

SANT per kasus den farste kalibrering (mi- ter)
nutter)
Gjennomsnitt + Std 1,5+15 78 £83 109+ 70
Median [25, 75] persentiler 110,3, 2] 53[19,104] 83[62, 144]

12.4.8 Feilsgking

Algoritmen inneholder utdataflagg for a informere brukerne om fglgende situasjoner:

+  kalibrering ber ikke utfores
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+ enny kalibrering anbefales

« inngangssignalet (ActHb) er ustabilt

Feilsgkingsarsakene og -lgsningene som er oppfart i dette avsnittet, er knyttet til disse utgangsflaggene for a
informere om vanlige feiltilstander som vises pa hjelpeskjermbildene pa en kompatibel monitor.

Tabell 12-8: Feilsokingsmeldinger for tHb-kalibrering og rekalibrering

Melding/ikon

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Totalt hemoglobin i blodet (tHb) har
ikke blitt kalibrert

Kalibrering er ngdvendig for a se totalt
hemoglobin i blodet (tHb)

En signifikant endring i ActHb overva-
ket av ForeSight -oksymeterkabel opp-
daget

Rekalibrer tHb for 3 fortsette neyaktig
overvaking av totalt hemoglobin i blo-
det (tHb)

tHb - Ikke kalibrer

Darlig signalkvalitet
Kalibrering er utilgjengelig

Verifiser pasientens HGB -nivaer i hen-
hold til sykehusets standardbehandling

Vent pa forbedret signalkvalitet

233




Avanserte funksjoner

Innhold
Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). .. ...t 234
Global hypoperfusjonsindeks (GHI) algoritmefunksjon. . .. ....... .. e e e ettt ee e 276
Algoritme for cerebral autoreguleringsindeks (CAI). . . . .. ..ottt e e e e e 283
ASsSistert vaeskeadminiStrasjon. .. ... ... ... ..ot e 287
Algoritme for hayre ventrikkels MINUEEVOIUM. . . ... ... . . ettt et e e it aeneaas 314
Algoritme for transpulmonal termodilusjon. . . . ... ... .ot et e 317
Forbedret parametersporing. . ... ...... ..ottt et et 323
VaBSKEIEAKSTONSTEST. . . . . v e ettt et ettt e ettt et e e e e e e e e e e e e 327

13.1 Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI)

Programvaren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) kan brukes med en Acumen 1Q sensor tilkoblet,
eller med en Acumen IQ -mansjett og en hjertereferansesensor (HRS) tilkoblet. Pa grunn av forskjellene
avhengig av den valgte sensorteknologien, introduseres Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-programvarefunksjonen nedenfor, basert pa overvakingsteknologi. Med mindre annet er angitt, for eksempel
i introduksjonsavsnittene nedenfor, gjelder innholdet i dette avsnittet om avanserte HPI -funksjoner for begge
overvakingsteknologiene.

13.1.1 Introduksjon til Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-programvare i minimalt invasiv-modus

Nar Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -programvaren brukes med en Acumen IQ sensor koblet

til et arteria radialis-kateter, far klinikeren informasjon om sannsynligheten for at en pasient naermer seg en
hypotensiv hendelse, og om ledsagende hemodynamikk. En hypotensiv hendelse er forhdndsdefinert som
gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg i minst ett minutt. Nayaktigheten av
de viste mdlingene er basert pa flere faktorer: arterieslangen er palitelig (ikke dempet), den tilkoblede sensoren
for arterieslangetrykk er godt innrettet og riktig nullstilt, og pasientdemografien (alder, kjgnn, heyde og vekt) er
lagt inn ngyaktig i enheten.

Funksjonen Acumen HPI er beregnet brukt pa kirurgiske og ikke-kirurgiske pasienter som mottar avansert
hemodynamisk overvakning. Den ekstra kvantitative informasjonen man far ved bruk av Acumen HPI
-funksjonen er kun ment som en referanse, og ingen behandlingsavgjerelser ber tas utelukkende basert pa
parameteren Acumen Hypotension Prediction Index(HPI).

Forholdsregel. Hvis klinikeren vurderer at et gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) pa < 55, 60, 65, 70, 75, 80, eller
< 85 mmHg ikke passer for en enkelt pasient, kan klinikeren velge & deaktivere HPI -funksjonen helt fra menyen
for HPI -innstillinger eller, hvis informasjonen som er tilgjengelig pa den sekundaere skjermen er nyttig, velge a
dempe HPI -alarmen pa skjermbildet Parameterinnstillinger.

HPI -funksjonene smartvarsler og smarttrend kan hjelpe klinikere til a identifisere eventuelle underliggende
mekanisme(r) som kan vaere mal for inngrep for a forebygge eller behandle hypotensjon, basert pa en
gjennomgang av pasientens totale hemodynamiske tilstand fgr behandling. Disse mekanismene inkluderer
preload (forhandslast), kontraksjonsevne og afterload (etterlast). Se HPI -smartvarsler og -smarttrender
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pa side 246 for mer informasjon. Nar HPI starter alarm, vil HPI popup-varsel og smarttrendskjermen vise
smartvarsler for tilknyttede parametere.

Merk

Nar man bruker bade HPI -smartvarsler og AFM samtidig, er det viktig a ta med i betraktning at

HPI -smartvarselatferd er basert pa at man identifiserer underliggende mekanismer for a forebygge og
behandle hypotensjon, mens AFM-vaeskeanbefalingsatferd er basert pa a forutsi responsen pa vaeske. De

to programvarefunksjonene tar pa denne maten utgangpunkt i ulike mal og hemodynamiske forhold hos
pasienten, og bgr vurderes uavhengig av hverandre. Gjeldende hemodynamikk for pasienten ber gjennomgas
for man bestemmer hvilke tiltak som skal gjares. Se Assistert veeskeadministrasjon pa side 287 for mer
informasjon om denne funksjonen.

FORSIKTIG

Ungyaktige FT-CO-malinger kan skyldes faktorer som:

«  Feil nullstilt og/eller utjevnet sensor/transduser
over- eller underdempede trykkslanger

«  kraftige variasjoner i blodtrykk. Enkelte tilstander som forarsaker variasjoner i blodtrykk inkluderer, men er
ikke begrenset til:

* intraaortiske ballongpumper

Enhver klinisk situasjon der arterietrykket anses & veere ungyaktig eller ikke representativt for aortatrykk,
inkludert, men ikke begrenset til:

*Ekstrem perifer vasokonstriksjon som resulterer i en kompromittert radial
arterietrykkurve
* Hyperdynamiske forhold som observert etter levertransplantasjon

«  Kraftige pasientbevegelser
Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr

Aortaklaff-regurgitasjon kan fere til en overestimering av det beregnede slagvolumet/minuttvolumet, avhengig
av klaffesykdommens omfang og volumet som gar tilbake til venstre ventrikkel.

13.1.2 Introduksjon til Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-programvare i ikke-invasiv modus

Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -funksjonen gir klinikeren en fysiologisk innsikt i hvor

stor sannsynlighet det er for at en pasient vil fa en fremtidig hypotensiv hendelse (forhdndsdefinert som et
gjennomsnittlig arterietrykk < 55, 60, 65, 70, 75, 80, eller < 85 mmHg i minst ett minutt) og den tilknyttede
hemodynamikken. Funksjonen Acumen HPI er beregnet pa bruk hos kirurgiske og ikke-kirurgiske pasienter som
mottar avansert hemodynamisk overvdkning. Funksjonen Acumen HPI er bare ment som en ekstra kvantitativ
informasjonsreferanse om pasientens fysiologiske funksjon, og ingen behandlingsavgjarelser skal tas kun basert
pa parameteren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Noyaktigheten av Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -programvaren under bruk av en Acumen IQ
-fingermansjett og hjertereferansesensor (HRS), er basert pa flere faktorer: fingermansjetten har riktig sterrelse
og plassering, HRS er korrekt nullstilt og posisjonert, og pasientdemografi (alder, kjgnn, hgyde og vekt) er
ngyaktig lagt inn i enheten.
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Merk

Det er ikke sikkert det er mulig a velge starrelse pa alle mansjetter.

Forholdsregel. Hvis klinikeren vurderer at et gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) pa < 55, 60, 65, 70, 75, 80, eller
< 85 mmHg ikke passer for en enkelt pasient, kan klinikeren velge a deaktivere HPI -funksjonen helt fra menyen
for HPI -innstillinger eller, hvis informasjonen som er tilgjengelig pa den sekundaere skjermen er nyttig, velge a
dempe HPI -alarmen pa skjermbildet Parameterinnstillinger.

Kliniske valideringsstudier (se Kliniskvalidering med hypotensjonsterskel hos ikke-invasivt overvdkede pasienter
pa side 259) viser at ClearSight (NIBP) HPI er ngyaktig og dermed nyttig gjennom hele det typiske
variasjonsomradet for pasienthemodynamikk og klinisk praksis for kirurgiske og ikke-kirurgiske prosedyrer.
Operasjonstypen og kirurgiske egenskaper og ikke-kirurgiske pasienttilstander som undersgkes, er identifisert

i Tabell 13-20 pa side 260 og Tabell 13-23 pa side 262 for a informere klinikerne om de undersgkte
pasientpopulasjonene.

HPI -funksjonene smartvarsler og smarttrend kan hjelpe klinikere til a identifisere eventuelle underliggende
mekanisme(r) som kan vaere mal for inngrep for a forebygge eller behandle hypotensjon, basert pa en
gjennomgang av pasientens totale hemodynamiske tilstand fgr behandling. Disse mekanismene inkluderer
preload (forhandslast), kontraksjonsevne og afterload (etterlast). Se HPI -smartvarsler og -smarttrender

pa side 246 for mer informasjon. Nar HPI starter alarm, vil HPl popup-varsel og smarttrendskjermen vise
smartvarsler for tilknyttede parametere.

Merk

Nar man bruker bade HPI -smartvarsler og AFM samtidig, er det viktig a ta med i betraktning at

HPI -smartvarselatferd er basert pa at man identifiserer underliggende mekanismer for a forebygge og
behandle hypotensjon, mens AFM-vaeskeanbefalingsatferd er basert pa a forutsi responsen pa vaeske. De

to programvarefunksjonene tar pa denne maten utgangpunkt i ulike mal og hemodynamiske forhold hos
pasienten, og bgr vurderes uavhengig av hverandre. Gjeldende hemodynamikk for pasienten bgr gjennomgas
far man bestemmer hvilke tiltak som skal gjores. Se Assistert veeskeadministrasjon pa side 287 for mer
informasjon om denne funksjonen.

FORSIKTIG

Ungyaktige ikke-invasive malinger kan skyldes faktorer som:

Feilaktig kalibrert og/eller nivajustert HRS
«  Kraftige variasjoner i blodtrykk. Noen tilstander som forarsaker BP-variasjoner inkluderer, men er ikke
begrenset til:

* intraaortale ballongpumper
Alle kliniske situasjoner hvor arterietrykket anses som ungyaktig eller ikke representativt for aortatrykk.
«  Darlig blodsirkulasjon til fingrene.
«  Enbeyd eller flat fingermansjett.
Overdreven pasientbevegelse i fingre eller hender.
«  Artefakter og darlig signalkvalitet.
«  Feil plassering av fingermansjett, fingermansjettposisjon eller for lgs fingermansjett.
Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr.
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13.1.3 Oversikt over Acumen Hypotension Prediction Index -parametre

Acumen Hypotension Prediction Index-parameteren, HPI, som kan konfigureres som hovedparameter pa alle
overvakingsskjermer, vises som en heltallsverdi fra 0 til 100, der hayere verdier angir starre sannsynlighet for
en hypotensiv hendelse. | tillegg har programvaren Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) tre ekstra,
konfigurerbare parametere, dP/dt, Eag,, 0g PPV, som sammen med SVV gir stgtte til beslutninger basert

pa preload-respons [SVV eller PPV], kontraksjonsevne [dP/dt] og afterload [Eagyn]. Se Visning av Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) -parametere pa side 237, HPI -algoritmens sidepanel pa side 244 og Klinisk
bruk pd side 248, for mer informasjon om SVV, dP/dt og Eagy.

| likhet med andre overvakte parametere oppdateres HPI -verdien ca. hvert 20. sekund. Nar HPI -verdien
overstiger 85, avgis en alarm med hgy prioritet. Hvis HPI -verdien overstiger 85 i to etterfglgende avlesninger
(totalt 40 sekunder), vises en HPI -varselmelding med hgy prioritet pa skjermen, der en gjennomgang av
pasientens hemodynamikk anbefales. Brukeren finner hemodynamisk informasjon knyttet til hypotensjon pa
det sekundaere HPI -skjermbildet pa sidepanelet for kliniske verktgy. Denne informasjonen inkluderer flere
hovedparametere (MAP, CO, SVR, PR og SV) i tillegg til flere avanserte indikatorer for preload, kontraksjonsevne
og afterload (SVV eller PPV, dP/dt, Eagy,). | tillegg kan pasientens hemodynamikk ogsa evalueres ved & ga
gjennom hovedparameterne som na er konfigurert, for eksempel SVV, PPV, CO og SVR.

Nar Acumen HPI -funksjonen er aktivert, kan brukeren velge a konfigurere Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) som en hovedparameter, vise denne pa informasjonslinjen eller velge a la veere a vise den. dP/dt,
Eagyn, 0g PPV kan ogsa konfigureres som hovedparametere.

Se avsnittene om HPI som hovedparameter og HPI pa informasjonslinjen for mer informasjon om hvordan du
konfigurerer parameteren. Se HPI som hovedparameter pa side 239 og HPI pa informasjonslinjen pa side 241.

Alarm- og varselfunksjonene for HPI vil avvike fra det valgte visningsalternativet for HPl som beskrevet i Tabell
13-1 pa side 237.

Tabell 13-1: HPI visningskonfigurasjoner

Visningsalternativ

Harbar og visuell alarm

Popup-varsel

Hovedparameter Ja Ja
Informasjonslinje Nei Ja
Ikke vist Nei Nei

I motsetning til andre overvakede parametere kan ikke HPI alarmgrensene justeres, da HPI ikke er en fysiologisk
parameter med et valgbart malomrade (slik som for eksempel minuttvolum), men heller en sannsynlighet for
en fysiologisk tilstand. Brukeren kan se alarmgrensene i programvaren, men kontrollene som brukes til 8 endre
alarmgrensene, er deaktivert. Alarmgrensen for HPI -parameteren (>85 for redt alarmomrade) er en fast verdi
som ikke kan endres. Den gule malgrensen for HPI -parameteren (50 < HPI < 85 for gult mdlomrade) er ogsa en
fast verdi som ikke kan endres.

De visuelle og herbare signalene til brukeren ved en HPI -verdi >85 (redt alarmomrade) er resultatet av en
analyse av flere variabler fra en arterietrykkurve og pasientens demografiske informasjon samt anvendelse av
en datadrevet modell utviklet ved 8 kommentere retrospektivt hypotensive og ikke-hypotensive episoder. HPI
-alarmgrensen er gitt i Tabell 13-2 pa side 238 og i Tabell D-4 pa side 399. Ytelsesegenskapene for algoritmen for
alarmterskelen pa 85 er gitt i Tabell 13-14 pa side 255 og Tabell 13-15 pa side 256 (minimalt invasiv) og Tabell
13-24 pa side 263 og Tabell 13-25 pa side 263 (ikke-invasiv) inkludert i avsnittet om klinisk validering.

Parametrene dP/dt, Eagy, 0g PPV kan konfigureres som hovedparametere. PPV og dP/dt fungerer som andre
overvakede parametere, men Eagy, er ikke en parameter med alarm. Alarm-/malomrader er utilgjengelige
for Eagy, 0g malstatusindikatorer er alltid hvite. En stiplet linje vises ved en verdi pa 0,8 pa det grafiske
Eagyn-trenddiagrammet som referanse.

13.1.4 Visning av Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -parametere

HPI -verdien oppdateres hvert 20. sekund og vises som en verdi som tilsvarer sannsynligheten for at en
hypotensiv hendelse kan forekomme, pa en skala fra 0 til 100. Hayere verdi angir hgyere sannsynlighet for at en
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hypotensiv hendelse (forhandsdefinert som gjennomsnittlig arterietrykk < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg
i minst ett minutt) skal oppsta.

HPI -parameteren bruker data fra de ferste ti minuttene med overvaking for a opprette en «grunnverdi».
Utstyrets ytelse under disse forste ti minuttene kan variere som resultat av dette. Tabell 13-2 pa side 238
inneholder en detaljert forklaring og tolkning av grafiske visningselementer for HPI: (trendlinje, skivesegment
[cockpit-skjerm], lydalarmer, parameterverdi [feltvisning]) og anbefalt brukerhandling ndr HPI er konfigurert
som hovedparameter.

ADVARSEL

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, skal ikke brukes alene til behandling av pasienter. En gjennomgang
av pasientens hemodynamikk er anbefalt for start av behandling.

Tabell 13-2: Grafiske og hgrbare visningselementer for HPI verdien

HPI verdi Grafiske vis- Harbar Generell tolkning Anbefalt brukerhandling
ningselementer
HPI < 50 Hvit Ingen Pasientens hemodynamikk in- | Fortsett a overvake pasientens he-
dikerer at det er liten til mo- | modynamikk. Fortsett a veere arva-
5<HPI<85 Gul Ingen derat sannsynlighet for at det | ken nar det gjelder endring av pa-
vil oppsta en hypotensiv hen- | sientens hemodynamikk med ho-
delse. En lav HPI -verdi uteluk- | vedovervakingsskjermbildet, det
ker ikke at en hypotensiv hen- | sekundaere HPI -skjermbildet, HPI
delse kan forekomme hos ki- | samt trender i parametere og vita-
rurgisk behandlede pasienter le tegn.
i de neste 5-15 minuttene el-
ler for ikke-kirurgiske pasienter
de neste 20-30 minuttene (ba-
re minimalt invasiv radial arte-
riell linjeovervakning), uavhen-
gig av MAP -verdi.
HPI >85 Rad (blinker) Alarmtone Det er sveert sannsynlig at Kontroller pasientens hemodyna-
hgy priori- | kirurgiske pasienter opplever | mikk med det sekundaere skjerm-
tet en hypotensiv hendelse innen | bildet og andre hovedskjermpara-
15 minutter metere for a undersgke mulig ar-
Det er sveert sannsynlig at ikke- sak til den hgye sanr:synligheten
kirurgiske pasienter opplever for hypgtenSJon for a.flnne even-
en hypotensiv hendelse innen tuelle tiltak som kan iverksettes.
20 minutter (bare minimalt in-
vasiv overvaking av radial arte-
rieslange)
HPI >85 og vedva- Red (blinker) Alarmtone Det er sveert sannsynlig at Bekreft popup-vindu med valgt
rer i to avlesnin- Popup-vindu hey priori- | kirurgiske pasienter opplever metode
ger etter hverandre tet en hypotensiv.hendelse innen Kontroller pasientens hemodyna-
(40 sekunder) 15 minutter mikk med det sekundzere skjerm-
Det er sveert sannsynlig at ikke- | bildet og andre hovedskjermpara-
kirurgiske pasienter opplever | metere for & undersgke mulig ar-
en hypotensiv hendelse innen | saktil den hgye sannsynligheten
20 minutter (bare minimalt in- | for hypotensjon for a finne even-
vasiv overvaking av radial arte- | tuelle tiltak som kan iverksettes.
rieslange)
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HPI verdi

Grafiske vis-
ningselementer

Horbar

Generell tolkning

Anbefalt brukerhandling

HPI=100

Rad (blinker)
Popup-vindu

Alarmtone
hey priori-
tet

Pasient er hypotensiv

Bekreft popup-vindu med valgt
metode

Kontroller pasientens hemodyna-
mikk med det sekundzere skjerm-
bildet og andre hovedskjermpara-
metere for @ undersgke mulig ar-
sak til hypotensjon for a informere
om en mulig handlingsplan

Merk

Hvis HPI vises pa informasjonslinjen, endres ikke fargen eller alarmen til det grafiske visningselementet. | stedet
blir brukeren kun varslet nar HPI overstiger 85 i etterfelgende oppdateringer, ved at det vises en varselmelding
for HPI med hoy prioritet.

13.1.5 HPl som hovedparameter

Nar en Acumen IQ sensor eller -mansjett er tilkoblet, kan HPI konfigureres som en hovedparameter ved hjelp av
trinnene som er beskrevet i Endre parametere pa side 90.

Visningen av HPI avviker pa flere mater fra andre hovedparametere. Visning av andre hovedparametere
beskrives i Statusindikatorer pa side 91.

Tabell 13-3 pa side 240 beskriver likhetene og forskjellene mellom HPI og andre hovedparametere.
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Tabell 13-3: HPI kontra andre hovedparametere: likheter og forskjeller

Likheter Forskjeller

. Verdier oppdateres hvert 20. sekund . HPI -hovedparameterfeltet har ikke grenn malfarge i farget

. Lydalarm nar > alarmgrense skrift, avhengig av klinisk status/alarmindikatorstatus

. Visuell alarm nar > alarmgrense . HPI -hovedparameterfeltet har en hurtigtast everst til hoyre

. Kan vise endring i %, hvis konfigurert som gir direkte tilgang til HPI -sekundaerskjerm

. Lydalarm kan deaktiveres . HPI viser et popup-varsel nar HPI overstiger den gvre alarm-
grensen i to pafelgende oppdateringer eller nar HPI -verdien er
100

. HPI er kun tilgjengelig som hovedparameter hvis aktiverings-
ngkkelen er oppgitt

. HPI -alarmgrensen kan ikke justeres

. HPI har ikke et malrettet, grennfarget omrade med rgde piler
ved gvre og nedre grenser ndr vist som trend pa hovedover-
vakingsskjermbildet, fordi det ikke er en fysiologisk parameter
med et malomrade. HPI er i stedet en kvantitativ indikasjon pa
fysiologisk status som brukes til 3 informere brukere om
sannsynligheten for at pasienten naermer seg en hypotensiv
hendelse. Naermere bestemt:

©  NarHPler 50 eller lavere, er de grafiske elementene (num-
meret som vises, trendlinjen eller skivesegmentet) hvite,
og klinikeren skal fortsette a overvake pasientens hemo-
dynamikk med det primaere overvakingsskjermbildet, HPI
-sekundaerskjerm, HPI og trender i parametere og vitale
tegn.

o Nar HPI er stgrre enn 50 og mindre enn eller lik 85, er
de grafiske elementene (nummeret som vises, trendlinjen
eller skivesegmentet) gule, og klinikeren skal fortsette
a overvake pasientens hemodynamikk med det primae-re
overvakingsskjermbildet,HPI -sekundaerskjerm, HPlog
trender i parametere og vitale tegn.

o Nar HPI overstiger 85, vises de grafiske elementene (num-
meret som vises, trendlinje eller skivesegment) i redt og
indikerer at brukeren skal kontrollere pasientens hemody-
namikk med det sekundaere skjermbildet og andre para-
metere pd overvakingsskjermen for & undersgke den muli-
ge arsaken til den hgye sannsynligheten for hypotensjon
(eller hypotensjon, hvis HPI = 100) for a finne eventuelle
tiltak som kan iverksettes

. HPI har tre parameterstatusfarger: gra, hvit og red. Se Tabell
13-4 pa side 241.

IQ -sensor
A-linje
Terskel for
hypotensjon:

5 MR HPI /100

Figur 13-1: HPI -hovedparameterfelt

HPI vil vises som vist i Figur 13-1 pa side 240 ndr funksjonen er konfigurert som en hovedparameter, pa alle
skjermbilder bortsett fra cockpit-skjermen (Figur 13-2 pa side 241). For mer informasjon om cockpit-skjermen, se
Cockpit-skjermbilde pa side 97.
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IQ -sensor

Figur 13-2: HPI -hovedparameter pd cockpit-skjerm

Pa alle overvakingsskjermbilder vil skriftfargen pa parameterverdien angi parameterstatus som vist i Tabell
13-4 pa side 241. Pa cockpit-skjermen har HPI samme alarm- og malomrader, men vises som vist i Figur 13-2
pa side 241.

Tabell 13-4: Parameterstatusfarger for HPI

Parameterstatusfarge Nedre grense @vre grense
Gra Feiltilstand
Hvit 10 50
Gul 51 85
Blinkende red/gra 86 100
13.1.6 HPl alarm

Nar HPI er konfigurert som en hovedparameter og overskrider gvre grense pa 85, aktiveres en hgy prioritet-
alarm som indikerer for brukeren at trenden angir at pasienten kan naerme seg en hypotensiv hendelse. Dette
inkluderer en alarmtone, rad parameterstatus og blinkende parameterverdi. Alarmgrensen for HPI vist i Tabell
13-4 pa side 241 deler skiermomrddet inn i omrdder med lavere og hgyere sannsynlighet for hypotensjon. HPI
bruker funksjoner som utledes fra Acumen |IQ -malinger, der noen sammenlignes med en grunnverdi fastsatt

i lopet av de farste 10 minuttene med overvakning av pasienten, til en datadrevet modell utviklet basert pa
retrospektiv analyse av en arteriekurvedatabase hentet fra pasienter i intensivbehandling og operasjonsrom,
som inneholder kommenterte hypotensive (forhandsdefinert som gjennomsnittlig arterietrykk < 55, 60, 65, 70,
75, 80 eller < 85 mmHg i minst 1 minutt) og ikke-hypotensive hendelser. HPI vises som en heltallsverdi mellom
0 og 100. Vurderingen av sannsynligheten for hypotensjon ved bruk av HPI skal ta hensyn til bade den viste
verdien i omradet fra 0 til 100 og tilhgrende parameterfarge (hvit/red). Som med andre tilgjengelige alarmer
pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er volumet til HPl alarmen justerbart. Se Alarmer/mal

pa side 130 for informasjon om hvordan du demper alarmen og konfigurerer alarmvolumet. Nar det oppstar en
HPI alarm, loggferes den i data-nedlastingsfilen etter en oppdatering der HPI overstiger alarmgrensen.

FORSIKTIG

HPI-parameteren varsler kanskje ikke pa forhand om en trend mot en hypotensiv hendelse i situasjoner der

en klinisk intervensjon resulterer i en plutselig ikke-fysiologisk hypotensiv hendelse. Hvis dette oppstar, viser
HPI-funksjonen fglgende uten utsettelse: en varselmelding med hay prioritet, en alarm med hay prioritet og en
HPI-verdi pad 100, som indikerer at pasienten gjennomgar en hypotensiv hendelse.

13.1.7 HPI pa informasjonslinjen

Nar HPI ikke er konfigurert som en hovedparameter, beregnes fortsatt parameterverdien og vises pa
informasjonslinjen som vist i Figur 13-3 pa side 242.
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1. Beregnet og vist HPI -verdi

Figur 13-3: Informasjonslinje med HPI

13.1.8 Deaktivere HPI -informasjonslinjeindikator

Slik deaktiverer du HPI-informasjonslinjeindikatoren:

1. Gatil HPl-sekundaerskjerm pa sidepanelet (se Ga til HPI -algoritmens sidepanel pa side 244).

—_
2. Trykk pa HPI-innstillingsikonet ~— |

3. Deaktiver knappen som velger Vis alltid HPI og varsel.

HPI-funksjonen forblir tilgjengelig selv om HPI ikke vises pa skjermen. Hvis HPI konfigureres som en
hovedparameter, vil parameteren alarmere og varsle som beskrevet i HPl alarm pa side 241.

13.1.9 HPI -algoritme for varsling med hgy prioritet

Nar HPI -parameteren overskrider 85 ved to pafelgende 20-sekunders oppdateringer, eller pa noe tidspunkt
nar 100, aktiveres HPI -algoritmens varsel med hay prioritet. Se Figur 13-4 pa side 243. Dette varselet dekker
sidepanelet pa skjermen og anbefaler en gjennomgang av pasientens hemodynamikk. Det vises enten nar HPI
er konfigurert som en hovedparameter eller vises pa informasjonslinjen.

ADVARSEL

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, skal ikke brukes alene til behandling av pasienter. En gjennomgang
av pasientens hemodynamikk er anbefalt fgr start av behandling.

Hvis du vil gjennomga pasientens hemodynamikk pa HPI -algoritmens sidepanel (se HPI -algoritmens
sidepanel pa side 244) og bekrefte HPI -algoritmens varselmelding med hegy prioritet, trykker du pa knappen
Gjennomgang. Hvis du vil bekrefte HPI -varselmeldingen med hey prioritet uten a ga gjennom pasientens
hemodynamikk pa HPI -algoritmens sidepanel, trykker du pa knappen Bekrefte.
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II;I-ZnIsur 9 5 /100

Terskel for hypotensjon: 65 mmHg,

Gjennomgang Av Pasientens
Hemodynamikk Anbefales.

Bekrefte

Gjennomgang

Figur 13-4: HPI -varsling med hey prioritet

Ved bekreftelse skjer felgende:

«  Varselet vil forsvinne.
«  HPI -alarmtonen vil bli dempet sa lenge varselet er aktivt.
HPI -varselet med hgy prioritet bekreftes.

Gjennomgang-knappen aktiveres nar et overvakingsskjermbilde blir vist. Hvis du trykker pa knappen
Gjennomgang pa HPI -algoritmens varselmelding med hgy prioritet, vises HPI -algoritmens sidepanel. Hvis
knappen Gjennomgang er deaktivert, kan du likevel apne HPI -algoritmens sidepanel som angitt i Ga til HPI
-algoritmens sidepanel pa side 244.

For & deaktivere HPI -algoritmens sidepanel for varselmelding med hgy prioritet, se Deaktivere HPI
-informasjonslinjeindikator pa side 242.

13.1.10 Innstilling av terskel for hypotensjon

Hvis du vil endre MAP -terskelen som brukes til 8 bestemme HPI -parameterverdien, gar du til skjermbildet HPI
-innstillinger ved a trykke pa ett av felgende alternativer:

«  redigeringsikonet . pa HPI -parameterfeltet

eller

— —
—-
«  Kliniske verktgy-ikonet — knappen Hypotensjon prediksjonsindeks — innstillingsikonet

nederst pa HPI -algoritmens sidepanel
Hvis et annet klinisk verktgy er aktivt, bruker du rullegardinmenyen til 4 velge Hypotensjon
prediksjonsindeks.
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o Vis alltid HPI og varsel

Terskel for hypotensjon:

*Standard

55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg*

75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg

Smarttrender og varsler

Smarttrendvarsler ()

A terskel %

A $idaintarall

é Gjenopprett

standarder

Figur 13-5: Innstillinger for HPI -parameteren for hypotensjonsterskel

Velg ett av folgende menyalternativer for hypotensjonsterskel: 55, 60, 65, 70, 75, 80, eller 85 mmHg.
Standardverdien er 65 mmHg. Trykk pa Lagre for a lagre en ny hypotensjonsterskel. Den valgte verdien vises pa
parameterfeltet (se Figur 13-1 pa side 240) og pa varselmelding med hey prioritet (se Figur 13-4 pa side 243).

13.1.11 HPI -algoritmens sidepanel

HPI -algoritmens sidepanel viser hemodynamisk informasjon om pasienten. Den kan vaere et nyttig verktay for
rask vurdering av pasientens hemodynamikk relatert til hypotensjon. Dette sidepanelet kan dpnes ndr som helst
under hemodynamisk overvdkning med en Acumen IQ sensor eller Acumen |IQ -mansjett.

HPI sekundaere skjerm har én visningsmodus:

«  Minimal. Viser de tre parameterne som er konfigurert for forspenning, etterspenning og kontraktilitet

Trykk pa utvidelsesikonet m for a vise to ekstra visningsmodi pa den sekundaere skjermen:

«  Smarttrend. En grafisk visning av de tre parameterne som er konfigurert for forspenning, etterspenning og
kontraktilitet, sammen med deres gjeldende smartvarslingsstatus

«  Forhold. En visning av alle hemodynamiske parametere som overvakes med Acumen IQ sensor eller
mansjett, kategorisert etter forspenning, etterbelastning og kontraktilitet, eller etter deres forhold til
forspennings-, etterbelastnings- eller kontraktilitetsparametere.

For a veksle mellom disse visningene, trykker du pa pilene (, ) for a bla gjennom og velge det

sekundaere skjermvisningsalternativet.

Skjermbildet HPI -algoritmens sidepanel kan, sammen med andre hovedparametere pa
overvakingsskjermbildet, brukes til & gi potensiell innsikt i arsaken til hgy sannsynlighet for hypotensjon eller
faktisk hypotensjon nar en slik hendelse oppstar.

13.1.11.1 Ga til HPI -algoritmens sidepanel
For a fa tilgang til sidepanelet for HPI -algoritmen trykker du pa ett av felgende:
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«  Kliniske verktoy-ikonet — Hypotensjon prediksjonsindeks-knappen. Hvis et annet klinisk verktay
er aktivt, bruker du rullegardinmenyen til 3 velge Hypotensjon prediksjonsindeks.

. Gjennomgang . . . .
+  Gjennomgang-knappen ! | pa HPI-algoritme for varsling med hgy prioritet

eller

. . Gjennomgé smarttrender . . .
Gjennomga smarttrender-knappen | (Smarttrender aktivert) pa popup-vindu for

HPI -varsling med hgy prioritet.

«  HPI-indikatorknappen @ 96/100 pa informasjonslinjen.

Merk

HPI -algoritmens sidepanel er ogsa tilgjengelig hvis en Acumen 1Q sensor eller Acumen |1Q -mansjett ikke er
tilkoblet.

13.1.11.2 Forholdsvisning

Parameterne som vises pa det sekundaere skjermbildet for visning av HPI -algoritmeforhold, omfatter falgende
hovedparametere:

. minuttvolum (CO) / kardial indeks (Cl)

. pulsfrekvens (PR)

«  gjennomsnittlig arterietrykk (MAP)

. slagvolum (SV) / slagvolumindeks (SVI)

. systemisk vaskulaer motstand (SVR) / indeks for systemisk vaskulaer motstand (SVRI)

Ytterligere avanserte parametere er ordnet visuelt pd skjermen etter PRELOAD, KONTRAKSJONSEVNE og
Afterload. Disse avanserte parameterne er:

slagvolumvariasjon (SVV) eller pulstrykkvariasjon (PPV)
«  systolisk helling (dP/dt)
+  dynamisk arteriell elastanse (Eagyp)

Du kan veksle mellom visning av PPV eller SVV pa det sekundaere skjermbildet for relasjonsvisning, trykker

du pa det aktuelle parameternavnet (PPV eller SVV) pa det sekundaere skjermbildet for relasjonsvisning. Velg
den gnskede parameteren som hovedparameter for a veksle mellom indekserte og ikke-indekserte parametere
(CO/Cl, SV/SVI, eller SVR/SVRI). For alle parameterne pa den sekundaere HPI -skjermen vises ogsa prosentmessig
endring og retningen av endringen (via pil opp/ned) ut fra et brukerdefinert tidsintervall, og det vises ogsa sma
grafiske trenddiagrammer. Den arterielle blodtrykkskurven vises ogsa. Alle parameterbokser har konturer med
samme farge som gjeldende malstatus, som tilsvarer parameterfeltenes visuelle indikatorfunksjonalitet.
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Forhold 6 H PI 1Q -sensor

/100 Terskel for hypotensjon: 65 mmHg

120/90 80 ..

SYS/DIA mmHg MAP mmHg

e

0% 10 min

6.0 1000

CO L/min SVR dyne-s/cm®

( 5 cvP mmHg

0% 10 min 0% 10 min Standard Z

100 —— 50

PR bpm SV ml/slag

e ————

0% 10 min 0% 10 min 0% 10 min

10 1000 1.0

PPV % _— dP/dt mmHg/s Eadyn

Pulstrykkvariasjon Systolisk helling Dynamisk arteriell elastans

PRELOAD KONTRAKSJONSEVNE Afterload

Figur 13-6: HPI -algoritmens sidepanel - relasjonsvisning

For parameterderivasjoner, se Tabell C-1 pa side 389 i Ligninger for beregnede pasientparametere pa side 389.
13.1.11.3 HPI -smartvarsler og -smarttrender

HPI smartvarsel- og smarttrendfunksjonen kan hjelpe klinikere til 8 identifisere eventuelle underliggende
mekanisme(r) som kan vaere mal for inngrep for a forebygge eller behandle hypotensjon, basert pa en
gjennomgang av pasientens totale hemodynamiske tilstand fgr behandling. Disse mekanismene inkluderer
preload (forhdndslast), kontraksjonsevne og afterload (etterlast). Smartvarselalgoritmen tar hensyn til verdien
og % endring i parameterverdien i forhold til brukerdefinerte grenser, for a hjelpe brukeren til a fastsla hva som
er best egnet framgangsmate. Klinikeren kan koble parameterne til hver av de tre fysiologiske mekanismene
(preload, kontraksjonsevne, afterload) og tilpasse faktorer som pavirker nar en kategori utlases.

-—

—
Hvis du vil deaktivere HPI -smartvarsler, trykker du pa innstillingsikonet nederst pa sidepanelet for HPI
-algoritmen og trykker pa og deaktiverer vippebryteren Smarttrendvarsler.

Eagyn-parameterverdi, MAP-parameterverdi og HPI -trendiagram vises pa denne skjermen sammen med én
parameter som er knyttet til hver av de felgende mekanismene:

Mekanisme Tilknyttet parametervalg

PRELOAD pulstrykkvariasjon (PPV)
slagvolumvariasjon (SVV)

slagvolumindeks (SVI)

KONTRAKSJONSEVNE systolisk helling (dP/dt)
kardial indeks (Cl)

Afterload systemisk vaskulaer motstand (SVR)
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Merk

CVP-verdien som kreves for SVR-beregning kan komme fra en trykkabelovervaket CVP, eller en brukerinnlagt
CVP-verdi. For informasjon om CVP-kildeprioritering, se Tabell 4-1 pa side 93. Nar det ikke oppdages noen kilde
til CVP, er standardverdien som tildeles 5 mmHg. For & endre standardverdien se CVP-innstillinger pa side 136.

Nar HPI Smarttrendvarsler er aktivert, vises et varsel med hgy prioritet fra HPI -algoritmen nar HPI -alarmen
utleses. Se Figur 13-7 pa side 247. Kategoriene utlgses basert pa den koblede parameterstatusen, som
inkluderer parameterverdien og trenden dens i en tidsintervall som er definert av brukeren sammenlignet
med definerte terskelverdier.

!;I-::W 9 5 /100

Terskel for hypotensjon: 65 mmHg

Gjennomgang Av Pasientens
Hemodynamikk Anbefales.

PRELOAD

Afterload

KONTRAKSJONSEVNE

Bekrefte

Gjennomga smarttrender

Figur 13-7: HPI -smartvarsling

Utlasere for smartvarsler defineres av endringer for en parameterverdi som gar utover en forhdndsvalgt
malverdi for parameteren, og/eller % endringsterskel (10 %, 15 % eller 20 %) i et forhandsdefinert
tidsintervall (5, 10, 15 eller 30 minutter) i henhold til brukerkonfigurerte innstillinger, som er stilt inn pa HPI
-innstillingsskjerm.

For hver parameter finnes det en spesifikk terskelverdi som er relevant for HPI -smartvarselavgjorelser. Se Tabell
13-5 pa side 247. Forhdndsvalgte parameteres terskelverdier stilles inn pa parameteren Alarmer/mal-skjermen.
Se Alarmer/mal pa side 130. De harde terskelverdiene som listes opp under er Edwards sine standardterskler for
parameternes advarselsomrade (gult).

Tabell 13-5: Standardterskler for HPI -smartvarselparameter

Parameter Standardterskel
SVV og PPV (%) >13

SVI (ml/slag/m?) <30

Cl (I/min/m?) <2

dP/dt (mmHg/s) <480

SVR (dyne-s/cm?3) <1970/BSA

MAP (mmHg)* <72

*Merk: hypotensjonsterskel + 10 %(ikke konfigurerbar) <72
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En smartvarseltilstand vises som et skyggelagt omrade pa trendgrafen for den parameteren.
Smartvarselinnstillinger (% endring i verdi og tidsintervall) konfigureres av brukeren.

-
—-
Trykk pa innstillingsikonet nederst pa sidepanelet pa HPI -enheten for & apne innstillingsmenyen.

Smarttrender og varsler

Smarttrendvarsler ()

A terskel % <

A tidsintervall

Parametervalg

Parameter for
forhandsinnlasting

Afterload-parameter

Parameter for
kontraksjonsevne

Gjenopprett
e 1enopy Avbryt
standarder

Figur 13-8: Menyen for HPI -algoritmeinnstillinger

Trykk pa pilene (, ) pa innstillingsmenyen for & bla gjennom og velge gnsket menyalternativ for

smarttrender og -varsler.

A terskel %(10 %, 15 %, eller 20 %). Denne verdien bestemmer endringer i verdi over A tidsintervall der en
parameter vil vise smartvarsler.

A tidsintervall(min) (5, 10, 15 eller 30 minutter). Dette intervallet bestemmer den tidsrammen der A terskel
% evalueres for hver vist parameter.

Parametervalg. Velg en Parameter for forhandsinnlasting (PPV, SVV, eller SVI) og Parameter for
kontraksjonsevne (dP/dt eller Cl). Afterload-parameter er alltid konfigurert til SVR.

13.1.12 Klinisk bruk

Parameteren Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, kan konfigureres som en hovedparameter pa
overvakingsskjermen, eller den kan vises kun pa informasjonslinjen nederst til heyre pa overvakingsskjermen
som beskrevet i Programvarefunksjon for Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pa side 234.

Nar HPI vises pa informasjonslinjen:

«  Nar en etterfelgende HPI-verdi nummer to overstiger 85, vises varselmelding med hgy prioritet.

«  Kontroller pasientens hemodynamikk med HPI sekundaer-skjermen og andre hovedskjermparametere for &
undersgke den mulige drsaken til den haye sannsynligheten for hypotensjon for a finne eventuelle tiltak
som kan iverksettes.

Nar HPI er konfigurert som en hovedparameter, vises HPI og trendgraf pa overvakingsskjermbildet:

«  Varsel oppstar nar HPI overstiger 85.
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Trendlinjen og omrisset av parameterfeltet vises i gult (advarselsmalsone) nar HPI er stgrre enn 50 og
mindre enn eller lik 85.

Nar HPI er mindre enn eller lik 50:

* Trendlinjen og -verdien vises i hvitt.

*  Fortsett & overvake pasientens hemodynamikk. Fortsett & vaere arvaken nar det gjelder endring av pasientens
hemodynamikk med hovedovervakingsskjermbildet, det sekundaere HPI-skjermbildet, HPI samt trender i para-
metere og vitale tegn.

Nar HPI overstiger 85, skal du kontrollere pasientens hemodynamikk med den sekundaere HPI-skjermen
og andre hovedskjermparametere for & undersgke den mulige arsaken til den haye sannsynligheten
for hypotensjon og finne eventuelle tiltak som kan iverksettes.

Nar gjennomsnittlig arterietrykk forblir under 65 mmHg i tre etterfelgende avlesninger, noe som indikerer
forekomst av en hypotensiv hendelse:

*  HPlviser 100.

*  Kontroller pasientens hemodynamikk med den sekundaere HPI-skjermen og andre hovedskjermparametere for &
undersgke den mulige arsaken til den hgye sannsynligheten for hypotensjon og finne eventuelle tiltak som kan
iverksettes.

13.1.13 Ytterligere parametere

Slagvolumvariasjon (SVV) og pulstrykkvariasjon (PPV) — sensitive dynamiske malinger av veeskereaksjon,
som forutsier om preload gkes — ved a tilfare mer vaeske eller ved a redusere det vengse, ubelastede
volumet via kompenserende kontrollmekanismer eller legemidler - vil hjertet reagere med en gkning i
slagvolum [1]. Lave verdier av SVV eller PPV er en indikator pa at en pasient ikke er vaeskefglsom, haye
verdier er en indikator pa at en pasient er vaeskefglsom, og det er en grasone mellom disse [6].

Systolisk helling (dP/dt) — det maksimale stigningstallet for arterietrykkets balgeform fra en perifer

arterie. Arterietrykket dP/dt vil (pad grunn av sin beregning under utlgp) ha absolutte verdier under det
isovolumetriske LV-trykket dP/dt- ., men deres endringer korrelerer sterkt [1, 2].

Merk

dP/dt malt fra den perifere arterien er ikke studert som mal pa kontraktilitet i venstre ventrikkel i alle
pasientpopulasjoner.

Dynamisk arteriell elastanse (Eagyn) — et mal pa arteriesystemets afterload pa den venstre ventrikkelen
(arteriell elastanse) i forhold til venstre ventrikulaere elastanse, beregnet som forholdet mellom PPV og SVV
[8]. Den arterielle elastansen er en integrert arteriell siste parameter som inkorporerer systemisk vaskulaer
motstand (SVR), total arteriell overensstemmelse (C) og systoliske og diastoliske tidsintervaller [9, 10].

Korrelasjonen av disse parameterne til fysiologisk status og deres forhold til klinisk utfall har blitt ngye studert
gjennom en stor mengde klinisk litteratur.

De fleste intervensjoner for & behandle SV (eller SVI) og MAP, pavirker hovedsaklig SV dens determinanter
preload, kontraksjonsevne og afterload. Beslutningsstatte til behandlingsbeslutninger skal gi integrert
informasjon om alle tre aspekter, da de ofte innvirker pa hverandre.
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1. Preload

©

2. Kontraksjonsevne
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3. Afterload

SVV er begrenset som preload-tiltak til pasienter som er mekanisk ventilert med stabil ventilasjonsfrekvens og
tidalvolum, og som ikke har intraabdominal insufflasjon [6, 7]. SVV brukes best sammen med fastsettelse av

slagvolum eller minuttvolum.

Trendendringen i dP/dt er nyttig som beslutningsstette for a vurdere endringer i kontraksjonsevne av venstre
ventrikkel i ssmmenheng med vurdering av slagvolumvariasjon og slagvolum eller minuttvolum.

Tabell 13-6 pa side 250 viser forbedret bias og presisjon av den trendede prosentmessige endringen av dP/dt
sammenlignet med de absolutte verdiene av dP/dt.

Tabell 13-6: Noyaktighetssammenligning av dP/dt for kirurgiske pasienter med minimalt invasiv og

ikke-invasiv overvakning

Intra-pasientbias + presisjon av ab-
solutt verdi dP/dt

Bias * presisjon av prosentmessige
endringer av dP/dt

Overensstemmelse av prosentmessi-
ge endringer av dP/dt

-3,6 [-58,9, 51,71, mmHg/s

+

83,6 [69,9, 97,41, mmHg/s

0,02 [-0,00, 0,04] %

+

1,35(1,34,1,371%

88,9 % [82,7 %, 93,6 %]

FORSIKTIG

Utvis forsiktighet ved bruk av de absolutte verdiene for dP/dt. Trykk vil endres distalt grunnet avsmalning
av kar og friksjonelle krefter i karene. Selv om dP/dt ikke n@dvendigvis er en ngyaktig maling av hjertets
kontraksjonsevne, kan trender veere nyttige.

Utvis forsiktighet ved bruk av dP/dt hos pasienter med alvorlig aortastenose, da stenosen kan svekke
forbindelsen mellom den venstre ventrikkelen og afterload.

Selv om dP/dt-parameteren hovedsakelig bestemmes av endringer i LV-kontraktiliteten, kan den pavirkes av
etterbelastning i perioder med vasoplegi (veno-arteriell frakobling). | disse periodene er det ikke sikkert at dP/dt
gjenspeiler endringene i LV-kontraktilitet.

Ved a normalisere arteriell elastanse etter ventrikulaer elastanse blir deres forhold en indeks for
overensstemmelsen mellom LV og det arterielle systemet. Nar de stemmer overens, er det en optimal
overfgring av blod fra LV til arteriesystemet uten tap av energi og med optimalt slagarbeid [3, 8, 9].

Eagyn har vist seg a gi en indikasjon pa potensiell afterload-respons for 4 ske MAP ved & gi volum hos preload
volum-responsive, mekanisk ventilerte pasienter [4] og pasienter med spontan respirasjon [5]. Afterload-
respons for & ske MAP er potensielt bedre pa verdiene til Eagy, >0,8 [4, 5, 8].

Eagyn er ikke begrenset til pasienter som er mekanisk ventilert fordi det er en beregning presentert som
forholdet PPV/SVV [5, 8]. Eagyn brukes best sammen med slagvolumvariasjon (hos ventilerte pasienter) og
fastsettelse av slagvolum eller minuttvolum.
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SVV eller PPV, dP/dt og Eagy, deler egenskapen at én sjelden er uavhengig av den ene eller den andre. Tilfgring
av volum for a gke preload og gke slagvolumet farer til gkning i minuttvolum og arterielt trykk. Derfor gker
afterload pa ventrikkelen. @kning av afterload (gkning av aortatrykk) ved a gke systemisk vaskuleer motstand,
reduserer slagvolumet. Det resulterende gkte endesystoliske volumet farer imidlertid til en sekundaer gkning

i endediastolisk volum, fordi mer blod er igjen inne i ventrikkelen etter ejeksjonen. Dette ekstra blodet blir
tilfort den vengse returen og oker derved ventrikulaer fylling, noe som gker kontraksjonsevnen (Frank-Starling-
mekanismen) og delvis motvirker reduksjonen i slagvolum forarsaket av den opprinnelige gkningen i afterload.

SVV eller PPV, dP/dt og Eagy, er ment som integrerende beslutningsstgtteparametere for a styre en

intervensjonell behandling av SV eller SV og MAP.

For a gi ytelsen til disse parametrene ved bruk av NIBP-overvakede pasienter (ClearSight) sammenlignet med
minimalt invasivt overvakede pasienter (FloTrac), ble bias og overensstemmelsesgrenser (LoA) beregnet for
SVV, PPV, og Eagy,. Resultater av denne analysen med 95 % konfidensintervaller er vist nedenfor i Tabell 13-7
pa side 251. 95 % konfidensintervaller ble beregnet ved a ta i betraktning de gjentatte malingene fra samme
forsgksperson ved bruk av metoden fra Bland JM, Altman DG (2007). Bland-Altman-diagrammene for disse
parametrene er vist i Figur 13-9 pa side 252.

Tabell 13-7: 95 % konfidensinterfvall (Kl)-resultater for bias og overensstemmelsesgrenser (LoA)

Parameter Bias [95 % Ki] Nedre LoA [95 % CI] @vre LoA [95 % CI]
SVV (%) -0,18 [fra-0,25 til -0,11] -3,03 [fra-3,52 til -2,53] 2,66[2,17, 3,16]
PPV (%) -0,01 [-0,10, 0,08] -3,78 [fra -4,40 til -3,17] 3,76 [3,14, 4,38]
Eagyn 0,04 [0,04, 0,05] -0,29 [fra -0,33 til -0,25] 0,38[0,34,0,42]
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2. FloTrac SVV, % 4. FloTrac PPV, % 6. FloTrac Eagyn

Figur 13-9: Bland-Altman-diagrammer for SVV, PPV og Ea,

13.1.14 Klinisk validering med hypotensjonsterskel hos minimalt invasivt
overvakede pasienter

Retrospektive kliniske valideringsstudier ble gjennomfart for & vurdere den diagnostiske ytelsen til HPI i

predikering av hypotensive og ikke-hypotensive hendelser hos minimalt invasivt overvakede kirurgiske og
ikke-kirurgiske pasienter.

13.1.14.1 Kirurgiske pasienter

En retrospektiv klinisk valideringsstudie, vurderte den diagnostiske ytelsen til HPI i predikering av hypotensive
og ikke-hypotensive hendelser, og ikke-hypotensive hendelser hos minimalt invasivt overvakede kirurgiske
pasienter. Tabell 13-8 pa side 253 viser pasientdemografien til de 1141 kirurgiske pasientene som inngikk

i denne studien. Antall hypotensive hendelsessegmenter som er inkludert for hvert MAP-mal, og en
oppsummering av lengden pa pasientdataene (i minutter) er vist nedenfor Tabell 13-9 pa side 253.

De 1141 kirurgiske pasientene kan stratifiseres ytterligere som beskrevet i Tabell 13-10 pa side 253 nedenfor.
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Tabell 13-8: Demografiske opplysninger om pasientene (minimalt invasivt overvakede kirurgiske pasien-

ter, N=1141)

Beskrivelse Verdi
Antall pasienter 1141

Kjgnn (mann/kvinne) 631/510
Alder 580+17,0
BSA (m?) 1,9+03
Heyde (cm) 169,1+10,8
Vekt (kg) 80,3 +22,2

Tabell 13-9: Analysér datasettets lengde og antall hypotensjonshendelser (minimalt invasivt overvake-

de, kirurgiske pasienter)

Foreslatte MAP-mal Antall blodtrykksenkende | Median for total dataleng- | Gjennomsnitt for total da-
hendelser de talengde
(minutter) (£ Standardavvik, minut-
ter)

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

Tabell 13-10: Kirurgiske pasientkarakteristika (minimalt invasiv, N = 1141)

Operasjonstype # pasienter (% av totalt)
abdominalt 333 (27,1 %)
hjerte 120 (9,7 %)
cervikal 83 (6,7 %)

kraniell 217 (17,6 %)
ekstremitet 126 (10,2 %)
ryggmarg 62 (5,0%)

torakal 92 (7,5 %)

andre HRS 198 (16,1 %)
TOTALT* 965 (100 %)
*Merk: Noen pasienter kan fd utfert flere prosedyrer, og det totale antallet prosedyrer er derfor hayere enn det totale antallet
pasienter

13.1.14.2 Ikke-kirurgiske pasienter

En retrospektiv klinisk valideringsstudie, vurderte den diagnostiske ytelsen til HPI i predikering av hypotensive
og ikke-hypotensive hendelser hos minimalt invasivt overvakede ikke-kirurgiske pasienter. Tabell 13-11
pa side 254 viser pasientdemografien til de 672 ikke-kirurgiske pasientene som inngikk i denne studien. Antall
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hypotensive hendelsessegmenter som er inkludert for hvert MAP-mal, og en oppsummering av lengden pa
pasientdataene (i minutter) er vist nedenfor Tabell 13-12 pa side 254.

De 672 ikke-kirurgiske pasientene kan stratifiseres ytterligere som beskrevet i Tabell 13-13 pa side 254 nedenfor.

Tabell 13-11: Pasientdemografi (minimalt invasivt overvakede ikke-kirurgiske pasienter, N=672)

Beskrivelse Verdi
Antall pasienter 672

Kjgnn (mann/kvinne) 430/242
Alder 62,2+ 15,8
BSA (m?) 2,0+03
Hgyde (cm) 1714+ 11,3
Vekt (kg) 88,0 + 27,4

Tabell 13-12: Analysér datasettets lengde og antall hypotensjonshendelser (minimalt invasivt overvake-
de, ikke-kirurgiske pasienter)

Foreslatte MAP-mal Antall blodtrykksenkende | Median for total dataleng- | Gjennomsnitt for total da-
hendelser de talengde
(minutter) (+ Standardavvik, minut-
ter)

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

Tabell 13-13: Kirurgiske pasientkarakteristika (minimalt invasiv, N = 672)

Diagnose # pasienter (% av totalt)
hjerteintensivavdeling (ICU) 269 (40,0 %)
nevrointensivavdelingen (ICU) 17 (2,5 %)
hjertekirurgisk avdeling 4 (0,6 %)
medisinsk intensivavdeling 9(1,3%)

kirurgisk intensivavdeling

83 (12,4 %)

traume intensivavdeling 67 (10%)
kardiologisk avdeling 4(0,6 %)
allmennmedisinsk avdeling 22 (3,3 %)
lungeavdeling 8(1,2%)
kirurgisk avdeling 138 (20,5 %)
transplantasjonsavdeling 11 (1,6 %)
ukjent 40 (6,0%)
TOTALT 672 (100 %)
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13.1.14.3 Hypotensjon resultater fra klinisk valideringsstudie - minimalt invasiv
overvaking

Resultatene av ROC-analysene (mottakerens operasjonelle karakteristikk) for kirurgiske og ikke-kirurgiske
pasienter er oppsummert nedenfor i Tabell 13-14 pa side 255 og Tabell 13-15 pa side 256.

En hypotensiv hendelse beregnes ved & identifisere et segment pa minst 1 minutt slik at alle datapunkter i
seksjonen har en MAP som er mindre enn den indikerte Variable Map-verdien (55, 60, 65, 70, 75, 80 og 85). Et
datapunkt for hendelsen (positiv) blir valgt som prgven fra 5 minutter for den hypotensive hendelsen. Hvis det
er mindre enn 5 minutter mellom pafeglgende hypotensive hendelser, blir en positiv preve definert som den
farste proven som felger umiddelbart etter den hypotensive hendelsen.

En ikke-hypotensiv hendelse beregnes ved & identifisere segmenter av datapunkter slik at segmentet er minst
20 minutter fra alle hypotensive hendelser og alle datapunkter i det segmentet har MAP som er mindre enn den
indikerte Variable Map-verdien (55, 60, 65, 70, 75, 80, and 85). Ett datapunkt for en ikke-hendelse (negativ) blir
tatt for hver av de ikke-hypotensive hendelsessegmentene.

En sann positiv, som beskrevet i Tabell 13-14 pa side 255 og Tabell 13-15 pa side 256, er et datapunkt for

en hendelse (positiv) med HPI -verdi stgrre enn eller lik en valgt terskel. Fglsomhet er forholdet mellom ekte
positive og totalt antall hendelser (positive), der positiv er definert som et datapunkt som inntreffer hagyst

5 minutter for en hypotensiv hendelse. En falsk negativ er et positivt datapunkt med HPI -verdi mindre enn
terskelen.

En sann negativ, som beskrevet i Tabell 13-14 pa side 255 og Tabell 13-15 pa side 256, er et negativt datapunkt
for en ikke-hendelse med HPI -verdi mindre enn en valgt terskel. Spesifisitet er forholdet mellom sanne negative
og totalt antall ikke-hendelser (negative), med en negativ definert som et datapunkt som er minst 20 minutter
fra en hypotensiv hendelse. En falsk positiv er alle negative datapunkt med en HPI verdi starre enn eller lik
terskelen.

Positiv prediktiv verdi (PPV), negativ prediktiv verdi (NPV) og areal under ROC-kurven (AUC) rapporteres ogsa for
hver variabel MAP -mal i Tabell 13-14 pa side 255 og Tabell 13-15 pa side 256.

