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Bu Kilavuzun Kullanimi

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlari Gireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagl oldugu Uye
Ulkenin Yetkili Makamina bildirmelidir.

Edwards HemoSphere gelismis monitor kullanim kilavuzu, on bes boliim, sekiz ek ve bir dizinden olusmaktadir.
Bu kullanim kilavuzunda yer alan sekiller, yalnizca bagvuru amacli olup yazilimin sirekli olarak gelistirilmesi
nedeniyle ekran goriintulerini bire bir yansitmayabilir.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, 6nlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

UYARI

Edwards HemoSphere gelismis monitori kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.

HemoSphere gelismis monitorle kullanmadan 6nce, her uyumlu aksesuarla verilen kullanim talimatlarini
inceleyin.

DIKKAT

HemoSphere gelismis monitor ile tim aksesuarlarini ve monitorle birlikte kullanilan ekipmanlari kullanmadan
once, hasar goriip gérmediklerini kontrol edin. Bu hasarlar, catlak, ¢izik, cokme, disari cikmis elektrik baglantilar
veya govdenin zarar gordigunu belirten her tirll isareti icerir.

UYARI

Hasta veya kullanicinin yaralanmasini, platformun zarar gérmesini ve 6l¢lim hatalarini dnlemek icin uyumlu
olmayan platform aksesuarlarini, bilesenlerini veya kablolarini kullanmayin.

Boliim Aciklama
1 Giris: HemoSphere gelismis monitoriin genel bir gériiniimiini sunar
2 Giivenlik ve Semboller: Kilavuzda bulunan UYARI, DIKKAT ve NOT'larin yani sira,

HemoSphere gelismis monitor ve aksesuarlarinda bulunan etiketlerin resimlerini icerir

3 Kurulum ve Yapilandirma: HemoSphere gelismis monitoriin kurulumuile ilk baglanti-
larin yapilmasi hakkinda bilgiler icerir

4 HemoSphere Gelismis Monitor Hizli Baglatma: Deneyimli klinisyen ve kullanicilara
yatak basi monitortiniin hemen kullaniimasina iligkin talimatlar sunar

5 HemoSphere Gelismis Monitérde Gezinme: izleme ekraninin gériiniimleri hakkinda
bilgi saglar
6 Kullanici Arayiizii Ayarlar:: Hasta bilgileri, dil ve uluslararasi 6l¢tim birimleri, alarm ses

siddeti, sistem saati ve sistem tarihi dahil olmak tzere cesitli ekran ayarlar hakkinda
bilgiler saglar. Ayrica, ekran gériniiminin segilmesine iliskin talimatlar sunar.

7 Geligsmis Ayarlar: Alarm hedefleri, grafik 6lcekler, seri port kurulumu ve Demo Mode
(Demo Mode (Demo Modu)) dahil olmak tizere gelismis ayarlara iliskin bilgi verir

8 Verileri Disari Aktarma ve Baglanti Ayarlari: Hasta ve klinik verileri icin monitor bag-
lantisi hakkinda bilgiler sunar

9 HemoSphere invaziv Swan-Ganz Modiilii ile izleme: Swan-Ganz modiilii kullanilarak
suirekli kalp debisi, aralikli kalp debisi ve sag ventrikiler diyastol sonu hacim izleme
islemi icin yapilandirma ve kullanim prosediirlerini agiklar

10 HemoSphere Minimal-invaziv Basing Kablolu izleme: Vaskiiler basing izleme kurulum
ve calistirma prosedurlerini aciklar
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Boliim Aciklama

1 HemoSphere Noninvaziv ClearSight Modiiliiyle izleme: ClearSight teknolojisinin arka-
sindaki yontemi aciklar ve hasta izleme ekipmaninin kurulumu ve uygulamasinin yani
sira noninvaziv kan basinci, kalp debisi, atim hacmi, atim hacmi degisimi ve sistemik
vaskdler direng 6l¢iminiin nasil yapilacagi hakkinda talimatlar sunar

12 Venoz Oksimetri izleme: Oksimetri (oksijen doygunlugu) 8lciimii kalibrasyon ve isletim
prosedirlerini agiklar

13 Doku Oksimetri izleme: ForeSight doku oksimetri izlieme kurulum ve operasyon prose-
durlerini agiklar

14 Gelismis Ozellikler: HemoSphere gelismis izleme platformunda giincelleme icin hazir
olan gelismis izleme 6zelliklerini belirtir

15 Yardim ve Sorun Giderme: Help (Yardim) menisind aciklar ve nedenleri ve 6nerilen
islemlerle birlikte tim hata, ikaz ve mesajlarin bir listesini sunar

Ek Aciklama

A Spesifikasyonlar

B Aksesuarlar

C Hesaplanan Hasta Parametreleri icin Denklemler
D Monitor Ayarlari ve Varsayilan Ayarlar

E Termodiliisyon Hesaplama Sabitleri

F Sistem Bakimi, Servis ve Destek

G Rehberlik ve Uretici Beyani

Sozliik
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1.1 Bu Kilavuzun Amaci

Bu kilavuzda, Edwards HemoSphere gelismis monitoriin 6zellikleri ve izleme secenekleri agiklanmaktadir.
HemoSphere gelismis monitor, Edwards hemodinamik teknolojileri kullanilarak alinmig izleme verilerini
goOsteren modiiler bir cihazdir.

Bu kilavuz, egitimli kritik bakim klinisyenleri, hemsireleri ve hekimleri tarafindan, kritik bakimin uygulandigi her
tarld hastane ortaminda Edwards HemoSphere gelismis monitorle kullaniimak {izere hazirlanmistir.

Bu kilavuz, HemoSphere gelismis monitor operatoriine, kurulum ve isletim talimatlarini, cihaz arayiizi
baglantilarini kurma prosediirleri ve sinirlamalarini sunar.

Not

Asagidaki bilesenlerin alternatif etiketleme kurallar olabilir:
ForeSight oksimetre kablosu (FSOC), FORE-SIGHT ELITE doku oksimetre modiilli (FSM) olarak da adlandirilabilir.
HemoSphere teknoloji modiilli, HemoSphere doku oksimetre modiilii olarak da adlandirilabilir.

ForeSight sensorler veya ForeSight Jr sensorler, FORE-SIGHT ELITE doku oksimetri sensorleri olarak da
adlandirilabilir.

Tam parmak mansonlari, bir boyutlandirma yardimci araciyla temin edilmez. Gegerliyse, dogru parmak
mansonu boyutlandirmasiyla ilgili ayrintili talimatlar icin, Griintn Kullanma Talimatlarina bakin.

1.2 Kullanim Endikasyonlari

1.2.1 HemoSphere Swan-Ganz Modiillii HemoSphere Gelismis Monitor

HemoSphere Swan-Ganz modiilu ve Edwards Swan-Ganz kateterleriyle kullanildiginda, HemoSphere gelismis
monitor, hastane ortaminda kalp debisini (stirekli [CO] ve aralikh [iCO]) ve tiiretilen hemodinamik parametreleri
izlemeyi gerektiren yetiskin ve pediatrik kritik bakim hastalarinda kullanim icin endikedir. Pulmoner arter

kan sicaklik izlemesi, termodiliisyon teknolojileriyle surekli ve aralikli CO hesaplamasi icin kullanilir. Hastane
ortaminda, perioperatif hedefe yonelik tedavi protokoluyle birlikte hemodinamik parametreleri izlemek icin
kullanilabilir. Kullanilmakta olan katetere 6zel hedef hasta popiilasyonuyla ilgili bilgi edinmek i¢in Edwards
Swan-Ganz kateter ve Swan-Ganz Jr kateterin kullanim endikasyonlari beyanina bakin.
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Her bir hasta poptulasyonu icin mevcut olctilen ve tiiretilen parametrelerin tam listesi icin Kullanim Amaci
beyanina bakin.

1.2.2 HemoSphere Oksimetri Kablolu HemoSphere Gelismis Monitor

HemoSphere oksimetri kablosu ve Edwards oksimetri kateterleriyle kullanildiginda, HemoSphere gelismis
monitor, hastane ortaminda vendz oksijen satlirasyonu (SvO, ve ScvO,) ve turetilen hemodinamik parametreleri
izlemeyi gerektiren, yetiskin ve pediatrik kritik bakim hastalarinda kullanim icin endikedir. Kullanilan katetere
0zel hedef hasta nlfusu hakkinda bilgi edinmek icin Edwards oksimetri kateteri kullanim endikasyonlari
beyanina bagvurun.

Her bir hasta niifusu icin mevcut dlclilen ve tiiretilen parametrelerin tam listesi icin Kullanim Amaci beyanina
basvurun.

1.2.3 HemoSphere Basin¢ Kablosu ile HemoSphere Gelismis Monitor

HemoSphere basing kablosuyla birlikte kullanildiginda HemoSphere gelismis monitor; kardiyak fonksiyon, sivi
durumu, vaskduler direng ve basing arasindaki dengenin surekli kontrol altinda tutulmasi gereken yetiskin

ve pediyatrik kritik bakim hastalarinda kullanim icin endikedir. Hastane ortaminda, bir perioperatif hedefe
yonelik tedavi protokollyle birlikte hemodinamik parametreleri izlemek icin kullanilabilir. Kullanilan sensére/
transdisere 6zgii hedef hasta popilasyonlari hakkinda bilgi icin Edwards FloTrac sensoérd, FloTrac Jr sensord,
Acumen I1Q sensori ve TruWave tek kullanimlik basing transduseri kullanim endikasyonlar agiklamalarina bakin.

Edwards Acumen Hypotension Prediction Index 6zelligi, hastanin gelecekte hipotansif olay yasama ihtimali
(en az bir dakikalik stire boyunca <65 mmHg degerindeki ortalama arteriyel basing olarak tanimlanir) ve iliskili
hemodinamik konusunda klinisyenlere fizyolojik bilgiler saglar. Acumen HPI 6zelligi, gelismis hemodinamik
izleme uygulanan cerrahi ve cerrahi olmayan hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Acumen HPI 6zelligi,
hastanin fizyolojik durumu hakkinda ek kantitatif bilgiler saglayan yalnizca referans amach bir 6zelliktir ve tek
basina Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) parametresi g6z 6niine alinarak herhangi bir tedavi karari
verilmemelidir.

Her bir hasta niifusu icin mevcut 6l¢ililen ve tiiretilen parametrelerin tam listesi icin Kullanim Amaci beyanina
basvurun.

1.2.4 HemoSphere Teknoloji Modiilii ve ForeSight Oksimetre Kablosu Olan
HemoSphere Gelismis Monitor

Noninvaziv ForeSight oksimetre kablosu, diisiik akigli veya akissiz iskemik durum riski tasiyan bireylerde kanin
mutlak bolgesel hemoglobin oksijen satlirasyonunu sensoér altinda izlemek icin yardimci bir monitor olarak
kullanilmak (izere tasarlanmistir. ForeSight oksimetre kablosu, sensérlerin altinda kandaki total hemoglobinin
gorece degisikliklerini izlemek icin de tasarlanmistir. ForeSight oksimetre kablosu, HemoSphere gelismis
monitoriinde StO, degerinin ve total hemoglobindeki gorece degisikligin goriintilenmesini saglamak tizere
tasarlanmistir.

«  Blyuk sensorlerle kullanildiginda ForeSight oksimetre kablosu, 240 kg yetiskinlerde ve gecis donemindeki
ergenlerde kullanim icin endikedir.

«  Orta sensorlerle kullanildiginda ForeSight oksimetre kablosu, =3 kg pediatrik hastalarda kullanim igin
endikedir.
Kiclik sensorlerle kullanildiginda ForeSight oksimetre kablosu, <8 kg pediatrik hastalarda serebral kullanim
ve <5 kg pediatrik hastalarda serebral olmayan kullanim icin endikedir.

Her bir hasta niifusu icin mevcut dlcilen ve tiretilen parametrelerin tam listesi icin Kullanim Amaci beyanina
basvurun.

1.2.5 HemoSphere ClearSight Modiilii ile HemoSphere Gelismis Monitor

HemoSphere gelismis monitor, HemoSphere ClearSight modiild, basing kontrolori ve uyumlu Edwards parmak
mansonu ile birlikte kullanildiginda kardiyak fonksiyon, sivi durumu ve vaskdler direng arasindaki dengenin
surekli olarak degerlendirilmesi gereken yetiskin ve pediyatrik hastalar icin endikedir. Hastane ortaminda, bir
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perioperatif hedefe yonelik tedavi protokoliyle birlikte hemodinamik parametreleri izlemek icin kullanilabilir.
Noninvaziv sistem, hemodinamik optimizasyon istenen ve invaziv 6l¢ciimlerin zor oldugu ek hastaliklari olan
hastalarda kullanim icin de endikedir. HemoSphere gelismis monitor ve uyumlu Edwards parmak mansonlari,
kan basincini ve ilgili hemodinamik parametreleri noninvaziv olarak dlcer. Kullanilan parmak mansonuna 6zgu
hedef hasta poptlasyonu hakkinda bilgi icin ClearSight parmak mansonu, ClearSight Jr parmak mansonu ve
Acumen IQ parmak mansonu kullanim endikasyonlar agiklamalarina bakin.

Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) 6zelligi, hastanin gelecekte hipotansif olay yasama
ihtimali (en az bir dakikalik stire boyunca <65 mmHg degerindeki ortalama arteriyel basing olarak tanimlanir)
ve iliskili hemodinamik konusunda klinisyenlere fizyolojik bilgiler saglar. Acumen HPI 6zelligi, gelismis
hemodinamik izleme uygulanan, cerrahi hastalarinda ve cerrahi disi hastalarda kullanilmak Gizere tasarlanmistir.
Acumen HPI 6zelligi, hastanin fizyolojik durumu hakkinda ek kantitatif bilgiler saglayan yalnizca referans amagli
bir 6zelliktir ve tek basina Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) parametresi temel alinarak herhangi bir
tedavi karari verilmemelidir.

Her bir hasta niifusu icin mevcut 6l¢ililen ve tiiretilen parametrelerin tam listesi icin Kullanim Amaci beyanina
basvurun.

1.2.6 Acumen Destekli Sivi Yonetim Ozelligi ve Acumen IQ Sensarii ile
HemoSphere Gelismis Monitor

Acumen destekli sivi yonetimi (AFM) yazilim 6zelligi klinisyenin, bir hastanin sivi tedavisine ve ilgili
hemodinamige olan yanitiyla ilgili fizyolojik icgoriler elde etmesini saglar. Acumen AFM yazilim 6zelligi,
gelismis hemodinamik izleme gereken, =18 yasindaki cerrahi hastalarda kullaniimak (izere tasarlanmistir.
Acumen AFM yazilim 6zelligi, hastanin fizyolojik durumu ve sivi tedavisine tahmini yanitiyla ilgili dneriler sunar.
Acumen AFM sivi yonetim onerileri klinisyene sunulur, sivi bolus uygulama karari klinisyen tarafindan, hastanin
hemodinamigi incelenerek verilir. Desteklenmis sivi ydnetimi 6nerileri, hicbir tedavi kararinda tek dayanak
olarak kullanilmamalidir.

Acumen destekli sivi yonetim yazihmi 6zelligi, Acumen AFM kablosuyla ve Acumen I1Q sivi 6lcerle kullanilabilir.

1.3 Kullanim Kontrendikasyonlari

HemoSphere Swan-Ganz modiilii, oksimetre kablosu veya basing kablosuyla birlikte kullanilirken HemoSphere
gelismis monitord icin kullanim kontrendikasyonu yoktur.

1.3.1 ForeSight Oksimetre Kablosu ile HemoSphere Gelismis Monitor

ForeSight/ForeSight Jr sensoriin asagidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:

Fiziksel alani diizgiin sensor yerlesimi icin ¢ok sinirli olan
«  Sensor yapiskanina alerjik reaksiyonlari olan
. lliskili yaralanma riski nedeniyle MRI taramasindan gecen

1.3.2 HemoSphere ClearSight Modiillii HemoSphere Gelismis Monitor

HemoSphere gelismis monitori, HemoSphere ClearSight modiili ve uyumlu parmak mansonu/mansonlari ile
kullanilirken, kolun alt kisminda ve eldeki arterlerde ve arteriyollerde bulunan diiz kaslarin asiri kasildigi bazi
hastalarda (Raynaud hastalarinda gorilebildigi gibi) kontrendikedir. Bu hastalarda kan basinci 6l¢iimi imkansiz
hale gelebilmektedir.

Bu kullanim kilavuzunun yayinlanma zamaninda bilinen baska bir kontrendikasyon yoktur.

1.4 Kullanim Amaci Beyani

HemoSphere gelismis izleme platformu, hastanede kritik bakim ortaminda gerekli yetkinlige sahip personel
veya egitimli klinisyenler tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

HemoSphere gelismis izleme platformu, uyumlu Edwards Swan-Ganz ve oksimetri kateterleri, Swan-Ganz Jr
kateterleri, FloTrac sensorleri, FloTrac Jr sensorleri, Acumen 1Q sensorleri, TruWave tek kullanimlik basing
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sensorleri, ForeSight/ForeSight Jr sensorleri, Acumen 1Q sivi Olcer ve ClearSight/ClearSight Jr/Acumen 1Q parmak
mansonlari ile kullanilmak tizere tasarlanmistir.

HemoSphere gelismis monitor ve bagl bir HemoSphere Swan-Ganz modiili kullanarak izleme yaparken
kullanilabilecek parametrelerin kapsamli bir listesi asagida Tablo 1-1 sayfa 25 icinde verilmistir. Pediatrik hasta
poptlasyonu i¢in sadece iCO, iCl, iSVR ve iSVRI secenekleri mevcuttur.

Tablo 1-1: HemoSphere Swan-Ganz modiiliinde mevcut parametreler listesi

Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi
co stirekli kalp debisi
sCO STAT kalp debisi
Cl surekli kardiyak indeks
sCl STAT kardiyak indeks
EDV sag ventrikiler diyastol sonu hacmi
sEDV STAT sag ventrikiiler diyastol sonu hacmi
EDVI sag ventrikller diyastol sonu hacim indeksi
sEDVI STAT sag ventrikiiler diyastol sonu hacim
indeksi
HRavg ortalama kalp atis hizi
LVSWiI sol ventrikiiler atim ¢alisma indeksi yalnizca yetiskin
PVR pulmoner vaskiler direng
PVRI pulmoner vaskiiler direng indeksi S\t'vg:q—gsa 22‘?;2_ SLT\eg)a/iTr:agr?;t)g;,
RVEF sag ventrikiler ejeksiyon fraksiyonu dala acil servis
sRVEF STAT sag ventrikiiler ejeksiyon fraksiyonu
RVSWI sag ventrikiler atim calisma indeksi
SV atim hacmi
SV atim hacmi indeksi
SVR sistemik vaskdler direng
SVRI sistemik vaskuler direng indeksi
BT pulmoner arter kan sicakligi
iCO aralikli kalp debisi
iCl aralikli kardiyak indeks yetiskin ve
iSVR aralikli sistemik vaskiiler direng pediyatrik
iSVRI aralikh sistemik vaskdler direng indeksi

HemoSphere gelismis monitor ve bagh bir HemoSphere oksimetri kablosu kullanarak izleme yaparken yetigkin
ve pediatrik hasta nifuslarinda kullanilabilecek parametrelerin kapsamli bir listesi asagida verilmistir: Tablo 1-2

sayfa 26.

25



HemoSphere Gelismis Monitor Giris
Tablo 1-2: HemoSphere oksimetri kablosunda mevcut parametreler listesi
Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi
SvO, karisik vendz oksijen doygunlugu HemoSphere ok- yetiskin ve flmellyatha.r.wef yo-
. - . . h . . gun bakim unitesi,
Scv0, santral vendz oksijen satiirasyonu simetri kablosu pediyatrik acil servis

HemoSphere gelismis monitor ve hem bagli bir HemoSphere Swan-Ganz modilii, hem de oksimetri kablosu
kullanarak izleme yaparken yetiskin ve pediatrik hasta niifuslarinda kullanilabilecek parametrelerin kapsamli bir
listesi asagida verilmistir: Tablo 1-3 sayfa 26.

Tablo 1-3: HemoSphere Swan-Ganz modiiliinde oksimetri kablosuyla kullanilabilir parametreler listesi

Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi
DO, oksijen iletimi
DO, oksijen iletim indeksi
VO, oksijen tiketimi HemoSphere
Swan-Ganz mo- iski ameliyathane, yo-
VO,e ScvO, izlenmesi sirasinda tahmini oksijen diilii ve yeetéﬁ ';:E gun bakim tinitesi,
tlketimi HemoSphere ok- pedly acil servis
VO, oksijen tliketim indeksi simetri kablosu
VO,le ScvO, izlenmesi sirasinda tahmini oksijen
tiketim indeksi

HemoSphere gelismis monitér ve hem bagli bir HemoSphere Swan-Ganz modiili, hem de basing kablosu
kullanarak izleme yaparken kullanilabilecek parametrelerin kapsamli bir listesi asagida, Tablo 1-4 sayfa 26
bolimiinde verilmistir.

Tablo 1-4: HemoSphere Swan-Ganz modiiliinde basin¢ kablosuyla kullanilabilir parametreler listesi*

Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi

COy0s 20 saniyelik kalp debisi HemoSphere
Clyos 20 saniyelik kardiyak indeks Swan-Ganz mo- ameliyathane, yo-

— - dili ve yalnizca yetiskin | gun bakim Unitesi,
SVa0s 20 saniyelik atim hacmi HemoSphere ba- acil servis
SVlyos 20 saniyelik atim hacmi indeksi sing kablosu
*20 saniyelik akis parametreleri yalnizca 20 sn akis parametresi 6zelligi etkinlestirildiyse kullanilabilir. Bu gelismis 6zelligin
etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen yerel Edwards temsilciniz ile iletisime gegin. Bu parametreler hakkinda daha
fazla bilgi icin bkz. 20 Saniyelik Akis Parametreleri sayfa 167.

HemoSphere gelismis monitor ve bagh bir HemoSphere basing kablosu kullanarak izleme yaparken
kullanilabilecek parametrelerin kapsamli bir listesi asagida verilmistir: Tablo 1-5 sayfa 26.

Tablo 1-5: HemoSphere basin¢ kablosu mevcut parametreleri listesi

Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi
. . . .‘I . _
o strekli kalp debisi HemoSphere ba- | yetiskin ve pediya- glrjr:\e:)lﬁrr:agr?;t)gi
d stirekli kardiyak indeks' sing kablosu trik 212 acil servis '
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Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi
DIAART sistemik arteriyel diyastolik kan basinci
MAP ortalama arteriyel kan basinci
PPV nabiz basinci degisimi’
PR nabiz hizi
Y atim hacmi'
SvVI atim hacmi indeksi’
SVR sistemik vaskiiler direnc'
SVRI sistemik vaskiiler direnc indeksi'
SW atim hacmi degisimi'
SYSaRT sistemik arteriyel sistolik kan basinci
CvP santral venoz basinci
DIApap pulmoner arter diyastolik kan basinci
dP/dt sistolik egim?
Eagyn dinamik arteriyel esneklik? yalnizca yetiskinler
HPI Acumen Hypotension Prediction Index?
MPAP ortalama pulmoner arter kan basinci
SYSpap pulmoner arter sistolik kan basinci

'FloTrac parametreleri, bir FloTrac/FloTrac Jr/Acumen IQ sensérii kullanilirken ve FloTrac ézelligi etkinlestirildiginde kullanilabi-

lir.

2HPI parametreleri, Acumen IQ sensérii kullanilmasi ve HPI 6zelliginin etkinlestirilmesi durumunda kullanilabilir. Aktivasyon
yalnizca belirli bélgelerde mimkiindiir. Bu gelismis 6zelligin etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen yerel Edwards

temsilciniz ile iletisime gegin.

HemoSphere gelismis monitor ve bagh bir HemoSphere basing kablosuyla izleme yapilirken =18 yasindaki
cerrahi hastalari icin kullanilabilecek Acumen Destekli Sivi Yonetimi (AFM) ciktilarinin bir listesi asagida Tablo 1-6

sayfa 27 icinde verilmistir.

Tablo 1-6: HemoSphere basing kablosu kullanilabilir AFM cikt listesi

AFM bildirimi/sonug

Kullanilan alt
sistem teknolo-

Hasta niifusu

Hastane ortami

Bolus Complete (Bolus Tamamlandi);
Analyzing Hemodynamic Response... (Hemodinamik Yanit
analiz ediliyor...)

Tracked Case Vol. (izlenen Vaka Hacmi)

Flow Rate

jisi
Fluid Bolus Suggested (Sivi Bolusu Onerildi)
Test Bolus Suggested (Test Bolusu Onerildi)
Fluid Not Suggested (Sivi Onerilmedi)
AFM Suggestions Suspended (AFM Onerileri Askiya Alindi)
Bolus In Progress... (Bolus Devam Ediyor...) HemoSphere ba- Calninca 18 yalnizea ameliyat-
Bolus Complete (Bolus Tamamlandi) sing kablosu =loyas hane
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AFM bildirimi/sonug

Kullanilan alt
sistem teknolo-
jisi

Hasta niifusu

Hastane ortami

Bolus Volume (Bolus Hacmi)

Acumen 1Q sensérii kullanilirken ve AFM ézelligi etkinlestirildiginde, AFM ¢iktilari kullanilabilir. Flow Rate ve Bolus Volume (Bolus
Hacmi) otomatik sivi izleme modu kullanilirken gériin(ir.

HemoSphere gelismis monitér ve hem bagli bir HemoSphere basing kablosu hem de oksimetri kablosu
kullanarak izleme yapilirken yetiskin ve pediyatrik hasta popuilasyonlari icin kullanilabilecek parametrelerin
kapsamli bir listesi asagida Tablo 1-7 sayfa 28 icinde verilmistir.

Tablo 1-7: HemoSphere oksimetri kablolu basing kablosu kullanilabilir parametreleri listesi

Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi
DO, oksijen iletimi
DO, oksijen iletim indeksi
VO, oksijen tlketimi HemoSphere ba- )
- - —— kablosu ve ameliyathane, yo-
VO,e Scv0, izlenmesi sirasinda tahmini oksijen sing ka yalnizca yetiskin | un bakim Gnitesi,
tiketimi HemoSphere ok- i .
. h acil servis
simetri kablosu
VO,l oksijen tliketim indeksi
VO,le ScvO, izlenmesi sirasinda tahmini oksijen
tiketim indeksi

Doku oksijen satlirasyonu StO,, HemoSphere gelismis monitor, bagh bir HemoSphere teknoloji modiilii ve
ForeSight oksimetre kablosuyla, asagida Tablo 1-8 sayfa 28 icerisinde listelendigi sekilde izlenebilir.

Tablo 1-8: ForeSight oksimetre kablosu ile HemoSphere teknoloji modiiliinde kullanilabilir parametre

listesi
Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi

StO, doku oksijen satiirasyonu ForeSight oksi- amelivathane. vo-

- N o metre kablosu ve yetiskin ve N byk ne, yo-
ActHb total hemoglobinde gorece degisiklik HemoSphere tek- pediyatrik gun a:“ Isn;r\L;ir;lteSI,

noloji modiili

HemoSphere gelismis monitor ve bagh bir HemoSphere ClearSight modiili kullanarak izleme yaparken
kullanilabilecek parametrelerin kapsamli bir listesi asagida verilmistir: Tablo 1-9 sayfa 28.

Tablo 1-9: HemoSphere ClearSight modiilii kullanilabilir parametreler listesi

Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-

jisi

co strekli kalp debisi

@ surekli kardiyak indeks

DIAprT arteriyel diyastolik kan basinci .

HemoSphere etiskin ve ameliyathane, yo-

MAP ortalama arteriyel kan basinci ClearSight modu- peydiyztrik >12 gun bakim Unitesi,
li > i .

PPV nabiz basinci degisimi ! actl servis

PR nabiz hizi

SV atim hacmi
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Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi
SVI atim hacmi indeksi
SVR sistemik vaskiiler direng
SVRI sistemik vaskuler direng indeksi
SW atim hacmi degisimi
SYSArT arteriyel sistolik kan basinci
dp/dt sistolik egim'
Eagyn dinamik arteriyel esneklik’
yalnizca yetiskinler

HPI Acumen Hypotension Prediction Index’ ameliyathane ve

yogun bakim tni-

tesi

HPI parametreleri; Acumen IQ parmak mansonu ve kalp referans sensérii (HRS) kullanildiginda ve HPI 6zelligi etkinlestirildiginde
sunulur. Aktivasyon yalnizca belirli bélgelerde miimkiindiir. Bu gelismis ézelligin etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin
liitfen yerel Edwards temsilciniz ile iletisime gegin.

Not: CO/Cl ve SV/SVI, yeniden yapilandiriimis brakiyel arteriyel dalga formu kullanilarak 6l¢iiliir. Tiim diger izlenen parametreler-
de yeniden yapilandirilmis bir radyal arteriyel dalga formu kullanilir. SVR/SVRI, CO/Cl ve MAP ile birlikte girilen ya da izlenen CVP
dederinden elde edilir. Daha fazla bilgi icin bkz. Dalga Formunun Yeniden Olusturulmasi ve Hemodinamik Analiz (ClearSight
Teknolojisi) sayfa 192.

HemoSphere gelismis monitoér ve hem bagli bir HemoSphere ClearSight moduli, hem de oksimetri kablosu
kullanarak izleme yaparken yetiskin hasta niifuslarinda kullanilabilecek parametrelerin kapsamli bir listesi
asagida verilmistir: Tablo 1-10 sayfa 29.

Tablo 1-10: HemoSphere ClearSight modiiliinde oksimetri kablosuyla kullanilabilir parametreler listesi

Kisaltma Tanim Kullanilan alt Hasta niifusu Hastane ortami
sistem teknolo-
jisi
DO, oksijen iletimi
DO, oksijen iletim indeksi
VO, oksijen tlketimi HemoSphere
ClearSight modu- ameliyathane ve
VO,e ScvO, izlenmesi sirasinda tahmini oksijen Ii ve yalnizca yetiskin | yogun bakim tini-
tlketimi HemoSphere ok- tesi
VO, oksijen tliketim indeksi simetri kablosu
VO,le ScvO, izlenmesi sirasinda tahmini oksijen
tiiketim indeksi

UYARI

HemoSphere gelismis monitérin hatali kullanimi, hasta icin tehlike arz edebilir. Platformu kullanmadan 6nce,
bu kilavuzun 2. bélimiinde bulunan "uyarilar" kismini dikkatlice okuyun.

HemoSphere gelismis monitér, yalnizca hasta degerlendirmelerinde kullanilmak tizere tasarlanmistir. Bu cihaz,
yatak basi fizyolojik monitorle ve(ya) hastanin klinik isaret ve semptomlarina gore kullaniimalidir. Cihazdan
alinan hemodinamik degerlerin, hastanin klinik sunumuyla tutarli olmamasi durumunda, tedavi seceneklerini
baglatmadan 6nce sorun gidermeyi deneyin.

ECG (EKG) sinyal girisi ve kalp atis hizi 6lciimlerinden tiiretilen parametrelerin hicbiri pediatrik hastalar igin
degerlendirilmemistir ve bu nedenle, bu hasta niifusu icin kullanilamaz.
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1.5 Beklenen Klinik Fayda

HemoSphere gelismis izleme platformu, hastanin hemodinamik parametrelerini gérebilmenize ve bu
parametrelerle etkilesimde bulunabilmenize olanak tanir. Modiiler HemoSphere platformu, uyumlu sensérler
ve 6ngoriye dayali karar destek yazilimi ile birlikte, proaktif klinik karar almayi kolaylastirir ve bireysellestirilmis
hasta bakimi igin icgori saglar.

1.6 HemoSphere Gelismis Monitor Hemodinamik Teknoloji
Baglantilar

HemoSphere gelismis monitor, lic teknoloji uzatma modulil yuvasi (iki standart boyutlu ve bir biiyiik [L-Tech]
boyutlu) ve iki kablo portlari sahiptir. Modiil ve kablo baglanti noktalari, sol taraftaki yan panelde bulunur. Bkz.
Sekil 1-1 sayfa 30.

1. L-Tech uzatma modiili yuvasi (1) 4, uzatma moddlleri (2)
2. uzatma modili yuvalan (2) 5. kablo portlari (2)

3. L-Tech uzatma moduli

Sekil 1-1: HemoSphere gelismis monitér hemodinamik teknoloji baglantilari

Her bir modul/kablo, belirli bir Edwards hemodinamik izleme teknolojisiyle iligkilidir. Su anda kullanilabilir
durumdaki modiiller arasinda olan HemoSphere Swan-Ganz modiili, asagida tanitiimis ve bolim 9,
HemoSphere Swan-Ganz Modiilii ile izleme sayfa 160 icinde ayrintili sekilde ele alinmistir. HemoSphere teknoloji
moduilii ise asagida tanitilmistir ve béliim 13 HemoSphere Doku Oksimetri izleme sayfa 219 ile b&lim 14
Desteklenen Sivi Yonetimi sayfa 281 icinde ayrintili olarak agiklanmistir. Su anda kullanilabilir durumdaki

genis teknoloji (L-Tech) modaiillerine asagida kisaca tanitilmis ve bolim 11, HemoSphere ClearSight Modliyle
Noninvaziv izleme sayfa 191 kisminda ayrintili ele alinmis HemoSphere ClearSight modiilii dahildir. Su anda
kullanilabilir durumdaki kablolar arasinda olan HemoSphere basing kablosu asagida tanitilmis ve bélim 10,
HemoSphere Basing Kablosuyla izleme sayfa 180 icinde ayrintili ele alinmistir. HemoSphere oksimetri kablosu ise
asagida tanitilmis ve bdlim 12, Venéz Oksimetri izleme sayfa 211 icinde ayrintili ele alinmistir.

1.6.1 HemoSphere Swan-Ganz Modiilii

HemoSphere Swan-Ganz modiilu, Edwards hasta CCO kablosu ve uyumlu Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr kateteriyle
suirekli kalp debisi (CO) ve aralikli kalp debisi (iCO) izleme islemlerine olanak tanir. Sag ventrikil diyastol
sonu hacmi (EDV) izleme, yatak bagi hasta monitériinden gelen analog giris kalp atis hizi (HR,,g) verileriyle
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gerceklestirilebilmektedir. HemoSphere Swan-Ganz modiild, standart bir modil yuvasina sigar. Daha fazla bilgi
icin bkz. béliim 9, HemoSphere Swan-Ganz Modiilii ile izZleme sayfa 160. HemoSphere Swan-Ganz modiiliiniin
kullanilmasi sirasinda mevcut olan parametreler Tablo 1-11 sayfa 31 icinde listelenmistir .

Tablo 1-11: HemoSphere Swan-Ganz modiilii parametrelerinin agiklamalari

Parametre

Aciklama

Teknoloji

surrekli kalp debisi (CO)

gelismis termodillisyon teknolojisiyle,
kalbin pompaladigi kanin litre/dakika
cinsinden 6l¢iilen hacminin stirekli de-
gerlendirilmesi

Swan-Ganz CCO ve CCOmbo kateterleri

surekli kardiyak indeks (Cl)

viicut ylizey alanina (BSA) gore stirekli
kalp debisi

Swan-Ganz CCO ve CCOmbo kateterleri

aralikh kalp debisi (iCO)

bolus termodillisyon yontemiyle, kalbin
pompaladigi kanin litre/dakika cinsin-
den 6l¢ililen hacminin aralikli olarak de-
gerlendirilmesi

Swan-Ganz ve Swan-Ganz Jr termodi-
lisyon kateterleri

aralikh kardiyak indeks (iCl)

vicut ylizey alanina (BSA) gore aralikli
kalp debisi

Swan-Ganz ve Swan-Ganz Jr termodi-
lisyon kateterleri

sag ventrikil ejeksiyon fraksiyonu
(RVEF)

gelismis termodiliisyon teknolojisi ve
algoritma analiziyle, sistol sirasinda sag
ventrikllden atilan kanin ylizdesinin si-
rekli olarak degerlendirilmesi

ECG (EKG) sinyali girisli Swan-Ganz
CCOmbo V kateterler

sag ventrikller diyastol sonu hacmi
(EDV)

atim hacminin (ml/atim) RVEF (%) de-
gerine bolinmesiyle bulunan, diyasto-
Iiin sonunda sag ventrikildeki kan hac-
minin stirekli degerlendirilmesi

ECG (EKG) sinyali girisli Swan-Ganz
CCOmbo V kateterler

atim hacmi (SV)

CO degerlendirmesi ve kalp atis hizin-
dan elde edilen, her kasilmada ventri-
kiillerden atilan kan miktari (SV= CO/HR
X 1000)

ECG (EKG) sinyali girisli Swan-Ganz
CCO, CCOmbo ve CCOmbo V kateterler

atim hacmi indeksi (SVI)

viicut ylizey alanina (BSA) gore atim
hacmi

ECG (EKG) sinyali girisli Swan-Ganz
CCO, CCOmMbo ve CCOmMbo V kateterler

sistemik vaskdiler diren¢ (SVR)

empedansin sol ventrikiilden kan akisi-
na oranindan tiretilen bir 6l¢ciim (after-
load)

MAP ve CVP analog basing sinyali girisli
Swan-Ganz CCO ve CCOmbo kateterler

sistemik vaskiiler direnc indeksi (SVRI)

viicut ylizey alanina (BSA) gore sistemik
vaskdler direng

MAP ve CVP analog basing sinyali girisli
Swan-Ganz CCO ve CCOmbo kateterler

1.6.2 HemoSphere Basin¢ Kablosu

HemoSphere basing kablosu, uyumlu bir Edwards basing transdulseri/sensorl ve kateteri ile vaskdler basing
izleme saglar. Bagh bir FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sensor stirekli kalp debisi (CO) ve iliskili
hemodinamik parametreleri saglar. Bagl bir TruWave transdiiseri, konum bazli intravaskdler basing saglar.
HemoSphere basing kablosu, izleme kablosu portuna takilir. Daha fazla bilgi icin bkz. bélim 10, HemoSphere
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Basing Kablosuyla izleme sayfa 180. HemoSphere basing kablosunun kullanilmasi sirasinda mevcut olan
parametreler Tablo 1-12 sayfa 32 icinde listelenmistir.

Tablo 1-12: HemoSphere basing kablosu kilit parametrelerinin agtklamalar

Parametre

Aciklama

Teknoloji

strekli kalp debisi (CO)

mevcut arteriyel basing dalga formu

ile FloTrac sistemi algoritmasi kullanila-
rak kalbin pompaladigi kan hacminin
litre/dakika cinsinden ol¢ulen siirekli
degerlendirmesi

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sen-
sOru

surrekli kardiyak indeks (Cl)

viicut ylizey alanina (BSA) gore sirekli
kalp debisi

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sen-
sord

santral ven6z basinci (CVP)

santral ven6z kan basinci

Santral venoz kateter hattinda TruWave
basing transduseri

diyastolik kan basinci (DIApgT/DIApap)

pulmoner arterde (PAP) veya sistemik
bir arterde (ART) dl¢tilen diyastolik kan
basinc

FloTrac sensord, FloTrac Jr sensord,
Acumen 1Q sensorii veya TruWave ba-
sing transduseri

sistolik egim (dP/dt)*

periferik arterde oOl¢iilen arteriyel basing
dalga formunun maksimum yikselisi*

Acumen IQ sensori

dinamik arteriyel esneklik (Eagyn)*

arter sisteminin sol ventrikiile art yiiki-
nin (arteriyel esneklik) sol ventrikiil es-
nekligine kiyasla 6lcimi*

Acumen IQ sensori

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)*

hastanin hipotansif olaya yaklasma ola-
sihgini temsil eden endeks (en az bir
dakika streyle MAP <65 mmHg)*

Acumen IQ sensori

ortalama arteriyel basing (MAP)

bir kardiyak dongl boyunca ortalama
sistemik kan basinci

FloTrac sensord, FloTrac Jr sensord,
Acumen 1Q sensori veya TruWave ba-
sing transduseri

ortalama pulmoner arter basinci
(MPAP)

bir kardiyak déngii boyunca ortalama
pulmoner arter kan basincidir

Pulmoner arter kateter hattinda
TruWave basing transdiseri

nabiz basinci degisimi (PPV)

PP = SYS - DIA oldugu durumda, PPort
degerine oranla PPmin ve PPmaks ara-
sindaki ylizde fark

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sen-
sord

nabiz hizi (PR)

dakikadaki arteriyel kan basinci atim sa-
yisi

FloTrac sensori, FloTrac Jr sensord,
Acumen 1Q sensorii veya TruWave ba-
sing transdiseri

atim hacmi (SV)

her kalp atisi ile pompalanan kan hacmi

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sen-
soru

atim hacmi indeksi (SVI)

viicut yiizey alanina (BSA) gore atim
hacmi

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sen-
soru
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Parametre

Aciklama

Teknoloji

sistemik vaskdiler direng (SVR)

empedansin sol ventrikilden kan akisi-
na oranindan tiretilen bir 6l¢ciim (art
yik)

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen 1Q sen-
sori

sistemik vaskuler direng indeksi (SVRI)

vicut ylizey alanina (BSA) gore sistemik
vaskuler direng

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sen-
sord

atim hacmi degisimi (SVV)

SVort degerine oranla, SVmin ve
SVmaks arasindaki yiizde fark

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sen-
soru

sistolik basing (SYSart/SYSpap)

pulmoner arterde (PAP) veya sistemik
bir arterde (ART) olctilen sistolik kan ba-
sincl

FloTrac sensori, FloTrac Jr sensord,
Acumen IQ sensorii veya TruWave ba-
sing transdiseri

temsilciniz ile iletisime gecin.

*Acumen 1Q sens6rii kullaniimasi ve HPI 6zelliginin etkinlestirilmesi durumunda HPI parametreleri kullanilabilir. Aktivasyon
yalnizca belirli bélgelerde miimkiindtir. Bu gelismis 6zelligin etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen yerel Edwards

Not

Metodoloji ve algoritma farkliliklari nedeniyle, HemoSphere basin¢ kablosuyla hesaplanan kalp debisi,
HemoSphere Swan-Ganz modiiliyle hesaplanandan farkhdir.

1.6.3 HemoSphere Oksimetri Kablosu

HemoSphere oksimetri kablosu, Edwards oksimetri kateteriyle karisik vendz oksijen doygunlugunu (SvO,) veya
santral vendz oksijen doygunlugunu (ScvO,) izlemeye olanak tanir. HemoSphere oksimetri kablosu, izleme
kablosu portuna takilarak diger hemodinamik izleme teknolojileriyle birlikte kullanilabilir. Oksimetri izleme
hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. béliim 12, Venéz Oksimetri izleme sayfa 211. HemoSphere oksimetri
kablosunun kullanilmasi sirasinda mevcut olan parametreler Tablo 1-13 sayfa 33 icinde listelenmistir.

Tablo 1-13: HemoSphere oksimetri kablosu parametreleri aciklamasi

Parametre

Aciklama

santral ven6z oksimetri (ScvO,)

st vena kavada 6lcllen ven6z oksijen doygunlugu

karisik venoz oksimetri (SvO,)

pulmoner arterde 6l¢lilen vendz oksijen doygunlugu

oksijen tiketimi (VO,)

viicudun dakikada kullandigi oksijen miktari

tahmini oksijen tuketimi (VO,e)

viicudun dakikada kullandigi oksijen miktarinin bir tahmini (yalnizca ScvO, izle-

me)

oksijen tiketim indeksi (VO,l)

viicudun dakikada kullandigi oksijenin, viicut yiizey alanina (BSA) indekslenen

miktari

tahmini oksijen tlketim indeksi (VO,le)

viicudun dakikada kullandigi oksijenin, viicut yiizey alanina (BSA) indekslenen

tahmini miktari
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1.6.4 HemoSphere Teknoloji Modiilii

HemoSphere teknoloji modiili, standart bir moddl yuvasina sigar. Bu modiil, doku oksimetresi icin ForeSight
oksimetri kablosuyla (StO,) ve AFM yazilimi 6zelligiyle sivi bolus izlemesi icin AFM kablosuyla baglanir.

1.6.4.1 HemoSphere Teknoloji Modiilii ve ForeSight Oksimetre Kablosu

HemoSphere teknoloji modiild, bir ForeSight oksimetre kablosu ve uyumlu doku oksimetri sensorleri ile doku
oksimetri (StO,) izleme yapilmasini saglar. Oksimetri izleme hakkinda daha fazla bilgi almak icin bkz. bolim 13,
HemoSphere Doku Oksimetri izleme sayfa 219. Tablo 1-14 sayfa 34 icinde, HemoSphere teknoloji modiili ve
ForeSight oksimetre kablosu kullanilirken mevcut olan parametreler listelenmistir.

Not

Asagidaki bilesenlerin alternatif etiketleme kurallar olabilir:
ForeSight oksimetre kablosu (FSOC), FORE-SIGHT ELITE doku oksimetre modiili (FSM) olarak da adlandirilabilir.
HemoSphere teknoloji modiilli, HemoSphere doku oksimetre modiili olarak da adlandirilabilir.

ForeSight sensorler veya ForeSight Jr sensorler, FORE-SIGHT ELITE doku oksimetri sensorleri olarak da
adlandirilabilir.

Tablo 1-14: ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte HemoSphere doku teknoloji modiilii parametreleri-
nin aciklamasi

Parametre Aciklama Teknoloji

doku oksimetri (StO,) sensér konumunun altindaki anatomik | Yakin kizilétesi yansimasinin

yuzeyde Ol¢lilen mutlak doku oksijen
saturasyonu

ForeSight / ForeSight Jr sensor ile tespi-
ti

total hemoglobindeki gérece degisim
(ActHb)

oksijenize hemoglobin ve deoksijenize
hemoglobindeki gérece degisimlerin
toplamindan (AO2Hb ve AHHb) hesap-
lanan trend degeri

Yakin kizil6tesi yansimasinin
ForeSight / ForeSight Jr sensor ile tespi-
ti

1.6.4.2 HemoSphere Teknoloji Modiilii ve AFM Kablosu

HemoSphere teknoloji modiili, bagli bir AFM kablosuyla ve uyumlu bir sivi 6lcerle, AFM yazilimi 6zelliginde
bolus iletim akis hizinin izlenmesini saglar. Gelismis 6zellik olan AFM yazilimi 6zelligiyle ilgili daha fazla bilgi
almak icin, bkz. Desteklenen Sivi Yonetimi sayfa 281.

1.6.5 HemoSphere ClearSight Modiilii

Uyumlu basing kontrol6ri ve parmak mansonu/mansonlari baglanan HemoSphere ClearSight modiili, hastanin
arteriyel basing dalga formunun noninvaziv 6lciimiine ve surekli kalp debisi (CO) ve iliskili hemodinamik
parametrelerin hesaplanmasina olanak saglar. HemoSphere ClearSight modiili, genis teknoloji (L-Tech)
yuvasina takilir. Daha fazla bilgi icin bkz. b6liim 11, HemoSphere ClearSight Modiiliiyle Noninvaziv izleme

sayfa 191.
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Tablo 1-15: HemoSphere ClearSight modiilii temel parametrelerinin agiklamalari

Parametre

Aciklama

Teknoloji

surekli kalp debisi (CO)

izlenen arteriyel basing dalga formu ile
ClearSight algoritmasi kullanilarak kal-
bin pompaladigi kan hacminin litre/da-
kika cinsinden &lcllen siirekli degerlen-
dirmesi

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen 1Q mansonu

surekli kardiyak indeks (Cl)

viicut ylizey alanina (BSA) gore surekli
kalp debisi

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen IQ mangonu

diyastolik kan basinci (DIAagT)

diyastolik kan basinci

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen IQ mangonu

sistolik egim (dP/dt)*

periferik arterde 6l¢iilen arteriyel basing
dalga formunun maksimum yukselisi*

Acumen IQ mangonu

dinamik esneklik (Eagyn)*

arter sisteminin sol ventrikile art ylku-
niin (arteriyel esneklik) sol ventrikdil es-
nekligine kiyasla 6l¢tstudar*

Acumen IQ mangsonu

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPD*

hastanin hipotansif olaya yaklasma ola-
sihgini temsil eden indeks (en az bir da-
kika sureyle MAP<65 mmHg)*

Acumen IQ mangsonu

ortalama arteriyel basing (MAP)

bir kardiyak déngii boyunca ortalama
sistemik kan basinci

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen IQ mangsonu

nabiz basinci degisimi (PPV)

PP = SYS - DIA oldugu durumda, PP,
dederine oranla PP, ve PP,k arasin-
daki ylzde farki

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen IQ mansonu

nabiz hizi (PR)

dakikada arteriyel kan basinci atim sayi-
sl

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen IQ mansonu

atim hacmi (SV)

her kalp atisi ile pompalanan kan hacmi

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen IQ mansonu

atim hacmi indeksi (SVI)

viicut ylizey alanina (BSA) gore atim
hacmi

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen 1Q mansonu

sistemik vaskdiler diren¢ (SVR)

empedansin sol ventrikiilden kan akisi-
na oranindan tiretilen bir 6l¢tim (art
yuk)

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen 1Q mansonu

sistemik vaskuler direng indeksi (SVRI)

viicut ylizey alanina (BSA) gore sistemik
vaskuler direng

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen 1Q mansonu
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Parametre

Aciklama

Teknoloji

atim hacmi degisimi (SVV)

arasindaki ytizde farki

SVort degerine oranla, SVpin Ve SVinaks

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen IQ mangonu

sistolik basing (SYSagy)

sistolik kan basinci

ClearSight, ClearSight Jr veya
Acumen IQ mangsonu

*HPI parametreleri, Acumen IQ parmak mansonu ve kalp referans sensérii kullanildiginda ve HPI 6zellidi etkinlestirildiginde
sunulur. Aktivasyon yalnizca belirli b6lgelerde miimkiindiir. Bu gelismis ézelligin etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin
ltitfen yerel Edwards temsilciniz ile iletisime gecin.

1.6.6 Belgeler ve Egitim

HemoSphere gelismis monitor icin mevcut belgeler ve egitimler sunlari igerir:

. HemoSphere Gelismis Monitoér Kullanim Kilavuzu

+  HemoSphere Gelismis Monitor Hizli Baslangi¢ Kilavuzu
« HemoSphere Basing Cikis Kablosu Kullanim Talimatlari

«  Edwards Kalp Referans Sensori Kullanim Talimatlari
«  Edwards Basing Kontrol6ri Kullanim Talimatlar

«  HemoSphere Pil Kullanim Talimatlar

«  HemoSphere Yuvarlak Sehpa Kullanim Talimatlari

+  HemoSphere Oksimetri Kizagi Kullanim Talimatlari

« Acumen IQ Sivi Olcer Kullanim Talimatlari

Kullanim Talimatlari, HemoSphere Gelismis Monitor bilesenlerine dahil edilmistir. Bkz. Aksesuar Listesi sayfa 399.
HemoSphere gelismis monitor icin egitimleri veya mevcut belgeleri nasil alabileceginize iliskin daha fazla bilgi
icin yerel Edwards temsilcinizle veya Edwards Teknik Destek servisiyle iletisime gecin. Bkz. ek F, Sistem Bakimi,
Servis ve Destek sayfa 419.

1.7 Kilavuz Stil Konvansiyonlari

Tablo 1-16 sayfa 36 bu kilavuzda kullanilan stil konvansiyonlarini listelemektedir.

Tablo 1-16: Kullanim kilavuzu stil konvansiyonlari

Konvansiyon

Aciklama

Kalin

Kalin yazilar, yazimda gegen terimleri ifade eder. Bu sdzciikler veya s6z 6bekleri, ekranda

gosterildigi gibi goriinecektir.

Kalin diigme

Digme, kalin yazilmis secenek icin dokunmatik ekrandaki erisim nok-
tasidir. Ornegin Review (incele) diigmesi, ekranda sdyle gériiniir:

Operator tarafindan art arda segilen iki ekran mentisii segenegi arasinda bir ok gosterilir.

{%

Simge, gosterilen meni veya gezinme grafidi icin dokunmatik ekran erisim noktasidir.
HemoSphere gelismis monitériin meni simgelerinin tam listesi icin bkz. Tablo 2-1 sayfa 52.
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Konvansiyon

Aciklama

Venous Oximetry Calib-
ration (Ven6z Oksime-
tri Kalibrasyonu) simgesi

Menu simgeli kalin yaz, bir simgenin ekranda gdériinen bir yazilim teri-
mi veya s6z &begiyle eslestigini ifade eder. Ornegin, Venous Oximetry Ca-
libration (Ven6z Oksimetri Kalibrasyonu) simgesi ekranda soyle goriniir:

L

Venous Oximetry

Calibration

1.8 Bu Kilavuzda Ge¢en Kisaltmalar

Tablo 1-17: Kisa Adlar, Kisaltmalar

Kisaltma Tanim

A/D analog/dijital

AFM Desteklenen Sivi Yonetimi

ART sistemik arteriyel kan basinci

BMI vicut kitle indeksi

BSA viicut ylizey alani

BT kan sicakligi

Ca0, arteriyel oksijen icerigi

cl kardiyak indeks

Clyos 20 saniyelik kardiyak indeks

co kalp debisi

CO40s 20 saniyelik kalp debisi

cco suirekli kalp debisi (belirli Swan-Ganz kateterleri ve hasta CCO kablosunu aciklarken
kullanilir)

CPI kardiyak gii¢ indeksi

CPO kardiyak gi¢ cikisi

CvpP santral vendz basinci

ActHb total hemoglobinde gérece degisiklik

DIAprT sistemik arteriyel diyastolik kan basinci

DIApap pulmoner arteriyel diyastolik kan basinci

DO, oksijen iletimi

DO,l oksijen iletim indeksi

dP/dt sistolik egim (arteriyel basincin dalga formunun maksimum yukselisi)

DPT tek kullanimlik basing transdiseri

Eagyn dinamik arteriyel esneklik

EDV diyastol sonu hacmi

EDVI diyastol sonu hacim indeksi

ESV sistol sonu hacmi

ESVI sistol sonu hacim indeksi
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Kisaltma Tanim

efu ejeksiyon fraksiyonu birimi

FRT Sivi Duyarhhgi Testi

FT-CO FloTrac arteriyel basing otomatik kalibre edilmis kalp debisidir
GDT hedefe yonelik tedavi

Hct hematokrit

HEMPC basing kontrolorii

HIS hastane bilgi sistemleri

HGB hemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index
HR kalp atis hizi

HRavg ortalama kalp atig hizi

HRS kalp referans sensori

1A Girisim Analizi

iCl aralikh kardiyak indeks

icO aralikli kalp debisi

IEC Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu
IT enjektat sicaklig

LED 1stk yayan diyot

LVSwiI sol ventrikiiler atim ¢alisma indeksi
MAP ortalama arteriyel basing

MPAP ortalama pulmoner arteriyel basinci
NIBP noninvaziv kan basinci

OR ameliyathane

PA pulmoner arter

PAP pulmoner arteriyel kan basinci
PaO, kismi arteriyel oksijen basinci
PAWP pulmoner arteriyel wedge basinci
PC2 basing kontrolori

PPV nabiz basinci degisimi

PR nabiz hizi

POST acilista kendini sinama

PvO, kismi vendz oksijen basinci

PVR pulmoner vaskiiler direng

PVRI pulmoner vaskuler direng indeksi
RV sag ventrikiler

RVEF sag ventrikuler ejeksiyon fraksiyonu
RVSWI sag ventrikller atim calisma indeksi
Sa0o, oksijen satlirasyonu

sCl STAT kardiyak indeks
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Kisaltma Tanim

sCO STAT kalp debisi

ScvO, santral venoz oksimetri

sEDV STAT diyastol sonu hacmi

sEDVI STAT diyastol sonu hacmi indeksi

SQl sinyal kalitesi gostergesi

sRVEF STAT sag ventrikiiler ejeksiyon fraksiyonu
ST yuzey sicakligi

STAT parametre degerinin hizli tahmini
StO, doku oksijen satiirasyonu

SV atim hacmi

SVs0s 20 saniyelik atim hacmi

SVI atim hacmi indeksi

SVl5os 20 saniyelik atim hacmi indeksi

SvO, karisik vendz oksijen doygunlugu
SVR sistemik vaskuler direng

SVRI sistemik vaskuler direng indeksi

SW atim hacmi degisimi

SYSArT sistemik arteriyel sistolik kan basinci
SYSpap pulmoner arteriyel sistolik kan basinci
Dokunun Ekrana dokunarak HemoSphere gelismis monitérle etkilesime ge¢me.
D termodillisyon

USB Universal Seri Veri Yolu

VO, oksijen tlketimi

VO,l oksijen tlketim indeksi

VO,e tahmini oksijen tiketimi

VO,le tahmini oksijen tiketim indeksi
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2.1 Giivenlik Sinyali Yazilarinin Tanimlan

2.1.1 Uyan

Uyari, yaralanma veya 6limle sonuglanabilecek bazi eylem ve durumlara karsi kullaniciyi uyarir.

UYARI

Bu kilavuzun tamaminda uyarilar boyle goriinecektir.

2.1.2 Dikkat

Dikkat ibaresi, ekipmanlarin zarar gérmesine veya veri 6lcim hatalarina veya bir prosediiriin gegersiz olmasina
yol acabilecek eylem veya durumlara karsi kullaniciyi uyarir.

DIKKAT

Bu kilavuzun tamaminda dikkat ibareleri bdyle goriinecektir.

2.1.3 Not
Not, bir islev veya prosediire iliskin faydal bilgilere dikkat ceker.

Not

Bu kilavuzun tamaminda notlar boyle goriinecektir.