Tabell 13-14: Resultater fra kliniske valideringsstudie* (minimalt invasivt overvakede kirurgiske pasien-

ter)
HPI -terskel | Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Spesifisitet (%) Sensitivitet (%) AUC
MAP -verdi | tervall] sintervall] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-
(mmHg) sintervall] sintervall]
55 99,1 884 99,1 884 0,95
=(5583/5634) =(5586/6318) =(5586/5637) =(5583/6315) [0,93,0,97]
[97,7,99,8] [86,6, 90,01 [97,9,99,8] [83,1,91,7]
60 99,8 86,5 99,9 83,1 0,94
=(3958/3964) =(5156/5961) =(5156/5162) =(3958/4763) [0,92,0,96]
[99,6, 100,0] [84,2, 88,5] [99,8,100,0] [75,4,88,2]
65 99,8 76,8 99,7 82,9 0,95
=(5346/5358) =(3648/4749) =(3648/3660) =(5346/6447) [0,93,0,96]
[99,5,99,9] [73,1,80,1] [99,3,99,9] [77,5,87,1]
70 98,8 81,6 99,4 66,1 0,87
85 =(2551/2583) =(5784/7091) =(5784/5816) =(2551/3858) [0,86, 0,89]
[97,8,99,5] [79,1,83,7] [99,0, 99,8] [63,7, 68,6]
75 98,5 78,7 99,2 67,0 0,87
=(2715/2755) =(4922/6257) =(4922/4962) =(2715/4050) [0,86, 0,88]
[97,8,99,2] [76,1,81,2] [98,8, 99,6] [64,5, 69,4]
80 99,3 78,0 99,6 69,3 0,88
=(2590/2607) =(4071/5221) =(4071/4088) =(2590/3740) [0,86,0,89]
[98,8,99,8] [75,1,80,6] [99,2,99,9] [66,9, 71,5]
85 97,7 73,6 98,4 66,1 0,87
=(2204/2256) =(3164/4296) =(3164/3216) =(2204/3336) [0,85,0,88]
[96,1,99,1] [70,5,76,5] [97,3,99,4] [63,7, 68,4]

*Data registrert hos Edwards Lifesciences
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Tabell 13-15: Resultater fra kliniske valideringsstudie* (minimalt invasivt overvakede ikke-kirurgiske

pasienter)
HPI -terskel | Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Spesifisitet (%) Sensitivitet (%) AUC
MAP -verdi | tervall] sintervall] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-
(mmHg) sintervall] sintervall]
55 98,7 98,0 99,8 87,1 0,97
=(5028/5095) =(36 308/37 052) =(36 308/36 375) =(5028/5772) [0,96, 0,97]
[97,0,99,8] [97,5,98,4] [99,6, 100,0] [84,7,89,1]
60 96,1 97,0 99,5 80,4 0,95
=(5729/5963) =(44 955/46 351) =(44 955/45 189) =(5729/7125) [0,94, 0,96]
[90,6, 99,4] [96,3,97,6] [98,7,99,9] [76,9, 83,4]
65 99,0 95,4 99,6 88,2 0,98
=(9726/9828) =(27 312/28 615) =(27 312/27 414) =(9726/11 029) [0,97,0,98]
[97,8,99,8] [94,1, 96,5] [99,2,99,9] [85,8,90,2]
70 99,0 92,9 99,4 87,7 0,98
85 =(13024/13 162) =(23 939/25 760) =(23939/24 077) =(13 024/14 845) [0,97,0,98]
[98,0,99,6] [90,7,94,7] [98,9,99,8] [84,8,90,1]
75 96,8 94,8 99,3 79,8 0,96
=(8509/8793) =(38946/41 101) =(38946/39 230) =(8509/10 664) [0,96, 0,97]
[94,4, 98,6] [93,2,96,0] [98,8,99,7] [75,0, 83,8]
80 95,8 95,0 98,8 84,3 0,96
=(9724/10 154) =(34611/36 418) =(34611/35 041) =(9724/11 531) [0,95,0,97]
[93,0,98,1] [94,0, 96,0] [98,0, 99,4] [81,6,86,7]
85 96,0 92,9 98,2 85,0 0,96
=(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]

*Data registrert hos Edwards Lifesciences

Tabell 13-16 pa side 257 gir prosentforekomsten av hypotensive hendelser og tid-til-hendelsesdata for et gitt
HPI omrade for kirurgiske pasienter i den kliniske valideringsstudien. Disse dataene presenteres ved hjelp av
tidsvinduer som er valgt etter hvor raskt hypotensive hendelser utviklet seg i gjennomsnitt hos kirurgiske
pasienter. Derfor, basert pa data fra den kliniske valideringsstudien, Tabell 13-16 pa side 257 presenterer data
for kirurgiske pasienter for et tidsvindu pa 15 minutter. Denne analysen utferes ved & ta prover fra hver
pasient fra valideringsdatasettet og se fremover i tid etter en hypotensiv hendelse innenfor et sgkevindu

pa 15 minutter. Nar en hypotensiv hendelse oppdages for en gitt prave, blir tiden-til-hendelsen notert,

som er tidsvarigheten mellom prgven og den hypotensive hendelsen. Tid-til-hendelse-statistikken er den
gjennomsnittlige hendelsestiden for alle prgvene som har en hendelse innenfor sgkevinduet.

Tabell 13-17 pa side 258 gir prosentforekomsten av hypotensive hendelser og tid-til-hendelsesdata for et
gitt HPl omrade for ikke-kirurgiske pasienter i den kliniske valideringsstudien. Disse dataene presenteres ved
hjelp av tidsvinduer som er valgt ut fra hvor raskt hypotensive hendelser utviklet seg i gjennomsnitt hos

ikke-kirurgiske pasienter. Basert pa data fra den kliniske valideringsstudien, Tabell 13-17 pa side 258 presenterer

saledes data for ikke-kirurgiske pasienter for et tidsvindu pa 120 minutter. Denne analysen utfgres ved a ta
prever fra hver pasient fra valideringsdatasettet og se fremover i tid etter en hypotensiv hendelse innenfor et
sekevindu pa 120 minutter. Nar en hypotensiv hendelse oppdages for en gitt preve, blir tiden-til-hendelsen
notert, som er tidsvarigheten mellom prgven og den hypotensive hendelsen. Tid-til-hendelse-statistikken er

den gjennomsnittlige hendelsestiden for alle pravene som har en hendelse innenfor sgkevinduet.

Hendelsesfrekvensene, inkludert i Tabell 13-16 pa side 257 og Tabell 13-17 pa side 258, er forholdet mellom
antall prever som har en hendelse i sekevinduet, og det totale antallet prover. Dette er gjort for prever i hvert
enkelt MAP mal for hvert enkelt HPI -omrade mellom 10 og 99, som vist i Tabell 13-16 pa side 257 og Tabell
13-17 pa side 258.

256




HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Avanserte funksjoner

FORSIKTIG

Informasjonen om HPI -parameteren som gis i Tabell 13-16 pa side 257 og Tabell 13-17 pa side 258 presenteres
som generell veiledning og er kanskje ikke representativ for individuell opplevelse. En gjennomgang av
pasientens hemodynamikk er anbefalt for start av behandling.

Tabell 13-16: Analyse av hendelsesfrekvens (kirurgisk, minimalt invasivt, N = 1141)

HPI -omrade

55 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

60 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

65 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

70 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

75 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

80 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

85 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

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] 8,7 [4,13,7] 831[3,7,13,3] |7,7(3,7,13,3] |83[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 |91[3,7,13,7] 831[3,7,13,7] |831[3,7,14] 831[3,7,13,7] |81[3,3,13,7] 8,31[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] 831[3,4,13,7] |83[3,3,14] 81[3,3,134] 8,31[3,3,13,7]
25-29 21,6 18,9 24,2 27,8 30,3 30,7 334
8,31(3,13,7] 8[3,3,13,3] 8,713,3,13,3] |831[3,3,13,7] |831(3,3,13,7]1 |81[3,3,13,7] 81[3,13,7]
30-34 22,3 23,4 29,2 32,9 36,3 30,2 35,7
7,712,7,13,71 |7,31[3,13,7] 7,3[2,7,13] 8[3,13,7] 8,31[3,13,7] 7,7 [3,13,7] 81[3,13,3]
35-39 24,1 28,8 34,9 36,0 39,5 334 38,2
7,312,7,13,3] |7,312,7,13,3] |6,7[2,7,12,7] |7,712,7,13,3] |7,7[2,7,13,7] |7,3[3,13,3] 71(3,13,3]
40-44 27,6 35,0 44,8 41,7 42,9 371 43,2
71[2,3,13] 7,3[2,3,13] 6,3[2,3,12,7]1 |71[2,7,13,3] 71[2,3,13] 7,3[2,7,13,3] |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] 6,7[2,3,13,3] |6,7[2,3,13] 71[2,7,13,3] 6,7 [2,3,13] 7,3[2,7,13,7] |6,7[2,7,13]
50-54 32,9 42,3 52,6 48,9 49,6 42,3 48,2
6,3[2,13] 6[2,13,3] 6[2,13,3] 6,7[2,3,12,7] |6,7(2,3,13] 7[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
5701,7,12,71 |571[2,12,7] 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
6(1,7,12,7] 57101,7,12,71 |5,7(2,12,3] 6,7 [2,3,13] 6[2,12,7] 6,3[2,13] 6[2,12,7]
65-69 48,0 61,9 68,7 63,1 65,8 594 62,8
57101,7,13] 4,711,7,11,3] |501,7,12,3] 6[2,12,7] 6[2,12,7] 6[2,13] 531[2,12,3]
70-74 60,7 68,7 79,5 71,4 73,6 69,4 70,6
531[1,3,12,71 |4,3[1,7,12] 4,711,7,12] 5,7[1,7,13] 501,7,12,3] 531[1,7,12,7]1 |5[1,7,12,3]
75-79 68,5 78,1 85,5 77,4 79,2 73,5 76,0
4,711,3,12] 4301,3,11,3] |4301,3,11,7]1 |5[1,7,12,3] 501,3,12] 5[1,5,12] 501,3,11,7]
80-84 78,7 84,6 88,8 82,6 82,6 78,1 81,4
4,301,11,7] 4,301,3,11] 411,3,11] 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
411,11,3] 411,11] 3,701,3,11,3] [431[1,3,11,7] |4[1,3,11,7] 4,711,3,12] 411,3,11,3]
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HPI -omrade

55 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

60 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

65 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

70 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

75 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

80 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

85 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

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
1,300,3,83] |1,3[0,3,8] 1,303,771 |1,31[03,87] |1,31[03,87] |[1,3[0,3,09] 1,31[0,3,8,7]

Tabell 13-17: Analyse av hendelsesfrekvens (ikke-kirurgisk, minimalt invasivt, N = 672)

HPI -omrade | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP -mal MAP -mal MAP -mal MAP -mal MAP -mal MAP -mal MAP -mal
Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til-
hendelsei hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i
minutter: minutter: minutter: minutter: minutter: minutter: minutter:
median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10th
percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile,

90th percen-
tile]

90th percen-
tile]

90th percen-
tile]

90t percen-
tile]

90th percen-
tile]

90th percen-
tile]

90th percen-
tile]

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 21,8 211 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
471[10,7, 43,3[9,101,3]|40,3[8,3, 45,7 [8,7, 43,7 [8,7, 48,3[9,7,104]|43[7,7,101,3]
104,7] 102,1] 101,7] 100,3]

25-29 22,9 24,8 20,9 24,6 26,8 28,1 33,5
471[10,103,3] |40,3[8,101,7] | 39,3[7,1,102] | 40,7 [7,7, 42,7 [8,101] |44,7[9.3, 41,7173,

100,7] 101,7] 100,3]

30-34 24,9 291 24,0 29,8 30,8 31,4 37,5

46,3[8,103,3]1|39,7 (7,3, 37,3[7,101] |361[6,3,98] 37,717,98,7]1 |42(8,7,98,7] |38,3[6,7,
100,3] 97,7

35-39 30,4 32,0 31,4 35,9 34,6 35,8 44,7
42,3[6,7, 37,7[6,100] |30[5,7,93,5] [29,3[53,98] |30,7([53,96] |41[7,97,3] 34,7 (5,7,
100,3] 95,3]

40-44 35,9 37,5 384 41,9 411 40,9 511
36,7 [6,3,100] | 33,3[5,3,98] |27,3[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 39,7 419 44,5 47,8 43,7 42,6 52,3

31([5,3,96,3] |26,3[4,7,96] |23,7[4,90] 19(3,7,88,3] |23,7[4,94] 30,7 (5,3, 28 [5,91]
92,3]
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HPI -omrade | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP-mal |MAP-mal |MAP-mal |MAP-mal |[MAP-mal |MAP-mal |MAP-mal
Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til-
hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i
minutter: minutter: minutter: minutter: minutter: minutter: minutter:
median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t"
percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile,
90th percen- |90t percen- | 90t percen- |90 percen- | 90" percen- | 90" percen- | 90t percen-
tile] tile] tile] tile] tile] tile] tile]

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] 17,313,3, 19,71(3,3,91] |30[5,94] 24,7 [3,7,93]

81,3]

55-59 46,2 51,6 55,9 62,7 53,2 47,5 56,3
2714,7,93,3]1 |181(3,3,88,3] [171[3,7,87,9] |15,713,78,3] |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] 15,71[3,83,4] (123127, 12,3[2,7, 14 [2, 80] 193, 89,3] 16[2,7,83,3]

72,3] 76,3]

65-69 61,1 66,9 69,7 78,3 69,5 61,6 70,6

12,713,77,71 |10,3[2,3, 9(2,52,3] 8,3[1,7,51] 10,3[1,7, 12,3123, 11,31,7,
70,3] 68,7] 79,3] 75,1]

70-74 71,4 73,9 81,7 87,1 76,5 68,8 78,1
9(2,50,3] 81[1,7,48,3] 711,7,25,3] 6,3[1,3,23,7]1 |81[1,3,52,3] 9[1,7,65,7] 8,7 [1,3,62,7]

75-79 83,1 81,1 88,2 93,8 83,9 76,2 80,3
711,7,18,3] 6,31[1,3,27,7]1 |6[1,3,17] 5[1,16] 6,7 [1,34,7] 7[1,3,54,8] 6,7 [1,50]

80-84 90,0 88,9 92,9 96,5 88,4 81,8 84,3
61[1,3,16] 5311,17,3] 5[1,15,7] 4,31[1,14,3] 5,31[1,18] 6[1,37] 5,311, 34]

85-89 95,9 94,8 95,8 98,2 92,7 87,1 88,3
5[1,3,14,3] 4,7 [1,15] 4[1,13,7] 3,7[1,13] 4,3[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] 2,711,11,3] 2,710,7,11] 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
1,310,3, 8,3] 1,31[0,3,9,3] 1,310,3,7,7] 1[0,3,7,3] 1,3[0,3, 9] 1,3[0,3,9,3] 1,310,3,9]

13.1.15 Kliniskvalidering med hypotensjonsterskel hos ikke-invasivt
overvakede pasienter

Retrospektive kliniske valideringsstudier ble gjennomfgrt for & vurdere den diagnostiske ytelsen til HPI i
predikering av hypotensive og ikke-hypotensive hendelser hos ikke-invasivt overvakede kirurgiske og ikke-
kirurgiske pasienter.

13.1.15.1 Kirurgiske pasienter

En retrospektiv klinisk valideringsstudie, vurderte den diagnostiske ytelsen til HPI i predikering av hypotensive
og ikke-hypotensive hendelser, og ikke-hypotensive hendelser hos ikke-invasivt overvékede kirurgiske
pasienter. Tabell 13-18 pa side 260 viser pasientdemografien til de 927 kirurgiske pasientene som inngikk

i denne studien. Antall hypotensive hendelsessegmenter som er inkludert for hvert MAP-mal, og en
oppsummering av lengden pa pasientdataene (i minutter) er vist nedenfor Tabell 13-19 pa side 260.

De 927 kirurgiske pasientene kan stratifiseres ytterligere som beskrevet i Tabell 13-20 pa side 260 nedenfor.
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Tabell 13-18: Demografiske pasientopplysninger (ikke-invasivt overvakede kirurgiske pasienter, N =

927)
Beskrivelse Verdi
Antall pasienter 927
Kjgnn (mann/kvinne) 468/459
Alder 579+13,9
BSA (m?) 20+03
Heyde (cm) 171,8+12,2
Vekt (kg) 86,6 + 23,7

Tabell 13-19: Analysér datasettets lengde og antall hypotensjonshendelser (ikke-invasive overvakede,
kirurgiske pasienter)

Foreslatte MAP-mal Antall blodtrykksenkende | Median for total dataleng- | Gjennomsnitt for total da-
hendelser de talengde
(minutter) (£ Standardavvik, minut-
ter)
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
Tabell 13-20: Kirurgiske pasientkarakteristika (ikke-invasivt, N = 927)
Operasjonstype # pasienter (% av totalt)
hjerte 110(11,9 %)
kolorektal 15 (1,6 %)
kraniell 7 (0,8 %)
ore 14 (1,5 %)
spisergr 6 (0,6 %)
aye 47 (5,1 %)
ansikt 24 (2,6 %)
fot 2(0,2 %)
gastrointestinal 65 (7,0%)
gynekologi 61 (6,6 %)
hand 1(0,1 %)
ben 10 (1,1 %)
lever 11(1,2 %)
nese 9 (1,0%)
ortopedisk 13 (1,4 %)
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Operasjonstype # pasienter (% av totalt)
andre ikke-kardiale 367 (39,6 %)
bukspyttkjertel 12 (1,3 %)

nyre 27 (2,9 %)

hud 6 (0,6 %)
ryggmarg 1(0,1 %)

torakal 3(0,3 %)

ukjent 92 (9,9 %)

urologi 24 (2,6 %)
TOTALT 927 (100 %)

13.1.15.2 Ikke-kirurgiske pasienter

En retrospektiv klinisk valideringsstudie, vurderte den diagnostiske ytelsen til HPI i predikering av hypotensive
og ikke-hypotensive hendelser hos ikke-invasivt overvakede ikke-kirurgiske pasienter. Tabell 13-21 pa side 261
viser pasientdemografien til de 424 ikke-kirurgiske pasientene som inngikk i denne studien. Antall hypotensive
hendelsessegmenter som er inkludert for hvert MAP-mal, og en oppsummering av lengden pa pasientdataene (i
minutter) er vist nedenfor Tabell 13-22 pa side 261.

De 424 ikke-kirurgiske pasientene kan stratifiseres ytterligere som beskrevet i Tabell 13-23 pa side 262 nedenfor.

Tabell 13-21: Pasientdemografi (ikke-invasivt overvakede ikke-kirurgiske pasienter, N=424)

Beskrivelse Verdi
Antall pasienter 424

Kjgnn (mann/kvinne) 286/138
Alder 61,8+ 14,2
BSA (m?) 2,0+0,22
Hgyde (cm) 174,5+9,7
Vekt (kg) 83,0+ 19,4

Tabell 13-22: Analysér datasettets lengde og antall hypotensjonshendelser (ikke-invasivt overvakede,
ikke-kirurgiske pasienter)

Foreslatte MAP-mal Antall blodtrykksenkende | Median for total dataleng- | Gjennomsnitt for total da-
hendelser de talengde
(minutter) (= Standardavvik, minut-
ter)

55 mmHg 648

60 mmHg 689

65 mmHg 1672

70 mmHg 1312 4173 415,8+199,6

75 mmHg 2868

80 mmHg 4375

85 mmHg 4826
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Tabell 13-23: Ikke-kirurgiske pasientkarakteristika (ikke-invasivt, N = 424)

Diagnose # pasienter (% av totalt)
hjerte 211 (49,8 %)
cerebral 2(0,5 %)
gastrointestinal 8(1,9%)
hypertensjon 1(0,2 %)
hypotensjon 5(1,2%)
hypotermi 1(0,2 %)
internt 8 (1,9 %)
tarmen 1(0,2 %)
lever 2(0,5 %)
nevrologisk 69 (16,3 %)
ortopedisk 1 (0,2 %)
post-kirurgisk 4(0,9 %)
pulmonal 7 (1,7 %)
nyre 2(0,5 %)
respiratorisk 40 (9,4 %)
sepsis 18 (4,2 %)
sjokk 4(0,9 %)
traume 8 (1,9 %)
vaskulaer 32 (7,5 %)
TOTALT 424 (100 %)

13.1.15.3 Resultater fra klinisk valideringsstudie av hypotensjonsterskel - Ikke-invasivt
overvaking

Resultatene av ROC-analysene (mottakerens operasjonelle karakteristikk) for kirurgiske og ikke-kirurgiske
pasienter er oppsummert nedenfor i Tabell 13-24 pa side 263 og Tabell 13-25 pa side 263.

En hypotensiv hendelse beregnes ved a identifisere et segment pa minst 1 minutt slik at alle datapunkter i
seksjonen har en MAP som er mindre enn den indikerte Variable Map-verdien (55, 60, 65, 70, 75, 80 og 85). Et
datapunkt for hendelsen (positiv) blir valgt som prgven fra 5 minutter fer den hypotensive hendelsen. Hvis det
er mindre enn 5 minutter mellom pafglgende hypotensive hendelser, blir en positiv preve definert som den
forste preven som felger umiddelbart etter den hypotensive hendelsen.

En ikke-hypotensiv hendelse beregnes ved a identifisere segmenter av datapunkter slik at segmentet er minst
20 minutter fra alle hypotensive hendelser og alle datapunkter i det segmentet har MAP som er mindre enn den
indikerte Variable Map-verdien (55, 60, 65, 70, 75, 80, and 85). Ett datapunkt for en ikke-hendelse (negativ) blir
tatt for hver av de ikke-hypotensive hendelsessegmentene.

En sann positiv, som beskrevet i Tabell 13-24 pa side 263 og Tabell 13-25 pa side 263, er et datapunkt for

en hendelse (positiv) med HPI -verdi starre enn eller lik en valgt terskel. Falsomhet er forholdet mellom ekte
positive og totalt antall hendelser (positive), der positiv er definert som et datapunkt som inntreffer hgyst

5 minutter for en hypotensiv hendelse. En falsk negativ er et positivt datapunkt med HPI -verdi mindre enn
terskelen.

En sann negativ, som beskrevet i Tabell 13-24 pa side 263 og Tabell 13-25 pa side 263, er et negativt datapunkt
for en ikke-hendelse med HPI -verdi mindre enn en valgt terskel. Spesifisitet er forholdet mellom sanne negative
og totalt antall ikke-hendelser (negative), med en negativ definert som et datapunkt som er minst 20 minutter
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fra en hypotensiv hendelse. En falsk positiv er alle negative datapunkt med en HPI verdi sterre enn eller lik
terskelen.

Positiv prediktiv verdi (PPV), negativ prediktiv verdi (NPV) og areal under ROC-kurven (AUC) rapporteres ogsa for
hver variabel MAP -mal i Tabell 13-24 pa side 263 og Tabell 13-25 pa side 263.

Tabell 13-24: Resultater fra klinisk valideringsstudie* (ikke-invasivt overvakede kirurgiske pasienter)

HPI -terskel | Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Spesifisitet (%) Sensitivitet (%) AUC
MAP -verdi | tervall] sintervall] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-
(mmHg) sintervall] sintervall]
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]

*Data registrert hos Edwards Lifesciences

Tabell 13-25: Resultater fra klinisk valideringsstudie* (ikke-invasivt overvakede ikke-kirurgiske pasien-

ter)
HPI -terskel | Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Spesifisitet (%) Sensitivitet (%) AUC
MAP -verdi | tervall] sintervall] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-
(mmHg) sintervall] sintervall]
55 99,2 98,2 100 75 0,88
=(486/490) =(8693/9125) =(8963/8967) =(486/648) [0,85,0,91]
[97,5, 100,01 [97,7,98,6] [99,9, 100,01 [67,9,80,7]
60 9294 97,9 100 78,5 0,90
=(541/544) =(6931/7079) =(6931/6934) =(541/689) [0,87,0,92]
[98,0, 100,01 [97,2,98,5] [99,9, 100,0] [73,4,82,7]
65 99,8 97 100 85 0,92
85 =(1422/1425) =(8012/8262) =(8012/8015) =(1422/1672) [0,91,0,94]
[99,4, 100,0] [95,9,97,8] [99,9, 100,0] [82,0,87,6]
70 99,2 97,1 99,9 78,7 09
=(1033/1041) =(9367/9646) =(9367/9375) =(1033/1312) [0,87,0,91]
[98,5,99,8] [96,5,97,7] [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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HPI -terskel | Variabel PPV [konfidensin- | NPV [konfiden- Spesifisitet (%) Sensitivitet (%) AUC

MAP -verdi | tervall] sintervall] [95 % konfiden- | [95 % konfiden-

(mmHg) sintervall] sintervall]

80 98,8 90,8 99,1 88,4 0,94
=(3866/3913) =(5048/5557) =(5048/5095) =(3866/4375) [0,94, 0,95]
[97,7,99,6] [88,5,92,8] [98,3,99,7] [86,1,90,3]

85 99,5 84,2 99,3 87,4 0,94
=(4218/4241) =(3238/3846) =(3238/3261) =(4218/4826) [0,94, 0,95]
[98,8,99,9] [79,8,87,7] [98,4,99,9] [85,0, 89,5]

*Data registrert hos Edwards Lifesciences

Tabell 13-26 pa side 264 gir prosentforekomsten av hypotensive hendelser og tid-til-hendelsesdata for et gitt
HPI omrade for kirurgiske pasienter i den kliniske valideringsstudien. Disse dataene presenteres ved hjelp av
tidsvinduer som er valgt etter hvor raskt hypotensive hendelser utviklet seg i gjennomsnitt hos kirurgiske
pasienter. Derfor, basert pa data fra den kliniske valideringsstudien, Tabell 13-26 pa side 264 presenterer data
for kirurgiske pasienter for et tidsvindu pa 15 minutter. Denne analysen utfgres ved a ta prover fra hver
pasient fra valideringsdatasettet og se fremover i tid etter en hypotensiv hendelse innenfor et sgkevindu

pa 15 minutter. Nar en hypotensiv hendelse oppdages for en gitt preve, blir tiden-til-hendelsen notert,

som er tidsvarigheten mellom prgven og den hypotensive hendelsen. Tid-til-hendelse-statistikken er den
gjennomsnittlige hendelsestiden for alle prgvene som har en hendelse innenfor sgkevinduet.

Tabell 13-27 pa side 266 gir prosentforekomsten av hypotensive hendelser og tid-til-hendelsesdata for et

gitt HPI omrade for ikke-kirurgiske pasienter i den kliniske valideringsstudien. Disse dataene presenteres ved
hjelp av tidsvinduer som er valgt ut fra hvor raskt hypotensive hendelser utviklet seg i gjennomsnitt hos
ikke-kirurgiske pasienter. Basert pa data fra den kliniske valideringsstudien, Tabell 13-27 pa side 266 presenterer
saledes data for ikke-kirurgiske pasienter for et tidsvindu pa 120 minutter. Denne analysen utfgres ved a ta
prever fra hver pasient fra valideringsdatasettet og se fremover i tid etter en hypotensiv hendelse innenfor et
spkevindu pa 120 minutter. Nar en hypotensiv hendelse oppdages for en gitt preve, blir tiden-til-hendelsen
notert, som er tidsvarigheten mellom prgven og den hypotensive hendelsen. Tid-til-hendelse-statistikken er

den gjennomsnittlige hendelsestiden for alle prgvene som har en hendelse innenfor sgkevinduet.

Hendelsesfrekvensene, inkludert i Tabell 13-26 pa side 264 og Tabell 13-27 pa side 266, er forholdet mellom
antall praver som har en hendelse i sekevinduet, og det totale antallet prgver. Dette er gjort for prever i hvert
enkelt MAP mal for hvert enkelt HPI -omrade mellom 10 og 99, som vist i Tabell 13-26 pa side 264 og Tabell
13-27 pa side 266.

FORSIKTIG

Informasjonen om HPI -parameteren som gis i Tabell 13-26 pa side 264 og Tabell 13-27 pa side 266 presenteres
som generell veiledning og er kanskje ikke representativ for individuell opplevelse. En gjennomgang av
pasientens hemodynamikk er tilrddelig for behandling initieres.

Tabell 13-26: Analyse av hendelsesfrekvens (kirurgisk, ikke-invasiv, N = 927)

HPI -omrade | 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
MAP -mal MAP -mal MAP -mal MAP -mal MAP -mal MAP -mal MAP -mal
Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses- |Hendelses-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til- Tid-til-
hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i hendelse i
minutter: minutter: minutter: minutter: minutter: minutter: minutter:
median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t" | median [10t"
percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile, |percentile,
90th percen- |90t percen- | 90" percen- |90t percen- | 90" percen- | 90" percen- | 90t percen-
tile] tile] tile] tile] tile] tile] tile]

10-14 13,1 25,0 9,1 15,1 22,8 29,3 34,0
9,3[4,9, 14] 8,7[4,13] 8,7 (3,7, 14] 9[4,14] 81[4,13,7] 8,713,3,13,71 |7,713,3,13]
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HPI -omrade

55 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

60 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

65 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

70 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

75 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

80 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

85 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

15-19 9,4 25,0 10,9 14,0 21,6 26,3 411
9[4,3,14] 8,71(3,512,9] |9(3,7,14] 831[3,7,13,3] |83I[3,7,13,6] [8I3,3,13,3] 81(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] 8,71[3/4,13,71 |831[3,7,13,7] |9[3,7,14] 8[3,3,13,7] 7,31[2,3,13,3]
25-29 11,4 24,5 13,8 17,2 23,0 24,4 37.8
8,7[3,7,13,6] [83[3,7,14] 8[3,3,13,3] 831[3,3,13,7] |8,7[3,7,14] 7,713,13,3] 7,7 [3,13,7]
30-34 9,5 23,1 16,0 19,3 25,6 26,4 411
9[4,13,7] 91[4,3,14] 8,31[3,3,13,5] |8[3,3,13,7] 8,31[3,7,14] 7,7 [3,13,3] 7,312,7,13,3]
35-39 12,3 27,8 18,8 21,7 29,5 28,3 41,3
8(3,3,13,7] 8,3[3,13.3] 83, 14] 8[3,13,7] 8,7 (3,3, 14] 7,73,13,7] 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] 8,7[3,13,7] 7,7 [3,13,3] 8[3,13,3] 8,3[3,13,7] 7,713,3,13,7] |6,7[2,3,13]
45-49 20,0 32,2 29,9 294 39,0 35,0 45,0
7,712,7,13,71 |8[3,13,3] 7,7126,13,71 |7,712,7,13,3] |7,7(2,7,13,3] |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
7,7123,13,71 |7312,7,13,3] |7,3(2,7,13,3] |731(23,13,71 |7,7(2,7,13,3] |7[2,5,13] 71[2,3,13,3]
55-59 22,2 38,8 33,9 34,4 43,9 41,2 531
731023,13,3] |831(23,133] |7,7[23,13,7]1 |731[2,3,13,71 |7,7(2,7,13] 7,3[2,3,13] 71[2,3,13,3]
60-64 23,9 449 40,4 394 45,0 43,1 55,6
6,7(2,3,13,3] |6,7[2,3,12,7] |7,3[2,3,13,3] |7,3[2,13,7] 7,712,7,13] 71[2,3,12,7] 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] 7,3[2,3,13] 71[2,3,13,3] 71[2,3,13,3]
70-74 37,7 52,1 49,4 47,1 51,2 52,0 67,1
6[1,7,12,3] 6,7 [2,13,3] 6,7 [2,13] 6,7 [2,13,3] 7[2,12,8] 6,7 [2,13,3] 71[2,13]
75-79 45,3 58,1 56,9 55,1 63,0 62,5 70,6
5701,7,11,7] |6[2,12,7] 6,3[1,7,12,7] |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
531[1,7,11,71 |6[1,7,12,7] 6,2[1,7,13] 57101,7,12,7]1 |6(2,12,7] 57101,7,12,7]1 |53[1,7,13]
85-89 83,4 86,0 82,2 81,6 84,0 83,3 87,9
4301,3,11,3] |47101,3,12,3] |5[1,3,12,3] 5[1,3,12,3] 501,3,12,7] 4,711,3,12] 501,3,12]
90-94 95,3 93,8 93,4 93,6 92,5 91,6 92,9
3[1,10,7] 3,3[1,11] 3,301,10,7] 411,11,7] 3,701,11,7] 3,701,11,3] 3,701,11]
95-99 97,3 96,9 97,7 97,0 96,7 96,5 96,6
110,3,7,3] 1.3103,7,7] |1,3]03,8] 1.3003,87] |[1,3[03,83] |13[03,83] [13[03,8]
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Tabell 13-27: Analyse av hendelsesfrekvens (ikke-kirurgisk, ikke-invasiv, N = 424)

HPI -omrade

55 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

60 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

65 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

70 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

75 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

80 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

85 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

10-14 16,1 89 14,6 13,3 17,7 16,8 28,7
63,3 [21, 53,3[10,1, 60,3 [13,3, 47,5093, 26,5[9,95,5] |44.81[11, 35,7 [6,3, 95]
103,7] 99,1] 107,5] 95,4] 101,6]
15-19 15,0 8,7 15,4 15,1 18,6 18,6 334
58[14,105,3] |46,3[10,97,7] | 52[11,99] 4418,7,105,5] | 41[8,4,96,3] |32[9,91,8] 34,3[8,6,
97,7]
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, 3531099, 28,5[7,3,
98,3] 100,3] 76,7]
25-29 11,2 10,6 15,0 21,7 22,1 25,2 323
49,6 [8,99,8] |43(7,7,103,9] | 46,2[11, 42,7 8,4, 39(6,8,953] |32,7[8,7,97]1 |28,71[7.7,
103,7] 100,9] 90,8]
30-34 11 12,8 17,2 25,3 27,4 28,7 34,4
40,7 [11,3, 37,7187, 41,3193, 37,5[8,100] |35,7[7,3, 349167, 26,41(7,7,
99,6] 98,9] 102,3] 94,3] 95,3] 93,1]
35-39 14,6 13,7 19,5 29,5 32,3 29,1 40,0
36,3 (8,7, 39,8[10,3, 37,216,7, 36,6 [8,6, 33,71[6,3, 30,5 (6,3, 28(7,7,81]
99,3] 104,4] 100,3] 96,7] 93,3] 84,8]
40-44 17,0 14,9 22,8 33,6 39,2 36,1 45,1
34,8(7,102,1] | 41[6,3,105,4] | 26,3 [6,3, 32,3(7,7,98] [29,7[6,984] |257[5,81,6] |223][5,687,1]
96,4]
45-49 21,7 18,5 27,3 34,0 44,3 43,5 50,1
32,3[6,3, 27,7(6,3, 23,3[5,7, 29,2[6,91,3] |24[4,7,86,9] [259[43, 23[4,7,81,9]
97,7] 94,7] 92,3] 85,3]
50-54 251 23,2 33,2 37,9 49,9 46,5 49,8
27,357, 20[5,7,91,4] |27[6,944] 28,7[6,93,6] |21,3[57, 22,7 (4,3, 19,7 [4,7,
92,6] 86,3] 83,8] 85,7]
55-59 28,3 25,9 324 43,5 53,8 50,5 52,6
241(5,4,85,7] [16,7[4,3, 22,8([5,96,7] [282][59, 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, 22,7147, 16,3 [3,3,
89,7] 85,3] 80,3] 81,2]
65-69 331 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[43, 18[4,3,83,8] |20,3([3,7, 13,3[2,7,
90,9] 80,7] 69,8]
70-74 38,2 34,3 46,0 54,3 70,0 68,4 66,6
1313,3,58,11 |11,5[3,724] |12[3,61,3] 17,7 [3,3, 14,7 [3,79,3] |161[2,7,80,71 |12,3[1,7,
81,8] 57,3]
75-79 51,5 49,8 60,7 64,5 77,7 74,3 75,6
9,312,3,24,5] |9,3[3,30,6] 11[2,7,63,6] |12[3,60,7] 10 [2, 44,9] 10[1,7,59,8] |8,3[1,3,39,3]
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HPI -omrade

55 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

60 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

65 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

70 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

75 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

80 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90t percen-
tile]

85 mmHg
MAP -mal

Hendelses-
frekvens (%)

Tid-til-
hendelse i
minutter:
median [10th
percentile,
90th percen-
tile]

80-84 73,9 73,5 79,6 76,7 82,9 83,8 80,9
8,31[2,3,187] [9,3123,19,2] [8[2,193] 912,35,1] 831[1,4,22,4] |7,7(1,3,43,7] |6,7[1,25,7]
85-89 95,8 93,1 96,3 95,7 95,6 94,3 924
7,301,7,16,71 |8[1,7,17,3] 531[1,3,154] |6,7[1,3,17,2] |6[1,3,15,7] 57[1,17,3] 5[1,16]
90-94 99,5 100 99,7 99,7 99,8 99,7 99,3
4,7[1,14,3] 571[1,16] 3,7[1,12,3] 4,3[1,15,3] 3,7[1,13] 3,7[1,13,7] 3[1,12]
95-99 100 100 99,8 99,9 99,9 99,8 99,7
110,3,9,7] 1,3[0,3,10,9] | 1[0,3,8] 1,3003,93] |131[03,87] |[1[03,77] 11[0,3, 8]

13.1.16 Ytterligere kliniske data
13.1.16.1 Studieutforming

En prospektiv, én-arms, dpen multisenterstudie av forebygging og behandling av hypotensjon hos pasienter
som mottar arteriell trykkovervaking med Acumen Hypotension Prediction Index Feature (HPI -studie) ble utfort
for a forsta effekten Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) -funksjonen med dens tilgjengelige data

om hemodynamiske pasienter kan ha i deteksjon av hemodynamisk ustabilitet og reduksjon av intraoperativ
hypotensjon ved ikke-hjertekirurgi. Sammenligningsgruppen var en retrospektiv historisk kontrollgruppe (N=22
109) med data pa pasientniva fra en ideell akademisk konsortiumgruppe, Multicenter Perioperative Outcomes
Group (MPOG), som samler inn perioperative data fra sykehus over hele USA. Alle pasienter i denne studien ble
behandlet med et arterielt kateter.

Hovedmalet med HPI -studien var & avgjgre om bruken av Acumen HPI -funksjonen for & veilede intraoperativ
hemodynamisk behandling ved ikke-hjertekirurgi reduserer varigheten av intraoperativ hypotensjon (IOH,
definert som MAP < 65 mmHg i minst 1 minutt) nar sammenlignet med en historisk retrospektiv kontrollgruppe.
Varigheten av IOH ble malt pa samme mate for MPOG-kontrollkohorten og HPI -studiens potensielle kohort. Alle
IOH-hendelser ble malt og rapportert. For en pasient med flere IOH-hendelser ble hver individuelle hendelse
malt og sammenslatt over den totale operasjonstiden for hver pasient, slik at den totale varigheten av IOH ble
malt. Den eneste forskjellen er at dataene for MPOG-kohorten ble gitt i intervaller pa ett minutt, og for den
potensielle kohorten ble de gitt i intervaller pa 20 sekunder.

HPI -studien var en én-arms, ikke-blindet studie utfgrt med 485 egnede pasienter (460 avgjerende pasienter

med et tillegg av 25 innrullede tilfeller) ved 11 studiesteder i USA. Ikke mer enn 97 pasienter (20 %

av den totale pasientgruppen) tok del for hvert sted. De samme stedene som bidro til denne historiske
kontrollgruppen, ble studert prospektivt for & avgjere om bruk av Acumen -funksjonen for a forutsi hypotensjon
innen 15 minutter av en faktisk hendelse kan redusere den gjennomsnittlige varigheten av IOH med minst 25 %

(11l

Inklusjons- og eksklusjonskriterier. Potensielle pasienter ble utelukket fra studiedeltakelse dersom

man fant at de felgende inklusjons- og eksklusjonskriteriene ble overholdt i lapet av screening- og

registreringsprosessen. Tabell 13-28 pa side 268 og Tabell 13-29 pa side 269 lister opp inklusjons-
og eksklusjonskriteriene som gjelder for studien. Pa grunn av dataene som er tilgjengelige for MPOG-
gruppepasientene, er det noen mindre forskjeller mellom inklusjons- og eksklusjonskriteriene for HPI - og
MPOG-gruppene. Naermere bestemt er forskjellene mellom inklusjonskriteriene utrederens avgjerelse av ikke-
hjertekirurgi med moderat eller hay risiko og identifisering av planlagt sykehusinnleggelse over natten. De
relevante spesifikke forskjellene mellom de to eksklusjonskriteriene i listen er: pasienter som er bekreftet &
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vaere gravide/ammende, kjente klinisk viktige intrakardiale shunter og kjent moderat til alvorlig aorta- og

mitralklaffsykdom.

Tabell 13-28: Valgkriterier for potensielle HPI -pasienter

Inklusjonskriterier

Eksklusjonskriterier

1. Skriftlig informert samtykke

2. Alder=>18ar

3. American Society of Anesthesiologists (ASA) fy-
sisk status 3 eller 4

4.  lkke-hjertekirurgi med moderat eller hgy risiko
(for eksempel ortopedisk kirurgi, ryggkirurgi, uro-
logi og generell kirurgi)

5. Planlagt trykkovervdking med arteriell slange

6. Generell anestesi

7. Forventet operasjonsvarighet >3 timer fra induk-
sjon

8. Planlagt sykehusinnleggelse over natten

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Deltakelse i en annen (inngreps-)studie
Kontraindikasjon for invasiv overvakning av blod-
trykk

Pasienter som er bekreftet gravide og/eller am-
mende mgdre

Akutt kirurgi

Kjente klinisk viktige intrakardiale shunt
Pasienter hvor intraoperativt MAP -mal vil vaere
<65 mmHg

Kjent aortastenose med klaffeareal <1,5 cm?
Kjent moderat til alvorlig aortaregurgitasjon
Kjent moderat til alvorlig mitral regurgitasjon
Kjent moderat til alvorlig mitral stenose

Pasient- eller operasjonstype som er kjent som en
SVV-begrensning (f.eks. tidalvolum <8 mL/kg teo-
retisk idealvekt, spontanventilasjon, vedvarende
hjertearytmi, kjent atrieflimmer, apen brystkirur-
gi, hjertefrekvens/respirasjonsfrekvens (HR/RR)-
forhold <3,6)

Aktuelt vedvarende atrieflimmer

Kjent akutt kongestiv hjertesvikt

Kraniektomi

Operasjoner ved brannskader

Pasienter med intraaortal ballongpumpe (IABP)
eller ventrikkelassistentenhet(er)

Overfgring av pasient fra intensivavdeling (ICU)
med behov for flere vasoaktive midler og kjent
diagnose for pagdende aktiv sepsis
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Tabell 13-29: Valgkriterier for historisk MPOG-kontroll

Inklusjonskriterier Eksklusjonskriterier

—_

1. Mottar behandling ved en institusjon som plan- Utgangsverdi for giennomsnittlig arterietrykk <

legger a delta i den prospektive studien av pro- 65 mmHg (en blodtrykksmaling som ble opp-
gramvaren Hypotension Prediction Index nadd i den umiddelbare preoperative perioden,
2. Operasjonsdato mellom 1. januar 2017 og 31. de- eller det forste gyldige blodtrykket under opera-
sember 2017 sjonen, ble bestemt som utgangsverdi)
3. Voksne pasienter som er 18 ar eller eldre 2. Bruk av mer enn én vasoaktiv infusjon intraope-
4.  Elektivinnleggelse samme dag eller degnopp- rativt (fenylefrin, noradrenalin, vasopressin, dopa-
hold min, dobutamin eller adrenalin)
5. American Society of Anesthesiologists (ASA) fy- |3 Akutt kirurgi
sisk status 3 eller 4 4, Hjerteoperasjoner (med eller uten pumpe), debri-
6. Generell anestesi dement av brannsar eller intrakraniell kirurgi

7. Blodtrykksovervdking ved hjelp av en invasiv ar-
teriel slange for >75 % forlgp (for a ta hensyn til
arterielle slanger som er plassert etter induksjon)

8. Varigheten av pasientforlgpet (definert som tid
fra pasienten er pa rommet til pasienten er ute av
rommet) >180 minutter

Forekomsten av IOH i MPOG-gruppen var 88 % (n=19 445/22 109) og behandlingsdatoene var mellom 1. januar
2017 og 31. desember 2017. Datoene for registrering i MAP -gruppen var 16. mai 2019 til 24. februar 2020.

Det sekundaeere effektivitetsendepunktet var fastslaelsen av totalt omrade under kurven for tiden, og MAP for
alle tidsperioder hvor MAP < 65 mmHg i hver pasient. Dette endepunktet er korrelert med varigheten, og

en beskrivende analyse av dette endepunktet ble presentert sammen med middelverdi, standardavvik (SD),
median, minimum og maksimum.

Det primaere sikkerhetsendepunktet var prosentandelen av alvorlige bivirkninger som inkluderte perioperative
hendelser, postoperative komplikasjoner og enhetsrelaterte alvorlige bivirkninger. Det sekundaere formalet
med denne studien (sekundaert sikkerhetsendepunkt) var a fastsla hvorvidt veiledningen som gis av Acumen
MAP -funksjonen, reduserte en sammensatt maling av komplikasjoner, som angitt nedenfor.

«  Postoperative episoder av ikke-dgdelig hjertestans
«  Dadsfall pa sykehus
Slag
«  Akutt nyreskade (AKI) innen 30 dager etter prosedyren
«  Myokardial skade i ikke-hjertekirurgi (MINS) innen 30 dager etter prosedyren

13.1.16.2 Pasientdemografi

Tabell 13-30 pa side 269 og Tabell 13-31 pa side 270 gir en oppsummering av den tilgjengelige informasjonen
om pasientdemografien for den prospektive kliniske kohorten (HPI) og den historiske kontrollkohorten (MPOG),
samt prosedyretypene som de ulike deltakerne i HPI -kohorten gjennomgikk.

Tabell 13-30: Pasientdemografi (MPOG-studie)

Beskrivelse HPI HPI MPOG
(intensjon om a be- | (Full analyse-sett) (Full analyse-sett)
handle)
Antall pasienter 460 406* 22109
Kjgnn Mann 51,7 (n=238) 53,0 (n=215) 57,8(n=12779)
Kvinne 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)
Alder (ar) Gjennomsnitt + SD 63,0 +12,97 62,8+ 13,0 65,3+13,8
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Beskrivelse HPI HPI MPOG
(intensjon om a be- | (Full analyse-sett) (Full analyse-sett)
handle)

Median (min.-maks.) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)

BMI Median 28,09 28,09 28,1

(25- 0g 75 percentil) (24,37,32,81) (24,41,32,86) (24,2,32,9)

ASA-skar 1I** 0,2 (n=1) 0,25 (n=1) 0,0 (n=0)

1] 91,5 (n=421) 92,1 (n=374) 80,83 (n=17 870)

\Y, 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n=4239)

Uspesifisert 0,2 (n=1) 0,0 (n=0) 0,0 (n=0)
Varighet av operasjo- | Gjennomsnitt + SD 338,1+1454 363,6 £ 134,0 355,2+145,8
nen

Median 315,5 336 317

(minutter, N=458) .

(25- og 75 percentil) (235,416) (262, 430) (245, 427)
(n=458)

hadde en operasjonsvarighet pd =3 timer.

*Det fullstendige analysesettet (FAS) representerer de forsgkspersonene fra Intensjon om behandling (ITT)-populasjonen som

**ASA ll-pasient ble identifisert som et protokollavvik, men ble ikke utelukket fra ITT- og FAS-kohortene, ettersom pasienten
overholdt de definerte kriteriene (operasjon >3 timer og data fra hemodynamisk overvdkning). Denne pasienten ble inkludert i
effektivitets- og sikkerhetsanalysene, men skulle ikke ha vaert del av denne studien basert pd inklusjons-/eksklusjonskriteriene.

Tabell 13-31: Prosedyretype (HPI)

Prosedyretype

% (n/N)

Operasjon pa ryggrad

18,5 (85/460)

Hepatektomi

13,7 (63/460)

Pankreatoduodenektomi

10,0 (46/460)

Vaskulaer (storre)

8,5 (39/460)

Annet 8,5 (39/460)
Nefrektomi 5,7 (26/460)
Annen genitourinaer kirurgi 5,4 (25/460)
Cystektomi 5,0 (23/460)
Pankreatektomi 5,0 (23/460)

Nyretransplantasjon

4,3 (20/460)

Hode- og nakkekirurgi 3,9 (18/460)
Kompleks kombinert onkologisk kirurgi (inkludert 2 eller flere distinkte organer) 3,0 (14/460)
Utforskende laparotomi 3,0 (14/460)
Kolektomi 2,8 (13/460)
Adrenalektomi 2,6 (12/460)
Gastrektomi 2,0 (9/460)
Annen gastrointestinal kirurgi 2,0 (9/460)
Hofterevisjon 1,7 (8/460)
Prostatektomi 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
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Prosedyretype % (n/N)

Hysterektomi med cytoreduksjon 1,3 (6/460)
Kolecystektomi 0,9 (4/460)
Reoperativ ortopedisk kirurgi 0,9 (4/460)
Splenektomi 0,9 (4/460)
Fedmekirurgi 0,4 (2/460)
Levertransplantasjon 0,4 (2/460)
Sigmoidektomi 0,4 (2/460)
Uspesifisert 0,2 (1/460)

Kirurgityper i MPOG-gruppen ble fastslatt med gruppering ved hjelp av gjeldende prosedyreterminologi
(Current Procedural Terminology — CPT). MPOG-gruppen inkluderte hode og nakke; ekstra- og intratorakal;
ryggrad og ryggmarg; gvre eller nedre abdomen; urologi; gynekologi; mannlig reproduksjonssystem; bekken;
hofte/ben/fot; skulder/arm/hand; radiologi; fadselshjelp; og andre prosedyrer.

Tabell 13-32 pa side 271 presenterer en sammenligning av operasjonstyper for operasjonstyper i HPI - og
MPOG-gruppene, som fastslatt ved hjelp av CPT-gruppering.

Tabell 13-32: Operasjonstype i henhold til CPT-gruppering

Operasjonstype HPI MPOG
Antall pasienter Prosentandel av Antall pasienter Prosentandel av

total total
Hode og nakke 18 34 2024 10,2
Torakskirurgi 0 0 3257 16,5
Operasjon pa ryggrad 85 16,2 3331 16,8
@vre abdomen 157 29,9 3838 19,4
Nedre abdomen 40 7,6 1314 6,6
Urologi 114 21,7 2017 10,2
Gynekologi/fedselshjelp 20 38 190 1,0
Ortopedisk 12 2,3 2224 11,2
Alvorlig vaskuleer 39 74 0 0
Annet 40 7,6 1596 8,1
Merk: IOH-varighet i henhold til operasjonstype er ikke tilgjengelig for MPOG-populasjonen.

13.1.16.3 Studieresultater

Tabell 13-33 pa side 272 gir resultatene av en grenseverdioptimeringsanalyse (ROC) for alle HPI -pasienter med
tilgjengelige data for analyse (N=482). ROC-analysen som presenteres i Tabell 13-33 pa side 272, er identisk
med analysen som ble utfgrt for de kliniske valideringsstudiene, presentert tidligere i Tabell 13-14 pa side 255
og Tabell 13-15 pa side 256. For en detaljert beskrivelse av hvordan hypotensive hendelser, ikke-hypotensive
hendelser, falsomhet og spesifisitet defineres og beregnes i Tabell 13-33 pd side 272, se Hypotensjon resultater
fra klinisk valideringsstudie — minimalt invasiv overvaking pa side 255.
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Tabell 13-33: Karakteristikker for grenseverdi (ROC) for HPI -pasienter (N=482)*

HPI -terskel PPV [95 % konfi- NPV [95 % konfi- Spesifisitet (%) Sensitivitet (%) AUC
densintervall] densintervall] [95 % konfidensin- | [95 % konfidensin-
tervall] tervall]
98,4 90,3 99,8 53,1
85 (=821/834) (=6782/7507) (=6782/6795) (=821/1546) 0,84
[97,6,99,3] [89,7,91,0] [99,7,99,9] [50,6, 55,6]
*Data registrert hos Edwards Lifesciences

Effektivitet. HPI -studien ble utformet for a evaluere evnen til Acumen HPI -funksjonen som et
beslutningsstattende verktgy, for a redusere varigheten av IOH med minst 25 % hos kirurgiske pasienter som
krever avansert hemodynamisk overvaking. En episode med intraoperativ hypotensjon (IOH) ble definert som
et gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) under 65 i tre (3) eller flere pafelgende 20-sekundershendelser for hver
pasient, pa tvers av alle steder.

Det primzere effektivitetsendepunktet er et vektet gjennomsnitt av stedsmiddelverdi og standardavvik
kombinert i den samme andelen av pasientene som ble inkludert i MPOG-kohorten. Dette vektede
gjennomsnittet og dets riktig beregnede standardavvik ble sammenlignet med estimatene oppnadd fra
pasientene i MPOG-kohorten.

HPI -studien imatekom sitt primaere effektivitetsendepunkt. De avgjerende HPI -pasientene i full analyse-settet
opplevde en gjennomsnittlig IOH-varighet pa 11,97 +13,92 minutter sammenlignet med den historiske MPOG-
kontrollmiddelverdien for IOH pa 28,20 £42,60 minutter. Tabell 13-34 pa side 272 viser at dette resultatet er en

reduksjon pa 57,6 % sammenlignet med den historiske MPOG-kontrollgruppen (p <0,0001). Nar man tar med i

betraktningen situasjonene hvor det oppsto null episoder med IOH under kirurgi, var det en reduksjon pa 65 %
av IOH (p <0,0001).

Tabell 13-34: Gjennomsnittlig IOH-varighet - primaert effektivitetsendepunkt

Statistikker HPI (pasienter=406) MPOG (pasienter=22 109) p-verdi
Eksempelstarrelse (n) 293 19 446 -
Totalt antall IOH-minutter 3508 548 465 -
IOH-middelverdi (minutter)** 11,97 28,20 <0,0001*
IOH STD 13,92 42,60 -

testarm).

Merk: IOH er estimert med standardmetode; STD er estimert med sammensldtt metode (avgjerende pasient med IOH-episode i

Standard metode - IOH-episode er definert med minst tre pdfalgende observasjoner med MAP <65. Avgjerende FAS-pasienter,

med minst 3-timers operasjonstid.
*Ensidig t-test med ulik varians ble brukt i analysen. Nominell alfa for testen er 0,025.

**Ndr HPI -kohortdataene analyseres ved hjelp av 60-sekunders intervall, skte den gjennomsnittlige IOH-varigheten litt fra 11,97
til 12,59, som forblir statistisk signifikant ulikt MPOG 28,20 IOH-middelverdien med en p-verdi pd <0,0001.

Resultatene av det sekundzere effektivitetsendepunktet, fastsldelse av totalt omrade under kurven (AUC) for
tiden, og MAP for alle tidsperioder hvor MAP < 65 mmHg i hver pasient, er inkludert i Tabell 13-35 pa side 272.

Tabell 13-35: Intraoperativ hypotensjon AUC - ITT, avgjgrende pasienter

Studiekategori Pasient Gjennom- AUC SD AUC median | AUC-omrade | AUC Q3-Q1
snittlig AUC | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg)
(min*mmHg)

Alle avgjerende pasienter 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00

Alle avgjerende pasienter 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00

med minst én episode
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Studiekategori Pasient Gjennom- AUC SD AUC median | AUC-omrade | AUC Q3-Q1
snittlig AUC | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg)
(min*mmHg)

Alle avgjerende pasien- 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00
ter med >3 timers opera-
sjonsvarighet

Alle avgjerende pasien- 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67
ter med 23 timers opera-
sjonsvarighet og minst én
IOH-episode

Alle avgjerende pasien- 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33

ter med <3 timers opera-
sjonsvarighet

Alle avgjerende pasienter 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33
med <3 timer operasjons-
varighet og minst én IOH-
episode

Merk: Standard metode - IOH-episode defineres med minst tre pdfalgende observasjoner med MAP <65.

Avgjarende ITT-pasienter med gyldig operasjonstid.

Det ble utfert en analyse for a vurdere effektiviteten til HPI i reduksjonen av IOH ndr stratifisert etter MAP-niva.
Varigheten av IOH ble sammenlignet mellom HPI -gruppen og MPOG-gruppen stratifisert ved hjelp av MAP
-niva mellom 50 og 70 mmHg, ved bruk av standard beregningsmetode. Tabell 13-36 pa side 273 viser at

ved alle HPI-nivaer, med unntak av MAP <50, er den gjennomsnittlige IOH-varigheten hos HPI -studiepasienter
betydelig mindre enn den som rapporteres for hvert MPOG MAP-niva.

Tabell 13-36: Effektiviteten stratifisert etter MAP-niva, HPI -studie kontra historisk MPOG-kontroll

MAP -verdi Statistikk HPI (pasienter=406) MPOG (pasien- p-verdi
ter=22 109)

HPI < 50 Eksempelstarrelse (n) 28 8555 -
Totalt antall IOH-minutter 97 35790 -

IOH-middelverdi (minutter) 3,45 4,20 0,1967
IOH STD 3,56 13,10 -
HPI < 55 Eksempelstarrelse (n) 84 12484 -
Totalt antall IOH-minutter 341 80115 -

IOH-middelverdi (minutter) 4,06 6,40 <0,0001
IOH STD 4,30 15,40 -
HPI < 60 Eksempelstarrelse (n) 188 16 561 -
Totalt antall IOH-minutter 1098 212362 -

IOH-middelverdi (minutter) 5.84 12,80 <0,0001
IOH STD 7,31 24,10 -
HPI < 65 Eksempelstarrelse (n) 293 19 446 -
Totalt antall IOH-minutter 3508 548 465 -

IOH-middelverdi (minutter) 11,97 28,20 <0,0001
IOH STD 13,92 42,60 -
HPI <70 Eksempelstarrelse (n) 375 20986 -
Totalt antall IOH-minutter 10 241 1185983 -
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MAP -verdi Statistikk HPI (pasienter=406) MPOG (pasien- p-verdi
ter=22 109)
IOH-middelverdi (minutter) 27,31 56,50 <0,0001
IOH STD 28,79 70,40 -

Merk: Standard metode - IOH-episode er definert med minst tre pdfalgende observasjoner med MAP < MAP -verdidefinerende
IOH. FAS avgjerende pasienter med operasjonsvarighet pa minst 3 timer er inkludert. Studenters t-test ble pafart som spesifisert i
SAP.

Under den kliniske studien avhang reduksjonen i varigheten av intraoperativ hypotensjon av den kliniske
vurderingen for nar, hvilken og hvordan behandling ble administrert med veiledning fra HPI -parameteren
og den sekundaere HPI -skjermen. Inngrepstyper inkluderte: kolloid, krystalloid, blodprodukter, vasopressorer
og inotroper. Av spesiell interesse var en sammenligning av frekvensmegnsteret for pasienter og inngrep etter
HPI -terskel, dvs. nar HPI -parameteren predikerte en hemodynamisk ustabilitet (HPI >85). Se Tabell 13-37

pa side 274. Disse dataene foreslar at HPI ga verdi ved a gi en varsling og innsikt pa den sekundaere skjermen
som lot klinikeren gjgre mer rettidige og passende inngrep.

Tabell 13-37: Frekvensmegnster for pasienter og inngrepstilfeller i henhold til HPI -terskel

Inngrepstype HPI Studiepasient Inngrepstilfelle
“gruppen N n n/N (%) | p-verdi® N n n/N(%) | p-verdi®

Kolloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 <0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 351

Krystalloid HPI > 85 163 134 82,8 <0,0001 360 250 69,4 <0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Blodprodukter HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI < 85 24 12 50,0 56 22 393

Vasopressor HPI > 85 307 277 90,2 <0,0001 1604 1156 72,1 <0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotrop HPI > 85 87 72 82,8 <0,0001 187 131 70,1 <0,0001
HPI < 85 87 39 44,8 187 56 30,0

a, b: p-verdi fra logistikkregresjonsmodell med HPI <85 som referansen, a — pasient, b — inngrepstilfelle. N = totalt antall pasienter

eller totalt antall inngrepstilfeller, n = pasienter eller tilfeller med inngrep.

Sikkerhet. Acumen HPI -funksjonen ble vist a vaere trygg nar brukt pa kirurgiske pasienter som krever avansert
hemodynamisk overvaking.

«  Detvaringen pasienter med hendelser som ble funnet & ha en sammenheng med Acumen HPI
-funksjonen.

. Ingen ugnskede hendelser (ADE-er) eller alvorlige ugnskede hendelser (SADE-er) ble funnet & ha
sammenheng med Acumen HPI -funksjonen.

«  Detvaringen uforventede ADE-er (0 %) tilknyttet HPI -funksjonen.

«  Det oppsto ingen dedsfall verken tilknyttet eller uten tilknytning til HPI -funksjonen.

Det sekundaere sikkerhetsendepunktet er en deskriptiv statistikk som utgjgr en kompositt av 30-dagers
postoperative ugnskede hendelser i pasientgruppen med fullfgrte tilfeller (Completed Cases — CC). Tabell 13-38
pa side 275 viser komponentene i det 30-dagers postoperative komposittendepunktet for gruppen av fullferte
tilfeller (CC). Resultatene demonstrerer at den sammensatte hendelseshyppigheten var 4,75 % (sammensatte
hendelser =19 [95 % ClI: 2,88, 7,32]), hvor en pasient opplevde mer enn ett av de individuelle sammensatte
elementene). Sikkerhetsdataene innhentet for MPOG-armen inkluderte dedelighet (375, 1,83 %); AKI-stadium

1 (2068, 9,35 %); AKl-stadium 2 (381, 1,72 %); AKl-stadium 3 (152, 0,69 %); og myokardial skade [MINS] (178,

0,81 %).
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Tabell 13-38: HPI -studie - 30 dagers postoperativt sammensatte endepunktkomponenter - CC-
analysepopulasjon (avgjorende pasienter, n=400)

Analyseendepunkt Bivirkningshendelse POD dager etter operasjon
Hendelser n 95 % CI Middelverdi Median Omrade
(%)
Postoperative episoder av ikke- 1(0,25) 0,01,1,38 2,00 2,00 2,2
dadelig hjertestans
Dgdsfall pa sykehus 0(0,00) 0,00, 0,92 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Slag 0(0,00) 0,00, 0,92 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Akutt nyreskade — samlet 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0,27
Akutt nyreskade - stadium 1 11(2,75) 1,38, 4,87 6,82 1,00 0,27
Akutt nyreskade - stadium 2 3(0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10
Akutt nyreskade - stadium 3 2(0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1
Myokardial skade (MINS) 3(0,75) 0,15,2,18 1,67 1,00 0,4

CC = komplett (vurderbar) gruppe, Cl = konfidensintervall, dager etter operasjon (POD) = AESTDT-SGDT

Analyse av populasjonen med behandlingsintensjon (n=460) ga 3 (0,066 %) tilfeller med myokardial skade
(MINS) og 17 (3,7 %) tilfeller med akutt nyreskade (AKI).