2.2 Uyarilar

Asagida, HemoSphere gelismis monitor kullanim kilavuzunda kullanilan uyarilar verilmistir. Kilavuzda, agiklanan
islev veya prosediirle iliskili oldugu yerlerde gecer.

«  Edwards HemoSphere gelismis monitori kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.
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. HemoSphere gelismis monitorle kullanmadan 6nce, her uyumlu aksesuarla verilen kullanim talimatlarini
inceleyin.

Hasta veya kullanicinin yaralanmasini, platformun zarar gérmesini ve 6l¢lim hatalarini dnlemek icin uyumlu
olmayan platform aksesuarlarini, bilesenlerini veya kablolarini kullanmayin.

. HemoSphere gelismis monitorin hatali kullanimi, hasta icin tehlike arz edebilir. Platformu kullanmadan
once, bu kilavuzun 2. béliminde bulunan "uyarilar" kismini dikkatlice okuyun. (b&lim 1)

«  HemoSphere gelismis monitor, yalnizca hasta degerlendirmelerinde kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu
cihaz, yatak basi fizyolojik monitorle ve(ya) hastanin klinik isaret ve semptomlarina gore kullanilmalidir.
Cihazdan alinan hemodinamik dederlerin, hastanin klinik sunumuyla tutarli olmamasi durumunda, tedavi
seceneklerini baslatmadan dnce sorun gidermeyi deneyin. (bélim 1)

ECG (EKG) sinyal girisi ve kalp atis hizi 6lciimlerinden tiretilen parametrelerin hi¢biri pediatrik hastalar icin
degerlendirilmemistir ve bu nedenle, bu hasta niifusu icin kullanilamaz. (b6lim 1)

«  Elektrik soku tehlikesi! Elleriniz islakken sistem kablolarini baglamaya/cikarmaya calismayin. Sistem
kablolarini cikarmadan énce ellerinizin kuru oldugundan emin olun. (b&lim 3)

- Patlama Tehlikesi! Yanici anestezi karisimi ile hava ya da oksijen veya azot oksit bulunan yerlerde
HemoSphere gelismis monitoru kullanmayin. (bélim 3)

Bu urlin metalik bilesenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR) ortaminda KULLANMAYIN. (bolim 3)

«  Hastalarin, kullanicilarin veya ekipmanin zarar gérme riskini en aza indirmek icin HemoSphere gelismis
monitdrin guvenli bir bicimde konumlandirildigindan ve tiim gli¢ kablosu ve aksesuar kablolarinin uygun
bir bicimde diizenlendiginden emin olun. (bolim 3)

«  Buekipman, baska ekipmanlarla bitisik veya Ust tiste kullanilmamalidir, yanhs ¢calisma meydana gelebilir.
Bu sekilde kullanim gerekiyorsa, bu ekipman ve diger ekipmanlar incelenerek, normal ¢alistiklari
dogrulanmalidir. (b6lim 3)

IPX1 korumasi saglamak icin HemoSphere gelismis monitoriin dik konumda yerlestirilmesi gereklidir.
(bolim 3)

 Izleme ekranina sivi sicratmayin. Sivi birikmesi, dokunmatik ekranin calismasini engelleyebilir. (béliim 3)

«  Monitord, arka panel portlarina veya gug kablosuna erisimi zorlastiracak bicimde konumlandirmayin.
(bolim 3)

Ekipman, ylksek frekansh cerrahi ekipmanlariyla kullanilmak tizere onaylanmistir. Yiiksek frekansh cerrahi
ekipmanlarindan kaynaklanan girisimler, yanls parametre 6lciimlerine yol acabilir. Yiiksek frekansli cerrahi
ekipmanlarinin kullanilmasindan kaynaklanan tehlikeleri azaltmak icin yalnizca bu kullanim kilavuzunda
belirtilen, zarar gérmemis hasta kablo ve aksesuarlarini kullanin. (b6lim 3)

«  Busistem, defibrilatorlerle kullanim icin onaylanmistir. Defibrilatére dayanikli kullanim igin yalnizca bu
kullanim kilavuzunda belirtildigi bicimde baglanmis, zarar gérmemis hasta kablo ve aksesuarlarini kullanin.
(b6lim 3)

«  Yaziallar dahil olmak tizere hicbir IEC/EN 60950 ekipmani, hasta yatagina 1,5 metreden yakina
koyulmamalidir. (boltim 3)

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil), HemoSphere
gelismis monitorin, Ureticinin belirttigi kablolar da dahil olmak tizere herhangi bir kismina en fazla 30 cm
(12 ing) yakin sekilde kullaniimalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansi bozulabilir. (b6lim 3)

«  Pilin tamaminin yerlestirildiginden ve pil kapaginin dogru bicimde kilitlendiginden emin olun. Yerinden
disen piller, hastalara ve klinisyenlere ciddi zararlar verebilir. (b6lim 3)

«  HemoSphere gelismis monitdrde yalnizca Edwards onayli pilleri kullanin. Pil takimini monitoriin disinda sarj
etmeyin. Boyle bir islem, pilin zarar gérmesine veya kullanicinin yaralanmasina yol acabilir. (b6lim 3)

Glic kesintisi sirasinda izleme igleminin kesilmesini dnlemek icin HemoSphere gelismis monitérin her
zaman pilleri takili olarak kullanilmasi 6nerilir. (bdlim 3)

«  Glc kesintisi ve pillerin bitmesi durumunda, monitor kontrolll bir kapanma prosediiriine gececektir.
(b6lim 3)

. HemoSphere gelismis izleme platformunu, gii¢ kablosu giris kapagdi takili olmadan kullanmayin. Aksi
takdirde, sivi girisi meydana gelebilir. (bolum 3)

Gl¢ kablosunu takmak icin uzatma kablosu veya ¢oklu priz kullanmayin. Verilen gii¢ kablosu disinda
sokulebilir glic kablosu kullanmayin. (b6lim 3)
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«  Elektrik soku riskinden kaginmak icin HemoSphere gelismis monitdr yalnizca topraklamali (koruyucu
topraklama) sehir sebekesi prizine baglanmalidir. Uc tirnakli veya iki tirnakh giic adaptéri kullanmayin.
(bolim 3)

Cihazin ancak “yalnizca hastane icin”, “hastane sinifi” veya esdegeri bir isarete sahip bir prize takilmasiyla
glvenilir diizeyde topraklama saglanabilir. (b6lim 3)

«  Gug kablosunu AC Sebeke prizinden ¢ekerek monitdriin AC kaynadi baglantisini kesin. Monitor Gzerindeki
On/Off (Acik/Kapali) diigmesi, sistemin AC sehir sebekesi glic kaynagi baglantisini kesmez. (bolim 3)

«  Yalnizca Edwards’in tedarik ettigi ve Edwards etiketi tasiyan HemoSphere gelismis monitor aksesuarlari,
kablolari ve(ya) bilesenleri kullanin. Diger etiketsiz aksesuarlarin, kablo ve/veya bilesenlerin kullanilmasi
hasta guvenligi ve 6lcim dogrulugunu etkileyebilir. (b6lim 3)

Yeni bir hasta seansinin baslatilmasinin ardindan, varsayilan yiiksek/dustik fizyolojik alarm araliklari kontrol
edilerek, bunlarinilgili hasta icin uygun oldugundan emin olunmalidir. (b6lim 6)

«  HemoSphere gelismis monitore yeni bir hasta baglandiginda, New Patient (Yeni Hasta) islemi yapin
veya hasta bilgi profilini temizleyin. Bunu yapmamak, ge¢mis bilgilerin goriintiilenmesinde dnceki hasta
bilgilerinin goriintiilenmesine yol acabilir. (bolim 6)

. HemoSphere gelismis monitorin analog iletisim portlari, kateter arayiizii elektronik bilesenlerinden
yalitilmis ortak bir zemin paylasir. HemoSphere gelismis monitore birden fazla cihaz baglanirken, bagli
cihazlarn elektrik yalitimini bozmamak icin tiim cihazlarin elektrik yalitimina sahip olmasi gerekir. (b6lim 6)
Son sistem yapilandirmasinin Risk ve Kacak akimi, IEC 60601-1:2005/A1:2012 standardina uygun olmalidir.
Bu uygunlugu saglamaktan kullanici sorumludur. (b6lim 6)

«  Monitore baglanan yardimci ekipmanlar, veri isleme ekipmanlari icin IEC/EN 60950 veya elektromedikal
ekipmanlar icin IEC 60601-1:2005/A1:2012 standardina uygunluk sertifikasina sahip olmaldir. Tim ekipman
kombinasyonlari, IEC 60601-1:2005/A1:2012 sistem gereksinimlerine uygun olmalidir. (b6lim 6)

. Farkli bir yatak basi monitoriine gecis yaparken, listelenen varsayilan degerlerin hala gecerli olup
olmadigini kontrol edin. Gerekli olmasi halinde gerilim araligini ve ilgili parametreyi yeniden yapilandirin
veya kalibre edin. (bolim 6)

Hasta glvenliginin tehlikeye girebilecedi durumlarda sesli alarmlar kapatmayin. (b6lim 7)

«  Alarm ses siddetini, alarmlarin yeterince izlenmesini 6nleyecek bir diizeye diisiirmeyin. Aksi takdirde, hasta
glivenligini tehlikeye sokan bir durum meydana gelebilir. (b6lim 7)

«  Gorsel ve isitsel fizyolojik alarmlar, ancak parametrenin ekranlar kilit parametre (parametre kutucuklarinda
gosterilen 1-8 arasi parametreler) olarak yapilandiriimasi durumunda etkinlestirilir. Bir parametrenin kilit
parametre olarak secilmemesi ve gosterilmemesi durumunda, s6z konusu parametre igin isitsel ve gorsel
fizyolojik alarmlar baslatilmaz. (bolim 7)

Simile edilen verilerin klinik verilerle karistirlmamasi icin Demo Mode (Demo Modu) 6gesinin bir klinik
ayarda etkinlestirilmediginden emin olun. (bolim 7)

+  HemoSphere gelismis monitord, bir Dagitik Alarm Sisteminin parcasi olarak kullanmayin. HemoSphere
gelismis monitor, uzak alarm izleme/y6netim sistemlerini desteklemez. Veriler yalnizca cizelge olusturma
amaciyla kaydedilir ve iletilir. (bolim 8)

«  Ancak HemoSphere Swan-Ganz modiilliniin (standardin gecerli oldugu baglanti, defibrilasyondan
etkilenmeme) uyumlu bir izleme platformuna baglanmasi durumunda IEC 60601-1 standardina uygunluk
saglanir. Harici bir ekipman baglamak veya sistemi bu talimatlarda belirtilenden farkli bir bicimde
yapilandirmak, bu standardin karsilanmamasina yol agar. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde
kullanilmamasi, hasta/operator icin elektrik carpmasi riskini artirabilir. (b&lim 9)

Uriin Gizerinde hicbir degisiklik, bakim veya tadilat yapmayin. Uriin (izerinde yapilacak bakim, tadilat ve
degisiklikler, hasta/operatér glivenligini ve/veya iriin performansini etkileyebilir. (b6lim 9)

« Isifilamenti cevresindeki kan akisi durdugunda, CO izleme mutlaka durdurulmaldir. CO izlemenin
durdurulmasinin gerektigi klinik durumlar asagida belirtilmistir, ancak bunlarla sinirli degildir:

«  Hastanin kardiyopulmoner baypasta oldugu zamanlar
«  Termistorin pulmoner arterde olmamasi igin kateterin kismen geri ¢ekilmesi
«  Kateterin hastadan ¢ikariimasi

(bolim 9)

- KALP PiLi KULLANAN HASTALAR — Atis hizi sayaclari, kardiyak arrest veya bazi aritmilerin gerceklesmesi
sirasinda kalp pili atis hizini saymaya devam edebilir. Gosterilen atis hizina tam olarak glivenmeyin. Kalp pili
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kullanan hastalari yakin gézetim altinda tutun. Bu cihazin kalp pili puls reddetme kabiliyeti icin bkz. Tablo
A-5 sayfa 389. (bolim 9)

«  HemoSphere gelismis izleme platformu, i¢ veya dis pacing destegi gerektiren hastalarda su kosullar altinda
kalp atis hizini ve kalp atis hizindan elde edilen parametreleri belirlemek icin kullanilmamalidir:

«  yatak basi monitoriinden gelen kalp pili pulsu senkronizasyon ¢ikisinin kalp pili pulsunu icermesi,
ancak ozelliklerinin, tablo A-5"te belirtilen kalp pili puls reddetme kabiliyetlerinin disinda olmasi

«  yatak basi monitoriinden gelen kalp pili pulsu senkronizasyon cikisi 6zelliklerinin belirlenememesi

(b6lim 9)

« SV, EDV; RVEF ve bunlarla iliskili indeks parametreleri gibi elde edilen parametreleri yorumlarken, kalp
atis hizi ile (HR,,g) hasta monitéri HR ve ECG (EKG) dalga formlari arasindaki uyusmazliklara dikkat edin.
(bolim 9)

Herhangi bir FloTrac sensorind, FloTrac Jr sensoriind, Acumen IQ sensoériini, TruWave transdiserini veya

kateteri yeniden sterilize etmeyin ya da yeniden kullanmayin; kateterin “kkullanim ydnergeleri” belgesine
bakin. (bolim 10)

« Islanmis, hasar gérmus veya elektrik baglantilari disari ¢ikmis bir FloTrac sensoriing, FloTrac Jr sensoriin,
Acumen IQ sensorind, TruWave transduserini veya kateteri kullanmayin. (boltim 10)

- Yerlestirme ve kullanim ile ilgili 6zel talimatlar ve ilgili UYARI, IKAZ ve spesifikasyonlar icin her aksesuar ile
birlikte verilen talimatlara bakin. (bolim 10)

Basing kablosu kullanimda olmadiginda, acikta duran kablo konektoriini sivilardan koruyun. Konektérlerde
nem olmasi, kablonun arizalanmasina veya basin¢ 6l¢lim degerlerinin hatali olmasina yol acabilir.
(bolim 10)

«  Yalnizca HemoSphere basing kablosunun (standardin gecerli oldugu aksesuar, defibrilasyondan
etkilenmeme) uyumlu bir izleme platformuna baglanmasi durumunda IEC 60601-1 standardina uygunluk
saglanir. Harici bir ekipman baglamak veya sistemi bu talimatlarda belirtilenden farkli bir bicimde
yapilandirmak, bu standardin karsilanmamasina yol acar. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde
kullanilmamasi, hasta/operator icin elektrik carpmasi riskini artirabilir. (b6lim 10)

«  HemoSphere gelismis izleme platformunu nabiz hizi veya kan basinci monitori olarak kullanmayin.
(bolim 10)

ClearSight teknolojisinin, <12 yas hastalar icin kullanilmasi 6nerilmez. (b6lim 11)

«  HASTAYA TEMAS EDEN PARCA olarak belirtiimeyen bilesenler, hastanin bilesenle temas edebilecegi yerlere
konulmamalidir. (bolim 11)

«  Ancak HemoSphere ClearSight modiliiniin (hastaya temas eden baglanti) uyumlu bir izleme platformuna
baglanmasi durumunda IEC 60601-1 standardina uygunluk saglanir. Harici donanimi, bu talimatlarda
aciklandigi sekilde baglamamak veya sistemi, bu talimatlarda agiklandigi sekilde yapilandirmamak, bu
standard karsilamayacaktir. Cihazin talimatlarda belirtildigi sekilde kullanilmamasi durumunda, hasta/
operator icin elektrik carpmasi riski artabilir. (bolim 11)

Uriin Gizerinde hicbir degisiklik, bakim veya tadilat yapmayin. Uriin {izerinde yapilacak bakim, tadilat veya
degisiklikler hasta/operator glivenligini ve/veya uriin performansini etkileyebilir. (b6lim 11)

+  HemoSphere noninvaziv sisteminin hicbir bilegenini sterilize etmeyin. HemoSphere noninvaziv sistemi
steril olmayan bicimde temin edilir. (b6lim 11)

«  Temizleme talimatlarina bakin. Cihazi otoklav veya gaz sterilizasyonu ile dezenfekte etmeyin. (bolim 11)
Yerlestirme ve kullanim ile ilgili 6zel talimatlar ve ilgili UYARI, IKAZ ve spesifikasyonlar icin her aksesuar ile
birlikte verilen talimatlara bakin. (bolim 11)

«  Hasar gérmis bilesenleri/sensorleri veya elektrikli temas noktalari agiga ¢ikan bilesenleri/sensorleri
kullanmayin, aksi takdirde hasta veya kullanici elektrik soku gerceklesebilir. (b6lim 11)

«  HemoSphere noninvaziv sistem izleme bilesenleri defibrilasyona dayanikli degildir. Defibrilasyondan 6nce
sistemin baglantisini ayirin. (bolim 11)

Yalnizca Edwards tarafindan tedarik edilen ve etiketlenen Edwards parmak mansonlarini, kalp referans
sensoriinl ve diger HemoSphere noninvaziv sistem aksesuarlarini, kablolarini ve/veya bilesenlerini kullanin.
Diger etiketsiz aksesuarlarin, kablo ve/veya bilesenlerin kullanilmasi hasta glvenligi ve 6l¢ciim dogrulugunu
etkileyebilir. (b6lim 11)

«  Hastaya banyo yaptirmadan 6nce daima HemoSphere noninvaziv sistemi sensorlerini ve bilesenlerini
hastadan cikarin ve hastanin cihazla baglantisini tamamen kesin. (boltim 11)
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«  Basing kontrol6r bandini veya parmak mansonunu (ya da mansonlarini) fazla sikmayin. (bolim 11)
Basing kontrolor bandini yarali deri Gzerine uygulamayin; aksi takdirde yara kotilesebilir. (b6lim 11)

«  Parmak mansonunun yanhs yerlestirilmesi veya yanlis boyutun secilmesi hatali izlemeye yol acabilir.
(bolim 11)

+  HemoSphere noninvaziv sistemini kalp atis hizi monitori olarak kullanmayin. (b&lim 11)

Cihaz tam viicut 1sinlamasi esnasinda kullaniliyorsa, HemoSphere noninvaziv sistemi izleme bilesenlerinin
tiimiini isinlama alaninin disinda tutun. izleme bileseni isinlamaya maruz kalirsa okunan degerler
etkilenebilir. (bolim 11)

«  Glcli manyetik alanlar, cihazin arizalanmasina ve hastada yanik yaralari olusmasina neden olabilir.
Manyetik rezonans gériintileme (MRI) taramasi esnasinda cihazi kullanmayin. indiiklenen akim yaniklara
neden olabilir. Cihaz MR goriintlisiinu etkileyebilir ve MRI Ginitesi, l¢limlerin dogrulugunu etkileyebilir.
(bolim 11)

«  Ancak HemoSphere oksimetri kablosunun (standardin gecerli oldugu aksesuar, defibrilasyondan
etkilenmeme) uyumlu bir izleme platformuna baglanmasi durumunda IEC 60601-1 standardina uygunluk
saglanir. Harici bir ekipman baglamak veya sistemi bu talimatlarda belirtilenden farkli bir bicimde
yapilandirmak, bu standardin karsilanmamasina yol agar. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde
kullanilmamasi, hasta/operator icin elektrik carpmasi riskini artirabilir. (bdlim 12)

Oksimetri kablosunun ana govdesini kumas parcasina sarmayin ya da dogrudan hastanin cildi tizerine
koymayin. Yiizey (45 °C'ye kadar) 1sinir ve i¢ sicaklik diizeyini korumak icin 1s1 yaymasi gerekir. i¢ sicakhgin
sinir asmasi durumunda yazilim hatasi tetiklenir. (bolim 12)

«  Oksimetri verilerini geri cekmek icin Yes (Evet) digmesine dokunmadan énce, gdsterilen verilerin mevcut
hastayla eslestigini dogrulayin. Yanlis kalibrasyon verilerinin ve hasta demografik bilgilerinin geri ¢cekilmesi,
hatali 6l¢timlerin yapilmasina yol acar. (b6lim 12)

«  [EC60601-1 standardina uygunluk, HemoSphere teknoloji modiilii (hastaya temas eden parga,
defibrilasyona dayanikl) uyumlu bir izleme platformuna baglandiginda saglanabilir. Harici donanimi,
bu talimatlarda agiklandigi sekilde baglamamak veya sistemi, bu talimatlarda aciklandigi sekilde
yapilandirmamak, bu standardi karsilamayacaktir. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde kullanilmamasi,
hasta/operator icin elektrik carpmasi riskini artirabilir. (b6lim 13)

Kurulumdan 6nce tiim ForeSight oksimetre kablosu baglantilarinda hasar olup olmadigini kontrol edin.
Herhangi bir hasar tespit edilirse kablo, Gizerinde bakim islemi gerceklestirilene veya degistirilene kadar
kullanilmamalidir. Edwards Teknik Destek ile irtibata gecin. Hasarli parcalarin kablonun performansini
diustrmesi veya givenlik tehlikesi dogurmasi riski vardir. (b6élim 13)

«  Hastalar arasinda kontaminasyon ihtimalini ortadan kaldirmak icin ForeSight oksimetre kablosu ve kablo
baglantilari her vakadan sonra temizlenmelidir. (b6lim 13)

«  Kontaminasyon ve ¢apraz enfeksiyon riskini azaltmak icin, ForeSight oksimetre kablosu veya kablo
baglantilari, kan veya diger viicut sivilariyla asiri derecede kontamine oldugunda dezenfekte edilmelidir.
ForeSight oksimetre kablosu ve kablo baglantilar dezenfekte edilemiyorsa bunlar tizerinde bakim islemi
gerceklestirilmeli, degistirilmeli veya atilmalidir. Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin. (bolim 13)

Kablo tertibatlarinin i¢ elemanlarinin zarar gérmesi riskini azaltmak icin, ForeSight oksimetre kablo
muhafazasi icinde, kablo baglantilarini asir cekmekten, biikmekten veya bunlara baska sekillerde gerilim
uygulamaktan kacinin. (b6lim 13)

«  Urin Gzerinde hicbir degisiklik, bakim veya tadilat yapmayin. Uriin (izerinde yapilacak bakim, tadilat ve
degisiklikler, hasta/operator glivenligini ve/veya Uriin performansini etkileyebilir. (b6lim 13)

«  Sensorler steril degildir ve bu nedenle asinmis, catlamis veya yirtilmis cilde uygulanmamalidir. Hassas cilde
sahip bir alana sensor uygularken dikkatli olun. Bu tiir bir alana sensér, bant veya baski uygulamak dolagimi
azaltabilir ve/veya cildin bozulmasina neden olabilir. (b6lim 13)

Sensori zayif sekilde perfiize olmus dokularin Gzerine yerlestirmeyin. En iyi yapismayi saglamak icin diiz
olmayan cilt yiizeylerinden kaginin. Sensori asit, seliilit, pndmosefali veya 6dem bulunan alanlarin Gizerine
yerlestirmeyin. (b6lim 13)

«  Elektrokoter prosediirleri uygulanacaksa istenmeyen cilt yanmalarini nlemek icin sensorler ve elektrokoter
elektrotlari miimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmelidir; en az 15 cm (6 in¢) mesafe onerilir. (b6lim 13)

«  ForeSight oksimetre kablosuyla yalnizca Edwards tarafindan temin edilen aksesuarlari kullanin. Edwards
aksesuarlari, hasta emniyetini saglar ve ForeSight oksimetre kablosunun butiinligiini, dogrulugunu ve
elektromanyetik uyumlulugunu korur. Edwards sirketine ait olmayan bir sensér baglanmasi, ilgili kanalda
uygun olmayan bir ikaz verilmesine ve StO, degerlerinin kaydedilmemesine neden olur. (bolim 13)
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«  Sensorler, tek hastada kullanim igin tasarlanmistir ve yeniden islenmemelidir; tekrar kullanilan sensérler,
capraz bulasma veya enfeksiyon riski dogurur. (bolim 13)

«  Her hasta icin yeni bir sensor kullanin ve sensorleri kullanimdan sonra atin. Atma islemi, yerel hastane ve
kurum politikalar uyarinca gerceklestirilmelidir. (bolim 13)

«  Birsensor herhangi bir sekilde hasarli goriintiyorsa kullanilmamalidir. (bélim 13)

. Her zaman sensdr ambalajini okuyun. (bélim 13)

«  Sensorleri uygularken ¢ok dikkatli olun. Sensor devreleri iletkendir ve EEG veya entropi monitorleri
disindaki diger topraklanmis, iletken parcalarla temas etmemelidir. Bu tiir bir temas, hastanin
izolasyonunun asilmasina ve sensor tarafindan saglanan korumanin ortadan kalkmasina neden olur.
(bolim 13)

«  Sensorlerin diizgiin sekilde uygulanamamasi yanlis 6lciimlere neden olabilir. Yanlis uygulanmis sensorler
veya kismen yerinden ¢ikmis sensorler, oksijen satlirasyonunun fazla veya az okunmasina neden olabilir.
(bolim 13)

. Sensori hastanin agirhdinin altinda kalacak sekilde yerlestirmeyin. Uzun sireli baski maruziyeti (sensoriin
Uzerinden bantlama veya bir sensor lizerinde yatan hasta gibi), sensérden cilde agirlik aktararak ciltte
yaralanmaya yol acabilir ve sensér performansini azaltabilir. (b6lim 13)

«  Yetersiz yapisma, dolasim ve cilt biitiinligu riskinin azaltilmasi icin sensor alanlari en az 12 saatte bir kontrol
edilmelidir. Dolasim durumu veya cilt bittinligi bozulmugsa sensor farkli bir bélgeye uygulanmalidir.
(bolim 13)

«  ForeSight oksimetre kablosuna birden fazla hasta baglamayin. Bu, hasta izolasyonunun riske atilmasina
neden olabilir ve sensor tarafindan saglanan korumayi ortadan kaldirabilir. (b6lim 13)

«  ForeSight oksimetre kablosu, hastanin emniyetini destekleyecek sekilde tasarlanmistir. Tim kablo parcalari
“BF Tipi Defibrilasyon Gecirmez” 6zellikte olup defibrilator desarjinin etkilerine karsi korunur ve hastaya
bagl kalabilir. Kablo okumalari defibrilatér kullanimi esnasinda ve sonrasindaki yirmi (20) saniyeye kadar
yanhs olabilir. (b6ltim 13)

«  Bucihaz defibrilator ile kullanirken ayri bir islem yapmaniz gerekmez ancak kardiyak defibrilatoriin
etkilerine karsi uygun koruma icin yalnizca Edwards tarafindan tedarik edilen sensorler kullanilmalidir.
(bolim 13)

«  Defibrilasyon esnasinda hastalarla temas etmeyin; aksi takdirde ciddi yaralanma veya 6lim meydana
gelebilir. (b6lim 13)

«  Monitérde goriintiilenen herhangi bir degerin dogrulugu siipheliyse hastanin yasamsal belirtilerini
alternatif yollarla belirleyin. Alarm sisteminin hasta izlemeye yonelik islevleri, dlizenli araliklarla ve Griniin
bitunliginden siphe edildiginde dogrulanmalidir. (b6lim 13)

«  ForeSight oksimetre kablosunun calismasi, HemoSphere servis kilavuzunda aciklandigi gibi, en azindan
6 ayda bir test edilmelidir. Buna uyulmamasi yaralanmaya yol acabilir. Kablo yanit vermiyorsa incelenene
ve Uizerinde bakim islemi gerceklestirilene veya degistirilene kadar kullanilmamalidir. Kapagin i¢ kismindaki
teknik destek birimi iletisim bilgilerine bakin. (b6lim 13)

«  Acumen Hypotension Prediction Index HPI 6zelligi, hastalan tedavi etmek icin tek basina kullanilmamalidir.
Tedaviye baslamadan 6nce hasta hemodinamiginin gézden gecirilmesi 6nerilir. (b6lim 14)

«  Desteklenen Sivi Yonetimi 6zelligi hastanin tedavisi icin tek basina kullanilmamalidir. Sivi duyarhhginin
degerlendirilmesi icin, izleme oturumu boyunca hasta hemodinamiginin izlenmesi 6nerilir. (b6lim 14)

«  Yalnizca Edwards'in tedarik ettigi ve Edwards etiketi tasiyan onayli HemoSphere gelismis monitor
aksesuarlari, kablolar ve(ya) bilesenleri kullanin. Onayli olmayan aksesuarlarin, kablo ve/veya bilesenlerin
kullanilmasi hasta giivenligi ve 6lcim dogrulugunu etkileyebilir. (ek B)

«  HemoSphere gelismis monitdr, bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek bir parca icermez. Kapagi yerinden
cikarmak veya herhangi baska bir parcay1 sokmek, tehlikeli diizeyde gerilime maruz kalmaniza yol acar.
(ek F)

. Elektrik carpmasi veya yangin tehlikesi! HemoSphere gelismis monitort, moddlleri veya platform
kablolarini herhangi bir sivi ¢ézeltiye batirmayin. Cihaza hicbir sekilde sivi girmesine izin vermeyin. (ek F)

«  ForeSight oksimetre kablosu bir hastayi izlemek icin kullanilirken hi¢bir kosulda kabloyu temizlemeyin veya
lzerinde bakim gerceklestirmeyin. Kablo kapatilmali ve HemoSphere gelismis monitér gii¢ kablosunun
baglantisi kesilmeli veya kablo monitérden, sensorler ise hastadan ¢ikariimalidir. (ek F)

«  Herhangi tiirde temizlik veya bakim islemi gerceklestirmeden 6nce, ForeSight oksimetre kablosunda,
kablo baglantilarinda, ForeSight sensorlerde ve diger aksesuarlarda hasar olup olmadigini kontrol edin.
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Kablolarda yipranma veya hasar, fislerinin uclarinda bikilme veya kiriima olup olmadigini kontrol edin.
Herhangi bir hasar tespit edilirse kablo, incelenene ve lzerinde bakim islemi gergeklestirilene veya
degistirilene kadar kullanilmamalidir. Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin. (ek F)

Bu prosediire uyulmadigi takdirde ciddi yaralanma veya 6lim riski vardir. (ek F)

- Patlama Tehlikesi! Pili acmayin, atese atmayin, yiiksek sicakliklarda saklamayin veya kisa devre
yaptirmayin. Bu durumlarda, pil tutusabilir, patlayabilir, akabilir veya isinabilir ve boylece kisisel yaralanma
veya Olime yol acabilir. (ek F)

«  Buekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen ya da temin edilenler disinda aksesuarlar, transdiserler ve
kablolar kullanilmasi halinde, elektromanyetik emisyonlar artabilir veya bu ekipmanin elektromanyetik
bagisiklidi azalabilir ve yanlis calisma meydana gelebilir. (ek G)

HemoSphere gelismis monitor Gzerinde degisiklik yapilmasi yasaktir. (ek G)

«  Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ve diyatermi, litotripsi, RFID, elektronik hirsizlik dnleme sistemleri
ve metal detektorleri gibi diger elektromanyetik enterferans kaynaklari HemoSphere gelismis monitor dahil
tim elektronik tibbi ekipmanlari etkileme potansiyeline sahiptir. Haberlesme ekipmanlariyla HemoSphere
gelismis monitor arasinda uygun bir mesafe birakilmasina iliskin bilgiler surada belirtilmistir: Tablo G-3
sayfa 429. Diger RF emitorlerinin etkileri bilinmemektedir ve HemoSphere izleme platformunun islevini ve
glivenligini etkileyebilir. (ek G)

2.3 Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

Asagida, HemoSphere gelismis monitor kullanim kilavuzunda kullanilan dikkat edilmesi gereken noktalar
verilmistir. Kilavuzda, agiklanan islev veya prosediirle iliskili oldugu yerlerde gecer.

Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan ya da bir hekimin talimatiyla satilmasina izin
verir.

. HemoSphere gelismis monitort ile tiim aksesuarlarini ve monitoérle birlikte kullanilan ekipmanlari
kullanmadan 6nce, hasar gortip gérmediklerini kontrol edin. Bu hasarlar, catlak, ¢izik, cokme, disari cikmig
elektrik baglantilari veya govdenin zarar gordiigiini belirten her tirli isareti icerir.

«  Kabloyu takarken ve cikarirken kabloyu degil, daima konektori tutun. Konektorleri dolamayin ve biikmeyin.
Kullanmadan 6nce tiim sensor ve kablolarin dogru ve eksiksiz baglandigindan emin olun. (bolim 3)

HemoSphere gelismis monitorde verilerin bozulmasindan kaginmak icin defibrilator kullanmadan 6nce
hasta CCO kablosunu ve oksimetri kablosunu mutlaka ¢ikarin. (b6lim 3)

. HemoSphere gelismis monitori asiri sicakliklara maruz birakmayin. Ek A’da belirtilen ¢evre kosullarini
inceleyin. (b6lim 3)

«  HemoSphere gelismis monitori kirli veya tozlu ortamlara maruz birakmayin. (b6élim 3)
HemoSphere gelismis monitorin havalandirma bosluklarini tikamayin. (bélim 3)

«  HemoSphere gelismis monitori, glicli aydinlatmanin LCD ekrani gérmeyi zorlastirdigi ortamlarda
kullanmayin. (bélim 3)

. Monitori elde tutulan bir cihaz olarak kullanmayin. (bélim 3)

Cihazi tasirken, cihazin kapal oldugundan ve gii¢ kablosunun prizden ¢ekilmis oldugundan emin olun.
(bolim 3)

«  Duzeyinin flebostatik eksene gore ayarlanabilmesi icin HRS'nin dogru sekilde uygulandigindan emin olun.
(bolim 4)

+  HemoSphere gelismis monitori harici cihazlara baglarken, talimatlarin tamami icin harici cihazin talimat
kilavuzuna basvurun. Klinik ortamda kullanmadan 6nce, sistemin dogru bir bicimde calistigini dogrulayin.
(bolim 6)

HemoSphere gelismis monitor analog portlari yalnizca egitimli personel tarafindan kalibre edilmelidir.
(bolim 6)

«  HemoSphere Swan-Ganz moduliyle izleme sirasinda siirekli SVR'nin dogrulugu, harici monitorlerden
iletilen MAP ve CVP verilerinin kalitesine ve dogruluguna baglidir. Harici monitérden gelen MAP ve CVP
analog sinyal kalitesi HemoSphere gelismis monitor tarafindan dogrulanamayacagindan, gercek degerler
ve (tim tiretilen parametreler dahil olmak tizere) HemoSphere gelismis monitoriin gosterdigi degerler
tutarli olmayabilir. Dolayisiyla, stirekli SVR 6lcimiiniin dogrulugu garanti edilemez. Analog sinyallerin
kalitesini belirlemek icin harici monitorde gosterilen MAP ve CVP degerlerini, HemoSphere gelismis
monitorin physio iliski ekraninda gésterilen degerlerle diizenli olarak karsilastirin. Harici monitérden gelen
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analog cikis sinyalini etkileyebilecek dogruluk, kalibrasyon ve diger degiskenlere iliskin ayrintili bilgiler icin
harici giris cihazinin kullanim kilavuzuna basvurun. (bolim 6)

«  Virlis veya kot amach yazilimlarin bulasmasini 6nlemek icin her USB bellekte virls taramasi yapin.
(bolim 8)

«  Modiill yuvaya girmesi icin zorlamayin. Moduili kaydirarak yerine oturtmak icin dengeli bir baski uygulayin.
(bolim 9)

. Hatali kalp debisi 6l¢timlerinin nedeni sunlar olabilir:

. Kateterin yanlis yerlestirilmesi veya konumlandiriimasi

«  Pulmoner arter kan sicakliginda asiri degisimler. Kan sicakhdi degisimlerine yol acan bazi 6rnekler,
sinirli olmamak lizere sunlari icerir:

* kardiyopulmoner baypas ameliyati sonrasi durum
* merkezden uygulanan sogutulmus veya isitilmis kan Griini ¢ozeltileri
* sirall kompresyon cihazlarinin kullanilmasi

«  Termistor Gizerinde kan prhtisi olusmasi

«  Anatomik anormallikler (6rnegin kardiyak sant)
«  Hastanin asiri hareketliligi

+  Elektrokoter veya elektrocerrahi tinite etkilesimi
«  Kalp debisindeki hizli degisimler

(bolim 9)
«  Hatali 20 saniyelik akis parametresi l¢limlerinin nedeni sunlar olabilir:

«  Kateterin yanlis yerlestirilmesi veya konumlandiriimasi

«  Transdiserin dogru bir bicimde sifirlanmamis ve/veya hizalanmamis olmasi
«  Basing hattinin fazla veya eksik sonimlenmesi

- izleme basladiktan sonra PAP hattinda ayarlamalar yapilmasi

(b6lim 9)
+  Hesaplama sabitinin kateter prospektistinde belirtilenle ayni oldugundan emin olmak icin ek E'yi inceleyin.
Hesaplama sabiti farkliysa istediginiz hesaplama sabitini manuel olarak girin. (bdlim 9)

PA kan basincinda, hasta hareketi veya bolus ilag uygulanmasindan kaynaklananlar gibi ani degisimler, iCO
veya iCl degerinin hesaplanmasini saglayabilir. Egrilerin hatali baslatilmasini 6nlemek icin Inject (Enjekte
et) mesaji gorildikten mimkiin oldugunca kisa bir slire sonra enjeksiyonu gerceklestirin. (bdlim 9)

«  Herhangi bir FloTrac sensortini, FloTrac Jr sensoriinii, Acumen 1Q sensoriinii veya TruWave transduserini,
etiketinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi” sonrasinda kullanmayin. Bu tarihten sonra kullanilan Griinlerin
transdiser veya hortum performansinda veya sterilitesinde bozulma olabilir. (b6lim 10)

«  HemoSphere basing kablosunun yere fazla diistirilmesi, kablonun zarar gérmesi ve/veya arizalanmasi ile
sonugclanabilir. (b6ltim 10)

12 yasindan kiiciik pediyatrik hastalarda FT-CO 6l¢limlerinin etkinligi degerlendirilmemistir. (b6lim 10)
«  Sunun gibi etkenler hatali FT-CO 6l¢tumlerine yol agabilir:

+  Sensoriin/transdiserin dogru bir bicimde sifilanmamis ve/veya hizalanmis olmasi
«  Basing hatlarinin fazla veya eksik sénimlenmesi

«  Kan basincinda asiri degisimler. BP degisimlerine neden olan bazi durumlar, bunlarla sinirli olmamak
Uzere, asagidakileri icerir:

* intraaortik balon pompalari

« Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirlh olmamak tizere, arter basincinin hatali oldugunun veya aort
basincini temsil etmediginin kabul edildigi durumlar:

* Radyal arter basing dalga formunun bozulmasina yol agan ¢ok yiiksek periferik vazokonstriksiyon
* Karaciger nakli sonrasinda gorilen hiperdinamik durumlar

«  Hastanin asir hareketliligi
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«  Elektrokoter veya elektrocerrahi unite etkilesimi

Valviler hastalik miktari ve sol ventrikiilde kaybedilen hacme bagl olarak, aort kapagi regurjitasyonu,
hesaplanan Stroke Volume (Atim Hacmi)/Cardiac Output (Kardiyak Debisi) degerinin oldugundan yiiksek
tahmin edilmesine yol acabilir. (bdlim 10)

Kabloyu takarken ve ¢ikarirken kabloyu degil, daima konektorl tutun. (bolim 10)
«  Konektorleri dolamayin ve bikmeyin. (b6lim 10)
«  Kablo hasarini 6nlemek icin basing kablosu sifir digmesine asiri glic uygulamayin. (bélim 10)

Yeniden yapilandiriimis bir radyal arteriyel dalga formunu goériintiileyen ve analiz eden V01.01.000 veya
tzeri bir yazilim strimu kullanirken HemoSphere ClearSight moduliiniin performansindaki degisikligi g6z
onlinde bulundurun. V01.01.000 6ncesi yazilim stiriimleri, parmak arteriyel basincindan brakiyel arteriyel
basinci yeniden yapilandirir. Klinisyenler, 6zellikle HemoSphere ClearSight moduliiniin dnceki yazihm
suriimlerinde yeniden yapilandinimis brakiyel arteriyel basing dalga formunu goériintiilerken yasanmasi
halinde dalga formu yeniden yapilandirmasindaki bu degisikligi g6z éniinde bulundurmalidir. (b&lim 11)

«  Modull yuvaya girmesi icin zorlamayin. Modiili kaydirarak yerine oturtmak icin dengeli bir baski uygulayin.
(bolim 11)

«  HemoSphere noninvaziv sisteminin etkinligi, 12 yasindan kiiclik hastalarda degerlendirilmemistir.
(bolim 11)

Kabloyu takarken ve cikarirken kabloyu degil, daima konektorii tutun. Konektorleri dolamayin ve biikmeyin.
Kullanmadan 6nce tiim sensor ve kablolarin dogru ve eksiksiz baglandigindan emin olun. (bélim 11)

. Dizeyinin flebostatik eksene gore ayarlanabilmesi icin HRS'nin dogru sekilde uygulandigindan emin olun.
(bolim 11)

+  HemoSphere noninvaziv sistemi, apne monitori olarak kullanilmasi icin tasarlanmamistir. (bolim 11)

Kolun alt kisminda ve eldeki arterlerde ve arteriyollerde bulunan diiz kaslarin asiri kasildigi hastalarda
(Raynaud hastalarinda goriilebildigi gibi) kan basincinin dl¢tilmesi mimkiin olmayabilir. (b6lim 11)

«  Sugibi faktorler, hatali non-invaziv 6lclimlere yol acabilir:

«  Yanlis kalibre edilmis ve/veya hizalanmis HRS

. Kan basincinda asiri degisimler. BP degisimlerine neden olan bazi durumlar, bunlarla sinirli olmamak
Uzere, asagidakileri igerir:

* Intraaortik balon pompalari
«  Arteriyel basincin yanhs oldugu veya aortik basinci yansitmadigi diisiintilen herhangi bir klinik durum.
«  Parmaklara zayif kan akisi.
«  Bikulmus veya yassilasmis parmak mansonu.
«  Hastanin parmaklarini veya ellerini asiri fazla hareket ettirmesi.
«  Artefaktlar ve zayif sinyal kalitesi.
«  Parmak mansonunun yanhs yerlestirilmesi, yanhs konumda olmasi veya fazla gevsek olmasi.
«  Elektrokoter veya elektrocerrahi tnite etkilesimi.

(bolim 11)

«  Parmaga takil degilken parmak mansonunun baglantisini daima kesin, aksi takdirde kazara asiri sisme
sonucu hasar olusabilir. (b6lim 11)

Edwards uyumlu parmak mansonlarinin preeklamptik hastalardaki etkinligi heniiz belirlenmemistir.
(bolum 11)

- intraaortik balon destegdi kaynakli pulsasyonlar, cihaz nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir. Hastanin
nabiz hizini EKG kalp atigi hiziyla karsilastirin. (bolim 11)

«  Nabiz hizi 6lcimi, perifal akis nabzinin optik algilamasina dayanmaktadir ve bu yiizden bazi aritmileri
algilayamayabilir. Nabiz hizi, EKG tabanli aritmi analizi yerine veya bunun muadili olarak kullanilmamalidir.
(bolim 11)

HRS olmadan izleme yapilmasi, 6lciim yanlishklarina yol acabilir. Parmaktan kalbe yiikseklik farkinin dogru
Olciimiyle hastanin hareketsiz kaldigindan emin olun. (bolim 11)

«  HRS olmadan izleme yaparken hastayi supin olmayan bir konuma getirmeyin. Bu, HRS icin dogru olmayan

dikey ofsete ve 6lciim yanhsliklarina yol acabilir. (b6lim 11)
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«  Kan basincinin dengesiz goriindiigu izleme sirasinda BP kalibrasyonu gerceklestirmeyin. Bu, dogru olmayan
kan basinci 6l¢ciimlerine yol acabilir. (b6lim 11)

- Bagdli kateterin gereksiz hareketlerini dnlemek icin oksimetri kablosunun givenli bir bicimde
sabitlendiginden emin olun. (bolim 12)

«  Kateter ucu veya kalibrasyon 6lcedi, in vitro kalibrasyon yapilmadan énce islanmamalidir. In vitro
kalibrasyonun dogru olmasi icin kateter ve kalibrasyon kabinin kuru olmasi gerekir. Kateter limenini ancak
in vitro kalibrasyon tamamlandiktan sonra yikayin. (b6lim 12)

«  Oksimetri kateterinin hastaya yerlestiriimesinden sonra in vitro kalibrasyon yapilmasi, kalibrasyon hatasina
yol agar. (b6lim 12)

«  SQlsinyali bazen elektrocerrahi tnitelerinin kullanilmasindan etkilenir. Mimkdnse elektrokoter
ekipmanlarini ve kablolarini HemoSphere gelismis monitérden uzaklastirmayi ve gti¢ kablolarini ayri AC
devrelerine takmayi deneyin. Sinyal sorunlari devam ederse yardim icin yerel Edwards temsilcinizi arayin.
(bolim 12)

«  Kalibrasyon veya verileri geri cekme islemi stirerken oksimetri kablosunun baglantisini kesmeyin.

(bolim 12)

«  Oksimetri kablosunun bir HemoSphere gelismis monitorden baska bir HemoSphere gelismis monitore
aktarilmasi durumunda, izleme islemine baslamadan 6nce hasta boyunun, agirliginin ve BSA’sinin dogru
olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hasta verilerini tekrar girin. (b6lim 12)

«  ForeSight oksimetre kablosunu, durum LED 1s1§inin kolayca goriilemeyecedi bir yere yerlestirmeyin.
(bolim 13)

«  Cokfazla kuvvet uygulanmasi, sabitleme c¢ikintisinin kirllmasina neden olarak kablonun hastanin,
yakinlardaki bir kisinin veya operatériin Gzerine diismesi riskini dogurur. (bolim 13)

«  ForeSight oksimetre kablosunu herhangi bir kablo baglantisindan tutarak kaldirmayin veya cekmeyin ya da
kabloyu hastanin, yakinlardaki bir kisinin veya operatoriin izerine diisme riski dogurabilecek herhangi bir
konuma yerlestirmeyin. (b6lim 13)

«  ForeSight oksimetre kablosunu, kablonun etrafindaki hava akisini kisitlayacak sekilde carsaf veya battaniye
altina koymayin, aksi takdirde kablonun kilif sicakligi yikselebilir ve yaralanma meydana gelebilir.

(bolim 13)

«  Modiill yuvaya girmesi icin zorlamayin. Moduili kaydirarak yerine oturtmak icin dengeli bir baski uygulayin.
(bolim 13)

«  Sensorler, yiksek yogunlukta sag/tly barindiran alanlara yerlestirilmemelidir. (bolim 13)

«  Sensor temiz ve kuru cilde tam oturmalidir. Sensor ve cilt arasinda iyi temasi dnleyen her tirli dokintd,
losyon, yag, toz, ter veya sac/tliy, toplanan verilerin gecerliligini etkiler ve alarm mesajina neden olabilir.
(bolim 13)

«  LED aydinlatmali ayarlarda kullanildiginda bazi yiksek yogunluklu sistemler sensoriin yakinindaki
kizilotesi 1sik algilamayi engelleyebileceginden sensér kablosuna baglanmadan 6nce sensorlerin bir i1sik
engelleyiciyle kapatilmasi gerekebilir. (b6lim 13)

«  ForeSight oksimetre kablosunu herhangi bir kablo baglantisindan tutarak kaldirmayin veya cekmeyin ya da
ForeSight oksimetre kablosunu modiillin, hastanin, yakinlardaki bir kisinin veya operatoriin Gizerine diisme
riski dogurabilecek herhangi bir konuma yerlestirmeyin. (b6ltim 13)

«  Hasta izleme basladiktan sonra ilk StO, hesaplamasinin yeniden baslatilmasini énlemek icin sensori
degistirmeyin veya sensoriin baglantisini 10 dakikadan daha uzun siire kesmeyin. (bolim 13)

- Olgiimler, elektrocerrahi ekipmani gibi giiclii elektromanyetik kaynaklarin varligindan etkilenebilir ve
Olctimler bu tiir ekipmanlarin kullanimi esnasinda yanlis olabilir. (b6lim 13)

«  Yuksek karboksihemoglobin (COHb) veya metemoglobin (MetHb) seviyeleri, intravaskiiler boyalar veya
normal kan pigmentasyonunu degistiren boya iceren herhangi bir madde gibi yanlis veya hatali
dlctimlere neden olabilir. Olciim dogrulugunu etkileyebilecek diger faktérler sunlardir: miyoglobin,
hemoglobinopatiler, anemi, cilt altinda toplanmis kan, Sensér yolundaki yabanci cisimlerden kaynaklanan
parazit, Bilirubinemi, harici olarak uygulanan renklendirme (dévmeler), yiiksek HGB veya Hct seviyeleri ve
dogum lekeleri. (boltim 13)

«  LED aydinlatmali ayarlarda kullanildiginda bazi yiiksek yogunluklu sistemler sensériin yakinindaki
kizilotesi 151k algilamayi engelleyebilecedinden sensér kablosuna baglanmadan 6nce sensorlerin bir 151k
engelleyiciyle kapatilmasi gerekebilir. (b6lim 13)
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«  Daha 6nceki yazilim striimlerine kiyasla, yazilim strimi V3.0.7 veya usti olan ve pediyatrik sensorlerle
(ktigtik ve orta) kullanilan bir ForeSight oksimetre kablosu, ekran StO, degerlerinde daha duyarhdir.
Ozellikle de %60'tan diisiik araliklarda StO, élctimleri, ge¢mis yazilim siiriimlerine kiyasla daha
dusuk raporlanabilmektedir. Klinisyenler, 6zellikle de ForeSight oksimetre kablosunun énceki yazilim
strimlerinde deneyimli iseler, V3.0.7 yazihmini kullanirken daha hizli yaniti ve potansiyel olarak degismis
StO, degerlerini dikkate almalidir. (b6lim 13)

«  HPI parametresinin etkinligi, minimal-invaziv izZleme sirasinda radyal arteriyel basin¢ dalga formu
kullanilarak belirlenmistir. Diger bolgelerdeki (6r. femoral) arteriyel basinci kullanan HPI parametresinin
etkinligi degerlendirilmemistir. (b6lim 14)

«  HPI parametresi, ani fizyolojik olmayan hipotansif vakayla sonuglanan klinik bir miidahalenin ortaya ¢iktigi
durumlarda hipotansif vakaya yonelik bir egilim icin gelismis bir bildirimde bulunmayabilir. Bu durumda
HPI 6zelligi, gecikme olmaksizin yiiksek ikaz acilir penceresi, yliksek 6ncelikli alarm ve hastanin hipotansif
vaka yasadigini belirten 100 HPI deg@erini gosterir. (bolim 14)

«  dP/dt mutlak degerlerini kullanirken dikkatli olun. Damarlarin daralmasi ve damarlar icindeki surtiinme
kuvvetleri nedeniyle basing distal olarak degisecektir. Mutlak dP/dt kardiyak kontraktilitenin dogru bir
olciimi olmasa da egilimler yararli olabilir. (b6lim 14)

«  Stenoz sol ventrikil ile art yiik arasindaki baglantiyi azaltabileceginden, siddetli aortik stenoz olan
hastalarda dP/dt kullanirken temkinli olun. (b6lim 14)

«  dP/dt parametresi, agirlikli olarak LV kontraktilitesindeki degisikliklere gore belirlenmesine ragmen
vazoplejik durumlarin (venoarteriyel dekuplaj) meydana geldigi donemlerde art yiikten etkilenebilir. Bu
donemlerde dP/dt, LV kontraktilitesindeki degisiklikleri yansitmayabilir. (bdlim 14)

«  Tablo 14-14 sayfa 263 ve Tablo 14-15 sayfa 264 icerisinde saglanan HPI parametresi bilgileri genel bir
rehberlik saglamak lzere verilmistir ve bireysel deneyimleri yansitmayabilir. Tedaviye baslamadan énce
hasta hemodinamiginin gézden gecirilmesi dnerilir. Bkz. Klinik Uygulama sayfa 255. (bolim 14)

«  Tablo 14-23 sayfa 270 ve Tablo 14-24 sayfa 271 icerisinde saglanan HPI parametresi bilgileri genel bir
rehberlik saglamak lzere verilmistir ve bireysel deneyimleri yansitmayabilir. Tedaviye baslamadan 6nce
hasta hemodinamiginin gdzden gecirilmesi 6nerilir. Bkz. Klinik Uygulama sayfa 255. (bolim 14)

«  Desteklenen Sivi Yonetimi yazim 6zelligi, sivi duyarliliginin dogru sekilde degerlendirilmesi icin klinisyen
tarafindan saglanan bilgilere dayanir. (b6lim 14)

«  AFM o6zelligi tarafindan saglanan sivi yonetimi dnerileri su gibi faktorlerle riske atilabilir:

+  Yanlis FT-CO ol¢timleri

«  Vazoaktif ila¢c uygulamasi, hasta yeniden konumlandirmasi veya cerrahi girisimlere sekonder sekilde
FT-CO olcuimlerinde akut degisiklikler

«  Swviiletim hizina benzer ya da daha yiksek hizlarda kanama
+  Arteriyel hat etkilesimi

AFM onerilerine uymadan 6nce daima hasta hemodinamik durumunu inceleyin. (b6lim 14)
«  Dogru atim hacmi degisimi (SVV) 6l¢limdi, sivi ydnetimi onerileri verilmesine iliskin AFM yazilimi 6zelligi icin
gereklidir. Hastalar icin asagidakiler gegerli olmalidir:

. mekanik ventilasyon
«  tidal hacim =8 ml/kg

(bolum 14)

«  Bolusiletimi esnasinda celisen faktorler olmasi halinde, AFM yazilimi tarafindan hatali sivi tavsiyesi
verilebilir. Bu nedenle, celisen faktorler oldugunda iletilen boluslar atiimaldir. Potansiyel ¢elisen faktorler
sunlari icermekle birlikte onlarla sinirh degildir:

+  Bolus uygulamasi esnasinda vazoaktif madde uygulanmasi
«  Uygulanan birincil bolustan sonra verilen ilave sivi

«  GOnllla yeniden konumlandirma

«  Ventilator degisiklikleri

«  Cerrahi manipilasyon
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«  Arteriyel hat etkilesimi

* Harici kompresyon (yani A-hattina egilim)
* ABG alimi, hizli yikama
* Hattin asir sbnimu

«  Vaskiler klempleme

«  Bolus uygulanirken ilave sivi hattinin es zamanl agiimasi
«  Siviuygulanirken bilinen akut hemoraji

«  Yanlis FT-CO olctimleri

(bolim 14)
«  Belirtilen Fluid Type (Sivi Tipi) listesinde yer almayan herhangi bir sivi kullanilmasi veya yanlis sivi tipinin
secilmesi halinde, 6lciim yanhishklari olusabilir. (bdlim 14)

«  ForeSight oksimetre kablosu LED’lerinden biri yanmazsa kablo, izerinde bakim islemi gerceklestirilene veya
degistirilene kadar kullanilmamalidir. Edwards Teknik Destek ile irtibata gecin. Hasarl parcalarin kablonun
performansini diisiirmesi riski vardir. (b6lim 15)

«  Uygulama sirasinda kalp referans sensori tlplerini veya kablolarini basing kontrolori kapaginin altina
sikistirmayin. Arka montaj ¢entigi arasindaki tek kablonun basing kontrolori kablosu olmasina dikkat edin.
(ek B)

. PCCVR'yi 6n tirnaktan baska bir noktadan kaldirmayin. (ek B)
. Her kullanimdan sonra cihaz ve aksesuarlari temizleyin ve saklayin. (ek F)

«  HemoSphere gelismis monitér modiilleri ve platform kablolari, elektrostatik bosaltim (ESD) duyarlidir.
Muhafaza hasarliysa, kablo veya modiil muhafazasini agmaya calismayin veya bunlari kullanmayin. (ek F)

«  HemoSphere gelismis monitoriin, aksesuarlarinin, modiillerinin ve kablolarinin hicbir yerine sivi dokmeyin
ve plskiirtmeyin. (ek F)

«  Belirtilen turler disinda dezenfekte edici bir ¢ozelti kullanmayin. (ek F)
+ SUNLARI YAPMAKTAN KAGININ:

+  Gug konektori ile herhangi bir sivinin temas etmesi
«  Monitor kasasinin veya modadllerinin baglantilarina veya bosluklarina sivi sizmasi

Yukarida belirtilen 6gelerin herhangi birine sivi temas ederse monitorii CALISTIRMAYIN. Gli¢ baglantisini
derhal kesin ve Biyomedikal Departmaninizi veya yerel Edwards temsilcinizi arayin. (ek F)

Kablolarda herhangi bir kusur olup olmadigini periyodik olarak kontrol edin. Kablolari saklarken ¢ok siki
sarmayin. (ek F)

«  Baska bir temizlik maddesi veya sprey kullanmayin ya da dogrudan platform kablolarinin {izerinde
temizleme soliisyonu dokmeyin. (ek F)

- Platform kablolarina buhar, radyasyon veya EO sterilizasyonu uygulamayin. Platform kablolarini bir siviya
daldirmayin. (ek F)

Herhangi bir elektroliz ¢6zeltisinin, 6rnegdin Ringer laktat ¢ozeltisinin, kablo baglantilarina, monitore bagh
olduklari sirada degmesi ve monitoriin agilmasi durumunda, uyarma gerilimi, elektrolitik korozyona ve
elektrik baglantilarinin hizla bozulmasina yol acabilir. (ek F)

«  Hicbir kablo baglantisini deterjan, izopropil, alkol veya glutaraldehide batirmayin. (ek F)

. Kablo baglantilarini kurutmak icin sicak hava tabancasi kullanmayin. (ek F)
Cihaz, elektronik aksamlar icermektedir. Dikkatli tasiyin. (ek F)

«  Kalp referans sensoriinl veya basing kontroloriini otoklav veya gaz sterilizasyonu ile dezenfekte etmeyin.
(ek F)

. Basing kontrol6riind, kalp referans sensoriini veya herhangi bir kablo konektoriini siviya batirmayin. (ek F)
Kalp referans sensoriini her kullanimdan sonra temizleyin ve ayri bir yerde saklayin. (ek F)

«  Lityum iyon pilleri, tim federal, eyalet ve yerel yasalara uygun olarak atin. (ek F)

«  Cihaz test edilmis ve IEC 60601-1-2 sinirlarina uygun oldugu gorilmdstir. Bu sinirlar, tipik bir tibbi
kurulumda zararli girisimlere karsi makul 6l¢ide koruma saglamak tizere tasarlanmistir. Bu ekipman,
radyo frekans enerjisi Uretir, kullanir, yayabilir ve talimatlara uygun olarak kurulmadidi ve kullanilmadigi
takdirde cevredeki diger cihazlar icin zararli girisimlere neden olabilir. Ancak, belirli bir ¢esit kurulumda
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girisim olusmayacaginin garantisi yoktur. Bu ekipmanin, kapatilip agiimasiyla tespit edilebilecek ve diger
cihazlar icin zararli girisim olusturmasi durumunda kullanicinin asagidaki dnlemlerden bir veya birkagini
uygulayarak girisimi gidermeye ¢alismasi 6nerilir:

«  Alca cihazin yonini veya yerini degistirin.
- Ekipman ile arasindaki mesafeyi artirin.
«  Yardim icin Ureticisine basvurun.

(ek G)

. Kablosuz Hizmet Kalitesi (QoS), radyo frekans etkilesimi (RFI) olusturan diger cihazlarin varligindan
etkilenebilir. Bu gibi RFI cihazlari, elektrokoter ekipmanlarini, hiicresel telefonlari, kablosuz bilgisayarlar ile
tabletleri, cagr cihazlarini, RFID, MRI veya elektrikli diger cihazlari icerebilir. Potansiyel RFI cihazlari varken
kullanildiginda, ayirma mesafelerinin en yiksek diizeye cikariimasi ve iletisim kesintisi ya da azalan Wi-Fi
sinyal kuvveti gibi olasi etkilesim belirtilerinin incelenmesi icin dikkatli olunmalidir. (ek G)

2.4 Kullanici Arayiizii Sembolleri

Asagida, HemoSphere gelismis monitor ekraninda goriilen simgeler verilmistir. Ekran goriinima ve ekranda
gezinme hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. bolim 5, HemoSphere Gelismis Monitorde Gezinme sayfa 86. Bazi
simgeler yalnizca belirli bir hemodinamik teknoloji modiilii veya kablosu ile izleme yapilirken, belirtildigi sekilde
gorilir.

Tablo 2-1: Monitor ekran sembolleri

Sembol Aciklama

Gezinme Cubugu Simgeleri

Select Monitoring Mode (izleme Modunu Seg)

CO izleme baslat (HemoSphere Swan-Ganz modiili)

CO geri sayim zamanlayiciyla CO izlemeyi durdur (bkz. CO Geri Sayim Zamanlayici sayfa 167)
(HemoSphere Swan-Ganz modilii)

Non-invaziv izleme baslat (HemoSphere ClearSight modilii)

Non-invaziv izlemeyi durdur (HemoSphere ClearSight moddili)

04:45 Manson basinci salindiktan sonra non-invaziv izlemeye devam et (HemoSphere ClearSight
Pressure moddilt)
Release

Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu)

GDT izleme

GDT izleme/AFM (AFM yazilim 6zelligi etkin ve Acumen 1Q sensér bagl)

Ayarlar mendsu
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Sembol Aciklama

Gezinme Cubugu Simgeleri

Giris (ana izleme ekranina don)

)

Basing dalga formunu gorintile

Basing dalga formunu gizle

Sesli alarmlar sessize al

1 Geri sayim zamanlayiciyla duraklatilan (sessize alinan) alarmlar (bkz. Sesli Alarmlari Sessize
1:49 4 y
Alarms Al, Gezinme Cubugu sayfa 87)
Paused

izlemenin duraklatilmasindan sonra gecen siire ile izlemeye devam et

ZZD

o
3
8
5

Patient Data (Hasta Verileri) (demografik bilgiler girildi)

Patient Data (Hasta Verileri) (demografik bilgiler atlandi)

3

Klinik Araclar Meniisii Simgeleri

Select Monitoring Mode (izleme Modunu Sec)

iCO (Intermittent Cardiac Output (Aralikh Kalp Debisi)) (HemoSphere Swan-Ganz modiil(i)

Venous Oximetry Calibration (Vendz Oksimetri Kalibrasyonu) (HemoSphere oksimetri kablosu)

Enter CVP (CVP Gir)

Derived Value Calculator (Turetilmis Deger Hesaplayici)

Event Review (Vaka incelemesi)

Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu)

EEGERI

Patient CCO Cable Test (Hasta CCO Kablosu Testi) (HemoSphere Swan-Ganz modiil{)

|
[
'.
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Klinik Araglar Meniisii Simgeleri

HPI Secondary Screen (HP! ikincil Ekrani) (gelismis 6zellik)

Fluid Responsiveness Test (Sivi Duyarliligi Testi) (gelismis 6zellik)

BP Calibration (BP Kalibrasyonu) (ClearSight BP) (HemoSphere ClearSight modili)

HRS Calibration (HRS Kalibrasyonu)

ctHb Tools (ctHb Aracglar)

Patient Data (Hasta Verileri)

Meniide Gezinme Simgeleri

Ana izlemeye ekranina geri don

Onceki mentiye geri dén

iptal

Dikey listede 6geyi secmek icin kaydir

‘00D DEOE

Sayfayi dikey kaydir

:
:

Yatay kaydir

Enter

Tus takimi enter tusu

A
HO
v

Tus takimi geri al tusu

imleci 1 karakter sola kaydirr

.

N

+

imleci 1 karakter saga kaydirir

Tus takimi iptal tusu

E
S /]
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Meniide Gezinme Simgeleri

0Oge etkin

Oge etkin degil

Saat / dalga formu — kullanicinin ge¢mis verileri veya aralikh verileri gériintiilemesine olanak
tanir

Parametre Kutucugu Simgeleri

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) menUsi: parametre sesli alarm gostergesi etkin

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) meniisti: parametre sesli alarm gostergesi devre disi

Sinyal kalitesi gdstergesi cubugu
Bkz. Sinyal Kalitesi GOstergesi sayfa 215 (HemoSphere oksimetre kablosu)

Bkz. SQI sayfa 203 (HemoSphere ClearSight modiilii)

AFM panosu kisayolu (yalnizca SV)

SVV Filtreleme Asildi Gostergesi: Yiiksek nabiz hizi degiskenligi SVV degerlerini etkiliyor olabi-
lir

O oo AEE

Venous Oximetry Calibration (Vendz Oksimetri Kalibrasyonu)
(HemoSphere oksimetri kablosu)

lé/l\a/r;l.l;l CVP degeri manuel olarak girilmis (yalnizca SVR/SVRI)
7 mmg
gsfglﬂt Varsayilan CVP degeri kullaniimis (yalnizca SVR/SVRI)
5

ActHb degeri (yalnizca StO,)
(gelismis 6zellik)

Bilgi Cubugu Simgeleri

ﬁ
E B

Bilgi gubugunda Viewfinder hub baglanti durumu simgesi
Bkz. Tablo 8-3 sayfa 158

Vil

Bilgi cubugunda HIS etkin simgesi
Bkz. Tablo 8-2 sayfa 155

g ,

Ekran goriintiisu (ekran yakalama)
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Bilgi Cubugu Simgeleri

Bilgi cubugunda pil dmrii gosterge simgeleri
Bkz. Tablo 5-6 sayfa 123

Screen Brightness (Ekran Parlakligi)

Alarm Volume (Alarm Ses Siddeti)

Lock Screen (Ekrani Kilitle)

Help (Yardim) mendsd kisayolu

Event Review (Vaka incelemesi)

Atistan atisa kalp atis hizi (ECG (EKG) girisiyle HemoSphere Swan-Ganz moddil)

Wi-Fi sinyali
Bkz. Tablo 8-1 sayfa 154

Manson basin¢ salma moduna kalan stire (HemoSphere ClearSight modiili, bkz. Manson
Basinci Salma Modu sayfa 206)

Manson basing salma modunun bitmesine kalan stire (HemoSphere ClearSight modiil, bkz.
Manson Basinci Salma Modu sayfa 206)

Girisim Analizi Simgeleri

Intervention (Girisim) analizi digmesi

Ozellestirilmis vaka icin girisim analizi tipi gdstergesi (gri)

Konumsal sorgulama igin girisim analizi tipi gdstergesi (mor)

Sivi sorgulama icin girisim analizi tipi gostergesi (mavi)

Girisim icin girisim analizi tipi gostergesi (yesil)

Oksimetri icin girisim analizi tipi gostergesi (kirmizi)

Vaka icin girisim analizi tipi gostergesi (sari)

Girisim bilgi balonu tizerindeki diizenle simgesi

Girisim diizenleme ekranina notlar girmek icin klavye simgesi

[lo<44<<«<«a EE OB EI;
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AFM Simgeleri

Gezinme ¢ubugunda, desteklenen sivi ydnetimi (AFM) simgesi

O
ol -
0

AFM panosunda AFM sivi durumu simgeleri. Daha fazla bilgi icin bkz. Tablo 14-38 sayfa 287.

Desteklenen Sivi Yonetimi (AFM) oturumu baslat veya yeniden baslat

Desteklenen Sivi Yonetimi (AFM) oturumu duraklat

a)

Bolus 6nerisini reddet

Kullanicinin baslattigi bolus (yalnizca Manual (Manuel) mod)

Bolusu durdur (yalnizca Manual (Manuel) mod)

s
Op

[+
=
£

AFM ayarlari

AFM panosunu kiiglt

GDT hedef ayarlar

AFM baglam yardimi

Desteklenen Sivi Yonetimi (AFM) oturumu sonlandir

GDT izleme Simgeleri

4=
e\
\\.+/

GDT izleme Ekranindaki Add Target (Hedef Ekle) diigmesi

GDT izleme Ekranindaki Target Value (Hedef Deger) diigmesi

GDT izleme Ekranindaki Exit Target Selection (Hedef Seciminden Cik) digmesi

GDT izleme Ekranindaki Edit Target (Hedef Diizenle) diigmesi

GDT izleme Ekranindaki Time-In-Target simgesi
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HPI Simgeleri

HPI Secondary Screen (HP! ikincil Ekrani) kisayol tusu

2.5 Uriin Etiketleri Uzerindeki Semboller

Bu boliimde, HemoSphere gelismis monitor ve mevcut diger HemoSphere gelismis izleme platformu
aksesuarlari Gizerinde bulunan semboller verilmistir.

Tablo 2-2: Uriin etiketleri iizerindeki semboller

Sembol Aciklama
Uretici
Uretim tarihi
RX Only Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan ya da bir hekimin talimatiyla
satilmasina izin verir.
IPX1 IPX1 standardina uygun olarak dikey diisen suya karsi koruma saglar
IPX4 Nesne girisine karsi koruma derecesi

2012/19/EU sayil EC direktifi uyarinca elektrikli ve elektronik ekipmanlar ayri toplanmalidir.

[
n Tehlikeli Maddelerin Sinirlandiriimasi (RoHS) uyumlulugu - Yalnizca Cin igin

@ Federal Haberlesme Komisyonu (FCC) uygunlugu — Yalnizca ABD i¢in

Bu cihaz, yakinindaki diger cihazlarla radyo frekansi parazitine neden olabilecek, iyonizan olmayan
)) radyasyon vericisi icerir.

@ eifu.edwards.com | Web sitesinde bulunan kullanim talimatlarini takip edin

+ 18885704016
E Elektronik ortamdaki kullanim talimatlarina, telefon veya web sitesi adresi araciligiyla ulasilabilir.
T
Intertek ETL

Intertek

o

# Model numarasi
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Sembol

Aciklama

SN

Seri numarasi

EC [REP

Avrupa Toplulugu’'nda yetkili temsilci

&

MR icin glivenli degildir

Ce:s

TUV SUD Product Service GmbH (onayli kurulus) Conformité Européenne (CE isareti)

q3

Conformité Européenne (CE isareti)

LOT

Parti kodu

PN

Parca numarasi

QTY

Miktar

Kursun icermez

T us

Underwriters Laboratories Griin belgelendirme isareti

MD

Geri Déniisiimli Lityum iyon
&
Li-ion
Teknik uygunluk isareti (Japonya)
—
T
@ Sékmeyin
@ Yakmayin
Tibbi cihaz

UDI

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

ithalatc
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Konektor Tanimlama Etiketleri

Esit potansiyelli terminal baglantisi

USB 2.0

USB 3.0

Ethernet baglantisi

Analog giris 1
©

Analog giris 2
©>

Basing (DPT) cikisi

Defibrilasyon korumali CF tipi hastayla temas eden parca veya baglanti

Defibrilasyon korumali BF tipi hastaya temas eden parca veya baglanti

BF tipi hastaya temas eden parca veya baglanti

Surekli noninvaziv arteriyel kan basinci

Basing kontroléri kapagini bu taraftan cikarin

SIVA Feall=alll

Basing kontrolérii kapagini bu taraftan ¢ikarmayin

m
o
@

®

Harici monitérden ECG (EKG) girisi

Homi

Yiksek Cozunirlikli Multimedya Arayiizu ¢ikisi

¥

Konektor: seri COM cikisi (RS232)
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Ek Ambalaj Etiketleri

‘g Kuru halde tutun

a
a
a
a

‘_)

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

Bu taraf yukan

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina basvurun

@)= re

Kutu geri donisturilebilir kartondan Gretilmistir

Yo
3¢

B
‘

Glines 1sigindan uzak tutun

<
S

A/
X

Sicakhk sinirt (X = alt sinir, Y = Gst sinir)

=<

x

Nem sinirlamasi (X = alt sinir, Y = Gst sinir)

Kullanim talimatlarini takip edin

Q & =~

Serin, kuru yerde saklayin

\\_

.)/>>,/
A

Son kullanma tarihi

Cevre dostu kullanim siiresi (EFUP) — Yalnizca Cin

® 1
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Not

Tim aksesuar Uriin etiketleri icin, aksesuar kullanim talimatlarinda bulunan sembol tablosuna bakin.

2.6 Gegerli Standartlar

Tablo 2-3: Gegerli standartlar

Standart Bashk

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1: Temel glivenlik ve gerekli performans icin genel
gereklilikler + degisiklik 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014 Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1-2: Temel giuivenlik ve gerekli performans icin
genel gereklilikler — ikincil standart: Elektromanyetik uyumluluk — Gereklilikler ve
testler

IEC 60601-2-34: 2011 Tibbi elektrikli ekipman — Boliim 2-34: invaziv kan basinci izleme ekipmanlarinin
temel glivenlik ve gerekli performansi icin 6zel gereklilikler

IEC 60601-2-49:2011/ Tibbi elektrikli ekipman — B6liim 2-49: Cok fonksiyonlu hasta izleme ekipmanlari-

IEC 80601-2-49:2018 nin/monitdrlerinin temel glivenlik ve gerekli performansi icin 6zel gereklilikler

IEEE 802.11 b/g/n Sistemler arasi telekomiinikasyon ve bilgi aligverisi Yerel ve kent capindaki aglar —

Ozel gereklilikler B6liim 11: Kablosuz LAN Ortam Erisim Kontrolii (MAC) ve Fiziksel
Katman (PHY) Spesifikasyonlari

2.7 HemoSphere Gelismis Monitor Temel Performansi

Platform, ek A'da verilen spesifikasyonlara gore, uyumlu bir Swan-Ganz kateteriyle strekli CO ve aralikli CO
gosterimi saglayacaktir. Platform, ek A’da verilen spesifikasyonlara gore, uyumlu bir FloTrac, FloTrac Jr veya
Acumen 1Q sensori veya uyumlu TruWave DPT ile intravaskiler kan basinci gosterimi saglayacaktir. Platform,
ek A’da verilen spesifikasyonlara gore, uyumlu bir oksimetri kateteriyle SvO,/ScvO, gosterimi saglayacaktir.
Platform, ek A'da verilen spesifikasyonlara goére, uyumlu bir Edwards parmak mansonuyla arteriyel kan
basincinin noninvaziv 6l¢imiini saglayacaktir. Platform, ek A’da verilen spesifikasyonlara gore, uyumlu bir
oksimetri modulii ve sensorle StO, gosterimi saglayacaktir. Platform, gecerli hemodinamik parametrenin dogru
Olcimlni yapamadiginda alarm, uyari, gosterge ve/veya sistem durumu saglayacaktir. Daha fazla bilgi icin bkz.
Temel Performans Ozellikleri sayfa 386.

islevsel dzellikleri de dahil olmak {izere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda,
cihazin kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli
test ile dogrulanmistir.
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icindekiler
AMbalajdan CIKGIMQ. . .. ... ..ot ettt e e e e e 63
HemoSphere Gelismis Monitdr BaGlanti POrtlQri . . ............ ..ottt ettt et eieeenees 65
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HKBASIGIMA. . .. ..o e e e e e e e e 72
Glic Kapatma ve GUE TasarrufuMOdU. . . ... ...t et et et ettt e e e e ettt e eaeens 74

3.1 Ambalajdan Cikarma

Tagima sirasinda olusmus olabilecek hasar belirtileri i¢in nakliye konteynerini kontrol edin. Herhangi bir hasar
tespit edilirse ambalajin fotografini cekin ve Edwards teknik destek bélimiinden yardim isteyin. Paket veya
icindekiler hasarli ise kullanmayin. Ambalajin icindeki Grtinlerin hasar goriip gérmedigini kontrol edin. Hasarlar,
catlak, ¢izik, cokme veya monitor, modil veya kablo muhafazasinin zarar gérmiis olabilecegini gosteren her
turll isareti icerebilir. Her tiirli dis hasar gostergesini bildirin.

3.1.1 Ambalajin icindekiler

HemoSphere gelismis izleme platformu modiilerdir ve bu nedenle, ambalaj icerigi, siparis edilen kite gore
farkhihk gosterir. Temel kit yapilandirmasi olan HemoSphere gelismis izleme sistemi, HemoSphere gelismis
monitor, sehir sebekesi elektrik kablosu, glic girisi kapadi, HemoSphere pil takimi, iki uzatma moduild, bir L-Tech
uzatma modili, hizh baslangig kilavuzu ve icinde bu kullanim kilavuzunu barindiran bir USB bellek icerir. Bkz.
Tablo 3-1 sayfa 63. Diger kit yapilandirmalariyla birlikte ambalaja dahil edilip gonderilebilecek ilave 6gelerin
arasinda HemoSphere Swan-Ganz modiill, hasta CCO kablosu ve HemoSphere oksimetri kablosu vardir. Tek
kullanimlik ve yan 6geler ayri olarak teslim edilebilir. Kullanicinin siparis edilen tim ekipmanlarin alindigini
dogrulamasi 6nerilir. Mevcut aksesuarlarin bir listesi icin bkz. ek B: Aksesuarlar sayfa 399.

Tablo 3-1: HemoSphere gelismis izleme bilesenleri

HemoSphere gelismis izleme sistemi (temel kit)

HemoSphere gelismis monitor
HemoSphere batarya paketi
sehir sebekesi gli¢ kablosu

glc girisi kapagi

L-Tech uzatma modulu

uzatma moddili (2)

hizli baslangig kilavuzu
kullanim kilavuzu (USB bellekte)

3.1.2 Platform Modiilleri ve Kablolari icin Gerekli Aksesuarlar

Belirtilen hemodinamik teknoloji modiill veya kablosu icin izlenen ve hesaplanan belirli parametreleri
gostermek icin gereken aksesuarlar asagidaki tablolarda belirtilmistir.
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Tablo 3-2: HemoSphere Swan-Ganz modiilii izleme parametreleri icin gereken kablolar ve kateterler

izlenen ve hesaplanan parametreler

Gerekli kablo/kateter

co

COy0s

EDV

RVEF

SVR

ico

SV

SV30s

hasta CCO kablosu

ECG (EKG) kablosu

analog basing girisi kablo-
su/kablolar

enjektat sicaklik probu

Swan-Ganz termodillisyon ka-
teteri veya Swan-Ganz Jr ter-
modiltsyon kateteri

Swan-Ganz CCO kateter veya
Swan-Ganz CCOmbo kateter

Swan-Ganz CCOmbo V kateter

TruWave transdiser*

leri sayfa 167.

*20 saniyelik akis parametreleri yalnizca CCOmbo V kateter (777F8 ve 774F75 modelleri) ile izleme yaparken kullanilabilir ve
HemoSphere basing kablosu baglantisi araciligiyla pulmoner arteriyel basing sinyali gerektirir. Bkz. 20 Saniyelik Akis Parametre-

Not

Pediatrik hastalarda bazi parametreler izlenemez veya hesaplanamaz. Mevcut parametreler icin bkz. Tablo 1-1

sayfa 25.

Tablo 3-3: HemoSphere basing kablosuyla izleme parametreleri icin sensor secenekleri

izlenen ve hesaplanan parametreler

Basing senso- co
rii/transdiiseri sece-
nekleri

SV

svv/
PPV

SVR

PR

SYS/
DIA/
MAP

MPAP

CVvP

HPI/
dP/dt/

Eadyn

FloTrac sensorii veya
FloTrac Jr sensori

TruWave transdiser

Acumen IQ sensori** .

*

* SVR hesaplamasi icin, bir CVP analog giris sinyali, CVP izleme veya CVP manuel girisi gerekir.
** AFM yazilim ézelligine erisilmesi icin, Acumen IQ sensér gerekir. Daha fazla bilgi icin bkz. Desteklenen Sivi Yonetimi sayfa 281.

Tablo 3-4: HemoSphere ClearSight modiiliiyle izleme parametreleri icin parmak mansonu secenekleri

izlenen ve hesaplanan parametreler

Parmak mangonu sece-
nekleri (bir adet zorun-
ludur)

co

SV

SVv/
PPV

SVR

PR

SYS/
DIA/
MAP

HPI/
dP/dt/
Eadyn

ClearSight parmak man-
sonu veya ClearSight Jr
parmak mansonu

Acumen 1Q parmak man-
sonu

* SVR'yi hesaplamak icin, bir CVP analog giris sinyali, CVP izleme veya CVP manuel girisi gerekir.
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Tablo 3-5: HemoSphere oksimetri kablosu izleme parametreleri icin gereken

kateterler

izlenen ve hesaplanan para-

metreler

Gerekli kateter

ScvO,

SvO,

simetri kateteri

PediaSat oksimetri kateteri veya uyumlu santral venoz ok-

Swan-Ganz oksimetri kateteri

Tablo 3-6: HemoSphere teknoloji modiiliiyle parametreleri izlemek icin gere-

ken aksesuarlar

Gerekli aksesuar

Doku oksimetri (StO,)

ForeSight oksimetre kablosu

ForeSight/ForeSight Jr sensorii

UYARI

Elektrik soku tehlikesi! Elleriniz islakken sistem kablolarini baglamaya/cikarmaya calismayin. Sistem kablolarini
¢ikarmadan 6nce ellerinizin kuru oldugundan emin olun.

DIKKAT

Kabloyu takarken ve ¢ikarirken kabloyu degil, daima konektori tutun. Konektorleri dolamayin ve bikmeyin.
Kullanmadan énce tiim sensor ve kablolarin dogru ve eksiksiz baglandigindan emin olun.

HemoSphere gelismis monitérde verilerin bozulmasindan kaginmak icin defibrilator kullanmadan 6nce hasta
CCO kablosunu ve oksimetri kablosunu mutlaka ¢ikarin.

3.2 HemoSphere Gelismis Monitor Baglanti Portlan

Asagidaki monitor gorinimleri, HemoSphere gelismis monitoriin 6n, arka ve yan panellerinin baglanti
portlarini ve diger kilit 6zelliklerini ortaya koymaktadir.
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3.2.1 Monitoériin On Tarafi

1. gorsel alarm gostergesi 2. gugdigmesi

Sekil 3-1: HemoSphere gelismis monitériin énden goriindmdi
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3.2.2 Monitoriin Arka Tarafi

—
.

sebeke gii¢ kablosu baglantisi (gii¢ girisi kapadi ¢ikariimis)
HDMI portu
Ethernet portu

. USB portu

v owoN

. COM?1 seri port baglantisi (RS-232)

© ® N o

Analog giris 1
Analog giris 2

. EKG girisi
. basing cikisi
10.

esit potansiyelli terminal baglan-
tisi

Sekil 3-2: HemoSphere gelismis monitériin arkadan gériiniimii (HemoSphere Swan-Ganz modiiliiyle birlikte

gosterilmistir)
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3.2.3 Monitoriin Sag Paneli

1. USB Portu 2. Pil kapagi

Sekil 3-3: HemoSphere gelismis monitér sag paneli
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3.2.4 Monitoriin Sol Paneli

1. L-Tech uzatma modiili yuvasi 3. kablo portlari (2)

2. uzatma modull yuvalari (2)

Sekil 3-4: HemoSphere gelismis monitér sol paneli (modiilsiiz olarak gdsterilmistir)

3.3 HemoSphere Gelismis Monitor Kurulumu

3.3.1 Montaj Secenekleri ve Onerileri

HemoSphere gelismis monitor, kurumunuzun uygulamalarina gére dengeli bir diiz ylizey (izerine yerlestirilmeli
veya uyumlu bir standa guivenli bir bicimde monte edilmelidir. Kullanim sirasinda operatdér monitoriin énlinde
ve monitdre yakin olmaldir. Cihaz bir seferde yalnizca bir kullanici tarafindan kullaniimak Gizere gelistirilmistir.
HemoSphere gelismis monitor icin yuvarlak sehpa, istege bagh bir aksesuar olarak sunulur. Daha fazla bilgi

icin bkz. Ek Aksesuarlarin Agiklamalari sayfa 400. Ek montaj secenekleri hakkinda neriler icin yerel Edwards
temsilcinizle gorisiin.

UYARI

Patlama Tehlikesi! Yanici anestezi karisimi ile hava ya da oksijen veya azot oksit bulunan yerlerde HemoSphere
gelismis monitoru kullanmayin.

Bu Uriin metalik bilesenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR) ortaminda KULLANMAYIN.
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Hastalarin, kullanicilarin veya ekipmanin zarar gérme riskini en aza indirmek icin HemoSphere gelismis
monitoériin guvenli bir bicimde konumlandirildigindan ve tiim gli¢ kablosu ve aksesuar kablolarinin uygun
bir bicimde diizenlendiginden emin olun.

Bu ekipman, baska ekipmanlarla bitisik veya Ust tste kullanilmamalidir, yanlis calisma meydana gelebilir. Bu
sekilde kullanim gerekiyorsa, bu ekipman ve diger ekipmanlar incelenerek, normal ¢alistiklari dogrulanmalidir.

IPX1 korumasi saglamak icin HemoSphere gelismis monitoriin dik konumda yerlestirilmesi gereklidir.
izleme ekranina sivi sicratmayin. Sivi birikmesi, dokunmatik ekranin calismasini engelleyebilir.
Monitord, arka panel portlarina veya gic kablosuna erisimi zorlastiracak bicimde konumlandirmayin.

Ekipman, yliksek frekansh cerrahi ekipmanlariyla kullanilmak tizere onaylanmistir. Yliksek frekansh cerrahi
ekipmanlarindan kaynaklanan girisimler, yanlis parametre 6l¢timlerine yol acabilir. Yiksek frekansli cerrahi
ekipmanlarinin kullanilmasindan kaynaklanan tehlikeleri azaltmak icin yalnizca bu kullanim kilavuzunda
belirtilen, zarar gérmemis hasta kablo ve aksesuarlarini kullanin.

Bu sistem, defibrilatorlerle kullanim icin onaylanmistir. Defibrilatore dayanikli kullanim icin yalnizca bu kullanim
kilavuzunda belirtildigi bicimde baglanmis, zarar gormemis hasta kablo ve aksesuarlarini kullanin.

Yazicilar dahil olmak Gzere hicbir IEC/EN 60950 ekipmani, hasta yatagina 1,5 metreden yakina koyulmamaldir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil), HemoSphere
gelismis monitorin, Ureticinin belirttigi kablolar da dahil olmak tizere herhangi bir kismina en fazla 30 cm
(12 ing) yakin sekilde kullanilmalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansi bozulabilir.

DiKKAT

HemoSphere gelismis monitori asin sicakliklara maruz birakmayin. Ek A'da belirtilen ¢evre kosullarini inceleyin.
HemoSphere gelismis monitori kirli veya tozlu ortamlara maruz birakmayin.

HemoSphere gelismis monitériin havalandirma bosluklarini tikamayin.

HemoSphere gelismis monitoérd, glicli aydinlatmanin LCD ekrani gérmeyi zorlastirdigi ortamlarda kullanmayin.

Monitéri elde tutulan bir cihaz olarak kullanmayin.

3.3.2 Pillerin Takilmasi

Pil kapagini agin (Sekil 3-3 sayfa 68) ve pil yuvasina pili yerlestirip pilin tam yerlestiginden emin olun. Pil kapagini
kapatin ve kapagin kilidinin sikica kapandigindan emin olun. Gli¢ kablosunu baglayip pili tamamen sarj etmek
icin asagidaki talimatlara uyun. Yeni bir pil takimini, tamamen sarj olana kadar gti¢ kaynagi olarak kullanmayin.

Not

Monitorde gosterilen pil sarj diizeyinin dogru olmasini saglamak icin ilk kullanimdan 6nce pili kullanima uygun
hale getirin. Pil bakimi veya pili uygun hale getirme islemi icin bkz. Pil Bakimi sayfa 425.

HemoSphere pil takimi, gii¢ kesintisi durumunda yedek gui¢ kaynagi olarak kullaniimak lzere tasarlanmis olup
monitori yalnizca sinirli bir stireyle destekler.

UYARI
Pilin tamaminin yerlestirildiginden ve pil kapaginin dogru bicimde kilitlendiginden emin olun. Yerinden diigsen
piller, hastalara ve klinisyenlere ciddi zararlar verebilir.

HemoSphere gelismis monitérde yalnizca Edwards onayli pilleri kullanin. Pil takimini monitoriin disinda sarj
etmeyin. Boyle bir islem, pilin zarar gdormesine veya kullanicinin yaralanmasina yol acabilir.
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Glc kesintisi sirasinda izleme isleminin kesilmesini dnlemek icin HemoSphere gelismis monitoriin her zaman
pilleri takili olarak kullaniimasi 6nerilir.

Glc kesintisi ve pillerin bitmesi durumunda, monitér kontrollii bir kapanma prosediriine gececektir.

3.3.3 Gii¢ Kablosunun Baglanmasi

Gli¢ kablosunu monitériin arka paneline takmadan 6nce gli¢ girisi kapaginin takili oldugundan emin olun:

1. Gug girisi kapagi takiliysa (Sekil 3-5 sayfa 71) gic girisi kapagini monitoriin arka paneline tutturan iki vidayi
cikarin.

Sokulebilir glic kaynagi kablosunu baglayin. Fisin yerine oturarak sabitlendiginden emin olun.

Gli¢ kablosunu kapagin boslugundan gecirdikten sonra kapagi ve contayl monitoriin arka paneline bastirip
iki vida deligini birbiriyle hizalayarak gl kablosu giris kapagini fisin tizerine takin.
Kapagi monitore takmak icin vidalari tekrar sokun.

5. Glc kablosunu hastane sinifi bir prize baglayin.

UYARI

HemoSphere gelismis izleme platformunu, gii¢ kablosu giris kapagdi takil olmadan kullanmayin. Aksi takdirde,
sivi girisi meydana gelebilir.

Sekil 3-5: HemoSphere gelismis monitor glic girisi kapadi - vida konumlar

3.3.3.1 Esit Potansiyelli Baglanti

Bu monitor, calistirilmasi sirasinda topraklanmis OLMALIDIR (IEC 60601-1 uyarinca I. Sinif ekipman). Hastane
sinifi veya Ug¢ disli bir priz mevcut degilse, dogru topraklama icin hastane elektrikcisine danisilmalidir. Monitoriin
arka panelinde (Sekil 3-2 sayfa 67) esit potansiyelli bir topraklama sistemine (esit potansiyelli kablo) baglanmak
Uzere esit potansiyelli bir terminal mevcuttur.

UYARI

Gl¢ kablosunu takmak icin uzatma kablosu veya coklu priz kullanmayin. Verilen gii¢ kablosu disinda sokdlebilir
glic kablosu kullanmayin.

Elektrik soku riskinden kacinmak icin HemoSphere gelismis monitor yalnizca topraklamali (koruyucu
topraklama) sehir sebekesi prizine baglanmalidir. Uc tirnakli veya iki tirnakli giic adaptérii kullanmayin.

Cihazin ancak “yalnizca hastane i¢in”, “hastane sinifi” veya esdederi bir isarete sahip bir prize takiimasiyla
glvenilir diizeyde topraklama saglanabilir.
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Gl¢ kablosunu AC Sebeke prizinden ¢cekerek monitoriin AC kaynadi baglantisini kesin. Monitor Gizerindeki
On/Off (Acik/Kapalh) diigmesi, sistemin AC sehir sebekesi gli¢c kaynagi baglantisini kesmez.

DiKKAT

Cihazi tasirken, cihazin kapal oldugundan ve gti¢ kablosunun prizden ¢ekilmis oldugundan emin olun.

3.3.4 Hemodinamik izleme Modiiliinii Baglama ve Sokme

HemoSphere gelismis monitor, iki standart uzatma modiili ve bir L-Tech uzatma modiiliiyle gonderilir. Yeni bir
izleme teknolojisi yerlestirmeden dnce, kilidi agmak icin ¢cikarma diigmesine basin ve bos modiili kaydirarak
disar cikarin.

Yeni modili takmadan dnce, disinda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Modiili yerine oturtup
tiklama sesini duymak icin dengeli bir baski uygulayarak istediginiz izleme moduliini acik yuvaya yerlestirin.

3.3.5 Hemodinamik izleme Kablosunu Baglama ve Sokme

Her iki izleme kablosu portu da manyetik bir kilit mekanizmasina sahiptir. Kabloyu baglamadan 6nce, herhangi
bir hasarinin olup olmadigini kontrol edin. Porta dlizglince yerlestirilen bir izleme kablosu, yerine sorunsuzca
gececektir. Kablonun baglantisini kesmek icin kabloyu baglanti kismindan tutun ve monitérden ¢ekin.

3.3.6 Harici Cihazlardan Baglanti Kablolari

HemoSphere gelismis monitor, analog giriste izlenmis verileri kullanarak belirli hemodinamik parametreleri
hesaplar. Bu durum, basing girisi veri portlar ve ECG (EKG) monitdri giris portundan gelen veriler icin de
gecerlidir. Analog girisindeki tiim kablo baglantilari monitériin arka panelinde (Sekil 3-2 sayfa 67) yer alir. Belirli
kablo baglantilariyla kullanilabilen hesaplanmis parametrelerin listesi icin bkz. Platform Modiilleri ve Kablolari
icin Gerekli Aksesuarlar sayfa 63. Analog basing portlarinin yapilandiriimasi hakkinda daha fazla bilgi icin, bkz.
Analog Basing Sinyali Girisi sayfa 135.

Not

ONEMLIi! HemoSphere gelismis monitor, Tablo A-5 sayfa 389 icinde belirtilen sinyal girisi
spesifikasyonlarini karsilayan analog ¢ikis portlari olan herhangi bir harici hasta monitériinden basing ve
ECG (EKG) analog girisleriyle uyumludur. Bunlar, goriintiilenecek ilave hemodinamik parametrelerin
hesaplanmasi icin bir hasta monitoriinden gelen bilgileri kullanmanin kolay bir yolunu sunar. Bu

o0zellik, HemoSphere gelismis monitoriin birincil islevi olan kalp debisini (HemoSphere Swan-Ganz
modiiliiyle) veya venoz oksijen doygunlugunu (HemoSphere oksimetri kablosuyla) goriintiileme islevini
etkilemeyen istege bagh bir 6zelliktir.

UYARI

Yalnizca Edwards’in tedarik ettigi ve Edwards etiketi tasiyan HemoSphere gelismis monitor aksesuarlar,
kablolari ve(ya) bilesenleri kullanin. Diger etiketsiz aksesuarlarin, kablo ve/veya bilesenlerin kullaniimasi hasta
glvenligi ve 6l¢ciim dogrulugunu etkileyebilir.

3.4 ilk Baglatma

3.4.1 Baslatma Prosediirii

Monitéri agmak ve kapatmak icin 6n panelde bulunan gii¢ dugmesine basin. Monitori agtiktan sonra,
Acilista Kendini Sinama (POST) ekraninin ardindan Edwards ekrani gosterilir. POST, kritik donanim bilesenlerini
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kullanarak monitoriin temel calisma gerekliliklerini yerine getirdigini onaylar ve sistemi her actiginizda bu
sinama gergeklestirilir. POST durum mesaj, seri numaralari ve yazilim stirimi numaralari gibi sistem bilgileriyle
birlikte baslangi¢ ekraninda gosterilir.

Edwards

Sekil 3-6: Baslangig ekrani

Not

Tani testlerinin bir hata durumu tespit etmesi halinde, baslangi¢ ekraninin yerine bir sistem hatasi ekrani
gOrulir. Bkz. bolim 15: Sorun Giderme sayfa 313 veya ek F: Sistem Bakimi, Servis ve Destek sayfa 419. Aksi
takdirde, yardim icin Edwards Lifesciences temsilcinizi arayin.

3.4.2 Dili Se¢me

ilk HemoSphere gelismis monitér baslangicinin ardindan, ekran dilini, saat ve tarih formatlarini ve 6lcii
birimlerini etkileyen dil secenekleri sunulur. Dil secim ekrani, yazilimin baslatilmasinin ve POST isleminin
tamamlanmasinin ardindan ¢ikar. Dili ayarladiginizda ekran birimleri ve saat ile tarih formati da segilen dilin
varsayilan ayarlarina gore ayarlanir (bkz. ek D: Monitor Ayarlari ve Varsayilan Ayarlar sayfa 410).

Dille iliskili ayarlarin her biri daha sonra General Settings (Genel Ayarlar) ekranindaki Date / Time (Tarih /
Saat) ekranindan ve Settings (Ayarlar) — General (Genel) bolimindeki dil seceneginden degistirilebilir.

Dil secim ekrani acildiginda, istediginiz kullanim diline dokunun.
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English (US) English (UK)
Frangais Italiano
Deutsch Nederlands
Edwards Espariol Svenska
EAnvika Portugués
AAFE 3
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Sekil 3-7: Language (Dil) secimi ekrani

Not

Sekil 3-6 sayfa 73 ve Sekil 3-7 sayfa 74 baslangi¢ ve dil secimi ekranlarinin érnekleridir.

3.4.3 Cihaz ID Se¢cme

HemoSphere gelismis monitor ilk defa baslatildiginda kullanici, New Patient Data (Yeni Hasta Verileri)
ekraninda monitor icin bir ad veya Device ID (Cihaz Kimligi) secebilir. Bkz. Yeni Hasta sayfa 129. Device ID
(Cihaz Kimligi), varsayilan olarak monitor seri numarasidir ancak 20 karakterli herhangi bir adla degistirilebilir.
Device ID (Cihaz Kimligi), bilgi cubugunun ortasinda gosterilir. Bkz. Bilgi Cubugu sayfa 121.

Device ID (Cihaz Kimligi), General Settings (Genel Ayarlar) ekranindan, Settings (Ayarlar) -~ General
(Genel) kismindan, glivenli bir kullanici parolasi kullanilarak istendigi zaman degistirilebilir. TGm parolalar
sistem baslatma sirasinda ayarlanir. Parola icin hastane idareniz veya BT departmaninizla iletisime gecin.

3.5 Gii¢ Kapatma ve Gii¢ Tasarrufu Modu

Monitérii kapatmak icin, glic diigmesine dokunun. Bkz. (2), Sekil 3-1 sayfa 66. Asagidaki secenekler goriintiilenir:

. End Session (Oturumu Sonlandir): Mevcut izleme oturumunu durdurmak ve monitérii Power Save Mode
(Gii¢ Tasarrufu Modu) ayarina getirmek icin Yes (Evet) 6gesine dokunun. Boylelikle, tam bir gli¢ kapatip
acma donglisii 6nlenir ve monitor, ekrana dokunarak etkinlestirme islemiyle acilabilir.

Shutdown (Kapat): Bu, monitor gliclinii kapatir.
«  Cancel (iptal): Giic diigmesine dokunulmadan énce gériintiilenen ekrana geri gotiiriir.
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icindekiler
HemoSphere Swan-Ganz Modiiliiyle Kalp Debisi[zleme. . . ......... ... .. oo i i 75
HemoSphere Basing KablosuylG [zIeme. . . . ............ ..o e e e e e e e e e 78
HemoSphere Oksimetri Kablosuyla [ZIeme. . .. ........ ... ot e e e e e 80
HemoSphere Doku OKSIMEtrifZIEme. . . ... .o e e e e e e e e e 82
HemoSphere ClearSight Modiilliyle [ZIeme. . . . ........ ... .. e e e e e e e e 84
Not

Bu boliim, deneyimli klinisyenlere yoneliktir. HemoSphere gelismis monitoriin kullaniimasina iliskin kisa talimatlar
sunar. Daha ayrintili bilgiler, uyarilar ve dikkat edilmesi gereken konular icin kilavuzun bolimlerini inceleyin.

4.1 HemoSphere Swan-Ganz Modiiliiyle Kalp Debisi izleme

HemoSphere Swan-Ganz modiilu izleme baglantilari icin Sekil 4-1 sayfa 75 bolimini inceleyin.
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1. termistor baglantisi 4. hasta CCO kablosu
2. st filamenti baglantisi 5. HemoSphere Swan-Ganz modilii
3. enjektat sicaklik probu baglantisi 6. HemoSphere gelismis monitor

Sekil 4-1: HemoSphere Swan-Ganz modiilii izleme baglantisina genel bakis

1. HemoSphere Swan-Ganz modilliinii monitére yerlestirin. Modil dogru bir bicimde takildiginda, tiklama
sesi ¢cikaracaktir.

2. HemoSphere gelismis monitdri agmak icin giic dligmesine basin. Tim fonksiyonlara dokunmatik ekran
Gizerinden erisilir.
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Continue Same Patient (Ayni1 Hastaya Devam Et) diigmesini secin veya New Patient (Yeni Hasta)
digmesini secip yeni hasta verilerini girin.
Hasta CCO kablosunu HemoSphere Swan-Ganz moduliine baglayin.
Monitoring Mode Selection (izleme Modu Secimi) penceresinde Invasive (invaziv) izleme modu
digmesini segin.
Start Monitoring (izlemeyi Baslat) 6gesine diigmesine basarak izlemeye baslayin.

: Select Screens

1

-]
Ayarlar simgesi — Select Screens (Ekranlari Seg) sekmesine Il dokunarak arzu
edilen izleme ekrani gérinimanu segin.

Parametre kutucugu yapilandirma menusunden istediginiz kilit parametreyi se¢mek icin parametre
kutucugunun icine dokunun.

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarlamak icin parametre kutucugunun icine dokunun.
Kateter tipine bagli olarak su boliimlerin birinde 1. adima gegin:

«  COizleme icin Siirekli Kalp Debisi izleme sayfa 76
- iCOizleme icin Aralikl Kalp Debisi izleme sayfa 76
- EDVizleme icin Siirekli Diyastol Sonu Hacmi izleme sayfa 77

4.1.1 Siirekli Kalp Debisi izleme

ilerlemeden énce, HemoSphere Swan-Ganz Modiiliiyle Kalp Debisi izleme sayfa 75 icerisindeki 1 ile 10 arasi
adimlari uygulayin.

1.

Termistor (1) ve isi filamenti (2) Swan-Ganz CCO kateter baglantilarini (Sekil 4-1 sayfa 75) hasta CCO
kablosuna takin.

Kateterin hastaya dogru bir bicimde yerlestirildiginden emin olun.

izlemeyi baslat simgesine E dokunun. izlemeyi durdurma simgesinin Ustlinde, ilk CO degerine
kalan siireyi gosteren bir geri sayim saati gorilecektir. Yaklasik 5 ila 12 dakikadan sonra yeterli veri elde
edildiginde, parametre kutucugunda bir CO degeri goziikecektir.

Sonraki CO 6l¢limune kalan siire, izlemeyi durdur simgesinin altinda gosterilir. Hesaplamalar
arasinda daha kisa zaman araliklari igin, kilit parametre olarak STAT CO (sCO) secimi yapin. sCO degeri

CO degerinin hizl bir tahminini verir. Bagh bir HemoSphere basing kablosu ve TruWave DPT ile pulmoner
arter basinci izlenirken, 20 saniyelik akis parametreleri (CO,qs/Clygs Ve SV0s/SVlogs) kullanilabilir. Daha fazla
bilgi icin bkz. 20 Saniyelik Akis Parametreleri sayfa 167.

CO izlemeyi durdurmak icin izlemeyi durdur simgesine BEEEM dokunun.

4.1.2 Aralikli Kalp Debisi izleme

ilerlemeden énce HemoSphere Swan-Ganz Modiiliiyle Kalp Debisi izleme sayfa 75 icerisindeki 1 ile 10 arasi
adimlari uygulayin.

1.

Swan-Ganz veya Swan-Ganz Jr kateter termistori baglantisini ((1), Sekil 4-1 sayfa 75) hasta CCO kablosuna
takin.

Enjektat sicaklik probunu, hasta CCO kablosu lizerindeki enjektat sicaklik probu konektoriine (3) baglayin.
Enjektat sistemi tlrU (sirali veya banyo) otomatik algilanir.
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10.
11.

Clinical Tools
Ayarlar simgesi ol Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - iCO simgesine

e
dokunun.

Yeni set yapilandirma ekraninda su ayarlari segin:

+ Injectate Volume (Enjektat Hacmi): 10 mL, 5 mL veya 3 mL (yalnizca banyo tipi problar)
«  Catheter Size (Kateter Boyutu): 5.5F (5,5 F), 6F (6 F), 7F (7 F), 7.5F (7,5 F) veya 8F (8 F)

. Comp Constant (Hesaplama Sabiti): Auto (Otomatik), veya manuel giris secildiginde tus takimi
goralar

Not

Computation constant (hesaplama sabiti); enjektat sistemi tiirQi, enjektat hacmi ve kateter boyutuna
gore otomatik olarak hesaplanir. Hesaplama sabitinin manuel olarak girilmesi durumunda, enjektat
hacmi ve kateter boyutu otomatik olarak ayarlanir ve deger girisi Auto (Otomatik) olarak ayarlanir.

+  Bolus Mode (Bolus Modu): Auto (Otomatik) veya Manual (Manuel)

Start Set (Seti Baslat) diigmesine dokunun.

Otomatik bolus modunda ise isi referans ¢izgisine ulasilana kadar Wait (Bekle) mesaji ( e J\
goraldr. Manuel bolus modunda ise, termal referans ¢izgisi olusturuldugunda, ekranda Ready (Hazir)

( g J\ isareti yanacaktir. Bolus prosediiriini baslatmak icin 6nce Inject (Enjekte et)
digmesine dokunun.

Inject (Enjekte et) mesaji ( . ) yandiginda, bolusu 6nceden secilen hacim miktariyla enjekte

etmek icin hizl, diizglin ve sirekli bir yontem kullanin.

Computing

Computing (Hesaplaniyor) mesaji ( J) yanar ve sonrasinda, iCO ol¢cimu gosterilir.
6.adim ile 8. adim arasini istege gore alti defaya kadar tekrarlayin.
Review (incele) diigmesine dokunun ve gerekirse bolus dizisini diizenleyin.

Accept (Kabul) digmesine dokunun.

4.1.3 Siirekli Diyastol Sonu Hacmi izleme

ilerlemeden &nce, HemoSphere Swan-Ganz Modiiliiyle Kalp Debisi izZleme sayfa 75 icerisindeki 1 ile 10 arasi
adimlari uygulayin. EDV/RVEF parametrelerini elde etmek icin, RVEDV 6zellikli bir Swan-Ganz CCO kateter
kullanilmahdir.

Termistor (1) ve isi filamenti (2) Swan-Ganz voliimetrik kateter baglantilarini (Sekil 4-1 sayfa 75) hasta CCO
kablosuna takin.

Kateterin hastaya dogru bir bicimde yerlestirildiginden emin olun.

ECG (EKG) araytlizi kablosunun bir ucunu HemoSphere gelismis monitoriin arka paneline, diger ucunu da
yatak basi monitoriniin ECG (EKG) sinyali ¢ikisina baglayin.

CO/EDV izlemeyi baslatmak icin izlemeyi baslat simgesine n dokunun.
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, N

5. lzlemeyi durdurma simgesinin Ustlinde, ilk CO/EDV degerine kalan siireyi gdsteren bir geri sayim
saati gorulecektir. Yaklasik 5 ila 12 dakikadan sonra yeterli veri elde edildiginde, yapilandiriimis parametre
kutucugunda (veya kutucuklarinda) bir EDV ve/veya RVEF degeri belirecektir.

6. Sonraki CO Olciimui icin kalan sire bilgi cubugunda gosterilir. Hesaplamalar arasinda daha uzun zaman
araliklari icin, temel parametre olarak STAT parametrelerini (sCO, sEDV ve sRVEF) secin. sCO, sEDV ve sRVEF
degerleri, CO, EDV ve RVEF degerlerinin hizli tahminleridir.

7. CO/EDV izlemeyi durdurmak icin izlemeyi durdur simgesine BEEEM dokunun.

4.2 HemoSphere Basin¢ Kablosuyla izleme

hgﬁ

®

1. basing sensori / transdiser konektori 4. HemoSphere basing kablosu

2. basinig tipr 1¢in renkli kisim 5. HemoSphere gelismis monitor

3. sifirlama digmesi / durum LED'i

Sekil 4-2: Basing kablosu baglantisi genel bakis

4.2.1 Basin¢ Kablosunun Takilmasi

Basing kablosunun monitér baglanti ucunu, HemoSphere gelismis monitdre baglayin.

2. HemoSphere gelismis monitdri agmak icin giic dligmesine basin. Tim fonksiyonlara dokunmatik ekran
Gzerinden erisilir.

3. Continue Same Patient (Ayni1 Hastaya Devam Et) diigmesini secin veya New Patient (Yeni Hasta)
digmesini secip yeni hasta verilerini girin.

4. Monitoring Mode Selection (izleme Modu Secimi) penceresinde Minimally-Invasive (Minimal-invaziv)
izleme modu diigmesini secin ve Start Monitoring (izlemeyi Baslat) 6gesine dokunun. Zero & Waveform
(Sifirlama ve Dalga Formu) ekrani agilir.

5. Hazirlanmis basing sensoriinii basing kablosuna baglayin. (3) Gzerinde sifirlama digmesini cevreleyen
basing kablosu LED'i, basing sensoriiniin algilandigini gosterir sekilde yesil yanacaktir.

6. Kateteri hazirlama ve yerlestirme prosediirleri icin basing izleme kateteri kullanim talimatlarinda bulunan
tim talimatlar izleyin.

Her bir izleme oturumu 6ncesinde HemoSphere basing kablosu sifirlanmaldir.
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4.2.2 Basin¢ Kablosunu Sifirlama

1.

10.

Gezinme ¢ubudu lzerinde yer alan veya Clinical Tools (Klinik Araglar) mendisiinden Zero & Waveform

(Sifirlama ve Dalga Formu) simgesine dokunun.

VEYA

Dogrudan basing¢ kablosu tGzerindeki fiziki sifirlama diigmesini ¢ saniye boyunca basil tutun (bkz.
Sekil 4-2 sayfa 78).

Bagli HemoSphere basing kablosunun goériintiilenen portun yaninda kullaniimakta olan basing sensori
tlrtini/konumunu secin. Secenekler sunlardir:

- ART
. CVP
. PAP

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen 1Q sensoriyle izleme yapilirken bu adim atlanabilir. FloTrac, FloTrac Jr veya
Acumen I1Q sensorl bagliysa, kullanilabilir tek basing secenedi ART olur ve otomatik olarak secilir.

Musluk vanasini, kullanim talimatlarina uygun olarak hastanin flebostatik eksen konumui ile ayni seviyeye
getirin.

Atmosfer basincini 6lgmek icin musluk vanasini agin.

Dogrudan basing kablosu Gzerindeki fiziki sifirlama diigmesini basili tutun veya ekranda bulunan

sifirlama diigmesine dokunun. Sifirlama tamamlandiginda bir ses cikar ve saat ve tarih gosteren
“Zeroed (Sifirland1)” mesaji belirir. Sifirlama basaril bir sekilde tamamlandiginda sifir diigmesi LED'inin
yanip sénmesi duracak ve kapanacaktir.

Stabil sifir basing diizeyini dogrulayin ve sensoriin hasta intravaskiler basincini okumasi icin muslugu
uygun konuma cevirin.

izlemeye baslamak icin ana sayfa simgesine dokunun.

3 Select Screens
Ayarlar simgesi — Select Screens (Ekranlari Seg) sekmesine : dokunarak arzu
edilen izleme ekrani goriinimini secin.

Parametre kutucugu yapilandirma menusunden istediginiz kilit parametreyi segmek icin parametre
kutucugunun icine dokunun.

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarlamak icin parametre kutucugunun icine dokunun.

Not

HemoSphere basing kablosuyla izleme yapilirken kullanilabilecek gelismis 6zellikler, Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) yazilim 6zelligini ve Acumen destekli sivi yonetimi (AFM) yazilim 6zelligini icerir.
Acumen AFM yazilim 6zelligi, sivi dlcer modundayken, ilave bir kablo olan Acumen AFM kablosunu kullanir.
Bu yazihm 6zellikleriyle izleme yapilmasina iliskin daha fazla bilgi almak icin, bkz. Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) Yaziim Ozelligi sayfa 240 ve Desteklenen Sivi Yénetimi sayfa 281.

Hypotension Prediction Index parametresinin (HPI) alarm limitleri ayarlanabilir degildir.
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4.3 HemoSphere Oksimetri Kablosuyla izleme

N ¢
[ OV \
/ [ »}}l

O

1. uyumlu oksimetri kateteri 3. HemoSphere oksimetri kablosu

2. optik konektor 4. HemoSphere gelismis monitor

Sekil 4-3: Oksimetri baglantisina genel bakis

1. HemoSphere oksimetri kablosunu, HemoSphere gelismis monitoriin sol tarafina baglayin. Bkz. Sekil 4-3
sayfa 80.

2. HemoSphere gelismis monitori agmak icin giic dligmesine basin. Tim fonksiyonlara dokunmatik ekran
lizerinden erisilir.

3. Continue Same Patient (Ayni Hastaya Devam Et) diigmesini secin veya New Patient (Yeni Hasta)
digmesini secip yeni hasta verilerini girin.

4.  Monitoring Mode Selection (izleme Modu Secimi) penceresinde uygun oldugu sekilde Non-Invasive (Non-
invazif), Invasive (invaziv) veya Minimally-Invasive (Minimal-invaziv) izleme modu digmesini segin.

5. Start Monitoring (izlemeyi Baslat) 6gesine dokunun.

Her izleme seansindan énce HemoSphere oksimetri kablosu kalibre edilmelidir. In vitro kalibrasyon
talimatlari icin In Vitro Kalibrasyon sayfa 80 bolimine, in vivo kalibrasyon talimatlari igin In Vivo
Kalibrasyon sayfa 81 bélimiine gegin.

4.3.1 In Vitro Kalibrasyon

Optik baglantiyi ortaya ¢ikarmak icin kateter tepsisi kapaginin bir kismini kaldirin.
2. Kateterin “TOP” tarafinin optik baglantisini oksimetri kablosuna yerlestirin ve korumasini kapatin.

3. Scv0,/SvO, parametre kutucugundaki oksimetri kalibrasyonu simgesine o dokunun veya Ayarlar

simgesi ol . Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Venous Oximetry

Calibration (Ven6z Oksimetri Kalibrasyonu) simgesine n dokunun.
Oksimetre tipini secin: ScvO, veya SvO,.
5. Invitro Calibration (in vitro Kalibrasyon) diigmesine dokunun.
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10.
11.

12.

Hastanin hemoglobin (HGB) veya hematokrit (Hct) degerini girin. Hastanin HGB veya Hct degeri mevcut
olana kadar varsayilan bir deger kullanilir.

Calibrate (Kalibre et) diigmesine dokunun.
Kalibrasyon basariyla tamamlandiginda, su mesajlar goralir:
In vitro Calibration OK, insert catheter (in vitro Kalibrasyon tamamlandi, kateteri yerlestirin)

Kateteri, kateter kullanim talimatlarinda belirtildigi gibi yerlestirin.
Start (Baslat) digmesine dokunun.

Scv0,/SvO, gecerli durumda bir anahtar parametre degilse, herhangi bir parametre kutucugunda yer alan
goruntilenen parametre etiketine dokunarak sensor kanalinin oldugu kutucuk yapilandirma menusiinden
Scv0,/SvO, 6gesini bir temel parametre olarak secin.

Scv0,/SvO, parametre kutucugunun icine dokunarak Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarini yapin.