Lengden pa oppholdet pa sykehuset og intensivavdelingen i HPI -kohorten finnes i Tabell 13-39 pa side 275.
Tabell 13-39: Oppholdets lengde

Endepunkt n Middelver- | Median Omrade 95 % negyaktig CI
di
: Min. Maks. Nedre @vre
Lengde pa sykehusopphold 455 6,8 53 03 50,5 6,2 73
(LOS) dager
Lengde pa opphold pa in- 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1
tensivavdeling (LOS) dager

13.1.16.4 Studieoppsummering

Disse resultatene demonstrerer en betydelig reduksjon i gjennomsnittlig intraoperativ hypotensjon IOH som var
konsekvent pa tvers av de fleste steder; de fleste stedene hadde en > 25 % reduksjon i gjennomsnittlig varighet
for varighet av IOH, og alle steder bortsett fra ett oversteg 35 %; de strakk seg fra 23 % til 72 % reduksjon i
gjennomsnittlig varighet IOH. Funnene i studien viste en reduksjon av IOH til 11,97 minutter (SD 13,92), hvilket
representerer en 57,6 % reduksjon (p < 0,0001). Denne reduksjonen er klinisk relevant, ettersom IOH som varer i
minst 1T minutt, har blitt assosiert med perioperative komplikasjoner og sykelighet som AKI, MINS og slag [12].

Falsomhetsanalyser, inkludert giennomgang av sammenslaing av studiesteder, forvirrende faktorer og
pasienter som ble ekskludert fra kohorten med behandlingsintensjon, endret ikke dette klinisk relevante funnet
av en reduksjon i middelverdi for intraoperativ hypotensjon (IOH).

Resultatene viser at Acumen HPI -funksjonen er trygg nar brukt pa kirurgiske pasienter som krever
avansert hemodynamisk overvakning, uten utstyrsrelaterte bivirkninger. | tillegg er den sammensatte
hendelseshyppigheten pa 4,75 % (sammensatte hendelser =19 [95 % Cl: 2,88, 7,32]) lav tatt i betraktning at
pasientene hadde ASA fysisk status 3 og 4 og undergikk ikke-hjerte kirurgi.

| denne ikke-blindede potensiell-til-historisk sammenligningsstudien ble IOH vist & bli redusert ved bruk av HPI
-programvarefunksjonen. Denne studien har begrensninger i form av sekundaer til potensiell skjevhet forbundet
med klinikerens bevissthet i den prospektive armen og sammenligningen med en historisk kohort.
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13.1.16.5 Konklusjon

Resultatene av denne studien er robuste og gir gyldig vitenskapelig bevis for at Acumen HPI -funksjonen er
trygg og gir en statistisk og klinisk signifikant reduksjon i IOH-middelverdi. Acumen HPI er derfor effektiv for
pavisning av hemodynamisk ustabilitet og gir en betydelig reduksjon i mengden intraoperativ hypotensjon
nar det brukes pa kirurgiske pasienter som krever intraoperativ hemodynamisk overvaking under ikke-kardial
operasjon.
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13.2 Global hypoperfusjonsindeks (GHI) algoritmefunksjon

Global hypoperfusjonsindekset (GHI) -algoritmen kan aktiveres med et tilkoblet Swan-Ganz -kateter og en
oksimetrikabel. GHI-algoritmen bruker inndata fra CCO-algoritmen (STAT CO [sCO]) eller RVCO-algoritmen
(COgy) 0g oksymetrialgoritmen (SvO,) til 8 bestemme GHI-verdien. Global hypoperfusjonsindekset (GHI)-
algoritmen gir klinikeren fysiologisk innsikt i sannsynligheten for fremtidig hemodynamisk ustabilitet hos en
pasient. GHI-algoritmen er beregnet pa bruk hos kirurgiske og ikke-kirurgiske pasienter som mottar avansert
hemodynamisk overvdkning med Swan-Ganz -kateteret. GHI-algoritmen anses & gi tilleggsinformasjon om
pasientens forventede fremtidige risiko for klinisk forverring, i tillegg til at den identifiserer pasienter med lav
risiko for forverring. Produktprediksjonene er kun ment som referanse, og ingen terapeutiske beslutninger ber
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tas utelukkende basert pa GHl-algoritmens prediksjoner. Fremtidig hemodynamisk ustabilitet korrelerer med
nar oksygenmetningen i blandet vene (SvO,) faller til 60 % eller mindre i ett minutt.

Forholdsregel. Hvis klinikeren vurderer at prediksjon av globale hypoperfusjonshendelser, definert som en
blandet vengs oksygenmetning (SvO,) pa <60 % ikke vil vaere meningsfull for en individuell pasient, kan
klinikeren velge a velge bort GHI som hovedparameter.

FORSIKTIG

Ungyaktige GHI-verdier kan veere forarsaket av:

«  Ungyaktige malinger av minuttvolum
+  Ungyaktige SvO, mdlinger
Feil plassering eller posisjonering av kateteret

«  Store endringer av blodtemperatur i pulmonalarterien. Noen eksempler som forarsaker BT-variasjoner
inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Status etter kardiopulmonal bypass-operasjon
¥ sentralt administrerte avkjolte eller oppvarmede lgsninger av blodprodukter
* bruk av sekvensielle kompresjonsenheter
Koageldannelse pa termistoren
«  Anatomiske abnormiteter (for eksempel kardiale shunter)
«  Kraftige pasientbevegelser
Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr
. Raske endringer av minuttvolum

Negyaktigheten til GHI -algoritmen (Global Hypoperfusion Index) ved bruk av et avansert Swan-Ganz -kateter og
HemoSphere -oksymetrikabel er basert pa flere faktorer: at kateteret er riktig plassert, at pasientens CCO-kabel
eller trykkabel er riktig tilkoblet, at oksymetrikabelen er riktig tilkoblet, og at oksimetrialgoritmen er kalibrert.

Kliniske valideringsstudier (se Klinisk validering pa side 281) viser at GHI er ngyaktig og dermed veere nyttig
gjennom hele det typiske variasjonsomradet for pasienthemodynamikk og klinisk praksis for kirurgiske-

og ikke-kirurgiske prosedyrer. De ikke-kirurgiske prosedyretypene og operasjonstypene som undersgkes, er
identifisert i Tabell 13-44 pa side 281 og Tabell 13-45 pa side 282 for & informere klinikerne om de undersgkte
pasientpopulasjonene.

13.2.1 Oversikt over parametere for global hypoperfusjonsindeks

Global hypoperfusjonsindeks-parameteren, GHI, som kan konfigureres som hovedparameter pa alle
overvakingsskjermer, vises som en heltallsverdi fra 0 til 100, der hayere verdier indikere st@rre sannsynlighet for
fremtidig hemodynamisk ustabilitet.

| likhet med parameteren for vengs oksymetri oppdateres GHI-verdien hvert 2. sekund. Nar GHI-verdien er stgrre
enn eller lik 75, markeres GHI-parameterfeltet med redt. Hvis GHI-verdien overstiger eller er lik 75 i 3 pafelgende
malinger (totalt 6 sekunder), utlgses en middels alarm.

Alarm- og varselfunksjonene for GHI vil avvike fra det valgte visningsalternativet for GHI som beskrevet i Tabell
13-40 pa side 278.
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Tabell 13-40: GHI visningskonfigurasjoner

Alarmmeldinger pa infor-
masjonslinjen

Visningsalternativ Horbar og visuell alarm

Hovedparameter Ja Ja

Hovedparameter (lydalarm Nei Ja
dempet)

Ikke vist Nei Nei

| motsetning til andre overvdkede parametere kan ikke GHI alarmgrensene justeres, da GHI ikke er en fysiologisk
parameter med et valgbart malomrade (slik som for eksempel minuttvolum), men heller en sannsynlighet for
en fysiologisk tilstand. Brukeren kan se alarmgrensene i programvaren, men kontrollene som brukes til & endre
alarmgrensene, er deaktivert. Alarmgrensen for GHI-parameteren (=75 for redt alarmomréde) er en fast verdi
som ikke kan endres. Selv om alarmgrensene for GHI ikke er justerbare, kan GHI-parameteralarmen slas av pa
samme mate som for hovedparametere med justerbare alarm-/malomrader. Se Konfigurer mal og alarmer for
én parameter pa side 135.

GHI-alarmgrensen er gitt i Tabell 13-41 pa side 278 og i Tabell D-4 pa side 399. Ytelsesegenskapene for
algoritmen for alarmterskelen pa 75 er gitt i Tabell 13-46 pa side 283, inkludert i avsnittet om klinisk validering.

13.2.2 Skjerm over parametere for global hypoperfusjonsindeks (GHI)

GHI-verdien oppdateres hvert 2. sekund og vises som en verdi som tilsvarer sannsynligheten for at en
hypoperfusjonshendelse kan forekomme, pa en skala fra 0 til 100. Hayere verdi angir hgyere sannsynlighet
for at en hypoperfusjonshendelse (SvO, < 60 % i minst ett minutt) skal oppsta.

Tabell 13-41 pa side 278 inneholder en detaljert forklaring og tolkning av grafiske visningselementer for GHI
(trendlinje, skivesegment [cockpit-skjerm], lydalarmer, parameterverdi [feltvisning]) og anbefalt brukerhandling
nar GHI er konfigurert som hovedparameter.

ADVARSEL

Den globale hypoperfusjonsindeksen, GHI, skal ikke brukes alene til behandling av pasienter. En gjennomgang

av pasientens hemodynamikk er anbefalt fer start av behandling.

Tabell 13-41: Grafiske og herbare visningselementer for GHI-verdien

GHI -verdien Grafiske vis- Harbar Generell tolkning Anbefalt brukerhandling
ningselemen-
ter
GHI< 75 Hvit Ingen Pasientens hemodynamikk indi- Fortsett a overvake pasientens
kerer at det er liten til moderat hemodynamikk. Fortsett a veere
sannsynlighet for at det vil opp- | arvaken nar det gjelder endring
sta en hypoperfusjonshendelse. av pasientens hemodynamikk
En lav GHI-verdi utelukker ikke at | med hovedovervéakingsskjermbil-
en hypoperfusjonshendelse kan | det, GHI-skjermbildet og trender i
inntreffe i fremtiden. parametere og vitale tegn.
GHI =75 Red (blinker) Ingen Det er svaert sannsynlig at kirurgi- | Kontroller pasientens hemodyna-
ske pasienter opplever en fremti- | mikk og blodstrem for & underse-
dig hypoperfusjonshendelseilg- | ke den mulige drsaken til hypo-
pet av de neste 15 minuttene. perfusjon og finne eventuelle til-
tak som kan iverksettes.
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vedvarer i tre
avlesninger et-

middels priori-
tet

ske pasienter opplever en fremti-
dig hypoperfusjonshendelse.

GHI -verdien Grafiske vis- Harbar Generell tolkning Anbefalt brukerhandling
ningselemen-
ter
GHI =75 0g Red (blinker) | Alarmtone med | Det er svaert sannsynlig at kirurgi- | Kontroller pasientens hemodyna-

mikk med andre hovedskjerm-
parametene for a undersgke

ter hverandre den potensielle arsaken til den

(6 sekunder) hgye sannsynligheten til hypo-
perfusjon og finne eventuelle til-
tak som kan iverksettes.
GHI =100 Rad (blinker) | Alarmtone med | Pasienten opplever hypoperfu- | Kontroller pasientens hemodyna-

middels priori-
tet

sjon og er i faresonen for iskemi. | mikk og andre hovedskjermpara-

metere for a undersgke den muli-
ge arsaken til hypoperfusjon og
finne eventuelle tiltak som kan

iverksettes.

13.2.3 GHI som hovedparameter

GHI kan konfigureres som en hovedparameter ved hjelp av trinnene som er beskrevet i Endre parametere
pa side 90.

Visningen av GHI avviker pa flere mater fra andre hovedparametere. Visning av andre hovedparametere
beskrives i Statusindikatorer pa side 91.

Swan-Ganz

Figur 13-10: GHI-hovedparameterfelt

GHl vil vises som vist i Figur 13-10 pa side 279 nar funksjonen er konfigurert som en hovedparameter, pa alle
skjermbilder bortsett fra cockpit-skjermen (Figur 13-11 pa side 279). For mer informasjon om cockpit-skjermen,
se Cockpit-skjermbilde pa side 97.

Figur 13-11: GHI-hovedparameter pa cockpit-skjerm

Pa alle overvakingsskjermbilder bortsett fra cockpit-skjermen vil skriftfargen pa parameterverdien angi
parameterstatus som vist i Tabell 13-42 pa side 280. Pa cockpit-skjermen har GHI samme alarm- og malomrader,
men vises som vist i Figur 13-11 pa side 279.
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Tabell 13-42: Parameterstatusfarger for GHI

Parameterstatusfarge Nedre grense @vre grense
Gra Feiltilstand
Hvit 0 74
Blinkende red/gra 75 100

13.2.4 GHI-alarm

Nar GHI er konfigurert som en hovedparameter og overskrider eller er lik den gvre terskelen pa 75 i tre
pafelgende malinger, aktiveres en alarm med middels prioritet, noe som indikerer for brukeren at pasienten
kan vaere pad vei mot hemodynamisk ustabilitet og en hypoperfusiv hendelse. Dette inkluderer en alarmtone,
gul visuell alarmindikator, red parameterstatus og blinkende parameterverdi. Alarmgrensen for GHI vist i Tabell
13-42 pa side 280 deler skjermomradet inn i omrader med lavere og hgyere sannsynlighet for hypoperfusjon.
GHI bruker funksjoner hentet fra sCO eller COgy 0g SvO, -malinger til en datadrevet modell som er utviklet
fra retrospektiv analyse av en database som er samlet inn fra kirurgiske og ikke-kirurgiske pasienter, og

som inneholder annoterte hypoperfusjonshendelser (definert som SvO, < 60 % i minst 1 minutt) og ikke-
hypoperfusjonshendelser. GHI vises som en heltallsverdi mellom 0 og 100. Vurderingen av sannsynligheten
for hypoperfusjon ved bruk av GHI skal ta hensyn til bade den viste verdien i omradet fra 0 til 100

og tilhgrende parameterfarge (hvit/rad). Som med andre tilgjengelige alarmer pa HemoSphere avansert
overvakningsplattform er volumet til GHI alarmen justerbart. Se Alarmer/mal pa side 130 for informasjon om
hvordan du demper alarmen og konfigurerer alarmvolumet. Nar det oppstar en GHI alarm, loggferes den i
data-nedlastingsfilen etter en oppdatering der GHI overstiger alarmgrensen.

Demp GHI lydalarm. GHI -alarmen blir slatt av i 15 minutter nar du trykker pa ikonet for demp lydalarm pa
navigasjonslinjen. En nedtellingstimer vises pa parameterfeltet. Alarmene vil lyde igjen etter at pauseperioden
har utlgpt. Hvis GHI faller under 65 for det har gatt 15 minutter avsluttes alarmpausen, og alarmen kan aktiveres

2

pa nytt hvis GHI alarmerer igjen. BEEEE

FORSIKTIG

GHI-parameteren varsler kanskje ikke pa forhand om en trend mot en global hypoperfusiv hendelse i
situasjoner der en klinisk intervensjon resulterer i en plutselig ikke-fysiologisk hypoperfusiv hendelse. Hvis dette
oppstar, viser GHI-funksjonen fglgende uten utsettelse: en alarm med middels prioritet og en GHI-verdi pa 100,
som indikerer at pasienten gjennomgar en hypoperfusiv hendelse.

13.2.5 Klinisk bruk
Den globale hypoperfusjonsparameteren, GHI, kan konfigureres som en hovedparameter pa
overvakningsskjermen.

Nar GHI er konfigurert som en hovedparameter, vises GHI og trendgraf pa overvakingsskjermbildet:

Alarm oppstar nar GHI overskrider eller er lik 75.
. Nar GHI er mindre enn 75:

o Trendlinjen og -verdien vises i hvitt.
* Fortsett & overvdke pasientens hemodynamikk. Fortsett & veere arvaken nar det gjelder endring
av pasientens hemodynamikk med hovedovervakingsskjermbildet, GHI-skjermbildet og trender i
parametere og vitale tegn.
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«  Nar GHI overstiger 75, skal du kontrollere pasientens hemodynamikk med andre hovedskjermparametere
for @ undersgke den mulige arsaken til den haye sannsynligheten for hypoperfusjon og finne eventuelle
tiltak som kan iverksettes.

+  Nar blandet oksygenmetning holder seg under 60 % i 6 pafalgende malinger (12 sekunder), indikerer det at
det har oppstatt en hypoperfusiv hendelse:
GHl viser 100.

Kontroller pasientens hemodynamikk med andre hovedskjermparametere for & undersgke den mulige
arsaken til hypoperfusjon og finne eventuelle tiltak som kan iverksettes.

13.2.6 Klinisk validering

Totalt 4 retrospektive datasett ble utfert for & validere algoritmen og vurdere den diagnostiske ytelsen til GHI.
To av datasettene inneholder bade data fra operasjonsstuen (kirurgisk) og intensivavdelingen (ikke-kirurgisk),
ett av datasettene inneholder kun data fra intensivavdelingen, og ett datasett inneholder kun data fra
operasjonsstuen. Tabell 13-43 pa side 281 gir pasientnumrene for hvert datasett.

Tabell 13-43: Pasientnummer i GHI-algoritmens kliniske valideringsdatasett

Datasett ELLER Intensivavdelingen
Datasett 1 (N=67) 66 63

Datasett 2 (N=25) 25 25

Datasett 3 (N=20) 0 20

Datasett 4 (N=98) 98 0

Totalt = 297 189 108

Tabell 13-44 pa side 281 viser pasientdemografi og intensivdiagnose for intensivpasientene.

Tabell 13-44: Demografiske data og intensivdiagnose (intensivpasienter, N=108)

Beskrivelse Pasienter pa intensivavdeling, alle
datasett
Antall pasienter 108
Alder (ar) 61,7+13
BSA (m?) 2,1+0,33
Kjgnn (% menn) 76 [70,4]
Lungehypertensiv (antall pasienter [% av totalt antall pasienter]) 32[29,6 %]
Innleggelsesdiagnose (antall pasienter | akutt nyresvikt 11[0,9 %]
[% av totalt antall pasienter]) hjertesykdom 88 81,5 %]
flytende skift 21,9 %]
multiorgansvikt 10,9 %]
lungebetennelse 10,9 %]
lungegdem hypotensjon 21,9 %]
sepsis 12 11,1 %]
ikke rapportert 11[0,9 %]

Tabell 13-45 pa side 282 viser pasientdemografi og operasjonstype for de kirurgiske pasientene (N=189).
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Tabell 13-45: Demografiske data og operasjonstyper (kirurgiske pasienter, N=189)

Beskrivelse Pasienter pa intensivavdeling, alle
datasett

Antall pasienter 189

Alder (ar) 60,4+ 13,2

BSA (m?) 2,02+0,31

Kjgnn (% menn) 123 [65,1 %]

Lungehypertensiv (antall pasienter [% av totalt antall pasienter]) 54 28,6 %]

Type kirurgi (antall pasienter [% av to- | hjertekirurgi (CABG, klaffeutskiftning 134 [70,9 %]

talt antall pasienter]) osv.)
lungetransplantasjon 28 (14,8 %]
hjertetransplantasjon 81[4,2 %]

plassering av ventrikuleere hjelpemidler | 3 [1,6 %]

reparasjon av aortabueaneurisme 61[3,2 %]
Bentall-prosedyre 11[0,5 %]
kraniektomi 11[0,5 %]
fijerning av svulst 11[0,5 %]
laparotomi 11[0,5 %]
reparasjon av thorakale aneurismer 11[0,5 %]

lukking av ventrikulzer septumdefekt 11[0,5 %]

ikke rapportert 412,3 %]

13.2.6.1 Resultater av klinisk valideringsstudie

En hypoperfusjonshendelse beregnes ved a identifisere et segment pa minst 1 minutt slik at alle datapunktene
i seksjonen har en SvO, <60 %. Et positivt datapunkt er et hvilket som helst punkt i Iapet av denne globale
hypoperfusjonshendelsen eller i Igpet av det globale hypoperfusjonsprogresjonsvinduet som inntreffer for
starten av den globale hypoperfusjonshendelsen.

Det globale hypoperfusjonsvinduet er den tiden det tar SvO, & utvikle seg fysiologisk til global hypoperfusjon,
og ble funnet & vaere 30 minutter basert pa de kliniske valideringsdatasettene som er oppfert i Tabell 13-43

pa side 281. Negative datapunkter er alle punkter som ikke er merket som positive, og som har en SvO, starre
enn 60 %.

For a validere og vurdere ytelsen til GHI-algoritmen ble alle positive og negative merkede datapunkter for
valideringspasientene beskrevet i Tabell 13-44 pa side 281 og Tabell 13-45 pa side 282 kombinert, og felgende
ytelsesmalinger ble beregnet:

«  Sensitivitet: Forholdet mellom sanne positive og det totale antallet positive datapunkter. Sanne positive
prover er alarmer som genereres under prgver som er merket som positive.

«  Spesifisitet: Forholdet mellom sanne negative og det totale antallet negative datapunkter. Sanne negative
praver er datapunkter uten generert alarm som ogsa er merket som negative.

«  Positiv prediktiv verdi (PPV): Forholdet mellom sanne positive prediksjoner og totalt antall positive
prediksjoner.

«  Negativ prediktiv verdi (NPV): Forholdet mellom sanne negative prediksjoner og totalt antall negative
prediksjoner.

. Receiver Operator Curve, Area Under the Curve (ROC AUC): Ml pa hvor godt algoritmen kan skille mellom
positive og negative prgver.

«  F1-score: Harmonisk gjennomsnitt mellom sensitivitet (recall) og PPV (presisjon)
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GHl-algoritmens ytelse kan ses for alle pasientene i Tabell 13-46 pa side 283 de kliniske valideringsdatasettene.

Tabell 13-46: Resultater fra kliniske valideringsstudier - alle pasienter*

GHI-terskel | Sensitivitet (%) | Spesifisitet (%) | PPV [95 % kon- | NPV [95 % kon- | ROC AUC [95 % | F1 Score 95 %
[95 % konfi- [95 % konfi- fidensintervall] | fidensintervall] | konfidensinter- | konfidensinter-
densintervall] | densintervall] vall] vall]

75 84,4 89,0 83,3 89,7 94,3 83,85
[84,2, 84,6] [88,9, 89,1] [83,1, 83,5] [89,6, 89,8] [94,23,94,37] [83,73, 83,97]

*Data registrert hos Edwards Lifesciences

13.3 Algoritme for cerebral autoreguleringsindeks (CAl)

Cerebral autoreguleringsindeks (CAl) er en avledet parameter som kvantifiserer det dynamiske forholdet
mellom gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) og de absolutte nivaene av oksygenmetning i blodet (5t0O,) i

det cerebrale vevet. CAl er ment a representere et mal av surrogat for om den cerebrale autoreguleringen
sannsynligvis er intakt eller om den sannsynligvis er svekket, uttrykt ved nivaet av koherens mellom MAP
(som surrogat for cerebralt perfusjonstrykk) og cerebral StO, (som surrogat for cerebral blodstrgm). CAl er
ikke tilgjengelig i pediatrisk modus. For informasjon om overvaking av StO, med en ForeSight 1Q sensor i det
cerebrale vevet, se Tilkobling av ForeSight -oksymeterkabel pa side 211.

CAl-algoritmen mottar inndata fra StO, -algoritmen og bruker disse dataene sammen med MAP-data fra APCO-
algoritmen til & beregne koherensen mellom de to parameterne, og sender ut CAl som en avledet parameter via
en trendgraf og en indeksverdi.

CAl-parameteren kan gi klinikeren en bedre forstdelse av de underliggende hemodynamiske endringene som
ligger bak cerebral desaturasjon. Det hjelper klinikeren med a gjenkjenne/identifisere mulige arsaker til for

eksempel reduksjon i StO, og kliniske hendelser relatert til StO,-reduksjon (f.eks. hypotensjon i motsetning til
utilstrekkelig oksygeninnhold).

Parameteren har ingen alarmomrader og er representert som et tall med et omrade mellom 0 og 100.

En hey CAl-verdi betyr at MAP og StO, er mer samstemte og informerer klinikeren om at endringer i MAP

kan fare til samtidige endringer i den cerebrale oksygenmetningen, da den cerebrale autoreguleringen
sannsynligvis er svekket. En lav CAl-verdi betyr at det er mindre samsvar mellom de to parameterne, og derfor
er det ikke sikkert at endringer i MAP fgrer til samtidige endringer i den cerebrale oksygenmetningen, da den
cerebrale autoreguleringen sannsynligvis er intakt.

FORSIKTIG

Ungyaktige CAl-verdier kan veere forarsaket av:

. Ungyaktige malinger av gjennomsnittlig arterietrykk (MAP)
«  Ungyaktige mélinger av cerebral StO,

Kliniske valideringsstudier (se Klinisk validering pa side 284) viser at CAl er ngyaktig og dermed kan vaere

nyttig gjennom hele det typiske variasjonsomradet for pasienthemodynamikk og klinisk praksis for kirurgiske
prosedyrer. Operasjonstypen som undersgkes, er identifisert i Tabell 13-48 pa side 285 for & informere klinikerne
om de undersgkte pasientpopulasjonene.

13.3.1 Indikasjoner for bruk

Cerebral autoreguleringsindeks (CAl)-algoritme er en informasjonsindeks som er ment a representere en
surrogatmaling av hvorvidt cerebral autoregulering sannsynligvis er intakt eller sannsynligvis er svekket, uttrykt
ved nivaet av samsvar eller mangel pa samsvar mellom gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) og de absolutte
nivaene av oksygenmetning i blodet (StO,) i pasientens cerebrale vev. MAP registreres med HemoSphere
-trykkabelen, og StO, registreres med ForeSight -oksymeterkabelen. CAl er beregnet for bruk hos pasienter
over 18 ar som far avansert hemodynamisk overvakning. CAl er ikke indisert for behandling av noen sykdom
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eller tilstand, og ingen terapeutiske beslutninger ber tas utelukkende basert pa CAl-algoritmen (Cerebral

Autoregulation Index).

13.3.2 Tiltenkt bruk

Algoritmen for cerebral autoreguleringsindeks (CAI) er tiltenkt & brukes av kvalifisert personell eller opplaert
klinisk personell til pleie av kritisk syke pasienter i et sykehusmilja. Algoritmen er ment a representere et
surrogatmal for hvorvidt cerebral autoregulering sannsynligvis er intakt eller sannsynligvis er svekket, uttrykt
ved graden av koherens eller mangel pa koherens mellom MAP og cerebral StO,.

13.3.3 Cerebral adaptiv indeks (CAl), parametervisning

CAl-verdien oppdateres hvert 20 sekund og viser en verdi pa en skala fra 0 til 100. Denne verdien tilsvarer nivaet
av koherens mellom gjennomsnittlig arterietrykk (MAP) og de absolutte nivaene av oksygenmetning i blodet
(StO,) i det cerebrale vevet. En hgy CAl-verdi (CAl = 45) betyr at MAP og StO, er mer samstemte og informerer
klinikeren om at endringer i MAP kan fgre til samtidige endringer i den cerebrale oksygenmetningen, fordi den
cerebrale autoreguleringen sannsynligvis er svekket. En lav CAl-verdi (CAl <45) betyr at det er mindre samsvar
mellom de to parameterne, og derfor er det ikke sikkert at endringer i MAP farer til samtidige endringer i den
cerebrale oksygenmetningen, fordi den cerebrale autoreguleringen sannsynligvis er intakt.

MAP-kilden vises pa parameterfeltet som vist i Figur 13-12 pa side 284.

CAI 0™

Figur 13-12: CAl-hovedparameter av trendvisning og parameterfliser

Tabell 13-47 pa side 284 gir en detaljert forklaring og tolkning av CAl-parameterverdien og den anbefalte

brukerhandlingen.

ADVARSEL

Cerebral autoreguleringsindeks (CAl) bar ikke utelukkende brukes til 8 behandle pasienter. En gjennomgang av
alle pasientens hemodynamikk er anbefalt for start av behandling.

Tabell 13-47: Generelle tolkninger og anbefalte tiltak for CAl-verdier

CAl-verdier

Generell tolkning

Anbefalt brukerhandling

CAl <45

MAP og StO, er svakt/moderat forbun-
det med hverandre. Potensielle endrin-
ger i MAP er sannsynligvis ikke forbun-
det med endringer i StO,. Cerebral au-
toregulering er sannsynligvis intakt.

Ingen

CAl =45

MAP og StO, er sterkt forbundet med
hverandre. Potensielle endringer i MAP
er sannsynligvis forbundet med samti-
dige endringer i StO,. Cerebral autore-

gulering er sannsynligvis svekket.

Gjennomga individuelle MAP og StO,
-trender. Veer oppmerksom pa at po-
tensielle endringer i MAP sannsynligvis
er forbundet med samtidige endringer i
StO, (f.eks. kan et fall i MAP sannsynlig-
vis veere forbundet med et fall i StO,),
og at den cerebrale autoreguleringsev-
nen sannsynligvis er svekket.

13.3.4 Klinisk validering

| alt 50 kliniske tilfeller (hjertekirurgi og generell kirurgi) fra tre forskjellige steder (Northwestern University,
Chicago, USA; UC Davis, Sacramento, USA; Amsterdam UMC, Amsterdam, Nederland) ble brukt til denne
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analysen. Tabell 13-48 pa side 285 gir pasientnummeret for hvert sted samt pasientdemografi og
operasjonstyper fra alle tre stedene.

Tabell 13-48: Pasientdemografi

Sted Antall pa- Alder (ar) Kjonn Hayde (cm) Vekt (kg) Operasjonsty-
sienter pe
Northwestern University, 18 66+ 10 4 kvinner 173+£13 89+30 Hjertekirurgi
Chicago, USA 14 menn (N=12)
Generell kirurgi
(N=6)
UC Davis, 9 61+17 4 kvinner 169+9 79+ 20 Generell kirurgi
Sacramento, USA 5 menn
Amsterdam, UMC, 23 58+ 16 7 kvinner 180+ 11 83+ 15 Hjertekirurgi
Amsterdam, 16 menn (N=16)
Nederland Generell kirurgi
(N=7)

13.3.5 Resultater av klinisk validering

For a validere CAl ble det utfgrt en ROC-analyse (Receiver Operating Characteristic) for a vurdere dens evne til
skille tilstander med intakt cerebral autoregulering (klasse 1) fra tilstander med svekket cerebral autoregulering
(klasse Il). Gullstandardmerking av de to klassene ble oppnadd via retrospektiv analyse av kurver for cerebral

blodstrem (CBF) vs. kurver for MAP for de benyttede kliniske tidsseriedataene.

Ved hjelp av disse dataene ble fglgende ytelsesmalinger beregnet:

Sensitivitet: Den sanne positive raten; forholdet mellom sanne positive og det totale antallet positive
hendelser. TP/P=TP/(TP+FN). Sanne positive (TP) defineres som datapunkter i klasse Il (nedsatt cerebral
autoregulering) med en tilsvarende CAl-verdi som er stgrre enn eller lik en gitt terskelverdi. Falske negative
(FN) defineres som datapunkter i klasse Il (nedsatt cerebral autoregulering) med en tilsvarende CAl -verdi
som er lavere enn en gitt terskelverdi.

«  Spesifisitet: Den sanne negative raten; forholdet mellom sanne negative og det totale antallet negative
hendelser. TN/N=TN/(TN+FP). Sanne negative (TN) defineres som datapunkter i klasse | (intakt cerebral
autoregulering) med en tilsvarende CAl-verdi som er lavere enn en gitt terskelverdi. Falske positive (FP)
defineres som datapunkter i klasse | (intakt cerebral autoregulering) med en tilsvarende CAl-verdi som er
storre enn eller lik en gitt terskelverdi.

. ROC AUC: Arealet under ROC-kurven (AUC) oppsummerer ytelsen som et enkelt tall (0,5 til 1), der en hgyere
AUC er forbundet med en algoritme med bedre ytelse.

Ytelsesmalene for CAl-algoritmen er definert som falger:

Sensitivitet og spesifisitet = 80 % ved terskelverdien pa 45.

Resultatene av CAl for den valgte terskelen pa 45 vises i Tabell 13-49 pa side 285 nedenfor.

Tabell 13-49: ROC-analyseresultater for kliniske data (N=50)

CAl-terskel Sensitivitet (%) [95 % konfi- Spesifisitet (%) [95 % konfi- | ROC AUC [95 % konfidensin-
densintervall] densintervall] tervall]
45 82 94 0,92
[75, 88] [91,96] [0,89,0,94]

Tabell 13-50 pa side 286 viser forvekslingsmatrisen som ble brukt til & beregne sensitivitet/spesifisitet for
CAl-terskelverdien pa 45.
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Tabell 13-50: Forvirringsmatrise for CAl ved den valgte terskelen pa 45

Cerebral autoregulering
Positive Negative
(Svekket) (Intakt)
CAl Positive 1812 493
(CAI = 45) (TP) (FP)
Negative 392 7851
(CAl < 45) (FN) (TN)

 tillegg viser Tabell 13-51 pa side 286 prosentandelen av tid nar CAl < 45 og prosentandelen av tid nar CAl > 45
for datasettene som er inkludert i de eksterne valideringsstudiene som presenteres i Tabell 13-49 pa side 285.

Tabell 13-51: Prosentandel av tid nar CAl < 45 og CAI = 45 for kliniske data

Datasett Prosentandel av tiden nar CAl < 45 Prosentandel av tiden nar CAl > 45

Ekstern klinisk validering
(N=50)

78,15 21,85

For a evaluere potensielle stedseffekter pa CAl-ytelsen ble ROC-analysen ogsa gjentatt for hvert enkelt sted.
Resultatene er oppsummert i Tabell 13-52 pa side 286, Tabell 13-53 pa side 286, og Tabell 13-54 pa side 286.
Resultatene viser at CAl-ytelsen er konsistent pa tvers av de ulike stedene, noe som fremgar av de nesten
identiske AUC-verdiene. Konfidensintervallene for AUC, sensitiviteten og spesifisiteten varierer fra sted til sted
pa grunn av ulikt antall pasienter pa de ulike stedene, samt ulikt antall positive og/eller negative hendelser hos
disse pasientene.

Tabell 13-52: ROC-analyseresultater for kliniske data fra UC Davis (N=9)

CAl-terskel

Sensitivitet (%) [95 % konfi-

Spesifisitet (%) [95 % konfi-

ROC AUC [95 % konfidensin-

densintervall] densintervall] tervall]
45 82 89 0,90
[66, 93] [67,98] [0,77,0,96]

Tabell 13-53: ROC-analyseresultater for kliniske data fra Northwestern University (N=18)

CAl-terskel Sensitivitet (%) [95 % konfi- Spesifisitet (%) [95 % konfi- | ROC AUC [95 % konfidensin-
densintervall] densintervall] tervall]
45 74 93 0,87
[61,87] (89, 98] [0,79, 0,95]

Tabell 13-54: ROC-analyseresultater for kliniske data fra Amsterdam UMC (N=23)

CAl-terskel Sensitivitet (%) [95 % konfi- Spesifisitet (%) [95 % konfi- | ROC AUC [95 % konfidensin-
densintervall] densintervall] tervall]
45 84 9% 0,93
[74, 89] [94,97] [0,89, 0,96]
Merk

Den klinisk optimale terskelen pa 45 for CAl-algoritmen ble definert ved hjelp av datasett som var helt separate
og uavhengige av de eksterne kliniske valideringsdatasettene. Som vist i Tabell 13-49 pa side 285, kan CAl
ved den valgte terskelen pa 45 ngyaktig skille tilstander med svekket autoregulering fra tilstander med intakt

autoregulering.
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Analyse av fordeler og risiko

CAl er ment a representere et surrogatmal for hvorvidt cerebral autoregulering sannsynligvis er intakt eller
sannsynligvis er svekket, uttrykt ved graden av koherens eller mangel pa koherens mellom to eksisterende
hemodynamiske parametere, MAP og StO, i det cerebrale vevet. ROC-analysen mot gullstandardetiketter
for svekket og intakt cerebral autoregulering viser at CAl ngyaktig kan skille tilstander med svekket
cerebral autoregulering fra tilstander med intakt cerebral autoregulering ved den valgte terskelen pa 45.
Overensstemmelsen mellom CAl og gullstandarden for intakt vs. svekket cerebral autoregulering er sterk,
men ikke perfekt. Fordelene oppveier imidlertid risikoen, ettersom CAl kan gke klinikerens forstaelse av de
potensielle konsekvensene av MAP-endringer pa cerebral perfusjon.

Mens CAl vises pa monitoren som en indeksverdi og en trendgraf, vil bade StO, og MAP-trender fortsatt
vises individuelt pa monitoren slik at klinikeren kan se gjennom dem og ta behandlingsbeslutninger basert
pa disse individuelle verdiene. CAl er ikke indisert for behandling av noen sykdom eller tilstand, og ingen
behandlingsbeslutninger ber tas utelukkende basert pd CAl-verdien (Cerebral Autoregulation Index).

13.4 Assistert veeskeadministrasjon

Acumen -programvarefunksjonen for assistert vaeskeadministrasjons (AFM) statter kliniske avgjerelser ved
administrering av vaeske til pasienter.

13.4.1 Innledning

ADVARSEL

Assistert vaeskeadministrasjon-funksjonen skal ikke brukes pa egen hand til 8 behandle pasienter. Det anbefales
a gjere en gjennomgang av pasientens hemodynamikk gjennom overvakingsgkten for & vurdere responsen pa
vaeske.

Den assisterte vaeskeadministrasjonsfunksjonen (AFM) gar gjennom ulike stadier under en gkt. Tabell 13-55
pa side 287 beskriver hver av disse stadiene.

Tabell 13-55: Tilstander for AFM -algoritmen

Stadium AFM-instrumentpanelvarsel | Definisjon
Forespurt Bolus foreslatt / Testbolus fore- | Et varsel som har bedt brukeren om a enten (1) akseptere og
slatt informere monitoren om at vaeskeadministrasjon har startet, eller

(2) avsla forslaget.

lkke bedt Vaeske ikke foreslatt Vaeske er ikke foreslatt.

Avsla AFM-forslag stanset En handling der brukeren avslar AFM-meldingen som setter AFM-
funksjonen i en 5-minutters stille fase uten nye varsel.

Godkjent Bolus pagar En vaeskebolus som brukeren har godkjent og valgt a starte.
«Bolus pagar» kan ogsa vises etter at man har startet en Bruker-
bolus.

Analyse avvist En vaeskebolus som brukeren har avslatt a analysere og som ikke
vil bli sendt til AFM-programvaren for analyse.

Fullfert Bolus fullfert En vaeskebolus som brukeren har fullfort.

Analyserer Bolus fullfert; Analyserer hemo- | En vaeskebolus er blitt analysert av AFM -algoritmen. Den ble

dynamisk respons levert med foreskrevne hastighets- og volumgrenser, og har den

ngdvendige informasjonen for & vurdere den hemodynamiske
responsen pa fluidet/vaesken.
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13.4.2 Driftsprinsipp

AFM-programvarefunksjonen er blitt utformet for a veilede mest mulig optimal intravengs
vaeskeadministrasjon. Den inkluderer en regelbasert algoritme for a gi forslag til vaeskeadministrasjon ved hjelp
av pasientens hemodynamiske data og tidligere respons pa vaeskeadministrasjon. Inndata er:

«  Brukerinnstillinger (dvs., Vaeskestrategi [gnsket endring i slagvolum: 10 %, 15 % eller 20 %], Kirurgimodus
[Apen eller Laparoskopisk/mageleie, og Veaeskesporing [Vaeskemaler eller Manuell]).

+  Hemodynamiske data fra arterietrykkbasert analyse (pulsfrekvens [PR], gjennomsnittlig arterietrykk [MAP],
slagvolum [SV], slagvolumvariasjon [SVV], systemisk vaskulaer motstand [SVR], og frekvensen til SV-endring
de siste to minuttene).

Vaeskeleveringsdata (starttidspunkt og stopptidspunkt for veeskebolusen og vaeskebolusvolumet).

«  Respons pa vaeske avledes fra slagvolumet, som malt av Acumen IQ sensoren, og AFM -algoritmens
vaeskeforslag avledes fra den forutsagte gkningen i slagvolum som beregnes delvis ved @ male respons pa
vaeske. Denne prediksjonen er basert pa en kombinasjon av informasjonen som er hentet fra:

o  Pasientpopulasjonsmodell. Denne bruker data om forholdet mellom prosentmessig gkning i
slagvolum (%ASV) og slagvolumvariasjon (SVV) fra pasienters respons pa administrasjon av 500 ml
vaeske ved ulike SVV-nivéer (N = 413 pasienter).!

! 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.

©  Den individuelle pasientens bolushistorikk. Dette bruker responsen pa vaeskeadministrasjon for

den pasienten som i gyeblikket overvakes.

Den kombinerte informasjonen lar algoritmen bestemme et delta-slagvolum ved a identifisere boluser som
ble gitti en lignende hemodynamisk tilstand og aggregere responsene, samtidig som man tar hensyn til
systemisk bias (f.eks. modellen overestimerer eller underestimerer pasientens faktiske respons pa vaeske) og
veier prediksjonen etter kvaliteten pa informasjonen i pasientens bolushistorikk for gi en endelig prediksjon.

Denne endelige prediksjonen sammenlignes med den valgte vaeskestrategien, for 8 bestemme om

et vaeskeforslag skal genereres. Hvis det predikerte delta-slagvolumet er stgrre enn den valgte
vaeskestrategien, vil utdata fra algoritmen vaere en melding med veeskeforslag pa den hemodynamiske
overvakingen. Hvis det predikerte slagvolumet ikke er sterre enn den valgte vaeskestrategien, vil
algoritmen enten ikke gi noe vaeskeforslag, eller hvis det er lite informasjon i pasientens bolushistorikk,
kan algoritmen foresla en testbolus. For naermere informasjon om mulig AFM-algoritmestatus, se Tabell
13-56 pa side 294.

«  Vaeskeforslagene som genereres av AFM -programvaren fokuserer pa SV og CO, og er uavhengig av
MAP. Derfor kan AFM foresla fluider/vaeske nar en pasient har normalt blodtrykk. En full gjennomgang
av pasientens hemodynamiske status anbefales far man godtar en anbefaling fra AFM-algoritmen eller et
AFM-algoritmens testforslag.

FORSIKTIG

AFM-programvarens funksjoner er avhengig av informasjon som angis av klinikeren for 8 vurdere responsen pa
vaeske (responsiveness) ngyaktig.

Det er viktig a velge riktig Kirurgimodus og gnsket Veeskestrategi. Valgt Kirurgimodus og Vaeskestrategi
pavirker AFM-vaeskeforslag. Valg av feil Kirurgimodus eller Vaeskestrategi kan pavirke frekvensen til AFM-
forslag. Det er ogsa viktig at informasjon om vaeskeadministrasjon (volum og varighet) legges inn i systemet
ngyaktig. Se Innstillinger for assistert vaeskeadministrasjon pa side 292 for mer informasjon om Vaeskestrategi
og Kirurgimodus. Se Handtering av vaesker med AFM -programvarefunksjonen pa side 295 for mer informasjon
om vaeskeadministrasjon.
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Hvis AFM-programvarefunksjonen beregner at pasienten vil respondere pa vaeske, vil den vise en melding
som foreslar at veeskeadministrasjon kan forbedre den hemodynamiske statusen til pasienten. Hvis AFM-
programvarefunksjon beregner at en pasient ikke vil respondere pa vaeske, vil systemet ikke foresla
vaeskeadministrasjon.

AFM-funksjonen inneholder en visning av relevante hemodynamiske parametre, og leverer sporing i sanntid
av gjeldende pasientstatus og totalt veeskevolum administrert for hver enkelt pasient. AFM-funksjonen er
tilgjengelig ndr en Acumen 1Q sensor er koblet til et arteria radialis-kateter.

FORSIKTIG

Vaeskeadministrasjonsforslag som gis av AFM-funksjonen kan settes i fare av faktorer som:

«  Ungyaktige FT-CO-malinger

«  Akutte endringer i FT-CO-malingene etter administrering av vasoaktive legemidler, endring av pasientens
posisjon eller kirurigiske inngrep
Blgdning med hastigheter som er lik eller starre enn veeskeleveringshastigheten

+ Interferens med arterielt kateter

Ga alltid gjennom pasientens hemodynamiske status fgr du felger AFM-forslag.

Neyaktig maling av slagvolumvariasjon (SVV) er ngdvendig for at AFM-programvarefunksjonen skal kunne gi
vaeskeadministrasjonsforslag. Pasientene ma vaere:

. mekanisk ventilert
«  haettidevolum pa =8 ml/kg

Merk

Nar man bruker bade HPI-parameters smartvarsler og AFM-algoritmen samtidig, er det viktig & ta med i
betraktning at HPI-parameters smartvarselatferd er basert pa at man identifiserer underliggende mekanismer
for & forebygge og behandle hypotensjon, mens AFM-algoritmens veeskeanbefalingsatferd er basert pa a
forutsi respons pa veeske. De to programvarefunksjonene tar pa denne maten utgangpunkt i ulike mal og
hemodynamiske forhold hos pasienten, og bgr vurderes uavhengig av hverandre. Gjeldende hemodynamikk
for pasienten bgr gjennomgas for man bestemmer hvilke tiltak som skal gjeres. Se Programvarefunksjon for
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pa side 234 for mer informasjon om denne funksjonen.

13.4.3 Hjelpeskjermbilder for AFM -programvarefunksjoner

Hjelpeskjermer til AFM-programvare er tilgjengelig for & gi assistanse for mange vanlige brukersparsmal. Du far
tilgang til hjelpeskjermbildene for AFM -algoritmen ved & trykke pa hjelpeikonet pad AFM -instrumentpanelet

?
etter at en okt er initialisert. .

AFM -instrumentpanelet er plassert pa sidepanelet for assistert vaeskestyring.

Hjelpeskjermer til AFM-algoritmen har informasjon om hvordan man kommer i gang, bruk av AFM-funksjonen
og vanlige spgrsmal om hvordan systemet fungerer. Pa hver av hjelpeskjermene til AFM-algoritmen, trykker
du pa spgrsmalet som interesserer deg, sa vises du et kort svar. For mer informasjon, kontakt Edwards
-representanten din.
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13.4.4 Starte eller starte pa nytt AFM-programvarefunksjonen.

1.

Acumen IQ sensoren ma nullstilles til atmosfaeretrykk for d sikre ngyaktig overvakning. Trykk pa Nullstill

i 3 i j i i
-ikonet pa navigasjonslinjen

ELLER

Trykk pa den fysiske nullknappen direkte pa trykkabelen (bare HEMPSC100) og hold inne i tre
sekunder (se Figur 9-1 pa side 163).

For mer informasjon om overvaking med HemoSphere -trykkabelen og en Acumen IQ sensor, se FloTrac
Sensor, FloTrac Jr Sensor og Acumen IQ Sensor -overvakning pa side 165.

Trykk pa Kliniske verktgy-ikonet — Assistert veeskeadministrasjon-knappen. Hvis et annet klinisk
verktgy er aktivt, bruker du rullegardinmenyen til a velge Assistert veeskeadministrasjon.

Merk

Hvis assistert vaeskeadministrasjon startes under en aktiv GDT-sporingsekt, vil brukeren bli varslet om at
dette vil avslutte nadveaerende sporingsekt.

Still inn enskede AFM -innstillinger for Kirurgimodus (Laparoskopisk/mageleie eller Apen),
Vaeskestrategi (10 %, 15 %, eller 20 %). Se Innstillinger for assistert veeskeadministrasjon pa side 292.

Angi Maks. Kasusvolum pa tastaturet. Man ma skrive inn denne verdien for & starte en AFM-gkt.

é Assistert vaeskeadministrasjon v

@ ritvake

Maks. Kasusvolum

Maksimum kasusvolum Maksimum kasusvolum gir brukeren det forventede malvolum for hele kasusen,
basert pa tilgjengelig klinisk informasjon ved starten av kasus. En pasients vaeskebehov kan endre seg
gjennom behandlingen, og denne verdien ma derfor anses som veiledende og ikke en absolutt grense
mellom optimal og for stor veeskelevering.
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Under en aktiv AFM-gkt vil det vises et varsel ndr det totale veeskevolumet som leveres gjennom AFM-
funksjonen naermer seg (innenfor 500 ml), eller overskrider, det forhandsinnstilte Maksimum kasusvolum
for & varsle om potensiell overlasting av vaeske. Verdien for Maksimum kasusvolum begrenser ikke
funksjonaliteten til AFM-funksjonen og pavirker ikke AFM-vaeskeforslag. Denne verdien kan endres fra AFM

-innstillingsskjermen nar som helst under en aktiv AFM -gkt ved a trykke pa innstillingsikonet E pa
AFM -instrumentpanelet.

Merk

Dersom strgammen blir borte under en AFM-gkt, ma ekten startes opp igjen nar strammen kommer tilbake.
Hvis overvaking av samme pasient gjenopptas etter at monitor igjen far strem, vil bolushistorikken til
gjeldende pasient slettes, men verdien for det totale volumet som er levert giennom AFM-funksjonen og
for Maksimum kasusvolum vil bevares.

5. Trykk pa knappen Initialiser pa AFM-instrumentpanelet.

é Assistert veeskeadministrasjon v é Assistert veeskeadministrasjon v é Assistert veeskeadministrasjon v
fo BN | ? Co BEN NN || ?
Kirurgimodus

< Apen " Vaeske ikke foreslatt

'
4 2000

Totalt sporet volum ml Maksimum kasusvolum ml

Veeskestrategi (ASV per bolus)

< 15%

Vaesketype Forslag tatt til folge 0%
TidSWs12% 100 %
< NaCl 0,9 %
< NaCl 0,9 % >
Maksimum kasusvolum

Malbolusvolum (valgfritt)

Initialiserer

brukerbolus, &pne
bolusslange

For & starte en

Initialiser

Figur 13-13: AFM -algoritmens instrumentpanel - Initialisering av skter

13.4.5 Visning av AFM -instrumentpanel

AFM -instrumentpanelet (vist i Figur 13-13 pa side 291) kan vises pa sidepanelet mens en AFM -gkt er aktiv.

AFM -instrumentpanelet kan minimeres nar som helst ved a trykke pa Kliniske verktay-ikonet pa
navigasjonslinjen.
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Nar AFM -instrumentpanelet er minimert, vil veeskestatusikonet vises pa informationslinjen. For a gjenopprette

AFM -instrumentpanelet pa sidepanelet trykker du pa veeskestatusikonet n pa informasjonslinjen eller
apner det via sidepanelet. Se Tabell 13-56 pa side 294 for informasjonslinjeikoner.

13.4.6 Innstillinger for assistert veeskeadministrasjon

Ga gjennom alle innstillingene for du starter en AFM -gkt. Man kan ikke starte en AFM -gkt uten a nullstille den
tilkoblede Acumen IQ sensoren eller uten & stille inn Maksimum kasusvolum. For & justere innstillingene
knyttet til funksjonen for assistert veeskeadministrasjon, trykk pa innstillingsikonet i hgyre kant av AFM

-instrumentpanelet. ﬂ

13.4.6.1 Vaeskesporing

For Vaeskesporing velger du enten Vaeskemaler eller Manuell ved hjelp av pilene for & veksle mellom
menyalternativene.

Veeskesporing

< Vaeskemaler

Under Manuell modus er brukeren ansvarlig for a angi levert bolusvolum. Med vaeskemaler angir brukeren
et malvolum for bolus og veeskemaleren sporer start, slutt og stremningshastighet for veeskelevering etter at
brukeren dpner og stenger vaeskelinjen.

Merk

Som standard krever AFM-funksjonen tilkobling til en vaeskemaler for a initialiseres. Det er frivillig & bruke
AFM-funksjonen i Manuell modus. Kontakt din Edwards -representant for mer informasjon om endring av
denne avanserte innstillingen.

13.4.6.2 Vaeskestrategi

Det er viktig a identifisere Vaeskestrategi. Den valgte vaeskestrategien pavirker vaeskeforslagene fra AFM.
Hvis man velger en Vaeskestrategi som ikke er i samsvar med klinikerens strategi for veeskeadministrasjon,
vil dette fore til ugnskede vaeskeforslag (f.eks. at klinikeren gnsker en restriktiv vaeskestrategi, men velger en
Vaskestrategi pa 10 % i AFM -innstillingene) eller en mangel pa vaeskeforslag (f.eks. at klinikeren gnsker en
liberal vaeskestrategi, men velger en Veeskestrategi pa 20 % i AFM -innstillingene).

For Veeskestrategi velger du enten 10 %, 15 % eller 20 % ved hjelp av pilene for a veksle mellom
menyalternativene.

Veeskestrategi (ASV per bolus)

< 15 %

Merk

Vaeskestrategi kan brukes til a justere AFM -algoritmen til & bli mer liberal (10 %) eller restriktiv (20 %) i
vaeskeforslagene. Standardinnstillingen er 15 %. Dette prosenttallet er den prosentvise endringen i slagvolum
som respons pa en vaeskebolus pa 500 ml. Det er ikke n@dvendig a gi en 500 ml vaeskebolus for & bruke
AFM-programvarefunksjonen. Den prosentvise endringen er justert for & tilpasses vaeske-/fluidum-volumet som
leveres. Et lavere prosenttall angir en lavere terskel for a foresla vaeske, og er derfor en mer liberal innstilling.
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13.4.6.3 Kirurgimodus

For Kirurgimodus velger du enten Apen eller Laparoskopisk/mageleie ved hjelp av pilene for & veksle
mellom menyalternativene.

Kirurgimodus

<

Merk

Det er viktig a velge riktig Kirurgimodus. Kirurgimodusen som velges vil pavirke hvordan AFM -algoritmen
tolker SVV. Hvis man velger feil Kirurgimodus, kan dette fere til uegnede vaeskeforslag. Hvis en pasient
gjennomgar en laparoskopisk prosedyre i mageleie og man velger Apen som Kirurgimodus, kan AFM fores|a
ekstra vaeske. Hvis en pasient gjennomgar en Apen prosedyre og Laparoskopisk/mageleie velges som
Kirurgimodus, kan AFM -algoritmen tilbakeholde vaeskeforslag.

13.4.6.4 Maksimum kasusvolum

Maksimum kasusvolum gir brukeren et forventet malvolum for hele kasuset, dette stilles inn av klinikeren ved
starten av kasus, basert pa tilgjengelige kliniske data pa det tidspunktet. En pasients veeskebehov kan endre seg
gjennom behandlingen, og denne verdien ma derfor anses som veiledende og ikke en absolutt grense mellom
optimal og for stor vaeskelevering. Under en aktiv AFM -gkt vil et varsel vises nar det totale vaeskevolumet

som leveres gjennom AFM -funksjonen naermer seg (innenfor 500 ml) eller overskrider det forhandsinnstilte
Maksimum kasusvolum for a varsle om potensiell overlasting av veeske. Verdien for Maksimum kasusvolum
begrenser ikke funksjonaliteten til AFM-funksjonen og pavirker ikke AFM-vaeskeforslag. Det er ngdvendig a
skrive inn denne verdien for a starte en AFM -gkt, og denne verdien kan nar som helst endres fra varselet eller
gjennom AFM -innstillingsskjermen under en aktiv AFM -gkt. For a stille inn Maksimum kasusvolum nar AFM
-pkten ikke har startet, velg knappen Maksimum kasusvolum og skriv inn volumet til AFM -gkten pa tastaturet.

Maksimum kasusvolum

Hvis Maksimum kasusvolum allerede er blitt lagt inn, vil verdien pa gjeldende Maksimum kasusvolum vises
pa innstillingsskjermen. For & endre Maksimum kasusvolum trykker du pa knappen og skriver den nye verdien
inn med tastaturet.

Maksimum kasusvolum

2000 ml

Merk

Hvis man gjer en endring pa Maksimum kasusvolum, ma den nye verdien vaere starre enn det totale volumet
vist pa AFM -instrumentpanelet.
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Tabell 13-56: AFM -algoritmens vaeskestatusikoner

AFM
-vaeskestatusikoner
pa informationslin-

jen

AFM
-vaeskestatusikon
pa AFM
-instrumentpanel

Betydning

AFM -gkten initialiseres.

Vaeske er foreslatt.

Den beregnede %-endringen i slagvolum overskrider terskelverdien
definert i Vaeskestrategi-innstillingene (10 %, 15 %, 20 %). Nar AFM
-algoritmen anbefaler vaeske, er den endelige prediksjonen basert pa
inndata fra bade populasjonsmodellen og bolushistorien til den indivi-
duelle pasienten.

@ B O

En testbolus er foreslatt.

For a leere mer om pasientens respons pa vaeske anbefales det & gjo-

re en testbolus. Nar AFM -algoritmen foreslar en testbolus, inneholder
den endelige prediksjonen lite til ingen informasjon fra den individuelle
pasientens bolushistorie og bygger primaert pa pasientpopulasjonsmo-
dellen, som vil utlgse et forslag om testbolus hvis SVV > 9 % i Apen
kirurgimodus eller SVV > 12 % i Laparoskopisk/mageleie kirurgimodus.

5

Vaeske anbefales ikke

AFM-programvarefunksjon vil ikke foresla vaeske (verken AFM-
anbefaling eller testbolus) nar spesifikk fysiologi indikerer at veeske

ikke er anbefalt. Denne statusvisningen vil dukke opp nar AFM
-programvarefunksjonen har laert at pasienten ikke har respondert pa
vaeske i denne hemodynamiske tilstanden tidligere, giennom den indivi-
duelle bolushistorien til pasienten. Hvis den ikke har informasjon om
bolushistorien til den individuelle pasienten, vil den statte seg pa SVV og
vil ikke foresla vaeske dersom SVV < 9 % i Apen kirurgimodus eller SVV

< 12 % i Laparoskopisk/mageleie kirurgimodus.

Bolus fullfart

Bolusvolum

100..

En bolus er fullfort.

Ga gjennom informasjonen pa AFM -instrumentpanelet og gjer et analy-
sevalg.

AFM -modus er pauset.

AFM -programvarefunksjon vil ikke foresla veeske/fluider i denne tilstan-
den.

En pausetilstand inntreffer hvis AFM -programvaren venter pa en bruker-
respons (totalt sporet volum naermer seg eller overskrider maksimalt
koffertvolum), hvis systemet registrerer ustabile trykkmalinger, eller hvis
trykkabelen har blitt koblet fra.

4m 58s

0 O

AFM -modus er stoppet.

Et forslag om vaeskebolus er blitt avslatt. En fem minutters timer startes,
og AFM -programvarefunksjonen vil ikke foresla veeske i lopet av denne
tidsperioden.
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AFM AFM Betydning
-vaeskestatusikoner -vaeskestatusikon
pa informationslin- pa AFM

jen -instrumentpanel

_ En bolus er blitt fullfart og blir analysert.
0 2 . 5 5 Analyserer hemodynamisk respons
: AFM -algoritmen analyserer den hemodynamiske responsen pa en bolus.

Den beregnede gjenstaende tiden vises pa informasjonslinjen pa AFM
-instrumentpanelet. Mens bolusen analyseres av algoritmen, vil knappen
Brukerbolus ikke veere tilgjengelig, og brukeren vil ikke motta noen
vaeskeforslag fra algoritmen.

2:04 igjen (estimat)

En bolus pagar.
Dette ikonet vil kretse gjennom de ulike vaeskenivdene for & angi at en

bolus administreres for gyeblikket (manuelt eller med vaeskemaler).

13.4.7 Handtering av veesker med AFM -programvarefunksjonen

Nar AFM -algoritmen har startet, vil AFM -funksjonen stgtte optimalisering av vaeske pa to mater: ved & foresla
vaeske, eller ved a ikke foresla vaeske. Et ikon vises pa navigasjonslinjen eller AFM -instrumentpanelet for a
indikere programvarens forslag (se Tabell 13-56 pa side 294).

For & administrere vaeske nar AFM-funksjonen ikke foreslar vaeske, apner du vaeskelinjen (Veeskemaler) eller
trykker du pa Brukerbolus-knappen (Manuell).