4.3.2 In Vivo Kalibrasyon

N —

10.

11.

Kateteri, kateter kullanim talimatlarinda belirtildigi gibi yerlestirin.
Kateterin “TOP” tarafinin optik baglantisini oksimetri kablosuna yerlestirin ve korumasini kapatin.

Scv0,/SvO, parametre kutucugundaki oksimetri kalibrasyonu simgesine O dokunun veya Ayarlar

&
simgesi 0 — Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Venous Oximetry

Calibration (Venodz Oksimetri Kalibrasyonu) simgesine n dokunun.
Oksimetre tipini secin: ScvO, veya SvO,.

In vivo Calibration (in vivo Kalibrasyon) diigmesine dokunun.
Yapilandirmanin basarili olmasi durumunda su mesajlardan biri goériintilenir:

Warning (Uyari): Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter. (Duvar Artefakti veya Wedge
Algilandi. Kateterin konumunu degistirin.)
VEYA

Warning (Uyar): Unstable Signal (Sinyal Kararsiz).

“Wall Artifact or Wedge Detected (Duvar Artefakti veya Wedge Algilandi),” ya da “Unstable Signal (Sinyal
Kararsiz)” mesaji gorilirse Vendz Oksimetri Hata Mesajlar sayfa 374 icinde gosterilen sekilde sorunu
gidermeye calisin ve 6gesine dokunun

Recalibrate (Yeniden Kalibre Et) diigmesine dokunarak referans cizgisi kurulumunu yeniden baslatin.
VEYA
Draw (Kan Al) islemine ge¢mek icin Continue (Devam) diigmesine dokunun.

Referans ¢izgisi kalibrasyonu basarili bir bicimde tamamlandiginda, Draw (Kan Al) diigmesine basip kan
ornedi alin ve kan 6rnegini, kooksimetre ile analiz icin laboratuvara génderin.

Laboratuvar analizi degerleri alindiktan sonra HGB veya Hct ve ScvO,/SvO, dederlerini girin.
Calibrate (Kalibre et) diigmesine dokunun.

&
Ayarlar simgesi ol Select Screens (Ekranlari Seg) sekmesine Il dokunarak arzu

edilen izleme ekrani gériinimiini segin.

Herhangi bir parametre kutucugundaki goriintiilenen parametre etiketine dokunarak ScvO,/SvO, 6gesini
parametre kutucugu yapilandirma mentsiinden bir temel parametre olarak segin.

81



HemoSphere Gelismis Monitor HemoSphere Gelismis Monitér Hizli Baslangig

12. Scv0,/Sv0, parametre kutucugunun icine dokunarak Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarini yapin.

4.4 HemoSphere Doku Oksimetri izleme

HemoSphere teknoloji modiili, ForeSight oksimetre kablosu ve ForeSight/ForeSight Jr sensorleri ile uyumludur.
HemoSphere teknoloji modiili, standart bir modil yuvasina sigar.

Not

Asagidaki bilesenlerin alternatif etiketleme kurallar olabilir:
ForeSight oksimetre kablosu (FSOC), FORE-SIGHT ELITE doku oksimetre modiilii (FSM) olarak da adlandirlabilir.
HemoSphere teknoloji modiilli, HemoSphere doku oksimetre modiilli olarak da adlandirilabilir.

ForeSight sensorler veya ForeSight Jr sensorler, FORE-SIGHT ELITE doku oksimetri sensorleri olarak da
adlandirilabilir.

4.4.1 HemoSphere Teknoloji Modiiliinii Baglama

——

®

1. ForeSight/ ForeSight Jr sensor 4. Kablo ile modil baglantilar (2)
2. ForeSight/ ForeSight Jr sensor baglantilar (2) 5. HemoSphere teknoloji modiili
3. ForeSight oksimetre kablosu muhafazasi 6. HemoSphere gelismis monitor

Sekil 4-4: Doku oksimetri izleme baglantisina genel bakis

1. HemoSphere teknoloji modulliini monitére takin. Modiil dogru bir bicimde takildiginda, tiklama sesi
cikaracaktir.

2. HemoSphere gelismis monitdri agmak icin giic dligmesine basin. Tim fonksiyonlara dokunmatik ekran
Uzerinden erisilir.

3. Continue Same Patient (Ayni1 Hastaya Devam Et) diigmesini secin veya New Patient (Yeni Hasta)
digmesini secip yeni hasta verilerini girin.

4. YOnin dogru oldugundan emin olun, ardindan ForeSight oksimetre kablosunu teknoloji modiiliine takin.
Her bir teknoloji modiiliine iki adede kadar ForeSight oksimetre kablosu baglanabilir.

5. Uyumlu ForeSight/ForeSight Jr sensorlinii (veya sensorlerini) ForeSight oksimetre kablosuna baglayin. Her
bir ForeSight oksimetre kablosuna en fazla iki sensér baglanabilir. Dizgliin uygulama yénergeleri icin bkz.
Sensorleri Hastaya Baglama sayfa 229 ve ForeSight ile ForeSight Jr sensor kullanim talimatlari.

6. Monitoring Mode Selection (izleme Modu Segimi) penceresinde uygun oldugu sekilde Non-Invasive
(Non-invazif), Invasive (invaziv) veya Minimally-Invasive (Minimal-invaziv) izleme modu diigmesini
secin.
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10.
11.

12.
13.

14.

Start Monitoring (izlemeyi Baslat) 6gesine dokunun.

StO, gecerli durumda bir anahtar parametre degilse, herhangi bir parametre kutucugunun iginde yer

alan goriintllenen parametre etiketine dokunarak sensor kanalinin <Ch> oldugu kutucuk yapilandirma
menusinin Select Parameter (Parametre Seg) sekmesinden StO, <Ch> 6gesini bir anahtar parametre
olarak secin. Kanal secenekleri, ForeSight oksimetre kablosu A icin A1 ve A2, ForeSight oksimetre kablosu B
icinse B1 ve B2 secenekleridir.

Kanal, parametre kutucugunun sol tst kdsesinde belirecektir. Parametre kutucugunun tizerindeki

hasta figlrine dokunarak kutucuk yapilandirma menusiiniin Sensor Configuration (Sensor
Yapilandirmasi) sekmesine erisin.

Al

StO-

Hasta izleme modunu yetiskin m veya pediatrikm olarak secin.

Sensdriin anatomik konumunu secin. Kullanilabilir sensér konumlarinin listesi icin, bkz. Tablo 13-1
sayfa 227.

izleme penceresine geri ddnmek icin giris simgesine dokunun.
StO, parametre kutucugu — Sensor Configuration (Sensor Yapilandirmasi) sekmesinde

herhangi bir yere dokunarak o sensoér i¢in Skin Check Reminder (Deri Kontrol

Zamanlayicisi) veya Averaging (Ortalama Alma) ayarini yapin.

StO, parametre kutucugu — Set Targets (Hedef Ayarlama) sekmesinde herhangi bir

yere dokunarak StO, icin Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarini yapin.
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4.5 HemoSphere ClearSight Modiiliiyle izleme

4.5.1 HemoSphere Non-invaziv Sistemini Baglama

1. kalp referans sensorti 4. HemoSphere ClearSight modulu

2. basing kontrolori 5. HemoSphere gelismis monitor

3. parmak mansonu (veya mansonlari)

Sekil 4-5: HemoSphere non-invaziv sistemi baglantisina genel bakis

1. HemoSphere ClearSight modiiliinii genis teknoloji monitoriin (L-Tech) yuvasina takin. Modiil dogru bir
bicimde takildiginda, tiklama sesi ¢ikaracaktir.

2. HemoSphere gelismis monitori agmak icin giic dligmesine basin. Tim fonksiyonlara dokunmatik ekran
Gizerinden erisilir.

3. Continue Same Patient (Ayni Hastaya Devam Et) diigmesini secin veya New Patient (Yeni Hasta)
digmesini secip yeni hasta verilerini girin.

4. Monitoring Mode Selection (izleme Modu Secimi) penceresinde Non-Invasive (Non-invazif) izleme
modu diigmesini secin.

5. Basing kontrol6riini HemoSphere ClearSight modiiliine baglayin.

Basing kontrolor bandini hastanin bilegine sarin ve uyumlu basing kontrol6riinii banda tutturun. Bileklerin
herhangi biri kullanilabilir ancak baskin olmayan kol tercih edilir.

7. Parmak mansonu boyut 6lcme yardimini kullanarak uygun boyutta parmak mansonu segin.

Parmak mansonunu hastanin parmadina yerlestirin. Parmak mansonu yerlesimi hakkinda ayrintili talimatlar
ve gercek cihaz gorselleri icin Griin Kullanim Talimatlarina bakin.
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

Not

Manson boyutlandirmasi tim mangonlar icin gegerli olmayabilir.

Parmak mansonunu basing kontroldriine baglayin.

Not

Ayni parmakta toplam 8 saat izleme gerceklestirildikten sonra HemoSphere non-invaziv sistemi izlemeyi
durduracak ve izlemeye devam edilmek isteniyorsa mansonun baska bir parmaga yerlestirilmesi icin bir
uyari goruntileyecektir.

Kalp referans sensoriini basing kontrol6riine baglayin.

Not

Yalnizca sakinlestirilmis ve sabit hastalarda, gelismis bir 6zellik olarak HRS olmadan izleme kullanilabilir.
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) 6zelligini etkinlestirmek icin hem Acumen IQ parmak mansonu
hem de HRS gereklidir. Bkz. istege Baglh HRS sayfa 200.

HRS’nin kalp ucunu HRS klipsi kullanarak hastaya, flebostatik eksende uygulayin.

DIKKAT

Dizeyinin flebostatik eksene gore ayarlanabilmesi icin HRS'nin dogru sekilde uygulandigindan emin olun.

HRS'nin diger ucunu parmak mansonuna takin.
izlemeyi baslatmak icin gezinme cubugundaki veya kurulum yardim ekranindaki izlemeyi baslat simgesine

|
T
dokunun.

v

-

Herhangi bir anda izlemeyi sonlandirmak icin gezinme ¢ubugundaki izlemeyi durdur simgesine
dokunun.

dokunarak arzu

-]
Ayarlar simgesi — Select Screens (Ekranlari Seg) sekmesine
edilen izleme ekrani gériinimiini segin.

Parametre kutucugu yapilandirma menusunden istediginiz kilit parametreyi segmek icin parametre
kutucugunun icine dokunun.

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarlamak icin parametre kutucugunun icine dokunun.

Not

Hypotension Prediction Index parametresinin (HPI) alarm limitleri ayarlanabilir degildir.
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5.1 HemoSphere Gelismis Monitor Ekran Goriiniimii

Tlm izleme islevleri, dokunmatik ekranda ilgili alana dokunarak baslatilir. Ekranin sol tarafinda bulunan
gezinme ¢ubugu, izleme islemini durdurmak ve baslatmak, ekranlarn kaydirmak ve se¢mek, klinik islemleri
gerceklestirmek, sistem ayarlarini yapmak, ekran goériintuleri almak ve alarmlari susturmak igin ¢esitli kontroller
icerir. HemoSphere gelismis monitor ekraninin ana bilesenleri, asagida Sekil 5-1 sayfa 87'de goriilmektedir. Ana
pencerede, mevcut izleme gériinimii veya menii ekrani gérilir. izleme gériinimii tirlerinin ayrintilar icin bkz.
Monitdr Gorliniimleri sayfa 91. Diger ekran 6zellikleriyle ilgili ayrintili bilgi icin, Sekil 5-1 sayfa 87'de belirtilen
bolimlere bakin.
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- 115%

1. Durum Qubugu (b6lim 5.7) 4. Ana Pencere/Monitdr Goriintimleri (bolim 5.3)
2. Bilgi Cubuklari (b&lim 5.6) 5. Gezinme Cubugu (b6lim 5.2)

3. Parametre Kutucugu (bolim 5.3.1)

Sekil 5-1: HemoSphere gelismis monitdr ekran ézellikleri

5.2 Gezinme Cubugu

Gezinme ¢ubugu, cogu ekranda mevcuttur. Gezinme ¢ubugunun olmadigi ekranlar, baslangi¢ ekrani ve
HemoSphere gelismis monitoriin izleme islemini durdurdugunu gosteren ekranlardir. Asagida gosterilen Sekil
5-2 sayfa 88 6rnegi, grafik trendi izleme ekraninda invaziv izleme sirasinda gerceklesir. Kullanilabilir simgelerin
hepsi asagida detayli olarak aciklanmaktadir.
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-

izleme Modunu Sec
izlemeyi Baslat

GDT izleme

Sifirlama ve Dalga Formu

Girisim Analizi3

o n & W N

Kan Basinci Dalga Formu Ek-
rani

N

Patient Data (Hasta Verileri)
8. Ayarlar

9. Sesli Alarmi Sessize Al

linvaziv izleme, 2non-invaziv izleme, 3grafik trendi ekranlan

O—»
2r—»
Gr—»
@—>
GGr—»
6&r—»
7—>
9—r

ilave Simgeler
izlemeyi Baslat/Durdur?

izlemeyi Baslat/Durdur!

GDT izleme/AFM

Duraklatma Geg¢en Zamani
ile izlemeyi Strdir

Kan Basinci Dalga Formunu
Gizle

Ana Sayfa

izlemeyi Duraklat

Sesli Alarmlari Kalici Olarak
Sessize Al

Sekil 5-2: Gezinme ¢cubugu ve simgeleri

Select Monitoring Mode (izleme Modunu Sec). izleme modlari arasinda gecis yapmak icin buraya dokunun.
Bkz. izZleme Modunu Se¢ sayfa 113.

CO izlemeyi Baslat. HemoSphere Swan-Ganz modiiliiyle izleme islemi yaparken, CO izlemeyi baslat simgesi,
kullanicinin CO izlemeyi dogrudan gezinme ¢ubugundan baslatmasina olanak tanir. Bkz. Stirekli Kalp Debisi
sayfa 164.

CO izlemeyi Durdur. izlemeyi durdur simgesi, HemoSphere Swan-Ganz modiilii kullanilarak yapilan CO
izlemesinin devam ettigini gosterir. Kullanici, acilir onay penceresinde yer alan bu simgeye ve ardindan OK
(Tamam) Uzerine dokunarak izlemeyi hemen durdurabilir.

Non-invaziv izlemeyi Baslat. HemoSphere ClearSight modiiliiyle izleme yaparken, izlemeyi baslat simgesi,
kullanicinin non-invaziv kan basinci ve CO izlemeyi dogrudan gezinme cubugundan baslatmasina olanak
tanir. Bkz. HemoSphere Non-invaziv Sistemini Baglama sayfa 193.

Non-invaziv izlemeyi Durdur. Non-invaziv izlemeyi durdur simgesi, HemoSphere ClearSight modiilii kullani-
larak non-invaziv kan basinci ve hemodinamik parametre izlemenin devam etmekte oldugunu belirtir.

Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu). Bu simge, kullanicinin, Zero & Waveform (Sifirlama ve
Dalga Formu) ekranina, gezinme ¢ubugundan dogrudan erismesini saglar. Bkz. Sifirlama ve Dalga Formu
Ekrani sayfa 188.

Girisim Analizi. Bu simge kullanicinin Girisim Analizi menisiine ulagmasina olanak saglar. Buradan, klinik
girisimlerin glinlGgu tutulabilir. Bkz. Miidahale Vakalar sayfa 96.
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Kan Basinci Dalga Formunu Goériintiile. Bu simge, bir HemoSphere basing kablosu ve uyumlu bir sensor
baglyken veya non-invaziv izleme esnasinda kullanicinin kan basinci dalga formunu gériintiilemesine olanak
saglar. Bkz. Canli Kan Basinci Dalga Formu Ekrani sayfa 99.

Kan Basinci Dalga Formunu Gizle. Bu simge, kullanicinin kan basinci dalga formunu gizlemesine olanak
saglar.

GDT izleme. Bu simge, GDT izleme Mendisiinii gériintiiler. Gelismis parametre izleme, kullanicinin kilit para-
metreleri optimal aralikta yonetmesini saglar. Bkz. Gelismis Parametre Takibi sayfa 303.

GDT izleme/AFM. AFM yazilim &zelligi etkinlestirildiginde ve bir Acumen 1Q sensér takili oldugunda, bu
bollinmus goriiniimde, GDT izleme simgesiyle birlikte AFM simgesi gorlinir. Gezinme cubugunda bu simgeye
dokunun ve GDT izleme veya AFM 6gesini secerek o 6zellige gidin.

Patient Data (Hasta Verileri) (Demografik Bilgiler Girildi). Hastanin demografik bilgileri girildiginde bu
simge Gezinme ¢ubugunda goriniir.

Patient Data (Hasta Verileri) (Demografik Bilgiler Atlandi). Hastanin demografik bilgileri atlandiginda
bu simge Gezinme ¢ubugunda goriinir. Hastanin demografik bilgilerini girmek icin, istediginiz zaman bu
simgeye dokunun.

Ana sayfa. Bu simge kullaniciyi ana izleme ekranina geri donddrdr.
Settings (Ayarlar). Ayarlar simgesi, sunlari iceren dort yapilandirma ekranina erisim saglar:

= ] Clinical Tools (Klinik Araglar). Klinik eylemler ekrani asagidaki klinik araglara erisim
Clinical Toots saglar:

. Select Monitoring Mode (izleme Modunu Sec)

. iCO (HemoSphere Swan-Ganz modil()

. Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu)

. Venous Oximetry Calibration (Ven6z Oksimetri Kalibrasyonu) (HemoSphere
oksimetri kablosu)

. Enter CVP (CVP Gir)

. Derived Value Calculator (Tiiretilmis Deger Hesaplayici)

. Event Review (Vaka incelemesi)

. Patient CCO Cable Test (Hasta CCO Kablosu Testi) (HemoSphere Swan-Ganz
moduill)

. Fluid Responsiveness Test (Sivi Duyarhlig: Testi) (gelismis 6zellik — bkz. Sivi
Duyarlihgi Testi sayfa 307)

. Patient Data (Hasta Verileri) (bkz. Hasta Verileri sayfa 129)

. HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) (gelismis 6zellik — bkz. Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilim Ozelligi sayfa 240)

. ctHb Tools (ctHb Araglar) (ForeSight oksimetre kablosu — bkz. Total Hemog-
lobinde Gérece Degisim — ActHb sayfa 238)

. BP Calibration (BP Kalibrasyonu) (HemoSphere ClearSight modiilti)

. HRS Calibration (HRS Kalibrasyonu) (HemoSphere ClearSight moduli — bkz.
Kalp Referans Sensoriini Kalibre Etme sayfa 205)
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1:49
Alarms
Paused

L

Not

HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani), Acumen HPI ézelligi etkinlestiriimisse kullanilabilir.
Aktivasyon yalnizca belirli bolgelerde mimkuindir. Bkz. Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) Yazilim Ozelligi sayfa 240. Bu gelismis dzelligin etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin
litfen yerel Edwards temsilciniz ile iletisime gegin.

Select Monitoring Mode (izleme Modunu Sec), Derived Value Calculator (Tiiretilmis Deger Hesaplayici),
Event Review (Vaka incelemesi) ve CVP Entry (CVP Gir) icin bir aciklamayi bu bélimde bulabilirsiniz (bkz.
Klinik Araglar sayfa 113). Diger klinik islemlerle ilgili daha fazla bilgi icin belirtilen modiil veya kabloyla ilgili
bolimu inceleyin.

T Select Screens (Ekranlari Sec). Ekranlari se¢ sekmesi, kullanicinin goriintilenecek
i izlenen parametre sayisini ve onlari goriintilemek icin renkli olarak vurgulanan izle-
me tipini se¢mesini saglar (bkz. Sekil 5-3 sayfa 91). Bir izleme g6riiniimii ekrani
secildiginde, bu izleme modu hemen gorintulenir.

- - Settings (Ayarlar). Ayarlar simgesi, asagidakileri iceren yapilandirma ekranlarina eri-
155 setings sim saglar:

. General Settings (Genel Ayarlar): Bkz. bolim 6: Kullanici Araylizi Ayarlar
sayfa 127

. Advanced Setup (Gelismis Ayarlar): Bkz. boliim 7: Alarms / Targets sayfa 140,
bélim 7: Olcekleri Ayarlama sayfa 147 ve béliim 8: Verileri Disari Aktarma ve
Baglanti Ayarlari sayfa 152

. Export Data (Verileri Disa Aktar): Bkz. bolim 8: Verileri Disari Aktarma ve
Baglanti Ayarlari sayfa 152

. Demo Mode (Demo Modu): Bkz. boliim 7: Demo Modu sayfa 150

. ClearSight: Bkz. boliim 11: ClearSight Ayarlari ve Manson Secenekleri sayfa 204

Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) ve Export Data (Verileri Disa Aktar), parola korumali menu se¢enekle-
ridir. Bkz. Parola Korumasi sayfa 127.

Help (Yardim). Bkz. béliim 15: Ekran Yardimi sayfa 313

(O

Sesli Alarmlari Sessize Al. Bu simge, tiim sesli ve gorsel alarmlar bes dakikaya varan siireyle susturur.

Alarm duraklatma araligi secenekleri 1, 2, 3, 4 ve 5 dakikadir. Duraklama siiresi boyunca yeni fizyolojik
alarmlar susturulur. Alarmlar, duraklama suresi sonra erdikten sonra ¢calmaya devam eder. Hatalar, temizlenip
yeniden olugsmasina kadar susturulur. Yeni bir hata olusursa alarm sesi devam eder.

Sesli Alarmlar Sessize Alindi. Alarmlarin gecici olarak sessize alindigini gdsterir. Bir geri sayim zamanlayici
ve “Alarms Paused” mesaji gorlinir. Alarm vermekte olan her parametre kutucugunda bir alarm duraklatildi

gostergesi . goriundr.

Daha fazla alarmi sessize alma sec¢enegini (asagida) goriintiilemek icin sesli alarmlari sessize alma simgesine
kesintisiz olarak bes saniye boyunca dokunun.

— ]

Tiim Alarmlarn Kalici Olarak Sessize Al. Tim alarmlari stiresiz olarak sessize almak icin alarm ek menisiinde
bulunan bu simgeye dokunun. Bu alarmi sessize alma seceneginin secilebilmesi icin bir Super User (Stper
Kullanici) parolasi gereklidir. Bkz. Parola Korumasi sayfa 127.

Non-Pulsatile Mode (Pulsatil Olmayan Mod). CO izlemeyi duraklatmak ve Non-Pulsatile Mode (Pulsatil
Olmayan Mod) girmek icin bu simgeye dokunun. CO izleme islemlerinin askiya alinmasinin onaylanmasi icin
bir onay basligi gériinir. istisna: Kan basinci izleme doku oksimetri izleme ve ilgili alarmlar, Non-Pulsatile Mo-
de (Pulsatil Olmayan Mod) icinde etkin kalir. Etkin parametreler icin bkz. Tablo D-3 sayfa 412. Non-Pulsatile
Mode (Pulsatil Olmayan Mod), tiim kan basinci ortalama alma siresi varsayilan olarak 5 saniye olup,
glincelleme hizi 2 saniye olur. Bkz. Tablo 6-4 sayfa 135.
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D Resume Monitoring (izlemeye Devam Etme). Pulsatil olmayan mod onayindan sonra, gezinme cubugunda,
= izlemeyi suirdiir simgesi ve gecen suire goriinir. “Non-Pulsatile Mode (Pulsatil Olmayan Mod)” bashgi
o gériintiilenir. izlemeye devam etmek icin izlemeyi siirdiirme simgesine dokunun.

5.3 Monitor Goriintiimleri

Sekiz adet klasik izZleme g6riinima mevcuttur: grafik trendi, tablolu trend, grafik/tablolu trend bolinms
ekrani, fizyoloji, kokpit, physio iliskisi, hedef konumlandirma ve grafik ile kokpit gériiniimu arasindaki bir ayrim
olan ana izleme goriinimd. Secilen izleme goriiniimiine bagli olarak, sekiz adede kadar izlenen parametre
goriintilenebilir.

Bu klasik izleme gorinim formatlarina ek olarak, ti¢ de ek odakli izleme goriinimi mevcuttur. Bunlar,
kullanicinin, optimize edilmis ve odaklanmis bir ekran diizeninde arteriyel kan basinci degerlerini ti¢ parametre
esliginde goriintllemesine imkan tanir. Bkz. Odakl Ana Ekran sayfa 111, Odakli Grafik Egilim Ekrani sayfa 111 ve
Odakh Cizelge Ekrani sayfa 112.

izleme gériiniimleri arasinda gegis yapmak icin, tic parmakla ekranlari kaydirin. Veya bir izleme gérinimi
secmek icin:

dokunun. Monitor

o
1. Ayarlar simgesi — Select Screens (Ekranlari Seg) sekmesine
ekrani se¢cimi mensu, izleme ekranlarina bagli olarak belirli simgeler igerir.

Sekil 5-3: izleme ekrani secim penceresi rnedi

2. izleme ekranlarindaki parametre alanlarinda gériintiilenecek olan kilit parametre sayisini temsil eden, daire
icine alinmis rakama, 1, 2, 3 veya 4 dokunun. Se¢im penceresinin alt kisminda gosterilen odakli ekranlar her
zaman 3 kilit parametreyi goruntiler.

3. Buekran formatinda en 6nemli parametreleri gériintiilemek icin monitor goriinimi diigmesini secin ve
dokunun.

5.3.1 Parametre Kutucuklari

Parametre kutucuklari, cogu izleme ekraninin sag tarafinda bulunur. Kokpit izleme ekrani, asagida aciklandigi
gibi islev gosteren daha blyiik bicimli parametre kutucuklarindan olusur.
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5.3.1.1 Parametreleri Degistirme

1. Kutucugun icinde goriintiilenen parametre etiketine dokunarak farkli bir parametreyle degistirin.

2. Kutucuk yapilandirma menusi secilen parametreyi renkli sekilde vurgulanmis halde, gérintiilenmekte
olan diger parametreleri ise cevresi renklendirilmis halde gdsterir. Mevcut parametreler ekranda vurgusuz
sekilde goriinirler. Sekil 5-4 sayfa 92, kutucuk yapilandirma mendsiinin, strekli parametreler secilirken ve
HemoSphere Swan-Ganz modiiliyle izleme yaparken gériinecek olan parametre se¢cim sekmesini gosterir.
Bu pencerenin baska HemoSphere modiilleri veya kablolariyla izleme yaparken ¢ikacak olan gériinimi,
Sekil 5-4 sayfa 92 kisminda gosterilenden farklidir.

Parametreler kategoriler halinde diizenlenmistir. Mevcut kategoriler, gecerli izleme moduna gore
belirlenmistir. Asagida listelenen kategoriler, parametre se¢imi yapilandirma mendsiinde birlikte
gruplanmistir. Bkz. Sekil 5-4 sayfa 92.

Flow (Akis). Akis parametreleri sol kalpten gelen kan akisini 6lger ve sunlari icerir: CO, Cl, SV, SVI ve SVV.
Resistance (Direnc). Diren¢ parametreleri SVR ve SVRI, kan akisina karsi sistemik direncle iliskilidir.

RV Function (RV FONKSIYONU). EDV, EDVI ve RVEF'yi iceren bu parametreler, sag ventrikiliin (RV)
hacimsel gostergeleridir.

Acumen. Burada listelenen parametreler sadece bagli bir Acumen 1Q sensori ve etkinlestirilmis HPI
ozelligiyle birlikte mevcuttur. Bu da HPI, Eagy, ve dP/dt'yi icerir.

Pressure (BASINC). Bu kan basinci parametreleri arasinda SYSagt, DIAarT, MAP, SYSpap, DIApap, MPAP, PR,
CVP ve PPV yer alir.

Oximetry (Oksimetri). Oksimetri parametreleri, etkinlestirildiginde ven6z oksimetriyi (SvO,/ScvO,) ve doku
oksimetrisini (5tO,) icerir.

Set Targets Intervals / Averaging

Pressure Resistance

RVEF >

Sekil 5-4: Kilit parametre secimi kutucuk yapilandirma mendisii 6rnegi

3. Parametrenin yerine gecmesi icin mevcut parametrelerden birini secin.
Herhangi bir kilit parametrenin sirasini degistirmek icin, parametre alanina dokunun ve alanin cevresi mavi
renk alana kadar dokunmaya devam edin. Kilit parametrelerin sirasini glincellemek icin, parametre alanini
strlkleyip istenen yeni konuma birakin.
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5.3.1.2 Alarm/Hedef Degistirme

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ekrani, secilen parametre icin alarm ve hedef degerlerini goriintiilemenizi ve
ayarlamanizi veya sesli alarm ve hedef ayarlarini etkinlestirmenizi/devre disi birakmanizi sadlar. Ayrica, hedef
ayarlar, kiicuk bir ayar gerekli oldugunda numarali tus takimi ile veya kaydirma diigmeleri ile ayarlanabilir. Bu
ekrana, bir parametre kutucugundaki parametre degerine dokunarak veya parametre ayarlari ekrani lizerinden
ulasilabilir. Daha fazla bilgi icin bkz. Alarms / Targets sayfa 140.

Not

Bu meni ekraninin iki dakikalik bir kullanilmama zamanlayicisi vardir.

Acumen Hypotension Prediction Index parametresinin (HPI) alarm limitleri ve hedef araliklari ayarlanabilir
degildir.

5.3.1.3 Durum Gostergeleri

Bir parametre kutucugunun cevresi, hastanin mevcut durumunu gostermek tizere renklendirilir. Hastanin
durumu degistiginde renk de degisir. Kutucukta alti ¢izili olarak goriinen 6gelere dokunularak, bir yapilandirma
menusiine ulasilabilir. Kutucuklarda ek bilgiler goriintilenebilir.

Diger Semboller

SQl gubugu
(ScvO,/Sv0,/St0O, ve non-invaziv izle-
me)

Sesli alarm gdstergesi
— alarmlar durduruldu

Venoz oksimetri kalibrasyonu kisayolu

- ActHb degeri
12 (yalnizca StO,)

dyne-s-m-/cm® @ SVV filtreleme asildi gostergesi

S
oms

AFM panosu kisayolu
(yalnizca SV)

1. CVP degeri (yalnizca SVR/SVRI) 5. Birimler

2. Parametre adi 6. Sesli alarm gostergesi — alarmlar kapal
3. Parametre degeri 7. Sirekli degisim arahgi

4. Hedef durum gostergesi (cevre)

Sekil 5-5: Parametre kutucugu

Durum Cubugu Mesajlari. Bir hata, ikaz veya alarm durumu meydana geldiginde, mesaj(lar) s6z konusu durum
giderilene kadar durum ¢ubugunda gériintilenir. Birden fazla hata, ikaz veya alarm mevcut oldugunda, mesaj
iki saniyede bir degistirilir.
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Bir hata durumu olustugunda, parametre hesaplamalari durdurulur ve etkilenen her bir parametre kutucugu,
son degeri ve parametrenin 6l¢lldigu son tarih ve saati gosterir.

Siirekli Degisim Araligi. Bu gosterge, degisim ylizdesini veya degisimin mutlak degerini, ardindan da degistigi
slireyi gosterir. Yapilandirma segenekleri icin, bkz. Zaman Araliklari/Ortalama Alma sayfa 134.

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

SVV Filtreleme Asildi Gostergesi. SVV deg@erini etkileyebilecek yiiksek diizeyde bir nabiz hizi degisiminin tespit

edilmesi durumunda, SVV parametre kutucugunda SVV filtreleme asildi gostergesi semboli E goralir.

SQI Cubugu. SQI cubugu, . oksimetri veya non-invaziv izleme esnasindaki sinyal kalitesini yansitir. Sinyal
kalitesi, damar ici oksimetri icin kateterin damardaki durumu ve konumuna veya doku oksimetri igin yakin
kizilotesi doku perfiizyonu indeksine baghdir. Oksimetri gosterge seviyeleri icin, bkz. Tablo 12-3 sayfa 215.
Non-invaziv parmak mansonu izleme icin SQI, parmak mansonunun pletismograf sensériinden gelen basing
dalga formu sinyalinin kalitesini temel alir. Non-invaziv SQI seviyeleri icin, bkz. Tablo 11-2 sayfa 203.

Hedef Durum Gostergeleri. Her bir izleme kutucugunun ¢evresini olusturan renkli gésterge, hastanin klinik
durumunu gosterir. Gosterge renkleri ve bunlarin klinik endikasyonlari igin, bkz. Tablo 7-2 sayfa 142.

Not

Acumen Hypotension Prediction Index parametresinin (HPI) kullanimi sirasinda, hasta durum gostergeleri
aciklananlardan farklidir. Acumen Hypotension Prediction Index 6zelliginden faydalanirken kullanilabilen hasta
durum géstergeleri icin Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilim Ozelligi sayfa 240 b&liimiine bakin.

5.3.2 Ana izleme goriiniimii

Ana izleme gériinimiinde, grafik trendi izleme gériinimii (bkz. Grafik Trendi izleme Gériiniimi sayfa 95) ile
kokpit izleme goriiniiminin (bkz. Kokpit Ekrani sayfa 103) yarim daire seklindeki bir varyasyonunun bir birlesimi
goruntilenir. Ana izleme goriinimuniin alt kismindaki kokpit gostergesinde, yarim daire seklindeki bir gésterge
alani kullanilir. Bkz. Sekil 5-6 sayfa 95. Ana izleme goriinimdintin alt kismindaki parametre gdstergelerinde
goruntilenen kilit parametreler, ekranda gorintilenen grafik trendleri ve parametre alanlarinda izlenenlerin
disinda dort ilave kilit parametre olabilir. Ana izleme gériiniimiinde sekiz adede kadar kilit parametre
goruntulenebilir. Herhangi bir parametrenin ekrandaki konumu, parametre alani veya parametre gostergesi
tutulup istenen yeni konuma suriiklendikten sonra birakilmak suretiyle degistirilebilir.
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Acumen IQ

Sekil 5-6: Ana izleme goriintimu

5.3.3 Grafik Trendi izleme Goriiniimii

Grafik trendi ekraninda, izlenen parametrelerin mevcut ve gecmis durumu goériintiilenir. izZlenen parametreler
icin gosterilen ge¢cmis miktari, zaman 6lcedi ayarlanarak yapilandirlabilir.

Parametre icin hedef aralik etkinlestirildiginde, degerin hedef aralik icinde oldugunu gdstermek icin yesil,
degerin hedef aralik disinda fakat fizyolojik alarm araligi icinde oldugunu gdstermek icin sari, degerin alarm
arahgi disinda oldugunu belirtmek icinse kirmizi olmak lzere, grafik cizgilerine renk kodlari atanir. Parametre
icin hedef aralik devre disi birakildiginda, grafik cizgisi beyazdir. Renkli grafik ¢izgisi genel ayarlardan devre
disi birakilabilir. Renkler, parametre icin hedefler etkinlestirildiginde grafik trend grafiginde bulunan kilit
parametre kutucuklarindaki klinik hedef gostergesinin renkleriyle (parametre kutucugu cevresi) uyumludur.
Her bir parametrenin alarm sinirlari, grafik y ekseninde renkli oklar olarak gosterilir.

Not

Acumen Hypotension Prediction Index parametresinin (HPI) grafiksel egilimi; alarm araligi s6z konusu
olmadiginda beyaz egilim cizgisi, alarm araliinda ise kirmizi egilim cizgisi ile gérintilenir.

Acumen 1Q

75 t27% 85

ta2% | |

4:24:49 PM

Sekil 5-7: Grafik trendi ekrani

Gosterilen parametrelerin zaman 6l¢egdini degistirmek icin ¢izim alani disina x veya y ekseni boyunca
dokundugunuzda, dlcek acilir menisi goriilecektir. Graphical Trend Time (Grafik Egilim Siiresi) diigmesinin
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deger kismina dokunarak baska bir deger secin. Bir trend grafik ¢iziminin diizenini tasimak icin, grafigi tutun
ve yeni bir konuma surriikleyip birakin. Cizimleri birlestirmek icin, parametre grafigini baska bir grafik trendi

4

cizimi Gizerine birakin veya ¢izimler arasinda yer alan birlestirme simgesine T dokunun. ikinci parametrenin
y-ekseni degerleri ¢izimin sag tarafinda belirecektir. Ayri grafik trendi ¢izimlerine geri donmek icin, genisletme

simgesine ¥ dokunun.

5.3.3.1 Grafik Trendi Kaydirma Modu

72 saate kadar izlenen parametre verileri geri kaydirma ile goriintiilenebilir. Kaydirmayi baglatmak icin,
parmadinizi ekranda saga/sola kaydirin veya yukarida goriildiigu sekilde uygun kaydirma modu diigmesine
dokunun. Kaydirma hizini artirmak icin kaydirma modu diigmesine dokunmaya devam edin. Ekran, kaydirma

diigmesine basildiktan iki dakika sonra veya iptal simgesine 0 dokunuldugu takdirde canli moda geri
donecektir. Kaydirma hizi, kaydirma diigmelerinin arasinda goriinecektir.

Tablo 5-1: Grafik trendi kaydirma hizlar

Kaydirma ayari Aciklama
[ > Mevcut zaman 6l¢edinin iki kati hizda kaydirir

Mevcut zaman 6lceginde kaydirir (bir grafik genisligi)

Mevcut zaman 6lceginin yari hizinda kaydinr (yarim grafik genisligi)

B E

Kaydirma modundayken, kullanici, mevcut zaman 6l¢egi ekranlarindan daha eski verilere kaydirabilir.

Not

En son veriden sonrasina veya en eski veriden dncesine dokunmak mimkiin degildir. Grafik sadece veri mevcut
oldugu surece kaydirilabilir.

5.3.3.2 Miidahale Vakalan

Grafik trendi ekraninda veya ana izleme goriinimii gibi grafik trendi ¢izimleri gosteren baska izleme

goriniimlerindeyken, miidahale simgesinin I
boliminden olusan bir meni sunar.

secilmesi miidahale tipleri, ayrintilar ve bir notlar
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New Intervention Detail

Inotrope
Vasopressor

Red Blood Cells

"v n ;-
Colloid

Crystalloid

Sekil 5-8: Grafik trendi - girisim penceresi

Bir New Intervention (Yeni Miidahale) girmek icin:

1. Soldaki New Intervention (Yeni Girisim) meniisiinden Intervention (Girisim) tipini secin. Mevcut tiim
Intervention (Girigsim) tlrlerini goriinttlemek icin dikey kaydirma oklarini kullanin.

2. Sag meni sekmesinden Detail (Ayrinti) 6gesini secin. Unspecified (Belirtilmemis) varsayilan olarak
ayarlanmistir.

3. Not girmek icin klavye simgesini secin (opsiyonel).
4. Enter simgesine Q dokunun.

Daha 6nce kullaniimis bir Miidahale girmek igin:

1. Recents (Son Kullanilanlar) liste sekmesinden Intervention (Girigsim) secin.

2. Birnot eklemek, diizenlemek veya kaldirmak icin klavye simgesine dokunun.
3. Entersimgesine o dokunun.
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Tablo 5-2: Miidahale olaylan

Miidahale Gosterge Tip

Inotrope (inotrop)
Vasodilator (Vazodilatér)
(yesil) Vasopressor (Vazopresor)

Intervention (Mu-
dahale)

4

Passive Leg Raise (Pasif Bacak Kaldirma)
Trendelenburg

Positional (Konum-
sal)

4

(mor)

Fluids (Sivilar) Red Blood Cells (Kirmizi Kan Huicreleri)
Colloid (Kolloid)
(mavi) Crystalloid (Kristaloid)

Fluid Bolus (Sivi Bolusu)*

4

In vitro Calibration (in vitro Kalibras-
yon)*
(kirmizi) Draw Blood (Kan Alma)*

In vivo Calibration (in vivo Kalibrasyon)*
HGB Update (HGB Giincelleme)*
Recall Venous Oximetry Data (Venoz Ok-
simetri Verilerini Geri Cekme)*

Event (Vaka) \71 PEEP
Induction (indiksiyon)

(sar) Cannulation (Kanilasyon)
CPB
Cross Clamp (Capraz Klemp)
Cardioplegia (Kardiyopleji)
Pump Flow (Pompa Akisi)
Circulatory Arrest (Ani Kalp Durmasi)
Warming (Isitma)
Cooling (Sogutma)
Selective Cerebral Perfusion (Segmeli
Serebral Perfiizyon)

Oximetry (Oksime-
tri)

<

Custom (Ozellesti- v Custom Event (Ozellestirilmis Vaka)
rilmis) BP Calibration (BP Kalibrasyonu)*
(gri)

*Sistem tarafindan lretilmis isaretleri

Not

Venous Oximetry (Ven6z Oksimetri), BP Calibration (BP Kalibrasyonu) veya sivi duyarliligi testleri gibi klinik
araclar menusu aracihdiyla baglatiimis miidahaleler sistem tarafindan uretilir ve miidahale analizi meniistinden
girilemez.

Mudahale tipi secildikten sonra, miidahaleyi gosteren isaretler tim grafiklerde gorsel olarak gosterilir. Daha
fazla bilgi icin bu isaretler secilebilir. isarete dokunulduktan sonra, bir bilgi balonu gériilecektir. Bkz. Sekil 5-9
sayfa 99. Bilgi balonu, belirli bir miidahalenin tarihini, saatini ve miidahaleye iliskin notlar gorintuler. Edit
(Dlizenle) tusuna dokunmak, kullanicinin miidahale saati, tarihi ve notlarini diizenlemesini saglar. Exit (Cikis)
digmesine dokunuldugunda balon kapanir.
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Not

Midahale bilgi balonunun 2 dakikalik bir zaman asimi vardir.

Midahale Diizenleme

Her bir miidahalenin saati, tarihi ve notlari, ilk giristen sonra diizenlenebilir:

1. Diizenlenecek miidahalenin miidahale vakasi gostergesine g dokunun.

Bilgi balonunun Uzerindeki diizenleme simgesine @ dokunun.

Secilen miidahalenin saatini degistirmek icin, Time Adjust (Zaman Ayarla) 6gesine dokunun ve yeni
zamani tus takimiyla girin.

4. Tarihi degistirmek icin Date Adjust (Tarih Ayarla) secenegine dokunun ve yeni tarihi tus takimindan girin.

Not

Sistem tarafindan Uretilmis miidahale isaretlerinin tarihi veya zamani diizenlenemez.

5. Not girmek veya diizenlemek icin klavye simgesine dokunun.
6. Enter simgesine o dokunun.

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

CORDARONE 200MG

Sekil 5-9: Grafik trendi ekrani — girisim bilgi balonu

5.3.3.3 Canli Kan Basinci Dalga Formu Ekrani

Gergek zamanli kan basinci dalga formunu gériintiilemek icin basing dalga formu simgesine Ml dokunun.
Grafik trendi veya ana izleme ekranlaryla izleme yaparken, gezinme ¢cubugunda ekran dalga formu simgesi
cikar. Canl basing dalga formu grafik paneli ilk izlenen parametre grafiginin tizerinde goriintilenir. Atistan
atisa sistolik, diyastolik ve ortalama arteriyel basincin sayisal okunan degeri ilk izlenen parametre kutucugu
Uzerinde goriintilenir. Grafigin tarama hizini (x-ekseni 6lcegi) degistirmek icin 6lcek alanina dokunun ve gelen
acilir meniiden yeni bir tarama hizi girin. Birden fazla izleme teknolojisi bagliysa, izlenen basing dalga formlari
arasinda gecis yapmak icin dalga formu parametre kutucugunda goriinen parametre adina dokunun.

Canli kan basinci dalga formunun goriintilenmesini durdurmak icin, basing dalga formunu gizle simgesine

dokunun.
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Not

Basin¢ dalga formunu goériintile diigmesine dokunuldugunda goriintiilenen 4 kilit parametre varsa, 4. kilit
parametrenin ekrani gecici olarak kaldirilir ve kan basinci dalga formu grafigi geri kalan 3 Kilit Parametre trend
grafiginin Ust kismina yerlestirilir.

5.3.4 Tablolu Trendler

Tablolu trend ekrani, secilen kilit parametreleri ve ge¢cmisini tablo formatinda gosterir.

79 81 87

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

Sekil 5-10: Tablolu trend ekrani

1. Degerler arasindaki araligi degistirmek icin tablonun icine dokunun.
2. Tabular Increment (Sekmeli Artis) acilir ekraninda bir deger secin.
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Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

A y

Sekil 5-11: Tablo artisi agilir ekrani

5.3.4.1 Tablolu Trend Kaydirma Modu

72 saate kadar veriler, geri kaydirma ile gériintiilenebilir. Kaydirma modu, hiicre sayisina baglidir. U¢ kaydirma
hizi mevcuttur: 1x, 6x ve 40x.

« ) ®H
Ekran kaydirilirken, tarih tablonun tizerinde gorilir. Eger bu slre zarfinda iki guin kesisiyorsa her ikisi de ekranda
gorilecektir.

1. Kaydirmayi baslatmak icin, parametre kutucuklarinin altindaki ikili oklarin birine dokunun. Kaydirma hizi,
kaydirma simgelerinin arasinda goriinecektir.

Tablo 5-3: Tablolu trend kaydirma hizlan

Ayar Saat Hiz
bir hiicre Yavas
alti hiicre Orta
>> > kirk hiicre Hizli

2. Kaydirma modundan ¢ikmak icin kaydirma okunu birakin veya iptal simgesine 0 dokunun.
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Not

Ekran, kaydirma oku simgesine son dokunustan iki dakika sonra veya iptal simgesine dokunuldugu takdirde
canli moda geri doner.

5.3.5 Grafik/Tablolu Trendler Boliinmiis Ekrani

Grafik/tablo trendleri béltinms ekrani, grafik trend ve tablolu trend izleme ekranlarinin birlegsimini gosterir. Bu
goriniim, secilmis izlenen parametrelerin mevcut durumunu ve ge¢misini grafik formda, secilmis diger izlenen
parametreleri ise tablo formatinda eszamanl olarak gorintilemek icin kullanilabilir.

iki kilit parametre secildiyse, birinci kilit parametre grafik trend formatinda, ikinci kilit parametre ise tablolu
trend formatinda gosterilir. Kilit parametreler, parametre kutucugu lizerindeki parametre etiketine dokunularak
degistirilebilir. ikiden fazla kilit parametrenin secilmesi durumunda, ilk iki parametre grafik trend ekraninda
gosterilirken, liclincl ve (secilmesi durumunda) dérdiincii parametre, tablolu trend formatinda gosterilir.
Herhangi bir kilit parametre grafik trend goriinimuinde gdsterilen verilerin zaman 6l¢edi, tablolu trend
goriniminde/gorinimlerinde gosterilen zaman 6lceginden bagimsizdir. Grafik trend gérinim hakkinda
daha fazla bilgi icin, bkz. Grafik Trendi izleme Gériinimii sayfa 95. Tablolu trend gériinimii hakkinda daha fazla
bilgi icin, bkz. Tablolu Trendler sayfa 100.

5.3.6 Fizyoloji Ekrani

Fizyoloji ekraninda, kalp, kan ve damar sistemi arasindaki etkilesimi g&steren bir animasyon bulunur.

Bu ekranin gériinimdi, kullanilan izleme teknolojisine bagli olarak degisir. Ornegin, doku oksimetrisi
ozelligi etkinlestirilmisse, hemodinamik parametrelerin yani sira mevcut doku oksimetrisi 6l¢iim boélgelerini
gorintllemek tizere l¢ animasyon daha kullanilir. Bkz. Doku Oksimetrisi Fizyoloji Ekrani sayfa 238. Suirekli
parametre degerleri animasyon ile birlikte gosterilir.

Sekil 5-12: HemoSphere Swan-Ganz modiiliiyle izleme sirasinda fizyoloji ekrani

Fizyoloji ekraninda atan kalp goriintisd, kalp atis hizinin gorsel bir temsili olup, dakikadaki atis sayisini tam
olarak ifade etmez. Bu ekranin kilit 6zellikleri, Sekil 5-12 sayfa 102'de goriildigl gibi numaralandiriimistir.
Bu 6rnek, HemoSphere Swan-Ganz modiilii ve analog giris ECG (EKG), MAP ve CVP sinyalleriyle etkin izleme
esnasinda kesintisiz fizyoloji ekrani 6rnegidir.
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1. HemoSphere oksimetri kablosunun bagli oldugu ve ven6z oksijen doygunlugunu etkin olarak izledigi
sirada ScvO,/SvO, parametresi verileri ve sinyal kalitesi gostergesi (SQI) burada gosterilir.

2. Kalp debisi (CO/CI), vaskdler sistem animasyonunun arteriyel tarafinda gosterilir. Kan akisi animasyonunun
hizi, CO/Cl de@erine ve bu parametre icin secilen diisiik/yliksek araliklarina gére ayarlanacaktir.

3. CI/MAP izlerken ve bagh bir hasta izleme ekranindan veya iki HemoSphere basing kablosundan gelen
CVP ve SVR analog basing sinyali girislerini kullanirken, vaskdler sistem animasyonunun ortasinda
gOsterilen Sistemik Vaskdiler Direng, MAP=[(CVP-CO)/ CO ] x 80 olarak mevcuttur. Minimal-invaziv izleme
modundayken gerekli olan tek CVP yalnizca CVP giris ekrani ya da bir HemoSphere basing kablosu veya
analog giris yoluyla CVP izleme kullanilirken gereklidir. Damarda gdsterilen konstriksiyon seviyesi, tiiretilen
SVR degerine ve bu parametre icin secilen diisiik/ytiksek hedef araliklarina gore ayarlanir.

Not

Alarmlar/hedefler ayarlari, Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayar ekranindan (bkz. Alarm/Hedef
Yapilandirma Ekrani sayfa 143) veya istenen parametrenin kilit parametre olarak secilmesiyle ve parametre
kutucugunun icine dokunup kutucuk yapilandirma mendusiine erisilerek ayarlanabilir.

Sekil 5-12 sayfa 102'de gosterilen 6rnekte HemoSphere Swan-Ganz modidiliiyle izleme yapilmaktadir. Diger
izleme modlarinda gériiniim ve parametre farklliklar olusacaktir. Ornegin, FloTrac sensoéri, FloTrac Jr
sensorl veya Acumen |Q sensori izleme modunda izleme yapilirken, HR,, 4 degerinin yerini PR alir,
(yapilandinldiysa) PPV ve SVV goriintilenir ve EDV ve RVEF gosterilmez.

5.3.6.1 SVV Egim Gostergesi

SVV egim gostergesi, atim hacmi degisim degeri (SVV) degerlendirildiginde kullanilan Frank-Starling egrisinin
gorsel bir sunumudur. Minimal-invaziv ve noninvaziv izleme modlarindayken fizyoloji ekraninda goériniir.
Fenerin rengi, ayarlanan hedef araliklarina gore degisir. Egrinin yaklasik olarak biikilme noktasinda %13 SVV
degeri gosterilir. Gosterge, fizyoloji ve ge¢mis fizyoloji ekranlarinda gorintilenir.

sSwv

Lt

/13

Kullanici, SVV fenerinin, parametre degerinin ve SVV filtrelemesi asildi gdstergesinin goriintiilenmesini monitor
settings (monitdr ayarlar)) — monitoring screens settings (monitdr ekrani ayarlar) seceneklerinden etkinlestirip
devre disi birakabilir. Varsayilan ayar etkindir. SVV filtreleme asildi gdstergesi etkin oldugunda, sistem SVV
gOsterge egrisinde SVV fenerini géstermez.

5.3.7 Kokpit Ekrani

Sekil 5-13 sayfa 104'de gosterilen bu izleme ekraninda, izZlenmekte olan parametrenin degerlerini iceren buytk
parametre kiireleri gorilur. Kokpit parametre kireleri, alarm/hedef araliklarini ve degerlerini grafik halinde
gOsterir ve mevcut parametre degerinin nereye distiglini gostermek icin igne gostergelerini kullanir. Standart
parametre kutucuklarina benzer bir bicimde, kiire icerisindeki deder, parametre her alarm verdiginde yanip
soner.
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Sekil 5-13: Kokpit izleme ekrani

Kokpit ekraninda gosterilen kilit parametre kutucuklari, standart parametre kutucuguna kiyasla daha karmasik
bir hedef ve alarm gdstergesi ortaya koyar. Grafik trendlerin minimumdan maksimuma kadar olan ayarlarindan
bir 6lcek boyutu ¢ikarmak icin parametrenin goriintiileme araliginin tamami kullanilir. Dairesel 6l¢ek tGizerindeki
mevcut degeri gostermek icin bir igne kullanilir. Hedef araliklar etkinlestirildiginde, dairesel 6l¢ek icerisindeki
hedef ve alarm bdlgelerini belirtmek icin kirmizi (alarm bolgesi), sar (dikkat edilecek hedef bolge) ve yesil (kabul
edilebilir hedef bolge) kullanilir. Hedef araliklar etkinlestirilmediginde, dairesel 6lcek alaninin rengi tamamen
gridir ve hedef veya alarm gostergeleri kaldinhr. Deger gosterge oku degiserek degerlerin ne zaman 6lcek
sinirlarinin disina ¢iktigini belirtir.

5.3.8 Physio iliski

Physio iliski ekraninda, oksijen iletimi (DO,) ile oksijen tiiketimi (VO,) arasindaki denge gdsterilir. Parametre
degerlerinin degismesiyle birlikte glincellendiginden, degerler her zaman giinceldir. Parametrelerin birbirleri ile
olan iliskisi, birbirine baglanan cizgilerle vurgulanir.

5.3.8.1 Siirekli ve Ge¢mis Modlari

Physio iliski ekraninin iki modu vardir: stirekli ve ge¢cmis. Stirekli moddayken, aralikli ve tiretilmis degerler
her zaman kullanilamaz olarak gosterilir. HGB istisna olup, en son hesaplanmis/girilmis degerin bir zaman
damgasiyla birlikte stirekli modda gecici bir parametre olarak goriintilenir.
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Sekil 5-14: HemoSphere Swan-Ganz modiiliiyle izleme sirasinda Physio ekrani

Parametrelerin Gstlindeki ve altindaki dikey cizgiler, parametre i1sigiyla ayni renkte goriniir.

2. Iki parametreyi birbirine dogrudan baglayan (6rnegin, Sekil 5-14 sayfa 105 icindeki SVRI ve MAP arasindaki
gibi) dikey cizgiler, alttaki parametre isigiyla ayni renkte goriindr.

3. Yatay cizgiler, Ustlerindeki ¢izgiyle ayni renktedir.

Bir bolus setinin gerceklestirilmesinin ardindan sol cubuk goriinir. Mevcut oldugunda ge¢mis verileri
gorintiilemek icin saat/dalga formu simgesine dokunun (bkz. Sekil 5-14 sayfa 105).

5. Termodiliisyon yeni ayar yapilandirma ekranini agmak icin, kullanilabilir oldugunda iCO simgesine
dokunun.

Not

Sekil 5-14 sayfa 105'de gosterilen 6rnekte HemoSphere Swan-Ganz modidiliiyle izleme yapilmaktadir. Diger
izleme modlarinda gériiniis ve parametre farkliliklar olusacaktir. Ornegin, minimal-invazivizieme modunda
izleme yapilirken, HR;,4 degerinin yerini PR alir, (yapilandirildiysa) PPV ve SVV gériintllenir ve EDV ve RVEF
gOsterilmez.

Not

Bir termodillisyon setinin gerceklestirilmesi ve degerlerin girilmesinden 6nce, (bkz. Parametre Kutucuklari
sayfa 107) saat/dalga formu ve iCO simgeleri gériinmez. Yalnizca kullanilabilen strekli parametreler
gorintdulenir.
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Sekil 5-15: Ge¢cmis physio iliski veri ekrani

Not

Gecgmis physio iligski ekraninda, belirli bir zaman icin sistemde bulunan parametrelerin cogu gorintilenir.
Ekranda, parametreleri birbirine baglayan ve parametrelerin birbirleri ile olan iliskisini vurgulayan ¢izgiler
goruntilenir. Gegmis physio iliski ekraninin sag tarafinda, yapilandiriimis kilit parametreler (sekiz adede
kadar) goriintilenir. Ustte, kullanicinin gecmis kayitlarin bulundugu veritabaninda gezinmesini saglayan
yatay bir birlesik sekme vardir. Kayit zamanlari, termodiliisyon bolus setlerine ve tiretilmis deger
hesaplamalarina karsilik gelir.

Gegmis physio iliski ekrani, kullanicinin yalnizca en son kayitta tiiretilmis parametreleri hesaplamak icin
kullanilan DO, ve VO, parametrelerini girmesine olanak tanir. Girilen degerler kayit zamani i¢indir, simdiki
zaman icin degildir.

Gegmis physio iliski ekranina, stirekli physio iliski ekranindaki saat / dalga formu simgesiyle erisilir. Strekli

physio iliski ekranina geri ddnmek icin geri donus simgesine - dokunun. Bu ekranda 2 dakikalk
zaman asimi yoktur.

DO, ve VO, degerlerini hesaplamak icin kismi arteriyel (PaO,) ve venoz (PvO,) oksijen basinci gereklidir.
Gegmise doniik physio iliski ekrani icin PaO, ve PvO, sifir (0) degeri kullanilir. DO, ve VO, degerlerini, PaO,
ve PvO, icin sifir (0) disinda bir deger kullanarak hesaplamak icin Derived Value Calculator (Tiiretilmis
Deger Hesaplayici) aracini kullanin (bkz. Turetilmis Deger Hesaplayici sayfa 115).
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5.3.8.2 Parametre Kutucuklari

Her bir kiiciik parametre kutusu sunlari goriintiler:

. Parametre adi

. Parametre birimleri

. Parametre degeri (mevcutsa)

«  Klinik hedef durumu gostergesi (bir deger mevcutsa)
«  SVV gostergesi (gecerli oldugunda)

. Parametre zaman damgasi (HGB icin)

Parametre hata durumundaysa deger bos birakilarak goriintiileme sirasinda mevcut olmadigi belirtilir.