Nar man folger et AFM -vaeskeforslag eller velger Brukerbolus, vises det en melding og vaeskeadministrasjonen
vil starte.

Arbeidsflyten til veeskeadministrasjonen brukes til & innhente informasjon om veaeskeadministrasjonen som
brukes av AFM -algoritmen til & analysere den hemodynamiske responsen pa vaeskebolus. De falgende
arbeidsflytene folges for bade AFM -algoritmens vaeskeforslag og en forespurt Brukerbolus. Falgende
arbeidsflyter beskriver trinn for brukeren i Veeskemaler-modus eller Manuell-modus.

Merk

Som standard krever AFM-funksjonen tilkobling til en vaeskemaler for a initialiseres. Det er frivillig a bruke
AFM-funksjonen i Manuell modus. Kontakt din Edwards -representant for mer informasjon om endring av
denne avanserte innstillingen.

13.4.7.1 Arbeidsflyt for vaeskeadministrasjon — Acumen IQ -veeskemaler

Bruk felgende arbeidsflyt for AFM -programvaren nar en Acumen |Q -vaeskemaler er tilkoblet. Acumen IQ
-vaeskemaleren er en steril enhet til engangsbruk, som sporer stramningshastigheten for vaeske som leveres

til en pasient gjennom den intravengse slangen som den er tilkoblet. Se Arbeidsflyt for vaeskeadministrasjon
—manuell modus pa side 301 for instruksjoner om hvordan du bruker AFM-programvarefunksjonen uten
vaeskemaler. Se brukanvisningen som fglger med Acumen 1Q -vaeskemaleren, for spesifikke instruksjoner om
plassering og bruk samt relevante advarsler, forsiktighetsregler og merknader. Acumen IQ -vaeskemaleren er
kompatibel med et HemoSphere Alta AFM -kabel. HemoSphere Alta AFM -kabelen kobles til en felles kabelport
pa HemoSphere Alta -monitoren.
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1. Acumen IQ -vaeskemaler 4. HemoSphere Alta AFM-kabel til HemoSphere Alta av-
ansert monitor

2. AFM-kabelforbindelse mellom Acumen IQ 5. HemoSphere Alta avansert monitor
-vaeskemaler og HemoSphere Alta

3. HemoSphere Alta AFM -trykkabel

Figur 13-14: Oversikt over tilkobling mellom Acumen IQ -vaeskemdler og HemoSphere Alta AFM -kabel

Tilkoblingstrinn for Acumen IQ -vaeskemaler

Se bruksanvisningen for Acumen IQ -vaeskemaler for fullstendige instruksjoner om tilkobling.

1. Se bruksanvisningen for Acumen IQ -vaeskemaler for detaljerte instruksjoner om oppsett og tilkobling av
vaeskemaleren til den intravengse slangen.

2. Kontroller at den er riktig orientert, og koble deretter HemoSphere Alta AFM -kabelen til en av de fem
vanlige kabelportene pa hayre panel pd HemoSphere Alta -monitor.

3.  Koble Acumen IQ -vaeskemaleren til enden av Acumen AFM -kabelen indikert med (2) i Figur 13-14
pa side 296.

Arbeidsflyt for veeskeadministrasjon med Acumen IQ -vaeskemaler

1. En klokkelyd hgres og meldingen «Bolus foreslatt» vises pa AFM-instrumentpanelet nar algoritmen
foreslar en vaeskebolus.
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é Assistert vaeskeadministrasjon v
foBIN TENT| ?

& Bolus foreslatt

'
2000

Maksimum kasusvolum ml

Forslag tatt til falge 0%

Tid SV <12 % 100 %
< Dextran 40 >

Malbolusvolum (valgfritt)

For & starte en
brukerbolus, 8pne
bolusslange

Avsla

Merk

Hvis det gar 40 sekunder uten at AFM -algoritmen foreslar vaeske for pasienten, vil meldingen «Bolus
foreslatt»bli fijernet fra instrumentpanelet.

2. Vaskeleveringsmeldingen ber brukeren om a ga gjennom pasientens hemodynamikk og starte en
vaeskebolus hvis de er enige i forslaget. Hvis du vil avsla bolusforslaget, trykker du pa Avsla-knappen.
Vaeskeforslag settes pa pause i fem minutter. Ga til trinn 3 for a fortsette med a administrere en bolus.

3. Spesifiser Vaesketype ved a bruke pilene til  veksle mellom menyalternativene.

Alternativene er: Natriumklorid-injeksjon 0,9 % (NaCl 0,9 %), Ringers laktatlgsning (RL - ogsa kjent som
natriumlaktatlasning og Hartmanns Igsning), Plasmalyte, dekstran 40, albumin 5 %, hydroksyetylstivelse

6 %.

FORSIKTIG

Bruk av vaesker som ikke er oppfert pa Vaesketype-listen, eller valg av feil vaesketype kan fore til

ungyaktige malinger.

Merk

Med en vaeskemaler tilkoblet ma Vaesketype spesifiseres.

Merk

Det kan hende det er riktig a avvise et forslag fra AFM -algoritmen dersom gjennomgang av pasientens
hemodynamikk ikke peker pa behov for administrasjon av vaeske, eller i kirurgiske situasjoner der det
ikke passer a administrere vaeske. Merk at det a konstant avvise bolusforslag kan redusere nytten av AFM
-algoritmen for & bestemme fremtidig respons pa vaeske. Trykk pa Avsla-ikonet for a avsla bolusforslaget.

4.  Trykk pa knappen Malbolusvolum for a skrive inn gnsket volum. Dette trinnet er valgfritt.
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é Assistert vaeskeadministrasjon v

Malbolusvolum
1-999999 ml

Merk

AFM -programvarefunksjonen kan bare analysere vaeskeboluser med volum mellom 100 og 500 ml og som
leveres ved en hastighet pd mellom 1 og 10 | per time. Hvis man @nsker analyse av veeskebolusene til
AFM-funksjonen, pase at volumet og leveringshastigheten ligger innenfor de pakrevde omradene.

5. Apne vaeskelinjen for & starte boluslevering.

Nar en bolus har startet, vil meldingen «Bolus pagar» vises pa AFM -instrumentpanelet, og en maler vises
for & indikere det leverte bolusvolumet.

é Assistert vaeskeadministrasjon v

O ?

Bolus pagar
Varighet — 28m 26s

Mgter analysekriteriene
Stremningshastighet mU/t

1036 2000

Totalt sporet volum ml Maksimum kasusvolum ml
. J

Forslag tatt til falge 100 %
Tid SW £12% 100 %

Steng bolusslangen for & stoppe
brukerbolus

Fargen rundt volummaleren blir grann ndr malvolumet er nadd.
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7. Steng vaeskelinjen nar gnsket bolusvolum er levert.

Merk

Bolusleveringshastigheten avhenger av at man stopper bolusen nar vaskeadministrasjonen er fullfert.
Feil bolusleveringshastighet kan pavirke ngyaktigheten til den hemodynamiske responsvurderingen av en
vaeskebolus og paliteligheten til fremtidige forslag fra AFM -algoritmen.

FORSIKTIG

Dersom det er forvirrende faktorer til stede under boluslevering, kan dette fore til feil vaeskeanbefalinger
fra AFM -programvaren. Derfor bar boluser som leveres nar det er forvirrende faktorer til stede, forkastes.
Potensielt forvirrende faktorer inkluderer, men er ikke begrenset til:

«  Vasoaktivt stoff ble gitt under bolusadministrasjon

«  Ekstra vaeske ble gitt etter at den primaere bolus ble administrert
«  Pasientens posisjon ble endret

+  Ventilasjonsendringer

«  Kirurgisk manipulering

« Interferens med arterielt kateter

* Ekstern kompresjon (dvs., klemming av A-slangen)
* ABG-prave, rask skylling
* Overdemping av slangen

+  Vaskuleer klemme

«  Ekstra vaeskelinje apnet under bolusadministrasjon
+  Kjent akutt bledning under veeskeadministrasjon

«  Ungyaktige FT-CO-malinger

8. Kontroller om Veesketype som vises pa AFM -algoritmens instrumentpanel, er riktig. Hvis den ikke er riktig,
trykker du pa knappen Veesketype for a redigere.
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é Assistert vaeskeadministrasjon v

O ?
Bolus fullfert

Vaesketype

< Dextran 40

Bolusvolum

200..

Starttid
21:33:14
Sluttid
21:34:54
Varighet

1m 40s

Vil du analysere denne bolusen?

Analyser

Forkast

Hvis du endrer Vaesketype, ma du kontrollere at vist Bolusvolum fortsatt er korrekt. Juster volumet om
nedvendig ved a trykke pa redigeringsikonet ved siden av Bolusvolum.

9. Narvaeskebolus er fullfart, vil AFM -gkten pauses og falgende melding vises dersom det totale volumet
som er levert gjennom AFM nzaermer seg (innenfor 500 ml), eller overskrider, Maksimum kasusvolum:

A. Totalt sporet volum neermer seg maksimalt kasusvolum
B. Totalt sporet volum har overskredet eller nadd maksimum kasusvolum

Hvis ett av disse varslene dukker opp, vurder Maksimum kasusvolum pa nytt for a sikre at pasientens
vaeskebehov oppfylles, og avslutt AFM-gkten hvis det er nedvendig. Det totale leveringsvolumet er
tilgjengelig til enhver tid pa AFM -algoritmens instrumentpanel, og Maksimum kasusvolum kan
gjennomgas eller endres nar som helst giennom AFM -innstillingene ved a trykke pa innstillingsikonet

E pa AFM -instrumentpanelet. For mer informasjon, se Neermer seg / overskrider maksimum
kasusvolums arbeidsflyt pa side 305.

Merk

Hvis man gnsker en ekstra AFM -algoritmegkt for samme pasient etter at forrige gkt er avsluttet, se Starte
eller starte pa nytt AFM-programvarefunksjonen. pa side 290. Alle opprinnelige AFM -innstillinger, med
unntak av Maksimum kasusvolum, vil opprettholdes. Se Innstillinger for assistert vaeskeadministrasjon
pa side 292 for & ga til og endre disse innstillingene etter behov.

10. Trykk pa Analyser for & godta den naveerende bolusen for analyse.

Mens bolusen analyseres av algoritmen, vil knappen Brukerbolus ikke veere tilgjengelig, og brukeren vil
ikke motta noen vaeskeforslag fra algoritmen.

AFM -algoritmen vil bare analysere veeskeboluser innenfor felgende omrader:

. Bolusvolum: 100-500 ml
+  Bolushastighet: 1-10 I/t
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é Assistert vaeskeadministrasjon v

o] ?

Analyserer hemodynamisk respons

2:04 igjen (estimat)

13.4.7.2 Arbeidsflyt for veeskeadministrasjon — manuell modus

Merk

Det er viktig at informasjon om vaeskeadministrasjon (volum og varighet) legges inn i systemet ngyaktig.

1. En klokkelyd hares og meldingen «Bolus foreslatt» vises pa AFM-instrumentpanelet nar algoritmen
foreslar en veeskebolus.

é Assistert vaeskeadministrasjon v

¢ mon y

& Bolus foreslatt

0

Totalt sporet volum ml

Forslag tatt il folge

TidSW <12 %

Startbolus

Avsla
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Merk

Hvis det gar 40 sekunder uten at AFM -algoritmen foreslar vaeske for pasienten, vil meldingen «Bolus
foreslatt»bli fjernet fra instrumentpanelet.

2. Vaeskeleveringsmeldingen ber brukeren om a ga gjennom pasientens hemodynamikk og starte en
vaeskebolus hvis de er enige i forslaget.

Hvis en veeskebolus startes, trykk pa Startbolus for & angi tidspunkt for start av bolusen.

Merk

Det kan hende det er riktig & avvise et AFM -forslag dersom gjennomgang av pasientens hemodynamikk
ikke peker pa behov for administrasjon av vaeske, eller i kirurgiske situasjoner der det ikke passer a
administrere vaeske. Merk at det 8 konstant avvise bolusforslag kan redusere nytten av AFM -algoritmen for
a bestemme fremtidig respons pa vaeske. Trykk pa Avsla-ikonet for a avsla bolusforslaget.

Merk

AFM -programvarefunksjonen kan bare analysere vaeskeboluser med volum mellom 100 og 500 ml og som
leveres ved en hastighet pa mellom 1 og 10 | per time. Hvis man @nsker analyse av vaeskebolusene til AFM
-funksjonen, pase at volumet og leveringshastigheten ligger innenfor de pakrevde omradene.

3. Naren bolus har startet, vil meldingen «<Manuell bolus pagar» vises sammen med varigheten pa AFM-
instrumentpanelet.

Nar bolusen er fullfgrt, trykk pa Stopp bolus-knappen, sa vil Bolusvolum -tastaturet vises.

é Assistert vaeskeadministrasjon v

o ?

-

o

1

Manuell bolus pagér
Varighet — 7m 55s

Forslag tatt til folge
TidSVW<12%

Stopp bolus

Trykk pa Stopp bolus for & avslutte bolusen
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Merk

Bolusleveringshastigheten avhenger av at man stopper bolusen nar vaskeadministrasjonen er fullfert.
Feil bolusleveringshastighet kan pavirke ngyaktigheten til den hemodynamiske responsvurderingen av en
vaeskebolus og paliteligheten til framtidige AFM -forslag.

FORSIKTIG

Dersom det er forvirrende faktorer til stede under boluslevering, kan dette fore til feil vaeskeanbefalinger
fra AFM -programvaren. Derfor bar boluser som leveres nar det er forvirrende faktorer til stede, forkastes.
Potensielt forvirrende faktorer inkluderer, men er ikke begrenset til:

«  Vasoaktivt stoff ble gitt under bolusadministrasjon

«  Ekstra vaeske ble gitt etter at den primaere bolus ble administrert
«  Pasientens posisjon ble endret

+  Ventilasjonsendringer

«  Kirurgisk manipulering

« Interferens med arterielt kateter

* Ekstern kompresjon (dvs., klemming av A-slangen)
* ABG-prove, rask skylling
* Overdemping av slangen

+  Vaskuleer klemme

«  Ekstra vaeskelinje apnet under bolusadministrasjon
+  Kjent akutt bledning under vaeskeadministrasjon

«  Ungyaktige FT-CO-malinger

4. Angi vaeskebolusvolumet pa Bolusvolum-tastaturet. Trykk pa Enter-tasten nar du er ferdig.

Bolusvolum

Forholdsregel. Nar man beregner den leverte vaeskemengden og legger informasjonen inn i systemet for
analyse, er det viktig a sikre at vaeskebolusvolumet legges inn i systemet sa ngyaktig som mulig.

+  Hvis bolusvolumet som legges inn i systemet er hgyere enn det som faktisk ble gitt, kan dette tolkes
som mindre effektivt, og fere til at senere bolusforslag i systemet dempes hvis pasienten gar tilbake til
samme hemodynamiske tilstand.
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+  Hvis bolusvolumet som legges inn i systemet er lavere enn det som faktisk ble gitt, kan dette tolkes
som mer effektivt, og fare til at senere bolusforslag utstedes hvis pasienten gar tilbake til samme
hemodynamiske tilstand.

5.  Kontroller om informasjonen pa AFM -instrumentpanelet er korrekt. Hvis den ikke er korrekt, trykk pa

redigeringsikonet . ved siden av Sluttid eller Bolusvolum-verdien for a redigere.

é Assistert veeskeadministrasjon v

O ?

Bolus fullfert

Bolusvolum

100.

Starttid
11:41:02

Sluttid
11:42:06

Varighet
imd4s

Vil du analysere denne bolusen?

Analyser

Forkast

Merk

Meldingen om & analysere den hemodynamiske responsen etter en vaeskebolus tidsavbrytes etter
90 sekunder. Hvis analyse er tilgjengelig (det er mulig a velge Analyser), velges dette automatisk.

6. Nar veeskebolus er fullfert, vil AFM-gkten pauses og falgende melding vises dersom det totale volumet som
er levert gjennom AFM'en naermer seg (innenfor 500 ml), eller overskrider, Maksimum kasusvolum:

A. Totalt sporet volum neermer seg maksimalt kasusvolum
B. Totalt sporet volum har overskredet eller nadd maksimum kasusvolum

Hvis ett av disse varslene dukker opp, vurder Maksimum kasusvolum pa nytt for a sikre at pasientens
vaeskebehov oppfylles, og avslutt AFM-gkten hvis det er nedvendig. Det totale leveringsvolumet er
tilgjengelig til enhver tid pa AFM-instrumentpanelet, og Maksimum kasusvolum kan gjennomgas eller

endres nar som helst gjennom AFM-innstillingene ved a trykke pa innstillingsikonet n pa AFM-
instrumentpanelet. For mer informasjon, se Naermer seg / overskrider maksimum kasusvolums arbeidsflyt
pa side 305.

Merk

Hvis man @nsker en ekstra AFM-gkt for samme pasient etter at forrige okt er avsluttet, se Starte eller starte
pa nytt AFM-programvarefunksjonen. pa side 290. Alle opprinnelige AFM-algoritmeinnstillingene, med
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unntak av Maksimum kasusvolum, vil opprettholdes. Se Innstillinger for assistert vaeskeadministrasjon
pa side 292 for a ga til og endre disse innstillingene etter behov.

7.  Trykk pad Analyser for & godta den ndvaerende bolusen for analyse. Trykk pa Forkast for & utelukke den
ndvaerende bolusen fra videre analyse av AFM -algoritmen.
Hvis brukeren godkjenner den ndvaerende bolusen, og bolusvolumet og hastigheten passer med AFM-
algoritmens kriterier, vil bolusen analyseres av algoritmen.

é Assistert vaeskeadministrasjon v

Lo} ?

Analyserer hemodynamisk respons

2:04 igjen (estimat)

Mens bolusen analyseres av algoritmen, vil knappen Brukerbolus ikke veere tilgjengelig, og brukeren vil
ikke motta noen vaeskeforslag fra algoritmen.

AFM -algoritmen vil bare analysere vaeskeboluser innenfor felgende omrader:

«  Bolusvolum: 100-500 ml
«  Bolushastighet: 1-10 I/t

Merk

Pa grunn av utilstrekkelige data er det ikke mulig & analysere om tekniske feil relatert til Acumen IQ
sensoren eller AFM -programvarefunksjoner oppstod umiddelbart fer eller etter boluslevering, eller om de
fortsatt er aktive.

13.4.7.3 Neermer seg / overskrider maksimum kasusvolums arbeidsflyt

Nar vaeskebolus er fullfert, vil AFM -gkten pauses dersom det totale volumet som er levert giennom AFM
naermer seg (innenfor 500 ml), eller overskrider, Maksimum kasusvolum. Hvis ett av varslene som er listet
opp under, vises, vurder Maksimum kasusvolumpa nytt for a sikre at pasientens vaeskebehov oppfylles, og
avslutt eventuelt AFM -gkten. AFM -funksjonen vil forbli pauset til ett av de to alternativene velges. Det
totale leveringsvolumet er tilgjengelig til enhver tid pa AFM -instrumentpanelet (sidepanelene AFM -forslag/
statistikk, bolus pagar og analyse pagar), og Maksimum kasusvolum kan gjennomgas eller endres nar som

helst gjennom AFM -innstillingene ved a trykke pa innstillingsikonet ﬂ pa AFM -instrumentpanelet.

305



HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Avanserte funksjoner

A. Totalt sporet volum naermer seg maksimalt kasusvolum
Hvis man naermer seg det forhandsinnstilte volumet, trykk pa:
«  endring for a taste inn en ny verdi med tastaturet, dersom pasientens vaeskebehov har endret seg. Et varsel

vil vises igjen dersom det totale volumet levert gjennom AFM naermer seg (innenfor 500 ml) Maksimum
kasusvolum;

eller

. Nei for a fortsette AFM -gkten uten a8 endre Maksimum kasusvolum. Hvis bekreftet, vil neste varsel som
vises indikere at Maksimum kasusvolum er overskredet.

é Assistert vaeskeadministrasjon v

Totalt sporet volum naermer seg
maksimalt kasusvolum

Totalt sporet volum ml

1550

Maksimum kasusvolum

2000

Vil du endre maksimalt kasusvolum?

Bekrefte

AFM -gkten vil forsette sa snart man har valgt et alternativ. @kten kan ogsa avsluttes ndr som helst via
AFM-innstillingsmenyen, som beskrevet i Pause og avslutning av gkt for AFM-algoritmen pa side 307.

B. Totalt sporet volum har overskredet eller nadd maksimum kasusvolum

Hvis man overskrider det forhandsinnstilte volumet, trykk pa:

«  endring for 4 taste inn en ny volummengde, dersom man har valgt 8 med hensikt overskride det
forhandsinnstilte volumet fordi pasientens vaeskebehov har endret seg, og fortsett AFM -gkten;

eller

«  Avslutt gkt for & forkaste historikken av boluser som er blitt gitt pasienten gjennom AFM -funksjonen, og
stoppe AFM -gkten, som beskrevet i Pause og avslutning av gkt for AFM-algoritmen pa side 307.
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e Assistert veeskeadministrasjon v

Totalt sporet volum har overskredet
eller nddd maksimum kasusvolum

Maksimum kasusvolum

2000

Vil du endre maksimalt kasusvolum?

Avslutt gkt

13.4.8 Informasjons-popup om vaeskebolus

Informasjon om tidligere tilfarte vaeskeboluser og en oppsummering av gkten kan gjennomgas etter at en AFM-
okt er avsluttet pa sidepanelet for AFM-algoritmen eller via sidepanelet Hendelser og Intervensjon. For a se
informasjon om en tidligere levert vaeskebolus under en aktiv AFM -gkt kan du se informasjonsmeldingen AFM-
bolus eller Brukerbolus. Popup-vinduet for vaeskebolus inneholder bolusvolumet, bolusens starttidspunkt,
bolusvarighet, vaesketype (bare Veeskemaler), endringer i SV og endringer i SVV fra begynnelsen til slutten av
bolusen. Hvis du vil vise denne popup-vinduet under eller etter at en AFM-gkt er avsluttet, trykker du pa det bla
skraverte omradet pa plottet som AFM-bolusen ble levert for.

Volum 100 m Plasmalyte
Starttid
sV 50 mi til 50 mi (0%) 1/7/2025 1210
R Varighet
LSW %6 1l 4% imin 368

13.4.9 Pause og avslutning av gkt for AFM-algoritmen

En aktiv AFM-gkt kan settes pa pause nar som helst, og farer til at AFM-algoritmen stopper nye vaeskeforslag.
Mens AFM -algoritmen er satt pa pause, vil AFM-instrumentpanelet vise totalt sporet volum, maksimum
kassevolum, prosentandel av forslagene som er tatt, og GDT-statistikk (SVV-parameter Time-in-Target) for den
gjeldende gkten.

For a sette navaerende AFM-gkter pa pause, trykk pa AFMs pauseknapp nederst pa AFM-instrumentpanelet.

For a starte opp igjen en AFM-gkt etter pause, trykk pa AFMs startknapp. u

Alle AFM-gkter kan avsluttes av brukeren. HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform vil avslutte
AFM-gkten hvis en ny pasient velges, eller brukeren bytter til en annen overvakingsteknologi. AFM er bare
tilgjengelig med en trykkabel koblet til og Acumen 1Q sensor. Nar AFM-gkten avsluttes, vil overvakingen
fortsette uten AFM-meldinger og -visningsfunksjoner. For 3 avslutte ndveerende AFM-gkt, felg disse trinnene:
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1. Trykk pa stoppknappen n

2. Bekreft pa AFM-instrumentpanelet ved a trykke pa Fullfgr -knappen.

Hvis det oppstar en feil mens AFM -gkten er aktiv, vil AFM stoppes til feilforholdet er utbedret.

Merk

Hvis man @nsker en ekstra AFM-gkt for samme pasient etter at forrige okt er avsluttet, se Starte eller starte
pa nytt AFM-programvarefunksjonen. pa side 290. Alle de opprinnelige AFM-innstillingene opprettholdes. Se
Innstillinger for assistert veeskeadministrasjon pa side 292 for a ga til og endre disse innstillingene etter behov.

13.4.10 GDT-sporing under en AFM-algoritmegkt

Ved a trykke pa start AFM-ikonet u pa AFM-instrumentpanelet, vil en GDT-sporingsekt automatisk startes
med fglgende innstillinger:

Parameter Mal

SW <12%

GDT-parameteren og -malet kan ikke konfigureres under en AFM-gkt. Nar AFM-gkten er pauset eller avsluttet,
vil GDT-sporingsgkten ogsa vaere pauset eller avsluttet. For tilleggsinformasjon om GDT-sporingsfunksjon, se
Forbedret parametersporing pa side 323.

90
Den gjeldende verdien for Time-in-Target omrade for SVV < 12 % vises pa SVV-parameterfeltet.

13.4.11 Klinisk validering

En prospektiv, multisenter klinisk studie med 330 deltakere i en enkelt arm over 9 amerikanske kliniske
utprgvingssteder ble gjort for a evaluere hvor godt Acumen -programvarefunksjonen Assisted Fluid
Management (AFM - assistert vaeskeadministrasjon) klarte a forutse en pasients respons pa vaeske.

Merk

Denne studien ble utfgrt med en tidligere versjon av programvarens grafiske brukergrensesnitt. Det

er forskjeller mellom de grafiske brukergrensesnittene til AFM pa tidligere brukergrensesnitt og det
brukergrensesnittet som er presentert her for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform. Relevante
forskjeller er angitt der dette er ngdvendig.

Deltakerne som var med i denne studien var >18 ar gamle, med planlagt ikke hjerte-/ikke-torakskirurgi (f.eks.
abdominal, kombinert abdominal-/bekkenkirurgi, starre perifer vaskulaerkirurgi) som er forventet 8 vare minst
>2 timer etter at anestesi er gitt, og fikk en American Society of Anesthesiologists (ASA)-skar pa 3 eller 4. Tabell
13-57 pa side 309 gir et sammendrag av deltakernes bakgrunnsvariabler.
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Tabell 13-57: Deltakernes bakgrunnsvariabler

Type AFM IDE-studie
Antall pasienter 330

Alder 64,2+129
BMI 26,3+4,5
ASA 3 91,8 %

ASA 4 8,2 %

Det primaere formalet med studien var & evaluere ytelsen til AFM-funksjonens evne til & forutse pasientens
respons pa vaesker. Det primaere formalet er basert pa ytelsen til AFM-funksjonen og de kliniske avgjgrelsene
som tas i lgpet av den kliniske studien. Validiteten til respons pa vaeske ble malt ved a rapportere antall
anbefalinger fulgt av leverte boluser som hadde og ikke hadde et slagvolumsvar (SV) som oppfylte den innstilte
vaeskestrategien (for eksempel, for 15 % vaeskestrategi, skal 500 ml vaeske gke pasientens slagvolum med

15 %, hvis pasienten har veeskerespons).

Merk

En anbefaling fra AFM -algoritmen i denne studien tilsvarer et forslag om veeskebolus pd HemoSphere Alta
avansert overvakningsplattform. En AFM-algoritme-test / -testbolus i denne studien tilsvarer et forslag om en
testbolus pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform.

AFM -programvarefunksjon viste at det skjedde en gkning i slagvolum per innstilt veeskestrategi 66,1 %
[62,1 %, 69,7 %] av gangene hvor en bolus ble administrert etter en AFM -anbefaling (primaert basert

pa pasientens tidligere SV-respons). | tillegg viste AFM -programvarefunksjonen at det skjedde en gkning i
slagvolum per innstilt vaeskestrategi 60,5 % [57,8, 63,2] av gangene hvor en bolus ble administrert etter et
testbolusforslag (primaert basert pa SVV). (Tabell 13-58 pa side 309).

Tabell 13-58: AFM -algoritmeresponsrater etter bolustype

Type bolushendelse* Gjennomsnittlig responshastighet
(%)
[konfidensintervall]
AFM -algoritmeanbefaling 66,1 % [62,1,69,7]
Test av AFM -algoritmen 60,5 % [57,8, 63,2]

*Merk: En anbefaling fra AFM i denne studien tilsvarer et forslag om vaeskebolus pa
HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform. En AFM -test i denne studien tilsva-
rer et forslag om en testbolus pd HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform.

En analyse av responshastigheten pa pasientniva viser at gjennomsnittlig responshastighet var 65,62 %, og
medianen [interkvartilomradet] for respons per pasient er 75 % [50 %, 100 %] med et omrade fra 0 % til
100 %.

Av de 330 pasientene som ble inkludert i studien, ble 307 pasienter tilordnet en per-protokoll avgjerende
kohort, og ble inkludert i evalueringen av effektivitetsvurderingen for det primzere endepunktet. | den per-
protokoll avgjgrende kohorten mottok 94 % (289/307) og 54 % (165/307) av pasientene henholdsvis AFM-
testforslag og AFM-anbefalte forslag, og 6 % av pasientene (18/307) mottok ingen AFM-forslag. Derfor ber man
veere oppmerksom pa at det primaere effektivitetsendepunktet er basert pa de 54 % som mottok AFM-anbefalte
boluser.

Brukerboluser ble registrert i studien nar vaeske ble gitt utenom en AFM-test eller -anbefaling mens
AFM-funksjonen var i bruk. Nar klinikeren administrerte en brukerbolus, skjedde det en gkning i
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slagvolumet 40,9 % [37,4, 44,1] av tiden. Brukerbolusene ble ikke gitt utelukkende som del av en manuell
vaeskeadministrasjonsprotokoll.

En sekundaeranalyse ga AFM -algoritmeytelsen fordelt pa levert bolusvolum (se Tabell 13-59 pa side 310).

Resultatene viste at AFM -algoritmen ytelsen kan avhenge av bolusvolumet som brukes.

Tabell 13-59: AFM -ytelser etter bolusvolum (ml)

Bolusvolum (ml) Gjennomsnittsres- 2,5 %LCL, Antall boluser Antall pasienter
pons (%) 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
Alle boluser 66,04 % (61,56,71,13) 424 207

Negyaktigheten til AFM-programvarefunksjonen ble analysert pa bolusniva. Dette omfatter felsomhet og
spesifisitet, og positive og negative prediktive verdier.

Falsomheten er forholdet mellom sanne positive og det totale antallet pasienter (positive). En sann positiv er
alle hendelser med en gkning i slagvolumet for den forhandsbestemte vaeskestrategien nér en bolus gis (innen
5 minutter) etter AFM-anbefaling. Felsomheten til AFM-funksjonen var 77,7 %.

Spesifisiteten er forholdet mellom sanne negative og det totale antallet pasienter som ikke responderte
(negative). Innenfor konteksten til den kliniske studien, er en sann negativ enhver bolus som gis utenom
AFM-anbefalingene og som pasienten ikke responderte pa. Spesifisiteten til AFM-funksjonen var 40,6 %.

Den positive prediktive verdien (Positive predictive value — PPV) er sannsynligheten for at en pasient skal
respondere pd en bolus som anbefales av AFM. PPV for AFM-funksjonen var 62,7 %.

Den negative prediktive verdien (Negative predictive value — NPV) er sannsynligheten for at en pasient ikke skal
respondere pa en bolus som gis utenom AFM-anbefalinger. NPV for AFM-funksjonen var 58,9 %.

Tabell 13-60: Ngyaktighetsresultater for AFM-funksjonen (bolusniva)

Maling Verdi (%)
[95 % konfidensintervall]

PPV 62,7

[59,6, 65,3]
NPV 58,9

[54,4,63,2]
Spesifisitet 40,6

[37,1,44,3]
Folsomhet 77,7

[74,9, 80,3]

13.4.11.1 Vaeskebolusaktivitet

AFM-programvarefunksjoner bruker den navaerende hemodynamiske statusen og tidligere responser pa vaeske
gitt under lignende forhold, for & bestemme om det skal genereres vaeskeanbefaling. Det er derfor mulig a

fa flere AFM-forslag i l@pet av én time. Post-hoc-analyse av den kliniske valideringsstudien fastslo at antallet
anbefalinger kan variere fra 0-6 AFM-anbefalinger per time, med ingen AFM-anbefalinger det meste av tiden
(se Tabell 13-61 pa side 311). Det er ogsa mulig at et AFM-forslag falger rett etter fullfgring av en ikke-responsiv
vaeskebolus, dersom den gjeldende hemodynamiske tilstanden har endret seg siden forrige ikke-responsive

bolus.
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Tabell 13-61: Frekvensen for AFM-algoritmeanbefalinger per time**

AFM-algoritmeanbefalinger per time Hendelsesfrekvens*

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)
*Hendelsefrekvensen er basert pa antall timer med et gitt antall AFM-
algoritmeanbefalinger delt pd totalt antall timer.

**Frekvensen pd AFM -algoritmeanbefalinger per time angis som generell veiledning,
og kan avvike fra den individuelle erfaringen.

Som stgttesystem for kliniske avgjerelser, kan AFM -algoritmeforslagene avvises eller forkastes av brukeren.

I den kliniske valideringsstudien, ble 47 % (1209/2550) av de totale AFM-algoritmeforslagene avvist av
brukeren, som inkluderte 40 % (324/803) av AFM-algoritmeanbefalingene og 51 % (885/1747) av AFM-
algoritmetestforslag. | tillegg sa man at av 1341 AFM -algoritmemeldinger som ble godkjent av brukerne,

ble 13 % (168/1341) forkastet, inkludert 11 % (52/479) av de AFM -anbefalte bolusene og 13 % (116/862) AFM
-algoritme testboluser.

Selv om post-hoc-analysen ikke viste noen forskjell i ytelsen basert pa etterlevelse av AFM -algoritmeforslag,

var ikke den kliniske valideringsstudien designet for & besvare dette spagrsmalet direkte. Derfor kan det hende
AFM -algoritme ytelsen pavirkes av etterlevelse av AFM -algoritmeforslag. Tabell 13-62 pa side 311 inkluderer en
fullstendig opptelling av vaeskebolusene i den kliniske valideringsstudien.

Tabell 13-62: Fullstendig opptelling av vaeskeboluser

Bolusopphav Forespurt Forslag avvist Godkjent Forkastet Fullfart Analysert
(analyse av-
vist)

AFM-algoritme 2550 1209 1341 168 1173 1165

- Anbefalt 803 324 479 52 427 424
Test 1747 885 862 116 746 741
Bruker 606 14 592 81 511 508
Totalt 3156 1223 1933 249 1684 1673

| lopet av den kliniske valideringsstudien, ble bolusene forkastet 13 % av tiden (analyse avvist). Arsakene til de
forkastede bolusene i studien er inkludert i Tabell 13-63 pa side 311.

Tabell 13-63: Arsakene til at bolusene ble forkastet (analyse avvist) i avgjorende pasienter i henhold til

protokoll
Vaeskedemografi % (n/N)
Grunner til at bolus ble forkastet (analyse avvist)
Administrert vasoaktivt medikament sammen med fluidene 35,0 % (89/254)
Annet 18,1 % (46/254)
ABG-preve / rask skylling 11,8 % (30/254)
Pasientens posisjon ble endret 11,8 % (30/254)
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Vaskedemografi % (n/N)
Grunner til at bolus ble forkastet (analyse avvist)

Interferens med arterielt kateter 10,2 % (26/254)
Ventilasjonsendringer 4,7 % (12/254)
Ekstra vaeske ble gitt etter at den primaere bolus ble administrert 3,5 % (9/254)

Overdemping av slangen 1,6 % (4/254)

Kirurgisk manipulering 0,8 % (2/254)
Ukjent 0,8 % (2/254)
Ekstra vaeskelinje apnet opp samtidig under bolus 0,4 % (1/254)
Kjent akutt bledning under vaeskeadministrasjon (blodtap =250 cc i en 7 min periode) 0,4 % (1/254)
Vaskulzer klemme 0,4 % (1/254)
Totalt 100 % (254/254)

*Merk: Man kunne oppgi mer enn én grunn til G forkaste AFM-bolusen, og som resultat er det 254 dokumenterte grunner for 249
forkastede boluser.

Nevnerne er basert pa det totale antallet tilgjengelige data fanget opp for hver parameter.

Under den kliniske valideringsstudien ble AFM -algoritmeforslagene (anbefalinger og tester) avslatt 47 % av
tiden. Arsaker til avslaget identifisert under studien angis i Tabell 13-64 pa side 312.

Tabell 13-64: Arsakene til avslag av bolusene hos avgjerende pasienter i henhold til protokoll

\!aeskedemografi % (n/N)
Arsaker til at AFM -algoritmemelding ikke ble akseptert

Pasienten har normalt blodtrykk pa dette tidspunktet 42,3 % (592/1399)
Vaeske er kontraindisert av den ndveaerende prosedyren 7,2% (101/1399)
Klinikeren foretrekker a bruke vasoaktive midler i stedet pa dette tidspunktet 7,0 % (98/1399)
Klinikeren tror ikke pasienten vil respondere pa vaeske 6,3 % (88/1399)
Annet 4,4 % (62/1399)
Denne bolusanbefalingen er mistenkelig basert pa nylige darlige data (f.eks. artefakt i 3,6 % (50/1399)
BT-signal)

Vi holder pa a lukke kasuset na 3,5 % (49/1399)
Opptatt med andre oppgaver 3,5 % (49/1399)
ABG/labprgve 2,7 % (38/1399)
Klinikeren mener de hemodynamiske endringene er forbigdende og kommer av kirurgisk 2,6 % (36/1399)
manipulasjon

Har for gyeblikket hayt blodtrykk 2,4 % (34/1399)
Klinikeren administrerer vaeske/fluid (blod eller annet) utenfor AFM 2,4 % (34/1399)

Venter pa administrasjon av rede blodceller

2,1 % (29/1399)

Det ble gjort en endring i pasientens posisjon og klinikeren gnsker a vente og se

1,9 % (26/1399)

Vaeske/fluid ble nylig administrert, observerer nd

1,9 % (26/1399)

Pasienten mottok nylig vaeske/fluid, men responderte ikke

1,2% (17/1399)

Klinikeren trykte pa avsla for a fjerne AFM popup-melding, slik at hemodynamiske data
kunne gjennomgds naermere fgr avgjerelsen om a gi veeske/fluid

1,1 % (15/1399)

Handtering av BT

1,1 % (15/1399)
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\!aeskedemografi % (n/N)
Arsaker til at AFM -algoritmemelding ikke ble akseptert

Tvilsom trykksporing 1,0 % (14/1399)
Det var en kort periode med arytmi og klinikeren tror ikke pasienten trenger en bolus 0,8 % (11/1399)
Klinikeren er bekymret for anemi pa grunn av hemodilusjon pa dette tidspunktet 0,5 % (7/1399)
Klinikeren avviste AFM-anbefalingen ved en feil 0,3 % (4/1399)
Det var en uventet endring med insufflasjon som forventes a veere kortvarig 0,2 % (3/1399)
Klinikeren er bekymret over dysfunksjon i hayre ventrikkel 0,1 % (1/1399)

Vi hadde en midlertidig endring i ventilasjonsstrategien (dvs. rekrutteringsmangver) 0,1 % (1/1399)
Totalt 100,0 % (1399/1399)
*Merk: Man kunne oppgi mer enn én grunn til G forkaste AFM -algoritme bolusen, og som resultat er det 1399 dokumenterte
grunner for 1223 forkastede boluser.

Nevnerne er basert pa det totale antallet tilgjengelige data fanget opp for hver parameter.

| den kliniske valideringsstudien produserte 66 % av de AFM -algoritme anbefalte bolusene de gnskede
endringene i SV som oppfylte vaeskestrategien som ble angitt i Tabell 13-58 pa side 309. En begrensning

med studien er imidlertid at veesken ikke ble levert ndr brukeren avviste en AFM-anbefaling, og av den grunn
vil SV responsene pa de avslatte AFM-algoritme forslagene vaere ukjent. Hvis hver avslatte AFM -anbefaling ble
kategorisert som et negativt svar, ville responsfrekvensen veert sa lav som 37 %. Arsaken til disse avslagene
inkluderte normalt blodtrykk, at veeske var kontraindisert pa grunn av prosedyren som var i gang, og at
klinikeren foretrakk a bruke en vasopressor. Den fullstendige listen med drsaker og hvor hyppige de var, er
angitt i Tabell 13-64 pa side 312.

13.4.12 Modus for kun vaeskemaler

Acumen IQ -vaeskemaleren kan kobles til (se Figur 13-14 pa side 296) for a spore vaeske uten d initialisere AFM-
algoritmen. Aktivering av «<Modus for kun vaeskemaler» er en avansert oppsettfunksjon. For mer informasjon,
kontakt Edwards -representanten din.

1. Trykk pa innstillingsikonet E — Avanserte innstillinger-knappen og legg inn det Sikker bruker-
passordet. Alle passord stilles inn under oppsett av systemet. Kontakt sykehusets administrator eller
IT-avdelingen for passord.

Trykk pd knappen AFM-programvare.
Sla pa bryteren «Modus for kun veeskemaler».

Merk

Aktive AFM-algoritmegkter avsluttes nar Modus for kun vaeskemaler aktiveres. Det totale akkumulerte
vaeskevolumet som er tilfart under alle tidligere AFM-algoritmegkter fra den aktuelle pasientgkten, vil
fortsette a bli sporet.

4. Koble til veeskemaleren ved & folge tilkoblingstrinnene som er beskrevet i Arbeidsflyt for
vaeskeadministrasjon — Acumen IQ -vaeskemaler pd side 295.

5. Trykk pa Kliniske verktgy-ikonet — Assistert vaeskeadministrasjon-programvareknappen. Hvis
et annet klinisk verktey er aktivt, bruker du rullegardinmenyen til & velge Assistert veeskeadministrasjon-
programvaren.
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6. Still inn @nsket vaeskemalerinnstilling for Vaesketype og Maksimum kasusvolum.

7. Trykk pa start-ikonet u

é Assistert veeskeadministrasjon v

fo JIN | ?
0.000

Stremningshastighet ml/t

2000

Maksimum kasusvolum ml

< Dextran 40

Malbolusvolum (valgfritt)

For & starte en brukerbolus, &pne
bolusslange

8. Angi malbolusvolum (valgfritt).
9. Apne vaeskelinjen for & starte boluslevering.

10. Det totale volumet som spores, registreres og vises pa sidepanelet til Assistert vaeskeadministrasjon-
programvaren.

13.5 Algoritme for hgyre ventrikkels minuttvolum

Algoritmen for hayre ventrikkels minuttvolum (RVCO-algoritmen) beregner hgyre ventrikkels minuttvolum
(CORy) 09 slagvolum (SVgy) ved hjelp av hgyre ventrikkels trykk (RVP)-kurveform, som overvakes med en
trykkabel og et Swan-Ganz 1Q -kateter. RVCO-algoritmen kan bruke iCO-verdier fra et iCO-termodilueringssett
som en valgfri inndata for beregning av RVCO-parametere. Se intermitterende minuttvolum pa side 151 for
trinn. Etter at en iCO-maling er utfert og godkjent, vil RVCO-parametrene vise «CAL» pa parameterfeltet for &
indikere at de er kalibrert.

FORSIKTIG

Ungyaktige RVCO-verdier kan vaere forarsaket av:

«  Ungyaktig eller stayende trykk i hgyre ventrikkel
Feil plassering av posisjonen for kateteret
Kraftige pasientbevegelser
«  Unoyaktige verdier for intermitterende minuttvolum (iCO)

13.5.1 Indikasjoner for bruk

Nar den brukes i kombinasjon med HemoSphere -trykkabelen koblet til et kompatibelt Swan-Ganz -kateter, gir
hgyre ventrikkels minuttvolum (RVCO)-funksjonen klinikeren fysiologisk innsikt i den hemodynamiske statusen
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til hgyre hjertekammer. RVCO-algoritmen er beregnet pa bruk hos kirurgiske og ikke-kirurgiske pasienter over
18 ar som krever avansert hemodynamisk overvakning. Hgyre ventrikkels minuttvolum gir et kontinuerlig
minuttvolum og avledede parametere.

13.5.2 Tilkobling av pasientkabler

1. Koble HemoSphere Alta Swan-Ganz pasient-kabelen til monitoren, som tidligere beskrevet i Tilkobling av
HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel pa side 145.

2. Koble EEPROM-kontakten pa kateteret til den termiske filamenttilkoblingen pa HemoSphere Alta Swan-
Ganz -pasientkabel (som vist med (3) i Figur 13-15 pa side 315).

3. Koble RV-porten pa Swan-Ganz IQ -kateteret til TruWave -transduseren og trykkabelen (som vist med (4) i
Figur 13-15 pa side 315). Se Trykkabelovervaking med en TruWave -trykktransduser (DPT) pa side 168.

4,  (Valgfritt for iCO-termodilusjon): Koble kateterenden av pasient-CCO-kabelen til termistorkontakten pa
Swan-Ganz IQ -kateteret som vist med (2) i Figur 13-15 pa side 315.

5. (Valgfritt for iCO-termodilusjon): Koble injektattemperaturproben (slange eller bad) til
injektattemperaturprobekontakten pa pasient-CCO-kabelen illustrert av (5) i Figur 13-15 pa side 315.

6. Bekreft at kateteret er riktig innsatt i pasienten. Se detaljer i kateterets bruksanvisning.
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1. Swan-Ganz IQ kateter 5. tilkobling av injektattemperaturprobe*
2. termistortilkobling* 6. HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel
3. EEPROM-tilkobling til HemoSphere Alta Swan-Ganz 7. trykkabel
-pasientkabel
4. kateter RV-port til TruWave -transduser/trykkabel 8. HemoSphere Alta avansert monitor
* tillegg

Figur 13-15: Oversikt over tilkobling av Swan-Ganz IQ -kateter
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13.5.3 RVCO-kalibrering (valgfritt)

Nar det er tilgjengelig, kan RVCO-algoritmen bruke iCO-verdier fra et iCO-termodilueringssett som ekstra
inndata for beregning av RVCO-algoritmeparametere. Denne ekstra inndataen er valgfri. Se intermitterende
minuttvolum pa side 151. Mens overvaking av RVCO-algoritmeparametere med et Swan-Ganz IQ -kateter

og et iCO-termodilusjonsett utfares, vises et popup-vindu for bekreftelse av Swan-Ganz IQ -kateterets
parameterkalibrering. Trykk pa knappen Fortsett for & bekrefte kalibreringen. «CAL» vises pa alle parametere for
a indikere kalibrering. Se Figur 13-16 pa side 316.

IQ -Swan 2
6 |

CORV L/min

Figur 13-16: Kalibrerte RVCO-hovedparameterfelt

13.5.4 RVCO klinisk validering

Totalt ni retrospektive datasett ble utfert for & validere algoritmen og vurdere ytelsen av RVCO. Dataene

som ble samlet inn pa disse stedene, omfattet bade kirurgiske og ikke-kirurgiske data, inkludert hjertekirurgi,
levertransplantasjonskirurgi, kronisk tromboembolisk pulmonal hypertensjon (CTEPH) og pasienter som
gjennomgikk invasiv kardiopulmonal treningstesting i hjertekateteriseringslaboratoriet (Cath Lab). Tabell 13-65
pa side 316 gir pasientantallene for hvert datasett.

Tabell 13-65: Pasientnummer i RVCO-algoritmens kliniske valideringsdatasett

Datasett Pasienter (#) iCO-malinger (#) Kirurgisk (#) Ikke-kirurgisk (#)
Datasett 1 (N=92) 92 353 92 0
Datasett 2 (N=19) 19 68 19 0
Datasett 3 (N=100) 100 145 0 100
Datasett 4 (N=24) 24 185 24 24
Datasett 5 (N=13) 13 63 13 0
Datasett 6 (N=23) 23 146 23 23
Datasett 7 (N=23) 23 103 23 0
Datasett 8 (N=59) 59 381 59 0
Datasett 9 (N=17) 17 114 17 0
TOTALT =370 370 1558 270 147

Tabell 13-66 pa side 316 viser hvilke typer kritisk syke pasienter som ble brukt i valideringsdatasettet.
Tabell 13-66: Pasientkarakteristika (valideringsdatasett, N=370)

Pasientkarakteristikker # pasienter* (% av totalt)
Utskifting/reparasjon av aortaklaff 33 (8,9 %)
Erstatning/reparasjon av mitralklaff 41 (11,1 %)
Utskiftning/reparasjon av trikuspidalklaff 4(1,1 %)
Revaskularisering av koronararteriene 71 (19,2 %)
Aortakirurgi 20 (5,4 %)

CTEPH eller PTE 66 (17,8 %)
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Pasientkarakteristikker # pasienter* (% av totalt)
Lungetransplantasjon 1(0,3 %)

LVAD 17 (4,6 %)
Kateterisering av hayre hjerte 100 (27 %)
Levertransplantasjon 43 (11,6 %)

*Merk: Noen pasienter kan fd utfart flere prosedyrer, og det totale antallet prosedyrer er derfor hayere enn det totale antallet
pasienter

13.5.5 Resultater av RVCO-klinisk valideringsstudie

Algoritmen for hgyre ventrikkels minuttvolum (RVCO) beregner kontinuerlig minuttvolum ved hjelp av
kurveformen for hayre ventrikkels trykk (RVP). RVP-kurveformen males ved hjelp av en eksisterende Edwards
FloTrac (Acumen IQ) sensor eller Edwards DPT sensor (engangstrykktransduser) koblet til hayre ventrikkel-
lumen/port pa et eksisterende kompatibelt Swan-Ganz -kateter gjennom et vaeskefylt kateterslangesystem.
Intermitterende minuttvolum (iCO) malt ved hjelp av termodilusjonsteknikken for bolus er en valgfri inndata
til RVCO-algoritmen som ikke er ngdvendig for at RVCO-algoritmen skal kunne levere parameteren for
minuttvolum; hvis den er tilgjengelig, vil RVCO-algoritmen bruke den som et kalibreringspunkt.

For a validere og vurdere ytelsen til RVCO-algoritmen ble algoritmen evaluert for a bekrefte at den oppfyller
de forhandsspesifiserte akseptkriteriene for ytelse i bade ikke-kalibrert (ingen iCO, Tabell 13-67 pa side 317) og
kalibrert (med iCO, Tabell 13-68 pa side 317) tilstand.

Tabell 13-67: Resultater av klinisk valideringsstudie - (ikke-kalibrert tilstand)*

Beregninger Resultater 95 % ClI Akseptkriterier
Eksempelstorrelse (# iCOer) | 1158 - -

Pasienter 370 - -

Bias (Lpm) 0,18 [0,12,0,25] -0,6 < bias < 0,6
Presisjon (%) 21,6 % [20,7 %, 22,6 %] <25%

*Data registrert hos Edwards Lifesciences

Tabell 13-68: Resultater av klinisk valideringsstudie - (kalibrert med iCO)*

Beregninger Resultater 95 % ClI Akseptkriterier
Eksempelstarrelse (# iCOer) | 1443 - -

Pasienter 265 - -

Bias (Lpm) 0,23 [0,16,0,30] -0,6 < bias < 0,6
Presisjon (%) 18,7 % [17,8 %, 19,7 %] <25%

*Data registrert hos Edwards Lifesciences

13.6 Algoritme for transpulmonal termodilusjon

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform, sammen med en Acumen 1Q sensor koblet til et femoralt
arteriekateter fra Edwards Lifesciences og en trykktransduser koblet til et sentralt venekateter, vil kontinuerlig

vise kalibrert minuttvolum (CO), slagvolum (SV), kardial indeks (Cl) og slagvolumindeks (SVI) etter at
intermitterende transpulmonal termodilusjon (TPTD) er gjennomfert. | tillegg vil intermitterende TPTD gi
beregning av felgende intermitterende parametere: EVLW, ELWI, PVPI, GEDV, GEDI, GEF, iCl, iCO, iSVI, iSV, CFl,
ITBI, ITBV, iSVR, og iSVRI.

Transpulmonal termodilusjon (TPTD) males ved at en indikatorlgsning med kjent temperatur og volum injiseres
i den sentrale vengse sirkulasjonen. Deretter passerer det gjennom hgyre hjertes pulmonale karsystem, venstre
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hjerte og ut i arteriesystemet. En termisk utvaskingskurve males ved hjelp av en termistor via et femoralt
arteriekateter fra Edwards Lifesciences.

Nar TPTD-algoritmen bruker ytterligere input fra kontinuerlige femorale arterietrykkmalinger og beregning av
minuttvolum malt av en Acumen IQ sensor, er ytterligere kontinuerlige parametere tilgjengelige (CO, SV, Cl, og
SvI).

TPTD-algoritmen maler volumetriske parametere som krever et CVC (sentralt venekateter) og et
femoralarteriekateter. De tre viktigste teknologitilkoblingene som inngar i algoritmen, er:

1. Trykkabel med tilkoblet Acumen IQ sensor som overvaker femoralt arterietrykk (Edwards Lifesciences
femoralkateter).

2. Trykkabel med tilkoblet TruWave engangstrykktransduser for overvaking av sentralvengst trykk
(sentralvengst kateter).

3. HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel med termistortilkobling ved femoralarterien (utvaskingskurve)
og injeksjonstilkobling (bolus) ved CVC.

FORSIKTIG

Ungyaktige TPTD eller TPTD -algoritme CO -malinger kan skyldes faktorer som:

«  feil nullstilt og/eller utjevnet sensor/transduser

«  over- eller underdempede trykkslanger

«  Alle kliniske situasjoner hvor arterietrykket anses som ungyaktig eller ikke representativt for aortatrykk
«  Kraftige pasientbevegelser

« Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr

«  Feil plassering eller posisjon av Edwards Lifesciences femorale arteriekateter

«  For store variasjoner eller forstyrrelser i blodtemperaturmalingen. Noen forhold som forarsaker
temperaturvariasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Etter kardiopulmonal bypass-operasjon
* Sentralt administrerte avkjolte eller oppvarmede lgsninger av blodprodukter
* Koageldannelse pa termistoren
* Eksterne varmekilder (kjgle- eller varmetepper) plassert pa termistortilkoblingen pa Edwards Lifesciences
femorale arteriekateter
* Interferens fra elektrokauteriseringsapparater eller elektrokirurgisk utstyr
* Raske endringer av minuttvolum
« Intraaortal ballongpumper

. Anatomiske abnormiteter (for eksempel kardiale shunter)

Effektiviteten av malinger fra TPTD og TPTD-algoritmen CO hos barn har ikke blitt vurdert.

Merk

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabeltilkoblingen kan bare brukes til én minuttvolum-teknologi om
gangen. Nar du bruker TPTD -algoritmetilkoblinger, er Swan-Ganz -kateterets CCO- eller Swan-Ganz -kateter iCO
-termodilusjonsmalinger ikke tilgjengelige.

Mens TPTD-algoritmen er aktiv, kan ikke hypotensjonsterskelverdien for HPl-parameteren endres, og
standardverdien er 65 mmHg. Se Innstilling av terskel for hypotensjon pa side 243.
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13.

6.1 Oversikt over tilkoblinger

Se Trykkabel — oversikt pa side 162 og Tilkobling av HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel pa side 145

for mer informasjon om tilkobling av trykkablene (HEMPSC100 eller HEMAPSC200) og HemoSphere Alta Swan-
Ganz -pasientkabel. Denne delen gir en oversikt over tilkoblingene av pasientkabelen som trengs for den
transpulmonale algoritmen for termodilusjon. Se Figur 13-17 pa side 319.

1.

2
3
4.
5

Edwards Lifesciences femorale arteriekateter 6. TruWave trykktransduser
. termistortilkobling 7. tilkobling av in-line injektattemperaturprobe
. Acumen IQ sensor 8. HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel
Sentralvengst kateter 9. trykkabler (to)
. TPTD termistormanifold 10. HemoSphere Alta avansert monitor

Figur 13-17: Oversikt over tilkobling av pasientkabel til den transpulmonale algoritmen for termodilusjon (TPTD)

Koble HemoSphere Alta Swan-Ganz pasient-kabelen til monitoren, som tidligere beskrevet i Tilkobling av
HemoSphere Alta Swan-Ganz pasientkabel pa side 145.

Kontroller at femoralkateteret ((1) i Figur 13-17 pa side 319) og det sentrale venekateteret ((4) in Figur 13-17
pa side 319) er satt riktig inn i pasienten. Se detaljer i kateterets bruksanvisning.

Koble termistorenden av HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen til termistorkontakten pa det
femorale arteriekateteret fra Edwards Lifesciences som vist med (2) i Figur 13-17 pa side 319.

Koble til trykkablene som tidligere beskrevet i Trykkabel — oversikt pa side 162.

Folg de detaljerte instruksjonene i Koble til FloTrac, FloTrac Jr eller Acumen IQ sensor pa side 166 for a
klargjore Acumen 1Q sensoren og koble den til femurkatetret som vist med (3) i Figur 13-17 pa side 319.
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6. Koble injektattemperaturproben (slange) til injektattemperaturprobekontakten pa TPTD termistormanifold
som vist med (7) i Figur 13-17 pa side 319.

7. Folg de detaljerte instruksjonene i Koble til TruWave DPT pa side 168 for a klargjere TruWave sensoren
og koble den til TPTD -termistormanifolden og det sentrale venekateteret (se (5) og (6) i Figur 13-17
pa side 319).

8. Fortsett nedenfor for & se overvakingsanvisninger pa skjermen.

13.6.2 TPTD-prosedyre
Q

Koble en ferdig nedkjelt spreyte med vanlig saltlgsning til TPTD-termistorens manifoldventil/porttilkobling. Se
(5) i Figur 13-17 pa side 319.

1. Trykk pa Kliniske verktgy-ikonet — TPTD-knappen. Hvis et annet klinisk verktgy er aktivt, bruker du
rullegardinmenyen til & velge TPTD.

2. ForInjektatvolum velger du enten 10 ml, 15 ml eller 20 ml ved hjelp av pilene for d veksle mellom
menyalternativene. En anbefaling vises basert pa pasientens kroppsvekt som beskrevet nedenfor i Tabell
13-69 pa side 320.

Injektatvolum

<

Tabell 13-69: Anbefalte injiseringsvolumer

Kroppsvekt (kg) Kroppsvekt (Ibs) Anbefalt minimum bolusstgrrelse -
iset (ml)
<50 <100 10
50 til 100 100 til 220 15
>100 >220 20

3. Hvis det er hensiktsmessig, i henhold til pasientens anamnese, bruker du pilene til lungereseksjon og
velger beskrivelsen av lungepartiet som er fjernet (f.eks. RUL hayre gvre lobektomi).

Lungereseksjon

4 Hoyre @vre Lapp (Rul)

SIa menyalternativet indeksert pa eller av for enskede parameterresultater.
5. Trykk pa Start satt-knappen. Se (1) i Figur 13-18 pa side 321.

Merk

Knappen Start satt er deaktivert hvis:

«  Arteria femoralis sensoren ikke er en Acumen IQ sensor.
+ Injektatvolumet er ugyldig eller ikke valgt.
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11.

«  CVPikke er tilkoblet.

«  CVP ikke er nullstilt.

«  Acumen IQ sensoren ikke er nullstilt.

. Injektattemperaturen (Ti) ikke er tilkoblet.
«  Blodtemperaturen (Tb) ikke er tilkoblet.

«  CVP er utenfor rekkevidde.

«  ATPTD -feilen er aktiv.

+  Swan-Ganz IQ -kateter er tilkoblet.

«  Ikke-pulsatil modus er aktiv.

@

Injektatvolum

<

Lungereseksjon

TPTD

TPTD

Ventetid

Hoyre @vre Lapp (Rul)

Ti-- | aT0.0°C

TPTD

TPTD
Injiser
—
ml
nHayre @vre Lapp (Rul)

Ti269 | AT0.0°C

TPTD

TPTD
Beregner

ml
nHayre @vre Lapp (Rul)

Ti269 | AT0.0°C

TPTD

TPTD

Bolus 1 Fullstendig
—

ml
nHayre @vre Lapp (Rul)

Ti269 | AT0.2°C

< Heyre Bvre Lapp (Rul) osel 200k 30sek 200k 305k o

Indeksert

Anbefalt injiseringsvolum:
15ml

751 6.0

GEDI ELWI
i g

Bolus 1 Fullstendig

Etablerer baselinje Injiser Beregner

Etablerer baselinje _)

X Gjennomgang

Figur 13-18: TPTD-prosedyre

Ventetid vises gverst pa sidepanelet med teksten «Etablerer baselinje». Se (2) i Figur 13-18 pa side 321.
Nar den termiske baselinjen er etablert, vises skjermbildet «Injiser». Se (3) i Figur 13-18 pa side 321.

Nar Injiser vises pa skjermen, injiser den kalde opplgsningen med volumet valgt tidligere ved bruk av en
rask, jevn og kontinuerlig metode.

Hvis det er behov for flere mélinger, bytter du ut med en annen ferdignedkjglt sproyte.

Folg kurven for termisk utvasking. «<Beregner» vises for a indikere at parametere beregnes fra
utvaskingskurven. Se (4) i Figur 13-18 pa side 321.

Nar kurven for termisk utvasking er fullfert og en stabil termisk baselinje er nadd, vises skjermbildet Injiser.
Gjenta trinn 6 til og med 10 opptil seks ganger.
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12.

13.

14.

TPTD
Gjennomgang

v

Indeksert [ )

|CI 5.9

L/min/m?

iSVRI 2240

dyne-s-m*/cm®

GEDI 739

ml/m?

ELWI 1.0

ml/kg

iSVI 50

ml/slag/m?

ITBI 300

ml/m?

GEF 70

%

CFI 64

1/min

PVPI 06

22 90 100 5

BT °C PRbpm  MAP mmHg  CVP mmHg

Tilbake til hovedmeny

Aksepter

O) @)

Figur 13-19: Giennomgd TPTD-settet og se resultatene

Trykk pd knappen Gjennomgang for d se gjennom settet med utvaskingskurver. Kurver som er

uregelmessige eller tvilsomme, har en n ved siden av kurvedatasettet.

Trykk pad seppelbatteikonet . for & fjerne uregelmessige eller tvilsomme boluser fra settet.

ﬁ 59 739 ].0 4 [— ' % / / / 14:49

Trykk pa knappen Aksepter nar du er ferdig med gjennomgangen for & bruke gjennomsnittsverdien som
TPTD-algoritmens CO-kalibrering og for a vise TPTD-verdiene. Se Figur 13-19 pa side 322.

Etter at du har akseptert de innstilte TPTD-verdiene, vil CO og SV-parameterfelter vise «CAL» for a indikere
kalibrering av TPTD-algoritmen.

13.6.3 Skjermbilde for TPTD-oppsummering

Nar TPTD-settet er fullfart, vises settoppsummeringen som en tidsstemplet hendelse pa sidepanelet Hendelser
og inngrep. Du kan nar som helst fa tilgang til dette oppsummeringsskjermbildet ved & trykke pa

Kliniske verktgy-ikonet — Hendelser og Intervensjon. Bla gjennom hendelseslisten, og velg gnsket
termodilusjonssett for & vise oppsummeringen.

Du kan navigere direkte til oppsummeringsskjermen nar som helst ved & trykke pa inngrepsmarkgren u pa

den grafiske trendskjermen.

De intermitterende parameterne som vises pa oppsummeringsskjermen, er oppfert og definert nedenfor i
Tabell 13-70 pa side 323.
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Tabell 13-70: Transpulmonal termodilusjon med intermitterende parametere

Parameter

Definisjon

Kardial funksjonsindeks (CFI)

Hjertefunksjonsindeksen beregnes ved hjelp av transpulmonal termodilusjon og
fungerer som en indikator pa systolisk funksjon i venstre ventrikkel

Minuttvolum (iCO)

Intermitterende evaluering ved bruk av termodilusjon av blodvolumet pumpet
av hjertet, malt i liter per minutt

Kardial indeks (iCl)

Intermitterende vurdering av minuttvolum i forhold til kroppsoverflaten ved
hjelp av termodilusjon

Ekstravaskulaert lungevann (EVLW)

Ekstravaskulaert vanninnhold i lungevevet

Ekstravaskulaert lungevannindeks (EL-
Wwi)

Ekstravaskulaert vanninnhold i lungevevet i forhold til forventet kroppsvekt
(PBW)

Global utstgtingsfraksjon (GEF)

Estimert ejeksjonsfraksjon ved hjelp av GEDV

Globalt avsluttende diastolisk volum
(GEDV)

Estimert kombinert volum av RAEDV, RVEDV, LAEDV, og LVEDV

Global avsluttende diastolisk volumin-
deks (GEDI)

Estimert kombinert volum av RAEDV, RVEDV, LAEDV, og LVEDV i forhold til
kroppsoverflaten

Intratorakalt blodvolum (ITBV)

Estimert kombinert volum av hjertet og det pulmonale blodvolumet (PBV)

Intratorakal blodvolumindeks (ITBI)

Estimert kombinert volum av hjertet og det pulmonale blodvolumet (PBV) i
forhold til kroppsoverflaten

Pulmonal vaskuleer permeabilitetsin-
deks (PVPI)

Forholdet mellom ekstravaskuleert lungevann og estimert volum av lungeblod

Slagvolum (iSV)

Intermitterende evaluering ved bruk av termodilusjon av blodvolumet som pum-
pes ved hvert hjerteslag

Slagvolumindeks (iSVI)

Intermitterende vurdering av slagvolumen i forhold til kroppsoverflaten ved
hjelp av termodilusjon

Systemisk vaskulzer motstand (iSVR)

Intermitterende vurdering ved hjelp av termodilusjon av stremningsmotstanden
som ma overvinnes for a presse blodet gjennom sirkulasjonssystemet

Indeks for systemisk vaskulaer motstand
(iSVRI)

Intermitterende vurdering av SVR i forhold til kroppsoverflaten ved hjelp av
termodilusjon

13.7 Forbedret parametersporing

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform gir verktgy for utfering av malrettet behandling (GDT),
slik at en bruker kan spore og administrere hovedparametere i det optimale omradet. Med forbedret
parametersporing har klinikerne mulighet til & opprette og overvake spesialtilpassede protokoller.

13.7.1 GDT-sporing

<

13.7.1.1 Valg av hovedparameter og mal

1. Trykk pa Kliniske verktgy-ikonet — malrettet behandling-knappen. Hvis et annet klinisk verktgy
er aktivt, bruker du rullegardinmenyen til 3 velge malrettet behandling.
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(A malrettet behandling

SV 60 - 100
ml/slag

FloTrac

CI 2.0 - 4.
L/min/m2

FloTrac
SVvo-13

%
FloTrac

SvO: 65 - 75
%

Sporer ikke

Figur 13-20: GDT-menyskjerm - valg av parameter

2. Parameterne som vises, samsvarer med hovedparameterne som er valgt pa skjermbildet for
trendovervaking. Se Endre parametere pa side 90 for & endre hovedparametrene. Trykk pa

redigeringsikonet . for & endre malomradet som vises. Standardverdiene er madlomradene som er
angitt for den aktuelle parameteren. Se Konfigurer mal og alarmer for én parameter pa side 135.

3. Bruk piltastene til & endre malomradene, eller trykk i verdiboksen for & bruke tastaturet til 3 endre verdiene
for malomradet. Hvis du ikke redigerer verdiene for parameter, spores de i standardomradet.

Time-in-Target omrade

CI L/min/m?

Enn

Figur 13-21: GDT-menyskjerm — valg av mdl

4. Trykk pa boksene ved siden av parameterne for a velge og utpeke disse parameterne for sporing. .'

5. Trykk pa avspillingsikonet u for a starte GDT-sporing.
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© malrettet behandling

SV 60 - 100
ml/slag

FloTrac

CI 2.0 - 4.
L/min/m2

FloTrac
SVV o -13

%
FloTrac

SvO: 65 - 75
%

Sporer ikke

Figur 13-22: GDT - start aktiv sporing

13.7.1.2 Aktiv GDT-sporing

Under aktiv GDT-sporing vises plottomradet for parameterens trendgraf innenfor madlomradet i blatt. Se Figur

13-23 pa side 325.
FloTrac
A-linje 1 1 5

SV ml/slag

FloTrac |
A-linje
D
CI L/min/m?

FloTrac
A-linje

SvOzy .

Figur 13-23: Aktiv GDT-sporing
Sidepanel for GDT-sporing. Trykk pa ikonet Kliniske verktay — Assistert vaeskeadministrasjon for

a fa tilgang til sidepanelet GDT nar som helst. Trykk pa stopp-ikonet nfor a stoppe sporingen eller

pause-ikonet mfor a sette sporingen pa pause. Nar sporingen stoppes midlertidig, vises plottomradet
innenfor malomradet pa parametergrafen i gratt.
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90

Time-In-Target™ -verdi. Dette er hovedresultatet av forbedret parametersporing. Den vises i gvre
hgyre hjorne av parameterfeltet og ved siden av parameteren pa GDT-sidepanelet. Denne verdien representerer
den samlede prosentvise varigheten som en parameter har vaert innenfor malet under en aktiv sporingsokt.

Indikatorfarger for parameterfeltmal. Tabell 13-71 pa side 326 definerer indikatorfarger for klinisk mal under
GDT-sporing.

Tabell 13-71: Indikatorfarger for GDT-malstatus

Farge Indikasjon

Bla Sporet parameter er for gyeblikket innenfor det konfigurerte mal-
omradet.

Svart Sporet parameter er for gyeblikket utenfor det konfigurerte mal-
omradet.

Red Sporet parameter er for gyeblikket under den nedre alarmgren-
sen eller over den gvre alarmgrensen.

Gra Sporet parameter er utilgjengelig, i en feiltilstand, GDT -sporing
er midlertidig stoppet, eller det er ikke valgt noe mal.

Merk

Nar aktiv GDT-sporing vises pa dengrafiske trend-skjermen, er menyer for parametervalg deaktivert.

13.7.1.3 Historisk GDT

Trykk pa Kliniske verktgy-ikonet — Hendelser og Intervensjon for a vise tidligere GDT-sporingsakter.
Bla gjennom listen over hendelser for a finne og velge ansket sporingsgkt. Oppsummeringen av den aktuelle
sporingsgkten vises pa sidepanelet.

13.7.2 SV-optimering

| SV-optimeringsmodus velges SV/SVI-malomradet for GDT-sporing basert pa de nyeste SV-trendene. Dette gjor
det mulig for brukeren & finne den optimale SV-verdien under aktiv overvaking av vaeskestyring.

Velg SV eller SVIsom en hovedparameter.
Bruk redigeringstasten for & vise malverdiene for SV/SVI. Sla SV-optimering til Pa.
Velg vekslebryteren for 10 % optimalisering

Trykk pa avspillingsikonet u for & starte GDT-sporing.
5.  Observer SV-trenden mens du administrerer ngdvendig vaeskestyring for & oppna en optimal verdi.

)

Trendlinjen vises med bla farge. | stedet for Time-in-Target-verdien vises et lysegratt «i/r»-ikon L J
pa SV/SVI-parameterfeltet og GDT -sidepanelet.

A
6. Trykk pai plottomradet til ikonet for a legge til mal . vises paSV/SVI-trendgrafen sammen med
optimaliserte malverdier.
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.
7. Trykk pd maélikonet for & godta verdiene, eller pa avslutningsikonet for & fortsette a overvake

SV/SVl-verdiene.

8. Nar det viste malomradet er akseptert, starter GDT-sporing, og plottomradet blir blatt. Verdiene er
na konfigurert for SV/SVI i parameterinnstillingene pa GDT-sidepanelet, og kan justeres ved hjelp av

redigeringsikonet .

9. GDT -sidepanelet kan brukes nar som helst ndr GDT -modusen er aktiv, for & avslutte GDT -sporingsgkten

ved a trykke pa stopp-ikonet n

13.7.3 Nedlasting av GDT-rapport
Skjermen for Eksportdata lar brukeren eksportere GDT-rapporter til en USB-enhet. Se GDT-rapport pa side 139.

13.8 Vaeskereaksjonstest

4

Med Vaeskereaksjonstest (FRT) er det mulig for klinikere & vurdere preload-respons. Preload-respons evalueres
ved a spore endringene i SV, SVI, CO eller Cl i respons til en vaeskeprovokasjon (Passivt beinlgft eller
Vaeskebolus).

For & begynne testen:

1. Trykk pa Kliniske verktgy -ikonet — Veeskereaksjonstest -kanppen. Hvis et annet klinisk verktay er
aktivt, bruker du rullegardinmenyen til 3 velge Veaeskereaksjonstest.

2. Brukpilene (, ) til 3 bla gjennom og velge Vaeskereaksjonstest -menyalternativer.
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ot FRT
Vaeskeprovokasjon

< Passivt beinlaft

Teknologi

FloTrac

Parameter

(4

Varighet

(4

Figur 13-24: Sidepanel for test av vaeskeresponsivitet - hovedmenyskjermbilde

3. Velg type Veeskeprovokasjon som: Passivt beinlgft eller Vaeskebolus.

Falg trinnene nedenfor for 4 fa flere instruksjoner for den valgte Veeskeprovokasjon-typen.

Merk

Tolkning av Vaeskereaksjonstest (FRT) korreleres indirekte med responstiden for parameteren som overvakes.
Responstiden for overvakede parametere kan variere avhengig av overvakningsmodus og dikteres av den
tilkoblede teknologien. Oppdateringshastigheter for Vaeskereaksjonstest -valgte parametere i minimal-invasiv
modus er basert pa CO -gjennomsnittstid (se Tabell 5-4 pa side 128).

13.8.1 Test med passivt beinloft

Passivt beinlgft er en sensitiv, ikke-invasiv metode for & evaluere en pasients vaeskerespons. Under denne

testen simulerer veneblod som overfares fra nedre del av kroppen, en vaeskeprovokasjon. Bruk pilene (.,

) til 3 bla gjennom og velge menyalternativer.

Velg type Veeskeprovokasjon som: Passivt beinlgft.

2. Velg Teknologi-typen. Dette bestemmer hvilken tilkoblet teknologi og hvilke overvakede parameterdata
som skal brukes til analysen.

3. Velg en Parameter som skal analyseres:

. SV, SVI, CO eller Cl (FloTrac og ClearSight -teknologityper)

+ SV, SVlygs CO4gs eller Clyos (SWan-Ganz -teknologityper med PAP signal; se 20-sekunders
stremningsparametere pa side 150).
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10.

Velg Varighet: 1 min, 1 min 30 s, eller 2 min (FloTrac og ClearSight -teknologityper) eller 3 min
(Swan-Ganz -teknologitype).

Trykk pa knappen Neste nar alle menyvalgene er gjort.
Plasser pasienten i halvtliggende stilling. Trykk pa Start baselinje-knappen for a starte baselinjemalingen.

Merk

Et gjennomsnitt av basislinjeverdien blir funnet gjennom flere avlesinger. Sgrg for at pasienten holder seg i
ro i samme stilling under denne maleperioden. Varigheten av baselinjemalingen er 1 minutt. Nar mélingen
av baselinjen er pabegynt, er sidepanelet 1ast til provokasjonen passivt beinlaft er fullfart eller prosessen er
avbrutt og du har kommet tilbake til menyskjermen FRT.

En trendgraf for den valgte parameteren og et nedtellingsur som viser gjenstaende tid av
baselinjemalingen, vises pa FRT-sidepanelet.

Passivt beinlgft

Baselinje pagar

0.0
FloTrac

Merk

For & avbryte baselinjemalingen, trykk pa Avbryt-knappen og ga tilbake til FRT-menyskjermen.

Nar baselinjemalingen avsluttes, vises baselinjeverdien under trendgrafen. Trykk pa Neste for a fortsette
til provokasjonen passivt beinlgft. Hvis du vil male baselinjeverdien pa nytt, trykker du pa Avbryt for a ga
tilbake til FRT-menyskjermen og starte baselinjemalingen pa nytt. | visse tilfeller vil systemet oppdage en
ustabil baselinje. For @ male baselinjeverdien pa nytt, trykk pa Start pa nytt.

For a fortsette Passivt beinlgft, plasser pasienten i liggende stilling og trykk pa Start-knappen. Laft passivt
opp pasientens bein til 45-graders vinkel innen fem sekunder. Et fem sekunders nedtellingsur blir synlig for
a angi tiden som gjenstar til starten av provokasjonsmalingen.

Et nytt nedtellingsur blir synlig og starter pa valgt provokasjonsvarighet-tid. Serg for at pasienten holder
seg i ro under maleperioden.
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11.

Passivt beinlgft

Beinlaft pagar

0.0
FloTrac

Baselinje CO

Merk

For tilstrekkelige malinger har blitt gjort, kan Avbryt-knappen trykkes pa for a avbryte testen. En
bekreftelse vises i et popup-vindu. Trykk pa Ja for & ga tilbake til FRT-meny-skjermen.

Etter at tilstrekkelige malinger har blitt gjort er Avbryt-knappen ikke lenger tilgjengelig. For a stoppe
testen og analysere malte data for hele testtiden er utlgpt, trykk pa Avslutt Na.

Nar testen er fullfgrt, vil endringen i valgt Parameter-verdi vises som respons pa vaeskeprovokasjonen. Se
Figur 13-25 pa side 331. Trykk pa Tilbake til hovedmeny-knappen for & utfare en annen test, eller skjul
Kliniske

sidepanelet ved & trykke pa Kliniske verktay -ikonet BRGLLE pa navigasjonslinjen for 3 ga tilbake til full
visning av hovedskjermbildet for overvaking.
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Passivt beinleft

Test fullfert

0.0
FloTrac

Baselinje Beinlaft

7.9 9.3

(0] (0]

L/min L/min

——
10 % 15% 220%

18%a

Tilbake til hovedmeny

Figur 13-25: Vaeskereaksjonstest — resultatskjermbilde

13.8.2 Vaeskebolustest

Vaeskebolus-testen er en sensitiv metode for & evaluere en pasients vaeskereaksjon. Under denne testen blir en
vaeskebolus administrert til pasienten, og preload-responsen kan vurderes ved a spore verdiene til SV, SVI, CO,

eller Cl. Bruk pilene (, ) til a bla gjennom og velge menyalternativer.

Velg Vaeskeprovokasjon-type som: Vaeskebolus.

2. Velg Teknologi-typen. Dette bestemmer hvilken tilkoblet teknologi og hvilke overvidkede parameterdata
som skal brukes til analysen.

3. Velg en Parameter som skal analyseres:

« SV, SVI, CO eller ClI (FloTrac og ClearSight -teknologityper)

+ SVyqs SVlyqs CO5s eller Clyos (Swan-Ganz -teknologityper med PAP signal; se 20-sekunders
stremningsparametere pa side 150).

Velg Varighet: 5 min, 10 min, eller 15 min.
5.  Trykk pa knappen Neste nar alle menyvalgene er gjort.
Trykk pa Start baselinje-knappen for a starte baselinjemalingen.
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Merk

Et gjennomsnitt av basislinjeverdien blir funnet gjennom flere avlesinger. Sgrg for at pasienten holder seg i
ro i samme stilling under denne maleperioden. Varigheten av baselinjemalingen er 1 minutt. Nar mélingen
av baselinjen er pabegynt, er sidepanelet last til veeskebolusprovokasjonen er fullfart eller prosessen er
avbrutt og du har kommet tilbake til menyskjermen FRT.

En trendgraf for den valgte parameteren og et nedtellingsur som viser gjenstaende tid av
baselinjemalingen, vises pa FRT-sidepanelet.

Merk

For a avbryte baselinjemalingen, trykk pa Avbryt-knappen og ga tilbake til FRT -menuskjermen.

Nar baselinjemalingen avsluttes, vises baselinjeverdien under trendgrafen. Trykk pa Neste for & fortsette til
provokasjonen med vaeskebolus.

Hvis du vil male baselinjeverdien pa nytt, trykker du pa Avbryt for a ga tilbake til FRT-menyskjermen

og starte baselinjemalingen pa nytt. | visse tilfeller vil systemet oppdage en ustabil baselinje. For @ male
baselinjeverdien pa nytt, trykk pa Start pa nytt.

Administrer vaeskebolusen, og trykk pa Start nar bolusen begynner.

Et nytt nedtellingsur blir synlig og starter pa valgt Varighet-tid. Serg for at pasienten holder seg i ro under
maleperioden.

Vaeskebolus

Vzeskebolus pagar

0.0
FloTrac

Baselinje CO

6-7 L/min
h’\

§

Avslutt N&

Merk

For tilstrekkelige malinger har blitt gjort, kan Avbryt-knappen trykkes pa for a avbryte testen. En
bekreftelse vises i et popup-vindu. Trykk pa Ja for a ga tilbake til sidepanelet i FRT-menyen.
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Etter at tilstrekkelige malinger har blitt gjort er Avbryt-knappen ikke lenger tilgjengelig. For a stoppe
testen og analysere malte data for hele testtiden er utlgpt, trykk pa Avslutt Na. Trykk pa Tilbake til
hovedmeny for 4 ga tilbake til sidepanelet i FRT-menyen.

11. Nar testen er fullfgrt, vil endringen i valgt Parameter-verdi vises som respons pa vaeskeprovokasjonen. Se
Figur 13-25 pa side 331. Trykk pa returikonet for a utfere en annen test, eller pa hjem-ikonet for a returnere
til hovedovervakingsskjermbildet.

13.8.3 Historiske testresultater

Brukeren kan se tidligere testresultater pa sidepanelet Hendelser og Intervensjon. Trykk pa Kliniske

verktoy-ikonet — Hendelser og Intervensjon for 3 vise tidligere FRT-gkter. En liste med alle
vaeskereaksjonstester for den gjeldende pasienten vises i hendelseslisten. Bruk rulleknappene til 8 markere
en spesifikk test, og velg @nsket FRT-gkt. Oppsummering av den aktuelle gkten vises pa sidepanelet.
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14.1 Hjelp pa skjermen

Hjelp-emnene skissert i dette kapitlet, og som vises pa monitorens hjelp-skjermer, omhandler vanlige
feiltilstander. | tillegg til disse feiltilstandene finnes en liste over ulgste avvik og feilsgkingstrinn pa
eifu.edwards.com. Denne listen gjelder modellnummerene og programvareversjonen for HemoSphere Alta
avansert monitor (som begynner med «ALTA») som er angitt pa oppstartsiden (se Oppstartsprosedyre

pa side 80). Lasninger pa problemstillinger oppdateres kontinuerlig og samles i en oversikt som et ledd i

en fortlepende forbedring av produktet.

Fra hovedskjermbildet for hjelp kan brukeren navigere til bestemte emner for & fa hjelp med HemoSphere

Alta avansert overvakningsplattform. Feil, varsler og advarsler informerer brukeren om feilforhold som pavirker
malinger av parametere. Feil er tekniske alarmtilstander som avbryter méling av parametere. Kategoriene i
skjermhjelpen inneholder spesifikk hjelp for feil, advarsler, varsler og feilsaking.

1. Trykk pa hjelp-ikonet pa navigasjonslinjen E

2. Trykk pa Versjon-knappen for a vise programvareversjoner og serienumre for monitoren og tilkoblede
kabel(er).

3.  Trykk pa knappen Veiledning for a se en liste over Feil, Varsler, Advarsler, eller Feilsgking kategorisert
basert pa overvakningsteknologi.

4.  Trykk pa plussikonet for a se et utvidet vindu med informasjon om Mulige arsaker og Foreslatte
handlinger knyttet til den valgte varslingsmeldingen.

14.2 Monitorstatuslamper

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform har en visuell alarmindikator for a varsle brukeren om
alarmtilstander. Se Alarmprioriteringer pa side 400 for mer informasjon om fysiologiske alarmtilstander med
middels og hay prioritet. Monitorens stramknapp har en innebygd LED-lampe som viser stremstatusen til
enhver tid.
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1. visuell alarmindikator 2. monitorens stromstatus

Figur 14-1: LED-indikatorer pG HemoSphere Alta avansert overvdakningsplattform

Tabell 14-1: Visuell alarmindikator pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Alarmstatus Farge Lysmgnster Foreslatte tiltak
Fysiologisk alarm med hgy | Red Blinker PA/AV Denne fysiologiske alarmtilstanden ma hand-
prioritet teres umiddelbart

Se statuslinjen for den spesifikke alarmtilstan-

den
Tekniske feil og varsler Red Blinker PA/AV Denne alarmtilstanden krever gyeblikkelig
med hgy prioritet oppmerksomhet og vil fortsette  vaere aktiv

under en alarmpause

Hvis en teknisk alarmtilstand ikke kan nullstil-
les, ma systemet startes pa nytt

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Tekniske feil og varsler Gul Blinker PA/AV Denne alarmtilstanden ma handteres raskt

med middels prioritet Se statuslinjen for den spesifikke alarmtilstan-

den

Fysiologisk alarm med Gul Blinker PA/AV Denne alarmtilstanden ma handteres raskt

middels prioritet Se statuslinjen for den spesifikke alarmtilstan-

den
Teknisk varsel med lav pri- | Gul Uavbrutt PA Denne alarmtilstanden ma handteres, men
oritet haster ikke

Se statuslinjen for den spesifikke alarmtilstan-
den
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Tabell 14-2: Stramlys pa HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Monitorstatus Farge Lysmgnster Foreslatte tiltak

Monitorstrem PA Grgnn Uavbrutt PA Ingen

Monitorstrom AV Gul Blinker PA/AV Vent til batteriet er ladet for du kobler fra
nettstremmen.

Monitor koblet til netts-
tremmen

Batteriet lader

Monitorstrem AV Gul Uavbrutt PA Ingen

Monitor koblet til netts-
tremmen

Batteriet lader ikke

Monitorstrem AV Ingen lys Uavbrutt AV Ingen

14.3 Trykkabelkommunikasjon

Trykkabel-LED indikerer status for trykksensoren eller transduseren. LED-funksjonaliteten gjelder kun for
trykkabelen av modell HEMPSC100.

1. trykksensorstatus

Figur 14-2: Trykkabel-LED-indikator (Bare HEMPSC100)

Tabell 14-3: Trykkabelkommunikasjonslys (Bare HEMPSC100)

Tilstand Farge Lysmonster Foreslatte tiltak

Ingen «sensor» (trykksen- | Ingen lys Uavbrutt AV Ingen

sor)/transduser tilkoblet

Trykksensor/transduser til- | Grgnn Blinker PA/AV Nullstill trykksensoren for & starte overvakin-
koblet, men ikke nullstilt gen

enna

Trykksensor/transduser Ingen lys Uavbrutt AV Ingen. Den tilkoblede trykksensoren kan ak-
nullstilt tivt overvake trykksignalet.

Teknisk alarm av mid- Gul Blinker PA/AV Se pa skjermen for a finne ut type av teknisk
dels prioritet fra trykksen- feil. Bruk hjelpemenyen eller tabeller neden-
sor/transduser for for den aktuelle foreslatte handlingen.
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14.4 Kommunikasjon med ForeSight -oksymeterkabelens sensorer

LED-lysene for ForeSight -oksymeterkabelen angir status for vevsoksymetrisensorkanalene.

® ~@ (AoB) @~ ©)

1. LED for kanal 1-status 3. LED for kanal 2-status

2. LED for modulstatus

Figur 14-3: LED-indikatorer for ForeSight -oksymeterkabel

Tabell 14-4: LED-kommunikasjonslys for ForeSight -oksymeterkabel

LED-indikator Farge Indikasjon
Kanal 1-status Hvit Ingen sensor koblet til
Grgnn Sensor tilkoblet
Kanal 2-status Hvit Ingen sensor koblet til
Grgnn Sensor tilkoblet
Modulstatus Grgnn Kanalene er forbundet med port A pa HemoSphere Alta
monitor
Bla Kanalene er forbundet med port B pa HemoSphere Alta
monitor
FORSIKTIG

Hvis noen av LED-lysene pa ForeSight -oksymeterkabelen ikke tennes, ma kabelen ikke brukes for den har fatt
service eller er byttet ut. Ta kontakt med Edwards teknisk support. Det er en risiko for at skadde deler kan
redusere ytelsen til kabelen.

14.5 Trykkontrollerkommunikasjon

Trykkontrollerlysene indikerer statusen for fingermansjett(ene) og hjertereferansesensoren.
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CUFF2 >
. —

@ i Edwards Lifesciences

HRS

CUFF 1

1. Status fingermansjett(er) 2. Hjertereferansesensorstatus

Figur 14-4: LED-indikatorer pd trykkontroller

Tabell 14-5: Kommunikasjonslys for trykkontroller*

Tilstand Farge Lysmonster Foreslatte tiltak

MANSJETTSTATUSLYS

Ingen fingermansjett tilkoblet Ingenlys | Uavbrutt AV Ingen

Fingermansjett frakoblet Grgnn Uavbrutt PA Ingen. Den tilkoblede mansjetten er oppdaget,

godkjent og ikke utlgpt.

Aktiv overvakning Grgnn Blinker PA/AV Ingen. Den tilkoblede fingermansjetten overva-
ker aktivt.
Defekt fingermansjett tilkoblet Ravgul Blinker PA/AV Bekreft at en kompatibel Edwards

Utlgpt fingermansjett tilkoblet fingermansjett blir brukt.

Ikke-kompatibel Edwards Koble fra og pa igjen fingermansjetten.

-fingermansjett tilkoblet Bytt ut fingermansjetten med en kompatibel
Edwards -fingermansjett.
Start malingen pa nytt.

Ta kontakt med Edwards teknisk service hvis
problemet vedvarer.

STATUSLAMPE FOR HJERTEREFERANSESENSOR

Ingen hjertereferansesensor tilkob- | Ingenlys | Uavbrutt AV Ingen

let

Hjertereferansesensor tilkoblet Grgnn Uavbrutt PA Ingen. Systemet er klart for & starte en maling.
Defekt hjertereferansesensor til- Ravgul Blinker PA/AV Verifiser at en Edwards hjertereferansesensor
koblet benyttes.

Ingen Edwards hjertereferansesen- Koble fra og til igjen hjertereferansesensoren.

sor detektert Skift ut hjertereferansesensoren med en ekte

hjertereferansesensor.
Start malingen pa nytt.

Ta kontakt med Edwards teknisk service hvis
problemet vedvarer.

*Fingermansjettfeil kan ogsd indikeres av programvaren. Se Tabell 14-26 pa side 360.
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14.6 Feilmeldinger for HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

14.6.1 Systemfeil/-varsler og overvakingsfeil/-varsler

Tabell 14-6: Overvakingsfeil/-varsler

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: kabelport {0} feil - kontroller
kabeltilkoblingspunkter for skader*

Kabelen er ikke satt riktig inn
Skade pa koblingspunkter i kabe-
len eller porten

Sett inn kabelen pa nytt

Se etter bgyde eller knekte pinner

Prov & bytte til en annen kabelport

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: programvarefeil i kabelport {0}
- bytt kabel eller ring teknisk sup-
port*

Det er en programvarefeil med ka-
belen som er satt inn i modulspor X

Ta kontakt med Edwards teknisk support

Feil: Intern systemfeil

Intern systemfeil

Sla systemet av og pa
Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: system gjenopprettes, vent
litt ...

En uventet hendelse har inntruffet.
Diagnostisering pagar

Gi systemet 60 sekunder til & diagnostisere pro-
blemet

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: Tomt batteri

Batteriet er tomt og systemet slar
seg av innen ett minutt hvis det
ikke plugges i

Koble HemoSphere Alta avansert monitor til en
annen stremkilde for & unnga stremutfall og
gjenoppta overvakingen

Feil: Systemtemperatur er for hay —
nedstengning er naert forestaende

Interntemperaturen i monitoren er
pa et kritisk hoyt niva

Monitorens ventilasjonsapninger er
blokkerte

Reposisjoner monitoren vekk fra eventuelle var-
mekilder

Kontroller at monitorens ventilasjonsapninger
er fri og uten stav

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: monitor — inkompatibel
programvareversjon — programva-
reoppdatering pakrevd

Mislykket programvareoppdatering
eller ikke kompatibel programvare-
versjon oppdaget

Ta kontakt med Edwards teknisk support

Feil: wifi-tilkobling tapt

Wifi-maskinvaren fungerer ikke til-
fredsstillende, kan veere utilgjenge-
lig eller ikke konfigurert

Ta kontakt med Edwards teknisk support

Varsel: Sertifikatet for tradles til-
kobling utleper om < 4 uker

Sertifikatet for tradlgs tilkobling ut-
leper om mindre enn fire uker

Ga til innstillingene for tradlgs tilkobling fra me-
nyen for avansert oppsett, og last opp et gyldig
sertifikat

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Sertifikatet for tradlas til-
kobling utleper om < 2 uker

Sertifikatet for tradlgs tilkobling ut-
leper om mindre enn 2 uker

Ga til innstillingene for tradlgs tilkobling fra me-
nyen for avansert oppsett, og last opp et gyldig
sertifikat

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

339




HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Feilsgking

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: Sertifikatet for tradlas til-
kobling har utlgpt

Sertifikatet for trddles tilkobling har
utlgpt

Ga til innstillingene for tradles tilkobling fra me-
nyen for avansert oppsett, og last opp et gyldig
sertifikat

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Lavt batteri

Batteriet har mindre enn 20 % lad-
ning igjen, eller det vil ga tomt in-
nen 8 minutter

Koble HemoSphere Alta avansert monitor til en
annen stremkilde for & unnga stremutfall og
fortsett overvakingen

Varsel: Batteriet et koblet fra

Finner ikke tidligere innsatt batteri
Darlig batteritilkobling

Bekreft at batteriet sitter som det skal i batteri-
rommet

Ta ut batteripakken og sett den inn igjen

Bytt batteripakken

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: feil pa batteriet - service pa-
krevd

Feil i internt batteri

Batteriet kan ikke lenger opprett-
holde systemet tilstrekkelig nar det
er fulladet

Sla systemet av og pa
Bytt batteripakke hvis problemet vedvarer

Varsel: Batteriet trenger a overhales

Gassmaleren er ikke synkronisert
med faktisk batterikapasitetsstatus

For a sikre avbruddsfrie malinger, serg for at
HemoSphere Alta avansert monitor er koblet til
en stikkontakt

Overhale batteriet (kontroller at en maling ikke
pagar)

Koble monitoren til en stikkontakt for a lade
batteriet fullt opp

La batteriet hvile i fullt ladet tilstand i minst to
timer

Koble monitoren fra stikkontakten og fortsett a
kjore systemet pa batteristrom

HemoSphere Alta avansert monitor slar seg au-
tomatisk av nar batteriet er helt tomt

La batteriet hvile i fullt utladet tilstand i fem
timer eller mer

Koble monitoren til en stikkontakt for a lade
batteriet fullt opp

Hvis meldingen overhal batteriet fortsetter, bytt
ut batteripakken

Varsel: Systemtemperaturen er for
hoy

Interntemperaturen i monitoren
nar et kritisk hgyt niva

Monitorens ventilasjonsapninger er
blokkerte

Reposisjoner monitoren vekk fra eventuelle var-
mekilder

Kontroller at monitorens ventilasjonsapninger
er fri og uten stov

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Systemets LED-indikatorer
virker ikke

Maskinvare- eller kommunikasjons-
feil pa visuell alarmindikator
Feil pa visuell alarmindikator

SIa systemet av og pa
Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Summeren i systemet virker
ikke

Maskinvare- eller programvare
kommunikasjonsfeil pa heyttaleren
Feil pa hovedkortets hgyttaler

Sla systemet av og pa
Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: tale — intern feil — service
pakrevd

Intern systemfeil

Sla systemet av og pa

Utfar en programvareoppdatering

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: bevegelse - intern feil — ser-
vice pakrevd

Intern systemfeil

Sla systemet av og pa

Utfar en programvareoppdatering

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

*Merk: {0} er portnummeret: 1, 2, 3, 4 eller 5.

14.6.2 Feilsgking for overvaking - feil pa numerisk tastatur

Tabell 14-7: Talltastaturfeil

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Verdi utenfor omrade (xx-yy)

Den oppgitte verdien er enten
hoyere eller lavere enn det tillatte
omradet

Vises nar bruker oppgir en verdi som er utenfor
omradet. Omradet vises som en del av varselet i
stedet for xx og yy.

Verdien ma veaere < xx

Den oppgitte verdien er innenfor
omradet, men er hgyere enn haye-
ste verdi innstillingen slik som
heyeste skalainnstilling. xx er den
tilknyttede verdien.

Oppgi en lavere verdi

Verdien ma veaere > xx

Den oppgitte verdien er innenfor
omradet, men er lavere enn min-
steverdiinnstillingen slik som lave-
ste skalainnstilling. xx er den til-
knyttede verdien.

Oppgi en hgyere verdi

Feil passord oppagitt

Passordet du oppga er feil.

Skriv inn riktig passord

Oppgi gyldig tid

Det oppagitte tidspunktet er ugyl-
dig, dvs. 25:70.

Oppgi riktig tidspunkt i 12- eller 24-timers for-
mat

Oppgi gyldig dato

Den oppgitte datoen er ugyldig,
dvs. 33.13.009

Skriv inn riktig dato

14.6.3 Feil ved tilkobling av HemoSphere Remote -applikasjonen

Tabell 14-8: Feil ved tilkobling av HemoSphere Remote -applikasjonen

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

HemoSphere Remote -app -
HemoSphere Remote -app

Et problem med HemoSphere Re-
mote -app

Feil vertsnavn eller port for
HemoSphere Remote -app

Kontroller nettverkstilkoblingen

Kontroller serveren for HemoSphere Remote
-app

Kontroller og angi vertsnavn og port for
HemoSphere Remote -app pa nytt

Ta kontakt med den lokale IT-avdelingen

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: HemoSphere Remote -app -
HemoSphere Remote -app kan ikke
nas

Et problem med HemoSphere Re-
mote -app

Feil vertsnavn eller port for
HemoSphere Remote -app

Kontroller nettverkstilkoblingen

Kontroller serveren for HemoSphere Remote
-app

Kontroller og angi vertsnavn og port for
HemoSphere Remote -app pa nytt

Ta kontakt med den lokale IT-avdelingen

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Tilkobling av HemoSphere Remote
-app - Systemfeil

Klientsertifikatet er ugyldig eller ut-
ilgjengelig

Ta kontakt med Edwards teknisk support

Varsel: Sertifikatet for HemoSphere
Remote -app utleper om < 4 uker

Sertifikatet for HemoSphere Remo-
te -app utlgper om mindre enn 4
uker

Ga til innstillingene for tilkobling av
HemoSphere Remote -app fra menyen for avan-
sert oppsett, og last opp et gyldig sertifikat

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Sertifikatet for HemoSphere
Remote -app utlgper om < 2 uker

Sertifikatet for HemoSphere Remo-
te -app utlgper om mindre enn 2
uker

Ga til innstillingene for tilkobling av
HemoSphere Remote -app fra menyen for avan-
sert oppsett, og last opp et gyldig sertifikat

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Sertifikatet for HemoSphere
Remote -app utlgpt

Sertifikatet for HemoSphere Remo-
te -app er utlgpt

Ga til innstillingene for tilkobling av
HemoSphere Remote -app fra menyen for avan-
sert oppsett, og last opp et gyldig sertifikat

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

14.7.1 CO-feil/-varsler

14.7 Feilmeldinger for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

Tabell 14-9: CO-feil/varsler for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Swan-Ganz system - Blod-
temp. Utenfor Omrade*

Overvaket blodtemperatur er < 31
°Celler > 41°C

Kontroller riktig kateterplassering i pulmonalar-
terien:

bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

bekreft riktig kateterplassering for pasientens
hgyde og vekt og innfgringssted

vurder 4 ta et rgntgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Gjenoppta CO-overvakning nar blodtemperatu-
ren er innenfor omradet

Feil: Swan-Ganz system - Minuttvo-
lum < 1,0 I/min*

Malt CO < 1,0 I/min

Folg sykehusprotokoll for & gke CO
Gjenoppta CO-overvakning
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Swan-Ganz system - feil ved
posisjonering av termisk filament*

Gjennomstrgmmingen rundt det
termiske filamentet kan vaere redu-
sert

Det termiske filamentet kan vaere
inntil karveggen

Kateteret er ikke i pasienten

Skyll kateterets hulrom

Kontroller riktig kateterplassering i pulmonalar-
terien:

Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
hgyde og vekt og innfaringssted

Vurder 3 ta et rentgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Gjenoppta CO-overvakning

Feil: Swan-Ganz system — CO - Ter-
mosignal Tapt*

Det termiske signal detektert av
monitor er for lite til & behandles
Interferens fra sekvensiell kompri-
meringsenhet

Kontroller riktig kateterplassering i pulmonalar-
terien:

Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
heyde og vekt og innferingssted

Vurder 3 ta et rentgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Sla av sekvensiell komprimeringsenhet midlerti-
dig iht. sykehusprosedyre

Gjenoppta CO-overvakning

Feil: Swan-Ganz system - inkom-
patibel programvare - programva-
reoppdatering pakrevd

Mislykket programvareoppdatering
eller ikke kompatibel programvare-
versjon oppdaget

Ta kontakt med Edwards teknisk support

Feil: feil ved GHI - start CO-
overvaking pa nytt

GHl-algoritmen eller dens inndata
er ugyldige

Kontroller at SvO2- og sCO-verdiene er normale
Forsgk a starte GHI-algoritmen pa nytt ved &
starte overvaking av kontinuerlig minuttvolum
pa nytt

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: Swan-Ganz system - Data pro-
sesseringsfeil*

Data prosesseringsfeil

Gjenoppta CO-overvakning

Sla monitoren av og pa for a gjenopprette sy-
stemet

Bruk bolus CO-modus

Feil: Swan-Ganz -system - kateter-
feil*

Darlig tilkobling til kateterets ter-
miske filament

Kateter-CO-feil

Defekt i pasient-CCO-kabelen
Kateter-CO-feil

Feil i automatisk kvalitetssikring
Det tilkoblede kateteret er ikke et
Edwards CCO-kateter

Bytt pasient-CCO-kabelen
Bruk bolus CO-modus
Bekreft at kateteret er et Edwards CCO-kateter

Feil: Swan-Ganz system - tilkobling
av termisk filament eller termistor
ikke detektert

Kateterets termiske filamenttilkob-
ling ikke detektert

Defekt i pasient-CCO-kabelen

Det tilkoblede kateteret er ikke et
Edwards CCO-kateter

Kateterets termistortilkobling ikke
detektert

Overvaket blodtemperatur er < 15
°Celler > 45°C

Bekreft pasient-CCO-kabelen og katetertilko-
blingene

Koble fra tilkoblingen til det termiske filamentet
og se etter bgyde/manglende stifter

Bytt pasient-CCO-kabelen

Bekreft at kateterets termiske filament er sikkert
koblet til pasient-CCO-kabelen

Bekreft at kateteret er et Edwards CCO-kateter
Bruk bolus CO-modus

Bekreft at blodtemperaturen er 15-45 °C

343




HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Feilsgking

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Swan-Ganz system - feil i dels-
ystem - service pakrevd*

Termosignal detektert av monitor
er for lite til 3 behandles
Interferens fra sekvensiell kompri-
meringsenhet

Koble fra pasient-CCO-kabelen under elektro-
kauteriseringsbruk

Sla monitoren av og pa for & gjenopprette platt-
formen

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: Swan-Ganz system — gjenopp-
retting pagar - vent litt

En uventet hendelse har inntruffet
Diagnostisering pagar

Gi systemet 60 sekunder til & diagnostisere pro-
blemet

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Swan-Ganz -system — kate-
terfeil

Darlig tilkobling til kateterets ter-
miske filament

Kateter-CO-feil

Defekt i pasient-CCO-kabelen
Kateter-CO-feil

Feil i automatisk kvalitetssikring
Det tilkoblede kateteret er ikke et
Edwards CCO-kateter

Bekreft sikker tilkobling av det termiske fila-
mentet

Kontroller kateter/pasient-CCO-kabelens termi-
ske filamenttilkoblinger for bgyde/manglende
stifter

Bytt pasient-CCO-kabelen

Skift ut kateteret til CO-maling

Bruk bolus CO-modus

Bytt pasient-CCO-kabelen

Bruk bolus CO-modus

Bekreft at kateteret er et Edwards CCO-kateter

Varsel: Swan-Ganz system - tilkob-
ling av termisk filament eller termi-
stor ikke detektert

Kateterets termiske filamenttilkob-
ling ikke detektert

Defekt i pasient-CCO-kabelen

Det tilkoblede kateteret er ikke et
Edwards CCO-kateter

Kateterets termistortilkobling ikke
detektert

Overvaket blodtemperatur er < 15
°Celler >45°C

Bekreft at kateterets termiske filament er sikkert
koblet til pasient-CCO-kabelen

Koble fra tilkoblingen til det termiske filamentet
og se etter bgyde/manglende stifter

Bytt pasient-CCO-kabelen

Bekreft at kateteret er et Edwards CCO-kateter
Bruk bolus CO-modus

Bekreft at kateterets termistor er koblet fast til
pasient-CCO-kabelen

Bekreft at blodtemperaturen er 15-45 °C

Koble fra termistoren og se etter bgyde/mang-
lende stifter

Varsel: Swan-Ganz system — henter
maling

Store variasjoner i blodtemperatur i
pulmonalarterien detektert

Gi monitoren mer tid til 8 male og vise CO
Kontroller riktig kateterplassering i pulmonalar-
terien

Bekreft at kiletrykkballongen har et fyllingsvo-
lum 1,25-1,50 ml

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
hgyde, vekt og innfgringssted

Vurder & ta et rgntgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Vent mens CO-malingen oppdateres
Temperaturvariasjoner kan reduseres ved a re-
dusere pasientens ubehag til et minimum

SIa av sekvensiell komprimeringsenhet midlerti-
dig iht. sykehusprosedyre

* Dette er Idsefeil. Trykk pa dempeikonet for G dempe. Start overvdking pa nytt for d oppheve.

Merk: Ndr GHI er valgt som hovedparameter, vises alltid CO-feil/varsler med Swan-Ganz -teknologi, uavhengig av om CO er valgt

som hovedparameter eller ei
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14.7.2 EDV- og SV-feil/-varsler

Tabell 14-10: EDV- og SV-feil/-varsler for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: Swan-Ganz system - EDV -
henter maling

Pasientens andedrettsmenster kan
veere forandret

Interferens fra sekvensiell kompri-
meringsenhet

Kateterets termiske filament er ikke
riktig plassert

Gi monitoren mer tid til 8 male og vise EDV

SIa av sekvensiell komprimeringsenhet midlerti-
dig iht. sykehusprosedyre

Kontroller riktig kateterplassering i pulmonalar-
terien:

Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
hgyde og vekt og innfgringssted

Vurder & ta et rentgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Varsel: Swan-Ganz system - EDV -
hjertefrekvenssignal utenfor omra-
de

Pasientens gjennomsnittlige hjer-
terytme er utenfor omrade (HR-
gj.sn. < 30 eller > 200 bpm)
Hjerterytme ikke detektert
Tilkoblet EKG-kabel ikke detektert

Vent til gjennomsnittlig hjerterytme er innenfor
omradet

Velg egnet ledningskonfigurasjon for & maksi-
mere hjerterytmetriggere.

Kontroller at kabeltilkobling mellom den avan-
serte HemoSphere Alta -monitoren og senge-
monitoren er sikker

Bytt EKG-kabelen

14.7.3 iCO-feil/varsler

Tabell 14-11:iCO -feil/varsler for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Swan-Ganz system - iCO - In-
jektattemperaturen Er Utenfor Om-
radet

Injektattemperatur < 0 °C, > 30 °C
eller > BT

Defekt i injektattemperaturproben
Defekt i pasient-CCO-kabelen

Bekreft temperaturen til injektatveesken
Kontroller om koblingene til injektatproben har
beyde/manglende stifter

Bytt injektattemperaturproben

Bytt pasient-CCO-kabelen

Feil: Swan-Ganz system - feil ved
tilkobling av injektatprobe

Injektattemperaturprobe ikke de-
tektert

Defekt i injektattemperaturprobem
Defekt i pasient-CCO-kabelen

Sla monitoren av og pa for a gjenopprette platt-
formen

Ta kontakt med Edwards tekniske serviceavde-
ling

Feil: Swan-Ganz system - tilkobling
av termisk filament eller termistor
ikke detektert

Kateterets termiske filamenttilkob-
ling ikke detektert

Defekt i pasient-CCO-kabelen

Det tilkoblede kateteret er ikke et
Edwards CCO-kateter

Kateterets termistortilkobling ikke
detektert

Overvaket blodtemperatur er < 15
°Celler > 45°C

Bekreft pasient-CCO-kabelen og katetertilko-
blingene

Koble fra tilkoblingen til det termiske filamentet
og se etter bgyde/manglende stifter

Bytt pasient-CCO-kabelen

Bekreft at kateterets termiske filament er sikkert
koblet til pasient-CCO-kabelen

Bekreft at kateteret er et Edwards CCO-kateter
Bruk bolus CO-modus

Bekreft at blodtemperaturen er 15-45 °C
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Swan-Ganz system — iCO -
Blodtemp. Utenfor Omrade

Overvaket blodtemperatur er < 31
°Celler > 45 °C

Kontroller riktig kateterplassering i pulmonalar-
terien:

Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
hgyde og vekt og innfaringssted

Vurder 3 ta et rentgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Gjenoppta bolus-injeksjoner nar blodtempera-
turen er innenfor omradet

Varsel: Swan-Ganz system - iCO -
injektatvolum ikke gyldig

Innsatt injektatvolumprobe ma vae-
re 5ml eller 10 ml

Endre injektatvolum til 5 ml eller 10 ml
Bruk badtemperaturprobe for et injektatvolum
pa3ml

Varsel: Swan-Ganz system - iCO -
Ustabil grunnlinje

Store variasjoner i blodtemperatur i
pulmonalarterien detektert

Gi blodtemperaturen mer tid til 3 stabilisere seg
Bruk manuell modus

Varsel: Swan-Ganz system - iCO -
Kurve Ble Ikke Funnet

Ingen bolusinjeksjon detektert pa
> 4 minutter (Automatisk modus)
eller 30 sekunder (Manuell modus)

Start Bolus CO-overvaking pa ny og fortsett
med injeksjoner

Varsel: Swan-Ganz system - iCO -
Forlenget kurve

Termodilusjonskurven bruker lang
tid pa a ga tilbake til grunnlinjen
Injektatport i innfgringshylsen
Mulig hjerteshunt

Kontroller korrekt injeksjonsteknikk

Kontroller riktig kateterplassering i pulmonalar-
terien:

Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
heyde og vekt og innferingssted

Vurder & ta et rgntgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Pése at injektatporten er utenfor innfgringshyl-
sen

Bruk «isavkjelt» injektat og/eller 10 ml injekta-
tvolum for & danne et stgrre termisk signal

Varsel: Swan-Ganz system —iCO -
Uregelmessig kurve

Termodilusjonskurven har flere
topper

Kontroller korrekt injeksjonsteknikk

Kontroller riktig kateterplassering i pulmonalar-
terien:

Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
hgyde og vekt og innfgringssted

Vurder & ta et rentgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Bruk «isavkjglt» injektat og/eller 10 ml injekta-
tvolum for & danne et stgrre termisk signal

Varsel: Swan-Ganz system —iCO -
Varmt injektat

Injektattemperatur innenfor 8 °C av
blodtemperaturen

Defekt i injektattemperaturproben
Defekt i pasient-CCO-kabelen

Bruk kaldere injektatvaeske
Bytt injektattemperaturproben
Bytt pasient-CCO-kabelen
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: Swan-Ganz system - tilkob-
ling av termisk filament eller termi-
stor ikke detektert

Kateterets termiske filamenttilkob-
ling ikke detektert

Defekt i pasient-CCO-kabelen

Det tilkoblede kateteret er ikke et
Edwards CCO-kateter

Kateterets termistortilkobling ikke
detektert

Overvaket blodtemperatur er < 15
°Celler >45°C

Bekreft at kateterets termiske filament er sikkert
koblet til pasient-CCO-kabelen

Koble fra tilkoblingen til det termiske filamentet
og se etter bgyde/manglende stifter

Bytt pasient-CCO-kabelen

Bekreft at kateteret er et Edwards CCO-kateter
Bruk bolus CO-modus

Bekreft at kateterets termistor er koblet fast til
pasient-CCO-kabelen

Bekreft at blodtemperaturen er 15-45 °C

Koble fra termistoren og se etter bgyde/mang-
lende stifter

14.7.4 20-sekunders parameterfeil/varsler

Tabell 14-12: 20s-parameterfeil/varsler for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Swan-Ganz system - 20s para-
metere — PA-trykk kompromittert

Pulmonal arterietrykkurve er util-
strekkelig til & male 20s-parametere
neyaktig

Trykktransduser er ikke innrettet
med pasientens flebostatiske akse
Integriteten til trykkovervakings-
slangen er kompromittert

Sjekk riktig kateterposisjon i pulmonalarterien:
Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

Bekreft riktig plassering av kateteret for pasien-
tens hoyde, vekt og innfgringssted

Vurder toraksrgntgen for evaluering av riktig
plassering

Serg for at pulmonalarterietrykkslangen ikke
blir boyd

Sjekk at det ikke er noen Igse tilkoblinger

Utfor firkantbelgetest for & vurdere frekvensres-
ponsen til systemet

Nullstill trykktransduser for pulmonalarterie
igjen

Varsel: Swan-Ganz system - 20s pa-
rametere — PA-trykk kompromittert

Pulmonal arterietrykkurve er util-
strekkelig til 3 male 20s-parametere
neyaktig

Trykktransduser er ikke innrettet
med pasientens flebostatiske akse
Integriteten til trykkovervakings-
slangen er kompromittert

Sjekk riktig kateterposisjon i pulmonalarterien:
Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml

Bekreft riktig plassering av kateteret for pasien-
tens hoyde, vekt og innfgringssted

Vurder toraksr@ntgen for evaluering av riktig
plassering

Sorg for at pulmonalarterietrykkslangen ikke
blir boyd

Sjekk at det ikke er noen Igse tilkoblinger

Utfor firkantbelgetest for & vurdere frekvensres-
ponsen til systemet

Nullstill trykktransduser for pulmonalarterie
igjen
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14.7.5 Generell feilsgking

Tabell 14-13: Generell feilsaking for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Swan-Ganz system - Koble til pa-
sient-CCO-kabelen for CO-overva-
king

Tilkobling mellom monitoren og
pasient-CCO-kabelen er ikke detek-
tert

Bekreft tilkoblingen mellom pasient-CCO-
kabelen og modulen

Koble fra pasient-CCO-kabelen og se etter bay-
de/manglende pinner

Bytt pasient-CCO-kabel

Swan-Ganz system - Koble til ter-
mistoren for CO-overvaking

Tilkobling mellom pasient-CCO-
kabelen og kateterets termistor ik-
ke detektert

Defekt i pasient-CCO-kabelen

Bekreft at kateterets termistor er sikkert koblet
til pasient-CCO-kabelen

Koble fra termistoren og se etter beyde/mang-
lende stifter

Bytt pasient-CCO-kabelen

Swan-Ganz system - Koble til ter-
misk filament for CO-overvaking

Tilkobling mellom pasient-CCO-
kabelen og kateterets termiske fila-
ment ikke detektert

Defekt i pasient-CCO-kabelen

Det tilkoblede kateteret er ikke et
Edwards CCO-kateter

Bekreft at kateterets termiske filament er sikkert
koblet til pasient-CCO-kabelen

Koble fra tilkoblingen til det termiske filamentet
og se etter bgyde/manglende stifter

Bytt pasient-CCO-kabelen

Bekreft at kateteret er et Edwards CCO-kateter

Swan-Ganz system - Koble til pul-
monalarterietrykksensoren for 20s-
parameterovervaking

CO40s, Clyps, SVgs eller SVIygs er
konfigurert som en ngkkelparame-
ter

Kobling mellom trykkabel og en
pulmonalarterietrykksensor har ik-
ke blitt oppdaget

Kontroller tilkoblingen mellom trykkabelen og
monitoren

Koble fra trykkabelen og kontroller om det fin-
nes bayde/manglende pinner

Bytt trykkabelen

Swan-Ganz system — Nullstill pul-
monalarterietrykket for 20s—para-
meterovervaking

Pulmonalarterietrykksignalet ble ik-
ke nullstilt for overvaking

Trykk pa ikonet for «Nullstill» pa navigasjonslin-
jen

Swan-Ganz system - Koble til injek-
tatprobe for iCO-overvaking

Tilkobling mellom pasient-CCO-
kabel og injektattemperaturprobe
er ikke detektert

Feilfunksjon i injektattemperatur-
probe

Feil pa pasient-CCO-kabel

Bekreft tilkoblingen mellom pasient-CCO-
kabelen og injektattemperaturproben
Bytt injektattemperaturproben

Bytt pasient-CCO-kabelen

Swan-Ganz system — Koble til tryk-
kabelen for 20s—parameteroverva-
king

Tilkoblingen mellom monitoren og
trykkabelen er ikke detektert

Kontroller tilkoblingen mellom trykkabelen og
monitoren

Koble fra trykkabelen og kontroller om det fin-
nes bgyde/manglende pinner

Bytt trykkabelen

Swan-Ganz system — Koble til
CCOmbo V Swan-Ganz-kateteret
for 20s—parameterovervaking

Swan-Ganz -kateteret er inkompa-
tibelt med C0205, CIZOSI SV20$ eller
SVlzos

Bytt ut Swan-Ganz -kateteret med et som har
et referansenummer som begynner med enten
774 eller 777

Swan-Ganz system — Koble til
EKG-inngang for EDV- eller SV-
overvaking

Tilkoblet EKG-kabel ikke detektert

Kontroller at kabeltilkoblingen mellom panelet
og sengemonitoren er sikker
Bytt EKG-grensesnittkabelen

Cl>CO

Feil pasient-BSA
BSA<1

Bekreft malenheter og verdier for pasientens
heyde og vekt
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BSA<1

Melding Mulige arsaker Foreslatte tiltak
CO=iCO Feil konfigurert bolusinformasjon | Kontroller at beregningskonstant, injektatvo-
Defekt termistor eller injektatprobe | lum og kateterstgrrelse er riktig valgt
Ustabil grunnlinjetemperatur pavir- | Bruk «isavkjglt» injektat og/eller 10 ml injekta-
ker malinger av bolus-CO tvolum for d danne et stort termosignal
Kontroller korrekt injeksjonsteknikk
Bytt injektattemperaturprobe
SVR > SVRI Feil pasient-BSA Bekreft malenheter og verdier for pasientens

heyde og vekt

HemoSphere Alta avansert monitor
HRgj.sn. # ekstern monitor HR

Ekstern monitor er ikke optimalt
konfigurert for EKG signalutganger
Defekt i ekstern monitor

Feil pa EKG-kabelen

Forhgyet hjerterytme hos pasien-
ten

HemoSphere Alta avansert monitor
bruker opptil 3 minutter med HR-
data for & beregne HR-gj.sn.