O @

@ ® ©

®

1. Parametre 4. Birimler
2. Deger 5. Hatali veya deger mevcut degil
3. Hedef durum gostergesi 6. SVV filtreleme asildi gostergesi

Sekil 5-16: Physio iliski parametre kutucuklan

5.3.8.3 Hedefleri Ayarlama ve Parametre Degerlerini Girme

Hedef ayarlarini degistirmek veya yeni bir deger girmek icin bir parametreye dokunarak hedef/giris acilir
penceresini getirin. Su physio iliski parametre kutularina dokunuldugunda, physio iliski hedef/giris acilir
penceresi gorintulenir:

+  HGB
Sa0,
+  Sv0,/ScvO, (HemoSphere oksimetri kablosu mevcut olmadiginda)

Set Targets

Enter Value

Sekil 5-17: Physio iliski hedef/giris agilir penceresi

Deger kabul edildiginde, yeni bir zaman damgali ge¢gmis physio iliski kaydi olusturulur. Bu kayit sunlari igerir:
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«  Mevcut siirekli parametre verileri
Girilen deger ve tiretilen tim hesaplanmis degerler.

Yeni olusturulmus kayitla birlikte ge¢mis physio iliski ekrani gosterilir. Tlretilen tim degerleri hesaplamak icin
manuel girilen degerlerin geri kalanini buradan girebilirsiniz.

5.3.9 Hedef Konumlandirma Ekrani

Goal Positioning (Hedef Konumlandirma) ekrani kullanicinin iki anahtar parametreyi ayni XY diizleminde
karsilikl yerlestirerek bu iki parametre arasindaki iliskiyi izlemesini ve takip etmesini saglar.

Yanip sonen tek bir mavi nokta, iki parametrenin kesisim noktasini temsil eder ve parametre degerleri degistikce
gercek zamanl olarak hareket eder. Diger daireler, daha kiiciik olanlar daha eski verileri gostermek Gzere,
gecmis parametre trendlerini temsil eder.

Yesil hedef kutusu, yesil parametre hedef bolgesinin kesisimini temsil eder. X ve Y ekseninde bulunan kirmizi
oklar, parametre alarm sinirlarini temsil eder.

Secilen ilk iki kilit parametre, Sekil 5-18 sayfa 108'de gosterildigi gibi sirasiyla y ve x eksenine ¢izilen parametre
degerlerini temsil eder.

Sekil 5-18: Hedef konumlandirma ekrani

Bu ekranda su ayarlar yapilabilir:

«  Gegmis trend daireleri arasindaki zaman araligini ayarlamak icin, ekranda goriilen trend araligi simgesine

..9.” dokunun.

«  Gegmis trend dairelerini devre disi birakmak icin, Off (Kapali) yazisi goriilene kadar trend araligi simgesine
dokunmaya devam edin.

«  XveyaY ekseninin dlcegini ayarlamak icin ilgili eksene dokunun.

Parametrelerin mevcut kesisiminin X/Y diizlemi disina ¢ikmasi durumunda, bu durumu kullaniciya bildiren
bir mesaj gordlir.

5.4 Odakli izleme Formati

Odakli izleme formati kullanicinin, optimize edilmis bir ekran diizeninde arteriyel kan basinci degerlerini ti¢
parametre esliginde goriintiilemesine imkan tanir.
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5.4.1 izleme Goriiniimii Segme

()
Odakli izleme formatinda bir izleme goriinim se¢mek icin, ayarlar simgesi — Select Screens (Ekranlari

Se¢) sekmesine . dokunun. Bkz. Sekil 5-3 sayfa 91.

Odakli izleme goriinimiinde Ug¢ kullanilabilir izleme gorinima bulunur:

1 Odakl Ana Ekran (bkz. Odakli Ana Ekran sayfa 111)
2 Odakli Grafik Trendi (bkz. Odakli Grafik Egilim Ekrani sayfa 111)

3 Odakli Cizelge (bkz. Odakli Cizelge Ekrani sayfa 112)

Uc adet odakli izleme formati, izleme ekrani gériiniimiine dayal diigmeler esliginde izleme secim mendsiiniin
alt kisminda goruntdlenir. Bu ekran formatinda temel parametreleri goriintiilemek icin monitér gérinimi
diigmesine dokunun.

Not

Monitor Gorlinimleri sayfa 91 béliimiinde agiklanan formatlar araciigiyla izleme yapilirken dort parametre
secildiyse ve izleme islemi odakli izleme formatiyla degistirilirse, yalnizca secilen parametrelerden ilk G¢i
gorintilenir.

5.4.2 Kan Basinci Dalga Formu Kutucugu

Tam odakli izleme gériiniimleri kan basinci dalga formu ekrani icerir. Bkz. Canli Kan Basinci Dalga Formu Ekrani
sayfa 99. Odakl basing dalga formu ekrani, kan basinci sayisal degerlerini gériintiilemek icin, asagida acgiklanan
odakli parametre kutucuguna benzer bir format kullanir.

5.4.3 Odakh Parametre Kutucugu

Odakli izleme goriinimiindeki temel bilesen odakli parametre kutucugudur. Odakh parametre kutucugunda,
Parametre Kutucuklari sayfa 91 bolimiinde aciklanan klasik parametre kutucuguna benzer bilgiler goriintilenir.
Odakl gériiniimde, tim karenin rengi hedef durum rengi ile eslesecek sekilde degisir. Ornegin, Sekil 5-19

sayfa 110 dahilinde gésterilen arkaplan rengi yesildir; dolayisiyla, deger hedef araligi icindedir. izleme devre disi
birakildiginda veya duraklatildiginda arkaplan rengi siyahtir.
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1. Parametre adi 4. Birimler
2. Seslialarm gostergesi 5. Sirekli % degisim gostergesi

3. Parametre degeri

Sekil 5-19: Odakli parametre kutucugu

5.4.4 Parametreleri Degistirme

Odakli izleme goriinimiinde iken parametreleri degistirmek icin, parametre kutucugu merkez cizgisinin
Ustlinde parametre adinin goriintlilendigi alanda herhangi bir yere dokunun. Bkz. Sekil 5-20 sayfa 110.

h %
4 4 < ©
|
u L/min/m?
1. Parametreyi degistirmek icin ¢izginin Gzerindeki 2. Alarm/hedef degerlerini degistirmek icin ¢izginin al-
alana dokunun tindaki alana dokunun

Sekil 5-20: Odakli parametre kutucugu — parametre ve alarm/hedef secimi

Parametre secim menisii goriinecektir. Bkz. Sekil 5-4 sayfa 92. Parametre secim menisiinde, parametreler
kategoriler halinde diizenlenir. Bu kategorilerin bir agiklamasi icin bkz. Parametreleri Degistirme sayfa 92.
Mevcut durumda secili parametreler mavi ile vurgulanmistir. izlenen diger parametreler mavi ¢erceve ile
gosterilir. Mevcut secenekler icinde vurgulanmamis olan bir parametreyi secerek bu parametreyi aktif sekilde

izleyin.
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5.4.5 Alarmlar/Hedefler’i Degistirme

Odakli izleme goriinimiinde bir temel parametre icin alarmlari veya hedefleri degistirmek icin, parametre
kutucugu merkez ¢izgisinin altinda parametre degeri ve biriminin gérintiilendigi alanda herhangi bir yere
dokunun. O parametre icin Alarms / Targets (Alarm / Hedef) menisi acilir. Bu meni hakkinda daha fazla bilgi
icin bkz. Alarms / Targets sayfa 140.

5.4.6 Odakli Ana Ekran

Odakli ana ekranda iken, stitunlarda Ui¢ adete kadar parametre goriintiilenebilir ve ekranin st kisminda

arteriyel dalga formu gosterilir. Her stitunun bashgi parametre kategorisidir (6rnegin: Flow (Akis), Resistance
(Direncg) veya Pressure (BASINC)) ve bir ortalanmis parametre kutucugu, stirekli % degisim veya referans degeri
(etkinlestirilmisse) ve stitunun sol tarafinda bir dikey hedef gostergesi goriintilenir. Bkz. Sekil 5-21 sayfa 111.

107/56
(76)

ART

mmHg

99

|

OXIMETRY RESISTANCE

1. Yan taraftaki dikey hedef gostergesi hastanin mevcut parametre degerini gosterir ve bolgeyi vurgular

2. Mevcut araliklar arasinda gecis yapmak icin, siirekli parametre degeri degisim gostergesine dokunun

Sekil 5-21: Odakli ana ekran

Dikey g0Osterge, mevcut degere iliskin hedef bolgeyi vurgular. Bu, parametre karesinin rengi ile eslesecektir.
Parametre degeri degisim araligini — yiizde veya deger olarak gorintiilenir — degistirmek icin, aralik
secenekleri (0, 5, 10, 15, 20, 30 dakika veya bir deger degisimi goriintiilerken bir referans degerinden) arasinda
gecis yapmak icin, parametre stitununun alt kisminda goriintilenen degere dokunun. Bkz. Zaman Araliklari/
Ortalama Alma sayfa 134.

5.4.7 Odakl Grafik Egilim Ekrani

Odakli grafik egilim ekrani, parametrenin zaman icindeki grafik haritasini gértintiler. Bu gériinimin bilesenleri,
Grafik Trendi izleme Goriiniimii sayfa 95 bolimiinde aciklanan grafik egilim gériiniimii ile 6zdestir. Miidahale
Olaylari ve Grafik Egilimi Kaydirma Modu hakkinda bilgi edinmek i¢in ilgili bolime basvurun.
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RESISTANCE

Sekil 5-22: Odakli Grafik Egilim Ekrani

Odakh grafik egilim goriinimd; sol tarafta parametre kategorisi ve dikey gosterge, ortada egilim grafigi ve

sag tarafta parametre karesi esliginde satir formati ile goriintilenir. Bkz. Sekil 5-22 sayfa 112. Parametre egilim
grafiginin x veya y ekseninde herhangi bir yere dokunarak zaman 6lcegini veya parametre degerinin lst/alt
goruntileme limitini ayarlayin. Tim parametrelere iliskin goriintiileme araliklarini ayarlama hakkinda bilgi icin,
bkz. Olcekleri Ayarlama sayfa 147. Parametre ayarlar menisii ile belirlenen menii secenekleri, grafik egilim
formatlarinin timi kapsamindaki gériinimleri (Grafik Trendi izleme Gériinimii sayfa 95 béliimiinde aciklanan
odakli grafik ekrani ve grafik egilim goriinim) etkiler.

5.4.8 Odakli Cizelge Ekrani

Odakli cizelge ekrani, Parametreleri Degistirme sayfa 92 bolimiinde aciklanan li¢ adede kadar parametre
kategorisi icin mevcut tim parametreleri goriintiler. Sadece, parametre karesi olarak goriintiilenen Ust
parametre temel parametre olarak yapilandinlabilir ve sesli/gorsel alarm verebilir (etkinlestirilebilir alarm).
Temel parametreyi degistirmek icin, parametre karesi cizgisinin tizerindeki parametre adina dokunun. Odakh
cizelge goriinimiine yonelik parametre secim mensu, sadece secili parametre kategorisi dahilindeki mevcut
parametreleri goriintiler. Ustteki parametre karesinin altinda gériintiilenen parametre degerlerinin yazi tipi
rengi, mevcut hedef araliginin rengini gosterir. Bu yapilandirilmamis parametrelere ait hedefler, daha kiicuk
parametrenin herhangi bir yerine dokunup o parametreye ait Alarms / Targets (Alarm / Hedef) yapilandirma
mendsiine ulasilarak ayarlanabilir.

139/75
(103)

ART | o
3 RESISTANCE B PRESSURE (4]

SVR MAP

68

154%

(5 min) dyne-s/cm®

Sekil 5-23: Odakli Cizelge Ekrani
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Gorlintilenen parametre kategorisini degistirmek icin, situnun Ustiinde goriintiilenen ve mevcut durumda
yapilandiriimakta olan parametre kategorisine dokunun. Bir acilir meni gériinir (Sekil 5-24 sayfa 113). Tercih
ettiginiz parametre kategorisine dokunun.

Select Calegory

FLOW i PRESSURE OXIMETRY

e x

Sekil 5-24: Odakli Cizelge Gériiniimi — Stitunlarin Yapilandirimasi

5.5 Klinik Araclar

Klinik islemler menistindeki seceneklerin cogu, mevcut izleme moduyla (6rnedin HemoSphere Swan-Ganz
modyuillyle izleme yaparken kullanilan mod) ilgilidir. TUm izZleme modlarinda su klinik islemler mevcuttur.

5.5.1 izleme Modunu Se¢

Select Monitoring Mode (izleme Modunu Seg) sayfasi, kullanicinin izleme modlari arasinda gecis yapmasini
saglar. Bu ekran, yeni bir izleme oturumu baslatilmadan dnce goriinir. Bu ekrana su ydntemlerle de erismek
muimkuindir:

«  gezinme ¢cubugunun Ust kismindaki izleme modunu se¢me simgesine dokunmak

VEYA

. ayarlar simgesi o - Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi — Select Monitoring

g
1
Mode (izleme Modunu Sec) simgesine dokunmak

Kullanici bu ekrandan bagl olan izleme teknolojilerini secebilir. Oksimetri izleme, tiim izleme modlarinda
mevcuttur.

Minimal-invaziv izleme Modu Diigmesi. Kullanici bu diimeyi, HemoSphere basing kablosunun
kullanildigi minimal-invaziv hemodinamik izleme icin kullanabilir. Bu moddayken TruWave DPT ile
izleme yapmak da mumkiinddr.

invaziv izleme Modu Diigmesi. Kullanici, HemoSphere Swan-Ganz modiillii invaziv hemodinamik
izleme icin bu digmeyi secebilir.
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Noninvaziv izleme Modu Diigmesi. Kullanici, HemoSphere ClearSight modiillii noninvaziv hemo-
dinamik izleme icin bu diigmeyi secebilir.

A
Secilen izleme modunda devam etmek icin ana sayfa simgesine dokunun. izleme modu gegisi
gerceklestigi anda, grafik trendleri izleme goriiniimiiniin x ekseninde “S” harfi (S) goriniir.

5.5.2 CVP Gir

CVP Entry (CVP Gir) ekrani, MAP verileri de mevcutken kullanicinin stirekli SVR/SVRI hesabini elde etmek icin bir
hastanin CVP degerini girmesine olanak tanir.

1. Ayarlar simgesi o — Clinical Tools (Klinik Aracglar) sekmesi - Enter CVP (CVP
Gir) simgesine dokunun.

2. CVP degerini girin.

3. Anaizleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine dokunun.

Not

HemoSphere basing kablosu ve TruWave transdiiser CVP'yi izlerken CVP girisi kullanilamaz (bkz. Tablo 5-4
sayfa 114 ve TruWave DPT ile Basing Kablosu izleme sayfa 186).

Kaynak algilanmadiginda CVP icin varsayilan deger 5 mmHg seklindedir. Varsayilan CVP degeri kullaniliyorsa
(5 mmHg), CVP degerini periyodik olarak inceleyin ve fiili CVP degeri dnemli dl¢lide farklilik gosterdiginde
degisiklikler gerektikce, CVP manuel girisini kullanarak degeri glincelleyin. Bu varsayilan deger degistirilebilir.
Bkz. CVP Ayarlari sayfa 149.

CVP degerleri asagidaki yontemlerle alinabilir:

«  Bir TruWave basing transdiiseri ve HemoSphere basing kablosuyla dogrudan izlenir (bkz. TruWave DPT ile
Basing Kablosu izleme sayfa 186).

«  Analog girisli harici bir izleme cihazindan alinir (bkz. Analog Basing Sinyali Girisi sayfa 135).
«  Kullanic tarafindan manuel olarak girilen bir statik deger olarak (CVP Entry (CVP Gir)).

CVP icin birden fazla kaynak mevcut oldugunda monitor degerleri Tablo 5-4 sayfa 114 uyarinca 6nceliklendirir.

Tablo 5-4: CVP degeri onceliklendirme

Oncelik Kullanilan CVP degeri

1 HemoSphere basin¢ kablosu ve TruWave basing transdiseri
2% Analog giris

3 Manuel CVP Entry (CVP Gir)/varsayilan CVP degeri

*CVP icin analog bir giris kaynagi, CVP Entry (CVP Gir) ekranindan manuel girise gegirilebilir
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5.5.3 Tiiretilmis Deger Hesaplayici

Derived Value Calculator (Tiiretilmis Deger Hesaplayici), kullanicinin bazi hemodinamik parametreleri
hesaplamasina olanak tanir ve bu parametreleri tek seferlik hesaplama icin géstermenin kolay bir yolunu sunar.

Hesaplanan parametreler izleme moduna baglidir ve sunlari icerebilir. CPO/CPI, DO,/DO,l, ESV/ESVI, SVI/SV,
VO,/VO,l, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI ve PVR.

1. Ayarlar simgesi ol Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi — Derived Value

Calculator (Tiiretilmis Deger Hesaplayici) simgesine E dokunun.
2.  Gerekli degerleri girdiginizde, tiiretilmis hesaplamalar otomatik olarak yapilacaktir.

3. izleme ekranina geri ddnmek icin ana sayfa simgesine dokunun.

5.5.4 Vaka incelemesi

izleme esnasinda meydana gelen parametre ile ilgili vakalar ve sistem vakalarini incelemek icin Event Review
(Vaka incelemesi) secenegini kullanin. Buna her tiirlii hata, ikaz, fizyolojik alarm veya sistem mesajlarinin
baslangi¢ ve bitis zamani da dahildir. 72 saate kadarki olaylar ve alarm mesajlari, en son olay en Ustte olacak
sekilde kaydedilir.

1. Ayarlar simgesi ol Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi — Event Review

(Vaka incelemesi) simgesine n dokunun.
VEYA

bilgi cubugunda E Event Review (Vaka incelemesi) kisayoluna dokunun.

2. Sistem tarafindan glnligu tutulan vakalar (bkz. Tablo 5-5 sayfa 115) goruintilemek icin, Events (Vakalar)
sekmesini secin. Sistem tarafindan Gretilmis mesajlari gortintiilemek icin, Alarms (Alarmlar) sekmesine
dokunun. iki ekrandan birinde yukari veya asadi kaydirmak icin, ok tuslarina dokunun.

Za\
3. izleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine . dokunun.

Asagidaki vakalar, vaka inceleme giinliigiiniin Events (Vakalar) sekmesinde yer alir.

Tablo 5-5: incelenmis vakalar

Event (Vaka) Kaydedilme zamani

Acumen IQ Sensor Zeroed Bagh bir Acumen IQ sensord sifirlandi
(Acumen IQ Sensori Sifirlandi)

AFM - Fluid Bolus #{0} Started (User | Bir AFM oturumu etkin ve kullanici tarafindan belirtilen bir bolus baslatildi
Bolus) (AFM — Sivi Bolusu No {0}

{0}, mevcut AFM oturumu icinde bolusu tanimlayan numaradir
— Bagslatildi (Kullanici Bolusu))

Not: {0}(numara) degerine, AFM algoritmasinin tavsiyesine gore baslatilan boluslar ve
kullanicinin belirttigi boluslar dahildir
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Event (Vaka)

Kaydedilme zamani

AFM - Fluid Bolus #{0} Stopped ({1}
mL, duration: {2} min {3} sec) (AFM
— Sivi Bolusu No {0} Durduruldu
({1} mL, stre: {2} dk. {3} sn.))

Bir AFM oturumu etkin ve bir bolus durduruldu

{0}, mevcut AFM oturumu icinde bolusu tanimlayan numaradir

{1}, bolus icin iletilen hacimdir

{2}, {3}, bolus iletimi icin dakika ({2}) ve saniye ({3}) cinsinden gecen siredir

Not: {0}(numara) degerine, AFM algoritmasinin tavsiyesine gore baslatilan boluslar ve
kullanicinin belirttigi boluslar dahildir

AFM - Fluid Bolus #{0} - Analysis
Completed (AFM — Sivi Bolusu No
{0} — Analiz Tamamlandi)

Bir AFM oturumu etkindir ve bir bolus analizi tamamlanmistir
{0}, mevcut AFM oturumu icinde bolusu tanimlayan numaradir

Not: {0}(numara) degerine, AFM algoritmasinin tavsiyesine gore baslatilan boluslar ve
kullanicinin belirttigi boluslar dahildir

AFM - Fluid Bolus #{0} - Analysis
Declined (AFM — Sivi Bolusu No {0}
— Analiz Reddedildi)

Bir AFM oturumu etkindir ve bir bolus analizi reddedilmistir
{0}, mevcut AFM oturumu icinde bolusu tanimlayan numaradir

Not: {0}(numara) degerine, AFM algoritmasinin tavsiyesine gore baslatilan boluslar ve
kullanicinin belirttigi boluslar dahildir

AFM - Fluid Bolus #{0} - Analysis
Started (AFM — Sivi Bolusu No {0}
— Analiz Baslatildi)

Bir AFM oturumu etkindir ve bir bolus analizi baslatilmistir
{0}, mevcut AFM oturumu icinde bolusu tanimlayan numaradir

Not: {0}(numara) degerine, AFM algoritmasinin tavsiyesine gore baslatilan boluslar ve
kullanicinin belirttigi boluslar dahildir

AFM - Fluid Bolus #{0} Started (AFM
— Sivi Bolusu No {0} — Baslatildi)

Bir AFM oturumu etkindir ve AFM algoritmasinin tavsiyesine gore bir bolus baslatil-
mistir

{0}, mevcut AFM oturumu icinde bolusu tanimlayan numaradir

Not: {0}(numara) degerine, AFM algoritmasinin tavsiyesine gore baslatilan boluslar ve
kullanicinin belirttigi boluslar dahildir

AFM - Fluid Bolus Suggested (AFM
— Sivi Bolusu Onerildi)

AFM algoritmasi bir bolus éneriyordur

AFM - Fluid Not Suggested (AFM —
Sivi Onerilmedi)

AFM algoritmasi bir bolus énermiyordur

AFM - Fluid Suggestion Declined
(AFM — Sivi Onerisi Reddedildi)

Bir AFM oturumu etkindir ve kullanici, AFM algoritmasinin 6nerdidi bir bolusu redde-
der

AFM - Test Bolus Suggested (AFM
— Test Bolusu Onerildi)

AFM algoritmasi bir test bolusu éneriyordur

AFM Approaching Maximum Case
Volume: {0} / {1} mL (AFM Maksi-
mum Vaka Hacmine Yaklasiliyor:
{oy/{1} mL)

Bir AFM oturumu etkindir ve izlenen vaka hacmi, maks vaka hacmine yaklastigindan,
AFM bolus sistem tarafindan duraklatiimistir

{0}, AFM oturumunun sonundaki izlenen vaka hacmidir

{1}, mevcut maks vaka hacmidir

AFM Exceeded Maximum Case Vo-
lume: {0} / {1} mL (AFM Maksimum
Vaka Hacmi Asildi: {0}/{1} mL)

Bir AFM oturumu etkindir ve izlenen vaka hacmi, maks vaka hacmini astigindan, AFM
bolus sistem tarafindan duraklatilmistir

{0}, AFM oturumunun sonundaki izlenen vaka hacmidir

{1}, mevcut maks vaka hacmidir

AFM Fluid Strategy Changed: {0}
(AFM Sivi Stratejisi Degistirildi: {0})

Bir AFM oturumu etkindir ve kullanici sivi stratejisini degistirir

{0}, mevcut sivi stratejisidir
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Event (Vaka)

Kaydedilme zamani

AFM Fluid Tracking Mode Chan-
ged: {0} (AFM Sivi izleme Modu De-
gistirildi: {0})

Bir AFM oturumu etkindir ve kullanici sivi izleme modunu degistirir

{0}, mevcut sivi izleme modudur

AFM Fluid Type Changed: {0} (AFM
Sivi Tipi Degistirildi: {0})

Bir AFM oturumu etkindir ve kullanici sivi tipini degistirir

{0}, mevcut sivi tipidir

AFM Maximum Case Volume Set:
{0} mL (AFM Maksimum Vaka Hac-
mi Ayarlandi: {0} mL)

Bir AFM oturumu etkindir ve kullanici maks vaka hacmini degistirir (ya da ilk defa
ayarlar)

{0}, mevcut maks vaka hacmidir

AFM Session - Suggestions Taken:
{0}, SVV <12%: {1}, Total Tracked
Volume: {2} mL (AFM Oturumu —
Oneriler Alindi: {0}, SV <%12: {1},
Toplam izlenen Hacim: {2} mL)

Bir AFM oturumu etkindir ve AFM oturumu durdurulmustur
{0}, alinan/AFM tarafindan verilen sivi dnerisi % degeridir
{13, AFM oturumuna iliskin SVV <%12 icin hedefteki stredir

{2}, AFM oturumunun sonundaki izlenen toplam hacimdir

AFM Session Paused (AFM Oturu-
mu Duraklatildr)

Bir AFM oturumu etkindir ve AFM oturumu duraklatilmistir

AFM Session Resumed (AFM Oturu-
mu Devam Ettirildi)

Bir AFM oturumu etkindir ve AFM oturumu, daha 6nce duraklatiimis durumdan de-
vam ettirilmistir

AFM Session Started - Fluid Trac-
king: {0}, Fluid Type: {1}, Surgery
Mode: {2}, Fluid Strategy: {3} (AFM
Oturumu Basladi - Svi izleme: {0},
Sivi Tipi: {1}, Ameliyat Modu: {2}, Si-
vi Stratejisi: {3})

Kullanici, bagl bir sivi 6lcerle bir AFM oturumu baslatir
{0}, sivi izleme tipidir (Fluid Meter (Sivi Olcer))

{1}, mevcut sivi tipidir

{2}, mevcut ameliyat modudur

{3}, mevcut sivi stratejisidir

AFM Session Started - Fluid Trac-
king: {0}, Surgery Mode: {1}, Fluid
Strategy: {2} (AFM Oturumu Basla-
tildi — Sivi izleme: {0}, Cerrahi Mo-
du: {1}, Sivi Stratejisi: {2})

Kullanici bir AFM oturumu bagslatir
{0}, sivi izleme tiradur (Manual (Manuel))
{1}, mevcut ameliyat modudur

{2}, mevcut sivi stratejisidir

AFM Session Stopped (AFM Oturu-
mu Durduruldu)

Bir AFM oturumu durdurulmustur

AFM Surgery Mode Changed: {0}
(AFMCerrahi Modu Degjistirildi: {0})

Bir AFM oturumu etkindir ve kullanici ameliyat modunu degistirir

{0}, mevcut ameliyat modudur

Arterial Pressure Zeroed (Arter Ba-
sinci Sifirland)

Bir TruWave basing transdiserinin sifilanmasi ve etiketin ART olmasi

Averaging Time - 5 seconds (Orta-
lama Alma Siresi - 5 saniye)

CO/basing ortalamasi alma siresinin 5 saniye olarak degismesi

Averaging Time - 20 seconds (Or-
talama Alma Siresi — 20 saniye)

CO/basing ortalamasi alma siiresinin 20 saniye olarak degismesi

Averaging Time - 5 minutes (Orta-
lama Alma Siiresi — 5 dakika)

CO/basing ortalamasi alma siiresinin 5 dakika olarak degismesi

BP Calibration (BP Kalibrasyonu)
Cleared (Temizlendi)

Mevcut BP Calibration (BP Kalibrasyonu) temizlendi
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Event (Vaka)

Kaydedilme zamani

BP Calibration (BP Kalibrasyonu)
Failed (Basarisiz) REFERENCE: SYS
{0}, DIA {1} (REFERANS: SYS {0}, DIA
{1

Kan basinci kalibrasyonu basarisiz olmustur ve {0} degeri, kullanicinin girdigi SYS
referans degeri ve {1} degeri kullanicinin girdigi DIA degeridir

BP Calibration (BP Kalibrasyonu)
Successful (Basarili) REFERENCE:
SYS {0}, DIA {1} (REFERANS: SYS {0},
DIA{1})

Kan basinci kalibrasyonu basariyla tamamlanmistir ve {0} dederi, kullanicinin girdigi
SYS referans degeri ve {1} de@eri kullanicinin girdigi DIA degeridir

BSA Change (BSA Degisimi)

BSA degerinin 6nceki BSA dederinden degismesi (BSA dederinin bos hale gelmesi
veya daha 6nce bos olmasi dahil)

Central Venous Pressure Zeroed
(Santral Ven6z Basing Sifirlandi)

Bir TruWave basing transdiserinin sifirlanmasi ve etiketin CVP olmasi

CO Cable Test Passed (CO Kablo
Testi Gegildi)

Hasta CCO Kablo Testinin gerceklestiriime ve gegilme zamani

CO Monitoring Started (CO izleme
Baglatildi)

CO izlemenin baslatiima zamani

CO Monitoring Stopped (CO izleme
Durduruldu)

Kullanici veya sistemin CO izlemeyi durdurma zamani

ClearSight Monitoring Started
(ClearSight izleme Baslatildi)

Kullanicinin non-invaziv sistem izlemesini baglatmasi

ClearSight Monitoring Started (No
HRS; Finger {0} {1} above heart)
(ClearSight izleme Baslatildi (HRS
Yok; Parmak kalpten {0} {1} yukari-
da))

Kullanicinin HRS olmadan non-invaziv sistem izlemesi baslatmasi ve izlenen parma-
gin dogrulanan yukseklik ofsetinin kalp tUzerinde belirtilen mesafede olmasi, {0} de-
gerdir ve {1} 6lcu birimidir (cm veya ing)

ClearSight Monitoring Started (No
HRS; Finger {0} {1} below heart)
(ClearSight izleme Baslatildi (HRS
Yok; Parmak kalpten {0} {1} asagi-
da))

Kullanicinin HRS olmadan non-invaziv sistem izlemesi baslatmasi ve izlenen parma-
gin dogrulanan yukseklik ofsetinin kalp altinda belirtilen mesafede olmasi, {0} deger-
dir ve {1} 6l¢l birimidir (cm veya inc)

ClearSight Monitoring Started
(No HRS; Finger at heart level)
(ClearSight izleme Baslatildi (HRS
Yok; Parmak kalp seviyesinde))

Kullanicinin HRS olmadan non-invaziv sistem izlemesi baslatmasi ve izlenen parmak
ile kalp arasindaki dogrulanan ytikseklik ofsetinin sifir olmasi

ClearSight Monitoring Stopped
(ClearSight izleme Durduruldu)

Kullanicinin veya sistemin non-invaziv sistem izlemesini durdurmasi

ClearSight Monitoring Resumed
(ClearSight izleme Devam Ettirildi)

Manson basinci salma sonrasinda izleme devam ettiginde

Continuous monitoring has reac-
hed the 72 hour limit. (Strekli izle-
me 72 saatlik sinira ulasti.)

72 saat sinir nedeniyle non-invaziv sistem izlemesinin durmasi

Cuff 1 Monitoring (Manson 1 izleni-
yor)

Manson 1 izlemesinin baslamasi

Cuff 2 Monitoring (Manson 2 izleni-
yor)

Manson 2 izlemesinin baslamasi

118




HemoSphere Gelismis Monitor

HemoSphere Gelismis Monitérde Gezinme

Event (Vaka)

Kaydedilme zamani

Cuff Pressure Released (Manson Ba-
sinci Salindi)

Bir manson basing salmasinin gerceklesmesi

Cuff Pressure Release Acknowled-
ged (Manson Basing Salma Onay-
landi)

Pressure Release (Basin¢ Salma) bildirim acilir penceresinde Acknowledge (Kabul
Et) diigmesine dokunulmasi

CVP Cleared (CVP silindi)

Kullanicinin manuel olarak girilmis CVP degerini silmesi

CVP Entered (CVP girildi) <va-
lue><units> (<deger><birim>)

Belirtilen deger ve birimle manuel olarak bir CVP degerinin girilmesi

[IA#N] Draw Blood (Kan Alma)

In vivo Kalibrasyon Kan Alma Ekraninda Draw (Kan Al) secenedi secilir. Bu, #N'nin bu
hastaya ait girisim sayisinin oldugu bir girisim analizi olarak kaydedilir.

FloTrac Sensor Zeroed (FloTrac
Sensord Sifirlandi)

FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen 1Q sensord sifirlanir

FRT Referans Cizgisi Olcimii Bas-
langic

Bir FRT referans ¢izgisi 6lciminiin baslatiimasi

FRT End Baseline (FRT Referans Ciz-
gisi Olctimiiniin Sonu)

Bir FRT referans ¢izgisi 6lciminiin gegerli bir 6lcimle tamamlanmasi

FRT Cancel Baseline (FRT Referans
Cizgisi Olctimi iptali)

Bir FRT referans ¢izgisi 6l¢imunin iptal edilmesi

FRT Unstable Baseline (FRT Refe-
rans Cizgisi Olctimii Stabil Degil)

FRT referans ¢izgisi 6lcimiintin gegerli bir 6lgiimle durdurulmasi, ancak 6lgiimiin
stabil olmamasi

FRT Start Challenge (FRT Engel OI-
¢Uimu Baslangici)

FRT engel 6l¢cimu baglatiimasi

FRT End Challenge (FRT Engel Ol-
¢lmdu Sonu)

FRT engel 6lcimu gegerli bir 6lctim ile durdurulur. Bu, engel 6l¢tim stiresinin sonun-
da veya kullanici END NOW (SiMDi SONLANDIR) 6gesine dokundugunda meydana
gelir.

FRT Cancel Challenge (FRT Engel
Olciimiinii iptal Et)

Bir FRT 6lciminiin iptal edilmesi

FRT Insufficient Data (FRT Yetersiz
Veri)

FRT 6l¢imiiniin durdurulmasi ve gegersiz olmasi

GDT Session Started (GDT Oturumu
Baslatildi): #nn

Bir GDT izleme Oturumu baslatilir. ‘nn” mevcut hastanin GDT izleme oturumu numa-
rasidir.

GDT Session Stopped (GDT Oturu-
mu Durduruldu): #nn

Bir GDT izleme Oturumu durdurulur. ‘nn’ mevcut hastanin izleme oturumu numarasi-
dir.

GDT Session Paused (GDT Oturumu
Duraklatildi): #nn

Bir GDT izleme Oturumu duraklatilir. ‘nn’ mevcut hastanin izleme oturumu numarasi-
dir.

GDT Session Resumed (GDT Oturu-
mu Devam Ediyor): #nn

Bir GDT izleme Oturumuna devam edilir. ‘/nn’ mevcut hastanin izleme oturumu numa-
rasidir.

GDT Session Targets Updated (GDT
Oturum Hedefleri Giincellendi):
#nn; <pppp>:<qqg><uuu><..>

GDT izleme Oturumu hedefleri giincellenir. ‘nn’ mevcut hastanin izleme oturumu
numarasidir. <pppp>; <uuu> birimli <qqqg> hedef araligi glincellenen parametredir.
<...> adet ek hedef glincellenmistir.

HPI Alert (HPI ikazi)

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) ikazi etkinlesir. [sadece HPI]

HPI Alert Acknowledged (HP!I ikazi
Onaylandi)*

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) ikazi onaylanmistir*. [sadece HPI]
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Event (Vaka)

Kaydedilme zamani

HPI Alert Cleared (Acknowledged)
(HPI ikazi Kaldirildi (Onaylandi))*

HPI degeri son iki ardisik 20 saniyelik glincellemede 75'in altinda oldugu i¢cin Acumen
Hypotension Prediction Index HPI ikazi kaldiriimistir. HPI yiiksek ikaz acilir penceresi,
ikazin kaldirilmasindan 6nce onaylanmistir*. [sadece HPI]

HPI Alert Cleared (Not Acknowled-
ged) (HPI ikaz1 Kaldirldi (Onaylan-
mad))*

HPI degeri son iki ardisik 20 saniyelik glincellemede 75'in altinda oldugu icin Acumen
Hypotension Prediction Index HPI ikazi kaldiriimistir. HPI yiiksek ikaz acilir penceresi,
ikazin kaldiriimasindan 6nce onaylanmamistir*. [sadece HPI]

iCO Bolus Performed (iCO Bolus
Gergeklestirildi)

iCO bolus isleminin gerceklestirilme zamani

In vitro Calibration (in vitro Kalib-
rasyon)

In vitro kalibrasyon isleminin ardindan oksimetri kablosu giincellemesinin tamamlan-
ma zamanl

In vivo Calibration (in vivo Kalibras-
yon)

In vivo kalibrasyon isleminin ardindan oksimetri kablosu giincellemesinin tamamlan-
ma zamani

[IA#N] <sub-type> <detail> <note>
(<alt tir> <ayrinti> <not>)

#N degeri ilgili hasta icin girisim sayisi olmak lzere girisim analizi yapilir

<sub-type>, secilen miidahale alt tiiriidiir (genel miidahale icin: Inotrope (inotrop),
Vasodilator (Vazodilator) veya Vasopressor (Vazopresor); Sivi analizi igin: Red Blood
Cells (Kirmizi Kan Hiicreleri), Colloid (Kolloid) veya Crystalloid (Kristaloid); Konum
Sinama icin: Passive Leg Raise (Pasif Bacak Kaldirma) veya Trendelenburg; Vaka icin:
PEEP, Induction (indiiksiyon), Cannulation (Kaniilasyon), CPB, Cross Clamp (Capraz
Klemp), Cardioplegia (Kardiyopleji), Pump Flow (Pompa Akisi), Circulatory Arrest (Ani
Kalp Durmasi), Warming (Isitma), Cooling (Sogutma), Selective Cerebral Perfusion
(Se¢meli Serebral Perfiizyon))

<detail> (ayrinti), secilen ayrintidir

<not> kullanici tarafindan eklenir

[IA#N] ActHb Reset Initiated (ActHb
Sifirlama Bagslatildi)

ctHb Tools (ctHb Araclar) ekraninda Reset ActHb (ActHb Sifirla) diigmesine doku-
nuldu

[IA#N] HGB Update (HGB Giincelle-
me)

HGB gtincelleme isleminin ardindan oksimetri kablosunun gilincellenmesi tamamlanir

[IA#N] Custom <detail> <note>
(Ozel <ayrinti> <not>)

#N degeri ilgili hasta icin girisim sayisi olmak lzere 6zellestirilmis girisim analizi
yapilmasi

<detail> (ayrinti), secilen ayrintidir

<not> kullanici tarafindan eklenir

[IA#N Updated] Note: <updated
note> ([IA#N Glincellenmis] Not:
<glincellenmis not>)

N’inci girisime iliskin not diizenlenmis, ancak zaman ve tarih diizenlenmemistir. Edit
Intervention (Miidahaleyi Diizenle) acilir penceresindeki Accept (Kabul) digmesi et-
kinlestirilip bu digmeye basildiginda kaydedilir. N, ilk girisimin sayisidir.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time> ([IA#N
Glincellenmis] Zaman: <Giincellen-
mis tarih> - <Glincellenmis Saat>)

N’'inci girisimin tarihi veya saati diizenlenmis, ancak not diizenlenmemistir. Edit Inter-
vention (Midahaleyi Diizenle) acilir penceresindeki Accept (Kabul) digmesi etkinles-
tirilip bu diigmeye basildiginda kaydedilir. N, ilk girisimin sayisidir.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time>; Note:
<updated note> ([IA#N Glincellen-
mis] Zaman: <Gilincellenme tarihi>
- <Glncellenme saati>; Not: <giin-
cellenen not>)

N'inci girisim ile iligkili (tarih VEYA zaman) VE not diizenlendi. Edit Intervention
(Mudahaleyi Diizenle) acilir penceresindeki Accept (Kabul) digmesi etkinlestirilip bu
diigmeye basildiginda kaydedilir. N, ilk girisimin sayisidir.

Light Out of Range (Isik Aralik Di-
sinda)

Oksimetri Isig1 Aralik Hatasi gerceklestiginde
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Event (Vaka)

Kaydedilme zamani

Monitoring Mode switched from
{0} to {1} (izleme Modu {0} iken {1}
olarak degistirildi)

Kullanicr belirtilen iki izleme modu arasinda gecis yapar; burada {0} ve {1}, Minimally-
Invasive (Minimal-invaziv) modunu (FloTrac/FloTrac Jr/Acumen 1Q sensérii ve-

ya TruWave tek kullanimlik basing transdiiseriyle), Invasive (invaziv) modunu
(Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr kateteriyle) veya Non-Invasive (Non-invazif) modunu
(ClearSight/ClearSight Jr/Acumen 1Q parmak mansonuyla) belirtir

Monitoring Stopped as Single Cuff
Use Has Exceeded 8 Hours (Tek
Manson Kullanimi 8 Saati Astigin-
dan izleme Durduruldu)

Tek mansonda araliksiz 8 saat boyunca izleme gergeklesmistir

Non-Pulsatile Mode Entered (Pulsa-
til Olmayan Moda Girildi)

Aktif CO izleme, sesli alarm ve parametre izlemesini 6nlemek icin duraklatiimistir. Kan
basinci ve doku oksimetri izlemesi ile alarmlar devam ettirilir.

Non-Pulsatile Mode Exited (Pulsatil
Olmayan Moddan Cikildi)

Normal CO izlemeye devam edilir. Sesli alarm ve parametre izlemesi etkinlestirilmistir.

Oximetry cable disconnected

Oksimetri kablosu baglantisinin kesildigi algilanmistir

Positioning Mode (Konumlandirma
Modu): <mode> <modu>

Kullanici, non-invaziv sistem izlemesi baslatmis ve konumlandirma modu <Patient
Sedated and Stationary (Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz)> veya <Variable Pa-
tient Positioning (Degisken Hasta Konumlandirma)> olarak secilmistir

Postpone Pressure Release (Basing
Salmayi Ertele)

Parmak mansonu basing salmayi ertelemek icin izleme uzatilmistir

Pulmonary Artery Pressure Zeroed
(Pulmoner Arter Basing Sifirlandi)

Bir TruWave basing transdiserinin sifirlanmasi ve etiketin PAP olmasi

[IA#N] Recall Venous Oximetry Da-
ta (Venoz Oksimetri Verilerini Geri
Cekme)

Geri ¢ekilen oksimetri kalibrasyon verileri kullanici tarafindan kabul edildiginde

System Restart Recovery (Sistem
Yeniden Baslatma Kurtarmasi)

Sistemin yeniden baslatiimasinin ardindan monitér herhangi bir uyari vermeden
calismaya devam ettiginde

Switched Cuff - Restarting (Manson
Degistirildi — Yeniden Baslatiliyor)

Non-invaziv ¢ift manson izlemesi sirasinda izleme bir mansondan 6tekine degistiril-
mistir

Time Change (Saat Degisikligi)

Sistem saati glincellenmistir

Vertical Offset Updated (Dikey Of-
set Glincellendi): Finger <position>
(Parmak <konum>)

Patient Sedated and Stationary (Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz) konumlandir-
ma modundayken parmaktan yuikseklik ofseti kullanici tarafindan gtincellenmistir;
<konum>, izlenen parmak ile kalp arasindaki dogrulanan yiikseklik ofsetidir.

*Kullanici, HPI Yiiksek ikaz acilir penceresindeki iki diigmeden birine dokundugunda onaylama islemi kaydedilir.

5.6 Bilgi Cubugu

Bilgi cubugu, tiim aktif izleme ekranlarinda ve cogu klinik araclar ekraninda goériintilenir. Device ID (Cihaz
Kimligi), gecerli saat, tarih, pil durumu, ekran parlakligi menisi kisayolu, alarm ses seviyesi menisu kisayolu,
yardim ekrani kisayolu, olay inceleme kisayolu ve ekran kilidi semboliinii gériintiiler. izleme moduna gecis
yapilmasi hakkinda bilgi icin izleme Modunu Se¢ sayfa 113 béliimiine bakin. HemoSphere Swan-Ganz
modiillyle izleme yapilirken, parametre bilgi cubugunda bir analog giristen kan sicakhgi ve kalp atis hizi
goruntilenebilir. Minimal-invaziv izleme modunda HemoSphere basing kablosuyla izleme yapilirken, parametre
bilgi cubugunda CO/basing icin ortalama alma surresi ve HPI parametre degerleri gériintilenebilir. Gelismis
bir 6zellik olan Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) hakkinda daha fazla bilgi almak icin bkz. Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilim Ozelligi sayfa 240 béliimiine bakin. Non-invaziv izleme modunda
izleme gerceklestirilirken, bilgi cubugunda HPI parametre degerleri ve manson basinci salma geri sayim sayaci
goruntilenebilir. Bkz. Manson Basinci Salma Modu sayfa 206. Monitorde bir HIS, Wi-Fi veya Viewfinder hub
baglantisi etkinlestirildiginde, durum goriintilenecektir. Wi-Fi durum sembolleri icin bkz. Tablo 8-1 sayfa 154,
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HIS baglanti durum sembolleri icin bkz. Tablo 8-2 sayfa 155 ve Viewfinder hub baglanti durum sembolleri icin
bkz. Tablo 8-3 sayfa 158. Sekil 5-25 sayfa 122 icinde, bir analog giristen ortalamasi alinmis ECG (EKG) kalp atis
hizi verileri birlikte HemoSphere Swan-Ganz modiillyle izleme yapilirken sunulan bir bilgi cubugunun 6rnegi

39 oemmmmppor

IV Swan-Ganz HEM-12345678 (LN @ Eal ©) O ) 214265/522;:

¥ 74.0m BT:37.

> o

ilave Simgeler
®

1. alarmlar sessize alindi 7. pil durumu 13. yardim menusi

2. sensor teknolojisi 8. ekran goruintusu 14. vakaincelemesi

3. Cihaz Kimligi 9. ekran parlakligi 15. kalp atis hizi!

4. Viewfinder hub durumu 10. alarm ses seviyesi 16. kan sicakhg!’

5. HIS durumu 11. ekrani kilitleme 17. ortalama alma siiresi?
6. Wi-Fi durumu 12. tarih/saat 18. HPI parametresi?

19. manson salma geri sayimi®

linvaziv HemoSphere Swan-Ganz modiiliiyle izleme
’minimal invaziv HemoSphere basin¢ kablosuyla izleme

3non-invaziv HemoSphere ClearSight modiiliiyle izleme

Sekil 5-25: Bilgi cubugu

Not

Sekil 5-25 sayfa 122, bilgi cubugunun secilen dildeki standart varsayilan degerlerini iceren bir 6rnegidir. Tim
diller icin varsayilanlari gérmek icin, bkz. Tablo D-6 sayfa 415.

5.6.1 Cihaz Kimligi

Device ID (Cihaz Kimligi), Viewfinder aginda bir cihaz tanimlayici islevi gorir. Daha fazla bilgi almak icin bkz.
Cihaz ID Se¢me sayfa 74 ve Viewfinder Hub Baglantisi sayfa 157.

5.6.2 Pil

HemoSphere pil takimi takili oldugunda, HemoSphere gelismis monitor, kesintisiz izleme imkani saglar. Bilgi
cubugundaki Tablo 5-6 sayfa 123'de gosterilen semboller, pil durumunu gosterir. Pillerin takilmasiyla ilgili daha
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fazla bilgi icin bkz. Pillerin Takilmasi sayfa 70. Pilin sarj durumunun monitérde dogru bir bicimde gosterilmesini
saglamak icin pilin uygun hale getirilmesi yoluyla pilin diizenli araliklarla kontrol edilmesi onerilir. Pil bakimi
veya pili uygun hale getirme islemi icin bkz. Pil Bakimi sayfa 425.

Tablo 5-6: Pil durumu

Pil Sembolii Gosterge

Pilin sarj durumu %50'nin Gstlinde.

Pilin sarj durumu %50'nin altinda.

Pilin sarj durumu %20'nin altinda.

Pil sarj oluyor ve sebeke gtictine bagl.

Pil tam olarak sarj edilmistir ve sebeke gticline bagh.

n

Pil takili degil.

HOUNRD

UYARI

Gug kesintisi sirasinda izleme igsleminin kesilmesini dnlemek icin HemoSphere gelismis monitéri her zaman
pilleri takili olarak kullanin.

Glc kesintisi ve pillerin bitmesi durumunda, monitér kontrollii bir kapanma proseddriine gececektir.

5.6.3 Ekran Parlakhigi
Ekran parlakligini ayarlamak icin, bilgi cubugunda yer alan kisayola m dokunun.
5.6.4 Alarm Ses Seviyesi

i)
Alarm ses seviyesini ayarlamak icin, bilgi cubugunda yer alan kisayola dokunun.

5.6.5 Ekran Gorlintlisu

Ekran goriintiisu simgesi, mevcut ekranin goriintlistini alir. Goruintlyu kaydetmek icin HemoSphere gelismis
monitorin iki USB portundan (arka ve sag panellerinde bulunan) birine USB bellek takilmasi gerekir. Bilgi

c¢ubugunun Uzerindeki ekran goriintiisi simgesine dokunun.

5.6.6 Ekrani Kilitleme

Eger monitdr temizleniyor veya tasiniyorsa ekrani kilitleyin. Temizlik talimatlari icin, bkz. Monitor ve Modiilleri
Temizleme sayfa 419. Dahili zamanlayicinin geri sayimi bittiginde, ekran otomatik olarak kilitlenecektir.

1. Ekrani kilitleme simgesine dokunun.

2. Lock Screen (Ekrani Kilitle) acilir penceresinde, ekranin kilitli kalacagi stireye dokunun.
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Lock Screen

Sekil 5-26: Ekrani kilitleme agilir ekrani

3. Bilgi cubugunda kirmizi bir kilit simgesi belirecektir.

4. Ekranin kilidini agmak icin Lock Screen (Ekrani Kilitle) mentsiindeki kirmizi kilit simgesine E ve
Unlock Screen (Ekran Kilidini Ag) 6gesine dokunun.

5.7 Durum Cubugu

Durum ¢ubudu, bilgi cubugunun altindaki tiim etkin izleme ekranlarinin Gstiinde gorindr. Bu alanda, hatalar,
alarmlar, ikazlar, bazi uyarilar ve bildirimler goralir. Birden fazla hata, ikaz veya alarm mevcut oldugunda, mesaj
iki dakikada bir gosterilir. Toplam mesaj sayisina gére mesaj numarasi sol tarafta goriintilenir. Gecerli mesajlar
arasinda gecis yapmak icin buna dokunun. Fizyolojik olmayan alarm mesajlari icin yardim ekranina ulasmak
lUzere, soru simgesine dokunun.

Connect oximetry cable for oximetry monitoring

Sekil 5-27: Durum ¢ubugu

5.8 Monitor Ekraninda Gezinme

Ekranda gezinmek icin bazi standart prosedrler vardir.

5.8.1 Dikey Kaydirma

Bazi ekranlarda, ekrana bir kerede sigabilecek olandan fazla bilgi vardir. inceleme listesinde dikey oklarin
gorilmesi durumunda, sonraki 6geleri gérmek icin yukari veya asagi oka dokunun.

AA VVY

Listeden secim yapiliyorsa dikey kaydirma oklari bir 6ge yukari veya asagi gecis yapar.

AV
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5.8.2 Gezinme Simgeleri

Bazi diigmeler her zaman ayni islevi gerceklestirir:

Ana sayfa. Ana sayfa simgesi, sizi son goriintlilenen izleme ekranina
gotirdr ve ekrandaki verilerde yapilan her tirli diizenlemeyi kaydeder.

£

Geri Doniis. Geri doniis simgesi, sizi 6nceki meni ekranina
goturir ve ekrandaki verilerde yapilan her tirll diizenlemeyi kaydeder.

L

Enter. Enter simgesi, verilerde yapilan ekran lizerindeki tiim degisiklikleri
kaydeder ve izleme ekranina doner veya siradaki menu ekranini getirir.

o

iptal. iptal simgesi, herhangi bir girdinin iptal edilmesini saglar.

X

Bazi ekranlarda (6rnedin Patient Data (Hasta Verileri)) iptal digmesi yoktur. Bir hastanin verileri girildiginde, bu
veriler sistemde depolanir.

Liste diigmeleri. Bazi ekranlarda, menil metninin yaninda ¢ikan diigmeler bulunur.

Language ‘ English (US)

Bu durumlarda, digmenin herhangi bir yerine dokundugunuzda, menl metniyle ilgili olarak segilebilir 6geleri
iceren bir liste acilir. Digme mevcut segimi gorintiler.

Deger diigmesi. Bazi ekranlarda asagida gosterildigi gibi kare
digmeler bulunur. Tug takimini gériintiilemek icin diigmeye dokunun.

Gecis diigmesi. iki secenek arasinda, acik/kapali gibi bir secim varsa bir gecis diigmesi goérindir.

— |

Secimler arasinda gecis icin digmenin karsi tarafina dokunun.

125



HemoSphere Gelismis Monitor HemoSphere Gelismis Monitorde Gezinme

Tus Takimu. Sayisal veriler girmek icin tus takimi tizerindeki tuglara dokunun.

1. veri tirG 4. enter
2. birimler 5. ondalik
3. silme 6. iptal

Klavye. Alfaniimerik veriler girmek icin klavye tzerindeki tuglara dokunun.

Patient ID

1. veritirt 4. imlegsag
2. silme 5. imleg sol
3. enter 6. iptal
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6.1 Parola Korumasi

HemoSphere gelismis monitoriinde (¢ seviye parola korumasi bulunur.

Tablo 6-1: HemoSphere gelismis monitor parola seviyeleri

Diizey Gerekli hane Kullanici agiklamasi
Super User (Stiper Kullanici) dort Klinisyenler
Secure User (Glvenli Kullanici) sekiz Yetkili hastane personeli

Edwards User (Edwards Kullanicisi)

degisken parola

yalnizca dahili Edwards kullanimi

Bu kilavuzda agiklanan ve bir parola gerektiren tiim ayarlar veya 6zellikler Super User (Siiper Kullanici)
ozelliklerdir. Super User (Siiper Kullanici) ve Secure User (Giivenli Kullanici) parolalari, bir parola ekranina
ilk defa erisildiginde sistemin baslatiimasi sirasinda sifirlama gerektirir. Parolalar i¢in hastane idareniz veya BT
departmaninizla iletisime gecin. Parola on kez yanlis girildiginde parola tus takimi bir siire icin kilitlenir. izleme
ozelligi aktif kalir. Parolalarin unutulmasi halinde yerel Edwards temsilcinizle iletisime gecin.

Ayarlar menisuindeki iki secenek parola korumalidir. Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) ve Export Data

(Verileri Diga Aktar).

Asagida tablo 6-2 icinde agiklanan Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) 6zelliklerine erismek icin ayarlar simgesi

o
— Settings (Ayarlar) sekmesi — Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) digmesine

dokunun.
Tablo 6-2: Gelismis kurulum meniisiinde gezinme ve parola korumasi
Gelismis kurulum | Alt menii secimi Siiper Kullaniai Giivenli Kullanici | Edwards Kullani-
meniisii secimi cisi
Parameter Settings | Alarms / Targets (Alarm / Hedef)
(Parametre Ayarla- : " -
n) Adjust Scales (Olcekleri Ayarla)
SVV/PPV
20-Second Flow Settings (20 Saniye
Akis Ayarlar)
CVP Entry (CVP Gir)
GDT Settings (GDT Ayarlari)
Analog Input (Analog giris)
Setting Profile (Profil Olusturma) erisim yok
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Gelismis kurulum | Alt menii secimi Siiper Kullanicai Giivenli Kullanici | Edwards Kullani-

meniisii segimi cisi

System Reset (Sis- | Restore Factory Defaults (Fabrika erisim yok .

temi Sifirlama) Ayarlarina Dondiirme)
Data Wipe (Veri Silme) erisim yok . .
Decommission Monitor (Monitorii erisim yok erisim yok .
Devreden Cikar)

Connectivity (Bag- | Wireless (Kablosuz) erisim yok +(etkinse) .

lanti

) Serial Port Setup (Seri Port Ayarlari) erisim yok . .

HL7 Setup (HL7 Kurulumu) erisim yok «(etkinse) .
Viewfinder Hub Setup (Viewfinder erisim yok +(etkinse) .
Hub Kurulumu)

Service (Servis) Manage Features (Ozellik Yénetimi) erisim yok . .
System Status (Sistem Durumu) erisim yok . .
Software Update (Yazilim Giincelle- erisim yok . .
mesi)

Change Passwords (Parolalari Degistir) erisim yok . .

Engineering (Mi- | Alarm Settings (Alarm Ayarlari) erisim yok . .

hendislik) - - - - .
Tissue Oximetry (Doku Oksimetri) erisim yok .
AFM erisim yok . .
Viewfinder Hub Settings (Viewfinder erisim yok . .
Hub Ayarlar)

Asagidaki tablo 6-3 icinde agiklanan Export Data (Verileri Disa Aktar) 6zelliklerine erismek icin ayarlar simgesi

3
— Settings (Ayarlar) sekmesi — Export Data (Verileri Disa Aktar) digmesine

dokunun.

Tablo 6-3: Verileri disa aktarma meniisiinde gezinme ve parola korumasi

Verileri diga aktarma me-
nusii secimi

Stiper Kullanici

Giivenli Kullania

Edwards Kullanicisi

Diagnostics Export (Tanisal
Disa Aktarma)

Data Download (Veri indir-
me)

Manage Clinical Data (Klinik
Verileri Yonetme)

erisim yok

«(etkinse)

Export Service Data (Hizmet
Verilerini Disa Aktarma)

6.1.1 Parolalar degistirme

Parolalari degistirmek icin Secure User (Gilivenli Kullanici) erisimi gerekir. Parola icin hastane idareniz veya BT
departmaninizla iletisime gegin. Parolalari degistirmek icin:
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1. Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesi — Advanced Setup (Gelismis

Ayarlar) diigmesine dokunun.