Stans CO-overvakning og verifiser at hjerteryt-
men er den samme for HemoSphere Alta avan-
sert monitor og den eksterne monitoren

Velg riktige avledninger for a8 maksimere hjerte-
rytmeutlgseren og for & begrense avlesning av
atrial spiss

Bekreft signalutgang fra ekstern overvakingsen-
het

Vent pa at pasientens hjerterytme blir stabil
Bytt EKG-kabelen

14.7.6 Feil/varsler for Smartkile-algoritme

Tabell 14-14: Feil/varsler for Smartkile

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: Smartkile — Artefakt oppda-
get - Kontroller slanger

Unormalt hoyt systolisk PAP-trykk
(systolisk PAP-trykk > 100 mmHg)
Unormalt lavt diastolisk PAP-trykk
(diastolisk PAP-trykk < -20 mmHg)
Trykkurven er utilstrekkelig til &
male PAOP ngyaktig

Darlig trykkurve over lengre perio-
de

Trykkovervédkingsslangens integri-
tet er pavirket

Pasientbevegelse

Skylling av PAP-slange

Vurder trykkovervakingssystemet, og start ved
pasienten og avslutt med trykkposen
Kontroller den arterielle kurven for alvorlig hy-
potensjon, alvorlig hypertensjon og bevegel-
sesartefakt

Kontroller at kateteret ikke er bayd eller tilstop-
pet

Kontroller at alle arterietrykkslangene er apne,
og at stoppekranene er riktig plassert
Kontroller at trykksensoren er innrettet med pa-
sientens flebostatiske akse

Nullstill trykktransduseren pa den hemodyna-
miske pasientmonitoren for a nullstille transdu-
seren, og bekreft trykkabeltilkoblingen
Kontroller at trykkposen er fylt, og at skyllepo-
sen er minst Y full

Foreta PAOP-trykkmalingen manuelt
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: Smartkile — Ingen kile opp-
daget

Ingen kile oppdaget pa > 30 sekun-
der

Trykkurven er ikke tilstrekkelig til &
male PAOP noyaktig

Darlig trykkurve i lengre tidsrom
Trykkovervékingsslangens integri-
tet er pavirket

Systolisk trykk for hoyt eller diasto-
lisk trykk for lavt

Vurder trykkovervdkingssystemet, og start ved
pasienten og avslutt med trykkposen
Kontroller den arterielle kurven for alvorlig hy-
potensjon, alvorlig hypertensjon og bevegel-
sesartefakt

Kontroller at kateteret ikke er bgyd eller tilstop-
pet

Kontroller at alle arterietrykkslangene er dpne,
og at stoppekranene er riktig plassert
Kontroller at trykksensoren er innrettet med pa-
sientens flebostatiske akse

Nullstill trykktransduseren pa den hemodyna-
miske pasientmonitoren for a nullstille transdu-
seren, og bekreft trykkabeltilkoblingen
Kontroller at trykkposen er fylt, og at skyllepo-
sen er minst Y full

Foreta PAOP-trykkmalingen manuelt

Varsel: Smartkile - Kile for lang

Smartkilealgoritmen har veert akti-
vert i en lengre periode (> 60 se-
kunder)

Tom ballongkateteret
Bekreft riktig kileteknikk

Varsel: Smartkile — Smartkile stottes
ikke for pediatriske pasienter

Smartkileteknologien er ikke vali-
dert for pasienter under 18 ar

Maling med alternativ teknologi anbefales

14.7.7 Algoritme for hoyre ventrikkels minuttvolum (RVCO) - feil/varsler

Tabell 14-15: RVCO-feil/-varsler

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: RVCO - Kunne ikke kjore — Dar-
lig RVP-kvalitet, kontroller kateter

Hoyre ventrikkeltrykkurve er util-
strekkelig for CO-evaluering

For mye stgy pa grunn av bevegel-
se av pasient eller transduseropp-
sett

Trykkurven har forskjgvet seg eller
maler negative signaler pa grunn
av endring i flebostatisk akse eller
annen tilknyttet bevegelse som pa-
virker trykksignalet

Kontroller riktig kateterplassering i hgyre ven-
trikkel:

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
heyde, vekt og innsettingssted

Vurder brystrantgen for evaluering av riktig
plassering

Kontroller at trykkslangen for hgyre ventrikkel
ikke er beyd

Kontroller at det ikke er noen lgse tilkoblinger
Utfor kvadratbelgetest for a vurdere systemets
frekvensrespons

Nullstill trykktransduseren for hgyre ventrikkel i
hjertehgyde

Skyll trykktransduseren for hgyre ventrikkel
Bytt trykktransduser for hgyre ventrikkel
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: RVCO - Kunne ikke kjgre, kon-
troller RVP

Darlig definisjon av hgyre ventrik-
kelkurve

Pulsdeteksjonen fra kurven er ikke
tilstrekkelig til behandling

Intern behandlingsfeil

Kontroller riktig kateterplassering i hgyre ven-
trikkel:

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
heyde, vekt og innsettingssted

Vurder brystrantgen for evaluering av riktig
plassering

Kontroller at trykkslangen for hgyre ventrikkel
ikke er beyd

Kontroller at det ikke er noen Igse tilkoblinger
Utfor kvadratbelgetest for & vurdere systemets
frekvensrespons

Nullstill trykktransduseren for hgyre ventrikkel i
hjertehgyde

Skyll trykktransduseren for hayre ventrikkel
Bytt trykktransduser for hgyre ventrikkel

Varsel: RVCO - Darlig RVP-kvalitet

Hoyre ventrikkelkurve er utilstrek-
kelig til @8 male 20 s-parametere
neyaktig

Darlig trykkurve over lengre perio-
de

Trykkovervékingsslangens integri-
tet er pavirket

Trykkurve har forskjovet seg eller
maler negative signaler pa grunn
av endring i flebostatisk akse eller
annen tilknyttet bevegelse som pa-
virker trykksignalet

Kontroller riktig kateterplassering i hgyre ven-
trikkel:

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
heyde, vekt og innsettingssted

Vurder brystrantgen for evaluering av riktig
plassering

Kontroller at trykkslangen for hgyre ventrikkel
ikke er beyd

Kontroller at det ikke er noen lgse tilkoblinger
Utfor kvadratbelgetest for a vurdere systemets
frekvensrespons

Nullstill trykktransduseren for hgyre ventrikkel i
hjertehgyde

Skyll trykktransduseren for hgyre ventrikkel
Bytt trykktransduser for hgyre ventrikkel

Varsel: RVCO - Kunne ikke kalibrere

Darlig iCO-bolus
Tid mellom siste iCO og forste gyl-
dige RVCO er for lang

Utfor iCO paé nytt

Varsel: RVCO - PA systolisk hayere
enn RA systolisk

Systolisk toppniva for trykk i pul-
monalarterie males hgyere enn sy-
stolisk toppniva for trykk i heyre
atrium.

Kontroller riktig kateterplassering for bade pul-
monalarterie og hayre ventrikkel:

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
hgyde, vekt og innsettingssted

Vurder brystrantgen for evaluering av riktig
plassering

Kontroller at trykkslangen for hgyre ventrikkel
ikke er bgyd

Kontroller at det ikke er noen lgse tilkoblinger
Utfer kvadratbglgetesten for a vurdere syste-
mets frekvensrespons

Nullstill trykktransduseren for hgyre ventrikkel i
hjertehgyde pa nytt

Nullstill trykktransduseren for pulmonalarterie i
hjertehgyde pa nytt

Skyll trykktransduseren for hgyre ventrikkel
Skyll trykktransduseren for pulmonalarterie
Bytt trykktransduser for hayre ventrikkel

Bytt trykktransduser for pulmonalarterie
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Tabell 14-16: RVCO -advarsler

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Ny pasientgkt kreves for RVCO

Et Swan IQ -kateter er koblet til un-
der den aktive pasientgkten, og et
TPTD-sett er forsakt.

Start en ny pasientgkt hvis TPTD er gnsket
Ga vekk fra TPTD-verktayet hvis ingen TPTD er
onsket

14.8 Feilmeldinger fra trykkabel

14.8.1 Generelle feil/varsler fra trykkabel

Tabell 14-17: Generelle feil/varsler fra trykkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Port {0} - Trykkabel - Ikke
Kompatibel Programvareversjon*

Programvareversjonen pa denne
kabelen er ikke kompatibel med
denne monitoren

Kontroller at knappen slippes korrekt
Ta kontakt med Edwards teknisk support

Feil: trykk — port {0} - gjenoppret-
ting av trykkabel pagar - vent litt*

En uventet hendelse har inntruffet
Diagnostisering pagar

Gi systemet 60 sekunder til & diagnostisere pro-
blemet

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: port {0} - feil pa trykkabel -
service pakrevd*

Mulig interferens fra elektrokauteri-
sering
Intern systemfeil

Koble trykkabelen fra og til igjen

Flytt kabelen vekk fra eventuelle varmekilder
eller isolerende overflater

Hvis kabelelementet kjennes varmt, ma du la
det kjoles ned for det tas i bruk igjen

Sla monitoren av og pa for a gjenopprette platt-
formen

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Service pakrevd - bruk en annen monitor

Feil: Port {0} - Trykkabel frakoblet*

Trykkabel frakoblet under overvak-
ning

Trykkabel ikke oppdaget

Boyd eller manglende kabelkon-
taktpinner

Bekreft at trykkabelen er tilkoblet

Bekreft at tilkoblingen mellom trykkabelen og
sensoren/transduseren er sikker

Kontroller om det finnes bayde/manglende stif-
ter i trykkabeltilkoblingen

Koble trykkabelen fra og til igjen

Prov a bytte til en annen kabelport

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: Trykk — Port {0} - Trykksensor
frakoblet*

Trykksensor frakoblet under over-
vékning

Finner ikke kabeltilkoblinger
Feilfunksjon ved Edwards trykkabel
eller sensor

Intern systemfeil

Kontroller katetertilkoblingen

Kontroller trykkabelen og sensoren og kontrol-
ler om det mangler pinner

Bekreft at tilkoblingen mellom trykkabelen og
sensoren/transduseren er sikker

Bytt Edwards trykkabel

Bytt Edwards CO-/trykksensor

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: trykk — port {0} - feil pa trykk-
sensor*

Systemet har funnet en sensor som
ikke er fra Edwards

Feilfunksjon ved kabel eller sensor
Intern systemfeil

Kontroller at en Edwards trykksensor er brukt
Koble fra sensoren og kontroller om det finnes
bgyde/manglende kontakter

Bytt trykksensoren

Bytt trykkabelen

Ta kontakt med Edwards teknisk supportg hvis
problemet vedvarer

Varsel: Trykk — Port {0} - Inkompati-
bel Trykksensor*

Systemet har funnet en sensor som
ikke er fra Edwards

Feilfunksjon ved kabel eller sensor
Intern systemfeil

Swan-Ganz system — Koble til CCOmbo V Swan-
Ganz-kateteret for 20s—parameterovervaking

Varsel: trykk — port {0} - feil pa
trykksensor*

Systemet har funnet en sensor som
ikke er fra Edwards

Feilfunksjon ved kabel eller sensor
Intern systemfeil

Kontroller at en Edwards trykksensor er brukt
Koble fra sensoren og kontroller om det finnes
bgyde/manglende kontakter

Bytt trykksensoren

Bytt trykkabelen

Ta kontakt med Edwards teknisk supportg hvis
problemet vedvarer

Varsel: port {0} - én trykkabel for
mye detektert, koble fra*

Mer enn 4 trykkabler er tilkoblet

Koble fra ekstra trykkabler
Kontroller at det ikke er tilkoblet mer enn 4
trykkabler

Varsel: Trykk — Port {0} - Slipp Tryk-
kabelens Nullknapp*

Trykkabelens nullknapp har blitt
trykt ned i mer enn 10 sekunder
Trykkabelfeil

Slipp opp trykkabelens nullknapp
Kontroller at knappen slippes korrekt
Skift ut trykkabelen

*Merk: {0} er portnummeret: 1, 2, 3, 4 eller 5.

14.8.2 Feil/varsler fra arterielt og hayre ventrikkeltrykk
Tabell 14-18: ART- og RVP-feil/-varsler fra HemoSphere -trykkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Trykk — Port {0} - Arteriell bgl-
geform kompromittert

Feilfunksjon ved Edwards trykkabel
eller sensor

Intern systemfeil

Den arterielle kurven er ikke til-
strekkelig for ngyaktig maling av
blodtrykk

Utilstrekkelig trykkbalgeform over
lengre tidsrom

Strukturell svekkelse av trykkover-
vakningsslange

Systolisk trykk for hoyt eller diasto-
lisk trykk for lavt

Pasientens tilstand resulterer i lavt
pulstrykk

Vaeskeslangen er i ferd med a skyl-
les

Vurder Edwards trykkovervakingssystem fra pa-
sienten til trykkposen

Kontroller den arterielle kurven for alvorlig hy-
potensjon, alvorlig hypertensjon og bevegel-
sesartefakt

Kontroller at arteriekateteret ikke er bayd eller
tilstoppet

Se til at alle arterietrykkslanger er sikre og at
stoppekranene er riktig plassert

Kontroller at Edwards trykksensor/transduser er
rettet inn med pasientens flebostatiske akse
Nullstill Edwards -trykksensor/-transduser pa
monitoren for a nullstille transduseren, og be-
kreft tilkoblingen av trykkabel

Sikre at trykkposen er fylt og at skylleposen er
minst Y4 full

Utfor firkantbglgetest for & vurdere frekvensres-
ponsen til Edwards trykkovervakingssystem
Bytt Edwards trykkabel

Bytt Edwards CO-/trykksensor

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Trykk — Port {0} - Arterietrykk
frakoblet

Arterietrykk lavt og ikke-pulsatilt
Arteriekateter frakoblet

Finner ikke kabeltilkoblinger
Funksjonsfeil ved Edwards
-trykkabel eller -trykksensor
Intern systemfeil

Kontroller arteriekateterets tilkobling
Kontroller Edwards -trykkabel og -trykksensor,
og se etter manglende pinner

Bytt Edwards -trykkabel

Bytt Edwards -trykksensor

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: trykk — port {0} - hgyre ventrik-
kels kurve kompromittert

Funksjonsfeil ved Edwards
-trykkabel eller -sensor

Intern systemfeil

Hegyre ventrikkelkurve er utilstrek-
kelig til 8 méle blodtrykket noyak-
tig

Darlig trykkurve over lengre perio-
de

Trykkovervakingsslangens integri-
tet er pavirket

Systolisk trykk for heyt eller diasto-
lisk trykk for lavt

Pasientens tilstand resulterer i et
lavt pulstrykk

Vaeskeslangen skylles

Vurder Edwards kontinuerlig trykkovervakings-
system, og start ved pasienten og avslutt med
trykkposen

Kontroller hgyre ventrikkelkurve for bevegelses-
artefakt

Kontroller at kateteret ikke er bgyd eller tilstop-
pet

Kontroller at alle trykkslangene for hgyre ven-
trikkel er dpne, og at stoppekranene er riktig
plassert

Kontroller at Edwards -trykksensor/-transduser
er innrettet med pasientens flebostatiske akse
Nullstill Edwards -trykksensoren/-transduseren
pa monitoren for a nullstille transduseren, og
bekreft trykkabeltilkoblingen

Kontroller at trykkposen er fylt, og at skyllepo-
sen er minst Y full

Utfer kvadratbglgetesten for a vurdere Edwards
-trykkovervakingssystemets frekvensrespons
Bytt Edwards -trykkabel

Bytt Edwards CO/-trykksensor

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Trykk — Port {0} — Arteriell
bglgeform kompromittert

Feilfunksjon ved Edwards trykkabel
eller sensor

Intern systemfeil

Den arterielle kurven er ikke til-
strekkelig for ngyaktig maling av
blodtrykk

Utilstrekkelig trykkbalgeform over
lengre tidsrom

Strukturell svekkelse av trykkover-
vakningsslange

Systolisk trykk for hgyt eller diasto-
lisk trykk for lavt

Pasientens tilstand resulterer i lavt
pulstrykk

Vaeskeslangen er i ferd med a skyl-
les

Vurder Edwards trykkovervakingssystem fra pa-
sienten til trykkposen

Kontroller den arterielle kurven for alvorlig hy-
potensjon, alvorlig hypertensjon og bevegel-
sesartefakt

Kontroller at arteriekateteret ikke er bayd eller
tilstoppet

Se til at alle arterietrykkslanger er sikre og at
stoppekranene er riktig plassert

Kontroller at Edwards trykksensor/transduser er
rettet inn med pasientens flebostatiske akse
Nullstill Edwards -trykksensor/-transduser pa
monitoren for a nullstille transduseren, og be-
kreft tilkoblingen av trykkabel

Sikre at trykkposen er fylt og at skylleposen er
minst Y4 full

Utfar firkantbelgetest for & vurdere frekvensres-
ponsen til Edwards trykkovervakingssystem
Bytt Edwards trykkabel

Bytt Edwards CO-/trykksensor

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: trykk — port {0} — SVV-
beregning svekket

Hey grad av pulsfrekvensvariabili-
tet kan pavirke SVV-verdien

Vurder Edwards trykkovervakingssystem fra pa-
sienten til trykkposen

Kontroller den arterielle kurven for alvorlig hy-
potensjon, alvorlig hypertensjon og bevegel-
sesartefakt
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14.8.3 Transpulmonal termodilusjonsalgoritme (TPTD) - feil/varsler og

advarsler

Tabell 14-19: HemoSphere -trykkabel - TPTD-feil/-varsler

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: TPTD - kontroller tilkobling til
injektattemperaturprobe

Injektattemperaturprobe ikke pa-
vist.

Feilfunksjon injektattemperatur-
probe.

Kontroller at kateterets termistortilkobling er
godt koblet til HemoSphere Alta Swan-Ganz pa-
sientkabel

Koble fra tilkobling til injektattermistor, og kon-
troller om pinnene er bgyde/mangler

Feil: TPTD - Sjekk katetertempera-
turen til probeforbindelsen

Kateterets termistortilkobling ikke
pavist.

Overvaket blodtemperatur er <
15°Celler > 45 °C.

Feilfunksjon lartemperaturprobe.

Kontroller at kateterets termistortilkobling er
godt koblet til HemoSphere Alta Swan-Ganz pa-
sientkabel.

Kontroller at blodtemperaturen er mellom 15 °C
og 45 °C.

Koble fra termistoren og se etter beyde/mang-
lende pinner.

Feil: TPTD - CVP utenfor omrade

Sentralvengst trykk utenfor forven-
tet omrade.

CVP < -25 mmHg eller CVP >

50 mmHg.

Tilkoblet annen fysiologisk kilde
enn CVP.

Kontroller sentralvengst trykk.

Se til at alle sentralvengse trykkslanger er sikre
og at stoppekranene er riktig plassert.
Kontroller at det ikke er noe ekstern trykkilde
pa sensoren eller kateteret (dvs. lukket stoppe-
kran / ekstern trykkpose).

Kontroller fysiologisk kilde.

Feil: TPTD - Injektattemperatur
Utenfor Omrade, Kontroller Probe

Injektattemperatur < 0 °C, > 30 °C
eller > BT.

Feilfunksjon inektattemperaturpro-
be.

Bekreft temperaturen til injektatvaesken.
Kontroller om koblingene til injektatproben har
bgyde/manglende pinner.

Skift ut injektattemperatuproben.

Kontroller at ingen eksterne varme-/kjglekilder
er plassert pa termistorkabelen (f.eks. varme-
teppe/ispose).

Feil: TPTD - Blodtemperatur uten-
for intervall, kontroller kateteret

Blodtemperatur < 15 °C, > 45 °C.
Feilfunksjon ved katetertempera-
tur.

Verifiser blodtemperaturen.

Kontroller kateterkoblingene for bgyde/mang-
lende pinner.

Kontroller at ingen ekstern varme-/kjglekilde er
pa kateterets termistorkabelen (f.eks. varmetep-
pe/ispose).

Skift kateter.

Varsel: TPTD - Uregelmessig injise-
ring

Termodilusjonskurven kan ha ure-
gelmessig injisering.

Injiseringen er ikke jevn.
Termistoren ved arteriekateteret er
defekt.

Temperaturkabel ikke pavist.
Feilfunksjon ved temperaturkabel.

Verifiser riktig (jevn og sammenhengende) tek-
nikk for bolusinjiseringen.

Sikre at det arterielle kateteret er intra-
vaskulaert ved vurdering av kurve.

Vurder rgntgenbilde for evaluering av riktig
plassering av det sentralvengse kateteret.

Bruk «nedkjelt» injektat og/eller 20 ml injekta-
tvolum for & danne et stort termisk signal.
Kontroller kabeltilkoblingene.

Utfar ny méling av termodilusjon.

Varsel: TPTD - Ustabil baselinje

Ustabil maling av arterieblodtem-
peratur.

Termistoren ved arteriekateteret er
defekt.

Feilfunksjon ved temperaturkabel.

La det ga noe tid for at baselinjen for blodtem-
peratur skal stabiliseres.

Skift ut arteriekateteret.

Kontroller kabeltilkoplingene.

Kontroller at ingen eksterne varme-/kjoalekilder
er plassert pa termistorkabelen (f.eks. varme-
teppe/ispose).
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: TPTD - Bolusendring i blod-
temperatur < 0,15 °C (< 0,27 °F)

Liten endring i blodtemperatur.

Bruk kaldere injektatvaeske.
Bruk starre injektatvolum.

Varsel: TPTD - Injiseringstempera-
tur > 15°C(>59 °F)

Varm injektattemperatur og liten
endring i blodtemperatur.
Funksjonsfeil i inektattemperatur-
probe.

Bruk kaldere injektatvaeske.

Bruk starre injektatvolum.

Skift ut injektattemperaturproben.

Kontroller at ingen eksterne varmekilder er
plassert pa termistorkabelen (f.eks. varmetep-
pe).

Varsel: TPTD - Bolus Utenfor Omra-
de

Parameterresultatene for termodi-
lusjon utenfor omrade.

Utfer ny maling av termodilusjon. La det ga

noe tid for at baselinjen for blodtemperatur skal
stabiliseres.

Verifiser riktig (jevn og sammenhengende) tek-
nikk for bolusinjiseringen.

Bruk «nedkjelt» injektat og/eller 20 ml injekta-
tvolum for & danne et stort termisk signal.
Bekreft at PR og HR er lignende.

Tabell 14-20: TPTD-advarsler for HemoSphere -trykkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Ny pasientgkt kreves for TPTD

Et historisk TPTD-sett er utfert un-
der den aktive pasientgkten, og et
Swan IQ -kateter er oppdaget.

Start en ny pasientgkt hvis CO_RV er gnsket.
Koble fra Swan IQ -kateteret hvis CO_RV ikke er
gnsket.

14.8.4 Feil/varsler for assistert veeskeadministrasjon

Tabell 14-21: AFM-feil/varsler for HemoSphere -trykkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: feil pd AFM - start gkten pa
nytt

Databehandlingsfeil under opp-
start av Assisted Fluid
Management-algoritmen

Intern systemfeil

Integriteten til trykkovervakingslin-
jenerifare

Vurder arteriekurven og kontinuerlig CO-
systemet

Start opp igjen AFM-gkten

Hvis problemet vedvarer, ta kontakt med
Edwards teknisk support

Feil: port {0} - feil pd Acumen AFM
kabel — gjenoppretting pagar -
vent litt

Systemet starter pa nytt pa grunn
av en feil

La systemet lgse problemet automatisk
Hvis problemet vedvarer, ta kontakt med
Edwards teknisk support

Feil: feil pa Acumen AFM kabel -
service pakrevd

Intern systemfeil

Koble fra og sa til igjen Acumen AFM -kabelen
Bytt Acumen AFM -kabelen

Hvis problemet vedvarer, ta kontakt med
Edwards teknisk support

Feil: Port {0} - AFM-kabel - Ikke
Kompatibel Programvareversjon

Mislykket programvareoppdatering
eller ikke kompatibel programvare-
versjon oppdaget

Ta kontakt med Edwards teknisk support

Feil: port {0} - Acumen AFM kabel
frakoblet

Acumen AFM -kabel er blitt frakob-
let

Koble Acumen AFM kabel til HemoSphere Alta
monitor

Fortsett & kjore AFM algoritme i manuell vae-
skesporingsmodus
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: Acumen IQ -veeskemaler fra-
koblet

Acumen IQ vaeskemaler er blitt fra-
koblet

Koble Acumen 1Q vaeskemaler til Acumen AFM
-kabelen

Fortsett & kjgre AFM i manuell fluidum-
sporingsmodus

Feil: feil pa Acumen 1Q vaeskemaler

@delagt eller defekt Acumen IQ
vaeskemaler

Koble fra Acumen 1Q vaeskemaler og sjekk om
det finnes beyde/manglende kontakter Erstatt
Acumen IQ vaeskemaler

Hvis problemet vedvarer, kontakt Edwards tek-
nisk support

Varsel: port {0} — Flere Acumen AFM
kabler detektert - koble fra kabel

Flere Acumen AFM -tilkoblinger
oppdaget

Koble fra en av Acumen AFM -kablene

Varsel: feil pa Acumen 1Q vaeskema-
ler

@delagt eller defekt Acumen IQ
vaeskemaler

En vaeskemaler som ikke er fra
Edwards er i bruk

Koble fra Acumen 1Q vaeskemaler og sjekk om
kontaktene er bgyde eller mangler

Erstatt Acumen 1Q vaeskemaler

Sjekk at det er en Edwards vaeskemaler som er
blitt brukt

Koble fra og sa til igjen Acumen IQ veeskemaler
Erstatt veeskemaleren med en Edwards Acumen
1Q vaeskemaler

Hvis problemet vedvarer, kontakt Edwards tek-
nisk support

Varsel: AFM - overskredet maksi-
mum kasusvolum

Sporet volum har overskredet det
konfigurerte maksimum kasusvolu-
met

Still inn et nytt maksimum kasusvolum
Avslutt AFM-gkten

Varsel: AFM - registrert strom-
ningshastighet for hgy

Sporet stremningshastighet for bo-
lus gjennom vaeskemaler har over-
skredet 8,0 I/t

Reduser bolus'stremningshastighet til under
8,01/t

Fortsett med AFM-gkten i manuell sporingsmo-
dus

Varsel: AFM - bolus registrert un-
der initialisering

Vaeskebolus oppdaget under initia-
lisering av AFM-gkt

Lukk boluslinjen og prev a initialisere AFM igjen

Varsel: Acumen |IQ vaeskemaler de-
tektert

AFM er i manuell fluidum-
sporingsmodus, men Acumen IQ
vaeskemaler er koblet til

Koble fra Acumen IQ vaeskemaler
Velg a fortsette AFM i vaeskemalermodus

Advarsel: AFM - Bolus oppdaget
under AFM-analyse

Flere vaeskebolus funnet i den pa-
gaende AFM bolusanalysen

Hvis mulig, gi fluider etter at bolusanalysen er
ferdig

*Merk: {0} er portnummeret: 1, 2, 3, 4 eller 5.

Tabell 14-22: AFM -advarsler for HemoSphere -trykkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

port {0} - Acumen Afm Kabel Fra-
koblet

Acumen AFM -kabel er blitt frakob-
let

Koble Acumen AFM kabel til HemoSphere Alta
monitor

Fortsett & kjgre AFM algoritme i manuell vee-
skesporingsmodus

Acumen IQ -vaeskemaler frakoblet

Acumen IQ vaeskemaler er blitt fra-
koblet

Koble Acumen 1Q vaeskemaler til Acumen AFM
-kabelen

Fortsett a kjgre AFM i manuell fluidum-
sporingsmodus

AFM -gkt midlertidig stoppet

AFM -gkt er midlertidig stoppet

Gjenoppta AFM -gkten i sidepanelet
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

AFM -forslag stanset (bolus avvist)

Tidligere AFM -forslag ble avvist

Apne bolusslangen og start bolus ved behov.
Forslagene gjenopptas etter <#> tidtaker.

14.8.5 Algoritme-feil/-varsler for cerebral autoreguleringsindeks (CAl)

Tabell 14-23: CAl-feil/-varsler for HemoSphere trykkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: CAl - Intern systemfeil

En behandlingsfeil har oppstatt i
beregningen av CAl

Koble ForeSight -oksymeterkabelen fra og til
Koble trykkabelen fra og koble den til igjen
Bytt ForeSight -oksymeterkabelen

Bytt trykkabelen

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: CAl - Darlig signalkvalitet

CAl overvakes, og vevsoksymetri-
sensoren eller MAP-malingen er ik-
ke lenger gyldig

Kontroller at StO,-sensoren er riktig plassert
Kontroller at StO,-sensoren er i direkte kontakt
med huden, og at den gjennomsiktige féringen
er fjernet

Kontroller den arterielle kurven for alvorlig hy-
potensjon, alvorlig hypertensjon og bevegel-
sesartefakt

Kontroller at arteriekateteret ikke er bayd eller
tilstoppet

Se til at alle arterietrykkslanger er dpne, og at
stoppekranene er riktig plassert

Feil: CAl - MAP ikke gyldig for CAI

CAl er aktiv, og MAP-kilden er ikke
fra HemoSphere -trykkabelen

CAl er aktiv, og det er darlig MAP-
signalkvalitet

Kontroller at MAP-inngangen er fra TruWave/
FloTrac/AcumenlQ -sensor

Kontroller den arterielle kurven for alvorlig hy-
potensjon, alvorlig hypertensjon og bevegel-
sesartefakt

Kontroller at arteriekateteret ikke er bayd eller
tilstoppet

Se til at alle arterietrykkslanger er dpne, og at
stoppekranene er riktig plassert

Feil: CAl - StO, ikke gyldig for CAl

CAl er aktiv, og det er darlig StO,-
signalkvalitet

Bekreft korrekt plassering av StO,-sensor

Varsel: CAl - Kan ikke initialiseres
— Flere sensorer konfigurert til ven-
stre cerebrale plassering

CAl overvakes, og flere StO,-
sensorer er konfigurert til venstre
cerebrale plassering

Kontroller at kun én ForeSight -sensor er koblet
til hver cerebrale plassering.

Bytt én av ForeSight -sensorene til hgyre cere-
brale plassering.

Varsel: CAl - Kan ikke initialiseres —
Flere sensorer konfigurert til hgyre
cerebrale plassering

CAl overvakes, og flere StO,-
sensorer er konfigurert til hgyre ce-
rebrale plassering

Kontroller at kun én ForeSight -sensor er koblet
til hver cerebrale plassering.

Bytt én av ForeSight -sensorene til venstre cere-
brale plassering.
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Tabell 14-24: CAl-advarsler for HemoSphere -trykkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

CAl - Arterietrykk kreves for CAI-
overvaking

CAl overvakes, og MAP er ikke gyl-
dig

Kontroller tilkoblingen mellom trykksensoren
og trykkabelen

Trykk pa ikonet for «Nullstill» pa navigasjonslin-
jen for a kontrollere at trykktypen er ART, og for
a nullstille trykket

Koble fra trykkabelen, og kontroller om det
mangler pinner

Bytt Edwards -trykksensor

Bytt trykkabel

CAl - Koble ForeSight 1Q -sensor
til cerebral plassering for CAI-
overvaking

CAl overvakes, og StO, er ikke gyl-
dig

Kontroller at en ForeSight 1Q -sensor er koblet
til, og at ForeSight 1Q -sensorens plassering er
cerebral

Koble en ForeSight -oksymeterkabel til den an-
gitte porten pa monitoren

Koble ForeSight -oksymeterkabelen til igjen

CAl - Overvaking stettes ikke i pe-
diatrisk modus

Pediatrisk modus er pa fer algorit-
men begynner a beregne

Det skiftes til pediatrisk modus et-
ter at CAl-overvaking allerede er
startet

Skift til voksen modus for & male vevsoksymetri
Bli i voksen modus for & male vevsoksymetri

CAl - Beregner — Vent litt

Gyldig MAP og V/H cerebrale StO,-
sensorer er koblet til, og beregning
av algoritme har startet, men opptil
5 minutter kreves for a vise den for-
ste CAl-verdien

Vent opptil 5 minutter

14.8.6 Generell feilsgking
Tabell 14-25: Generell feilsaking for HemoSphere -trykkabel

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Trykk — Koble til trykkabel

En trykkavhengig nokkelparameter
er konfigurert

Tilkoblingen mellom monitoren og
trykkabelen er ikke detektert

Kontroller tilkoblingen mellom trykkabelen og
monitoren

Koble fra trykkabelen og kontroller om det fin-
nes bayde/manglende pinner

Bytt trykkabelen

Trykk — Koble til Acumen 1Q sensor

En Acumen IQ -avhengig nekkelpa-
rameter er konfigurert
Tilkoblingen mellom trykkabelen
og Acumen 1Q -trykksensoren er ik-
ke detektert

Feil trykksensortype er tilkoblet

Kontroller tilkoblingen mellom trykkabelen og
kateteret

Kontroller at den tilkoblede trykksensoren er
beregnet pa Acumen IQ overvakning

Koble fra trykkabelen og kontroller om det
mangler pinner

Bytt Edwards Acumen IQ sensor

Bytt trykkabel

Trykk — Port {0} — Koble til trykksen-
sor

En trykkavhengig ngkkelparameter
er konfigurert

Tilkoblingen mellom monitoren og
trykkabelen er ikke detektert

Kontroller tilkoblingen mellom trykkabelen og
kateteret

Kontroller at trykksensoren er tilkoblet

Koble fra trykkabelen og kontroller om det
mangler pinner

Bytt Edwards -trykksensoren

Bytt trykkabelen
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Trykk — Port {0} — Nullstill sensor for
trykkovervaking

Trykksignalet ble ikke nullstilt for
trykkovervaking

Trykk pa ikonet for «Nullstill» pa navigasjonslin-
jen for & nullstille trykk

Cl>Co Feil pasient-BSA Bekreft malenheter og verdier for pasientens
BSA<1 heyde og vekt
SVR > SVRI Feil pasient-BSA Bekreft malenheter og verdier for pasientens

BSA<1

heyde og vekt

14.9.1 Feil/varsler

14.9 Feilmeldinger fra ClearSight -overvakingen

Tabell 14-26: ClearSight overvaker feil/varsler

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: ClearSight system - finger-
mansjett {0} - feil ved maling av
blodtrykk*

Blodtrykksmalingen mislyktes pa
grunn av bevegelse eller darlige
maleforhold.

La systemet lgse problemet automatisk

Sett fingermansjetten pa en annen finger

Mal fingeren pa nytt og bytt ut fingermansjet-
ten med en annen storrelset

Feil: ClearSight system — Finger-
mansjett {0} - Darlig signalkvalitet®

Lyssignalet er for hoyt

Varm handen

Sett fingermansjetten pa en annen finger

Mal fingeren pa nytt og bytt ut fingermansjet-
ten med en annen storrelse

Start malingen pé nytt’

Feil: ClearSight system — Finger-
mansjett {0} — ikke noe signal regi-
strert — lav perfusjon®

Ingen malbar pletysmogram pavist
ved oppstart.
Mulig sammentrukne arterier.

La systemet l@se problemet automatisk.
Varm handen.
Sett fingermansjetten pa en annen finger.

Feil: ClearSight system - Finger-
mansjett {0} - Ingen trykkurver fun-
net*

Systemet fant ingen trykkurver.
Trykkpulser i fingeren redusert pa
grunn av trykk pafert overarm, al-
bue eller handledd.

La systemet lgse problemet automatisk

Sjekk at blodstremmen i pasientens arm er uten
hindringer

Sjekk blodtrykkskurven

Sett fingermansjett(ene) pa igjen

Feil: ClearSight system - finger-
mansjett {0} - kontroller lufttilfgrsel
til mansjett*

Knekk pa slange til fingermansjett
Lekkasje i fingermansjett

Kabelen mellom HemoSphere Al-
ta monitor og trykkontroller har
knekk eller lekkasje

Defekt trykkontroller

Defekt ClearSight delsystem

Kontroller fingermansjett

Feil: ClearSight-system - Finger-
mansjett frakoblet

Tidligere tilkoblet fingerman-
sjett(er) ikke pavist

Koble fra og koble til Edwards fingerman-
sjett(er) pa nytt

Bytt ut fingermansjett(ene)

Start malingen pa nytt

Feil: ClearSight-system — Akkumu-
lert Overvakning Med En Mansjett
Har Nadd Varighetsgrensen

Kumulativ maletid pa samme fin-
ger overskred maksimal varighet
pa 8 timer

Sett fingermansjett pa en annen finger, og start
overvaking pa nytt
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: ClearSight system - Finger-
mansjett 1 har utlgpt - Bytt ut
mansjett

Varsel: ClearSight system - Finger-
mansjett 2 har utlgpt - Bytt ut
mansjett

Fingermansjett <#> har oversteget
maksimal brukstid*

Bytt ut fingermansjett <#>
Start malingen pa nytt*

Varsel: ClearSight system - Feil pa
fingermansjett 1 eller fingerman-
sjettkobling
Varsel: ClearSight system - Feil pa
fingermansjett 2 eller fingerman-
sjettkobling

Fingermansjett <#> er defekt
Mansjettkobling pa trykkontroller
er skadet eller defekt*

Koble fra og til igjen Edwards-fingermansjett
<#>.

Skift ut fingermansjett <#>.

Skift ut trykkontroller.

Start malingen pa nytt.

*

Feil: ClearSight system — Feil P&
Fingermansjett {0} Eller Fingerman-
sjettkobling

Fingermansjett <#> er defekt
Mansjettkobling pa trykkontroller
er skadet eller defekt*

Koble fra og til igjen Edwards-fingermansjett
<#>

Skift ut fingermansjett <#>

Skift ut trykkontroller

Start malingen pa nytt

*

Feil: ClearSight-system — HRS-ver-
di utenfor fysisk omrade

Hjerteenden av HRS er lgs og er
kanskje ikke lenger pa hjerteniva
HRS lgsnet fra fingermansjett
HRS er feil kalibrert

HRS er defekt

Verifiser HRS-plassering, Fingerenden skal feste
festes til fingermansjetten, og hjerteenden skal
plasseres ved flebostatisk akse

Feil: ClearSight-system — HRS fra-
koblet

Hjertereferansesensor (HRS) fra-
koblet under overvakning
HRS-tilkobling ikke pavist

Verifiser HRS-plassering, Fingerenden skal feste
festes til fingermansjetten, og hjerteenden skal
plasseres ved flebostatisk akse

Feil: ClearSight-system — HRS regi-
strert

Maling uten HRS valgt, men HRS er
koblet til

Velg @ méle med HRS
Koble fra HRS

Varsel: ClearSight-system - HRS-
eller HRS-kontaktfeil

HRS er defekt

HRS-kobling pa trykkontroller er
skadet

Ikke-Edwards HRS funnet

Koble fra og til igjen Edwards HRS

Skift ut HRS

Skift ut trykkontroller

Start malingen pa nytt

Kontroller at det brukes en Edwards HRS
Erstatt HRS med en Edwards HRS

Hvis problemet vedvarer, ta kontakt med
Edwards teknisk support

Feil: ClearSight-system — HRS- eller
HRS-kontaktfeil

HRS er defekt
HRS-kobling pa trykkontroller er
skadet

Koble fra og til igjen Edwards HRS

Skift ut HRS

Skift ut trykkontroller

Start malingen pa nytt

Hvis problemet vedvarer, ta kontakt med
Edwards teknisk support

Varsel: ClearSight system - HRS har
utlgpt - Bytt ut HRS

HRS har utlgpt da den har overskre-
det brukstiden

Koble Edwards HRS fra og til igjen

Bytt ut HRS

Start malingen pa nytt

Ta kontakt med Edwards tekniske statte hvis
problemet vedvarer
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: ClearSight-system — Trykkon-
troller frakoblet

Trykkontrollertilkobling ikke funnet

Koble Edwards trykkontroller fra og sa til igjen
Bytt ut trykkontroller

Ta kontakt med Edwards tekniske statte hvis
problemet vedvarer

Varsel: ClearSight-system — Tryk-
kontroller feil

Trykkontroller svarer ikke

Darlig forbindelse mellom trykkon-
troller og HemoSphere Alta moni-
tor

Autentiseringsfeil for trykkontroll
Defekt trykkontroller

Defekt ClearSight delsystem
Defekt trykkontroller tilkoblet
Darlig forbindelse mellom trykkon-
troller og HemoSphere Alta moni-
tor

Inkompatibel trykkontroller detek-
tert

Trykkontroller fra andre enn
Edwards detektert

Inkompatibel trykkontrollerpro-
gramvare

Koble Edwards trykkontroller fra og sa til igjen
Bytt ut trykkontroller

Kontroller at en Edwards trykkontroller brukes
Ta kontakt med Edwards tekniske stgtte hvis
problemet vedvarer

Feil: ClearSight system — feil ved
trykkontroller

Trykkontroller svarer ikke

Darlig forbindelse mellom trykkon-
troller og HemoSphere Alta moni-
tor

Autentiseringsfeil for trykkontroller
Defekt trykkontroller

Defekt ClearSight delsystem

Koble Edwards trykkontroller fra og sa til igjen
Bytt ut trykkontroller

Ta kontakt med Edwards tekniske statte hvis
problemet vedvarer

Feil: ClearSight system - feil ved
trykkontroller

Knekk pa slange til fingermansjett
Lekkasje i fingermansjett

Kabelen mellom HemoSphere Al-
ta monitor og trykkontroller har
knekk eller lekkasje

Defekt trykkontroller

Defekt ClearSight delsystem

Koble Edwards trykkontroller fra og sa til igjen
Bytt ut trykkontroller

Ta kontakt med Edwards tekniske statte hvis
problemet vedvarer

Feil: ClearSight system — strem-
brudd i trykkontroller - service pa-
krevd

Defekt ClearSight delsystem
Defekt trykkontroller

Koble Edwards -trykkontroller fra og til

Bytt ut trykkontroller

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: ClearSight system - trykkon-
troller — inkompatibel programva-
reversjon

Programvareversjon pa kabel er ik-
ke kompatibel med denne monito-
ren

Oppgrader kabelprogramvare

Feil: ClearSight-system - Konti-
nuerlig overvakning har nadd 72-
timersgrensen

Kontinuerlig overvakning pa sam-
me hand har overskredet maksimal
varighet pa 72 timer

Sett mansjettene pa fingrene pa den andre han-
den og fortsett overvakning
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: ClearSight system — feil ved
lufttilferselen, utilstrekkelig tryk-

koppbygging

Knekt eller skadet trykkontrollerka-
bel

Skadet fingermansjett Systemfeil
Defekt ClearSight delsystem
Defekt trykkontroller

Knekk pa slange til fingermansjett
Lekkasje i fingermansjett

Kabelen mellom HemoSphere Al-
ta monitor og trykkontroller har
knekk eller lekkasje

Defekt ClearSight delsystem

Kontroller at forbindelsen mellom trykkontroller
og HemoSphere Alta monitor ikke har knekk
eller skade

Sjekk fingermansjett

Varsel: ClearSight-system - Arteri-
ell belgeform kompromittertVarsel

Utilstrekkelig trykkbalgeform over
lengre tidsrom

Pasientens tilstand resulterer i lavt
pulstrykk

Den arterielle kurven er ikke
tilstrekkelig for ngyaktige SVV-
malinger

Regelmessige Physiocals i kurven
Systolisk trykk for hoyt eller diasto-
lisk trykk for lavt

Vurder ikke-invasivt system ved a starte fra
pasient og ga videre til fingermansjett og
HemoSphere Alta monitor

Sjekk den arterielle kurven for alvorlig hypoten-
sjon, alvorlig hypertensjon og bevegelsesartef-
akt

Kontroller at hjerteenden av Edwards HRS er
rettet inn med pasientens flebostatiske akse
Bekreft at de elektriske tilkoblingene til kablene
festet godt

Sett fingermansjetten pa en annen finger

Mal fingeren pa nytt og bytt ut fingermansjet-
ten med en annen storrelset

Feil: ClearSight-system — Andre
mansjett tilkoblet under overva-
king med enkel mansjett

Det er oppdaget to fingermansjet-
ter

Koble fra en av fingermansjettene, og start ma-
lingen pa nytt

Start malingen pa nytt i modus for dobbel fin-
germansjett

Varsel: ClearSight-system - Modus
for trykkutlgsing i mansjetten —
Overvakning Stanset

Fingermansjettrykk frigitt

Overvakningen gjenopptas automatisk nar ned-
tellingsklokken pa statuslinjen nar 00:00

For a fortsette overvakningen trykker du pa
nedtellingsklokken og velger "Utsett avlasting"

Varsel: ClearSight system - finger-
mansjett 1 - feil ved maling av
blodtrykk

Varsel: ClearSight system - finger-
mansjett 2 - feil ved maling av
blodtrykk

Blodtrykksmalingen mislyktes pa
grunn av bevegelse eller darlige
maleforhold.

La systemet l@se problemet automatisk

Sett fingermansjetten pa en annen finger

Mal fingeren pa nytt og bytt ut fingermansjet-
ten med en annen starrelse’

Varsel: ClearSight system — Finger-
mansjett 1 - Ingen Trykkurver Fun-
net

Varsel: ClearSight system — Finger-
mansjett 2 — Ingen trykkurver fun-

net

Systemet fant ingen trykkurver.
Trykkpulser i fingeren redusert pa
grunn av trykk pafert overarm, al-
bue eller handledd.

La systemet lgse problemet automatisk

Sjekk at blodstremmen i pasientens arm er uten
hindringer

Sjekk blodtrykkskurven

Sett fingermansjett(ene) pa igjen

Varsel: ClearSight-system — HRS-
verdi utenfor fysisk omrade

Hjerteenden av HRS er lgs og er
kanskje ikke lenger pa hjerteniva
HRS Igsnet fra fingermansjett
HRS er feil kalibrert

HRS er defekt

Verifiser HRS-plassering, Fingerenden skal feste
festes til fingermansjetten, og hjerteenden skal
plasseres ved flebostatisk akse
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: ClearSight-system - Ingen
HRS tilkoblet - verifiser pasientpo-
sisjonering

Varsel: ClearSight system - gjelden-
de forskyvning: {0}**

Pasienten er bedgvet og stasjonzer,
og en HRS er ikke tilkoblet

Kontroller at forskyvningen som vises, fortsatt
er riktig

Hvis pasienten har blitt posisjonert pa nytt,
oppdaterer du forskyvningsverdien pa nullstil-
lingsskjermbildet

Varsel: ClearSight system - service
anbefalt

Levetiden til pumpen i ClearSight
delsystem er utlgpt - viser melding
for hver maling nar pumpens leve-
tid er 100 %-+.

Ta kontakt med Edwards teknisk support

Varsel: ClearSight-system - Det kan
veere npdvendig a BT-kalibrering
pa nytt

Oppdatert kalibrering kan veaere
nedvendig pa grunn av endringer
i hemodynamisk tilstand

Utfor ny kalibrering
Behold kalibrering
Slett BT-kalibrering

*Merk: {0} eller <#> er MANSJETT-portnummeret: 1 eller 2.

**Merk: {0} er den brukerinnstilte vertikale forskyvningen fra fingerniva til hjerteniva.

TDet er ikke sikkert det er mulig d@ velge starrelse pd alle mansjetter.

Tabell 14-27: ClearSight -overvakingsadvarsler

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

HRS utenfor omradet!

Utlignet HRS -trykkforskjell over-
skred grensen under kalibrerings-
prosessen

HRS er defekt

Innrett de to endene til hjertereferansesensoren
vertikalt og kalibrer.

HRS -nullstilling ikke vellykket!

For nullstilling ble ingen HRS- be-
vegelse registrert

HRS er defekt

Defekt trykkontroller

Flytt hjerteenden av HRS opp og ned. Hold der-
etter begge ender i samme niva, venti 1-2
sekunder, og kalibrer deretter samtidig som
begge ender holdes stadig.

HRS -nullstilling ikke vellykket!

Under kalibrering ble det regi-
strert HRS- bevegelse
Defekt trykkontroller

Flytt hjerteenden av HRS opp og ned. Hold der-
etter begge ender i samme niva, venti 1-2
sekunder, og kalibrer deretter samtidig som
begge ender holdes stadig.

ClearSight system: Alvorlig vaso-
konstriksjon

Veldig sma arterielle volumpulser
funnet, mulig sammentrukne arte-
rier.

La systemet lgse problemet automatisk

Varm handen

Sett fingermansjetten pa en annen finger

Mal fingeren pa nytt og bytt ut fingermansjet-
ten med en annen starrelset

ClearSight system: Moderat vaso-
konstriksjon

Veldig sma arterielle volumpulser
funnet, mulig sammentrukne arte-
rier.

La systemet lgse problemet automatisk

Varm handen

Sett fingermansjetten pa en annen finger

Mal fingeren pa nytt og bytt ut fingermansjet-
ten med en annen starrelset

ClearSight system - Fingermansjett
1 - feil ved maling av blodtrykk
ClearSight system - Fingermansjett
2 — feil ved maling av blodtrykk

Blodtrykksmalingen mislyktes pa
grunn av bevegelse eller darlige
maleforhold.

La systemet lgse problemet automatisk

Sett fingermansjetten pa en annen finger

Mal fingeren pa nytt og bytt ut fingermansjet-
ten med en annen starrelset

ClearSight system - Fingermansjett
1 utlgper om < 5 minutter
ClearSight system - Fingermansjett
2 utlgper om < 5 minutter

Fingermansjett <#> naermer seg
maksimal brukstid.*

Bytt ut fingermansjett <#> for a sikre uavbrutt
maling*
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

ClearSight system - Fingermansjett
1 naermer seg maksimal brukstid
ClearSight system - Fingermansjett
2 naermer seg maksimal brukstid

Fingermansjett <#> naermer seg
maksimal brukstid.*

Bytt ut fingermansjett <#> for a sikre uavbrutt
maling*

ClearSight system: HRS utlgper om
< 2 uker

HRS utleper om mindre enn to
uker*

Skift ut HRS for & unnga forsinkelse ved starten
av overvaking

ClearSight system - service anbefalt

Levetiden til pumpe i ClearSight
delsystem utlgper snart

Ta kontakt med Edwards teknisk support

*Merk: <#> er MANSJETT-portnummeret (1 eller 2) eller tiden som er igjen til mansjetten utleper.

"Det er ikke sikkert det er mulig & velge storrelse p& alle mansjetter.

Tabell 14-28: Generell feilsgking av ClearSight -overvakning

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Trykkforskjell: ClearSight BT kontra
annet BT

HRS lgsnet fra fingermansjett eller
flebostatisk akse

HRS er ikke riktig kalibrert

Mulig sammentrukne arterier (pa
grunn av kalde fingre)
Fingermansjett for lgs

Annen BT-maleenhet ikke nullstilt
Annen BT-maleenhet ikke riktig
brukt

Kontroller plassering av HRS - Fingerenden skal
veere festet til fingermansjett og hjerteenden
skal veere plassert pa flebostatisk akse

I tilfelle av invasiv BT-referanse, ber HRS-
hjerteende og transduseren vaere pa samme
niva

Kalibrer HRS

Varm handen

Sett pa fingermansjetten pa nytt (pd en annen
finger) eller bytt ut fingermansjetten med riktig
storrelse

Nullstill annen BT-maleenhet pa nytt

Fjern eller sett pa en annen BT-malesensor pa
nyttt

Koble til Acumen IQ-mansjett for
HPI

Acumen IQ-mansjett er ikke
registrert og HPI eller HPI-
nokkelparameter er konfigurert

Koble til Acumen IQ -mansjett
Erstatt Acumen IQ -mansjett

Koble til Acumen IQ-mansjett i
CUFF 1 for HPI

CUFF 1-tilkobling er ikke en
Acumen IQ-mansjett og HPI el-
ler HPI-ngkkelparameter er konfi-
gurert

Erstatt ClearSight -mansjett for Acumen IQ
-mansjett i CUFF 1

Koble til Acumen IQ-mansjett i
CUFF 2 for HPI

CUFF 2-tilkobling er ikke en
Acumen IQ-mansjett og HPI el-
ler HPI-ngkkelparameter er konfi-
gurert

Erstatt ClearSight -mansjett for Acumen IQ
-mansjett i CUFF 2

Koble til HRS for HPI

HRS er ikke registrert og HPI el-
ler HPI-ngkkelparameter er konfi-
gurert

Koble til HRS
Erstatt HRS

TDet er ikke sikkert det er mulig ¢ velge storrelse pd alle mansjetter.
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14.10 Feilmeldinger for vengs oksymetri

14.10.1 Feil/varsler for vengs oksymetri

Tabell 14-29: Feil/varsler for vengs oksymetri

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: vengs oksymetri — gjenoppret-
ting pagar - vent litt

En uventet hendelse har inntruffet
Diagnostisering pagar

Gi systemet 60 sekunder til & diagnostisere pro-
blemet

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: vengs oksymetri — IR- eller ly-
somradefeil

Darlig oksymetrikabel-/katetertil-
kobling

Reststoffer eller hinne som blok-
kerer oksymetrikabel-/kateterkon-
taktlinsen

Feil pa oksymetrikabelen
Kateteret er bgyd eller skadet

Bekreft at oksymetrikabel-/katetertilkoblingen
er sikker

Rengjar oksymetrikabel-/katetertilkoblingene
med en vattpinne fuktet med 70 % isopropanol,
la dem luftterke, og kalibrer pa nytt

Bytt oksymetrikabelen og kalibrer pa nytt

Skift ut kateteret hvis du tror at det kan vaere
skadet, og kalibrer pa nytt

Sla monitoren av og pa for a gjenopprette platt-
formen

Feil: Vengs oksymetri — verdi er
utenfor omradet

Feil angitt ScvO,/SvO,, Hb- eller
Hct-verdier

Feil malenhet for Hb-enheter
Beregnet ScvO,/SvO,-verdi er uten-
for 0-99% omradet

Kontroller riktigheten av ScvO,/SvO,, Hb- eller
Hct-verdier.

Kontroller riktige malenheter for Hb-enheter.
Innhent oppdaterte ScvO,/SvO, labverdier og
rekalibrer.

Feil: Vengs oksymetri — inngangs-
signalet er ustabilt

Darlig oksymetrikabel-/katetertil-
kobling

Reststoffer eller hinne som blok-
kerer oksymetrikabel-/kateterkon-
taktlinsen

Feil pa oksymetrikabelen
Kateteret er bayd eller skadet

Bekreft at oksymetrikabel-/katetertilkoblingen
er sikker

Rengjgr oksymetrikabel-/katetertilkoblingene
med en vattpinne fuktet med 70 % isopropanol,
la dem luftterke, og kalibrer pa nytt

Bytt oksymetrikabelen og kalibrer pa nytt

Skift ut kateteret hvis du tror at det kan vaere
skadet, og kalibrer pa nytt

Feil: vengs oksymetri- feil pa kabel
— service anbefalt

Feil i signalbehandling

Feil i oksymetrikabelminne

Intern feil detektert i oksymetrika-
bel

Sla monitoren av og pa for a gjenopprette platt-
formen

Koble fra kabelen og koble den til igjen

Bytt oksymetrikabelen og kalibrer pa nytt
Dersom kabelen vikles inn i tekstil eller blir lig-
gende pa en isolerende overflate, slik som en
pute, plasser den pa en jevn overflate som tilla-
ter rask avgivelse av varme

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: vengs oksymetri — kabeltem-
peratur

Intern feil detektert i oksymetrika-
bel

Sla monitoren av og pa for a gjenopprette sy-
stemet

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: port {0} - vengs oksymetrika-
bel frakoblet

Ingen oksymetrikabel detektert av
denne monitoren

Hvis frakoblet med hensikt, velger du knappen
for & deaktivere alarmen for a fjerne kabelstatu-
sen

Kontroller at oksymetrikabelen er koblet til mo-
nitoren

Koble fra og koble til oksymetrikabelen igjen
Flytt oksymetrikabelen til en annen kabelport

Feil: port {0} — flere oksymetrikabler
detektert, koble fra

Mer enn én oksimetrikabel er til-
koblet

Koble fra alle sekundaere oksymetrikabler

Feil: Port {0} - Venas Oksymetri - Ik-
ke Kompatibel Programvareversjon

Programvareversjon pa kabel er ik-
ke kompatibel med denne monito-
ren

Oppgrader kabelprogramvare

Varsel: vengs oksymetri- feil pa ka-
bel - service anbefalt

Feil i oksymetrikabelminne
Intern feil detektert i oksymetrika-
belen

Koble fra kabelen og koble den til igjen

Bytt oksymetrikabelen og kalibrer pa nytt

Sla monitoren av og pa for a gjenopprette platt-
formen

Bytt oksymetrikabelen og kalibrer pa nytt
Dersom kabelen vikles inn i tekstil eller blir lig-
gende pa en isolerende overflate, slik som en
pute, plasser den pa en jevn overflate som tilla-
ter rask avgivelse av varme

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: vengs oksymetri — kabel-
temperatur

Intern feil detektert i oksymetrika-
bel

Sla monitoren av og pa for a gjenopprette sy-
stemet

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Varsel: Vengs oksymetri — darlig
signalkvalitet

Darlig blodstremning ved kateters-
pissen eller kateterspissen ligger
mot karveggen

Betydelig endring i Hb/Hct-verdier
Kateterspissen er tilstoppet
Kateteret er bgyd eller skadet
Kateteret er ikke koblet til oksyme-
trikabelen

Dersom kabelen vikles inn i tekstil eller blir lig-
gende pa en isolerende overflate, slik som en
pute, plasser den pa en jevn overflate som tilla-
ter rask avgivelse av varme

Hvis kabelelementet kjennes varmt, ma du la
det kjgles ned for det tas i bruk igjen

Bekreft riktig kateterposisjon (for SvO,, bekreft
riktig kateterposisjon i pulmonalarterien):
Bekreft kiletrykkballongens fyllingsvolum pa
1,25-1,50 ml (kun for SvO,)

Bekreft riktig kateterplassering for pasientens
vekt, hgyde og innferingssted

Vurder & utfgre en brystrentgen for a evaluere
riktig plassering

Aspirer og skyll distale lumen i samsvar med
sykehusets protokoll

Oppdater Hb/Hct-verdier ved a bruke
Oppdater-funksjonen

Kontroller om kateteret er beyd, og kalibrer pa
nytt

Skift ut kateteret hvis du tror at det kan vaere
skadet, og kalibrer pa nytt

Pass pa at kateteret er koblet til oksymetrikabe-
len
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Varsel: Vengs oksymetri — Ustabilt
signal

Endring av ScvO,/SvO,, Hb/Hct, el-
ler uvanlige hemodynamiske verdi-
er

Stabiliser pasienten i henhold til sykehusproto-
kollen og utfer In vivo-kalibrering

Varsel: Vengs oksymetri — Veggar-
tefakt eller —kile oppdaget

Lav blodstremning ved kateterspis-
sen

Kateterspissen er tilstoppet
Kateterspissen klemt i blodkar eller
mot blodkarvegg

Aspirer og skyll distale lumen i samsvar med
sykehusets rutine

Bekreft riktig kateterposisjon (for SvO,, bekreft
riktig kateterposisjon i pulmonalarterien):
Bekreft kiletrykkballongens fyllingstrykk pa
1,25-1,50 ml (kun for SvO,)

Bekreft at kateterposisjonen er hensiktsmessig
med hensyn til pasientens hgyde og vekt samt
innferingsstedet

Vurder 3 ta et rentgenbilde av brystet for vurde-
ring av riktig plassering

Utfor In vivo-kalibrering

Varsel: port {0} - flere oksymetri-
kabler detektert, koble fra

Mer enn én oksimetrikabel er til-
koblet

Koble fra alle sekundaere oksymetrikabler

Merk: Ndr GHI er valgt som hovedparameter, vil venas oksymetrifeil/varsler alltid vises, uavhengig av om SvO, er valgt som

hovedparameter eller ikke

14.10.2 Generell feilsgking for vengs oksymetri

Tabell 14-30: Generell feilsgking for vengs oksymetri

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Vengs oksymetri - Feil Med In
Vitro-Kalibrering

Darlig tilkobling for oksymetrikabel
og kateter ScvO,/SvO,
Kalibreringskoppen vat

Kateteret er bgyd eller skadet

Feil pa oksymetrikabelen
Kateterspissen er ikke i kalibre-
ringskoppen til kateteret

Bekreft at oksymetrikabel-/katetertilkoblingen
er sikker

Rett ut alle synlige knekker; skift ut kateteret
hvis du tror at det kan veere skadet

Bytt oksymetrikabelen og kalibrer pa nytt
Kontroller at kateterspissen er godt festet i kali-
breringskoppen

Utfar kalibrering in vivo

Vengs Oksymetri — Kabel Ikke Kali-
brert

Oksymetrikabelen er ikke kalibrert
(in vivo eller in vitro)

Funksjonen for henting av venas
oksymetri-data er ikke utfort

Feil pa oksymetrikabelen

Kjor in-vitro-kalibrering
Kjor in-vivo-kalibrering
Hent kalibreringsverdier

Vengs oksymetri — Pasientdata i
oksymetrikabelen er over 24 timer
gamle - kalibrer pa nytt

Siste oksymetrikabelkalibrering >
24 timer gammel

Dato og klokkeslett pa Edwards-
monitorer ved institusjonen varie-
rer

Utfar In vivo-kalibrering
Synkroniser dato klokkeslett pa alle Edwards
monitorer i institusjonen

Vengs oksymetri — Koble til oksy-
metrikabelen for vengs oksymetrio-
vervaking

Oksymetrikabeltilkobling pa
HemoSphere Alta overvakings-
plattform ikke detektert

Bgyde eller manglende oksymetri-
kabelkontaktstifter

Bekreft at oksymetrikabeltilkoblingen er sikker
Kontroller oksymetrikabeltilkoblingen for bay-
de/manglende stifter
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14.11 Feilmeldinger for vevsoksymetri

14.11.1 Feil/varsler for vevsoksymetri

Tabell 14-31: Feil/varsler for vevsoksymetri

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: vevsoksymetri - feil i delsy-
stem - service pakrevd

Intern systemfeil

Service pakrevd - Bruk en annen monitor

Feil: vevsoksymetri — gjenoppret-
ting pagar - vent litt

En uventet hendelse har inntruffet
Diagnostisering pagar

Gi systemet 60 sekunder til & diagnostisere pro-
blemet

Ta kontakt med Edwards teknisk support hvis
problemet vedvarer

Feil: vevsoksymetri — ForeSight ok-
symeterkabel {0} frakoblet*

FSOC <A/B> er blitt frakoblet

Koble ForeSight -oksymeterkabelen til port
<A/B> pa HemoSphere Alta -monitoren

Feil: vevsoksymetri - {0} sensor fra-
koblet*

ForeSight -sensoren pa den indi-
kerte kanalen er blitt frakoblet

Koble sensoren til ForeSight -oksymeterkabelen

Feil: vevsoksymetri - feil pa
ForeSight oksymeterkabel {0}*

HemoSphere Alta -monitoren
har mistet kommunikasjonen
med den angitte ForeSight
-oksymeterkabelen

Koble til kabelen pa nytt

Se etter bgyde eller knekte pinner

Prov a koble ForeSight -oksymeterkabelen til en
annen vevsoksymetriport pa monitoren

Hvis problemet vedvarer, kontakt Edwards tek-
nisk support

Feil: vevsoksymetri — inkompatibel
programvare — programvareopp-
datering pakrevd

Mislykket programvareoppdatering
eller ikke kompatibel programvare-
versjon oppdaget

Ta kontakt med Edwards teknisk support

Feil: vevsoksymetri — {0} omgivel-
seslys rundt sensor for hgyt*

Sensoren er ikke i riktig kontakt
med pasienten

Kontroller at sensoren er i direkte kontakt med
hud

Péfer en lett blokkering eller drapering over
sensoren for & begrense eksponering for lys

Feil: vevsoksymetri — {0} sensortem-
peratur hay*

Temperatur under sensor er >45 °C
(voksen modus) eller >43 °C (pedia-
trisk/neonatal modus)

Nedkjgling av pasienten eller miljoet kan veere
ngdvendig

Feil: vevsoksymetri — {0} signalniva
for lavt*

Utilstrekkelig lys oppdaget fra pa-
sienten

Vevet under sensorene kan ha til-

stander som for kraftig pigmente-
ring i huden, forhgyet hematokrit,
fodselsmerker, hematom eller arr-
vev

Det brukes en stor (voksen) sensor
pa en pediatrisk pasient (<18 ar)

Bekreft at sensoren er skikkelig festet til pasien-
tens hud

Flytt sensoren til et sted der SQl er 3 eller 4

I tilfelle edem, flytt sensoren til tilstanden til
vevet gar tilbake til normal

Skift ut den store sensoren med en medium
eller liten sensor for pediatriske pasienter (<

18 ar)

Feil: vevsoksymetri — {0} signalniva
for hoyt*

Sveert uvanlig tilstand som sann-
synligvis forarsakes av optiske skift,
der det meste av lyset rettes mot
detektorene

Enkelte ikke-fysiologiske materia-
ler, anatomiske egenskaper eller
odem i skalpen kan utlgse denne
meldingen

Kontroller at sensoren er i direkte kontakt med
huden og at den gjennomsiktige féringen er
fjernet
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: vevsoksymetri — {0} kontroller
vev under sensor*

Vev under sensoren kan ha vae-
skeansamling/gdem

Kontroller om pasienten har et egdem under
sensoren

Nar vevstilstanden gar tilbake til normalt omra-
de (f.eks. pasienten er ikke lenger gdematgs),
kan sensoren anvendes pa nytt

Feil: vevsoksymetri - {0} avferings-
interferens hgy*

Sensoren detekterer primaert avfe-
ring kontra perfundert vev, og StO,
kan ikke males

Flytt sensoren til et sted der mengden tarmvev
er mindre, for eksempel sideregionen

Feil: vevsoksymetri - {0} sensor av*

Beregnet StO, ikke i gyldig omrade
eller sensor er plassert pa et uegnet
objekt

Det kan vzere ngdvendig & flytte sensoren

Feil: vevsoksymetri — {0} StO, ikke i
fysiologisk omrade*

Den malte verdien er utenfor fysio-
logisk omrade
Feil pa sensor

Bekreft korrekt plassering av sensor
Kontroller sensortilkoblingen

Feil: vevsoksymetri - {0} algoritme-
feil*

En behandlingsfeil har oppstatt i
beregningen av StO, for den angit-
te kanalen

Koble fra og koble til den angitte sensorkana-
len pa nytt

Bytt ut FSOC

Hvis problemet vedvarer, kontakt Edwards tek-
nisk support

Feil: vevsoksymetri - {0} ActHb ikke
i fysiologisk omrade*

Den malte verdien er utenfor fysio-
logisk omrade
Feil pa sensor

Bekreft korrekt plassering av sensor
Kontroller sensortilkoblingen

Varsel: vevsoksymetri — {0} feil sen-
sorstgrrelse*

Sensorens starrelse er ikke kompa-
tibel med enten pasientmodusen
eller kroppsplasseringen

Bruk en annen sensorstarrelse (se sensorens
bruksanvisning for sensorstarrelsestabell)

Bytt pasientmodus eller kroppsplassering pa fli-
skonfigurasjonsmenyen i samsvar med dette

Varsel: vevsoksymetri — {0} sensor-
feil*

Sensoren er defekt eller en ikke-
Edwards -sensor er i bruk

Bytt ut med en Edwards -sensor

Varsel: vevsoksymetri — {0} utilstrek-
kelig signalniva*

Interferens fra ekstern kilde

Flytt sensoren vekk fra den forstyrrende kilden

Varsel: vevsoksymetri — {0} omgi-
velseslys rundt sensor for hgyt*

Omgivelseslys nar snart maksimal
verdi

Kontroller at sensoren er i direkte kontakt med
hud

Péfer en lett blokkering eller drapering over
sensoren for a begrense eksponering for lys

Varsel: vevsoksymetri - {0} avfe-
ringsinterferens hoy*

Avfgringsinterferens naermer seg
maksimalt akseptabelt niva
Sensoren registrerer noe perfun-
dert vev for a utfere en StO,-
maling, men det finnes ogsa en
hgy konsentrasjon av avfering i
sensorens registreringsbane

Vurder & flytte sensoren til en annen abdominal
plassering med mindre avfgringsinterferens

Varsel: vevsoksymetri — {0} sensor-
temperatur lav*

Temperatur under sensor < -10 °C

Oppvarming av pasient eller miljg kan vaere
ngdvendig

Varsel: vevsoksymetri — {0} Konfi-
gurer plassering for vevsoksymetri-
sensor*

Den anatomiske plasseringen pa
pasienten har ikke blitt konfigurert
for den tilkoblede sensoren

Bruk konfigurasjonsmenyen for vevsoksymetri
for a velge en kroppsplassering for den angitte
sensorkanalen

Varsel: vevsoksymetri — {0} ActHb-
tilbakestilling mislyktes*

ctHb kan ikke tilbakestilles pa
grunn av ustabilitet i StO,

Korriger StO,-ustabilitet
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Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Falgende komponenter kan ha alternative merkeregler:

ForeSight -oksymeterkabel (FSOC) kan ogsd veere merket som FORE-SIGHT ELITE -vev-oksymetermodul (FSM).

Merk: {0} er sensorkanalen. Kanalalternativene er A1 og A2 for ForeSight kabel A og B1, og B2 for ForeSight -kabel B.

ForeSight -sensorer eller ForeSight Jr -sensorer kan ogsd veere merket som FORE-SIGHT ELITE -vevsoksymetersensorer.

14.11.2 Generell feilsgking for vevsoksymetri

Tabell 14-32: Generell feilsgking for vevsoksymetri

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Vevsoksymetri — Koble til ForeSight
-oksymeterkabel <A or B> for StO,-
overvaking

Tilkobling mellom HemoSphere Al-
ta -monitor og FSOC pa den angitte
porten er ikke oppdaget

Koble en FSOC til den angitte porten pa
HemoSphere Alta -monitoren
Koble til FSOC pa nytt

Vesoksymetri — Koble til vevsoksy-
metrisensor for StO, overvakning —
{oy

Tilkobling mellom FSOC og vev-
soksymetrisensor er ikke regi-
strert pa kanalen som StO, er konfi-
gurert for

Koble til en vevsoksymetrisensor til den angitte
kanalen

Koble til vevsoksymetrisensoren igjen pa den
angitte kanalen

Vevsoksymetri — {0} sensortempe-
ratur under forventet omrade

Temperatur utenfor fysiologisk om-
rade

Vevsoksymetri — ActHb-nullstilling
pagar

Tilbakestilling av ctHb pagar

Falgende komponenter kan ha alternative merkeregler:

Merk: {0} er sensorkanalen. Kanalalternativene er A1 og A2 for ForeSight kabel A og B1, og B2 for ForeSight -kabel B.

ForeSight -oksymeterkabel (FSOC) kan ogsd veere merket som FORE-SIGHT ELITE -vev-oksymetermodul (FSM).

ForeSight -sensorer eller ForeSight Jr -sensorer kan ogsd vaere merket som FORE-SIGHT ELITE -vevsoksymetersensorer.

14.11.3 Totalt hemoglobin - feil/varsler

Tabell 14-33: Totalt hemoglobin - feil/varsler

Melding

Mulige arsaker

Foreslatte tiltak

Feil: tHb - flere sensorer pa venstre
side tilkoblet

Flere sensorer konfigurert til sam-
me cerebrale plassering

Konfigurer kun én sensor til V og H cerebrale
plassering for kalibrering startes

Feil: tHb - flere sensorer pa hgyre
side tilkoblet

Flere sensorer konfigurert til sam-
me cerebrale plassering

Konfigurer kun én sensor til V og H cerebrale
plassering for kalibrering startes

Feil: tHb - Initialiseringsfeil

Kabel-/sensortilkoblinger ustabile
for initialisering

Cerebrale data ustabile for initiali-
sering

Pediatrisk modus er valgt pa moni-
toren

Kontroller kabeltilkoblinger/-sensorer for omgi-
velseslys

Koble kabel/sensorer til og fra

Vent mens cerebrale data stabiliseres

Endre pasientmodus til voksen

Feil: tHb - Stattes ikke i pediatrisk
modus

Pediatrisk modus er valgt pa moni-
toren

Endre pasientmodus til voksen

Varsel: Avansert funksjon for totalt
hemoglobin ikke aktivert

Systemet oppdager at ForeSight IQ
-sensoren er tilkoblet uten at avan-
serte funksjoner for tHb er aktivert

Kontakt servicerepresentanten for Edwards
Lifesciences for a aktivere tHb
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Varsel: tHb - Rekalibrering anbefa-
les

Kalibrert tHb-verdi er ustabil fra en-
dringer i hemodynamisk tilstand
Lengre tid har gatt uten rekalibre-
ring

Ga til rekalibreringsfanen for @ angi Hgb eller
Hct

Varsel: tHb - flere sensorer pa ven-
stre side tilkoblet

Sensorkonfigurasjon endret til
samme cerebrale plassering

Konfigurer kun én sensor til V og H cerebrale
plassering pa nytt

Varsel: tHb - flere sensorer pa hgy-
re side tilkoblet

Sensorkonfigurasjon endret til
samme cerebrale plassering

Konfigurer kun én sensor til V og H cerebrale
plassering pa nytt

Varsel: tHb -Ustabilt signal

Ustabilt tHb-signal oppdaget

Kontroller kabeltilkoblinger/-sensorer for omgi-
velseslys

Koble kabel/sensorer til og fra

Vent mens cerebrale data stabiliseres

Varsel: tHb - Kalibrering anbefales

tHb er ikke kalibrert

Ga til kalibreringsfanen for a angi Hgb eller Hct

tHb - Ikke kalibrer

Ugyldig StO, fra cerebral sensor for
kalibrering

Vent mens StO,-verdien stabiliseres
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A.1 Grunnleggende ytelsesegenskaper

Under normale og individuelle feiltilstander er grunnleggende ytelse oppfert i Tabell A-1 pa side 373 nedenfor
enten til stede, eller manglende eller utilstrekkelig ytelse kan lett identifiseres av brukeren (f.eks. ingen visning
av parameterverdier, teknisk alarm, forvrengte kurver eller forsinkelser innen parameterverdioppdatering,
monitorsvikt osv.).

Tabell A-1 pa side 373 representerer minimum ytelse nar den brukes under ikke-transiente elektromagnetiske
fenomener, for eksempel utstralt og ledet RF, i henhold til IEC 60601-1-2. Tabell A-1 pa side 373 identifiserer
0gsa minimum ytelse for transiente elektromagnetiske fenomener, for eksempel elektriske hurtigtransienter og
overspenninger, i henhold til IEC 60601-1-2.

Tabell A-1: Grunnleggende ytelse for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform - ikke-
transiente elektromagnetiske fenomener

Kabel Parameter Grunnleggende ytelse

Generelt: Alle overvakingsmodi og parametere Ingen avbrudd av gjeldende overvakingsmodus. Ingen uventet
omstart eller stans av drift. Ingen spontan utlgsing av hendelser
som krever brukertiltak for a startes.

Pasienttilkoblingene gir defibrillatorbeskyttelse. Etter ekspone-
ring overfor defibrilleringsspenninger, skal systemet returnere til
normal driftstilstand innen 10 sekunder.

Etter de transiente elektromagnetiske fenomenene, skal syste-
met returnere til normal driftstilstand innen 30 sekunder. Hvis
Swan-Ganz kontinuerlig minuttvolum (CO) var aktivt i Igpet av
hendelsen, vil systemet automatisk starte overvakingen pa nytt.
Systemet skal ikke vise tegn pa tap av lagrede data etter det
forbigdende elektromagnetiske fenomenet.

Nar den brukes med HF-kirurgisk utstyr, skal monitoren returne-
re til operativ modus innen 10 sekunder uten tap av lagrede data
etter eksponering overfor feltet som produseres av HF-kirurgisk
utstyr.
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Kabel Parameter Grunnleggende ytelse
HemoSphere Alta | Kontinuerlig minuttvolum (CO) og | Overvaker filamentets overflatetemperatur og tid ved tempera-
Swan-Ganz tilhgrende parametere, bade in- tur. Hvis en tids- og temperaturterskel overskrides (over 45 °C),

-pasientkabel

dekserte og ikke-indekserte (SV,
SVR, RVEF, EDV)

vil overvdkingen stanse og alarmen utlgses.

Maling av blodtemperatur innenfor angitt ngyaktighet (0,3 °C).
Alarm hvis blodtemperatur ligger utenfor overvakingsomradet.

Alarm hvis COog relaterte parametere er utenfor alarmomrader.
Alarmforsinkelse basert pa en variabel gjennomsnittberegnings-
tid. Typisk gjennomsnittsberegningstid er 57 sekunder.

periodisk maling av minuttvolum
(iCO) og tilhgrende parametere,
bade indekserte og ikke-indekserte
(SV, SVR)

Maling av blodtemperatur innenfor angitt ngyaktighet (+0,3 °C).
Alarm hvis blodtemperatur ligger utenfor overvakingsomradet.

HemoSphere Alta | 20-sekunders stremningsparame- | Alarm hvis 20-sekunders parametere ligger utenfor alarmomra-
Swan-Ganz tere (COxs, Clags, SVags SVlags) der. Alarmforsinkelse basert pa en 20-sekunders gjennomsnitts-
-pasientkabel og beregningstid.
-trykkabel
HemoSphere arterielt blodtrykk (SYS, DIA, MAP), | Maling av blodtrykk innenfor spesifisert ngyaktighet (+4 % eller
-trykkabel sentralvengst blodtrykk (CVP), +4 mmHg, avhengig av hva som er storre).
bIodtrykki Iungearterien (MPAP), Alarm hvis blodtrykket ligger utenfor alarmomrader. Alarmfor-
trykk i hoyre ventrikkel (RVP) sinkelse pa 7 sekunder basert pa gjennomsnittsberegningstid pa
2 sekunder og 5 pafglgende sekunder utenfor alarmomrader.
Enheten stoatter pavisning av feil i invasiv trykktransduser og
transduserkabel.
Enheten stotter pavisning av frakoblet kateter.
HemoSphere ikke-invasivt blodtrykk (SYS, DIA, Maling av blodtrykk med spesifikk nayaktighet (+1 % av full skala

-trykkontroller

MAP)

med maksimum £3 mmHg).

Alarm hvis blodtrykket ligger utenfor alarmomradene. Alarmfor-
sinkelse pa omtrent 10 sekunder basert pa et gjennomsnitts-
beregningsvindu pa 5 hjerteslag (ved 60 bpmvil dette veere

5 sekunder, men det vil variere basert pa hjerterytmen) og 5
pafelgende sekunder utenfor alarmomradet.

HemoSphere
-oksymetrikabel

oksygenmetning (blandet vengs
SvO, eller sentralvengs oksymetri
Scv0,)

Maling av oksygenmetning innen angitt ngyaktighet (+2 % oksy-
genmetning).

Alarm hvis oksygenmetning ligger utenfor alarmomrader.
Alarmforsinkelse pa 7 sekunder basert pa gjennomsnittsbereg-
ningstid pa 2 sekunder og 5 pafglgende sekunder utenfor alarm-
omrader.
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Kabel

Parameter

Grunnleggende ytelse

ForeSight
-oksymeterkabel

vevsoksygenmetning (StO,)

ForeSight -oksymeterkabelen skal pavise tilkoblet sensor og
utstede en egnet utstyrsstatus hvis den ikke kan drives el-

ler er frakoblet. Nar en sensor er riktig posisjonert pa pasien-
ten og koblet til ForeSight -oksymeterkabelen, skal ForeSight
-oksymeterkabelen male StO, -verdiene innenfor systemspesifi-
kasjonene (se Tabell A-17 pa side 381) og mate ut verdier pa
riktig mate til HemoSphere Alta monitor.

ForeSight -oksymeterkabelen skal ikke ta elektrisk skade som
respons pa en defibrillatorhendelse.

Som respons pa en ekstern stayhendelse kan verdiene fortsette
a rapporteres som fgr hendelse-verdier eller de kan rapporteres
som ubestemt verdi (stiplet). ForeSight -oksymeterkabelen skal
automatisk gjenopprette og gjenoppta rapporteringen av riktige
verdier innen 20 sekunder etter stgyhendelsen.

Acumen AFM
-kabel

vaeskeleveringssporing (strgm-
ningshastighet)

Nar den brukes med en kompatibel vaeskemaler, méling av
stramningshastighet innenfor spesifisert ngyaktighet (+20 %
eller £1 ml/min, det som er stgrst). Under forbigdende elektro-
magnetiske fenomen kan verdiene for stramningshastighet fort-
sette & rapporteres som verdier fgr hendelsen. Acumen AFM
-kabelen skal automatisk gjenopprette og gjenoppta rapporte-
ringen av riktige verdier innen 30 sekunder etter stgyhendelsen.

A.2 Egenskaper og spesifikasjoner for HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform

Tabell A-2: Fysiske og mekaniske egenskaper for HemoSphere Alta avansert monitor

HemoSphere Alta avansert monitor

Vekt 9,78 kg (21,57 pund)

Mal Hoyde 342 mm (13,45")
Bredde 388 mm (15,26")
Dybde 208 mm (8,20")

Fotavtrykk Bredde 318 mm (12,5")
Dybde 201 mm (7,9")

Inntrengningsbeskyttelse IPX1

Display Aktivt omrade 396 mm diagonalt (15,6")
Opplesning 1920 x 1080
Operativsystem Windows 10

Antall hgyttalere

1

Tabell A-3: Miljgspesifikasjoner for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Miljespesifikasjon Verdi
Temperatur | drift 10til 37 °C
Ikke i drift / oppbevaring* —-18 til +45 °C

Relativ luftfuktighet

| drift

10 til 90 % ikke-kondenserende
10 til 70 % uten kondensering (ved
bruk av ClearSight -teknologi)
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Miljespesifikasjon Verdi
Ikke i drift / oppbevaring omgivelsene til 90 % ikke-
kondenserende
Hgyde over havet (trykk) | drift 0 til 3000 m (70,1 til 101,3 kPa)
Ikke i drift / oppbevaring op til 6000 m

*Merk: Batterikapasiteten begynner d forringes ved langvarig eksponering over 35 °C.

Tabell A-4: Miljgspesifikasjoner for transport av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Miljespesifikasjon Verdi

Temperatur* —18til +45 °C

Relativ fuktighet* 20 til 90 % RF ikke-kondenserende

Hgyde over havet maksimalt 6096 m(20 000 fot) i opptil 8 timer
Standard ASTM D4169, DC13

*Merk: forkondisjonering av temperatur og luftfuktighet

Merk

Med mindre noe annet er angitt, vil alt kompatibelt tilbehar, komponenter og kabler til HemoSphere Al-
ta avansert overvakningsplattform ha miljgspesifikasjonene angitt i Tabell A-3 pa side 375 og Tabell A-4
pa side 376.

MR-informasjon. HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform eller plattformmoduler og kabler ma ikke brukes i
et MR-miljg. HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, inkludert alle kompatible tilkoblingskabler, er MR-usikker

fordi enheten inneholder metallkomponenter som kan veere gjenstand for RF-indusert oppvarming i MR-miljget. @

Tabell A-5: Tekniske egenskaper for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Inngang/utgang

Bergringsskjerm Projektiv-kapasitiv bergring

RS-232 seriell port (2) Edwards proprietaer protokoll; maksimal datahastighet = 57,6 kilo baud

USB-porter (3) tre USB 2,0-portar pa bakre panel

RJ-45 Ethernet-port En

HDMI-port En

Trykkutgang (1) DPT-trykkutgangssignal fra ClearSight -teknologi er kompatibelt med monitorer og tilbehgr
som er beregnet pa bruk sammen med Edwards ikke-invasive trykksignal
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Inngang/utgang

EKG-monitorinngang

EKG-synkroniseringslinje konvertert fra EKG -signal: 1V/mV; Inngangsspenningsomrade +10V V
i full skala; Opplesning = +1 BPM; Ngyaktighet = +10 % eller 5 BPM av inngangen, det hgyeste;
omrade = 30 til 200 BPM; ¥4 tommers stereokontakt, tuppen pa positiv polaritet; analog kabel

Funksjoner for pacemakerpulsavvisning. Instrumentet avviser alle pacemakerpulser med
amplituder fra £2 mV til £5 mV (antar 1 V/mV EKG-synkroniseringslinjekonvertering) og
pulsbredder fra 0,1 ms til 5,0 ms, begge med normal og ineffektiv pacing. Pacemakerpul-
ser med overskudd pd <7 % pulsamplitude (metode A i EN 60601-2-27:2014, underavsnitt
201.12.1.101.13) og overskytende tidskonstanter fra 4 ms til 100 ms avvises.

Funksjon for maksimal T-kurveavvisning. Maksimal T-kurveamplitude som kan bli avvist av
instrumentet: 1,0 mV (antar 1 V/mV EKG -synkroniseringslinjekonvertering).

Uregelmessig rytme. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.
* Kompleks A1: Ventrikkel-bigemini, systemet viser 80 BPM
* Kompleks A2: Sakte vekslende ventrikkel-bigemini, systemet viser 60 BPM
* Kompleks A3: Raskt vekslende ventrikkel-bigemini, systemet viser 60 BPM

* Kompleks A4: Toveis systoler, systemet viser 104 BPM

HRgj.sn. -visning

CO-overvaking av. Gjennomsnittsberegningstid: 57 sekunder; oppdateringsfrekvens: per slag;
responstid: 40 sekunder for trinnvis gkning fra 80 til 120 BPM, 29 sekunder for trinnvis reduk-
sjon fra 80 til 40 BPM.

CO-overvaking pa. Gjennomsnittsberegningstid: Tid mellom CO-malinger (3 til 21 minutter);
oppdateringsfrekvens: Ca. 1T minutt; responstid: 175 sekunder for trinnvis gkning fra 80 til
120 BPM, 176 sekunder for trinnvis reduksjon fra 80 til 40 BPM.

Elektrisk

ning

Nominell forsyningsspen-

100 til 240 VAC; 50/60 Hz

Nominell inngang

1,5 til 2,0 ampere

Sikringer T 2,5 AH, 250V, hoy bryteevne, keramisk

Alarm

Lydtrykkniva 45 til 85 dB(A)

Tradlgst

Type Stetter dual stream Wi-Fi i 2,4 GHz, 5 GHz og 6 GHz -bandene

A.3 Egenskaper og spesifikasjoner for batteriet i HemoSphere Alta

-monitoren
Tabell A-6: Tekniske egenskaper for batteriet i HemoSphere Alta -monitoren
Spesifikasjon Verdi
Utgangsspenning (nominell) 14,4V

Maksimum utladningsstrem

4,096 A (8,5 A ved 25 °C)

Celler

8 x Li-lon (litium-ion)
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A.4 Egenskaper og spesifikasjoner for HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabelen

Tabell A-7: Fysiske egenskaper for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel

Vekt ca.0,37 kg (0,81 pund)
Lengde 305+15cm (120 £ 6")
Beskyttelse mot inntrengning ved til- IPX1

kobling av skjermen

Beskyttelse mot inntrengning ved til- IPX4

kobling av kateteret

Klassifisering for pasientnaer del Defibrilleringssikker, type CF
Merk

For miljgspesifikasjoner for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen, se Tabell A-3 pa side 375.

Tabell A-8: Malingsspesifikasjoner for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabelen

Parameter Spesifikasjon

Kontinuerlig minuttvolum (CO) Omrade 1til 20 I/min
Reproduserbarhet’ +6 % eller 0,1 I/min, det som er starst
Gjennomsnittlig responstid? <10 min (for CCO-katetre)

<14 min (for CCO-volumetriske katetre)

Maksimal overflatetemperatur pa ter- |48 °C
misk filament

Intermitterende (bolus) minuttvolum Omrade 1til 20 I/min
iCO
(CO) Reproduserbarhet! +3 % eller 0,1 I/min, det som er storst
Blodtemperatur (BT) Omrade 15til 45 °C
(59 til 113 °F)
Ngyaktighet +0,3°C
Injektattemperatur (IT) Omrade 0til 30 °C
(32 til 86 °F)
Noyaktighet +1°C
Gjennomsnittlig hjertefrekvens for Akseptabelt inngangsomrade 30 til 200 bpm
EDV/RVEF-bestemmelse (HRgj.sn.)
Kontinuerlig heyre ventrikkels ejek- Omrade 10 til 60 %
sjonsfraksjon (RVEF) ]
Reproduserbarhet +6 % eller 3 efu, det som er storst

"Variasjonskoeffisient — mdles med elektronisk genererte data

290 % endring under forhold med stabil blodtemperatur

Merk

Det anbefales at man etter 3 ar fra kjgpsdatoen vurderer a bytte ut HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabelen, avhengig av kabelens tilstand og funksjonalitet pa dette tidspunktet. Hvis utstyret ditt utvikler
en feil, kontakt teknisk support eller den lokale Edwards -representanten for mer hjelp.
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Tabell A-9: Malingsspesifikasjoner for HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel 20-sekunders strom-

ningsparametere*

Parameter Spesifikasjon

CO40s Omrade 1til 20 I/min
Oppdateringshastighet 20 +1 sekunder

Clygs Omrade 0 til 20 I/min/m?
Oppdateringshastighet 20 +1 sekunder

SVoos Omrade 0 til 300 ml/b
Oppdateringshastighet 20 +1 sekunder

SVl50s Omrade 0 til 200 ml/b/m?
Oppdateringshastighet 20 +1 sekunder

120-sekunders stramningsparametere er bare tilgjengelig ved overvékning av pulmonalarterietrykk med en tilkoblet

HemoSphere -trykkabel og TruWave DPT. For mer informasjon om disse parameterne, se 20-sekunders stromningsparametere

pd side 150.

Tabell A-10: Malingsspesifikasjoner fra RVCO-algoritmeparameter for HemoSphere Alta Swan-Ganz
-pasientkabelen

Parameter Spesifikasjon

Minuttvolum for hgyre ventrikkel Visningsomrade 1til 20,0 I/min

(COrv) Ngyaktighet Forspenning < £0,6 I/min
Reproduserbarhet +6 % eller 0,1 I/min, det som er storst
Oppdateringshastighet 10 +£1 sekunder

Tabell A-11: Spesifikasjoner for maling av parametere i den transpulmonale algoritme for termodilusjon

Parameter Spesifikasjon
Cco Visningsomrade 1til 20,0 I/min
Reproduserbarhet +6 % eller 0,1 I/min, det som er stgrst

A.5 Egenskaper og spesifikasjoner for HemoSphere -trykkabel

Tabell A-12: Fysiske egenskaper for HemoSphere - og HemoSphere Alta -trykkabel

HemoSphere -trykkabel HEMPSC100 HEMAPSC200
Vekt ca. 0,29 kg (0,64 pund) ca. 0,26 pund (0,57 kg)
Lengde 3,0 m(10 fot) 4,6 m (15 fot)
Inntrengningsbeskyttelse IPX4
Klassifisering for pasientnaer del Defibrilleringssikker, type CF
Merk

For miljgspesifikasjoner for HemoSphere - og HemoSphere Alta -trykkabel, se Tabell A-3 pa side 375.
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Tabell A-13: Malingsspesifikasjoner for HemoSphere - og HemoSphere Alta -trykkabelparametere

Parameter Spesifikasjon
FloTrac -minuttvolum (CO) Visningsomrade 1,0 til 20 I/min
Reproduserbarhet’ +6 % eller 0,1 I/min, det som er starst
Blodtrykk? Visningsomrade for trykk i sanntid -34 il 312 mmHg
MAP/ DIA / SYS 0 til 300 mmHg
CVPCVP 0 til 50 mmHg
MPAPMPAP 0til 99 mmHg
Visningsomrade for MRVP 0 til 99 mmHg
PAOP-testet omrade® 3,7 il 34,7 mmHg
PAOP-ngyaktighet? +4 mmHg
Noyaktighet +4 % eller +4 mmHg, avhengig av hva
som er storre, fra —30 til 300 mmHg
Béndbredde 1-10Hz
Noyaktighet ved utpressing® +4 % eller £4 mmHg, avhengig avhva
som er stgrst mellom -20 og 280 mmHg
(etter nullstilling som vist pa tilkoblet
monitor)
Pulsfrekvens (PR) Noyaktighet3 Arms <3 bpm
Variasjonskoeffisient — mdles med elektronisk genererte data.
Parameterspesifikasjoner i samsvar med IEC 60601-2-34-standarder. Testing utfert under laboratorieforhold.
3Presisjonstestet under laboratorieforhold.
4PAOP-maéling ved hjelp av Smartkile-algoritmen og Swan-Ganz -kateter med PA -trykk overvdket med TruWave -transduser.
>Ngyaktigheten er den gjennomsnittlige absolutte feilen og ble testet under kliniske forhold.
6Kun HemoSphere Alta -trykkabel (HEMAPSC200).

Merk

Det anbefales at man etter 5 ar fra kjppsdatoen vurderer & bytte ut HemoSphere -trykkabel, avhengig av
kabelens tilstand og funksjonalitet pa dette tidspunktet. Det anbefales at man etter 3 ar fra kjgpsdatoen
vurderer 3 bytte ut HemoSphere Alta -trykkabel, avhengig av kabelens tilstand og funksjonalitet pa dette
tidspunktet. Hvis utstyret ditt utvikler en feil, kontakt teknisk support eller den lokale Edwards -representanten
for mer hjelp.

A.6 Egenskaper og spesifikasjoner for HemoSphere -oksymetrikabel

Tabell A-14: Fysiske egenskaper for HemoSphere -oksymetrikabel

HemoSphere -oksymetrikabel

Vekt ca. 0,24 pund (0,54 kg)

Mal Lengde 9,6 fot (2,9 m)
Inntrengningsbeskyttelse IPX4

Klassifisering for pasientnaer del Defibrilleringssikker, type CF
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Merk

Se Tabell A-3 pa side 375 for miljgspesifikasjoner for HemoSphere -oksymetrikabel.

Tabell A-15: Malingsspesifikasjoner for HemoSphere -oksymetrikabel

Parameter Spesifikasjon

ScvO,/ SvO,-oksymetri (oksygenmet- Omrade 0til 99 %

ning) Presisjon’ +2 % ved 30 til 99 %
Oppdateringshastighet 2 sekunder

! Presisjonstestet under laboratorieforhold.

Merk

Det anbefales at man etter 3 ar fra kjgpsdatoen vurderer d bytte ut oksimetrikabelen, avhengig av kabelens
tilstand og funksjonalitet pa dette tidspunktet. Hvis utstyret ditt utvikler en feil, kontakt teknisk support eller
den lokale Edwards -representanten for mer hjelp.

A.7 Egenskaper og spesifikasjoner for HemoSphere -vevsoksymetri

Merk

For miljgspesifikasjonene til ForeSight -oksymeterkabel, se Tabell A-3 pa side 375.

Tabell A-16: Fysiske egenskaper for ForeSight -oksymeterkabel

ForeSight -oksymeterkabel

Vekt monteringsklips 0,05 kg (0,1 pund)
eske, kabler og klips 1,0 kg (2,3 pund)
Mal lengde pa monitorkabel 15 fot (4,6 m)’

sensorkabellengde (2)

4,9 fot (1,5 m)?

kabelhus (HxBxD)

15,24 cm (6,0") X 9,52 cm
(3,75") x 6,00 cm (2,75")

monteringsklips (HxBxD)

6,2cm (2,4") x 4,47 cm
(1,75") x 8,14 cm (3,2")

Inntrengningsbeskyttelse

IPX4

Klassifisering for pasientneer del

Defibrilleringssikker, type BF

'Lengden p& monitor- og sensorkablene er nominelle lengder.

Tabell A-17: Kabelparametere og maleegenskaper for ForeSight -oksymeterkabel

Parameter Maling
StO, og ActHb
Cerebral StO, og ikke- Omrade 11il 99 %
cerebral StO, (somatisk) : :

Minste opplesning 1%
Relativ endring i totalt hemo- | Omrade -100 til 100 pM
globin (ActHb) - -

Minste oppl@sning 1
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Parameter Maling
StO, og ActHb
StO, Ngyaktighet”
Cerebral StO, store sensorer 46 % til 88 %:-0,06 + 3,25 % ved 1 SD
46 % til 88 %: —0,06 + 3,28 % ved 1 SD'
mellomstore sensorer 44 % til 91 %: 0,97 £ 5,43 % ved 1 SD
44 %til 91 %: 1,21 + 5,63 % ved 1 SD*
44 % til 91 %:1,27 £ 4,93 % ved 1 SD*
sma sensorer 44 % til 90 %:-0,74 + 5,98 % ved 1 SD
lkke-cerebral StO,(somatisk) | store sensorer 51 9% til 92 %:-0,12 + 4,15 % ved 1 SD
51 9% til 92 %: -0,12 + 4,17 % ved 1 SD*
mellomstore sensorer 52 % til 88 %:-0,14 £ 5,75 % ved 1 SD
sma sensorer 66 % til 96 %: 2,35 + 5,25 % ved 1 SD
ActHb Ngyaktighet
Relativ endring i totalt hemo- | Sensorstgrrelse Bland-Altman-bias presi- Evalueringsmetode”
globin (ActHb) sjon, RSME (armer)
stor 0,22 + 2,53 uM ved 1 SD, Human studie under isovolu-
2,53 uM misk hemodilusjon
-0,26 £ 2,04 uM ved 1 SD, Human studie under mild hy-
2,04 uM poksi
middels -1,10+£ 5,27 uM ved 1 SD, Studie pa blodfantom
5,39 uM
liten -0,02 £ 5,96 uM ved 1 SD, Studie pa blodfantom
5,96 uM
-0,50 £ 2,09 uM ved 1 SD, Studie pa blodfantom
2,15 uM under hemoglobin-niva-
desaturering
*Nayaktighet (bias + presisjon) ikke fastsatt utenfor de oppfarte omrédene
TAvhengige data Bland-Altman
*Gjennomsnittlige hjerne StO,-verdier kontra REF CX-bias og -presisjon
"Differensiell banelengdefaktor = 5
Merk: StO,-nayaktighet er basert pd 30:70 % (arteriell:venas) referansemdling for REF CX. Denne evalueringsmetoden for alle
StO,sensorstarrelsers nayaktighetsmdlinger var under kliniske evalueringsstudier pd mennesker.

Merk

Det anbefales at man etter 5 ar fra kjgpsdatoen vurderer a bytte ut ForeSight -oksymeterkabel, avhengig
av kabelens tilstand og funksjonalitet pa dette tidspunktet. Hvis utstyret ditt utvikler en feil, kontakt teknisk
support eller den lokale Edwards -representanten for mer hjelp.
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A.8 Egenskaper og spesifikasjoner for HemoSphere Alta ClearSight

-teknologi
Tabell A-18: Malingsspesifikasjoner for HemoSphere Alta ClearSight -teknologiparameter
Parameter Spesifikasjon
Arterielt blodtrykk Visningsomrade 0 til 300 mmHg

Noyaktighet!

Bias systolisk trykk (SYS) < +5,0 mmHg

Bias diastolisk trykk (DIA) < £5,0 mmHg
Presisjon (10)systolisk trykk (SYS) < +8,0 mmHg
Presisjon (1o)diastolisk trykk (DIA) < £8,0 mmHg

Negyaktighet ved ut-
pressing

4 mmHg eller 4 %, avhengig av hva som er hgyest, mellom -20 og
280 mmHg

Fingermansjettrykk Omrade 0 til 300 mmHg
Ngyaktighet 1 % av full skala (maks. 3 mmHg), nullstilles automatisk
Minuttvolum (CO) Visningsomrade 1,0 til 20,0 I/min
Noyaktighet 2 Tvetydighet < +0,6 I/min eller < 10 % (det som er storst)
Presisjon (10) < £23,75 % over omradet for minuttvolum fra 2 til 20 I/min
Reproduserbarhet3 +6%
Oppdateringshastig- | 20 sekunder
het
pulsfrekvens (PR) Noyaktighet* Armer < 3 bpm

Ngyaktighet testet under laboratorieforhold sammenlignet med en kalibrert trykkmdler

2Sammenlignet med en predikat-enhet (FloTrac sensor eller intermitterende minuttvolum i lungearterien (PA-iCO)

3Variasjonskoeffisient — mdlt med elektronisk genererte data

4Presisjonstestet under laboratorieforhold

Tabell A-19: Egenskaper for Edwards -fingermansjett

Fingermansjett

Maksimal vekt

11 g (0,02 pund)

LED spektral strdling

Se Figur A-1 pa side 384

Maks. optisk effekt

0,013 mWatt

Maks. effektvariasjon over behandlingsomradet

50 %
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Figur A-1: Spektral bestraling og plassering av dpning for lysavgivning

A.9 Egenskaper og spesifikasjoner for HemoSphere Alta AFM -kabel

Tabell A-20: Fysiske egenskaper for HemoSphere Alta AFM -kabel

HemoSphere -oksymetrikabel

Vekt ca.0,45 kg (1 pund)

Mal Lengde 15 fot (4,5 m)
Inntrengningsbeskyttelse IPX4

Klassifisering for pasientnaer del Defibrilleringssikker, type BF

Tabell A-21: Drifts- og miljespesifikasjoner for HemoSphere Alta AFM -kabel

Miljespesifikasjon Verdi

Temperatur 10til 37 °C

Relativ luftfuktighet 20til 90 % ikke-kondenserende
Hgyde over havet 0 til 3048 m (10 000 fot)

Tabell A-22: Drifts- og transportspesifikasjoner for HemoSphere Alta AFM -kabel

Miljgspesifikasjon Verdi

Temperatur® 18 til 45 °C

Relativ fuktighet* 20 til 90 % ikke-kondenserende ved 45 °C
Hgyde over havet 0 til 6096 m (20 000 fot)

*Merk: forkondisjonering av temperatur og luftfuktighet

Merk

Det anbefales at man etter 3 ar fra kjgpsdatoen vurderer a bytte ut HemoSphere Alta AFM -kabelen, avhengig
av kabelens tilstand og funksjonalitet pa dette tidspunktet. Hvis utstyret ditt utvikler en feil, kontakt teknisk
support eller den lokale Edwards -representanten for mer hjelp.
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Tabell A-23: Malingsspesifikasjoner for HemoSphere Alta AFM -kabel

Parameter Spesifikasjon
Bolusvolum omrade 100 til 500 ml
ngyaktighet +9 %"

*Presisjonstestet under laboratorieforhold
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Innhold
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B.1 Tilbehorsliste

ADVARSEL

Bruk kun godkjente tilbehgr, kabler og komponenter for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform som
er levert og merket av Edwards. Bruk av andre kabler og/eller komponenter som ikke er godkjent, kan pavirke

pasientens sikkerhet og ngyaktigheten av malingen.

Tabell B-1: Komponenter for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Beskrivelse Modellnummer
HemoSphere Alta avansert monitor

HemoSphere Alta hjertemonitor ALTACR1
HemoSphere Alta Smart gjenoppretting-monitor ALTASR1
HemoSphere Alta Alt-i-ett-monitor ALTAALL1
HemoSphere Alta Swan-Ganz -overvakning

HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel HEMA70CC2
Edwards Swan-Ganz -/Swan-Ganz 1Q -/Swan-Ganz Jr -kateter *

Innebygd slangetemperaturprobe (CO-SET+ lukket injektatleveringssystem) 93522
Badtemperaturinjektatprobe 9850A
Overvaking med HemoSphere Alta -trykkabel

HemoSphere -trykkabel HEMPSC100
HemoSphere Alta -trykkabel HEMAPSC200
Edwards FloTrac -, FloTrac Jr - eller Acumen IQ sensor *

Edwards TruWave -trykkovervakingstransduser *
HemoSphere Alta vengs oksymetrimonitor

HemoSphere -oksymetrikabel HEMOXSC100
HemoSphere -oksymetriholder HEMOXCR1000
Edwards -oksymetrikateter *
HemoSphere Alta -vevsoksymetrimonitor

ForeSight -oksymeterkabel HEMFSM10
(Kan ogsad veere merket FORE-SIGHT ELITE -vev-oksymetermodul)
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Beskrivelse

Modellnummer

ForeSight Jr sensorer (storrelser: liten ikke-heftende og liten)
(Kan ogsd veere merket som FORE-SIGHT ELITE -oksymetrisensorer)

*

ForeSight -oksymetrisensorer (stgrrelse: medium og stor)
(Kan ogsd veere merket som FORE-SIGHT ELITE -oksymetrisensorer)

(HemoSphere Alta ClearSight -teknologi for overvaking)

Trykkontrollersett PC2K

HEMPC2K
Trykkontroller PC2

HEMPC
Trykkontrollerband, multipakke PC2B
Trykk-kontrolldeksel PCCVR
Hjertereferansesensor EVHRS
ClearSight -mansjett *
ClearSight Jr -mansjett *®
Acumen IQ -mansjett *
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattformkabler
Acumen AFM -kabel HEMAFM100
Acumen IQ -veeskemaler AIQFM
Stremledning *
Analoge EKG-monitorkabler **
Ekstra tilbehgr til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform
Rullestativ for HemoSphere -monitor HEMRLSTD1000
Rullestativbrakett til HemoSphere Alta monitor HEMABRKT1000

HemoSphere Alta monitorbatteri

*%

*Ta kontakt med din Edwards -representant for informasjon om modell og bestilling.

**Edwards Lifesciences analoge inngangskabler er spesifikt til bruk sammen med sengemonitorer. De er tilgjengelige for et
utvalg av sengemonitorprodusenter, for eksempel Philips (Agilent), GE (Marquette) og Spacelabs (OSI Systems). Ta kontakt med
din Edwards -representant for spesifikk modell- og bestillingsinformasjon.

B.2 Beskrivelse av ytterligere tilbehor

B.2.1 Rullestativ

HemoSphere -rullestativet er kompatibelt med HemoSphere Alta avansert monitor med rullestativbrakett.
HemoSphere Alta rullestativbrakett (HEMBRKT1000) er forhandsinstallert pa HemoSphere Alta monitoren og er
tilgjengelig for kjop. Ta kontakt med din Edwards -representant for informasjon om bestillingen. For a fjerne
braketten, fjern de fire skruene som vises i Figur 3-3 pa side 75. Folg de medfglgende instruksjonene for
montering og advarsler for rullestativet. Plasser det monterte rullestativet pa gulvet mens du kontrollerer at alle
hjulene bergrer gulvet, og monter monitoren fast pa rullestativplaten som angitt i anvisningene.

B.2.2 Oksymetriholder

HemoSphere -oksymetriholderen er et gjenbrukbart tilbehgr som er beregnet pa a sikre HemoSphere
-oksymetrikabelen under overvdkning med HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform. Felg de

medfelgende instruksjonene for riktig montering av holderen.
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B.2.3 Trykk-kontrolldeksel

Trykk-kontrolldekselet fester hjertereferansesensoren i trykkontrolleren. Trykk-kontrolldekselet er ment
for begrenset gjenbruk. Operatgren skal vurdere om det er egnet for gjenbruk. Ved gjenbruk skal

rengjeringsinstruksjonene for plattformen angitt i Rengjere monitoren og kablene pa side 403 folges. Ved
skade skal enheten byttes ut.

Slik setter du pa trykk-kontrolldekselet:

1. Serg for at hjertereferansesensoren (HRS) er festet for trykk-kontrolldekselet festes til trykkontrolleren.
2. Plasser trykk-kontrolldekselets bakfeste rundt trykkontrollerkabelen. Se trinn 1 i Figur B-1 pa side 388.

3. Knepp trykk-kontrolldekselet over trykkontrolleren mens du serger for at trykk-kontrolldekselet ikke
forstyrrer tilkoblingen til hjertereferansesensoren (HRS). Se trinn 2 i Figur B-1 pa side 388.

Figur B-1: Sette pad trykk-kontrolldeksel

AN
4. Taav trykk-kontrolldekselet ved & dra oppover fra frontfliken. Dette er angitt med pilsymbolene .

Ikke ta av trykk-kontrolldekselet fra siden med HRS -tilkobling angitt med «ma-ikke-fijernes»-symbolet

@

FORSIKTIG

Ikke klem noen av slangene pa hjertereferansesensoren eller ledningene under trykk-kontrolldekselet mens du
setter pa utstyret. Pass pa at den eneste ledningen som gar gjennom bakdekselet, er trykkontrollerkabelen.

Ikke laft PCCVR fra noe annet punkt enn frontfliken.
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Vedlegg C

Ligninger for beregnede
pasientparametere

Dette avsnittet beskriver ligningene brukt for & beregne kontinuerlige og intermitterende pasientparametere vist pa
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform.

Merk

Pasientparametere beregnes til flere desimaler enn det som vises pa skjermen. For eksempel kan en CO-verdi
som vises pa skjermbildet som 2,4, vaere en faktisk CO-verdi pa 2,4492. Forsgk pa a bekrefte monitorskjermens
neyaktighet ved bruk av falgende ligninger kan derfor produsere resultater som varierer noe fra dataene beregnet av

monitoren.

For alle beregninger som inkluderer SvO,, vil ScvO, bli erstattet nar brukeren velger ScvO,.

SI, senket skrift = Standard internasjonale enheter

Tabell C-1: Ligninger for hjerte- og oksygeneringsprofil

Ca0,=(0,0138 x Hb x Sa0,) + (0,0031 x PaO,) (ml/dl)
Ca0, =1[0,0138 x (Hbg; x 1,611) x Sa0,] + [0,0031 x (PaOyg X 7,5)] (ml/dl)
der:

Hb - total hemoglobin, g/dl

Hbyg, - total hemoglobin, mmol/I

Sa0, - arteriell 0,-metning, %

Pa0, - delvis arterielt oksygentrykk, mmHg

Pa0,s, — delvis arterielt oksygentrykk, kPa

Parameter Beskrivelse og formel Enheter
BSA Kroppsoverflate (DuBois-formel) m?
BSA = 71,84 x (WT%42%) x (HT%72%) / 10 000
der:
WT - Pasientvekt, kg
HT - Pasienthgyde, cm
Ca0, Arterielt oksygeninnhold ml/dl
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Parameter

Beskrivelse og formel

Enheter

CV02

Vengst oksygeninnhold
CvO, =(0,0138 x Hb x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dI)

CvO, =[0,0138 x (Hbg; x 1,611) X SvO,] + [0,0031 x (PvOys % 7,5)]1 (ml/dl)
der:

Hb - total hemoglobin, g/dI

Hbg, - total hemoglobin, mmol/I

SvO, - vengs O, metning, %

PvO, - partialtrykket av vengs oksygen, mmHg

PvO,s, - partialtrykket av vengs oksygen, kPa

og PvO, kan angis av brukeren i invasiv overvakningsmodus og antas a veere 0 under
alle andre overvakningsmoduser

ml/dl

Ca-vO,

Forskjell i arteriovengst oksygeninnhold
Ca-vO,= Ca0, - CvO, (ml/dl)

der:
Ca0, - arterielt oksygeninnhold (ml/dl)
CvO, - vengst oksygeninnhold (ml/dl)

ml/dl

a

Kardial indeks
Cl=CO/BSA

der:
CO - minuttvolum, I/min

BSA - kroppsoverflate, m?

[/min/m?

CPI

Hjerteslagindeks
CPI = MAP x Cl x 0,0022

W/m?2

CPO

Hjerteslageffekt
CPO =CO x MAP x K

der:
hjerteslageffekten (CPO) (W) ble beregnet som MAP x CO/451
Ker konverteringsfaktoren (2,22 x 1073) i watt
MAP i mmHg
CO I/min

DO,

Oksygentilfgrsel
DO,=Ca0, xCOx 10

der:
Ca0, - arterielt oksygeninnhold, ml/dl

CO - minuttvolum, I/min

ml O,/min

DO,

Oksygentilfgrselsindeks
DO,l=Ca0, xClIx 10

der:
Ca0, - arterielt oksygeninnhold, ml/dI

Cl - kardial indeks, I/min/m?2

ml O/min/m?
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Parameter

Beskrivelse og formel

Enheter

dP/dt

Systolisk helling beregnet som en maksimal forste derivat av arterietrykkurve i forhold til | mmHg/sek

:::S/dt = maks(P[n+1]-P[n])/ts, for n=0 til N=1

der:
P[n] - gjeldende prove av arterietrykksignalet, mmHg
ts - provetidsintervall, sekund

N - totalt antall prever i en gitt hjertesyklus

Eadyn

Dynamisk arteriell elastanse
Eagyn = PPV/SWV

der:
SWV - slagvolumvariasjon , %

PPV - pulstrykkvariasjon, %

ingen

EDV

Endediastolisk volum
EDV = SV/EF

der:
SV - slagvolum (ml)

EF - ejeksjonsfraksjon, % (efu)

ml

EDVI

Endediastolisk volumindeks
EDVI = SVI/EF

der:
SVI - slagvolumindeks (ml/m?)

EF - ejeksjonsfraksjon, % (efu)

ml/m?2

ESV

endesystolisk volum
ESV =EDV - SV

der:
EDV - endediastolisk volum (ml)

SV - slagvolum (ml)

ml

ESVI

endesystolisk volumindeks
ESVI=EDVI - SVI

der:
EDVI - endediastolisk volum-indeks (ml/m?)

SVI - slagvolumindeks (ml/m?)

ml/m?

LVSWI

Indeks for venstre ventrikulaere slagets arbeidsbelastning
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPs; - PAWPg; ) x 0,0136 X 7,5
der:
SVI - slagvolumindeks, ml/slag/m?
MAP — gjennomsnittlig arterietrykk, mmHg
MAPs, - gjennomsnittlig arterietrykk, kPa
PAWP - lungearterie innkilingstrykk, mmHg
PAWPs, — lungearterie innkilingstrykk, kPa

g-m/m?/slag
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Parameter Beskrivelse og formel Enheter

O,EI Oksygenekstrasjonsindeks %
O,EI ={(Sa0, - SvO,) / Sa0,} x 100 (%)

der:
Sa0, - arteriell Oy-metning, %

SvO, - blandet vengs O,-metning, %

O,ER Oksygenekstrasjonsforhold %
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

der:
Ca0, - arterielt oksygeninnhold, ml/dI

Ca-vO, - forskjell i arteriovengst oksygeninnhold, ml/dI

PPV pulstrykkvariasjon %
PPV =100 x (PPmax - PPmin) / gjennomsnitt(PP)

der:
PP - pulstrykk, mmHg beregnet som:
PP =SYS-DIA
SYS - systolisk trykk
DIA - diastolisk trykk

PVR Pulmonal vaskuleer motstand dyne-s/cm®
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO (kPa-s/1)s,

PVR = {(MPAPs, - PAWPg)) x 60} /CO

der:
MPAP - gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk, mmHg
MPAPg, — gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk, kPa
PAWP - lungearterie innkilingstrykk, mmHg
PAWPg, — lungearterie innkilingstrykk, kPa

CO - minuttvolum, I/min

PVRI Pulmonal vaskuleer motstandsindeks dyne-s-m?/cm?
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI (kPa-s-m?/L)s,

PVRI = {(MPAPs, - PAWPs)) x 60} /Cl

der:
MPAP - gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk, mmHg
MPAPg, - gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk, kPa
PAWP - lungearterie innkilingstrykk, mmHg
PAWPs, - lungearterie innkilingstrykk, kPa

Cl - kardial indeks, I/min/m?2
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Ligninger for beregnede pasientparametere

Parameter Beskrivelse og formel Enheter
RVSWI Indeks for hgyre ventrikulaere slagets arbeidsbelastning g-m/m?/slag
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136
RVSWI = SVI x (MPAPs; - CVPg)) X 0,0136 X 7,5
der:
SVI - slagvolumindeks, ml/slag/m?
MPAP - gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk, mmHg
MPAPg, - gjennomsnittlig pulmonalarterietrykk, kPa
CVP - sentralvenast trykk, mmHg
CVPg, - sentralvengst trykk, kPa
StO, Vevsoksygenmetning %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100
der:
HbO, - oksygenert hemoglobin
Hb - deoksygenert hemoglobin
NY Slagvolum ml/slag
SV = (CO/PR) x 1000
der:
CO - minuttvolum, I/min
PR - pulsfrekvens, slag/min
SVI Slagvolumindeks ml/slag/m?
SVI = (CI/PR) x 1000
der:
Cl - kardial indeks, I/min/m?2
PR - pulsfrekvens, slag/min
SVR Systemisk vaskulaer motstand dyne-s/cm?
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm®) (kPa-s/l)s,

SVR = {(MAPg, - CVPg)) x 60} /CO

der:
MAP — gjennomsnittlig arterietrykk, mmHg
MAPs, - gjennomsnittlig arterietrykk, kPa
CVP - sentralvengst trykk, mmHg
CVPg, - sentralvengst trykk, kPa

CO - minuttvolum, I/min
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Parameter

Beskrivelse og formel

Enheter

SVRI

Indeks for systemisk vaskulzer motstand
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /CI

SVRI = {(MAPg, — CVPg) x 60} /CI

der:
MAP — gjennomsnittlig arterietrykk, mmHg
MAPs, - gjennomsnittlig arterietrykk, kPa
CVP - sentralvengst trykk, mmHg
CVPs, - sentralvengst trykk, kPa

Cl - kardial indeks, I/min/m?2

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m?2/L)s,

SW

Slagvolumvariasjon
SWV =100 X (SVinax — SVmin) / gjennomsnitt(SV)

%

VO,

Oksygenforbruk
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

der:
Ca-vO, - forskjell i arteriovengst oksygeninnhold, ml/dl

CO - minuttvolum, I/min

ml O,/min

VO,e

Anslatt oksygenforbruksindeks nar ScvO, overvékes
VO,e = Ca-vO, X CO x 10 (ml Oy/min)

der:
Ca-vO, - forskjell i arteriovengst oksygeninnhold, ml/dI

CO - minuttvolum, I/min

ml O,/min

VO,|

Oksygenforbruksindeks
VO, /BSA

ml O,/min/m?

VO,le

Anslatt oksygenforbruksindeks nar ScvO, overvakes
VO,e /BSA

ml O,/min/m?
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Parameter Beskrivelse og formel Enheter
val Ventilasjonsperfusjonsindeks %
{1,38 x Hb x (1,0 — (Sa0,/100}+ (0,0031 x PAO,})
val = x 100
{1,38 x Hb x (1,0 — (SvO5/100}+ (0,0031 x PAO5})
val {1,38 x Hbg x 1,611344 x (1,0 — (Sa0,/100} + (0,0031 x PAO5}) 100
= X
{1,38 x Hbg; x 1,611344 x (1,0 — (SvO,/100} + (0,0031 x PAO,})
der:

Hb - total hemoglobin, g/dI

Hbg, - total hemoglobin, mmol/I

Sa0, - arteriell O,-metning, %

SvO, - blandet vengs O,-metning, %

PAO, - alveolaer O,-spenning, mmHg
0g:

PAO; = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - Fi0,)/0,8)
der:

FiO, — brgkdel av inspirert oksygen

PBAR - 760 mmHg

PH,0 - 47 mmHg

PaCO, - 40 mmHg
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D.1 Inndataomrade for pasientdata

Tabell D-1: Pasientinformasjon

Parameter Minimum Maksimum Tilgjengelige enheter
Kjonn M (Mann) / F (Kvinne) Ikke relevant Ikke relevant
Alder 2 120 ar
Hoyde 12"/30cm 98" /250 cm tommer (tom.) eller cm
Vekt 2 pund/ 1,0 kg 881 pund / pund eller kg
400,0 kg
BSA 0,08 5,02 m?
ID 0 sifre 40 tegn Ingen

D.2 Standardgrenser av Trendskala

Tabell D-2: Standardinnstillinger for grafisk trendparameterskala

Parameter Enheter Minimum stan- | Maksimum stan- | Innstillingssteg | Minste avstand
dardverdi dardverdi

ART (kurvevisning mmHg 50 130 1 1

i sanntid)

CVP/PAP/RVP (kur- mmHg 0 30 1 1

vevisning i sann-

tid)

CO/iCO/sCO/CORy 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

CvpP mmHg 0 20 1 1

DIAaT mmHg 50 110 1 5

DlApAp mmHg 0 35 1 1
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Monitorinnstillinger og standardinnstillinger

Parameter Enheter Minimum stan- | Maksimum stan- | Innstillingssteg Minste avstand
dardverdi dardverdi
DIAgyp mmHg 0 35 1 1
dP/dt mmHg/s 0 2000 20 100
Eagyn ingen 0,2 1,5 0,1 0,1
EDV/ sEDV ml 0 800 10 25
EDVI/ sEDVI ml/m? 0 400 5 25
GHI ingen 0 100 1 10
HPI ingen 0 100 1 10
MAP mmHg 50 130 1 5
MPAP mmHg 0 45 1 5
MRVP mmHg 0 45 1 5
PPV % 0 50 1 10
PR bpm 40 130 1 5
PRayp 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] 99 1 10
SV/SV50s/SVry ml/b 0 160 5 20
SVI/SVl5s ml/b/m? 0 80 5 20
SVR/iSVR dyne-s/cm® 500 1500 20 100
SVRI/ iSVRI dyne-s-m?/cm® 500 3000 50 200
Sv0,/ScvO, % 0 929 1 10
SW % 0 50 1 10
SYSarT mmHg 80 160 1 5
SYSpap mmHg 0 55 1 1
SYSrvp mmHg 20 55 1 5
ActHb ingen -20 20 1 5
Merk

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform godtar ikke innstilling av en gvre skalainnstilling som er
mindre enn den nedre skalainnstillingen. Den godtar heller ikke en nedre skalainnstilling som er hagyere enn den
gvre skalainnstillingen.