Secure User (Giivenli Kullanici) parolasini girin.
Change Passwords (Parolalari Degistir) diigmesine dokunun.

Yesil dogrulama isareti goriintiilenene kadar verilen her iki deger kutucuguna yeni Super User (Siiper
Kullanici) ve/veya Secure User (Giivenli Kullanici) parola hanelerini girin. Minimum hane gereksiniminin
karsilandigini ve istenen parolanin her iki girisinin de ayni oldugunu onaylayan bir onay isareti
goruntulenir.

5. Confirm (Onayla) diigmesine dokunun.

6.2 Hasta Verileri

Sistemi calistirdiktan sonra son hastayi izlemeye devam edebilir veya yeni bir hastayi izlemeye baslayabilirsiniz.
Bkz. Sekil 6-1 sayfa 129.

Not

izlenen son hastanin verileri 12 saatlik veya daha eskiyse tek seceneginiz yeni bir hasta baslatmaktir.

p————T) 05/07/2021
HEM-12345678 =) O 7

27 pm

2 Oximetry Cable Not Calibrated — Select Venous Oximetry to Calibrate

A—

| HemoSphere

Copyright © 2021 Edwards Lifesciences LLC

Edwards

Last Patient

Patient ID: Unknown ID

Gender: Male

Age: 25 years
Height: 180 cm
Weight: 750 kg

BSA:

New Patient Continue Same Patient

Sekil 6-1: Yeni veya devam eden hasta ekrani

6.2.1 Yeni Hasta

Yeni bir hasta baslatmak, 6nceki tim hasta verilerini temizleyecektir. Alarm sinirlari ve stirekli parametreler,
varsayllan degerlerine ayarlanacaktir.

UYARI

Yeni bir hasta seansinin baslatilmasinin ardindan, varsayilan yiiksek/diisiik fizyolojik alarm araliklarn kontrol
edilerek, bunlarin ilgili hasta icin uygun oldugundan emin olunmalidir.

Kullanici, sistem ilk defa ¢alistirilirken veya sistem calisirken, spesifik demografik bilgilerle veya demografik
bilgiler olmadan yeni bir hasta girebilir.
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UYARI

HemoSphere gelismis monitére yeni bir hasta baglandiginda, New Patient (Yeni Hasta) islemi yapin veya
hasta bilgi profilini temizleyin. Bunu yapmamak, ge¢mis bilgilerin goriintilenmesinde 6nceki hasta bilgilerinin
goruntilenmesine yol agabilir.

vk W

6.

7.

Monitori actiktan sonra, yeni veya devam eden hasta ekrani gorilir (Sekil 6-1 sayfa 129). New Patient
(Yeni Hasta) diigmesine dokunun ve 6. adima gecin.

VEYA

Hastanin demografik bilgilerini girmeden izlemeye baslamak icin, Skip (Atla) 6gesine dokunun ve adim 15
ile devam edin.

o
Monitor zaten agiksa ayarlar simgesi — Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesine
::I Clinical Tools
dokunun ve 2. adimla devam edin.

Not

Kullanici, hastanin demografik bilgilerini atlarsa, yalnizca su sinirl parametreler izlenebilir: StO,, ActHb,
SYSarT, SYSpap, DIAART, DIApap, MAP, PR, MPAP, CVP.

Patient Data (Hasta Verileri) simgesine dokunun B

End Session (Oturumu Sonlandir) diigmesine dokunun.

Yeni bir hasta baslatmak icin onay ekraninda Yes (Evet) diigmesine dokunun.

New Patient Data (Yeni Hasta Verileri) ekrani goriintilenir. Bkz. Sekil 6-2 sayfa 130.

. o 06/06/2022
HEM-13840051 I @0 D iozrpm

Aet: Battery Disconnected

HemoSphere

Copyright © 2022 Edwards Lifesciences LLC
Edwards New Patient Data

Unknown ID

Gender

= BSA (DuBois)

Sekil 6-2: Yeni Hasta Verileri ekrani

Hastanin her demografik se¢cim degerini kaydetmek ve Hasta Verileri ekranina geri dénmek icin tus

takiminda enter tusuna basin.

Patient ID (Hasta Kimligi) digmesine dokunun ve hastanin hastane kimligini girmek icin klavyeyi kullanin.
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8. Height (Boy) diigmesine dokunun ve hastanin boyunu girmek icin tus takimini kullanin. Diliniz i¢in
varsayilan birim, tus takiminin sag st késesindedir. Olciim birimini degistirmek icin buraya dokunun.

9. Age (Yas) 6gesine dokunun ve hastanin yasini girmek icin tus takimini kullanin.

10. Weight (Agirlik) 6gesine dokunun ve hastanin agirhigini girmek icin tus takimini kullanin. Diliniz igin
varsayilan birim, tus takiminin sag st késesindedir. Olciim birimini degistirmek icin buraya dokunun.

11. Gender (Cinsiyet) 6gesine dokunun ve Male (Erkek) veya Female (Kadin) secimi yapin.

12. Boy ve agirlik ile DuBois formliini kullanarak BSA hesaplanir.

13. lIsterseniz, hasta icin Room (Oda) ve Bed (Yatak) bilgilerini girin. Bu bilgilerin girilmesi istege baglidir.
14. Next (ileri) diigmesine dokunun.

Not

Next (ileri) diigmesi tiim hasta verileri girilene dek devre disidir.

15. Monitoring Mode Selection (izleme Modu Secimi) penceresinden uygun izleme modunu secin. Bkz.
izleme Modunu Sec sayfa 113. istenen hemodinamik izleme teknolojisiyle izleme yapmaya baslamak icin
talimatlari inceleyin.

6.2.2 Hasta izlemeye Devam Et

Eger son hastanin verileri en fazla 12 saatlikse sistem acildiginda hastanin demografik verileri ve hasta kimligi
goruntdlenir. Son hastanin izlenmesine devam edildiginde, hastanin verileri yiiklenir ve egilim verileri alinir. En
son gorintilenen izleme ekrani gosterilir. Continue Patient (Hastaya Devam Et) 6gesine dokunun.

6.2.3 Hasta Verilerini Goriintiile

1. Ayarlar simgesi O — Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesine dokunun.

2. Hasta verilerini gdrmek icin Patient Data (Hasta Verileri) simgesine B dokunun. Ekranda ayrica bir
End Session (Oturumu Sonlandir) diigmesi bulunur.

3. Ayarlar ekranina geri donmek icin geri doniis simgesine - dokunun. Hasta demografik verileri agilir

penceresi acilacaktir. Ayni hastaya donlyorsa, hasta demografik verilerini inceleyin ve veriler dogruysa Yes
(Evet) diigmesine dokunun.

6.3 Genel Monitor Ayarlari

Genel Monitor Ayarlari, her ekrani etkileyen ayarlardir. Bunlar gériintiileme dili, kullanilan birimler, alarm sesi,
ekran goriintlisi sesi, tarih/saat ayarlari, ekran parlakligi, Device ID (Cihaz Kimligi) ve izleme ekrani goriintiileme
ayarlaridir.

HemoSphere gelismis monitor arayiizi, bircok dilde mevcuttur. HemoSphere gelismis monitor ilk
baslatildiginda, dil secim ekrani ¢ikar. Bkz. Sekil 3-7 sayfa 74. Dil ekrani tekrar gériinmez, ancak ekran dili
herhangi bir zamanda degistirilebilir.

Varsayilan saat ve tarih formati, dil segimine gore belirlenir. Bu ayarlar, secilen dilden bagimsiz olarak da
degistirilebilir.
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Not

HemoSphere gelismis monitoriniin glci kesilip tekrar geldiginde, alarm ayarlari, alarm ses siddeti, hedef
ayarlar, izleme ekrani, parametre yapilandirma, dil ve 6lci birimi secimi dahil olmak tizere gli¢ kesintisinden
onceki sistem ayarlari, son yapilandirilan ayarlara otomatik olarak geri déner.

6.3.1 Dil Degistirme

.
1. Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

2. General (Genel) diigmesine dokunun.

ﬂ Clinical Tools R Select Screens {%‘6 Settings @ Help

< General Settings

Language English (US) Date Format MM/DD/YYYY

Temperature [ °c Time Format [ 12 Hour

Alarm Volume Medium Date Adjust 05/04/2021
Snapshot Sound Time Adjust 10:53:07 pm
Device ID [ HEM-12345678 a Time Zone | (UTC-08:00) Pa...

Automatically adjust for [ on

daylight savings

Indexed or Non- Non-indexed
Indexed
Plot Trends using
target colors

ScreenBrightness [ e e ]

Sekil 6-3: Genel Monitér Ayarlar

3. Language (Dil) diigmesinin deger secimine dokunun ve istediginiz ekran dilini secin.

4. izleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine .‘. dokunun.

Not

Dil varsayilan ayarlarinin tim icin bkz. ek D Varsayilan Dil Ayarlari sayfa 415.

6.3.2 Tarih ve Saat Ekranini Degistirme

ingilizce (ABD) dilinin varsayilan tarih formati MM/DD/YYYY (AA/GG/YYYY), varsayilan saat formati ise 12 Hour
(12 Saat) seklindedir.

Uluslararasi bir dil secildiginde, tarih ek D: Monitor Ayarlari ve Varsayilan Ayarlar sayfa 410 bolimiinde bulunan
sekle, saat ise 24 saat formatina doner.
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o vk wN =

7.

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

General (Genel) diigmesine dokunun.

Date Format (Tarih Formati) digmesinin deger bolimiine dokunun ve sonra istenen formata dokunun.
Time Format (Saat Formati) diigmesinin deger béliimiine dokunun ve sonra istenen formata dokunun.
istediginiz saat dilimini secmek icin, Time Zone (Saat Dilimi) diigmesinin deger bélimiine dokunun.

Monitor saat ayari, yaz saati uygulamasi icin degistirilebilir. Bu ayari etkinlestirmek icin, “Automatically
adjust for daylight savings (Yaz saati uygulamasi icin otomatik olarak ayarla)” ifadesinin yanindaki On
(Agik) 6gesini secin.

izleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine .‘. dokunun.

6.3.2.1 Tarih veya Saat Ayarlama

Sistem saati, gerektiginde sifirlanabilir. Saat veya tarih degistirildiginde, trend verileri, bu degisimi yansitacak
bicimde glincellenir. Elde tutulan tim veriler, zaman degisikligini yansitacak bicimde gtincellenir.

Not

Monitor, Viewfinder hub ile eslestirildiginde ve zaman esitlemesi yapilandirildiginda, tarih veya saat ayarlari
devre disi birakilr.

HwnN =

G
Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

General (Genel) diigmesine dokunun.
Tarihi degistirmek icin Date Adjust (Tarih Ayarla) digmesine dokunun ve tus takimi ile tarihi girin.
Saati degistirmek icin Time Adjust (Zaman Ayarla) diigmesine dokunun ve tus takimi ile saati girin.

Not

Saat ve tarih, dogrudan bilgi cubugundaki tarih/saat kismina dokunarak da ayarlanabilir.

izleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine .‘. dokunun.

6.3.3 izleme Ekranlari Ayarlar

General Settings (Genel Ayarlar) ekranindan, kullanici fizyoloji ve physio iliski izleme ekrani ve grafik trend
izleme ekrani seceneklerini de ayarlayabilir.

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

General (Genel) diigmesine dokunun.

Fizyoloji ve physio iliski ekranlarindaki parametreler icin Indexed or Non-Indexed (indeksli veya
indekssiz) secimi yapin.

Plot Trends using target colors (Hedef renkleri kullanarak trendleri ¢ikar) 6gesinin yanindan On (Agik)
veya Off (Kapali) 6gesini secerek grafik trend izleme ekranlarindaki hedef renkleri goriintileyin.
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6.3.4 Zaman Araliklari/Ortalama Alma

Zaman Araliklari/Ortalama Alma Ekrani kullanicinin stirekli % degisim veya deger araligini segmesine olanak
saglar. FloTrac/FloTrac Jr sensorl izleme modunda kullanici, CO/basing ortalamasi alma siiresini de degistirebilir.

Not

iki dakika boyunca hicbir islem yapilmazsa ekran izleme gériiniimiine geri déner.

CO/Pressure Averaging Time (CO/Basin¢ Ortalamasi Alma Siiresi) deger diigmesi yalnizca FloTrac/FloTrac Jr
sensorl izleme modunda kullanilabilir.

1. Parametre yapilandirma menustine erismek icin bir parametre kutucuguna dokunun.
2. Intervals/ Averaging (Araliklar/Ortalama Alma) diigmesine dokunun.

6.3.4.1 Parametre Degeri Degisikligini Goruntiile

Bir anahtar parametrenin secili bir zaman araligi boyunca degerindeki degisim veya degerindeki ylizdesel
degisim bir parametre kutucugu lizerinde goérintiilenebilir.

1. Degisim araliginin gérintilenecegdi formati segmek icin Change Display (Degisim Goriintiileme) mend
digmesini secin: % Changed (% Degisti) veya Value Difference (Deger Farki).

2. Change Interval (Degisim Araligi) deger diigmesine dokunun ve asagidaki zaman araligi seceneklerinden

birini secin:
None (Hicbiri) . 10 min (10 dakika)
Reference (Referans) . 15 min (15 dakika)
1 min (1 dakika) . 20 min (20 dakika)
3 min (3 dakika) . 30 min (30 dakika)

5 min (5 dakika)

Reference (Referans) seciliyse degisim araligi, izlemenin baslangicindan itibaren hesaplanir. Reference
Value (Referans Deger) kare yapilandirma mensiiniin Intervals / Averaging (Araliklar/Ortalama Alma)
sekmesinde ayarlanabilir.

6.3.4.2 CO/Pressure Averaging Time

CO/Pressure Averaging Time (CO/Basin¢ Ortalamasi Alma Siiresi) deder digmesinin sag tarafina ve
ardindan asagidaki aralik seceneklerinden birine dokunun:

5 sec (5 saniye)
20 sec (20 saniye) (varsayilan ve dnerilen zaman aralig)
5 min (5 dakika)

CO/Pressure Averaging Time (CO/Basin¢ Ortalamasi Alma Siiresi) secimi, minimal invaziv izleme
modundayken CO'nun ve diger ek parametrelerin ortalama alma siiresini ve ekran giincelleme hizini etkiler.
Menii secimine gore hangi parametre ortalama alma ve giincelleme hizlarinin etkilendigi hakkindaki ayrintilar
icin bkz. Tablo 6-4 sayfa 135.
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Tablo 6-4: CO/basin¢ ortalama alma siiresi ve ekran giincelleme hizlari — minimal invaziv izleme modun-

da
Parametre giincelleme hizi

CO/Basing Ortalama Siiresi 5sn.* 20 sn. 5 dk.*
menii secimi
Kalp Debisi (CO) 2sn. 20 sn. 20 sn.
Atim Hacmi (SV) 2sn. 20 sn. 20sn.
Sistolik Basing (SYS) 2sn. 20sn.” 20sn.”
Diyastolik Basing (DIA) 2sn. 20 sn.” 20 sn.”
Ortalama Arteriyel Basing 2sn. 20 sn.” 20 sn.”
(MAP)
Nabiz Hizi (PR) 2sn. 20sn.” 20sn.”
Santral Venéz Basinci (CVP) 2sn.t yok' yok'
Ortalama Pulmoner Arter Ba- 2sn.t yok' yok'
sinci (MPAP)
Atim Hacmi Degisimi (SVV) 20 sn.** 20 sn. 20 sn.
Nabiz Basinci Degisimi (PPV) 20 sn.** 20 sn. 20 sn.

*Bir FloTrac I1Q/ Acumen IQ sensérii badl oldugunda ve HPI 6zelligi etkinlestirildiginde, tiim parametreler yalnizca 20 saniye
ortalama alma araligi/ 20 saniye gtincelleme hiziyla mevcut olacaktir. Buna su Acumen parametreleri dahildir: HPI, Ea gy, ve
dP/dt.

"Bir TruWave transdiiser kullanirken veya Pulsatil olmayan moddayken (PR disinda), yalnizca 5 saniye ortalama alimiyla birlikte
2 saniye giincelleme hizi kullanilabilir.

TCVP ve CVP icin 2 saniye giincelleme hiziyla parametre ortalamasi alma siiresi her zaman 5 saniyedir.

*Bu ortalama alma araligi secildiginde SVV ve PPV yalnizca 20 saniye ortalama alimi ve 20 saniye giincelleme hiziyla kullanilabi-
lir.

Not

Kan basinci dalga formu ekraninda goriintilenen gercek zamanl basing dalga formu (bkz. Canli Kan Basinci
Dalga Formu Ekrani sayfa 99 ) veya Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu) ekrani (bkz. Sifirlama ve Dalga
Formu Ekrani sayfa 188) icin giincelleme hizi daima 2 saniyedir.

izleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine 6 dokunun.

6.3.5 Analog Basing Sinyali Girisi

CO izleme gerceklestirirken HemoSphere gelismis monitor, bagl bir hasta monitériinden gelen analog basing
sinyali girdisini kullanarak SVR degerini de hesaplayabilir.

Not

Harici giris cihazlari baglamak, ek bilgilerin gosterilmesine olanak tanir. Ornegin, HemoSphere Swan-Ganz
modiillyle izleme sirasinda ve yatak basi monitérden MAP ve CVP kesintisiz mevcutken, SVR bir parametre
kutucugunda yapilandirilmigsa goriintilenir.Physio iliski ve fizyoloji izleme ekranlarinda MAP ve CVP g0sterilir.
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UYARI

HemoSphere gelismis monitériin analog iletisim portlari, kateter araylzi elektronik bilesenlerinden yalitiimig
ortak bir zemin paylasir. HemoSphere gelismis monitére birden fazla cihaz baglanirken, baglh cihazlarin elektrik
yalitimini bozmamak icin tim cihazlarin elektrik yalitimina sahip olmasi gerekir.

Son sistem yapilandirmasinin Risk ve Kagak akimi, [IEC 60601-1:2005/A1:2012 standardina uygun olmalidir. Bu
uygunlugu saglamaktan kullanici sorumludur.

Monitore baglanan yardimci ekipmanlar, veri isleme ekipmanlari icin IEC/EN 60950 veya elektromedikal
ekipmanlar icin IEC 60601-1:2005/A1:2012 standardina uygunluk sertifikasina sahip olmalidir. Tim ekipman
kombinasyonlari, IEC 60601-1:2005/A1:2012 sistem gereksinimlerine uygun olmalidir.

DIKKAT
HemoSphere gelismis monitori harici cihazlara baglarken, talimatlarin tamami icin harici cihazin talimat

kilavuzuna basvurun. Klinik ortamda kullanmadan 6nce, sistemin dogru bir bicimde calistigini dogrulayin.

Yatak basi monit6rii istenen parametre cikisina uygun olarak yapilandirildiktan sonra, monitorii, HemoSphere
gelismis monitdr Gizerinde secilen analog giris portuna bir arayiiz kablosuyla baglayin.

Not

Uyumlu bir yatak basi monitdru, analog ¢ikis sinyali saglamahdir.

Yatak basi monitoriinliz icin dogru HemoSphere gelismis monitor analog giris arayiiz kablosunu se¢gmek icin
lutfen yerel Edwards temsilcinizle gorisiin.

Asagidaki prosediirde, HemoSphere gelismis monitdriin analog giris portlarinin nasil yapilandirilacagi
aciklanmistir.

3
Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

2. Advanced Setup (Geligmis Ayarlar) digmesine dokunun ve parolayi girin. Tim parolalar sistem baslatma
sirasinda ayarlanir. Parola icin hastane idareniz veya BT departmaninizla iletisime gegin.

3. Analog Input (Analog girig) diigmesine dokunun.

HemoSphere Swan-Ganz modiiluyle izleme yapiliyorsa, MAP'nin bagli oldugu numaralandiriimis analog
port (1 veya 2) icin Parameter (Parametre) listesi digmesinden MAP secimini yapin. MAP icin varsayilan
ayar degerleri goriuintllenecektir.

Not

FloTrac/FloTrac Jr sensorii izleme modundayken, analog giris yoluyla alinan MAP verileri kullanilamaz.

Secilen port lizerinde analog sinyal algilanmadiginda Port (Port) listesi dligmesinin altinda “Not
Connected (Bagl Degil)” ibaresi gosterilir.

Analog giris baglantisinin kurulmasi veya kesilmesi ilk algilandiginda, durum ¢ubugunda kisa bir bildirim
mesaji gosterilir.

5.  Parameter (Parametre) listesi digmesinden, CVP'nin baglandigi analog port numarasi icin CVP secimini
yapin. CVP icin varsayilan degerler goruntiilenecektir.
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Not

Ayni parametre, ayni anda birden fazla analog giris icin yapilandiriimayabilir.

FloTrac sensori izleme modundayken ve TruWave DPT izleme CVP’si baghyken, analog giris yoluyla
saglanan CVP verileri kullanilamaz.

Za\
6. Kullanilan yatak basi monitoru icin varsayilan degerler dogruysa giris ekrani simgesine dokunun.

Kullanilan yatak basi monitori icin varsayilan degerler dogru degilse (yatak basi monitor kullanim
kilavuzunu inceleyin), kullanici gerilim araligini veya tam 6lcek araligini degistirebilir veya Kalibrasyon
sayfa 138 kisminda agiklanan kalibrasyon seceneklerini uygulayabilir.

Gériintiilenen tam &lcek sinyal degerini degistirmek icin Full Scale Range (Tam Olcek Araligi) degeri
diigmesine dokunun. Asagidaki Tablo 6-5 sayfa 137, secilen parametreye bagli olarak tam 6lcek araligi icin
izin verilen giris degerlerini gosterir.

Tablo 6-5: Analog giris parametre araliklar

Parametre Tam Olcek Arahg

MAP 0ila 510 mmHg (0 kPa ila 68 kPa)

CvpP 0ila 110 mmHg (0 kPaila 14,6 kPa)
Not

0 mmHg (0 kPa) minimum basing¢ 6l¢lim degerine otomatik olarak sifir gerilim degeri ayarlanmistir. Full
Scale Range (Tam Olcek Araligi), secilen Voltage Range (Gerilim Araligi) icin tam 6lcek sinyali veya
maksimum basing 6l¢im de@erini temsil eder.

Gorlntulenen gerilim araligini degistirmek icin Voltage Range (Gerilim Arahgi) liste diigmesine basin.
Tdm parametreler icin kullanilabilecek secilebilir gerilim araliklari sunlardir:

. 0-1volts (0 - 1 volts)

. 0 -5 volts (0 - 5 volts)

«  0-10volts (0- 10 volts)

. Custom (Ozellestirilmis) (bkz. Kalibrasyon sayfa 138)

UYARI

Farkh bir yatak basi monitoriine gecis yaparken, listelenen varsayilan degerlerin hala gecerli olup
olmadigini kontrol edin. Gerekli olmasi halinde gerilim araligini ve ilgili parametreyi yeniden yapilandirin
veya kalibre edin.
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6.3.5.1 Kalibrasyon

Varsayilan degerlerin yanls oldugu veya gerilim araliginin bilinmedigi durumunda kalibrasyon secenegi
gereklidir. Kalibrasyon islemi, HemoSphere gelismis monitoriin yatak basi monitorden alinan analog sinyallerle
yapilandiriimasini saglar.

Not

Varsayilan degerler dogruysa kalibre etmeyin.

DIKKAT

HemoSphere gelismis monitor analog portlari yalnizca egitimli personel tarafindan kalibre edilmelidir.

11.

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

Advanced Setup (Geligmis Ayarlar) digmesine dokunun ve parolayi girin. Tiim parolalar sistem baslatma
sirasinda ayarlanir. Parola icin hastane idareniz veya BT departmaninizla iletisime gecin.

Analog Input (Analog giris) digmesine dokunun.

Port (Port) liste digmesinden istediginiz port numarasini (1 veya 2), Parameter (Parametre) liste
digmesinden de karsilik gelen parametreyi (MAP veya CVP) secin.

Voltaj degeri acilir ekranindan Custom (Ozellestirilmis) 6gesini secin. Analog Input Custom Settings
(Analog Giris Ozellestirilmis Ayarlar) ekrani acilir.

Yatak basi monitérden HemoSphere gelismis monitor izerindeki secilen analog giris portuna tam olcekli
sinyal similasyonu yapin.

Maksimum parametre degerini tam 6lcekli sinyal degerine esit olarak ayarlayin.

Calibrate Maximum (Maksimum Degeri Kalibre Et) diigmesine dokunun. Analog Input Custom

Settings (Analog Giris Ozellestirilmis Ayarlar) ekraninda Maximum A/D (Maksimum A/D) degeri
gorilecektir.

Not

Analog bir baglanti algilanmadiginda, Calibrate Maximum (Maksimum Degeri Kalibre Et) ve Calibrate
Minimum (Minimum Kalibre Et) diigmeleri devre disi birakilir ve Maksimum A/D degeri, Not Connected
(Bagh Degil) olarak gosterilir.

Minimum parametre degerini kalibre etmek icin islemi tekrarlayin.
Gosterilen 6zellestirilmis ayarlari kabul etmek ve Analog Input (Analog giris) ekranina donmek icin Accept
(Kabul) diigmesine dokunun.

Gerektiginde bagka bir portu kalibre etmek icin 4-10 arasi adimlar tekrarlayin veya izleme ekranina dénmek
icin giris ekrani simgesine dokunun.

DIKKAT

HemoSphere Swan-Ganz modiillyle izleme sirasinda sirekli SVR'nin dogrulugu, harici monitorlerden
iletilen MAP ve CVP verilerinin kalitesine ve dogruluguna baglidir. Harici monitérden gelen MAP ve CVP
analog sinyal kalitesi HemoSphere gelismis monitor tarafindan dogrulanamayacagindan, gercek degerler
ve (tlim tiretilen parametreler dahil olmak lzere) HemoSphere gelismis monitoriin gosterdigi degerler
tutarli olmayabilir. Dolayisiyla, stirekli SVR 6lcimiiniin dogrulugu garanti edilemez. Analog sinyallerin
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kalitesini belirlemek icin harici monitorde gosterilen MAP ve CVP degerlerini, HemoSphere gelismis
monitdriin physio iliski ekraninda gosterilen degerlerle diizenli olarak karsilastirin. Harici monitorden gelen
analog cikis sinyalini etkileyebilecek dogruluk, kalibrasyon ve diger degiskenlere iliskin ayrintili bilgiler icin
harici giris cihazinin kullanim kilavuzuna basvurun.

139



Gelismis Ayarlar

icindekiler
Y e T e =] 140
Olekleri AYAIIAMAQ. . . . . ... et e e e e e e e e e e e e 147
Fizyoloji ve Physio lliskisi Ekran SVV/PPV Parametre AYarIarL. . .........ouuuu et et e e e e e e e e eees 149
CUPAYAIIAII. . ..o .o et e e e e et e e e e e e e e e e e 149
20 Saniyelik AKis ParametreSi AYQrlIQri. . . ... ...ttt ettt et et 149
DeMOMOGU. . . ..o e e e e e 150

7.1 Alarms / Targets

HemoSphere gelismis monitor akilli alarm sisteminde iki tiir alarm vardir:

«  Fizyolojik alarmlar: Bu alarmlar klinisyen tarafindan ayarlanir ve yapilandirilan sirekli kilit parametreler icin
Ust ve(ya) alt alarm araliklarini belirtir.

. Teknik alarmlar: Bu alarm, bir cihaz hatasini veya ikazini belirtir.

Fizyolojik alarmlar ya Orta ya da Yuksek dncelikle gerceklesir. Yalnizca kutucuklarda gosterilen parametrelerin
(kilit parametreler) aktif gorsel ve isitsel alarmlari olur.

Teknik alarmlar arasinda hatalar orta veya yiiksek 6nceliklidir ve ilgili monitor aktivitesinin ¢alismasini durdurur.
ikazlar diisiik dnceliklidir ve herhangi bir izleme etkinligini durdurmaz.

Tim alarmlar icin durum ¢ubugunda gosterilen iliskili bir metin vardir. Akilli alarm sistemi, durum ¢ubugundaki
etkin alarm metinlerinin tim{ arasinda gecis yapar. Bunun yaninda, alarmlar Tablo 7-1 sayfa 140 bélimiinde
gosterilen gorsel alarm gostergesini olusturur. Daha fazla bilgi icin, bkz. Tablo 15-1 sayfa 315.

Tablo 7-1: Gorsel alarm gostergesi renkleri

Alarm onceligi Renk Isik sekli
Yiksek kirmizi ACIK/KAPALI Yanip Séni-
yor
Orta sarl ACIK/KAPALI Yanip Sénu-
yor
Dasuk sari Araliksiz ACIK

Gorsel alarm gostergesi en yiiksek etkin alarm 6nceligini gosterir. Durum cubugunda goriintiilenen alarm
mesajlari Tablo 7-1 sayfa 140’de belirtilen alarm 6ncelik renginde 6zetlenir. En yiiksek dncelikli etkin alarmin
sesli uyarisi calinir. Oncelik diizeylerinin ayni oldugu durumlarda, fizyolojik alarmlar hata ve ikazlardan daha
ylksek oncelige sahiptir. Tim teknik alarmlar sistem tarafindan algilandigi anda olusturulmakta olup algilama
noktasinin ardindan alarmda herhangi bir gecikme olmaz. Fizyolojik alarmlar icin gecikme, parametre bes saniye
veya daha uzun sire kesintisiz aralik disi olduktan sonra bir sonraki fizyolojik parametreyi hesaplamak icin gecen
sire kadardir:

« HemoSphere Swan-Ganz moduil siirekli CO ve iliskili parametreleri: Degisiklik gostermekle birlikte
genellikle 57 saniye civarindadir (bkz. CO Geri Sayim Zamanlayici sayfa 167)
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«  HemoSphere basing kablosu stirekli CO ve iliskili FloTrac/FloTrac Jr sensori 6lgllen parametreleri: CO/
basing ortalamasi alma stiresi men se¢imine ve iliskili glincelleme hizina gore degisir (bkz. Tablo 6-4
sayfa 135)

«  Arteriyel dalga formu goriintiilenirken HemoSphere basing kablosu arteriyel kan basinci parametreleri
(SYS/DIA/MAP): 2 saniye

«  HemoSphere ClearSight modiili siirekli CO ve iliskili hemodinamik parametreleri: 20 seconds (20 saniye)

«  Arteriyel dalga formu goriintiilenirken HemoSphere ClearSight moddli arteriyel kan basinci parametreleri
(SYS/DIA/MAP): 5 kalp atimi

«  TruWave basing transduseri 6lciilen parametreleri ile HemoSphere basing kablosu: 2 saniye
«  Oksimetri: 2 saniye

Not

Arteriyel kan basinciyla (ART) iliskili fizyolojik ve teknik alarmlar yalnizca ART sifirlandiktan ve ortalama arteriyel
basing (MAP) art arda 10 kez 10 mmHg dederinin Ustiinde olduktan sonra verilir.

ilgili hasta icin tiim alarmlar kaydedilip saklanir ve bu alarmlara Data Download (Veri indirme) islevi (izerinden
erisilebilir (bkz. Veri indirme sayfa 152). Yeni bir hasta baslatildiginda Data Download (Veri indirme) kaydi silinir
(bkz. Yeni Hasta sayfa 129). Sistemdeki bir gli¢ kesintisinin ardindan 12 saate kadar mevcut hastaya erisilebilir.

UYARI

Tek alanda, 6rnegin, yodun bakim Unitesi veya kalp ameliyathanesinde ayni veya benzer ekipmandan farkli
alarm ayarlari/6n ayarlar kullanmayin. Birbiriyle catisan alarmlar hasta glivenligini etkileyebilir.

7.1.1 Alarmlari Sessize Alma
7.1.1.1 Fizyolojik Alarmlar

Fizyolojik alarmlar dogrudan izleme ekranindan, sesli alarmlari sustur simgesine . basilarak susturulabilir.
Fizyolojik alarm ses tonu, kullanici tarafindan secilmis bir alarm duraklatma stiresi boyunca sessize alinir. Bu
alarm duraklatma siresi boyunca tetiklenen yeni fizyolojik alarmlar dahil olmak tizere, orta veya yiiksek oncelikli
herhangi bir fizyolojik alarm icin, ses tonu ya da LED gdrsel alarm belirteci (yanip sénen sari ya da kirmizi),

bu alarm duraklatma siiresince verilmez. Bu alarm duraklatma siiresi boyunca yeni bir teknik alarm olusursa
sessiz mod kapatilir ve sesli alarmlarin calmaya devam etmesine izin verilir. Kullanici, alarmi sessize alma
digmesine tekrar basarak alarm duraklatma siiresini manuel olarak da sonlandirabilir. Alarm duraklatma siiresi
sona erdiginde, etkin fizyolojik sesli alarmlari calmaya devam eder.

Fizyolojik alarm &ncelikleri hakkindaki bilgiler icin, bkz. Alarm Oncelikleri sayfa 414.

Not

Fizyolojik parametreler, alarmsiz olacak bicimde yapilandirilabilir. Bkz. Tim Hedefleri Yapilandirma sayfa 144 ve
Tek Parametre icin Hedefleri ve Alarmlar Yapilandirma sayfa 145.

UYARI

Hasta glivenliginin tehlikeye girebilecegi durumlarda sesli alarmlar kapatmayin.
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7.1.1.2 Teknik alarmlar

Aktif bir teknik alarm sirasinda, kullanici isitsel alarmlari sessize alma simgesine . dokunarak alarmi sessize
alip gorsel alarm gostergesini (orta ve dusik 6ncelik) kaldirabilir. Baska bir teknik veya fizyolojik alarm durumu
tetiklenmedigi veya ilk teknik alarm ¢6zillp tekrar tetiklenmedigi stirece gorsel alarm gdstergesi ve sesli uyari
devre disi kalir.

7.1.2 Alarm Ses Diizeyini Ayarlama

Alarm ses seviyesi dusukten yuksege kadar degisir ve varsayilan ayar, orta seviyedir. Fizyolojik alarmlar, teknik
hatalar ve ikazlar icin gegerlidir. Alarm ses seviyesi herhangi bir zamanda degistirilebilir.

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

General (Genel) diigmesine dokunun.
Alarm Volume (Alarm Ses Siddeti) liste digmesine dokunarak istediginiz ses siddetini segin.

4. izleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine dokunun.

UYARI

Alarm ses siddetini, alarmlarin yeterince izlenmesini 6nleyecek bir diizeye duisirmeyin. Aksi takdirde, hasta
glivenligini tehlikeye sokan bir durum meydana gelebilir.

7.1.3 Hedefleri Ayarlama

Hedefler, klinisyen tarafindan hastanin ideal hedef bolgede (yesil), uyari hedef bolgesinde (sari) veya alarm
bolgesinde (kirmizi) oldugunu belirtmesi icin ayarlanan gorsel gostergelerdir (1siklar). Hedef renkler parametre
kutucuklari etrafinda golgeli dis hat olarak goriintilenir (bkz. Sekil 5-5 sayfa 93). Hedef bélge araliklarinin
kullanimi klinisyen tarafindan etkinlestirilebilir veya devre disi birakilabilir. Alarmlar (yliksek/dusiik), alarm
parametre degerinin yanip séndigli hedef alanlardan farkli olabilir ve bir sesli alarma sahiptir.

“Alarm” verebilen parametreler, Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarlama ekraninda bir zil simgesi .

ile gosterilmistir. Ayrica yuksek/dUsuk alarmlar varsayilan olarak ilgili parametrenin kirmizi ikaz bolgesi icin
araliklar haline gelir. Yiksek/Disiik alarm verme 6zelligi OLMAYAN parametrelerin ilgili parametre icin Alarms /
Targets (Alarm / Hedef) ayarlar ekraninda bir Zil simgesi bulunmaz, ancak bu parametrelerin hedef araliklari
ayarlanabilir.

Hedef davranis ve HPI araligi Bilgi Cubugu Uzerinde HPI sayfa 248 iceriginde aciklanmistir.

Tablo 7-2: Hedef durum gostergesi renkleri

Renk Gosterge

Yesil Kabul Edilebilir — Yesil hedef bolgesi, klinisyenin ayarladigi parametre icin ideal bir aralik olarak
degerlendirilir.

Sari Sari hedef bolge, uyari araligi olarak degerlendirilir ve hastanin ideal araliktan ¢iktigini, ancak
klinisyenin belirledigi alarm veya dikkat araligina girmedigini gorsel olarak belirtir.
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Renk Gosterge

Kirmizi Kirmizi alarm ve/veya hedef bolgeleri, Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarlari ekraninda bir

zil simgesi ile gosterilen “Alarm” parametreleridir. Ayrica yliksek/dustik alarmlar varsayilan olarak
ilgili parametrenin kirmizi ikaz bélgesi icin aralik haline gelir. Yiiksek/Duslk alarm verme &zelligi
OLMAYAN parametrelerin ilgili parametre icin Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarlari ekraninda
bir Zil simgesi bulunmaz, ancak bu parametrelerin hedef araliklar ayarlanabilir. Alarm ve/veya
hedef bolgesi araliklarini klinisyen ayarlayacaktir.

Gri Bir hedef ayarlanmadiginda, durum gdstergesi gri gorindr.

7.1.4 Alarm/Hedef Yapilandirma Ekrani

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) kurulum ekrani, klinisyenlerin her temel parametre icin alarm ve hedefleri
goruntilemesini ve ayarlamasini saglar. Kullanici, Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) ayarlari menusiinde
bulunan Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ekranindan hedefleri ayarlayabilir ve sesli alarmlar etkinlestirebilir/
devre disi birakabilir. Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) ayarlar menistinden erisilen her tirlG 6zellik

parola korumalidir ve yalnizca deneyimli klinisyenler tarafindan degistirilmelidir. Her bir kilit parametrenin
ayarlari, bir parametre kutusunda gosterilir. Mevcut durumda yapilandirilan kilit parametreler, gosterilen ilk
kilit parametrelerdir. Kalan kilit parametreler, tanimlanan bir sirayla gosterilir. Parametreler ayni zamanda hedef
araliklarin neye bagli oldugunu gésterir: Custom Default (Ozellestirilmis Varsayilan), Edwards Default (Edwards
Varsayilanlari) ve Modified (Degistirilmis)

Tablo 7-3: Hedef varsayilanlar

Varsayilan isim

Aciklama

Custom Default (Ozellestirilmis Var-
sayilan)

Parametre icin 6zellestirilmis bir varsayilan hedef araligi ayarlanmis olup parametre
hedef araligi bu varsayilan degerden farkli bir degere ayarlanmamistir.

Edwards Default (Edwards Varsayi-
lanlari)

Parametre hedef araligi ilk ayarlardan degistirilmemistir.

Modified (Degistirilmis)

Bu hasta icin parametre hedef araligi degistirilmistir.

Not

Gorsel ve isitsel alarm ayarlari, yalnizca goriintiilenen parametreler icin gecerlidir.

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ayarlarini degistirmek icin:

3
Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

Advanced Setup (Geligmis Ayarlar) digmesine dokunun ve parolay! girin.
Parameter Settings (Parametre Ayarlari) diigmesi — Alarms / Targets (Alarm / Hedef) diigmesine

dokunun.

4. Parametrenin Alarms / Targets (Alarm / Hedef) acilir penceresini goriintiilemek icin parametre
kutucugunun herhangi bir yerine dokunun.
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Sekil 7-1: Alarmlari/Hedefleri yapilandirma

Not

Bu ekranin 2 dakikalik kullanilmama zamanlayicisi vardir.

Kirmizi, sar ve yesil dikdortgenler sabit sekillerdir ve boyutlari/sekilleri degismez.

7.1.5 Tiim Hedefleri Yapilandirma

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) kolayca ayni anda yapilandirilabilir veya degistirilebilir. Configure All (Tumiinii
Yapilandir) ekraninda sunlari gergeklestirebilirsiniz:

«  Tum parametre alarm ve hedef ayarlarini Ozel Varsayilan Degerlere geri yiikleyebilirsiniz.

«  Tim parametre alarmi ve hedef ayarlarini Edwards Varsayilanlarina geri dondurebilirsiniz.

+  Gegerli tim parametreler icin sesli fizyolojik alarmlari etkinlestirebilir veya devre disi birakabilirsiniz.
«  Tim sesli alarmlan etkinlestirme veya devre disi birakabilirsiniz.

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

2. Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) digmesine dokunun ve istenen Secure User (Giivenli Kullanici)
parolasini girin.

3. Parameter Settings (Parametre Ayarlari) digmesi — Alarms / Targets (Alarm / Hedef) diigmesine
dokunun.

4. Configure All (Tiimiinii Yapilandir) digmesine dokunun.
«  Tim parametreler icin sesli fiziki alarmlar etkinlestirmek veya devre disi birakmak icin Audible Alarm

(Sesli Alarm) kutusunda bulunan Targets (Hedefler) icin Disabled (Devre disi)/Enabled (Etkin)
gecis digmesine dokunun.
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«  Tum parametreler icin sesli teknik alarmlari etkinlestirmek veya devre disi birakmak icin Audible
Alarm (Sesli Alarm) kutusunda bulunan All Alarms (Tiim Alarmlar) icin Disabled (Devre dis1)/
Enabled (Etkin) gecis digmesine dokunun.

«  Tum ayarlarin 6zel varsayilan degerlerini geri yiiklemek icin Restore All to Custom Defaults
(Tiimiiniin Ozel Varsayilan Degerlerini Geri Yiikle) 6gesine dokunun. “This action will restore
ALL Alarms and Targets to the Custom Defaults. (Bu eylem, TUM Alarmlari ve Hedefleri Ozel
Varsayilan Degerlere Geri Yiikler.)” mesaji goriintilenir. Geri ylikleme islemini onaylamak icin agilan
onay penceresinde Continue (Devam) diigmesine dokunun.

«  Tum ayarlarin Edwards varsayilan degerlerini geri yiklemek icin Restore All To Edwards Defaults
(Tuamiinii Edwards Varsayilan Degerlerine Geri Yiikle) 6gesine dokunun. “This action will restore
ALL Alarms and Targets to the Edwards' Defaults. (Bu eylem, TUM Alarmlari ve Hedefleri
Edwards Varsayilan Degerlerine Geri Dondiiriir.)” mesaji goriintulenir. Geri yikleme islemini
onaylamak icin acilan onay penceresinde Continue (Devam) diigmesine dokunun.

7.1.6 Tek Parametre icin Hedefleri ve Alarmlari Yapilandirma

Alarms / Targets (Alarm / Hedef) menisd, kullanicinin segilen parametre icin alarm ve hedef degerlerini
ayarlamasini saglar. Sesli ve LED gorsel alarmini kullanici da etkinlestirebilir veya devre disi birakabilir. Kliglik

bir degisiklik yapilmasi gerekiyorsa sayisal tus takimini veya kaydirma diigmelerini kullanarak hedef ayarlarini
degistirin.

1. Bu parametre icin alarmlar/hedefler menisiinii agmak tizere kutucugun icine dokunun. Alarmlar/hedefler

mendsd, physio iliski ekraninda da bir parametre kutucuguna dokunularak agilabilir.
2. Parametre icin sesli ve LED gorsel alarmi devre disi birakmak Gizere meniiniin sag st tarafindaki Audible

Alarm (Sesli Alarm) simgesine dokunun.

Not

Yiiksek/dustik alarm ayarlamasi YAPILAMAYAN parametrelerin Alarms / Targets (Alarm / Hedef) acilir

penceresinde Audible Alarm (Sesli Alarm) simgesi bulunmaz.

Acumen Hypotension Prediction Index’in (HPI) alarm limitleri ayarlanabilir degildir. Hedef davranis ve HPI
araligi HPI Alarmi sayfa 247 iceriginde agiklanmistir.

3. Parametre icin gorsel hedefleri devre disi birakmak Gizere meniiniin sol tarafinda bulunan Target (Hedef)

etkinlestirildi simgesine . dokunun. ilgili parametrenin hedef gostergesi gri renkte goriinecektir.

4. Bolge ayarlarini degistirmek icin oklari kullanin veya sayisal tus takimini agmak icin deger diigmesine
dokunun.
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B clinical Tools 4 {58 setings

Alarms / Targets: CO

\/ Target Audible
Alarm

Sekil 7-2: Tekil parametre alarmlarini ve hedeflerini ayarlama

5. Degerler dogruysa girig simgesine o dokunun.

6. Iptal etmek icin iptal simgesine 0 dokunun.

UYARI

Gorsel ve isitsel fizyolojik alarmlar, ancak parametrenin ekranlar kilit parametre (parametre kutucuklarinda
gOsterilen 1-8 arasi parametreler) olarak yapilandiriimasi durumunda etkinlestirilir. Bir parametrenin kilit
parametre olarak secilmemesi ve gosterilmemesi durumunda, s6z konusu parametre icin isitsel ve gorsel
fizyolojik alarmlar baslatiimaz.
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7.2 Olcekleri Ayarlama

Grafik trend verileri, en son veriler sagda olmak lizere, grafigi soldan saga doldurur. Parametre 6lcegi dikey,
zaman Ol¢egi ise yatay eksendedir.

7.5 127%

142%

Sekil 7-3: Grafik trendi ekrani

Olcek yapilandirma ekrani, kullanicinin hem parametre, hem de zaman 6lcegini yapilandirmasina olanak tanir.
Kilit parametreler, listenin Ustiindedir. Ek parametreleri goriintiilemek icin yatay kaydirma diigmelerini kullanin.

3
1. Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

Advanced Setup (Geligmis Ayarlar) digmesine dokunun ve parolay! girin.

Parameter Settings (Parametre Ayarlari) diigmesi - Adjust Scales (Olcekleri Ayarla) diigmesine
dokunun.

, Select Screens {E‘é Settings

Adjust Scales

Scale Range

Graphical Trend

Time Zholts

Tabular Increment 1 Minute

%

u Page 1 of 10

Sekil 7-4: Olcekleri ayarlama
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Not

iki dakika boyunca hicbir islem yapilmazsa ekran izleme gériiniimiine geri déner.

4. Her bir parametrenin dikey eksende goriinecek minimum degerini girmek icin Lower (Alt) digmesine
dokunun. Maksimum degerini girmek icin Upper (Ust) diigmesine dokunun. Ek parametreleri

goruntilemek icin yatay kaydirma simgelerini ] kullanin.

5.  Grafikte goriintlilenen toplam sireyi ayarlamak icin Graphical Trend Time (Grafik Egilim Siiresi) degeri
digmesine dokunun. Secenekler sunlardir:

3 minutes (3 dakika) . 1 hour (1 saat) . 12 hours (12 dakika)
5 minutes (5 dakika) . 2 hours (2 saat) (varsayl- 18 hours (18 saat)
10 Minutes (10 dakika) lan) . 24 hours (24 saat)
15 minutes (15 dakika) . 4 Hours (4 saat) . 48 hours (48 saat)

30 Minutes (30 dakika) . 6 Hours (6 saat)

6. Her tablodaki zaman miktarini ayarlamak icin Tabular Increment (Sekmeli Artig) degeri simgesine
dokunun. Segenekler sunlardir:

1 minute (1 dakika) (varsayilan) . 30 Minutes (30 dakika)
5 minutes (5 dakika) . 60 Minutes (60 dakika)
10 Minutes (10 dakika)

Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

B /\

Sekil 7-5: Sekmeli artis agilir penceresi

7. Sonraki parametrelere ge¢gmek icin sol altta bulunan oka dokunun.
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8. izleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine dokunun.

7.3 Fizyoloji ve Physio iliskisi Ekran SVV/PPV Parametre Ayarlari

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) diigmesine dokunun ve parolay! girin.

Parameter Settings (Parametre Ayarlari) digmesi -~ SVV/PPV diigmesine dokunun.

SVV gostergesini On (Acik) veya Off (Kapali) konyma getirmek icin SVV: Physiology and Physio
Relationship Screens (SVV: Fizyoloji ve Physio lligkisi Ekranlari) gecis digmesine dokunun.

5. PPV verilerini On (Acik) veya Off (Kapali) konuma.\ getirmek icin PPV: Physiology and Physio
Relationship Screens (PPV: Fizyoloji ve Physio lliskisi Ekranlari) gecis diigmesine dokunun.

HwnN =

7.4 CVP Ayarlan

CVP degerleri asagidaki yontemlerle alinabilir:

«  Bir TruWave basing transdiiseri ve HemoSphere basing kablosuyla dogrudan izlenir (bkz. TruWave DPT ile
Basing Kablosu izleme sayfa 186)

Analog girisli harici bir izleme cihazindan alinir (bkz. Analog Basing Sinyali Girisi sayfa 135)
. Kullanici tarafindan manuel olarak girilen bir statik deger olarak (bkz. CVP Gir sayfa 114).

Bu kaynaklarin hicbiri algilanmazsa veya girilmezse, monitér CVP icin varsayilan bir deder atar. Monitoriin
yapilandiriimis varsayilan degeri, tiim hasta izleme oturumlari icin kullanilir. Bu varsayilan CVP degerini
degistirmek icin:

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

Advanced Setup (Geligmis Ayarlar) digmesine dokunun ve parolay! girin.
Parameter Settings (Parametre Ayarlari) diigmesi -~ CVP Settings (CVP Ayarlari) digmesine dokunun.

>N =

digmesine dokunun.

7.5 20 Saniyelik Akig Parametresi Ayarlari

PA basing sinyali diisiikken bu parametre ayari, 20 saniyelik akis parametrelerinin (COqs, Clygs, SV20s, SVIogs)
goruntilenmesini otomatik olarak standart ortalama esdegere (CO, Cl, SV ve SVI) degistirir. 20 saniyelik akis
parametreleri hakkinda daha fazla bilgi icin, bkz. 20 Saniyelik Akis Parametreleri sayfa 167.

Q-
1. Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

Advanced Setup (Geligmis Ayarlar) diigmesine dokunun ve parolay! girin.

Parameter Settings (Parametre Ayarlari) digmesi - 20-Second Flow Settings (20 Saniye Akig
Ayarlarn) diugmesine dokunun.

4. Ayari On (Acik) veya Off (Kapali) durumuna getirmek icin gegis digmesine dokunun.
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Not

20 saniyelik akis parametreleri, HemoSphere Swan-Ganz modiilu ile izleme yaparken kullanilabilir ve bir PA
(pulmoner arter) basing sinyali de bagh HemoSphere basing kablosu, TruWave DPT ve CCOmbo V kateter
(modeller 777F8 ve 774F75) yoluyla izlenebilir. Ek olarak, 20 saniyelik akis parametresi 6zelligi etkinlestirilmelidir.
Bu gelismis 6zelligin etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin litfen yerel Edwards temsilciniz ile iletisime

gegin.

7.6 Demo Modu

Demo Modu, egitim ve sunumda yardimci olmasi amaciyla simile edilen hasta verilerini gortintilemek icin
kullanilir.

Demo modunda, saklanmis bir setteki verileri gosterir ve siirekli 5nceden tanimlanmis bir veri setinin diiz
dongtsini gerceklestirir. Demo Mode (Demo Modu), HemoSphere gelismis izleme platformu kullanici
araylizi, tam islevli platformla ayni islevlere sahiptir. Secili izleme modu islevlerini gostermek icin benzetilmis
hasta demografik verileri girilmelidir. Bir hasta takip ediliyormus gibi, kullanici kontrollere dokunabilir.

Demo Mode (Demo Modu) girildiginde, trendli veriler ve vakalar, hastanin izlenmesine dénmek icin kaydedilir
ve ekrandan silinir.

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

2. Demo Mode (Demo Modu) diigmesine dokunun.

Not

HemoSphere gelismis izleme platformu Demo Mode (Demo Modu) modunda calisirken, tim sesli alarmlar
devre disi birakilir.

3. Gosterim izleme modunu segin:

Invasive (invaziv): HemoSphere Swan-Ganz modiilii ile izleme ve Invasive (invaziv) izleme modu
hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. bélim 9: HemoSphere Swan-Ganz Modiilii ile izleme sayfa 160.

Minimally-Invasive (Minimal-invaziv): HemoSphere basing kablosu ile izleme ve Minimally-Invasive
(Minimal-invaziv) izleme modu hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. bliim 10: HemoSphere Basing
Kablosuyla izleme sayfa 180.

Non-Invasive (Non-invazif): HemoSphere ClearSight modiiliiyle izleme ve Non-Invasive (Non-invazif)
izleme modu hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. béltiim 11: HemoSphere ClearSight Modiillyle Noninvaziv
izleme sayfa 191.

Not

Minimally-Invasive (Minimal-invaziv) demo modunu secmek, HPI 6zelligi aktive edilmis haldeyken bir
Acumen |Q sensori kullanimini simile eder.

Demo Mode (Demo Modu) dogrulama ekranindan Yes (Evet) secenegine dokunun.
5. Hastanin izlenmesinden 6nce HemoSphere gelismis izleme platformu yeniden baslatiimalidir.
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UYARI

Simule edilen verilerin klinik verilerle karistiilmamasi icin Demo Mode (Demo Modu) 6gesinin bir klinik
ayarda etkinlestirilmediginden emin olun.
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8.1 Verileri Disari Aktarma

Export Data (Verileri Digsari Aktar) ekraninda, HemoSphere gelismis monitorin verileri disari aktarma
secenekleri listelenir. Bu ekran, parola korumalidir. Bu ekrandan, klinisyenler teshis raporlarini disari aktarabilir,
izleme seanslarini silebilir veya izleme verisi raporlarini disari aktarabilir. izleme verisi raporlarini disari aktarmak
hakkinda daha fazla bilgi icin asagidaki sayfalari inceleyin.

8.1.1 Veri indirme

Data Download (Veri indirme) ekrani, izlenen hasta verilerini Windows Excel XML 2003 formatinda bir USB
cihazina aktarmanizi saglar.

Not

iki dakika boyunca hicbir islem yapilmazsa ekran izleme gériiniimiine geri déner.

Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

Export Data (Verileri Disa Aktar) diigmesine dokunun.

Export Data Password (Verileri Disari Aktarma Parolasi) acilir penceresinde istendiginde parolayi girin.
Tum parolalar sistem bagslatma sirasinda ayarlanir. Parola icin hastane idareniz veya BT departmaninizla
iletisime gecin.

4. Bir USB cihazinin takildigindan emin olun.

Not

4 GB veri asildiginda, USB depolama cihazinda FAT32 bicimlendirme kullanilmamalidir.
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DIKKAT

Virus veya kot amagli yazilimlarin bulasmasini dnlemek icin her USB bellekte virlis taramasi yapin.

5. Data Download (Veri indirme) diigmesine dokunun.

8.1.1.1 Veri izleme

izlenen hasta verileri cizelgesini olusturmak icin:

1. Interval (Aralik) digmesinin deger tarafina dokunun ve veri indirme sikligini secin. Siklik ne kadar az ise veri
miktari da o kadar ¢oktur. Secenekler sunlardir:

. 20 seconds (default) (20 saniye (varsayilan))
. 1 minute (1 dakika)
. 5 minutes (5 dakika)

2. Start Download (indirmeyi Baslat) diigmesine dokunun.

Not

Belirlenen hasta icin calan tiim alarmlar giinliige kaydedilir ve saklanir ve Monitoring Data (izleme Verileri)
indirmesi Uzerinden erisilebilir. Alarm veri glinliik kayd, giinlik doldugunda daha eski verileri atar. Monitoring
Data (izleme Verileri) giinligii yeni bir hasta baslatilirken silinir. Sistemdeki bir giic kesintisinin ardindan 12
saate kadar mevcut hastaya erisilebilir. Bu glinliik ayrica zaman bilgisi alarm kosullarini ve sistem kapanma
suresini de icerir.

8.1.1.2 Vaka Raporu

Kilit parametre raporu olusturmak igin:

1. Case Report (Vaka Raporu) diigmesine dokunun.
Vaka raporu acilir menisiinden istenen parametreleri secin. En fazla Gi¢ parametre segilebilir.
Hasta demografik verilerini dahil etmemek icin De-identify (Kimlik Bilgilerini Gizle) secenegini isaretleyin

V|

4. PDF'yi disa aktarmak icin Enter simgesine dokunun o

8.1.1.3 GDT Raporu

GDT izleme oturumlarinin raporunu olusturmak icgin:

GDT Report (GDT Raporu) diigmesine dokunun.

2.  GDT Report (GDT Raporu) acilir menistinden istenen GDT izleme oturumlarini segin. Daha eski izleme
oturumlarini se¢mek icin kaydirma diigmelerini kullanin.

3. Hasta demografik verilerini dahil etmemek icin De-identify (Kimlik Bilgilerini Gizle) secenegini isaretleyin

4. PDF'yi disa aktarmak icin Enter simgesine dokunun o
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Not

“Download complete. Remove the USB drive. (indirme tamamlandi. USB bellegi ¢cikarin.)” mesaj
goriintilenir.

Eger USB aygitinin alan disinda oldugunu belirten bir mesaj goriinirse farkli bir USB cihazi takin ve indirmeye
yeniden baslayin.

izlenen tiim hasta verileri kullanici tarafindan silinebilir. Silmek icin Clear All (Tiimiinii Sil) digmesine dokunun
ve onaylayin.

8.1.2 Tanisal Disa Aktarma

Sorusturma veya ayrintili sorun giderme gerektiginde kullaniimak tizere tim olaylar, ikazlar, alarmlar ve izleme
etkinligi kaydedilir. Export Data (Verileri Digsa Aktar) ayarlar menistinde Diagnostics Export (Tanisal Disa
Aktarma) secenegi sunulur ve buradaki bilgiler tanilama amaclariyla indirilebilir. Bu bilgiler, Edwards servis
personeli tarafindan sorunlari gidermeye yardimci olmak icin talep edilebilir. Ek olarak bu mihendislik b&lim,
bagl platform bilesenlerinin ayrintili yazilim revizyon bilgilerini saglar.

3
Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.
Export Data (Verileri Disa Aktar) diigmesine dokunun.

Super User (Siiper Kullania) parolasini girin. TUm parolalar sistem baglatma sirasinda ayarlanir. Parola igin
hastane idareniz veya BT departmaninizla iletisime gegin.

Diagnostics Export (Tanisal Diga Aktarma) diigmesine dokunun.
5. Kullanilabilir monitér USB portlarindan birine Edwards onayli bir USB flash siirlici takin.
Tanisal disa aktarmanin, ekranda belirtildigi sekilde tamamlanmasini bekleyin.

Tanisal veriler, USB flash siirlicide monitor seri numarasiyla etiketlenmis bir klasére kaydedilir.

8.2 Kablosuz Baglanti Ayarlari

HemoSphere gelismis monitdr, mevcut kablosuz aglara baglanabilir. Kablosuz bir aga baglanma hakkinda bilgi
edinmek icin yerel Edwards temsilcinizle iletisime gecin.

Wi-Fi baglanti durumu, bilgi cubugunda Tablo 8-1 sayfa 154'de belirtilen sembollerle gosterilir.

Tablo 8-1: Kablosuz baglanti durumu

Wi-Fi Sembolii Gosterge

\
i

sinyal glicti cok ylksek

sinyal glicli orta

sinyal glicti duistik

sinyal glicti cok dusiik

sinyal glicti yok

baglanti yok

=i )
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8.3 HIS Baglantisi
.-

HemoSphere gelismis monitor, Hastane Bilgi Sistemleriyle (HIS) baglanti kurarak hastalarin demografik ve
fizyolojik verilerini gonderme ve alma 6zelliklerine sahiptir. HemoSphere gelismis monitor, 7. Seviye Saglik (HL7)
mesajlasma standardini destekler ve Entegre Saglik Kurulusu (IHE) profillerini uygular. HL7'nin 2.6 mesajlasma
standardi, klinik alanlarda en yaygin kullanilan elektronik veri alisverisi yoludur. Bu 6zellige erisim saglamak icin
uyumlu bir arayiiz kullanin. HemoSphere gelismis monitoriin, HIS Baglantisi olarak da bilinen HL7 haberlesme
protokoll, HemoSphere gelismis monitor ile harici uygulamalar ve cihazlar arasinda su veri aligverisi tiirlerini
kolaylastirir:

«  HemoSphere gelismis monitérden HIS'ye fizyolojik alarmlarin ve cihaz hatalarinin gonderilmesi
+  HemoSphere gelismis monitérden HIS'ye fizyolojik alarmlarin ve cihaz hatalarinin gdnderilmesi
HemoSphere gelismis monitoriin, HIS'den hasta verilerini almasi.

HIS Baglantisi Durumu ancak HL7 baglanti 6zelliginin tesis ag yoneticisi tarafindan yapilandirilip test edilmesinin
ardindan Monitor Ayarlari yoluyla sorgulanmalidir. HIS Baglanti Durumunun 6zellik kurulumu tamamlanmadan
sorgulanmasi durumunda, Connection Status (Baglanti Durumu) Ekrani zaman asimina ugramadan 6nce 2
dakika acik kalir.

e 10/11/18
RS @ O Do

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

New Patient Data
Patient ID
First Name

Last Name

g
4@5 o) Manual Entry

Sekil 8-1: HIS- Hasta sorgulama ekrani

HIS baglanti durumu, bilgi cubugunda Tablo 8-2 sayfa 155'de belirtilen sembollerle gosterilir.
Tablo 8-2: HIS baglanti durumu

HIS sembolii Gosterge

-

Yapilandiriimis tim HIS aktorlerine baglanti durumu iyi.

Yapilandiriimis HIS aktorleriyle baglanti kurulamiyor.

|. -
o
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HIS sembolii Gosterge
. ‘ Tim giden HIS mesajlarinda Hasta ID numarasi “Unknown” (Bilinmiyor) olarak ayarlandi.
. -
. ‘ Yapilandiriimis HIS aktorleriyle kurulan baglantilarda aralikl hatalar meydana geliyor.
[ I ' Yapilandiriimis HIS aktorleriyle kurulan baglantilarda kalici hatalar meydana geliyor.

8.3.1 Hasta Demografik Verileri

HIS Baglantisi etkinlestirildiginde, HemoSphere gelismis monitor, kurulus uygulamasindan hasta demografik
verilerini alabilir. HIS Baglanti 6zelligi etkinlestirildiginde, Query (Sorgula) diigmesine dokunun. Patient Query
(Hasta Sorgulama) ekrani, kullanicinin hastalari isim, hasta kimlik numarasi ya da oda ve yatak bilgileriyle
aramasina olanak tanir. Patient Query (Hasta Sorgulama) ekrani, yeni bir hasta olustururken hasta demografik
verilerini almak veya HemoSphere gelismis monitérde izlenmekte olan hastanin fizyolojik verilerini HIS'den
alinan bir hasta kaydiyla iliskilendirmek icin kullanilabilir.

Not

Tamamlanmamis bir hasta sorgusunu durdurmak, baglanti hatasina yol agabilir. Bu hatayla karsilagsmaniz
durumunda, hata penceresini kapatin ve sorguyu yeniden baslatin.

Sorgulama sonuglarindan bir hasta secildiginde, hastanin demografik verileri New Patient Data (Yeni Hasta
Verileri) ekraninda gosterilir.

Sorguyu tamamlamak icin, yapilandinimis HIS'de hasta cinsiyet degerleri “E”, “K” veya bos olarak bulunmalidir.
Sorgunun HIS yapilandirma dosyasinda tanimlanan maksimum siireyi gegmesi durumunda, hasta verilerinin
manuel girilmesini belirten bir hata mesaji g0osterilir.

=g To/11/18
R @ O <D ok

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards New Patient Data

Patient ID Unknown ID
Optional

Age Gender

Height
= BSA (DuBois)
Weight

Room

)2 O

Sekil 8-2: HIS- Yeni hasta verileri ekrani
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Bu ekranda kullanici, hastanin boy, agirlik, yas, cinsiyet, oda ve yatak bilgilerini girebilir veya diizenleyebilir.

A
Secilen veya glincellenen hasta verileri, giris ekrani simgesine dokunularak kaydedilebilir. Hasta verileri
kaydedildiginde, HemoSphere gelismis monitor, secilen hasta icin essiz bir tanimlama bilgileri olusturur ve bu
bilgileri, kurulus uygulamalarina fizyolojik verilerle birlikte giden mesajlarin icinde gdnderir.

8.3.2 Hasta Fizyolojik Verileri

HemoSphere gelismis monitor, giden mesajlarda izlenen ve hesaplanan fizyolojik parametreleri gonderebilir.
Giden mesajlar, bir ya da daha fazla yapilandirilmis kurulus uygulamasina génderilebilir. HemoSphere gelismis
monitorle stirekli izlenen ve hesaplanan parametreler, kurulug uygulamasina génderilebilir.

8.3.3 Fizyolojik Alarmlar ve Cihaz Hatalar

HemoSphere gelismis monitor, HIS'yi yapilandirmak icin fizyolojik alarmlar ve cihaz hatalari génderebilir.
Alarmlar ve hatalar bir veya daha fazla yapilandiriimis HIS'ye génderilebilir. Durum degisiklikleri dahil olmak
Uzere tekil alarmlarin durumlari, kurulus uygulamasina goénderilir.

HIS Baglantisina nasil erisim saglanacagi hakkinda daha fazla bilgi icin yerel Edwards temsilcinizle veya Edwards
Teknik Destek bolimdyle iletisime gegin.

UYARI

HemoSphere gelismis monitord, bir Dagitik Alarm Sisteminin parcasi olarak kullanmayin. HemoSphere gelismis
monitor, uzak alarm izleme/yonetim sistemlerini desteklemez. Veriler yalnizca cizelge olusturma amaciyla
kaydedilir ve iletilir.

8.4 Viewfinder Hub Baglantisi

HemoSphere gelismis monitor, hasta izleme verilerinin Viewfinder uzak mobil uygulamasina génderilmesi icin,
Viewfinder hub ile arayiiz olusturma 6zelligine sahiptir. Hub, HemoSphere gelismis monitére eslenebilmesi icin,
dogru sekilde takilmali ve isletime alinmalidir. Viewfinder hub, hastanin daha kapsamli hesabinin iletilmesi

icin, EMR entegrasyonuyla yapilandinlabilir. Bazi modeller her bolgede sunulmayabilir. Viewfinder hub'in
kurulumuyla ilgili sorulariniz icin, Edwards temsilcinizle irtibata gecin. Daha fazla bilgi almak icin yerel Edwards
temsilcinize danisin.

8.4.1 Viewfinder Hub Esleme

Viewfinder hub baglantisinin etkinlestirilmesi icin, HemoSphere gelismis monitor, Viewfinder hub ile
eslestirilmelidir.

{5
Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesine dokunun.

Advanced Setup (Gelismis Ayarlar) diigmesine dokunun.

Advanced Setup Password (Gelismis Ayarlar Parolasi) acilir penceresinde soruldugunda, Secure User
(GUvenli Kullanici) parolasini girin. Tum parolalar sistem baglatma sirasinda ayarlanir. Parola icin hastane
idareniz veya BT departmaninizla iletisime gegin.

4. Connectivity (Baglanti) diigmesi - Viewfinder Hub Setup (Viewfinder Hub Kurulumu) diigmesine
dokunun.
-
| - }
5. Viewfinder hub'da Address (Adres) ve Port (Port) bilgisini girin. lleri okuna L dokunun.

Benzersiz bir esleme kodu, onay URL'si ile birlikte saglanacaktir. Viewfinder cihazlar uygulamasinda
monitori kaydetmek icin, bu kodu ve monitor cihazi ID'sini kullanin.
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7. Basarili eslemenin ardindan, Viewfinder hub baglanti ekraninda ve bilgi cubugunda, yesil ok ve baglanti

Y
sembolii g0sterilir . Potansiyel esleme sorunlarinin giderilmesi icin, bkz. Viewfinder Hub Baglanti
Hatalari sayfa 328.

Monitorin Viewfinder hub ile olan eslemesini kaldirmak icin, Unpair (Eslestirmeyi Sonlandir) diigmesine
dokunun.

Viewfinder hub baglanti durumu, bilgi cubugunda Tablo 8-3 sayfa 158 icinde belirtilen sembollerle gosterilir.

Bu islemle ilgili yardim almak icin, Viewfinder hub teknik yoneticinizle ya da teknik sefinizle veya Edwards
temsilcinizle irtibata gegin.

Tablo 8-3: Viewfinder hub baglanti durumu

Bilgi qubugu simgesi Baglanti Durumu Gosterge
Eslenmedi HemoSphere gelismis monitor, Viewfinder hub ile eslenmemis
Beklemede HemoSphere gelismis monitor ile Viewfinder hub'in eslenmesi icin,

sunucu tarafindan onay bekleniyor

Eslendi HemoSphere gelismis monitor, Viewfinder hub ile basaril bicimde
eslenmis
Hata HemoSphere gelismis monitoriin Viewfinder hub ile eslenme de-

nemesi esnasinda veya sonrasinda bir baglanti hatasi olustu.
Viewfinder hub'a ulagilamiyor olabilir.

EEE D

8.4.2 Hasta Verileri

HemoSphere gelismis monitor, stirekli izlenen ve hesaplanan fizyolojik parametreleri Viewfinder hub'a
gonderebilir. Bu veriler hemen hemen gercek zamanlidir ve baglanti kesildikten sonra yeniden iletim icin
arabellege alinir. Hasta basina 72 saate kadar arabellege alinmis veri muhafaza edilir.

8.4.3 Fizyolojik Alarmlar ve Cihaz Hatalan

HemoSphere gelismis monitor, eslenmis bir Viewfinder hub'a fizyolojik alarmlar ve cihaz arizalari génderir.
Durum degisiklikleri dahil olmak tzere tekil alarmlarin durumlari gonderilir. Tim alarm ayarlari ve hedef ayarlar
HemoSphere gelismis monitorde yapilandirilir.

8.4.4 Yazilim Yiikseltmeleri

Viewfinder hub'a baglandiginda HemoSphere gelismis monitérii uzak yazihm glincellemelerini alabilir. Bu
ozellik etkinlestirilmisse, mevcut yazihm glincellemeleri, gii¢ tasarruf modu ekraninda gértintilenebilir. Bkz.

Glc¢ Kapatma ve Gii¢ Tasarrufu Modu sayfa 74. Bu 6zellikle ilgili daha fazla bilgi almak icin Edwards temsilcinizle
iletisime gecin.

8.5 Siber Giivenlik

Bu bolimde, HemoSphere gelismis monitore ve HemoSphere gelismis monitérden hasta verilerini aktarma
yollari 6zetlenmektedir. HemoSphere gelismis monitdra kullanan her tirlu tesisin, hastalarin kisisel bilgilerini,
tesisin bulundugu Ulkenin 6zel ydnetmeliklerine ve tesisin s6z konusu bilgileri yonetme politikalarina uygun
olarak gizli tutmak icin gerekli dnlemleri almasi gerektigi g6z 6niinde bulundurulmaldir. Bu bilgileri korumak ve
HemoSphere gelismis monitoriin genel glivenligini saglamak icin alinacak 6nlemler, sunlari icerir:
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«  Fiziksel Erisim: HemoSphere gelismis monitoriin kullanimini yetkilendirilmis kullanicilarla sinirlayin.
HemoSphere gelismis monitor, belirli yapilandirma ekranlari icin parola korumasina sahiptir. Parolalar
korunmalidir. Daha fazla bilgi icin bkz. Parola Korumasi sayfa 127.

Aktif Kullanim: Monitorin kullanicilari, hasta verilerinin saklanmasini sinirlamak icin gerekli nlemleri
almalidir. Bir hasta taburcu edildikten ve hastanin izlenmesi bittikten sonra, hasta verileri monitdrden
silinmelidir.

«  Ag Giivenligi: Tesis, monitoriin baglanabilecedi her tlrli paylasimli agin giivenligini saglamak icin gerekli
onlemleri almalidir.

- Cihaz Giivenligi: Kullanicilar, yalnizca Edwards onayli aksesuarlari kullanmalidir. Bunun yaninda, baglanan
her tiirli cihazin k6t amagli yazilim icermediginden emin olunmalidir.

Herhangi bir HemoSphere gelismis monitdr araytiziiniin, kullanim amaci digsinda kullanilmasi, siber gtivenlik
riskleri dogurabilir. HemoSphere gelismis monitor baglantilarinin hi¢birinin amaci, baska bir cihazin isletimini
kontrol etmek degildir. Mevcut tiim arayizler, HemoSphere Gelismis Monitor Baglanti Portlari sayfa 65
bolimiinde gosterilmis olup bu araytzlerin spesifikasyonlari, Tablo A-5 sayfa 389 tablosunda listelenmistir.

8.5.1 Siber Giivenlik Gilincellemeleri

HemoSphere monitériinde bir siber glivenlik glincellemesi gerekli oldugunda Edwards, siber gtivenlik olayinin
tanimlanmasindan sonra 60 giin icinde Acil durum yamalarini ve bir siber glivenlik olayinin tanimlanmasindan
sonraki 120 glin icinde Siber glivenlik yamalarini misterilere saglayacaktir. Diger tiim sistem agiklari, rutin
glincellemelerde ele alinacak ve talep edildigi takdirde misterilere iletilecektir. Cihazin glivenligini saglamak
icin, bunlarla sinirl olmamak kaydiyla dahili sikilastirma yontemleri, rol tabanl erisim kontrolti (RBAC) ve
HemoSphere monitdriin tibbi cihazlara 6zel bir alt aga eklenmesini iceren siber glivenlik denetimlerinin
uygulanmasi 6nerilir. Cihazlarin glivenligini korumayla ilgili daha fazla tavsiye almak icin, yerel Edwards
temsilcinizle ya da Edwards Teknik Destek birimiyle iletisime gegin.

8.5.2 Giivenlik Agig1 Yonetimi

HemoSphere monitér yaziminin giivenli bir durumda kalmasini saglamak lizere, monitor tizerinde giivenlik
acigi taramalari Edwards tarafindan rutin bir sekilde yapilir. Kritik ve/veya istismar diizeyi yiiksek bir glivenlik
acigi kesfedilirse, musteriler 30 giin icinde e-posta araciligiyla Edwards tarafindan dogrudan bilgilendirilecek ve
gecerli oldugunda bir yama temin edilecektir. Ayrica, musteriler, siber gtivenlik biltenlerini gézden gecirmek
icin, https://www.edwards.com/devices/support/product-security adresindeki Edwards Uriin Giivenligi web
sitesine erisebilir. Diger sorulariniz igin litfen yerel Edwards temsilcinizle veya Edwards Teknik Destek birimiyle
iletisime gecin.

8.5.3 Siber Guivenlik Olay: Yaniti

HemoSphere monitériinii etkileyen bir siber glivenlik olayi stiphesi varsa ya da olduysa, liitfen yerel Edwards
temsilcinizle ya da Edwards Teknik Destek birimiyle iletisime gecin. Bunlarla sinirli olmamak kaydiyla olay
yanit politikasi, olay yanit prosediirleri, organizasyon icin kisa ve uzun vadeli hedefler ve planin basarisini
Olcmeye yonelik metrikleri iceren dahili bir siber gtivenlik olayr yaniti planinin yirirlikte olmasi 6nerilir.
Edwards sirketinden alinan hafifletme tavsiyeleriyle birlikte bu eylemlerle {iriin, giivenli bir sekilde calisabilir
hale gelmelidir.

8.5.4 HIPAA

ABD Saglik ve insani Hizmetler Bakanhgi tarafindan 1996 yilinda cikarilan Saglik Sigortasi Tasinabilirlik ve
Sorumluluk Yasasi (HIPAA) kapsaminda, tanimlayici kisisel saglik bilgilerini korumaya yénelik 6nemli standartlar
getirilmistir. Gecerli oldugu durumlarda, monit6r kullanimi sirasinda bu standartlara uyulmalidir.
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9.1 HemoSphere Swan-Ganz Modiiliinii Baglama

HemoSphere Swan-Ganz modilu, tim onayli Edwards Swan-Ganz pulmoner arter kateterleriyle uyumludur.
HemoSphere Swan-Ganz modiili, CO, iCO ve EDV/RVEF izleme islemleri icin uyumlu bir Edwards Swan-Ganz
kateterinden gelen ve kateterine giden sinyalleri alip isler. Bu bélimde, HemoSphere Swan-Ganz modyili
baglantilarinin genel gérinimd verilmistir. Bkz. Sekil 9-1 sayfa 161.

UYARI

Ancak HemoSphere Swan-Ganz modiiliiniin (standardin gecerli oldugu baglanti, defibrilasyondan
etkilenmeme) uyumlu bir izleme platformuna baglanmasi durumunda IEC 60601-1 standardina uygunluk
saglanir. Harici bir ekipman baglamak veya sistemi bu talimatlarda belirtilenden farkli bir bicimde yapilandirmak,
bu standardin karsilanmamasina yol acar. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde kullanilmamasi, hasta/operator
icin elektrik carpmasi riskini artirabilir.

Uriin Gizerinde hicbir degisiklik, bakim veya tadilat yapmayin. Uriin tizerinde yapilacak bakim, tadilat ve
degisiklikler, hasta/operator glivenligini ve/veya Uriin performansini etkileyebilir.
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Sekil 9-1: HemoSphere Swan-Ganz modiilii baglantilara genel bakis

Not

Bu boliimde gosterilen kateterlerin ve enjektat sistemlerinin goriintiisu yalnizca 6rnek olarak verilmistir. Gergek
gorunty, kateter ve enjektat sistemi modellerine gore degisebilir.

Pulmoner arter kateterler, defibrilasyona dayanikli CF TiPi HASTAYA TEMAS EDEN PARCALARDIR. Hasta CCO
kablosu gibi katetere baglanan hasta kablolarinin hastaya temas eden parcalar olmasi amaglanmamistir ancak
hastayla temas edebilir ve IEC 60601-1 standardi uyarinca ilgili hastaya temas eden parca gerekliliklerini karsilar.

1. HemoSphere Swan-Ganz modiiliini HemoSphere gelismis monitore yerlestirin. Modiil dogru bir bicimde

takildiginda, tiklama sesi ¢ikaracaktir.

DIKKAT

Modiill yuvaya girmesi icin zorlamayin. Modiilu kaydirarak yerine oturtmak icin dengeli bir baski uygulayin.

2. HemoSphere gelismis monitdri ¢alistirmak icin glic diigmesine basin ve hasta bilgilerini girme adimlarini
izleyin. Bkz. Hasta Verileri sayfa 129. Hasta CCO kablosunu HemoSphere Swan-Ganz modiiliine baglayin.
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3. Uyumlu Swan-Ganz kateteri, hasta CCO kablosuna baglayin. Mevcut parametreler ve gerekli baglantilar icin
bkz. Tablo 9-1 sayfa 162.

Tablo 9-1: Mevcut HemoSphere Swan-Ganz modiilii parametreleri ve gerekli baglantilar

Parametre Gerekli baglanti Bkz.
co termistor ve 1si filamenti baglantisi Surekli Kalp Debisi sayfa 164
CO40s, Clygs, termistor ve 1si filamenti baglantisi 20 Saniyelik Akis Parametreleri
SVy0s, SVl *HemoSphere basing kablosundan PAP sinyali sayfa 167
iCO termistor ve enjektat (banyo veya sirali) probu Aralikli Kardiyak Debisi sayfa 168
EDV/RVEF (SV) | termistor ve isi filamenti baglantisi EDV/RVEF izleme sayfa 174
*HemoSphere gelismis monitdre HR analog girisi
SVR termistor ve isi filamenti baglantis SVR sayfa 177
*HemoSphere gelismis monitdre MAP ve CVP analog girisi

Not

HemoSphere basing kablosu baglantisiyla pulmoner arter basing verileri elde edilebilir. Daha fazla bilgi icin
bkz. TruWave DPT ile Basing Kablosu izleme sayfa 186.

4. Takip icin gereken talimatlara uyun. Bkz. Suirekli Kalp Debisi sayfa 164, Aralikh Kardiyak Debisi sayfa 168
veya EDV/RVEF izleme sayfa 174.

9.1.1 Hasta CCO Kablosu Testi

Edwards hasta CCO kablosunun saglamligini test etmek icin kablo saglamlik testi yapin. Sorun giderme
stirecinin parcasi olarak kablonun saglamhginin test edilmesi 6nerilir. Bu testte, kablonun enjektat sicaklik probu
baglantisi test edilmez.

o
Hasta CCO kablo testi penceresine erismek icin ayarlar simgesi - Clinical Tools (Klinik Aracglar) sekmesi

Clinical Tools m
— Patient CCO Cable Test (Hasta CCO Kablosu Testi) simgesine dokunun.
Numaralandiriimis baglantilar icin bkz. Sekil 9-2 sayfa 163.
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Sekil 9-2: Hasta CCO kablo testi baglantilan

Hasta CCO kablosunu takilan HemoSphere Swan-Ganz modiiliine (1) baglayin.

2. Hasta CCO kablosu isi filamenti konektorini (3) ve termistor konektorini (2) HemoSphere Swan-Ganz
modiilu tzerindeki eslesen test portlarina baglayin.

3. Kablo testine baslamak icin Start (Baslat) diigmesine dokunun. Bir ilerleme ¢cubugu goriilecektir.

Hasta CCO kablosu arizalanirsa, yeniden baglayip hasta CCO kablo testini bir kez daha gerceklestirin. Kablo
testi Ust Uste basarisiz olursa hasta CCO kablosunu degistirin.

5. Kablo testi gectiginde, enter (giris) simgesine o basin. Hasta kablosu isi filamenti konektoriini ve
termistor konektoriinli HemoSphere Swan-Ganz moddliinden ¢ikarin.

9.1.2 Parametre Se¢imi Meniisii

Bir Swan-Ganz modyillyle izleme gerceklestirilirken parametre kategorileri Flow (Akis) (bkz. Stirekli Kalp Debisi
sayfa 164), Resistance (Direnc) (bkz. SVR sayfa 177) ve RV Function (RV FONKSIYONU) (EDV/RVEF izleme
sayfa 174) seklindedir. Bir oksimetri kablosu veya doku oksimetri modiilii bagliysa Oximetry (Oksimetri) de
kullanilabilir durumdadir (bkz. Venéz Oksimetri izleme sayfa 211). Goriintii giincelleme hizi ve ortalama siiresine

>

dayali olarak o parametreye yonelik ek izleme seceneklerini goriintiilemek icin bir ok i gdsteren parametre
diigmelerine dokunun. Bkz. STAT CO sayfa 167, STAT EDV ve RVEF sayfa 177 ve 20 Saniyelik Akis Parametreleri

sayfa 167. Bu izleme segeneklerinin tanimlarini gérmek lizere mavi oka veya daha fazla bilgi icin yardim

simgesine 0 dokunun.

163



HemoSphere Gelismis Monitor HemoSphere Swan-Ganz Modiilii ile izZleme

Select Parameter Set Tamgets Intervals / Averaging

co N

EDVI >

[ eov > |

Sekil 9-3: HemoSphere Swan-Ganz modiilii temel parametre secimi penceresi

9.2 Suirekli Kalp Debisi

HemoSphere gelismis monitoér, kan dolasimina kiiglik enerji darbeleri vererek ve bir pulmoner arter kateterle
kan sicakhgini 6lcerek kalp debisini strekli olarak 6lger. Kanin icine bu enerji darbelerinin salinmasi igin
kullanilan isi filamentinin maksimum ytizey sicakligi 48 °C'dir. Kalp debisi, 1sinin korunumu ilkelerinden elde
edilen kanitlanmis algoritmalar ve enerji girisi ile kan sicakligi dalga formlarinin capraz korelasyonuyla elde
edilen gosterge dillisyon egrileri kullanilarak hesaplanir. Baslatildiktan sonra, HemoSphere gelismis monitor,
operator kalibrasyonu veya miidahalesi olmaksizin, kalp debisini litre/dakika cinsinden surekli olarak dlcer.

9.2.1 Hasta Kablolarinin Baglanmasi

1. Hasta CCO kablosunu, yerlestirilmis HemoSphere Swan-Ganz modiiliine HemoSphere Swan-Ganz
Modillini Baglama sayfa 160’de daha 6nce aciklandigi bicimde baglayin.

2. Hasta kablosunun kateter ucunu, Swan-Ganz CCO kateterinin termistor ve 1si filamenti baglanti noktalarina
takin. Bu baglantilar, Sekil 9-4 sayfa 165'de (2) ve (3) olarak belirtilmistir.

3. CCO kateterinin hastaya dogru bir bicimde yerlestirildiginden emin olun.
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1. Swan-Ganz CCO kateteri 4. hasta CCO kablosu
2. st filamenti baglantis 5. HemoSphere Swan-Ganz moduilii
3. termistor baglantisi 6. HemoSphere gelismis monitor

Sekil 9-4: CO baglantilarinin genel gériinimii

9.2.2 izlemenin Baslatiimasi

UYARI

Ist filamenti cevresindeki kan akisi durdugunda, CO izleme mutlaka durdurulmalidir. CO izlemenin
durdurulmasinin gerektigi klinik durumlar asagida belirtilmistir, ancak bunlarla sinirli degildir:

«  Hastanin kardiyopulmoner baypasta oldugu zamanlar
«  Termistoriin pulmoner arterde olmamasi icin kateterin kismen geri ¢ekilmesi

+  Kateterin hastadan ¢ikarilmasi

Sistem baglantisi dogru bir bicimde yapildiginda, CO izleme islemini baslatmak icin izlemeyi baslatma simgesine

dokunun. izlemeyi durdurma simgesinin istiinde CO geri sayim zamanlayici gériilecektir. Yaklasik 5 ila
12 dakikadan sonra yeterli veri elde edildiginde, parametre kutucugunda bir CO degeri goziikecektir. Ekranda
gorilen CO degeri, yaklasik olarak 60 saniyede bir glincellenecektir.
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Not

Zaman ortalamasi alinmis yeterli miktarda veri mevcut olana kadar CO degeri gosterilmez.

9.2.3 Isi1 Sinyali Kosullari

Hasta kosullarinin birkag dakika icerisinde pulmoner arter kan sicakliginda buyiik degisimler olusturdugu

bazi durumlarda, monitorin ilk CO 6l¢imiind elde etmesi 6 dakikadan uzun sirebilir. CO izleme islemi

stirerken, pulmoner arter kan sicakliginin kararsiz olmasi nedeniyle CO 6l¢imintn giincellenmesi de gecikebilir.
Glincellenmis CO degeri yerine son CO degderi ve 6l¢lim siiresi gosterilir. Sinyalin kararli hale geldigi farkli
zamanlarda ekranda gérilen ikaz/hata mesajlari, Tablo 9-2 sayfa 166'de gosterilmektedir. CO hata ve ikazlari
hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Tablo 15-10 sayfa 329.

Tablo 9-2: CO ikaz ve hata mesajlari icin kararsiz isi sinyali zaman asimi

Durum

Notification (Bildi-
rim)

CO Alert (ikaz)

CO Fault (Hatalar)

Cardiac Output cal-
culation in progress
(Kardiyak Debisi he-
saplama siiriiyor)

Signal Adapting -
Continuing (Sinyal
Uyarlama - Siirekli)

Unstable Blood Temp
- Continuing (Karar-
s1z Kan Sicakligi - Sui-
rekli)

Thermal Signal Loss
(Is1 Sinyali Kaybi)

Monitoring Commen-
cing (izleme Baslatili-
yor): CO 6l¢timi olma-
dan baslangigtan itiba-
ren zaman

3% minutes (3%2 daki-
ka)

6 minutes (6 dakika)

15 minutes (15 dakika)

30 minutes (30 dakika)

Monitoring in Prog-
ress (izleme Siirtiyor):
son CO giincellemesin-
den bu yana gegen su-
re

CO geri sayim zaman-
layicinin sona ermesin-
den bu yana 5 saniye

yok

6 minutes (6 dakika)

20 minutes (20 dakika)

Hata durumu, izleme iglemini sonlandirir. Kateter ucunun kiigiik bir damardan tasinmasiyla, termistoriin isi
sinyalini dogru bir bicimde algilamasini 6nlemesi, hata durumuna yol acabilir. Kateter konumunu kontrol
edin ve gerekirse kateterin konumunu degistirin. Hasta durumunun ve kateter konumunun dogrulanmasinin

ardindan izlemeyi baslatma simgesine u dokunularak CO izleme islemi stirdirlebilir.
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DIKKAT

Hatali kalp debisi 6l¢timlerinin nedeni sunlar olabilir:

«  Kateterin yanlis yerlestiriimesi veya konumlandiriimasi

Pulmoner arter kan sicakliginda asiri degisimler. Kan sicakligi degisimlerine yol acan bazi 6rnekler, sinirh
olmamak Gzere sunlari icerir:

* kardiyopulmoner baypas ameliyati sonrasi durum
* merkezden uygulanan sogutulmus veya isitilmis kan Grina ¢ozeltileri
* sirall kompresyon cihazlarinin kullaniimasi

«  Termistor lizerinde kan pihtisi olusmasi
Anatomik anormallikler (6rnegin kardiyak sant)

«  Hastanin asin hareketliligi

«  Elektrokoter veya elektrocerrahi tinite etkilesimi
Kalp debisindeki hizli degisimler

9.2.4 CO Geri Sayim Zamanlayici

CO geri sayim zamanlayicl, izlemeyi durdurma simgesinin g sttinde bulunur. Bu geri sayim zamanlayicisi,
sonraki CO 6lcimiiniin ne zaman gerceklesecegdi konusunda kullaniciyr uyarir. Sonraki CO 6l¢iimiine kalan
siire, 60 saniye ile 3 dakika veya daha fazlasi arasinda degisir. Hemodinamik yonden kararsiz bir isi sinyali, CO
hesaplamalarinin gecikmesine yol agabilir.

9.2.5STATCO

CO olgtimleri arasinda daha uzun zaman araliklari icin STAT CO kullanilabilir. STAT CO (sCO), CO degerinin

hizl bir tahminidir ve 60 saniyede bir gtincellenir. STAT CO degerlerini goriintilemek igin kilit parametre

olarak sCO'yu secin. Grafik/tablolu trend bollinmiis ekranini goriintiilerken kilit parametre olarak CO ve sCO'yu
sectiginizde, CO izleme verileri, sCO STAT degerlerinin tablolu/sayisal verilerinin yaninda grafik olarak gosterilir.
Bkz. Grafik/Tablolu Trendler Boliinmiis Ekrani sayfa 102.

9.2.6 20 Saniyelik Akis Parametreleri

Bagli bir HemoSphere basing kablosu, TruWave DPT ve CCOmbo V kateter (777F8 ve 774F75 modelleri)
Uzerinden ayrica HemoSphere Swan-Ganz modiili ve bir PA (pulmoner arter) basing sinyaliyle izleme yapilirken,
20 saniyelik akis parametreleri kullanilabilir. CO, Cl, SV ve SVl icin daha hizli parametre hesaplamasi elde

etmek Uzere pulmoner arter basing sinyalinin bir nabiz kontur analizi, CCO termodillisyon algoritmasiyla birlikte
kullanilir. 20 saniyelik akis parametreleri “20s” (CO5qs, Clogs, SVags SVloos) etiketlidir. Bu parametreler yalnizca 20
sn akis parametresi 6zelligi etkinlestirildiyse kullanilabilir. Bu gelismis 6zelligin etkinlestirilmesi hakkinda daha
fazla bilgi icin lGtfen yerel Edwards temsilciniz ile iletisime gegin. PA izleme hakkinda daha fazla bilgi icin bkz.
TruWave DPT ile Basing Kablosu izleme sayfa 186.

DIKKAT

Hatali 20 saniyelik akis parametresi 6lcimlerinin nedeni sunlar olabilir:

. Kateterin yanlis yerlestirilmesi veya konumlandirilmasi
«  Transdiserin dogru bir bicimde sifirlanmamis ve/veya hizalanmamis olmasi
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«  Basing hattinin fazla veya eksik sonimlenmesi
. izleme basladiktan sonra PAP hattinda ayarlamalar yapilmasi

9.2.6.1 PAP Dalga Formuyla ilgili Sorunlarin Giderilmesi

20 saniyelik akis parametrelerinin hesaplanmasi, biiyik olclide iyi bir pulmoner arter basinci dalga formuna
bagldir. PAP dalga formunu goriintllemek ve degerlendirmek icin Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga

—0- vy . e P . . .
Formu) - ogesini kullanin. lyi bir dalga formunun 6zellikleri arasinda sunlar yer alir:

«  Sistol ve diyastol arasinda minimum diistisli dikrotik centik
Guraltu veya yuksek frekansli artefaktlar icermeyen net sinyal
«  Sag ventrikiilde kateter ucu hareketinden kaynaklanan minimum “whip” artefaktlari

«  Keskin dalga formu morfolojisi ve hortumdaki kabarciklara veya biikilmelere bagli minimum asiri
soniimleme

Yukarida listelenen 6zellikleri gériintiilemeyen PAP dalga formlarn dogrulanmamistir. Bu dalga formlari,
20 saniyelik akis parametresi hesaplamasinin kaybina neden olabilir.

9.3 Aralikh Kardiyak Debisi

HemoSphere Swan-Ganz modiili, bolus termodiliisyon teknigi kullanarak aralikli kardiyak debisi 6lclimii yapar.
Bu teknikle, hacmi ve - kanin sicakligindan daha disiik olmak Gzere - sicakligi bilinen az miktarda steril

fizyolojik soltisyon (6rnegin, salin veya dekstroz), kateter enjektat portundan enjekte edilir ve bunun sonucunda
kan sicakhginda olusan duisls, pulmoner arterde (PA) termistor ile 6l¢tllr. Bir dizi icerisinde alti bolus
enjeksiyonuna kadar gergeklestirilebilir. Dizi icerisindeki enjeksiyonlarin ortalama degeri gosterilir. Herhangi

bir dizinin sonuclari gdzden gecirilebilir ve kullanici, (6rnegdin hasta hareketi, i1s1 gecgirgenligi veya operator hatasi
nedeniyle) hatali yapilmis olabilecek iCO (bolus) dl¢timlerini, diziden ayri ayri ¢ikarabilir.

9.3.1 Hasta Kablolarinin Baglanmasi

1. Hasta CCO kablosunu, yerlestirilmis HemoSphere Swan-Ganz moduliine HemoSphere Swan-Ganz
Moddliint Baglama sayfa 160 icinde daha 6nce agiklandigi bicimde baglayin.

2. Hasta CCO kablosunun kateter ucunu Swan-Ganz veya Swan-Ganz Jr iCO kateteri Gizerindeki termistor
konektoriine Sekil 9-5 sayfa 169 icinde (2) ile gosterildigi gibi takin.

3. Kateterin hastaya dogru bir bicimde yerlestirildiginden emin olun.
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1. Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr kateter 4. hasta CCO kablosu
2. termistor baglantisi 5. HemoSphere Swan-Ganz modiili
3. enjektat sicaklik probu baglantisi 6. HemoSphere gelismis monitor

Sekil 9-5:iCO baglantilarinin genel griiniimii

9.3.1.1 Prob Se¢imi

Enjektat sicaklik probu, enjektat sicakligini algilar. Secilen prob, hastanin CCO kablosuna baglanir (Sekil 9-5
sayfa 169). Su iki probun herhangi biri kullanilabilir:

+  CO-Set/CO-Set+ enjektat iletim sisteminin devridaim muhafazasina sirali prob baglanir.

«  Birbanyo probu, enjektat ¢6zeltisinin sicakhgini 6lger. Banyo problari, bolus kalp debisi hesaplanirken
enjektat icin kullanilan steril cozeltiyle ayni sicaklikta tutulan 6rnek bir ¢ozeltinin sicakligini 6lgmeyi
amaclar.

Enjektat sicaklik probunu (sirali veya banyo), Sekil 9-5 sayfa 169'te (3) ile gosterilen hasta CCO kablosu
Uzerindeki enjektat sicaklik probu baglantisina baglayin.

9.3.2 Yapilandirma Ayarlari

HemoSphere gelismis monitor, operatore belirli bir hesaplama sabiti girme veya HemoSphere Swan-Ganz
modilind, enjektat hacmi ve kateter boyutunun secilmesiyle hesaplama sabitini otomatik olarak belirlemeye
izin verecek bicimde yapilandirma secenegi sunar. Operatdr, parametre gésterme tlriinl ve bolus modunu da
secebilir.

Clinical Tools e
Ayarlar simgesi ol . Clinical Tools (Klinik Araclar) sekmesi - iCO simgesine [
dokunun.
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Clinical Tools 4 Seledt Sareens {E}J Settings

o Swan-Ganz iCO

/3:35 pm v e «
1211772019

Recommended injectate volume:5 mL

Injectate Volume
Catheter Size
Comp Constant
Bolus Mode

Start Set

Sekil 9-6:iCO Yeni set yapilandirma ekrani

DIKKAT

Hesaplama sabitinin kateter prospektiisiinde belirtilenle ayni oldugundan emin olmak icin ek E'yi inceleyin.
Hesaplama sabiti farkliysa istediginiz hesaplama sabitini manuel olarak girin.

Not
HemoSphere Swan-Ganz modiili, kullanilan sicaklik probunun tiirlinii otomatik olarak algilar (buz banyosu veya
sirall). Modiil, bu bilgiyi kullanarak hesaplama sabitini belirler.

Bir enjektat sicaklik (IT) probu monitor tarafindan algilanmadiginda, “Fault: iCO - Check Thermistor
Connection (Hata: iCO - Termistor Baglantisini Kontrol Edin)” mesaji gorintilenir.

9.3.2.1 Enjektat Hacmini Se¢gme

Injectate Volume (Enjektat Hacmi) liste digmesinden bir deger se¢in. Mevcut secenekler sunlardir:

10mL
. 5mL
. 3 mL (yalnizca banyo tipi prob)

Bir deger secildiginde, hesaplama sabiti otomatik olarak ayarlanir.

9.3.2.2 Kateter Boyutunu Se¢me

Catheter Size (Kateter Boyutu) liste diigmesinden bir kateter boyutu secin. Mevcut secenekler sunlardir:

5.5F(5,5F)
+ ©6F(6F)
- 7F(7F)
7.5F(7,5F)
+ 8F(8F)
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Bir deger secildiginde, hesaplama sabiti otomatik olarak ayarlanir.

9.3.2.3 Hesaplama Sabitini Se¢me

Manuel olarak bir hesaplama sabiti girmek icin Comp Constant (Hesaplama Sabiti) deger diigmesine dokunun
ve tus takimindan bir deder girin. Hesaplama sabitinin manuel olarak girilmesi durumunda, enjektat hacmi ve
kateter boyutu otomatik olarak ayarlanir ve deger girisi Auto (Otomatik) olarak ayarlanir.

9.3.2.4 Mod Seg¢imi

Model (Mod) liste diigmesinden Auto (Otomatik) veya Manual (Manuel) secenegini secin. Varsayilan
mod, Auto (Otomatik) moddur. Auto (Otomatik) modda, referans cizgisi kan sicakligina ulasildiktan

sonra, HemoSphere gelismis monitdr otomatik olarak Inject (Enjekte et) mesaji gosterir. Manual (Manuel)
modda calistirma, kullanicinin her enjeksiyondan 6nce Inject (Enjekte et) diigmesine basmasi disinda Auto
(Otomatik) moda benzer. Asagida, bu bolus modlarinin her ikisi icin talimatlar verilmistir.

9.3.3 Bolus Ol¢iim Modlari icin Talimatlar

HemoSphere Swan-Ganz modiiliiniin bolus 6l¢lim icin varsayilan fabrika ayari Auto (Otomatik) moddur.
Bu modda, referans ¢izgisi kan sicakligina ulasildiktan sonra, HemoSphere gelismis monitor Inject (Enjekte
et) mesaji gosterir. Manual (Manuel) modda, operatdr enjekte edecedi zaman islemi baglatmak icin Inject
(Enjekte et) diigmesine dokunmalidir. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra, modiil bir deger hesaplar ve
baska bir bolus enjeksiyonunu islemeye hazir hale gelir. Bir dizi icerisinde alti bolus enjeksiyonuna kadar
gerceklestirilebilir.

iCO yeni set yapilandirma ekranindan baslayarak bolus kardiyak élctimlerini gerceklestirmek icin adim adim
talimatlar asagida verilmistir.

1. Termodiliisyon yapilandirma ayarlarini sectikten sonraki iCO yeni set yapilandirma ekraninin alt kisminda
bulunan Start Set (Seti Baslat) diigmesine dokunun.

Su durumlarda, digme devre disidir:

«  Enjektat hacminin gecersiz veya secilmemis olmasi
«  Enjektat sicakliginin (IT) baglanmamis olmasi

. Kan sicakhigmin (BT) baglanmamis olmasi

. Etkin bir iCO hatasinin olmasi

Surekli CO 6lglimleri etkin durumdaysa CO izlemenin askiya alinmasini dogrulamak icin bir agilir pencere
gorintdlenir. Yes (Evet) diigmesine dokunun.

Not

Bolus CO o6l¢limleri sirasinda, ECG (EKG) giris sinyali kullanilarak hesaplanan parametreler (HRavg)
kullanilamaz.

iCO yeni set ekraninda Wait (Bekle) aydinlatiimis olarak gorulur ( e J).

Otomatik moddayken ve termal referans ¢izgisi olusturuldugunda, ekranda Inject (Enjekte et) yanar

( v ) ve bolus enjeksiyon dizisine ne zaman baslanmasi gerektigini belirtir.

VEYA
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Manuel modda ise, termal referans ¢izgisi olusturuldugunda, ekranda Ready (Hazir) ( L I\
isareti yanacaktir. Enjekte etmeye hazir olundugunda, Inject (Enjekte et) diigmesine bastiktan sonra;
ekranda Inject (Enjekte et) isareti yanacaktir.

4. Bolusu 6nceden secilen hacim miktariyla enjekte etmek icin hizli, dlizgiin ve stirekli bir yéntem kullanin.

DIKKAT

PA kan basincinda, hasta hareketi veya bolus ilag uygulanmasindan kaynaklananlar gibi ani degisimler, iCO
veya iCl degerinin hesaplanmasini saglayabilir. Egrilerin hatali baslatiimasini 6nlemek icin Inject (Enjekte
et) mesaji gorildikten mimkiin oldugunca kisa bir siire sonra enjeksiyonu gerceklestirin.

Bolus enjekte edildikten sonra, ekranda termodiliisyon yikama egrisi goriilir, Computing (Hesaplaniyor)

isareti belirir ( PUiN__) ve bunun sonucundaki iCO Olcim gosterilir.

5. Normal yikama egrisi tamamlandiginda, HemoSphere gelismis monitérde Wait (Bekle) isareti ve
sonrasinda, isi referans ¢izgisine tekrar ulasildiginda Inject (Enjekte et) - veya manuel modda ise Ready
(Hazir) isareti - yanar. 2. adim ile 4. adim arasini istege gore alti defaya kadar tekrarlayin. Ekranda cikan
mesajlar soyle tekrarlanir:

Auto (Otoma-
tik): Wait | — Inject I — Computing |
Manual (Ma- " :
nuel): Ready I — Inject I — Computing |
Not

Bolus modu Auto (Otomatik) olarak ayarlandiginda, Inject (Enjekte et) mesajinin gortilmesiyle bolus
enjeksiyonu arasinda izin verilen maksimum siire dort dakikadir. Bu zaman araliginda herhangi bir
enjeksiyonun algilanmamasi durumunda, Inject (Enjekte et) mesaji silinir ve Wait (Bekle) mesaji tekrar
goralur.

Manual (Manuel) bolus modundayken, operatoriin Inject (Enjekte et) diigmesine dokunduktan sonra
bolus enjeksiyonu yapmak icin en fazla 30 saniyesi vardir. Bu zaman araliginda herhangi bir enjeksiyonun
algilanmamasi durumunda, Inject (Enjekte et) diigmesi tekrar etkinlesir ve Inject (Enjekte et) mesaji silinir.

Bolus 6lcimiiniin hatali olmasi durumunda, ekranda gosterilen CO/Cl dederinin yerine, ikaz mesajinda

goruldugu gibi bir n cikacaktir.

iCO (bolus) 6l¢limlerini durdurmak icin iptal simgesine 0 dokunun.

6. Istenen sayida bolus enjeksiyonu gerceklestirildikten sonra, Review (incele) diigmesine dokunarak yikama
egrisi setini gdzden gegirin.
7. Inceleme ekraninda setteki alti enjeksiyonun herhangi birine dokunarak ilgili enjeksiyonu kaldirin.

W
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Dalga formu tizerinde ¢ikan kirmizi bir “X” isareti, ilgili dalga formunu CO/Cl degeri ortalamasindan
¢ikaracaktir. Diizensiz veya dogrulugu kesin olmayan dalga formlarinda, dalga formu veri setinin yaninda

@ isareti olacaktir. istediginizde, bolus setini silmek icin iptal simgesine 0 dokunun. Onaylamak icin
Yes (Evet) digmesine dokunun.

8.  Bolus enjeksiyonlarini incelemeyi tamamladiktan sonra CO/Cl deg@eri ortalamasini kullanmak icin Accept
(Kabul) diigmesine veya diziyi siirdiirmek ve ortalamaya (alti adede kadar) ilave bolus enjeksiyonlari

katmak icin geri donis - simgesine dokunun.

9.3.4 Termodiliisyon Ozet Ekrani

Set kabul edildikten sonra, set 6zeti, termodillisyon 6zet ekraninda zaman damgali bir sekme olarak gosterilir.

® dokunularak veya ayarlar simgesi

ol Clinical Tools (Klinik Araclar) sekmesi - iCO sekmesine 458 dokunularak her

zaman erisilebilir.

Bu ekrana, belirli izleme ekranlarindan ge¢mis termodiliisyon simgesine &

Termodillisyon 6zet ekraninda operatoriin kullanabilecegi islemler sunlardir:

SelectSceens {55 Settings (0] Help
Swan-Ganz iCO

a

MAP: 110 mmHg Injectates in Set: 6
BT:25.0°C CVP: 20 mmHg

Review

Sekil 9-7: Termodiliisyon 6zet ekrani

New Set (Yeni Set). Baska bir termodiliisyon seti yapmak icin geri donls simgesine - veya New (Yeni)
sekmesine dokunun. Onceki CO/Cl ortalama degeri ve iliskili yilkama egrileri, termodiliisyon 6zet ekraninda bir
sekme olarak kaydedilir.

Review (inceleme). Bolus setinin termal yikama egrilerini inceleyebilirsiniz. Herhangi bir sekmeye dokunarak
diger bolus setlerinin termal yikama egrilerini inceleyebilirsiniz.
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CO izleme. Sistem baglantisi, CO izleme icin dogru bir bicimde yapildiginda, CO izleme islemini baslatmak icin

herhangi bir zaman izlemeyi baglatma simgesine E dokunabilirsiniz.

9.4 EDV/RVEF izleme

Sag ventrikiler ug diyastolik hacim (EDV) izleme, Swan-Ganz CCOmbo V kateter ve ECG (EKG) sinyal girisi
kullanilirken CO izleme moduyla birlikte kullanilabilir. EDV izleme sirasinda, HemoSphere gelismis monitor,
EDV ve sag ventrikiler ejeksiyon fraksiyonu (RVEF) 6l¢tiimlerini stirekli olarak gdsterir. EDV ve RVEF parametre
kutucuklarinda sayisal olarak gosterilebilen ve grafik trend goériiniimiinde zaman icindeki grafik trendi
olusturulan zaman ortalamasi alinmis degerlerdir.

Bunun yaninda, yaklasik 60 saniye araliklarla belirlenen EDV ve RVEF degerleri, kilit parametreler olarak SEDV ve
SRVEF secilerek hesaplanir ve goriintilenir.

9.4.1 Hasta Kablolarinin Baglanmasi

1. Hasta CCO kablosunu, yerlestirilmis HemoSphere Swan-Ganz moduliine HemoSphere Swan-Ganz
Moddliint Baglama sayfa 160’de daha dnce aciklandigi bicimde baglayin.

2. Hasta kablosunun kateter ucunu, Swan-Ganz CCOmbo V kateterinin termistor ve 1si filamenti baglant
noktalarina takin. Bu baglantilar, Sekil 9-8 sayfa 174'de (2) ve (3) olarak belirtilmistir.

3. Kateterin hastaya dogru bir bicimde yerlestirildiginden emin olun.
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1. Swan-Ganz kateteri 5. HemoSphere Swan-Ganz moduli
2. 1sifilamenti baglantisi 6. HemoSphere gelismis monitor
3. termistor baglantisi 7. Harici monitérden ECG (EKG) sinyal girisi
4. hasta CCO kablosu

Sekil 9-8: EDV/RVEF baglantisina genel bakis
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9.4.2 EKG Arayiiz Kablosunun Baglanmasi

ECG (EKG) araylizii kablosunun % in¢ minyatir telefon ucunu, HemoSphere gelismis monitoriinin arka
ECG

panelindeki ECG (EKG) monitori girisine baglayin. _@

Arayuz kablosunun diger ucunu, yatak basi monitorii ECG (EKG) sinyal ¢ikisina baglayin. Bu islem, HemoSphere
gelismis monitore EDV ve RVEF 6lguimleri icin ortalama bir kalp atigi (HR,,g) 6lcimii saglar. Uyumlu ECG (EKG)
arayuizi kablolari icin yerel Edwards temsilcinizle gorisiin.

Not

ONEMLI! HemoSphere gelismis monitor; ek A, Tablo A-5 sayfa 389 icinde belirtilen ECG (EKG) sinyal
giris spesifikasyonlarini karsilayan bir analog ¢ikis portu olan herhangi bir harici hasta monitériinden
bir ECG (EKG) analog girisiyle uyumludur. ECG (EKG) sinyali, daha sonra goriintiilenecek ilave
hemodinamik parametreleri hesaplamak icin kullanilan kalp atis hizini elde etmek icin kullanilir. Bu
ozellik, HemoSphere gelismis monitoriin birincil islevi olan kalp debisini (HemoSphere Swan-Ganz
modiiliiyle) ve venoz oksijen doygunlugunu (HemoSphere oksimetri kablosuyla) goriintiileme islevini
etkilemeyen istege bagh bir 6zelliktir. Cihaz performans testleri, ECG (EKG) giris sinyalleri kullanilarak

yapilmistir.

UYARI

KALP PiLi KULLANAN HASTALAR — Atis hizi sayaclari, kardiyak arrest veya bazi aritmilerin gerceklesmesi
sirasinda kalp pili atis hizini saymaya devam edebilir. Gosterilen atis hizina tam olarak giivenmeyin. Kalp pili
kullanan hastalari yakin gézetim altinda tutun. Bu cihazin kalp pili puls reddetme kabiliyeti icin bkz. Tablo A-5
sayfa 389.

HemoSphere gelismis izleme platformu, i¢ veya dis pacing destegi gerektiren hastalarda su kosullar altinda kalp
atis hizini ve kalp atis hizindan elde edilen parametreleri belirlemek icin kullanilmamalidir:

«  yatak basi monitoriinden gelen kalp pili pulsu senkronizasyon cikisinin kalp pili pulsunu icermesi, ancak
ozelliklerinin, tablo A-5te belirtilen kalp pili puls reddetme kabiliyetlerinin disinda olmasi

«  yatak basi monitoriinden gelen kalp pili pulsu senkronizasyon cikisi 6zelliklerinin belirlenememesi

SV, EDV; RVEF ve bunlarla iliskili indeks parametreleri gibi elde edilen parametreleri yorumlarken, kalp atis hizi ile
(HRan) hasta monitori HR ve ECG (EKG) dalga formlari arasindaki uyusmazliklara dikkat edin.

ECG (EKG) sinyal girisi ve kalp atis hizi 6lciimlerinden tiiretilen parametrelerin hicbiri pediatrik hastalar igin
degerlendirilmemistir ve bu nedenle, bu hasta niifusu icin kullanilamaz.

Not
ECG (EKG) girisi baglantisinin kuruldugu veya kesildigi ilk algilandiginda, durum ¢ubugunda kisa bir bildirim
mesajl goriintdlenir.

SV, herhangi bir uyumlu Swan-Ganz kateter ve bir ECG (EKG) sinyali girisiyle mevcuttur. EDV/ RVEF izleme icin
Swan-Ganz CCOmbo V kateter gereklidir.
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9.4.3 Ol¢iimiin Baslatiimasi

UYARI

Isi filamenti cevresindeki kan akisi durdugunda, CO izleme mutlaka durdurulmalidir. CO izlemenin
durdurulmasinin gerektigi klinik durumlar asagida belirtilmistir, ancak bunlarla sinirli degildir:

+  Hastanin kardiyopulmoner baypasta oldugu zamanlar
Termistoriin pulmoner arterde olmamasi icin kateterin kismen geri ¢ekilmesi

«  Kateterin hastadan ¢ikarilmasi

Sistem baglantisi dogru bir bicimde yapildiginda, CO izleme islemini baslatmak icin izlemeyi baslatma simgesine

E dokunun. izlemeyi durdurma simgesinin tistiinde CO geri sayim zamanlayici gériilecektir. Yaklasik 5 ila
12 dakikadan sonra yeterli veri elde edildiginde, yapilandiriimis parametre kutucuklarinda bir EDV ve/veya RVEF
degeri belirecektir. Ekranda goriilen EDV ve RVEF degerleri, yaklasik olarak 60 saniyede bir glincellenecektir.

Not

Zaman ortalamasi alinmig yeterli miktarda veri mevcut olana kadar EDV veya RVEF degeri gosterilmez.

Hasta kosullarinin birka¢ dakika icerisinde pulmoner arter kan sicakliginda buytik degisimler olusturdugu bazi
durumlarda, monitoriin ilk EDV veya RVEF 6l¢imiini elde etmesi 9 dakikadan uzun stirebilir. Bu durumlarda,
izleme islemi basladiktan 9 dakika sonra su hata mesajlari gorilir:

Alert: EDV - Signal Adapting - Continuing (ikaz: EDV - Sinyal Uyarlama - Siirekli)

Monitor calismaya devam eder ve herhangi bir kullanici miidahalesi gerekmez. Stirekli EDV ve RVEF dlguimleri
elde edilirken ikaz mesaji kaldirilir ve mevcut degerler gosterilip grafigi olusturulur.

Not

EDV ve RVEF mevcut degilken dahi CO degerleri mevcut olabilir.