D.3 Parameter-skjerm og konfigurerbare alarm-/malomrader

Tabell D-3: Konfigurerbar parameteralarm og visningsomrader

Parameter Enheter Visningsomrade Konfigurerbar alarm / kon-
figurertbart malomrade

CO/COpy I/min 1,0l 20,0 1,0til 20,0

iCO |/min 0,0til 20,0 0,0til 20,0

397




HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform
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Parameter Enheter Visningsomrade Konfigurerbar alarm / kon-
figurertbart malomrade
sCO I/min 1,0til 20,0 1,0til 20,0
COy0s I/min 1,0 til 20,0 1,0 til 20,0
a I/min/m? 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
iCl I/min/m? 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
sCl [/min/m? 0,0til 20,0 0,0til 20,0
Clygs I/min/m?2 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
CPO/CPORy w 0,0 til 9,99 0,0 til 9,99
CPI/CPlgy W/m? 0,0til 9,99 Ikke relevant
SV/SVpy ml/b 0til 300 0 til 300
SVy0s ml/b 0 til 300 0 il 300
svi ml/b/m? 0til 200 0 til 200
SVl5oe ml/b/m? 01til 200 01til 200
SVR dyn-s/cm® 0 til 5000 0 til 5000
SVRI dyn-s-m?/cm?® 0 til 9950 0 til 9950
iSVR dyn-s/ecm? 0 til 5000 0 til 5000
iSVRI dyn-s-m?/cm?® 0til 9950 0til 9950
SW % 0til 99 0til 99
Vengs oksymetri (ScvO,/ % 0til 99 0til 99
SvO,)
Vevsoksymetri (StO,)" % 0til 99 0til 99
ActHb" ingen -100 til 100 ikke relevant”
CAI' ingen 0til 100 ikke relevant®
EDV ml 0 til 800 0 til 800
SsEDV ml 0 til 800 0 til 800
EDVI ml/m? 0 til 400 0 til 400
sEDVI ml/m? 0til 400 0til 400
RVEF % 0til 100 0til 100
sRVEF % 0til 100 0til 100
CVP” mmHg 01til 50 0til 50
MAP* mmHg 01til 300 10 il 300
ART/PAP/CVP/RVP" (kurvevis- mmHg -34til 312 0 til 300t
ning i sanntid)
MPAP” mmHg 01til 99 01til 99
MRVP mmHg 0til 99 ikke relevant®
SYSarT mmHg 0til 300 10 il 300
SYSpap" mmHg 0til 99 0til 99
SYSgvp mmHg 0 til 200 ikke relevant®
DIAART mmHg 0 il 300 10 til 300
DlAppp" mmHg 0til 99 0til 99




HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

Monitorinnstillinger og standardinnstillinger

Parameter Enheter Visningsomrade Konfigurerbar alarm / kon-
figurertbart malomrade

DIAgyp mmHg -10 il 99 ikke relevant®

PPV % 0til 99 0til 99

PR bpm 0til 220 0til 220

PRrvp bpm 0til 220 ikke relevant®

RV dP/dt mmHg/s 0til 999 ikke relevant®

RV EDP mmHg 01til 99 ikke relevant®

HPI ingen 0til 100 ikke relevant®

GHI ingen 0til 100 ikke relevant®

dP/dt mmHg/s 0 til 3000 0 til 3000

Eagyn ingen 0,0til 3,0 ikke relevant®

“Parameter er tilgjengelig i ikke-pulsatil modus. Blodtrykksparametere er bare tilgjengelig i ikke-pulsatil modus med minimalt

invasiv og invasiv overvdkning. ART-kurve, MAP, DIAagr 0g SYS ar7er ikke tilgjengelig i ikke-pulsatil modus under ikke-invasiv

overvdking.

TParameteralarmomrédet for HPI, GHI, CAl, RVP-parametere og RVP-kurveform kan ikke konfigureres.

"Eady,, og ActHb er ikke alarmgivende parametere. Omrdder som vises her er kun en demonstrasjon.

D.4 Standardverdier for alarmer og mal

Tabell D-4: Rgd sone for parameteralarm og malstandarder

Parameter Enheter Innstilling av EW- | Innstilling av EW- | Innstilling av EW- | Innstilling av EW-
standard for ned- | standard for ned- | standard for gvre | standard for gvre
re alarm (rgd so- re mal mal alarm (rgd sone)
ne)
ClI/iCl/sCl/Clyps I/min/m? 1,0 2,0 4,0 6,0
CPO W 0,6 0,8 9,99 9,99
SVI/SVl5s ml/b/m? 20 30 50 70
SVRI/iSVRI dyne-s-m%/cm® 1000 1970 2390 3000
SW % 0 0 13 20
Scv0,/Sv0,Sv0, % 50 65 75 85
StO, % 50 60 85 90
EDVI/sEDVI ml/m? 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
cvpP mmHg 2 2 8 10
SYSarT mmHg 90 100 130 150
SYSpap mmHg 10 14 23 34
DIAAgT mmHg 60 70 90 100
DIApap mmHg 0 4 13 16
MAP mmHg 60 70 100 120
MPAP mmHg 5 9 18 25
Hb g/dL 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/I 43 6,8 10,6 11,8
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Parameter Enheter Innstilling av EW- | Innstilling av EW- | Innstilling av EW- | Innstilling av EW-
standard for ned- | standard for ned- | standard for gvre | standard for gvre
re alarm (red so- re mal mal alarm (red sone)

ne)

PPV % 0 0 13 20

PR bpm 60 70 100 120

HPI ingen 0 Ikke relevant Ikke relevant 85

dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800

CAl ingen 0 Ikke relevant Ikke relevant 45

Merk

Ikke-indekserte omrader er basert pa indekserte omrader og innlagte BSA-verdier.

D.5 Alarmprioriteringer

Tabell D-5: Parameteralarm-, feil- og varselprioriteter

Fysiologisk parameter Prioriteter for nedre fysio- | Prioriteter for ovre fysiolo- Meldingstypeprioritet
(alarmer) / meldingstype logisk alarm (red sone) gisk alarm (rgd sone)
CO/Cl/sCO/sCl/CO»0s/Clygs Hoy Middels
CPO/CPI/CPOgy/CPlgy Middels Ikke relevant
SV/SVI/SV405/SVl5gs Hoy Middels
SVR/SVRI Middels Middels
SW Middels Middels
SvO, Hoy Middels
StO, Hoy Middels
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Middels Middels
RVEF/sRVEF Middels Middels
SYSaRT/SYSpap Hay Hay
SYSgrvp Ikke relevant Ikke relevant
DIAAgT/DIApap Hoy Hoy
DIAgyp Ikke relevant Ikke relevant
MAP Hoy Hoy
MPAP Middels Middels
MRVP Ikke relevant Ikke relevant
PR Hay Hay
PRrvp Ikke relevant Ikke relevant
CvP Middels Middels
PPV Middels Middels
HPI Ikke relevant Hoy
dP/dt Middels Middels
Eagyn Ikke relevant Ikke relevant
RV EDP Ikke relevant Ikke relevant
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Fysiologisk parameter
(alarmer) / meldingstype

Prioriteter for nedre fysio-
logisk alarm (red sone)

Prioriteter for ovre fysiolo-
gisk alarm (rgd sone)

Meldingstypeprioritet

RV dP/dt

Ikke relevant

Ikke relevant

Feil Middels/hgy
Varsel Lav
Merk

Alarmgenereringsforsinkelsen er parameteravhengig. For oksymetrirelaterte parametere er forsinkelsen mindre
enn 2 sekunder etter at parameteren er utenfor omradet kontinuerlig i 5 eller flere sekunder. Ved bruk av
HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel med kontinuerlig CO og tilknyttede parametere, er forsinkelsen
mindre enn 360 sekunder, selv om en typisk forsinkelse fordrsaket av parameterberegning er 57 sekunder.
Med HemoSphere -trykkabel for kontinuerlig CO og tilhgrende FloTrac -systemparametere, er forsinkelsen

2 sekunder for 5 sekunders gjennomsnittsverdi (etter at parameteren er utenfor omradet kontinuerlig i 5

eller flere sekunder i totalt 7 sekunder), og 20 sekunder i 20 sekunder og 5 minutters gjennomsnittsverdi

(se Tabell 5-4 pa side 128). For HemoSphere -trykkabel med TruWave DPT malte parametere er forsinkelsen

2 sekunder etter at parameteren er utenfor omradet kontinuerlig i 5 eller flere sekunder (totalt 7 sekunder). For
HemoSphere ClearSight -modulens ikke-invasive kontinuerlige CO og tilknyttede hemodynamiske parametere
er forsinkelsen 20 sekunder. For sanntidsvisning av blodtrykkskurve under overvdking med HemoSphere
ClearSight -modulen er forsinkelsen 5 hjerteslag etter at parameteren er utenfor omradet kontinuerlig i 5
sekunder eller mer.

Parameterverdien blinker med heyere frekvens for en fysiologisk alarm med hgy prioritet sammenlignet med
en fysiologisk alarm med middels prioritet. Hvis alarmer med middels og hay prioritet utlases samtidig, heres
alarmtonen for den fysiologiske alarmen med hay prioritet. Hvis en alarm med lav prioritet er aktiv og det
utlgses en alarm med middels eller hgy prioritet, erstattes den visuelle indikatoren for alarmen med lav prioritet
med den tilhgrende visuelle indikatoren for alarmen med hayere prioritet.

De fleste tekniske feil har middels prioritet. Varsler og andre systemmeldinger har lav prioritet.
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E.1 Beregningskonstantverdier

| iCO-modus beregner HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel minuttvolumet ved enten & konfigurere
en badprobe eller en temperaturprobe i slangen ved bruk av beregningskonstantene i falgende tabeller.
HemoSphere Alta Swan-Ganz -pasientkabel registrerer automatisk hvilken type injektattemperaturprobe
som brukes, og den tilsvarende injektattemperaturen, kateterstgrrelsen og injektatvolumet angir
beregningskonstanten som brukes.

Merk

Beregningskonstantene nedenfor er nominelle og kan generelt benyttes for de angitte kateterstgrrelsene. For
beregningskonstanter som er spesifikke for kateteret som brukes, ma du se bruksanvisningen for kateteret.

Modellspesifikke beregningskonstanter legges inn manuelt i oppsettmenyen for iCO-modusen.

Tabell E-1: Beregningskonstanter for badtemperaturprobe

Injektattempera- Injektatvolum Kateterstarrelse (F)
turomrade* (°C) (ml)
8 7,5 7 6 5,5
Romtemp. 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
Romtemp. 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
Kald (iskald) 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5-18°C 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Kald (iskald) 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
0-5°C 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148
*For d optimere hjertemdlingen anbefales det at temperaturen pd injektatet stemmer overens med et av temperaturomrddene
angitt i kateterets bruksanvisning.
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F.1 Generelt vedlikehold

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform inneholder ingen deler som kan repareres av brukerne, og
skal bare repareres av kvalifiserte servicerepresentanter. Dette vedlegget gir instruksjoner for rengjering av
monitoren og monitortilbehgret, og inneholder informasjon om hvordan du kontakter din lokale Edwards
representant for stgtte og informasjon om reparasjon og/eller erstatning.

ADVARSEL

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform inneholder ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren.
Fjerning av dekselet eller annen demontering vil eksponere deg for farlige spenninger.

FORSIKTIG

Rengjer og oppbevar instrumentet og tilbehgret etter hver bruk.

Folg alle rengjaringsinstruksjoner ngye for a sikre at skjermen og plattformkablene blir grundig rengjort.
Etter rengjering ma du inspisere HemoSphere Alta avansert monitor og alt tilbehar for eventuelle rester eller
fremmedlegemer. Hvis det fortsatt er synlige rester etter rengjering, ma du gjenta rengjeringsinstruksjonene.
Folg eventuelle ytterligere rengjaringsinstruksjoner fra produsenten av de godkjente rengjgringsmidlene.

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og -monitorkabler er sensitive for elektrostatisk utladning
(ESD). Ikke prav a apne kabelhuset eller bruke modulen hvis huset er skadet.

F.2 Rengjgre monitoren og kablene

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot eller brann! Ikke senk HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform eller
monitorkabler ned i vaeske. Ikke la vaeske komme inn i instrumentet.
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HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform Vedlikehold, service og stette for systemet

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform og kabler kan rengjeres med vanlige rengjeringsprodukter
for sykehus, for eksempel felgende produkter eller tilsvarende, med mindre annet er angitt nedenfor:

«  Clorox Healthcare bakteriedrepende vatkluter med blekemiddel
«  PDlIsani-cloth bakteriedrepende engangskluter
PDI super sani-cloth bakteriedrepende engangskluter (lilla hette)
. Metrex CaviWipes1 kluter
+  Clorox Healthcare desinfeksjonskluter med hydrogenperoksidrengjgringsmiddel

HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform og kabler kan ogsa rengjeres med en lofri klut fuktet med
felgende rengjgringsmidler:

. 10 % blekemiddelopplasning

70 % isopropylalkohol
+  Metrex CaviCide1 eller kvaternaer ammoniumlgsning
«  hydrogenperoksidopplasning (3 %)

Ikke bruk andre rengjgringsmidler. Med mindre annet er angitt er disse rengjeringsmidlene godkjent for alt
tilbeher og kabler for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform.
FORSIKTIG

Ikke hell eller sprayt vaeske pa noen deler av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, tilbehgret eller
kablene.

Ikke bruk andre desinfeksjonsmidler enn de angitte typene.
IKKE:

«  laveeske komme i kontakt med stremkontakten
la vaeske trenge inn i kontakter eller apninger pa monitorens kabinett eller moduler.

Hvis vaeske kommer i kontakt med noen av gjenstandene angitt ovenfor, ma du IKKE preve a bruke monitoren.
Koble fra strammen gyeblikkelig og ring din biomedisinske avdeling eller lokale Edwards representant.

F.3 Rengjgring av plattformkablene

Plattformkabler kan rengjgres ved hjelp av rengjgringsmidlene som er angitt ovenfor i Rengjgre monitoren og
kablene pa side 403 og de felgende metodene.

FORSIKTIG

Undersok alle kabler for defekter ved jevne mellomrom. Ikke kveil kablene stramt sammen ved oppbevaring.

Bruk en godkjent engangsklut eller fukt en lofri klut med desinfeksjonsmiddel og terk av overflatene.

2. Etter terking med desinfeksjonsmidlet ma du rengjere med bomullsgasbind fuktet med sterilt vann.
Rengjer til alle rester av desinfeksjonsmidlet er fjernet.

3. Tork overflaten med ren, tarr klut.

Oppbevar plattformkabler pa et kjglig, tert sted i originalemballasjen for a forhindre skade. Tilleggsinstruksjoner
som er spesifikke for enkelte kabler, er oppfert i de falgende underavsnittene.

FORSIKTIG

Ikke bruk andre rengjgringsmidler, og ikke spray/hell rengjaringslgsninger direkte pa kabelen.
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Plattformkabler skal aldri rengjeres ved hjelp av damp, straling eller EO-sterilisering.

Plattformkabler skal aldri senkes.

F.3.1 Rengjore HemoSphere -oksymetrikabel

Bruk rengjeringsmidler som er oppfert ovenfor i Rengjgre monitoren og kablene pa side 403, bortsett

fra hydrogenperoksidbaserte rengjeringsmidler, for  rengjere oksymetrikabelhuset og tilkoblingskabelen.
Den fiberoptiske kontaktflaten til oksymetrikabelen ma holdes ren. De optiske fibrene i oksymetrikateterets
fiberoptiske kontakt passer til de optiske fibrene i oksymetrikabelen. Fukt en lofri vattpinne med steril alkohol
og rengjor de optiske fibrene i fordypningene pa framsiden av oksymetrikabeldekselet med lett trykk.

FORSIKTIG

HemoSphere -oksymetrikabel ma ikke dampsteriliseres, bestrales eller EO-steriliseres.

HemoSphere -oksymetrikabel ma ikke senkes ned i vaeske.

F.3.2 Rengjore HemoSphere Alta pasient-kabelen og -kontakten

Pasient-CCO-kabelen inneholder elektriske og mekaniske komponenter og er derfor utsatt for normal slitasje.
Undersok kabelens isolasjon, spenningsavlastning og kontakter for hver bruk. Hvis noen av fglgende tilstander
foreligger, ma du slutte a bruke kabelen.

«  Brudd paisolasjonen

Synlig slitasje
«  Kontaktstiftene er trykt inn eller bgyd
«  Pluggen er oppfliset og/eller sprukket

1. Pasient-CCO-kabelen er ikke beskyttet mot inntrengning av vaeske. Bruk en myk klut fuktet med
rengjeringsmiddelet som er oppfert i Rengjgre monitoren og kablene pa side 403 for a rengjegre CCO-
kabelen.

2. Luftterk pluggen.

FORSIKTIG

Hvis en elektrolyttlgsning, for eksempel Ringer-laktatlasning, kommer inn i kabelkontaktene mens de er
koblet til monitoren og monitoren er paslatt, kan eksitasjonsspenningen forarsake elektrolyttkorrosjon og
hurtig nedbrytning av de elektriske kontaktene.

Ikke senk kabelkontakter ned i rengjgringsmiddel, isopropanol eller glutaraldehyd.

Ikke bruk en varmluftspistol for a terke kabelkontaktene.

3. Kontakt teknisk support eller den lokale representanten fra Edwards for mer hjelp.

F.3.3 Rengjoring av HemoSphere -trykkabel

HemoSphere -trykkabelen kan rengjares ved hjelp av rengjgringsmidlene angitt i avsnitt Rengjgre monitoren
og kablene pa side 403 og metodene som er spesifisert for plattformkabler ved starten av denne

delen (Rengjgring av plattformkablene pa side 404). Koble trykkabelen fra monitoren for a luftterke
transduserkontakten. For a torke transduserkontakten, bruk ren, ttarr luft fra ventilasjonssystem, trykkluft pa
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sprayboks eller CO, aerosol i minst to minutter. Hvis du lar den tgrke under romforhold, ma du la kontakten
torke i to dager for bruk.

FORSIKTIG

Hvis en elektrolyttlasning, for eksempel Ringer-laktatlasning, kommer inn i kabelkontaktene mens de er koblet
til monitoren og monitoren er paslatt, kan eksitasjonsspenningen forarsake elektrolyttkorrosjon og hurtig
nedbrytning av de elektriske kontaktene.

Ikke senk kabelkontakter ned i rengjeringsmiddel, isopropanol eller glutaraldehyd.
Ikke bruk en varmluftspistol for a terke kabelkontaktene.

Enheten inneholder elektronikk. Handteres med forsiktighet.

F.3.4 Rengjoring av ForeSight -oksymeterkabelen

Folgende rengjgringsmidler anbefales til rengjoring av ForeSight -oksymeterkabel:

+  Aspeti-Wipe
. 3M Quat #25
Metrex CaviCide
«  Fenologisk bakteriedrepende rengjaringslgsning (ifelge produsentens anbefalinger)
«  Bakteriedrepende rengjeringslgsning basert pa kvarternaer ammonium (ifelge produsentens anbefalinger)

Se produktets bruksanvisning og merking for detaljert informasjon om virkestoffer og eventuelle
desinfeksjonskrav.

ForeSight -oksymeterkabelen er ment & rengjgres med vatservietter eller kluter designet for formalet. Nar alle
overflater er rengjort, tarkes hele overflaten pa kabelen med en myk klut fuktet med rent vann for a fjerne
eventuelle rester.

Sensorkablene kan rengjgres ved bruk av vatservietter eller kluter designet for dette formalet. De kan rengjeres
ved a terke fra enden av ForeSight -oksymeterkabelhuset mot sensorkoblingene.

ADVARSEL

Du ma ikke under noen omstendigheter utfgre noen form for rengjering eller vedlikehold av ForeSight
-oksymeterkabel mens kabelen brukes til overvaking av en pasient. Monitoren ma slas av og stremledningen til
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform ma kobles fra, eventuelt ma kabelen kobles fra monitoren og
sensorene ma fjernes fra pasientene.

For du begynner rengjering eller vedlikehold av noe slag, ma du sjekke at ForeSight -oksymeterkabelen,
kabelforbindelsene, ForeSight -sensorene og annet tilbeher er frie for skader. Kontroller kablene og se etter
bgyde eller gdelagte pinner, sprekker eller frynsing. Hvis det oppdages skade, skal kabelen ikke brukes fgr den
er inspisert og reparert eller erstattet. Ta kontakt med Edwards teknisk support.

Det er fare for alvorlig skade eller ded hvis denne prosedyren ikke felges.

F.3.5 Rengjore hjertereferansesensoren og trykkontrolleren

Hjertereferansesensoren (HRS)og trykkontrolleren kan rengjgres ved hjelp av falgende desinfeksjonsmidler:

« 70 % isopropylalkohol
10 % natriumhypoklorittlgsning i vann

1. Fukt en ren klut med et desinfeksjonsmiddel, og stryk den over overflatene.
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2. Tork overflaten med ren, tarr klut.

FORSIKTIG

Hjertereferansesensoren eller trykkontrolleren ma ikke desinfiseres med autoklav eller gassterilisering.
Ikke senk trykkontrolleren, hjertereferansesensoren eller kabelkontaktene ned i vaeske.

Rengjer og oppbevar hjertereferansesensoren etter hver bruk.

F.3.5.1 Fjerne trykkontrollerbandet

Figur F-1: Fjerne trykkontrolleren fra bdndet

Ta ut trykkontrolleren fra trykkontrollerbandet ved & trekke hylsen litt utover (se trinn 1 i Figur F-1 pa side 407),
og vipp trykkontrolleren for a ta den ut fra hylsen (se trinn 2 i Figur F-1 pa side 407). Trykkontrollerbandet

er ment for begrenset gjenbruk. Operatgren skal vurdere om det er egnet for gjenbruk. Ved gjenbruk skal
rengjeringsinstruksjonene for plattformen angitt i Rengjgre monitoren og kablene pa side 403 folges. Ved skade
skal enheten byttes ut.

F.4 Service og statte

Se Feilsgking pa side 334 for diagnostisering og lgsninger. Hvis denne informasjonen ikke Igser problemet, ma
du kontakte Edwards Lifesciences.

Edwards gir driftsmessig stette for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform:

« 1 USA og Canada: ring 1.800.822.9837.
Utenfor USA og Canada: kontakt den lokale Edwards Lifesciences -representant.
«  Send e-post med driftsmessige spgrsmal til tech_support@edwards.com.

Ha felgende informasjon klar fer du ringer:

«  Serienummeret til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform, angitt pa bakpanelet;
- Teksten i feilmeldinger og detaljert informasjon om problemets natur.
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F.5 Edwards Lifesciences regionale hovedkontor

USA: Edwards Lifesciences LLC Kina: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 USA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com Kina

TIf. 86.21.5389.1888

Sveits: Edwards Lifesciences S.A. India: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Switzerland Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
TIf. 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

TIf. +91.022.66935701 04

Japan: Edwards Lifesciences LLC Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Shinjuku Front Tower Unit 2 40 Talavera Road
2-21-1, Kita-Shinjuku, Shinjuku-ku North Ryde
Tokyo 169-0074 Japan NSW 2113
TIf. 81.3.6895.0301 PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670
Australia

TIf. +61(2)8899 6300

Brasil: 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
Brasil
TIf. 55.11.5567.5200

F.6 Kasting av monitoren

For & unngd kontaminasjon eller infeksjon av personellet, miljget eller annet utstyr ma du pase at HemoSphere
Alta avansert overvdkningsplattform og/eller kabler desinfiseres og dekontamineres korrekt i samsvar med
lovgivningen i landet ditt for utstyr som inneholder elektriske og elektroniske deler far kasting.

For engangsartikler og tilbehgar, nar ikke annet er angitt, folg lokale bestemmelser angaende kasting av
sykehusavfall.

F.6.1 Resirkulering av batterier

Skift ut HemoSphere -batteripakken nar den er helt utladet. Etter fjerning ma du fglge dine lokale retningslinjer
for resirkulering.

FORSIKTIG

Resirkuler eller kasser litiumionbatteriet i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning.

F.7 Forebyggende vedlikehold

Undersgk HemoSphere Alta avansert monitor utvendig ved jevne mellomrom med tanke pa dens generelle
fysiske tilstand. Kontroller at huset ikke er sprukket, adelagt eller bulket, og at ingen deler mangler. Kontroller at
det ikke finnes tegn pa vaeskesgl eller hardhendt behandling.

Undersok ledninger og kabler ved jevne mellomrom for slitasje og sprekker, og kontroller at det ikke er noen
synlige ledere. Sjekk i tillegg at avlukkedgren ved kateterets koblingspunkt for oksymetrikabelen beveges fritt
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og hektes skikkelig pa. Ikke dra i noen av plattformkablene nar du kobler dem fra HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform.

HemoSphere Alta overvakningsplattform (HemoSphere Alta Smart Recovery monitor [ALTASR1], HemoSphere
Alta All-on-One-monitor [ALTAALL1] og HemoSphere Alta hjertemonitor [ALTACR1]) skal sendes til et kvalifisert
Edwards -servicesenter for forebyggende vedlikehold hvert annet ar.

F.7.1 Vedlikehold av batteriet

Du kan kontrollere batteriets tilstand ved a trykke pd innstillingsikonet E — Systemstatus for a se pa
batteriinformasjonen. Under overskriften Batteriinformasjon skal fulladekapasiteten (mAh) vaere 60 % av
den nominelle ladekapasiteten (mAh), eller ca. 4140 mAh. Ta kontakt med din lokale Edwards -representant
for informasjon om batteribestilling. For 4 fa tilgang til batteriet ma du fjerne de 2 skruene (se Figur 3-3

pa side 75). For & gjore det lettere a fjerne skruene, hold batteriluken lukket mens du skrur ut. P4 samme mate
ma du holde deren lukket mens du monterer batteriluken pa nytt og strammer til skruene.

ADVARSEL

Eksplosjonsfare! Batteriet ma ikke apnes, brennes, oppbevares ved hgye temperaturer eller kortsluttes. Dette
kan fare til at batteriet antennes, eksploderer, lekker eller varmes opp, hvilket kan fgre til alvorlig personskade
eller dadsfall.

F.7.1.1 Oppbevaring av batteriet

Batteripakken kan holdes oppbevart i HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform. Se Egenskaper
og spesifikasjoner for HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform pa side 375 for spesifikasjon av
oppbevaringsmiljget.

Merk

Langvarig oppbevaring ved hgye temperaturer kan redusere batteripakkens brukstid.

F.7.2 Forebyggende vedlikehold for HRS

Fingerdelen til hjertereferansesensoren (HRS) kan skades hvis den utsettes for moderat til stor pakjenning. Selv
om det er liten sjanse for at den skades, vil resultatet som vises, veere pavirket av heydeforskjellen fra hjertet

til fingermansjetten. Selv om slik skade ikke kan sees ved & inspisere hjertereferansesensoren, er det mulig a
bekrefte om det har oppstatt skade, ved & fglge fremgangsmaten forklart nedenfor for hver bruk:

1. Koble hjertereferansesensoren til trykkontrolleren tilkoblet HemoSphere Alta avansert
overvakningsplattform, og ga til nullstillingsskjermbildet.

2.  Sominstruert i Bruke hjertereferansesensoren pa side 186, bringer du de to endene pa
hjertereferansesensoren pa heyde med hverandre.

Observer verdien som vises pa nullstillingsskjermbildet.

Hev den ene enden pa hjertereferansesensoren 15 cm (6 tommer) hgyere enn den andre enden.
Observer at verdien er endret med minst 5 mmHg.

Bytt om endene slik at den andre enden er 15 ¢cm (6 tommer) hgyere enn den fgrste enden.

No v AW

Observer at verdien som vises, har forandret seg i motsatt retning med minst 5 mmHg fra den opprinnelige
verdien.

Hvis verdien ikke endrer seg som beskrevet, kan hjertereferansesensoren vaere skadet. Ta kontakt med teknisk
support lokalt som angitt pa innsiden av omslaget, eller Service og statte pa side 407. En erstatningsenhet vil bli
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sendt. Hvis verdien endrer seg, fungerer hjertereferansesensoren normalt, og den kan brukes til hemodynamisk
overvakning.

F.8 Testing av alarmsignaler

Hver gang HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform slds pd, utfgres en selvtest automatisk. Som del av
selvtesten lyder en alarmtone. Dette indikerer at det lydalarmindikatorene fungerer korrekt. For videre testing
av enkeltalarmer for maling skal du justere alarmgrensene ved jevne mellomrom og kontrollere at alarmen
virker som den skal.

F.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards) garanterer at HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er egnet for
formalene og indikasjonene beskrevet i merkingen i en periode pa ett (1) ar fra innkjgpsdatoen nar den
brukes i samsvar med bruksanvisningen. Med mindre utstyret brukes i samsvar med disse instruksjonene, er
garantien ugyldig og uvirksom. Det finnes ingen andre uttrykte eller indirekte garantier, inkludert garantier
om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Denne garantien omfatter ikke kabler, batterier, prober
eller oksymetrikabler som brukes sammen med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform. Edwards
eneansvar og kjgperens eneste kompensasjon ved brudd pa garantien skal veere begrenset til reparasjon eller
erstatning av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform etter Edwards skjenn.

Edwards skal ikke holdes ansvarlig for eventuelle direkte, indirekte, tilfeldige skader eller falgeskader. Edwards
skal ikke veere forpliktet under denne garantien til a reparere eller erstatte en skadet eller defekt HemoSphere
Alta avansert overvakningsplattform hvis denne skaden eller defekten er fordrsaket av kundens bruk av katetre
fra andre produsenter enn Edwards.
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Vedlegg G

Veiledning og produsenterklaering

Innhold
Elektromagnetisk kompatibilitet. . .. ... ... ... e e 411
BrUKSGNVISNING. .« o oo ettt et et et e et e et e e et et e e et e et e et e e e e e 411
Informasjon om tradles teKNOIOGi. . . . ......... ottt 416

G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Referanse: IEC/EN 60601-1-2 utgave 4.1, 2020-09 og IEC 80601-2-49 2018

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget
spesifisert i dette vedlegget. Kunden eller brukeren av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal
sikre at den brukes i et slikt miljg. Ved tilkobling til HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er alle
tilbehgrskabler som er oppfert i Tabell B-1 pa side 386 i henhold til EMC-standarden som listet ovenfor.

G.2 Bruksanvisning

Elektromedisinsk utstyr trenger spesielle forholdsregler angaende EMC og ma installeres og tas i bruk i samsvar
med EMC-informasjonen i felgende informasjon og tabeller.

ADVARSEL

Bruk av tilbehear, transdusere og kabler som er forskjellige fra de som er spesifisert eller levert av produsenten av
dette utstyret, kan gi okte elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet for utstyret, og
fore til feil under drift.

Ingen modifikasjon av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er tillatt.

Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr og andre kilder til elektromagnetisk stay, som diatermi, litotripsi,
RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metalldetektorer, kan potensielt pavirke alt elektronisk
medisinsk utstyr, inkludert HemoSphere avansert monitor.

Veiledning for & opprettholde korrekt avstand mellom kommunikasjonsutstyr og HemoSphere avansert monitor
er angitt i. Tabell G-3 pa side 413 Virkningen av andre RF-emitterende enheter er ukjent, og kan forstyrre
funksjonen og sikkerheten til HemoSphere -overvakingssystem.

FORSIKTIG

Instrumentet er testet og samsvarer med grensene til IEC 60601-1-2. Disse grensene er opprettet for a gi rimelig
beskyttelse mot skadelig interferens i en typisk medisinsk installasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan
utstrale radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med instruksjonene, forarsake
skadelig interferens med andre enheter i naerheten. Det er imidlertid ingen garanti for at interferens ikke vil
oppsta i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens med andre enheter, noe som
kan fastslas ved 3 sla utstyret av og pa, skal brukeren prgve a korrigere interferensen ved a utfgre ett eller flere
av felgende tiltak:

«  Snu eller flytt mottakerenheten.
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«  @kavstanden mellom utstyret.
«  Radfer deg med produsenten for hjelp.

Merk

UTSTRALINGSEGENSKAPENE til dette utstyret gjor det egnet til bruk i industrilokaler og sykehus (CISPR 11 klasse
A). Hvis det brukes i boligmilja (som CISPR 11 klasse B normalt vil vaere pakrevet for), kan det hende dette
utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse for kommunikasjonslinjer pa radiofrekvens. Brukeren kan trenge a gjore
dempende tiltak, som omplassering eller retningsjustering av utstyret.

Tabell G-1: Elektromagnetisk straling

Veiledning og produsentens erklaeringer - elektromagnetisk straling

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er beregnet brukt i det elektromagnetiske miljoet spesifisert neden-
for. Kunden eller brukeren av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal sikre at den brukes i et slikt miljo.

Straling Samsvar Beskrivelse
RF-straling Gruppe 1 HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform bruker kun RF-energi
CISPR 11 til sin interne funksjon. Dens RF-straling er derfor sveert lav, og vil sann-
synligvis ikke forarsake interferens med elektronisk utstyr i naerheten.
RF-straling Klasse A HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform egner seg til bruk
CISPR 11 i alle bygninger, unntatt boliger og bygninger som er koblet direkte
til det offentlige lavspenningsnettverket som forsyner bygninger som
Harmonisk straling Klasse A brukes til boliger.
IEC 61000-3-2
Spenningsvariasjon/flimmerstra- Samsvarer
ling
IEC 61000-3-3
Tabell G-2: Veiledning og produsentens erklaering - immunitet mot tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr
Testfrekvens Band’ Service' Modulering? Maksimal Avstand | Immunitets-
effekt testniva
MHz MHz w Meter (V/m)
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er beregnet brukt i det elektromagnetiske miljoet spesifisert neden-
for. Kunden eller brukeren av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal sikre at den brukes i et slikt miljo.
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz avvik 1 kHz sinus
710 704-787 LTE-band 13, Pulsmodulering? 0,2 03 9
745 17 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulering? 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE band 5
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Testfrekvens Band' Service' Modulering? Maksimal Avstand | Immunitets-
effekt testniva
MHz MHz w Meter (V/m)
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er beregnet brukt i det elektromagnetiske miljoet spesifisert neden-
for. Kunden eller brukeren av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal sikre at den brukes i et slikt miljg.
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulering? 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE band 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulering? 2 0,3 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulering? 0,2 03 9
5500 802.11a/n 217 Hz
5785

Merk: Dersom det er nedvendig for G oppnd IMMUNITETSTESTNIVA, kan avstanden mellom senderens antenne og det MEDISINSKE
UTSTYRET eller det MEDISINSKE SYSTEMET reduseres til 1 m . Testavstanden pa 1 m er tillatt under IEC 61000-4-3.

'For noen tjenester er kun opplinkfrekvensene inkludert.
2Beerekurven skal moduleres ved bruk av et 50 % driftssyklus kvadrert kurvesignal.

3Som et alternativ til FM-modulering, kan det brukes en 50 % pulsmodulering ved 18 Hz fordi selv om den ikke representerer faktisk
modulering, vil den veere et verste tilfelle.

Tabell G-3: Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljo der utstralte RF-
forstyrrelser er kontrollert. For a bidra til a forhindre elektromagnetisk interferens ma du opprettholde en minimum-
savstand mellom bzerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr (sendere) og HemoSphere Alta avansert overvaknings-
plattform som anbefalt nedenfor, i samsvar med kommunikasjonsutstyrets maksimale nominelle effekt.

Senderfrekvens 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 til 2500 MHz 2,5til 5,0 GHz
Ligning d=12vP d=12vP d=23vP d=23vP
Maksimal nominell ef- | Separasjonsavstand Separasjonsavstand Separasjonsavstand Separasjonsavstand
fekt for sender (watt) (meter) (meter) (meter) (meter)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 3,8 7.4 74
100 12 12 23 23
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HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljo der utstralte RF-
forstyrrelser er kontrollert. For a bidra til a forhindre elektromagnetisk interferens ma du opprettholde en minimum-
savstand mellom bzerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr (sendere) og HemoSphere Alta avansert overvaknings-
plattform som anbefalt nedenfor, i samsvar med kommunikasjonsutstyrets maksimale nominelle effekt.

For sendere med en maksimal nominell effekt som ikke er oppfart ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d anslas ved bruk
av ligningen i den relevante kolonnen, der P er senderens maksimale nominelle effekt i watt ifalge produsenten av senderen.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyere frekvensomrddet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Tabell G-4: Resultater for tradlgs sameksistens i straleekkoisk kammer (RAC) - Normal modus (2,4, 5 og
6 GHz WiFi) for HemoSphere Alta avansert monitor (EUT) med utilsiktet signal til stede

Testfrekvens Avstand fra utilsiktet Avstand fra EUT KPI PER % (utilsiktet sig-
signal Tx til utilsiktet | HemoSphere Alta nal Tx og utilsiktet
signal Rx monitor (EUT) til ru- signal Rx)
ter (stotte)
! 10m 10m 0,22 %
2,4 GHz " HemoSphere Alta mo- .
1cm 10m nitor (EUT) forbindel- 0,24 %
10m 10m sen med ledsagende 0,08 %
5 GHz? - enhet (stotte) opprett-
Tcm 10m holdes. Ingen ungyak- 0,16 %
10m 10m tig overfgring/mottak 0,14 %
6 GHz3 av data.
1cm” 10m 0,18 %
Mottatt signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitor (EUT) ved mottakeren: -39,90 dBm.
2Mottatt signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitor (EUT) ved mottakeren: -38,89 dBm.
3Mottatt signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitor (EUT) ved mottakeren: -55,85 dBm.
*1 ¢cm mellom EUT og utilsiktet signal Tx-kilde (Rohde and Schwarz CMW 270) og utilsiktet signal Rx-kilde (nettbrett).

Tabell G-5: Resultater for tradlgs sameksistens i straleekkoisk kammer (RAC) - Normal modus (2,4, 5 og

6 GHz WiFi) for tilhgrende enhet (ruter) med utilsiktet signal til stede

Testfrekvens Avstand fra utilsiktet Avstand fra EUT KPI PER % (utilsiktet sig-
signal Tx til utilsiktet HemoSphere Alta nal Tx og utilsiktet
signal Rx monitor (EUT) til ru- signal Rx)
ter (stotte)
10m 10m 0,50 %
2,4 GHZ! " HemoSphere Alta mo-
1cm 10m nitor (EUT) forbindel- 0,74 %
10m 10m sen med ledsagende 0,24 %
5 GHz2 - enhet (stotte) opprett-
Tcm 10m holdes. Ingen ungyak- 0,54 %
10m 10m tig overfgring/mottak 0,18 %
6 GHZ3 av data.
Tem' 10m 0,88 %

(nettbrett).

Mottatt signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitor (EUT) ved mottakeren: -40,84 dBm.
’Mottatt signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitor (EUT) ved mottakeren: -30,02 dBm.
3Mottatt signalstyrke (RSS) for HemoSphere Alta monitor (EUT) ved mottakeren: -41,58 dBm.

*1 cm mellom den tilherende enhet og utilsiktet signal Tx-kilde (Rohde and Schwarz CMW 270) og utilsiktet signal Rx-kilde
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Tabell G-6: Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, overspenning, fall og magnetfelt)

Immunitetstest

IEC 60601-1-2-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo - vei-
ledning

HemoSphere Alta avan

sert overvakningsplattform er beregnet brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert neden-
for. Kunden eller brukeren av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal sikre at den brukes i et slikt miljo.

Elektrostatisk utladning | 8 kV kontakt +8 kV
(ESD)
IEC 61000-4-2 +15kV luft +15kV

Gulv skal veere av tre, betong el-
ler keramiske fliser. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materia-
le, skal den relative luftfuktighe-
ten veere minst 30 %.

Elektrisk rask transient/
burst

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

+2 kV for stramforsyningslednin-
ger

IEC 61000-4-4

+1 kV for inn-/utgangsledning >
3 meter

+1 kV for inn-/utgangsledning >
3 meter

Overspenning

+1 kV ledning(er) til ledning(er)

+1 kV ledning(er) til ledning(er)

IEC 61000-4-5

+2 kV ledning(er) til jord

+2 kV ledning(er) til jord

Kvaliteten pa nettstrammen skal
tilsvare den som finnesi et ty-
pisk kommersielt og/eller syke-
husmiljg.

Spenningsfall, korte av- | 0 % Uy (100 % fall i U7) for 0,5 0 %Ut Kvaliteten pa nettstremmen
brudd og spennings- syklus (0°, 45°,90°,135°,180°, skal tilsvare den som finnes
svingninger pa inn- 225°,270° 09 315°) i et typisk kommersielt eller
gangslinjer for veksel- A % fall 1 U K . sykehusmiljg. Hvis brukeren
strem IO %Ur (k1 ??c % fa AUE) or1syk- | 09%Ur av HemoSphere Alta avansert
IEC 61000-4-11 us (enkeltfase ved 0°) overvakningsplattform krever
70 %Ur (30 % fall i Uy) for 25/30 | 70 %Uy kontinuerlig drift under strom-
sykluser (enkeltfase ved 0°) brudd, anbefales det & forsyne
HemoSphere Alta avansert over-
Avbrudd: 0% U1 (100 % fall i U7) | 0 %Uy vékningsplattform med strem
i lopet av 250/300 sykluser fra en avbruddsfri stremforsy-
ning eller et batteri.
Stremfrekvens 30 A(rms)/m 30A/m Magnetfeltene for stramfrekven-
(50/60 Hz) magnetfelt sen skal veere pa nivaer som er
IEC 61000-4-8 kargktgrlstlskg foren typlS!( plas-
sering i et typisk kommersielt
miljo eller sykehusmiljg.
Magnetfeltet i neerhe- | 134,2 kHz med modulering ved | 65 A/m Magnetfeltet i nserheten skal
ten 2,1 kHz ved 65 A/m vaere pa nivaer som er karakteri-
IEC 61000-4-39 stiske for en typisk plassering i
13,56 MHz med modulering ved | 7,5 A/m YISk P g

50 kHz ved 7,5 A/m

et typisk kommersielt miljo eller
sykehusmilje.

Merk: Ut er vekselstramspenningen for bruk av testnivdet.
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Tabell G-7: Elektromagnetisk immunitet (utstralt og ledet RF)

Immunitetstest IEC 60601-1-2-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - veiledning

HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform er beregnet brukt i det elektromagnetiske miljoet spesifisert neden-
for. Kunden eller brukeren av HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform skal sikre at den brukes i et slikt miljo.

Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsut-
styr skal ikke brukes naermere noen del av
HemoSphere Alta avansert overvakningsplatt-
form, inkludert kabler, enn den anbefalte se-
parasjonsavstanden beregnet ut fra ligningen
som gjelder senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand

Ledet RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz til80 MHz d=[1,21xvP; 150 kHz til 80 MHz
d=11,2] x+/P; 80 MHz til 800 MHz

Ledet RF 6 Vrms (ISM-band) 6 Vrms d = 12,31 x P ;800 MHz til 2500 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz til80 MHz Der P er senderens maksimale nominelle effekt
i watt (W) ifelge produsenten av senderen, og
d er anbefalt separasjonsavstand i meter (m).

IEC 61000-4-3 80 til 2700 MHz 9 9

lavere enn samsvarsnivaet i hvert frekvensom-
rade.p

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av ut-
styr merket med felgende symbol:

@)

Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for telefoner som bruker radio (mobile/tradlgse) telefoner og mobile radioer,
amatgrradio, AM- og FM-radio og TV-kringkasting, kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet. For G evaluere det elektromagnetiske
miljeet som skyldes faste RF-sendere, bar det vurderes d utfare en elektromagnetisk stedsundersokelse. Hvis den malte feltstyrken

pd stedet der HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform brukes overskrider det relevante RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal
HemoSphere Alta avansert overvdkningsplattform observeres for G bekrefte normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan det vaere
ngdvendig med flere tiltak, f.eks. d snu pad HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform eller plassere den pa et annet sted.

bOver frekvensomrddet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere under 3 V/m.
Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder det hayere frekvensomrddet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

G.3 Informasjon om tradlgs teknologi

HemoSphere Alta monitor inneholder tradlas kommunikasjonsteknologi som gir Wi-Fi 6E-tilkobling av bedrift-
kvalitet. Tradlgs teknologi i HemoSphere Alta monitor stetter IEEE 802,11a/b/d/e/g/h/i/k/n/r/u/v/w/ac/ax med
en fullstendig integrert sikkerhetsfunksjon som gir 802,11i/WPA2 bedrift-autentisering og datakryptering. Det
stotter dual stream Wi-Fii 2,4 GHz-, 5 GHz og 6 GHz--bandene, samt Bluetooth 5.2.

Teknisk informasjon om den trddlgse teknologien i HemoSphere Alta monitor er angitt i falgende tabell.

Tabell G-8: Informasjon om tradlgs HemoSphere Alta monitor

Funksjon Beskrivelse

Wi-Fi-sertifisert* Wi-Fi 6E (802,11ax)
Wi-Fi 4,5,6 (eldre)
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Funksjon Beskrivelse

IEEE WLAN-standarder |IEEE802,11a,b,d, e g, h,i k n,r, u, v, w,ax

Type modulasjon DSSS, OFDM/OFDMA, GFSK, pi/4-DQPSK, 8-DPSK
Radioer som stattes 802,11b/g/n/ax 2,4 GHz (2400,0 - 2483,5 MHz)
802,11a/n/ac/ax 5,2 GHz (5150,0-5350,0 MHz)

5,6 GHz (5470,0-5725,0 MHz)
5,8 GHz (5725,0-5895,0 MHz)
6 GHz (5,925-7,125 GHz)

Sikkerhetsmetoder WPAS3 personlig og bedrift, inkludert WPA2 overgangsmodus

Wi-Fi- Carrier registrerer flere tilganger med kollisjonsunngaelse (CSMA/CA)
medietilgangsprotokoll

Protokoller for autenti- | 802,1X EAP-TLS
sering EAP-TTLS/MSCHAPv2
PEAPV9-MSCHAPv2 (EAP-SIM, EAP-AKA)

Kryptering 128-bit AES-CCMP, 256-bit AES-GCMP

Detaljer om Bluetooth- | Bluetooth grunnfrekvens +EDR

drift
Sendefrekvens 2402 MHz til 2480 MHz
Mottakerfrekvens 2402 MHz til 2480 MHz
Modulering GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Sendeeffekt 13,2 dBm, e.i.r.p.

Bluetooth lavenergi (BLE)

Sendefrekvens 2402 MHz til 2480 MHz
Mottakerfrekvens 2402 MHz til 2480 MHz
Modulering GFSK

Sendeeffekt 9,9 dBm, e.i.r.p.
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Funksjon

Beskrivelse

Detaljer om Wi-Fi-drift

IEEE 802,11b/g/n/ax WLAN

Sendefrekvens

Mottakerfrekvens

Modulering

Sendeeffekt

IEEE 802,11a/n/ac/ax WLAN

Sendefrekvens

Mottakerfrekvens

Modulering

Sendeeffekt

IEEE 802,11a/n/ac/ax WLAN

Sendefrekvens

Mottakerfrekvens

Modulering

Sendeeffekt

IEEE 802,11a/n/ac/ax WLAN

Sendefrekvens

Mottakerfrekvens

Modulering

2412 MHz til 2472 MHz (20 MHz)
2422 MHz til 2462 MHz (40 MHz)

2412 MHz til 2472 MHz (20 MHz)
2422 MHz til 2462 MHz (40 MHz)

DSSS (DBPSK, DQPSK, CCK),
OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 1024QAM)

20 dBm, e.i.r.p.

5180 MHz til 5320 MHz (20 MHz)
5190 MHz til 5310 MHz (40 MHz)
5210 MHz til 5290 MHz (80 MHz)
5250 MHz (160 MHz)

5180 MHz til 5320 MHz (20 MHz)
5190 MHz til 5310 MHz (40 MHz)
5210 MHz til 5290 MHz (80 MHz)
5250 MHz (160 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)

22,9 dBm, e.i.r.p.

5500 MHz til 5700 MHz (20 MHz)
5510 MHz til 5670 MHz (40 MHz)
5530 MHz til 5610 MHz (80 MHz)
5570 MHz (160 MHz)

5500 MHz til 5700 MHz (20 MHz)
5510 MHz til 5670 MHz (40 MHz)
5530 MHz til 5610 MHz (80 MHz)
5570 MHz (160 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)

22,9dBm, e.i.r.p.

5745 MHz til 5825 MHz (20 MHz)
5755 MHz til 5795 MHz (40 MHz)
5775 MHz (80 MHz)

5745 MHz til 5825 MHz (20 MHz)
5755 MHz til 5795 MHz (40 MHz)
5775 MHz (80 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)
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Funksjon Beskrivelse
Sendeeffekt 13,95 dBm, e.i.r.p.
IEEE 802,11ax WLAN
Sendefrekvens 5995 MHz til 6415 MHz (20 MHz)
5965 MHz til 6405 MHz (40 MHz)
5985 MHz til 6385 MHz (80 MHz)
6025 MHz til 6345 MHz (160 MHz)
Mottakerfrekvens 5995 MHz til 6415 MHz (20 MHz)
5965 MHz til 6405 MHz (40 MHz)
5985 MHz til 6385 MHz (80 MHz)
6025 MHz til 6345 MHz (160 MHz)
Modulering OFDMA (1024QAM)
Sendeeffekt 22,8 dBm, e.i.r.p.
Sikkerhet Standarder

WPA3 personlig og bedrift, inkludert WPA2 overgangsmodus

Kryptering

128-bit AES-CCMP, 256-bit AES-GCMP

Protokoller for autentisering

802,1X EAP-TLS
EAP-TTLS/MSCHAPv2
PEAPvVO-MSCHAPvV2 (EAP-SIM, EAP-AKA, EAP-AKA’)
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Funksjon

Beskrivelse

Samsvar

ETSI lovmessig domene

EN 300 328 EN 60950-1

EN 300328 v1.8.1 (BT 2,1) EN 55022:2006 klasse B

EN 301 489-1 EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003

EN 301 489-17 EN 61000-3-2:2006

EN 301893 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 489-3 EU 2002/95/EU (RoHS)

FCC-forskriftsdomene (sertifiserings-ID: PD9AX210D2)
Industry Canada (sertifisering IC ID: 1000M-AX210D2)

S5.2GEEN T SRBY 27 WERARIIE BB ANT SHEEML

&

[R] 003-200255

5.15-5.35GHz: Indoor use only
— (Except communicate to high power radio)

o
MIC (Japan) (sertifiserings-ID: 1 D20021700

RF:003-200255
TEL: D200217003

KC (Korea) (Sertifiserings-ID: R-C-INT-AX210D2W)

NCC (Taiwan) (sertifiserings-ID: \ \J CCAH20Y10090T9)

acma (Australia)@

<@
ANATEL (Brazil) (sertifiserings-ID: AN7EL. 04022-21-04423)
Kina (CMIIT ID: 2020AJ15108(M))

Sertifiseringer

Wi-Fi Alliance
802,11a,802,11b, 802,119, 802,11n
WPA Bedrift
WPA2 Bedrift
Cisco-kompatible utvidelser (versjon 4)
FIPS 140-2, niva 1

Linux 3.8 kjgrer pa 45 Series Wi-Fi-modul med ARM926 (ARMv5TEJ) - OpenSSL FIPS
Object Module v2.0 (valideringssertifikat #1747)

Antennetype

PIFA

G.3.1 Kvalitet pa service for tradlgs og kablet teknologi

Servicekvalitet (Quality of Service, QoS) er angitt i form av totalt datatap for en normal tilkobling der
HemoSphere Alta monitor drives ved middels tradlgs signalstyrke eller hgyere (Tabell 7-1 pa side 140) med god
nettverkstilkobling. Tradlgs dataoverfgring med HemoSphere Alta monitor har mindre enn 5 % totalt datatap
under disse forholdene. Tradlgs teknologi i HemoSphere Alta monitor har et effektivt omrade pa 150 foti
synslinjen og 75 fot utenfor synslinjen. Det effektive omradet kan pavirkes hvis andre tradlase sendere er til

stede.
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HemoSphere Alta monitor stgtter dataoverfgring via kablede og tradlgse tilkoblinger. Alle data som overfares,
forventes a bli bekreftet av mottakersystemet. Data sendes pa nytt hvis de ikke ble sendt. HemoSphere Alta
monitor prgver automatisk a gjenopprette eventuelle avbrutte tilkoblinger. Hvis en eksisterende tilkobling
ikke kan gjenopprettes, varsler HemoSphere Alta -monitoren brukeren med et lydvarsel og en melding (for
eksempel: Varsel: Tilkobling av HemoSphere Remote -app - Systemfeil [se Tabell 14-8 pa side 341]).

FORSIKTIG

Den tradlgse tjenestekvaliteten (Quality of Service, QoS) kan pavirkes av om det er andre enheter som

skaper radiofrekvensinterferens (RFI). Slike RFI-enheter inkluderer elektrokauteriseringsutstyr, mobiltelefoner,
tradlgse PC-er og nettbrett, personsgkere, RFID, MR og annet elektrisk utstyr. Nar man er i naerheten av
potensielle RFl-enheter bgr man ta hensyn s man maksimerer avstanden og ser etter tegn til interferens, som
kommunikasjonstap eller redusert styrke pa WiFi-signalet.

G.3.2 Tiltak for tradlgs sikkerhet

De tradlgse signalene er beskyttet ved bruk av protokoller for tradlgs sikkerhet av industristandard (Tabell G-8
pa side 416). WEP- og WPA-standardene for tradlas sikkerhet har vist seg a vaere utsatt for inntrenging, og
anbefales ikke. Edwards anbefaler a beskytte tradlas dataoverfering ved a aktivere IEEE 802,11i (WPA2)-sikkerhet
og FIPS-modus. Edwards anbefaler ogsa a implementere tiltak for nettverkssikkerhet, for eksempel virtuelle LAN
med brannmurer, for ytterligere a beskytte data fra HemoSphere Alta monitor nar de overfares til HIS.

G.3.3 Feilsgking av problemer med tradlgs sameksistens

Instrumentet er testet og samsvarer med grensene til [EC 60601-1-2. Hvis du opplever
kommunikasjonsproblemer med tradlas teknologi i HemoSphere Alta monitor, ma du serge for at

det opprettholdes en minsteavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
HemoSphere Alta monitor. Se Tabell G-3 pa side 413 for ytterligere detaljer om separasjonsavstander.

G.3.4 Interferenserklzeringer fra Federal Communication Commission (FCC)

Merk

For & overholde FCCs samsvarskrav til RF-eksponering ma antennen som brukes for denne senderen vaere
installert for & gi en avstand pa minst 20 cm fra alle personer, og ma ikke plasseres eller brukes sammen med
annen antenne eller sender.

Interferenserkleeringer fra Federal Communication Commission

Dette utstyret er testet og oppdaget innenfor grenseverdiene for en klasse A digital enhet i henhold til del

15 av FCC-reglene. Disse grenseverdiene er utformet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens

i eninstallasjon i boligstrok. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og

hvis det ikke installeres og brukes i henhold til instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens for
radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen garanti for at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon.
Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens med radio- eller fjernsynsmottakere, noe som kan fastslas ved
a sla utstyret av og pa, skal brukeren pregve a korrigere interferensen ved a utfare ett eller flere av felgende tiltak:

Snu eller flytt mottakerantennen.

@k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

Koble utstyret til et uttak pa en annen krets enn den som mottakeren er koblet til.
Radfer deg med forhandleren eller en erfaren radio-/fjernsynstekniker for a fa hjelp.

HwN -
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FORSIKTIG

Alle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar, kan
ugyldiggjere brukerens rett til 8 bruke dette utstyret.

Denne enheten overholder del 15 av FCC-reglene. Drift er underlagt falgende to betingelser: (1) Denne enheten
ma ikke forarsake skadelig interferens, og (2) denne enheten ma akseptere mottatt interferens, inkludert
interferens som kan forarsake ugnsket drift.

Denne enheten er begrenset til innenders bruk nar den benyttes i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz.

FCC krever at dette produktet skal brukes innendgrs for frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz for & redusere
muligheten for skadelig interferens pa mobile satellittsystemer pa samme kanal.

Denne enheten tillater ikke drift pa kanalene 116-128 (5580-5640 MHz) for 11na og 120-128 (5600-5640 MHz)
for 11a som overlapper bandet 5600-5650 MHz.

Merk

FCC-erklzering om strélingseksponering:

Dette utstyret overholder FCCs grenseverdier for stralingseksponering i et ukontrollert miljg. Dette utstyret skal
installeres og brukes med en minimumsavstand pa 20 cm mellom radiatoren og kroppen.

G.3.5 Erkleering fra Industry Canada

Advarsel om RF-stralingsfare

For & sikre samsvar med FCCs og Industry Canadas RF-eksponeringskrav ma denne enheten installeres pa

et sted der enhetens antenner vil befinne seg minst 20 cm fra alle personer. Bruk av antenner med hayere
forsterkning og antenner som ikke er sertifisert for bruk med dette produktet, er ikke tillatt. Enheten skal ikke
plasseres sammen med en annen sender.

Maksimal antenneforsterkning - hvis integratoren konfigurerer enheten slik at antennen kan
identifiseres fra vertsproduktet.

Denne radiosenderen (IC-ID: 3147A-WB45NBT) er godkjent av Industry Canada for a fungere sammen med
antennetypene oppfart nedenfor med maksimalt tillatt forsterkning og nedvendig antenneimpedans for hver
angitt antennetype. Antennetyper som ikke inngar i denne listen, og har en forsterkning som overskrider den
maksimale forsterkningen for denne typen, er strengt forbudt for bruk med denne enheten.

«For a redusere potensiell radiointerferens for andre brukere skal antennetypen og dens forsterkning velges
slik at den tilsvarende isotropisk utstralte effekten (EIRP) ikke er mer enn det som kreves for vellykket
kommunikasjon.»

«Denne enheten er utformet til 4 brukes med en antenne som har en maksimal forsterkning pa [4] dBi.
Antenner med hayere forsterkning er strengt forbudt ifglge Industry Canadas bestemmelser. Nedvendig
antenneimpedans er 50 ohm.»

Denne enheten samsvarer med lisensfritatt(e) RSS-standard(er) fra Industry Canada. Drift er underlagt felgende
to betingelser: (1) Denne enheten ma ikke fordrsake interferens, og (2) denne enheten ma akseptere interferens,
inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av enheten.

FORSIKTIG

Industri Canada krever at dette produktet skal brukes innendears for frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz for a
redusere muligheten for skadelig interferens pa mobile satellittsystemer pa samme kanal.
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G.3.6 Erkleeringer basert pa EU-direktiv for radioutstyr (RED)

Denne enheten oppfyller de grunnleggende kravene i EU-direktivet for radioutstyr (RED) — 2014/53/EU.
Folgende testmetoder er brukt for a bevise antatt samsvar med de grunnleggende kravene i EU-direktiv
2014/53/EU - direktivet for radioutstyr (RED):

. EN62368-1:2014/A11:2017
Sikkerhetskrav for lyd/video, informasjon og teknologiutstyr

- EN300328V2.2.2:(2019-07)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumforhold (ERM); bredbandstransmisjonssystemer;
dataoverfgringsutstyr som drives i 2,4 GHzISM-bandet og bruk av spredt spektrum-modulasjonsteknikker;
harmonisert EN som dekker grunnleggende krav iht. artikkel 3.2 i R&TTE-direktivet
EN 62311:2008 | EN 50665:2017 | EN 50385:2017
RF-eksponering

- EN301489-1V2.2.0 (2017-03)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumforhold (ERM); elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)-
standard for radioutstyr og tjenester; del 1: Vanlige tekniske krav

- EN301489-17V3.2.0 (2017-03)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumforhold (ERM); elektromagnetisk kompatibilitet
(EMCQ)-standard for radioutstyr og tjenester; del 17: Spesifikke betingelser for
2,4 GHzbredbdndstransmisjonssystemer og 5 GHz RLAN-utstyr med hgy ytelse
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumforhold (ERM); tilgangsnettverk for bredbandsradio
(BRAN); spesifikke betingelser for 5 GHz RLAN-utstyr med hgy ytelse

«  EU2015/863 (RoHS 3)
Erklzering om samsvar — EU-direktiv 2015/863, Reduksjon av farlige stoffer (RoHS)

Denne enheten er et 2,4 GHzbredbandstransmisjonssystem (sender-mottaker), beregnet for bruk i alle
medlemsland i EU og EFTA, unntatt i Frankrike og Italia der restriktiv bruk gjelder.

I Italia skal sluttbrukeren sgke om en lisens ved nasjonale spektrummyndigheter for & fa autorisasjon til
a bruke enheten for a konfigurere utenders radioforbindelser og/eller for & forsyne offentlig tilgang til
telekommunikasjon og/eller nettverkstjenester.

Denne enheten kan ikke bli brukt til & konfigurere utenders radioforbindelser i Frankrike, og i enkelte omrader
kan RF-utgangseffekten veere begrenset til 10 mW EIRP i frekvensomradet 2454-2483,5 MHz. For detaljert
informasjon skal sluttbrukeren kontakte de nasjonale spektrummyndighetene i Frankrike.

Edwards Lifesciences erklaerer herved at denne monitoren er i samsvar med de grunnleggende kravene og
andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (RED).
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Forsiktighetsregel: Ifolge amerikansk lovgivning skal dette instrumentet kun selges av eller etter
forordning fra lege. Se bruksanvisningen for fullstendig foreskrivningsinformasjon.

Edwards, Edwards Lifesciences, og den stiliserte E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences
Selska-pet. Acumen, Acumen AFM, Acumen HPI, Acumen IQ, AFM, CCOmbo, CCOmbo V, ClearSight,
ClearSight Jr, CO-Set, CO-Set+, FloTrac, FloTrac Jr, ForeSight, ForeSight 1Q, ForeSight Jr, HemoSphere,
HemoSphere Alta, HPI, PediaSat, Physiocal, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz IQ, Swan-Ganz Jr, Time-in-
Target og TruWave er varemerker for Becton, Dickinson and Company. Alle andre varemerker tilhgrer
sine respektive eiere.

© 2024 Becton, Dickinson and Company. Med enerett. A/W delenr. 10062009001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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