9.4.4 Aktif EDV izleme

EDV izleme islemi siirerken, pulmoner arter kan sicakliginin kararsiz olmasi nedeniyle stirekli EDV ve RVEF
Olcimunin glincellenmesi de gecikebilir. Degerlerin 8 dakika boyunca giincellenmemesi durumunda, su mesaj
gorilecektir:

Alert: EDV - Signal Adapting - Continuing (ikaz: EDV - Sinyal Uyarlama - Siirekli)

Ortalama kalp atis hizinin, araligin disina ¢ikmasi (yani 30 bpm’den diistik veya 200 bpm’den yiiksek olmasi)
veya kalp atis hizinin algilanmamasi durumunda, su mesaj goriilecektir:
Alert: EDV - Heart Rate Signal Missing (Hata: EDV - Kalp Atis Hizi Sinyali Eksik)

Stirekli EDV ve RVEF izleme degerleri artik gosterilmez. Bu durum, hastanin durumundaki fizyolojik
degisimlerden veya ECG (EKG) analog sinyal kaybindan kaynaklanabilir. ECG (EKG) arayiizii kablolarini kontrol
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edin ve gerekirse tekrar baglayin. Hasta durumunu ve kablo baglantilarini dogruladiktan sonra EDV ve RVEF
izleme islemi otomatik olarak stirdurilecektir.

Not

SV, EDV ve RVEF degerleri, dogru kalp atis hizi hesaplamalarina baghdir. Ozellikle AV pacing yapilirken, dogru
kalp atis hizlarinin gésterilmesine dikkat edilmeli ve cifte sayimdan kaginilmaldir.

Hastada atriyal veya atriyal ventrikiler (AV) pacer varsa kullanici ¢ift algilama olup olmadigini degerlendirmelidir
(dogru HR tespiti icin kardiyak déngli basina bir pacer yiikselmesi veya bir kasilma algilanmalidir). Cift algilama
durumunda, kullanicr:

«  Atriyal ylikselme algilamasini en aza indirmek icin referans elektrodu yeniden konumlandirmali

+  HRtetikleyicilerini en yliksek diizeye ¢ikarmak ve atriyal ylikselme algilamalarini en aza indirmek icin uygun
elektrot yapilandirmasini segcmeli ve

Miliamper (mA) pacing diizeylerinin uygunlugunu degerlendirmelidir.

Surekli EDV ve RVEF tespitlerinin dogrulugu, yatak basi monitériinden sirekli ECG (EKG) sinyali gelmesine
bagldir. Ek sorun giderme bilgileri icin bkz. Tablo 15-11 sayfa 334 ve Tablo 15-15 sayfa 341.

izlemeyi durdurma simgesine m basilarak EDV izleme durdurulursa EDV ve/veya RVEF icin parametre
kutucugu hedef gostergesi gri olacak ve son degerin 6l¢tldigli zamani gésteren zaman damgasi, degerin altina
yerlestirilecektir.

Not

izlemeyi durdurma simgesine IBEEEM basildiginda EDV, RVEF ve CO izleme islemi duracaktir.

EDV izlemenin siirdiirilmesi durumunda, trend grafiginde, siirekli izlemenin kesildigi zamani gosteren bir
bosluk goriilecektir.

9.4.5 STAT EDV ve RVEF

Hemodinamik olarak kararsiz bir 1s1 sinyali, HemoSphere gelismis monitoriin baslatiimasinin ardindan EDV, EDVI
ve/veya RVEF degerini gdstermesini geciktirebilir. Klinisyen, yaklasik 60 saniyede bir glincellenen EDV veya EDVI
ve RVEF degerlerini sunan STAT degerlerini kullanabilir. STAT degerlerini gériintiilemek icin kilit parametre
olarak sEDV, sEDVI veya sRVEF secin. Grafik/tablolu trend b&linmiis ekran izleme gortinim kullanilarak,

zaman icinde sEDV, sEDVI ve sRVEF sayisal degerlerinin yaninda EDV, EDVI ve RVEF degerlerinin grafik trendleri
olusturulabilir. Bu ekranda iki parametreye kadar tablo formatinda goriintiilenebilir. Bkz. Grafik/Tablolu Trendler
Bolinmus Ekrani sayfa 102.

9.5 SVR

CO izleme gerceklestirirken HemoSphere gelismis monitor, bagh bir hasta monitériinden gelen MAP ve CVP
analog basing sinyali girdilerini kullanarak SVR degerini de hesaplayabilir. Bkz. Analog Basing Sinyali Girisi
sayfa 135. CVP kaynaklari ve sistem 6nceliklendirmesi icin bkz. CVP Gir sayfa 114.

9.6 Cok Teknolojili izleme — Acumen Hypotension Prediction Index
Yazilimi

Acumen Hypotension Prediction Index yazilim parametrelerini invaziv izleme modunda gérintiilemek icin,
bir basing kablosu ve Acumen 1Q sensoéri takin. Bir Acumen 1Q sensoriiyle, ilave bes temel parametre
goruntulenebilir: atim hacmi degisimi (SVV), dinamik arteriyel esneklik (Eagyy), sistolik egim (dP/dt), puls basing
degisimi (PPV) ve Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Bu bes parametre, “Acumen IQ” parametreleri
olarak etiketlenir ve herhangi bir monitér ekraninda yapilandirlabilir. invaziv modda bir basing kablosuyla
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izlenen kan basinci parametreleri temel parametreler olarak daima secilebilir. Benzer sekilde, Acumen IQ
sensorl arteriyel basing parametreleri, temel parametreler olarak secilebilir. Invaziv modda Acumen 1Q sensor

parametrelerinin kullanilabilirligi

icin, bkz. Tablo 9-3 sayfa 178.

Tablo 9-3: invaziv modda Acumen IQ sensor parametresi kullanilabilirligi

Minimal-invaziv mod izlenen
parametre

invaziv mod gériintilleme durumu

SVV*

Eadyn*

dP/dt*

HPI*

DIAarT

SYSagt

MAP

PR

PPV*

temel parametre olarak segilebilir

co

cl

SV

SvI

kullanilmaz

*Yalnizca Acumen IQ parametresi

1. HemoSphere basing kablosunu ve Acumen 1Q sensériini takin. FloTrac Sensériiyle izleme sayfa 182 icinde

Ozetlenen talimatlan izleyin.

2. Acumen IQ sensorii basariyla sifirlandiktan sonra, bilgi cubugunda HPI degeri gorinir.

3. Parametre kutucugu yapilandirmasindan istediginiz HPI parametresini segmek icin, parametre
kutucugunun icine dokunun. Daha fazla bilgi icin bkz. Parametreleri Degistirme sayfa 110.
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Sekil 9-9: Ana izleme gériintimi — Acumen |Q sensériiyle Swan-Ganz modiilii izleme

Not

Swan-Ganz modiilii (invaziv) izleme modundayken akilli ikazlar ve akilli trendler kullanilamaz. HPI parametre
alarmlari icin, HPI parametresi yiiksek ikaz acilir penceresi goriiniir. Bkz. Sekil 14-4 sayfa 249. Review (incele)
digmesine dokunuldugunda, Acumen IQ parametre panosuna gidilir.
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10.1 Basin¢ Kablosuna Genel Bakis

HemoSphere basing kablosu, bir ucta (4) HemoSphere monitére ve diger ucta (1) onayh bir Edwards tek
kullanimlik basing transdiiserine (DPT) veya sensoriine baglanan ¢ok kullanimlik bir cihazdir. Bkz. Sekil 10-1
sayfa 181. HemoSphere basing kablosu, TruWave DPT veya bir FloTrac sensor gibi uyumlu bir Edwards DPT'den
tek bir basing sinyali alir ve isler. FloTrac veya Acumen IQ sensori, mevcut bir arteriyel katetere baglanarak
minimal invaziv hemodinamik parametreler saglar. TruWave transdiiser, herhangi bir uyumlu basing izleme
kateterine baglanarak konum bazli intravaskiler basing saglar. Kateterin yerlestirilmesi, kullanimi ve ilgili
uyarilar, dikkat edilmesi gereken noktalar ve notlar hakkinda 6zel talimatlar icin her bir kateterle birlikte verilen
kullanim yonergelerine basvurun. HemoSphere basing kablosu ile izleme, eslestirilen sensdre/transdlisere gore
iki teknoloji izleme modu araciligiyla yapilabilir: FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sensori izieme modu

ya da Swan-Ganz kateteri izleme modu. izleme modu gezinme cubugunun st kisminda belirir (bkz. Sekil 5-2
sayfa 88). HemoSphere basing kablosunun goriiniisii ve baglanti noktalari Sekil 10-1 sayfa 181'de gosterilmistir.

Basing Tiirii Renkli Pargasi. istendigi takdirde, uygun renkli parca basing kablosu (izerinde izlenen basing
tartind belirtmek icin kullanilabilir. Bkz. Sekil 10-1 sayfa 181 bolimiinde (3). Renkler sunlardir:

. Arter basinci (AP) icin kirmizi

«  Santral vendz basinci (CVP) icin mavi
. Pulmoner arter basinci (PAP) icin sari
«  Kalp debisi (CO) icin yesil
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1. basing transdiseri/sensori baglantisi

2. sifirlama diigmesi/durum LED'i

3. basing tiri icin renkli parca

4. HemoSphere gelismis monitor baglantisi

Sekil 10-1: HemoSphere basing kablosu

Tablo 10-1: HemoSphere basing¢ kablosu yapilandirmalari ve kullanilabilir temel parametreler

Kullanilabilir
temel para-
metreler

Basin¢ kablosu yapilandirmasi

FloTrac/
FloTracJr/
Acumen IQ

sensori

CVP girisi ya
da analog giris
CVP sinyaliile

FloTrac/
FloTrac Jr/
Acumen IQ

sensorii

CVP girisi veya
analog giris
CVP sinyali ve
oksimetri kab-
losuile
FloTrac/
Acumen IQ
sensorii

Arteriyel hatta
bagh TruWave
transdiiseri

Santral hatta
bagh TruWave
transduseri

Pulmoner ar-
ter kateterine
bagh TruWave

transduseri

cord

SV/Svi

SVV/PPV

SVR/SVRI

Sv0,/ScvO,

PR

SYSart

DIAagt

MAP

MPAP

SYSpap

DIApap

CvpP

HPI*

dP/dt*

Eadyn*
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Not

*Acumen Hypotension Prediction Index parametresi (HPI), radyal arteriyel katetere bagli bir Acumen 1Q sensori
araciligiyla etkinlestirilebilen gelismis bir 6zelliktir. Daha fazla bilgi icin bkz. Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) Yazihm Ozelligi sayfa 240.

UYARI

Herhangi bir FloTrac sensorind, FloTrac Jr sensoriind, Acumen IQ sensoriini, TruWave transdiserini veya
kateteri yeniden sterilize etmeyin ya da yeniden kullanmayin; kateterin “kkullanim yénergeleri” belgesine bakin.

Islanmig, hasar gormus veya elektrik baglantilar disari ¢cikmis bir FloTrac sensoriind, FloTrac Jr sensoriing,
Acumen I1Q sensoriind, TruWave transdiserini veya kateteri kullanmayin.

Uriin Gizerinde hicbir degisiklik, bakim veya tadilat yapmayin. Uriin tizerinde yapilacak bakim, tadilat ve
degisiklikler, hasta/operator glivenligini ve/veya Uriin performansini etkileyebilir.

Yerlestirme ve kullanim ile ilgili 6zel talimatlar ve ilgili UYARI, IKAZ ve spesifikasyonlar icin her aksesuar ile
birlikte verilen talimatlara bakin.

Basing kablosu kullanimda olmadiginda, acikta duran kablo konektoriini sivilardan koruyun. Konektorlerde nem
olmasi, kablonun arizalanmasina veya basin¢ 6l¢lim degerlerinin hatali olmasina yol acabilir.

Yalnizca HemoSphere basing kablosunun (standardin gecerli oldugu aksesuar, defibrilasyondan etkilenmeme)
uyumlu bir izleme platformuna baglanmasi durumunda IEC 60601-1 standardina uygunluk saglanir. Harici bir
ekipman baglamak veya sistemi bu talimatlarda belirtilenden farkli bir bicimde yapilandirmak, bu standardin
karsilanmamasina yol acgar. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde kullanilmamasi, hasta/operator icin elektrik
carpmasi riskini artirabilir.

DIKKAT

Herhangi bir FloTrac sensoriind, FloTrac Jr sensoriind, Acumen IQ sensoriini veya TruWave transdiserini,
etiketinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi” sonrasinda kullanmayin. Bu tarihten sonra kullanilan trinlerin
transdiser veya hortum performansinda veya sterilitesinde bozulma olabilir.

HemoSphere basing kablosunun yere fazla disirilmesi, kablonun zarar gérmesi ve/veya arizalanmasi ile
sonuglanabilir.

10.2 izleme Modu Secimi

HemoSphere basing kablosunun ana izleme modu, FloTrac veya Acumen IQ sensorli minimal invaziv izleme
modudur. Basing kablosu, bagl TruWave basing transduseri kullanilan herhangi bir izleme modundayken
intravaskiiler basing verilerini (CVP ve/veya PAP) toplamak icin de kullanilabilir. izleme modlari arasinda gecis
hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. izleme Modunu Sec¢ sayfa 113.

10.3 FloTrac Sensériiyle izleme

HemoSphere basing kablosu, HemoSphere gelismis izleme platformu icin Edwards FloTrac sensori baglant
kablosu islevi gorir. Bagl bir FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sensori ile HemoSphere basing kablosu,
hastanin mevcut arteriyel basing dalga formunu kullanarak kalp debisini (FloTrac arteriyel basing otomatik
kalibrasyonlu kalp debisi [FT-CO]) siirekli olarak dlcer. Hastanin boyu, kilosu, yasi ve cinsiyeti girilerek 6zel bir
vaskdiler uygunluk belirlenir. FloTrac algoritmasinin otomatik vaskuler ton ayari, vaskiiler direng ve uygunluk
degisimlerini algilar ve gerekli ayarlamalari yapar. Basin¢ dalga formundan belirlenen nabiz hizi ve hesaplanan
atim hacminin carpilmasiyla, kalp debisi surrekli olarak goriintilenir. FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sensord,
atim hacmiyle orantili olarak arteriyel basinctaki degisimleri lcer.

HemoSphere basing kablosu ve FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen 1Q sensor(, hastanin mevcut arteriyel basing
dalga formunu kullanarak atim hacmi degisimini (SVV) strekli olarak olcer. SVV, hastaya sabit hiz ve tidal hacim
ile %100 mekanik ventilasyon uygulandiginda ve spontan solunum olmadiginda, hastanin 6n yik duyarliiginin
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hassas bir gostergesidir. SVV, atim hacmi veya kalp debisi degerlendirmesi ile birlikte kullanildiginda her zaman
en iyi sonucu verir.

Acumen |Q sensorlnu kullanirken sistolik egimi (dP/dt) ve dinamik arteriyel esnekligi (Eagyy,) strekli lgmek
icin, hastanin mevcut arteriyel basing dalga formu kullanilir. Eagy, arteriyel sistemin sol ventrikil art yukinin
(arteriyel esneklik) sol ventrikll esnekligine (dinamik arteriyel esneklik) kiyasla dlcimudur. Acumen 1Q sensori
ve Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) 6zelligi hakkinda daha fazla bilgi edinmek i¢in bkz. Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilim Ozelligi sayfa 240. Acumen HPI 6zelliginin etkinlestirilmesi sadece
belirli alanlarda miimkiindir. Bu gelismis 6zelligin etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin litfen yerel
Edwards temsilciniz ile iletisime gecin.

FloTrac teknolojisinin kullanildigi mevcut parametreler; kalp debisi (CO), kardiyak indeks (Cl), atim hacmi (SV),
atim hacmi indeksi (SVI), atim hacmi degisimi (SVV), sistolik basing (SYS), diyastolik basing (DIA), ortalama
arteriyel basing (MAP) ve nabiz hizini (PR) icerir. Bir Acumen 1Q sensorii, Acumen HPI 6zelligi etkinlestirilerek
kullanildiginda ilave parametreler olarak dinamik arteriyel esneklik (Eadyn), sistolik egim (dP/dt), nabiz basinci
degisimi (PPV) ve Acumen Hypotension Prediction Index parametresi (HPI) kullanilabilir. FloTrac, FloTrac Jr veya
Acumen IQ sensori hastanin santral vendz basinciyla (CVP) eslestirildiginde, sistemik vaskiler direng (SVR) ve
sistemik vaskduler direng indeksi (SVRI) de kullanilabilir.

DIKKAT

12 yasindan kiicik pediyatrik hastalarda FT-CO ol¢timlerinin etkinligi degerlendirilmemistir.

Sunun gibi etkenler hatali FT-CO 6lctimlerine yol agabilir:

Sensoriin/transdiserin dogru bir bicimde sifirlanmamis ve/veya hizalanmis olmasi
«  Basing hatlarinin fazla veya eksik soniimlenmesi

«  Kan basincinda asiri degisimler. BP degisimlerine neden olan bazi durumlar, bunlarla sinirli olmamak tizere,
asagidakileri icerir:

* intraaortik balon pompalar

«  Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere, arter basincinin hatali oldugunun veya aort
basincini temsil etmediginin kabul edildigi durumlar:

* Radyal arter basing dalga formunun bozulmasina yol acan ¢ok yiiksek periferik vazokonstriksiyon
* Karaciger nakli sonrasinda gorilen hiperdinamik durumlar

Hastanin asiri hareketliligi
«  Elektrokoter veya elektrocerrahi tinite etkilesimi

Valviiler hastalik miktari ve sol ventrikilde kaybedilen hacme bagl olarak, aort kapadi regtirjitasyonu,
hesaplanan Stroke Volume (Atim Hacmi)/Cardiac Output (Kardiyak Debisi) degerinin oldugundan yuksek tahmin
edilmesine yol acabilir.

10.3.1 FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ Sensoriinii Baglama

Basing kablosunun bir ucunu HemoSphere gelismis monitore baglayin.

2. Serum torbasi ve FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen 1Q sensoriiniin havasini tahliye etmek ve bunlari
doldurmak icin: Normal salin serum torbasini ters cevirin (kurum politikasi uyarinca antikoagtilasyon).
Hava haznesini dik tutarak, sivi uygulama setiyle serum torbasinda bir delik agin. L.V. torbasi ters ¢evrilmis
durumdayken, yikama tirnagini (Snap-Tab) bir elinizle cekip diger elinizle torbayi sikarak L.V. torbasindaki
hava bosalana ve hava haznesi yari seviyede dolana kadar havayi tahliye edin.

3. Serum torbasini Basing Torbasina yerlestirin ve serum askisina asin (SISIRMEYiN).

Sivi, hortumun ucuna ulasana kadar havayi basing hortumundan disari iterek sivi situnu hortumdan
yukselirken basing hortumunu dik konumda tutun ve yalnizca yer ¢cekimiyle (Basing Torbasina basing
uygulamadan) FloTrac/FloTrac Jr sensoriinii yikayin.

5. Basing torbasi 300 mmHg diizeyine ulasana kadar torbaya basing uygulayin.
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6. FloTrac/FloTrac Jr sensoriinii hizlica yikayin ve kalan hava kabarciklarini gidermek icin hortuma ve
musluklara hafifce vurun.

7. Doldurulmus FloTrac/FloTrac Jr sensoruntin yesil konektoriini baglamak icin diiz bir giris veya ¢ikis
hareketi kullanin. Sifirlama diigmesini (bkz. Sekil 10-1 sayfa 181 icinde (2)) cevreleyen basing kablosu LED'i,
basing sensoruniin algilandigini goésterecek sekilde yesil yanacaktir. Sari isik, bir hata durumunu gosterir.
Boyle bir sey yasarsaniz, spesifik hata durumu detaylari icin durum ¢ubuguna bakin.

8. Hortumu arteriyel katetere baglayin ve ardindan hava kabarcigi kalmadigindan emin olmak icin sistemdeki
havayi ¢ekin ve sistemi yikayin.

9. Dogru basing sinyallerinin iletilmesini saglamak icin (kurum politikasina uygun olarak) rutin transduser
kalibrasyon proseduirlerini kullanin. FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen 1Q sensoriiniin kullanim talimatlarina
bakin.

10. Hasta verilerini girme adimlarini izleyin. Bkz. Hasta Verileri sayfa 129.

11. FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen 1Q sensoriind sifirlamak icin asagidaki talimatlari uygulayin.

DIKKAT

Kabloyu takarken ve ¢ikarirken kabloyu degil, daima konektori tutun.

Konektorleri dolamayin ve bikkmeyin.

10.3.2 Ortalama Alma Siiresini Belirleme

Kare yapilandirma mensiine erismek icin bir parametre karesine dokunun.
Intervals / Averaging (Araliklar/Ortalama Alma) diigmesine dokunun.

CO/Pressure Averaging Time (CO/Basin¢ Ortalamasi Alma Siiresi) deger digmesine dokunun ve
asagidaki aralik seceneklerinden birini segin:

. 5 sec (5 saniye)
. 20 sec (20 saniye) (varsayilan ve 6nerilen zaman aralid)
. 5 min (5 dakika)

CO/Pressure Averaging Time (CO/Basin¢ Ortalamasi Alma Siiresi) menusu secenekleri hakkinda daha
fazla bilgi icin bkz. Zaman Araliklari/Ortalama Alma sayfa 134.

Geri donis simgesine - dokunun.

10.3.3 Arteriyel Basinci Sifirlama

Dogru izleme igin, FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sensori, atmosfer basincina sifirlanmaldir.

1.

Gezinme ¢ubugdu lzerinde yer alan veya Clinical Tools (Klinik Araglar) mendisiinden Zero & Waveform

(Sifirlama ve Dalga Formu) simgesine dokunun.
VEYA

Dogrudan basing kablosu tzerindeki fiziki sifirlama diigmesini li¢ saniye boyunca basil tutun (bkz.
Sekil 10-1 sayfa 181).
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DIKKAT

Kablo hasarini 6nlemek icin basing kablosu sifir digmesine asiri glic uygulamayin.

2. Mevcut arteriyel basing dalga formu ekranda gériintilenir ve siirekli olarak glincellenir. Bunun amaci,
sifirlama isleminin basarili oldugunu teyit etmektir.

3.  Aktif basing kablosunun bagli oldugu listedeki portun yanindaki ART (arteriyel) 6gesini secin. iki adede
kadar basing kablosu tek seferde baglanabilir.

4. Sensorin kullanim talimatlarina uygun olarak hastanin flebostatik eksen konumuna hizalandigindan emin
olun.

Not

Kalp debisinin dogru olmasini saglamak icin FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen 1Q sensdriiniin seviyesinin
daima flebostatik eksene hizalanmis olmasi 6nemlidir.

5. Atmosfer havasini 6lgmek icin FloTrac/FloTrac Jr sensoriiniin musluk vanasini agin. Basing diiz bir cizgi
olarak gorilmelidir.

6. Dogrudan basing kablosu tzerindeki fiziki sifirlama digmesini Ui¢ saniye boyunca basili tutun veya

ekranda bulunan sifirlama diigmesine dokunun.

Sifirlama tamamlandiginda bir ses duyulur ve bagl basin¢ kablosu portunun dalga formu grafiginin
lzerinde gecerli saat ve tarihi gosteren “Zeroed (Sifirland1)” mesaji belirir.

7. Sifir basing deg@erinin stabil oldugunu dogrulayin ve muslugu cevirerek sensorlerin hastanin intravaskiler
basincini 6lgmesini saglayin.

8. isterseniz basing sinyalini bagl bir hasta monitériine verebilirsiniz. Bu secenek hakkinda daha fazla bilgi igin
bkz. Basing Cikisi sayfa 189.

Zal
9. COizleme islemini baslatmak icin giris simgesine dokunun. Sonraki CO degeri hesaplandiginda, bu
deger gosterilir ve glincellemeler CO/Pressure Averaging Time (CO/Basing Ortalamasi Alma Siiresi) ile
belirlenen bicimde devam eder.

CO izleme islemi baslatildiginda, kan basinci dalga formu ekrani kullanilarak kan basinci dalga formu da
goruntilenebilir. Bkz. Canli Kan Basinci Dalga Formu Ekrani sayfa 99. HemoSphere basing kablosunu uyumlu
bir monitdrden ¢ikarirken veya sensorleri basing kablosundan ¢ikarirken her zaman baglanti alanindan ¢ekin.
Kablolardan ¢cekmeyin veya baglantiy1 kesmek icin alet kullanmayin.

10.3.4 SVR izleme

HemoSphere basing kablosu, FloTrac, FloTrac Jr veya Acumen IQ sensorii ile eslestirildiginde, analog giris CVP
basing sinyali, basing kablosuyla izlenen CVP ile ya da kullanici hastanin CVP degerini manuel olarak girdiginde,
sistemik vaskduler direng (SVR) ve sistemik vaskiler direnc indeksi (SVRI) izlenebilir. Uyumlu bir yatak basi
monitoriinden gelen analog sinyallerin kullaniimasi hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Analog Basing Sinyali
Girisi sayfa 135. Bagli bir basing kablosuyla CVP izleme hakkinda bilgi almak icin bkz. TruWave DPT ile Basing
Kablosu izleme sayfa 186. CVP kaynak énceliklendirmeyle ilgili bilgi almak icin bkz. Tablo 5-4 sayfa 114. Hastanin
CVP'sini manuel olarak girmek icin:
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{.:,"t Clinical Tools
1. Ayarlar simgesi ol Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Enter CVP (CVP

o
Gir) simgesine dokunun.

2. Bir CVP degeri girin.

3. Anasayfa simgesine dokunun.

CVP kaynagi algilanmadiginda, atanan varsayilan deger 5 mmHg seklindedir. Varsayilan degeri degistirmek icin
bkz. CVP Ayarlari sayfa 149. Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) 6zelliginin kullanimi sirasinda SVR, HPI
Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) {izerinde kullanilabilir durumdadir.

10.3.5 invaziv Modda Gériintiilenen Acumen IQ Sensorii Parametreleri

Acumen HPI yazilim parametreleri, Swan-Ganz modiilii (invaziv) izleme modunda, bagl bir basin¢ kablosu ve
Acumen IQ sensoriyle gorintilenebilir. Bir Acumen 1Q sensoriyle, ilave bes parametre gorintilenebilir: atim
hacmi degisimi (SVV), dinamik arteriyel esneklik (Eagyy), sistolik egim (dP/dt), puls basing degisimi (PPV) ve
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Bu bes parametre, “Acumen 1Q” parametreleri olarak etiketlenir
ve herhangi bir monitér ekraninda yapilandirilabilir. invaziv izleme modundayken HPI parametresi akili ikazlar
ve akilli trendler ézelligi kullanilamaz. Daha fazla bilgi icin bkz. Cok Teknolojili izZleme — Acumen Hypotension
Prediction Index Yazilimi sayfa 177.

10.4 TruWave DPT ile Basin¢ Kablosu izleme

HemoSphere basing kablosu, tek bir TruWave basing transdiiserine baglanarak konum bazli intravaskiler basing
saglar. TruWave DPT ile 6lctilen mevcut basinglar, merkezi bir ven6z hattan izlendiginde santral venoz basinci
(CVP), diyastolik basinci (DIAg7), sistolik basinci (SYSagy), ortalama arteriyel basinci (MAP) ve bir arteriyel hattan
izlendiginde nabiz hizini (PR) ve bir pulmoner arteriyel hattan izlendiginde ortalama pulmoner arteriyel basinci
(MPAP), diyastolik basinci (DIAppp) ve sistolik basinci (SYSpap) icerir. Bkz. Tablo 10-1 sayfa 181.

HemoSphere Swan-Ganz modiilu izleme modundayken basing kablosu, pulmoner arter hatti lizerindeki bir
TruWave DPT'ye baglanabilir. Bir HemoSphere Swan-Ganz modiillyle izleme sirasinda PAP izlemesi, 20 saniyelik
parametre degerlerinin izlenmesine de imkan verir. Bkz. 20 Saniyelik Akis Parametreleri sayfa 167.

10.4.1 TruWave DPT'yi Baglama

Basing kablosunun bir ucunu HemoSphere gelismis monitdre baglayin.

2. LV.yikama torbasini ve TruWave transdlseri bosaltmak ve doldurmak igin: Normal salin torbasini ters
cevirin (antikoagilasyon, kurum politikasina uygun olacaktir). Hava haznesini dik tutarak, sivi uygulama
setiyle L.V. torbasinda bir delik acin. L.V. torbasi ters ¢evrilmis durumdayken, yikama tirnagini (Snap-Tab) bir
elinizle ¢ekip diger elinizle torbayi sikarak I.V. torbasindaki hava bosalana ve hava haznesi istenen seviyede
(Y2 veya tam) dolana kadar havayi tahliye edin.

3. Yikama torbasini basing inflizérii torbasina yerlestirin (SISIRMEYIN) ve transdiiserin en az 60 cm (2 ft) Gstiine
gelecek bicimde serum askisina asin.

4. Sivistitunu hortumdan yikselirken basing hortumunu dik konumda tutarak ve sivi hortumun ucuna
ulasana kadar havayi basin¢ hortumundan disari iterek, yalnizca yer ¢cekimiyle (Basing Torbasina basing
uygulamadan) TruWave transdiseri yikayin (basing altinda yikama girdap ve daha fazla kabarcik olusturur).

5. Basing torbasi 300 mmHg diizeyine ulasana kadar torbaya basing uygulayin.

Transdiser hortumunu hizlica yikarken, kalan hava kabarciklarini gidermek icin hortuma ve musluklara
hafifce vurun.

7. Duz bir giris veya ¢ikis hareketiyle TruWave DPT'yi HemoSphere basing kablosuna baglayin. Sifirlama
digmesini (bkz. Sekil 10-1 sayfa 181 icinde (2)) cevreleyen basing kablosu LED'i, basing sensoriiniin
algilandigini gosterecek sekilde yesil yanacaktir. Sari 1sik, bir hata durumunu gosterir. Boyle bir sey
yasarsaniz, spesifik hata durumu detaylari icin durum ¢ubuguna bakin.
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10.
11.

Hortumu katetere baglayin ve ardindan sistemdeki havayi ¢ekip sistemi yikayarak kateterin intravaskiler
olmasini saglayin ve kalinti kabarciklari giderin.

Dogru basing sinyallerinin iletilmesini saglamak icin (kurum politikasina uygun olarak) rutin transdiiser
kalibrasyon proseduirlerini kullanin. TruWave basing transduserinin kullanim talimatlarini inceleyin.

Hasta verilerini girme adimlarini izleyin. Bkz. Hasta Verileri sayfa 129.
Transduseri sifirlamak icin asagidaki talimatlari yerine getirin.

10.4.2 intravaskiiler Basinci Sifirlama

Dogru izleme saglamak icin TruWave DPT, atmosfer basincina sifilanmalidir.

Gezinme cubugu Uzerindeki Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu) simgesine dokunun.
VEYA

Dogrudan basing kablosu tizerindeki fiziki sifilama digmesini ¢ saniye boyunca basil tutun (bkz.
Sekil 10-1 sayfa 181).

DIKKAT

Kablo hasarini 6nlemek icin basing kablosu sifir digmesine asiri glic uygulamayin.

Mevcut intravaskdler basing dalga formu ekranda goriintilenir ve siirekli olarak glincellenir. Bunun amaci,
sifirlama isleminin basarili oldugunu teyit etmektir.

Kullanilan basing sensoriiniin tipi/konumu icin bagli basing kablosu portuna ydnelik basing tipi digmesini
(1 veya 2) secin. Dalga formu rengi secilen basing tipiyle eslesecektir. Pressure Transducer (Basing Trans)
secenekleri sunlardir:

. ART (kirmizi)
. CVP (mavi)
. PAP (sari)

Birden fazla basing kablosu kullanilirken, birinci kablo icin yapilandirilan basing tird, ikinci basing kablosu
seciminde tercih edilemez.

Musluk vanasini (ventilasyon portu), kullanim talimatlarina uygun olarak TruWave transdiserin hemen
Ustiinde hastanin flebostatik eksen konumuna goére diiz bir konumda hizalayin.

Atmosfer kosullarini lgmek icin musluk vanasini agin. Basing diiz bir ¢izgi olarak gortlmelidir.

Dogrudan basing kablosu tGzerindeki fiziki sifirlama diigmesini Uic saniye boyunca basili tutun veya

ekranda bulunan sifirlama diigmesine dokunun. Sifirlama tamamlandiginda bir ses duyulur ve

bagl basing kablosu portunun dalga formu grafiginin lizerinde gecerli saat ve tarihi gésteren “Zeroed
(Sifirlandi)” mesaiji belirir.

Sifir basing degerinin stabil oldugunu dogrulayin ve muslugu cevirerek sensérlerin hastanin intravaskdler
basincini 6lgmesini saglayin.

isterseniz basing sinyalini bagli bir hasta monitériine verebilirsiniz. Bu secenek hakkinda daha fazla bilgi icin
bkz. Basing Cikisi sayfa 189.
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Za\
9. izlemeye baslamak icin ana sayfa simgesine dokunun. Yapilandirma tiiriine bagl olarak hangi
parametrelerin kullanilabilecegini gérmek icin bkz. Tablo 10-1 sayfa 181.

Basing kablosu izleme islemi baslatildiginda, kan basinci dalga formu ekrani kullanilarak kan basinci dalga formu
da goruntilenebilir. Bkz. Canli Kan Basinci Dalga Formu Ekrani sayfa 99.

TruWave DPT kullanilarak izlenen parametre ayarlarinin ortalamasi 5 saniyelik araliklarla alinir ve 2 saniyede bir
goOsterilir. Bkz. Tablo 6-4 sayfa 135.

10.5 Sifirlama ve Dalga Formu Ekrani

Zero & Waveform

Invasive Pressure

Port 1: Pressure Transducer Zeroed
5:31 pm

ART > ART | cwP - L
Sending Waveform

= 118 Started: 5:31 pm
mantig 03/28/2023

Transmit Pressure

Port 2: None

None >

Sekil 10-2: Sifirlama ve Dalga Formu ekrani — Sensérii ve Basing Cikisini sifirlama

Bu ekrana, gezinme ¢cubugundan veya klinik islemler mendsiinden erisilir ve l¢ ana islev sunar:

1. Basing se¢ ve sensori sifirla
2. Basing sinyali gonder. Bkz. Basing Cikisi sayfa 189.
3. Dalga formunu kontrol et

Not

Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu) ekran islevine, bir basing kablosuyla izleme yapilirken, invaziv
basing sekmesinden erisilir. ClearSight teknolojisi de bagliysa, ClearSight sekmesinden erisilebilir.

10.5.1 Basin¢ Se¢me ve Sensorii Sifirlama

Daha 6nce aciklandigi gibi, Zero & Waveform (Sifirla ve Dalga Formu) ekrani, kullanicinin bagli
sensoru/transduseri sifirlamasina olanak tanir. Basing kablosuyla izleme baslatiimadan 6nce kullanicinin
sensori sifirlamasi gereklidir.

188



HemoSphere Gelismis Monitor HemoSphere Basing Kablosuyla izleme

10.5.2 Basing Cikisi

Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu) ekrani, kullanicinin dalga formunu bagh bir hasta monitériine
iletmesine olanak tanir. HemoSphere basing ¢ikisi kablosu, kullanicinin standart basing izleme icin HemoSphere
gelismis izleme platformuyla dl¢lilen basinci uyumlu bir hasta monitdriine aktarmasina olanak taniyan yeniden
kullanilabilir bir aksesuardir. U¢ adede kadar dalga formu iletilebilir: arteriyel basing (AP, kirmizi), santral

vendz basinci (CVP, mavi) ve pulmoner arter basing (PAP, sari). islevsel 6zellikleri de dahil olmak (izere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde
guvenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

) O

1. monitdr baglantisi 4. pulmoner arter basing fisi (sar)
2. sabitleme vidalan 5. santral vendz basinci fisi (mavi)

3. arteriyel basing fisi (kirmizi)

Sekil 10-3: HemoSphere basing cikisi kablosu

1. HemoSphere basing cikisi kablosunun 18 pimli konektoriini (bkz. (1), Sekil 10-3 sayfa 189) monitoriin arka

panelinde analog ¢ikis semboliyle 99 belirtilen basing ¢ikisi portuna takin. Bkz (9), Sekil 3-2 sayfa 67.

2. iki sabitleme vidasini kullanarak, basing cikisi kablosunun fisini dogru bir bicimde yerine takin. Bkz. (2), Sekil
10-3 sayfa 189.

3. istediginiz basing sinyali fisini uyumlu bir hasta monitériine takin:

«  arteriyel basing (AP, kirmizi, (3))
. pulmoner arter basinci (PAP, sari, (4))
. santral vendz basing (CVP, mavi, (5))

Secilen konektoriin tam oturdugundan emin olun. Hasta monitori kullanim talimatlarini inceleyin.

Hasta izlemeyi sifirlayin.

5. Hasta monitériinde, 0 mmHg degerinin gorintiilendigini onaylayin.
Hasta monitériine basing sinyali cikisini baslatmak icin, Transmit Waveform (Dalga Formunu ilet)
simgesine dokunun. Canli dalga formu, bagli hasta monitériine iletilirken bir zaman damgasiyla

birlikte “Sending Waveform Started: (Dalga Formu Gonderimi Baslatildi):” mesaji goriintilenir. Bkz.
Sekil 10-2 sayfa 188.
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10.5.3 Dalga Formunun Dogrulanmasi

Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu) ekrani kan basinci dalga formunu gorintdler. “Fault: Check
Arterial Waveform (Hata: Arteriyel Dalga Formunu Kontrol Edin)” hatasina yanit olarak arteriyel dalga formunun
kalitesini degerlendirmek icin bu ekrani veya kesintisiz, gercek zamanli kan basinci dalga formu gorintisind
(bkz. Canli Kan Basinci Dalga Formu Ekrani sayfa 99) kullanin. Bu hata, arter basing sinyal kalitesi cok uzun siire
boyunca koétii oldugunda gordilir.

Dikey eksen, +50 mmHg Ortalama BP degerine otomatik 6lceklendirilir.

invaziv izleme Modunda PAP izleme. Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu), HemoSphere Swan-Ganz
modull basing kablosuyla birlikte kullanildiginda, pulmoner arter basinci (PAP) izlemek icin de kullanihir. PAP
izlemesi sirasinda, Reference (Referans) diigmesine dokunarak, ¢esitli kateter ucu pozisyonlarinin 6rnek dalga
formlarini gésteren bir dalga formu ekrani gortintiileyin ve pulmoner arterin diizgin yerlestirildigini dogrulayin.

UYARI

HemoSphere gelismis izleme platformunu nabiz hizi veya kan basinci monitori olarak kullanmayin.
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11.1 HemoSphere Noninvaziv Sistemi Yontemi

HemoSphere noninvaziv sistemi; ClearSight modiilli HemoSphere gelismis monitdriinden ve baglanan basing
kontrolor, kalp referans sensori ve uyumlu Edwards parmak mansonundan (mangsonlarindan) olusur. Bkz. Sekil
11-1 sayfa 194 bolimiinde sistem baglantilar. Hastanin kan basincinin ve temel hemodinamik parametrelerinin
dogru ol¢cimu Hacim Klempi yontemine, Physiocal yontemine ve ClearSight algoritmasina dayanmaktadir.

11.1.1 Hacim Klempi Yontemi

ClearSight, ClearSight Jr ve Acumen IQ parmak mansonlari, Cek fizyolog J. Pefiaz (Penaz J 1973) tarafindan
gelistirilen Hacim Klempi yéntemini kullanir'. Parmak arteriyel kan hacmindeki degisiklikleri stirekli olarak
izlemek icin, parmak mansonunda isik kaynagi ve 1sik alicisinin birlesimi olan bir pletismograf sensori bulunur.
Manson icerisindeki sisirilebilir hava kesesi, arterin icindeki basing ile manson basincini esitlemek icin hacimdeki
bu degisikliklere hizlica uyum sadlar. Bu ylizden arter, “gerilmemis” hacminde klemplenir ve mansonun basinci
daima parmak arteriyel basincina esit olur.

11.1.2 Physiocal Yontemi

Physiocal yéntemi, K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)? tarafindan gelistirilmistir ve fizyolojik
kalibrasyonun kisaltmasidir.

Physiocal
 e—

B —

Physiocal ydntemi, normal 6l¢lim stiresindeki “gerilmemis” hacim degisikliklerine iliskin ayarlama yapar. Parmak
arterinin fizyolojik 6zelliklerini gdzlemlemek icin manson basinci bir veya daha fazla kalp atisi boyunca sabit
tutulur ve kan basinci 8lciimii gecici olarak kesintiye ugrar. Olciim siiresinin baslarinda bu kesintiler diizenli
olarak gerceklesir. Arter 6zellikleri zaman icinde yeterince sabit kaliyorsa, Physiocal yontemi ayarlamalari aralig
70 kalp atisina kadar cikarilir ve daha uzun araliklar yliksek ol¢iim stabilitesini temsil eder.
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11.1.3 Dalga Formunun Yeniden Olusturulmasi ve Hemodinamik Analiz
(ClearSight Teknolojisi)

Fizyolojik nedenlerden dolayi arteriyel kan basinci dalga formunun kol ve parmak arterleri arasinda degistigi
bilinmektedir. ClearSight teknolojisi, parmak basinci dalga formunun radyal arteriyel basin¢ dalga formu olarak
yeniden olusturulmasi icin gelismis isleme yontemleri kullanir. Dalga formunun yeniden olusturulmasi, sistolik
(SYS), diyastolik (DIA) ve ortalama (radyal) arteriyel (MAP) noninvaziv basinclar icin atistan atisa degerler saglar.
Arteriyel nabiz basinci degisimi (PPV) de kullanilabilir. Dalga formu hemodinamik analizi, gelismis bir darbe
kontur yonteminden yararlanarak nabiz hizi (PR) icin deger saglar. Dinamik sivi duyarlihgini degerlendirmek icin
atim hacmi degisimini (SVV) islemeye yonelik gelismis algoritmalar kullanihr.

DIiKKAT

Yeniden yapilandiriimis bir radyal arteriyel dalga formunu gériintiileyen ve analiz eden V01.01.000 veya (zeri

bir yazilim strimi kullanirken HemoSphere ClearSight modiiliiniin performansindaki degisikligi g6z 6niinde
bulundurun. V01.01.000 6ncesi yazilim striimleri, parmak arteriyel basincindan brakiyel arteriyel basinci yeniden
yapilandirir. Klinisyenler, 6zellikle HemoSphere ClearSight moduliiniin dnceki yazihm siiriimlerinde yeniden
yapilandiriimis brakiyel arteriyel basing dalga formunu goérintilerken yasanmasi halinde dalga formu yeniden
yapilandirmasindaki bu degisikligi g6z 6niinde bulundurmalidir.

ClearSight teknolojisi; parmak basinci dalga formunu, gelismis bir darbe kontur yontemi kullanarak kalp debisi
(CO), kardiyak indeks (Cl), atim hacmi (SV) ve atim hacmi indeksi (SVI) degerleri saglayan brakiyel arteriyel basing
dalga formu olarak yeniden olusturmak icin gelismis isleme yontemlerinden yararlanir.

Sistemik vaskdiler diren¢ (SVR) ve sistemik vaskdler direng indeksi (SVRI), bir santral vendz basinci (CVP) degeri
girildiginde veya izlendiginde MAP ve CO kullanilarak elde edilir.

Temel parametre olarak secilen tiim noninvaziv parametrelerin (bkz. Tablo 1-9 sayfa 28) ortalamasi alinir ve
20 saniye glincelleme hizi vardir.

Bir Acumen 1Q parmak mangonu ve HRS bagliysa ve Acumen Hypotension Prediction Index ozelligi
etkinlestirilmisse, Hypotension Prediction Index (HPI), sistolik egim (dP/dt) ve dinamik esneklik (Eagy,) temel
parametreler olarak izlenebilir. Kurulum ve kullanim hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) Yazihm Ozelligi sayfa 240.

11.1.4 Kalp Referans Sensorii

Kalp referans sensorl (HRS), parmak ile kalp arasindaki basing farkliliklarini hesaplar. Parmak ile kalp arasindaki
yikseklik farkina bagh hidrostatik basing degisiklikleri HRS tarafindan telafi edilir. HRS uglarinin biri manson
seviyesinde parmada yerlestirilir, diger ug kalp seviyesine yerlestirilir.

11.1.5 Parmak Ucunda Renk Degisikligi, Uyusma veya Karincalanma

Hacim Klempi yonteminde arterleri asla tamamen tikamayan ancak ven6z donisi engelleyen ve mansona
distal parmak ucunda bir miktar venoz sikisikiga neden olan kesintisiz bir basing parmaga uygulanir. Bunun
sonucunda, birkag dakika izleme sonrasinda hastanin parmak ucunda renk degisikligi (mavi veya kirmizi renk)
meydana gelebilir. Uzun siireli izZlemelerden sonra (yaklasik 30 dakika-2 saat), bazi hastalar parmak ucunda
dokunsal hisler (karincalanma veya uyusma) fark edebilir. Manson cikarildiktan hemen sonra, orta falanks siklikla
bir miktar hacim azalmasi gosterir ve reaktif hiperemi veya sislik gosterebilir. Bu fenomenlerin timd, genellikle
manson basinci salindiktan sonra birkac dakika icinde azalir. Olciim esnasinda parmaklari ve eli sicak tutmak
parmak ucundaki arterializasyonu daha iyi hale getirir, bu da rengin iyi hale gelmesini saglayabilir ve dokunsal
uyusukluk yasanma sikligini azaltabilir.

11.1.6 Tek Manson ile izleme

Ayni hastanin tek parmaginda 8 saate kadar birikmis izleme icin tek bir uyumlu Edwards parmak mansonu
kullanilabilir. Tek manson izlemesi sirasinda, HemoSphere noninvaziv sistemi kullanici tarafindan secilen belirli
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araliklarla (30 dakika, 2 saat ve 4 saat) otomatik olarak parmak mansonundaki basinci salacaktir. Bkz. Manson
Basinci Salma Modu sayfa 206.

Not

Ayni parmakta toplam 8 saat izleme gerceklestirildikten sonra HemoSphere noninvaziv sistemi izlemeyi
durduracak ve izlemeye devam edilmek isteniyorsa mansonun baska bir parmada yerlestirilmesi icin bir uyari
goruntuleyecektir.

11.1.7 iki Manson ile izleme

8 saatten uzun suren izleme sirelerinde, HemoSphere noninvaziv sistemi, iki uyumlu Edwards parmak
mansonunun es zamanli olarak farkli parmaklara takilmasina olanak tanir. Bu yapilandirmada sistem,
olabildigince az kesintili stirekli izlemeye olanak saglamak icin aktif izlemeyi iki manson arasinda, kullanicinin
sectigi araliklarla degistirir (15, 30 veya 60 dakika). Manson degistirme sirasinda izleme bir dakika kadar durabilir.
Bkz. ClearSight Ayarlari ve Manson Secenekleri sayfa 204.

Not

HemoSphere noninvaziv sistemi, iki manson kullanilirken 60 dakikadan uzun siire boyunca siirekli olarak tek bir
parmagi izlemez. iki manson ile izleme &zelligi, 72 saate kadar siireler boyunca izlemede olabildigince az kesinti
olmasini saglar. Strekli izleme, iki manson ile izleme sirasinda tek bir parmakta 60 dakikayi gecemez.

Cift manson yapilandirmasini kullanirken her bir parmak boyutunun ayri ayr 6lcildigiinden emin olun.
Hastalarda iki farkl boyutta uyumlu Edwards parmak mansonu gerektiren iki farkli boyutlu parmak olmasi
olagan disi degildir. Dogru parmak mansonu secilememesi, 6l¢ciim yanhshdina neden olabilir.

Manson boyutlandirmasi tiim mansonlar icin gegerli olmayabilir.

Bir Acumen IQ parmak mansonu ve HRS bagliysa ve Acumen Hypotension Prediction Index 6zelligi
etkinlestirilmisse, Hypotension Prediction Index 6zelligi, HPI parametresi, arteriyel nabiz basinci degisimi (PPV),
sistolik egim (dP/dt) ve dinamik arteriyel esneklik (Eadyn) temel parametreler olarak izlenebilir.

Kurulum ve kullanim hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilim
Ozelligi sayfa 240.

Cift manson yapilandirmasi kullanirken, HPI 6zelligini etkinlestirmek icin parmak mansonlarinin her ikisi de
Acumen IQ parmak mansonu olmalidir.

Bir 6lciim baslatildiktan sonra, tek hasta icin 72 saat sonra parmak mangsonunun siiresi bitecektir.

11.1.8 Yontem Referanslari

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.

11.2 HemoSphere Non-invaziv Sistemini Baglama

HemoSphere ClearSight modiili, tiim onaylanmis Edwards parmak mansonlariyla uyumludur. HemoSphere
non-invaziv sistemi baglantilarina genel bakis icin bkz. Sekil 11-1 sayfa 194.

1. HemoSphere ClearSight modiiliinii, HemoSphere gelismis monitoriiniin sol panelindeki genis teknoloji
(L-Tech) modulu yuvasina hizalayarak takin. Modul dogru takildiginda tiklayarak yerine oturacaktir.
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DIKKAT

Modiill yuvaya girmesi icin zorlamayin. Modiilu kaydirarak yerine oturtmak icin dengeli bir baski uygulayin.

2. HemoSphere gelismis monitori ¢alistirmak icin glic diigmesine basin ve hasta bilgilerini girme adimlarini
izleyin. Bkz. Hasta Verileri sayfa 129.

UYARI

ClearSight teknolojisinin, <12 yas hastalar icin kullanilmasi énerilmez.

3. Basing kontrol6riinli uygulamaya, parmak mansonu boyutunu se¢meye ve parmak mansonunu (veya
mansonlarini) hastaya uygulamaya yonelik asagidaki talimatlari izleyin.

Not

Manson boyutlandirmasi tim mansonlar icin gecerli olmayabilir.

1. kalp referans sensori* 4. HemoSphere ClearSight modiilii

2. basing kontrolori* 5. HemoSphere gelismis monitor

3. parmak mansonu (veya mansonlar)*

Sekil 11-1: HemoSphere non-invaziv sistemi baglantisina genel bakis
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Not

Sekil 11-1 sayfa 194 aciklamalarinda * ile belirtilen bilesenler, HemoSphere non-invaziv sisteminin islevini yerine
getirebilmesi icin hastaya fiziksel olarak temas etmesi gereken, IEC 60601-1'deki tanimiyla HASTAYA TEMAS
EDEN PARCALARDIR.

UYARI

HASTAYA TEMAS EDEN PARCA olarak belirtiimeyen bilesenler, hastanin bilesenle temas edebilecegi yerlere
konulmamaldir.

Ancak HemoSphere ClearSight modiiliiniin (hastaya temas eden baglanti) uyumlu bir izleme platformuna
baglanmasi durumunda IEC 60601-1 standardina uygunluk saglanir. Harici donanimi, bu talimatlarda
aciklandigi sekilde baglamamak veya sistemi, bu talimatlarda aciklandigi sekilde yapilandirmamak, bu standardi
karsilamayacaktir. Cihazin talimatlarda belirtildigi sekilde kullanilmamasi durumunda, hasta/operator icin
elektrik carpmasi riski artabilir.

Uriin Gizerinde hicbir degisiklik, bakim veya tadilat yapmayin. Uriin tizerinde yapilacak bakim, tadilat ve
degisiklikler, hasta/operator glivenligini ve/veya Uriin performansini etkileyebilir.

HemoSphere noninvaziv sisteminin hicbir bilesenini sterilize etmeyin. HemoSphere noninvaziv sistemi steril
olmayan bicimde temin edilir.

Temizleme talimatlarina bakin. Cihazi otoklav veya gaz sterilizasyonu ile dezenfekte etmeyin.

Yerlestirme ve kullanim ile ilgili &zel talimatlar ve ilgili UYARI, IKAZ ve spesifikasyonlar icin her aksesuar ile
birlikte verilen talimatlara bakin.

Hasar gormis bilesenleri/sensorleri veya elektrikli temas noktalari agiga ¢ikan bilesenleri/sensorleri kullanmayin,
aksi takdirde hasta veya kullanici elektrik soku gerceklesebilir.

HemoSphere noninvaziv sistem izleme bilesenleri defibrilasyona dayanikh degildir. Defibrilasyondan 6nce
sistemin baglantisini ayirin.

Yalnizca Edwards tarafindan tedarik edilen ve etiketlenen Edwards parmak mansonlarini, kalp referans
sensoriind ve diger HemoSphere noninvaziv sistem aksesuarlarini, kablolarini ve/veya bilesenlerini kullanin.
Diger etiketsiz aksesuarlarin, kablo ve/veya bilesenlerin kullanilmasi hasta gilivenligi ve 6l¢iim dogrulugunu
etkileyebilir.

Hastaya banyo yaptirmadan 6nce daima HemoSphere noninvaziv sistemi sensorlerini ve bilesenlerini hastadan
¢ikarin ve hastanin cihazla baglantisini tamamen kesin.

DIKKAT

HemoSphere noninvaziv sisteminin etkinligi, 12 yasindan kiictik hastalarda degerlendirilmemistir.

Kabloyu takarken ve c¢ikarirken kabloyu degil, daima konektorii tutun. Konektorleri dolamayin ve biikmeyin.
Kullanmadan 6nce tiim sensor ve kablolarin dogru ve eksiksiz baglandigindan emin olun.

11.2.1 Basin¢ Kontroloriinii Uygulama

Basing kontrolor kiti (PC2K veya HEMPC2K), bir basing kontrol6ri (PC2 veya HEMPC) ve beraber kullanilan
banttan (PC2B) olusur. Basing kontrolori kapagi aksesuar olarak mevcuttur. Basing kontrolori kapagi, kalp
referans sensdriini basing kontrolériine sabitler. Bkz. Basing Kontrolérii Kapag sayfa 401. islevsel 6zellikleri
de dahil olmak lizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin
kullanim amacina uygun sekilde givenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test

ile dogrulanmistir. Basing kontroldri hastanin bilegine takilir ve HemoSphere ClearSight modiiliine, HRS'ye ve
parmak mansonuna (veya mansonlarina) baglanir. Bkz. Sekil 11-2 sayfa 196.
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1. basing kontrolori 3. parmak mansonu (veya mansonlari)

2. basing kontrol6r bandi 4. kalp referans sensori

Sekil 11-2: Basing kontrolérii uygulamasi

1. Basing kontroldr bandini hastanin bilegine sarin. Uyanik hastalarda izleme icin baskin olmayan el tercih
edilir. (Sekil 11-2 sayfa 196, sol)

2. Basing kontrol6riini bandin plastik mansonuna oturtun, manson konektorlerinin parmaklara dogru
baktigindan emin olun.

3. Basing kontrol6rii kablosunu HemoSphere ClearSight modiiliine takin. (Sekil 11-1 sayfa 194)

Parmak mansonunu (mansonlarini) ve kalp referans sensoriinii baglamak icin, plastik konektor kapaklarini
cikarin.

Not

Yalnizca tek bir manson kullanildiginda, basing kontrol6riini kir ve su girisine karsi korumak icin manson
konektor kapaklarinin saklanmasi ve kullanilmasi énerilir.

UYARI

Basing kontrol6r bandini veya parmak mansonunu (ya da mansonlarini) fazla stkmayin.

Basing kontrolor bandini yarali deri Gizerine uygulamayin; aksi takdirde yara kotulesebilir.

11.2.2 Parmak Mansonu Boyutu Se¢cme

Tam parmak mansonlari, bir boyutlandirma yardimci araciyla temin edilmez. Gegerliyse, dogru parmak
mansonu boyutlandirmasiyla ilgili ayrintili talimatlar icin, Griintn Kullanma Talimatlarina bakin.
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Sekil 11-3: Manson boyutu se¢imi

1. Parmak mansonu boyut 6lcer yardimiyla izlemede kullanilacak parmagin/parmaklarin boyutunu dl¢tin.
En iyi sonuglar orta, yliziik veya isaret parmagindan alinir. Manson, basparmada veya énceden kirilmig
parmaklara takilmasi icin tasarlanmamistir.

2. Sikica oturmasini saglamak icin, renk kodlu kii¢lik ucu boslugun icinden ¢ekerek boyut 6lgme yardimcisini
parmadin orta falanksinin etrafina sarin.

3. Siyah oklar, uygun manson boyutunu belirtir. Belirtilen rengi dogru parmak mansonu boyutu ile eslestirin.

UYARI

Parmak mansonunun yanhs yerlestirilmesi veya yanlis boyutun secilmesi hatali izlemeye yol acabilir.

11.2.3 Parmak Mansonunu/Mansonlarini Uygulama

Diizglin uyumlu Edwards parmak mansonu yerlesimi hakkinda ayrintili talimatlar ve gercek cihaz gorselleri icin
Urdn Kullanim Talimatlarina bakin.

Tek Hastada Kullanim. ClearSight, ClearSight Jr ve Acumen IQ parmak mansonlari, tek hastada kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Bir 6lclim baslatildiktan sonra, tek hasta icin 72 saat sonra parmak mansonunun siiresi
bitecektir.

iki Manson ile izleme. HemoSphere noninvaziv sistemi, iki parmak arasinda lciimii sirayla degistirmek icin iki
uyumlu Edwards parmak mansonunun es zamanli olarak baglanmasina olanak tanir. Bu 6zellik, 72 saate kadar
surelerde minimum diizeyde kesinti ile izleme yapilmasina olanak tanir ve 8 saatten uzun siiren él¢iimler igin
gereklidir. Bu 6zellik ayni zamanda hasta konforunu artirmak icin de kullanilabilir.

11.2.4 Kalp Referans Sensoriinii Uygulayin

Bilinci agik hastalarda, serbestce hareket eden hastalarda veya vaka esnasinda sik sik yeniden konumlandirilacak
hastalarda daima Kalp Referans Sensorti (HRS) kullanilmalidir. HRS'yi baglamak icin ekrandaki istemleri veya
asagidaki adimlari izleyin.

197



HemoSphere Gelismis Monitor HemoSphere ClearSight Modiiliiyle Noninvaziv izleme

v\

Sekil 11-4: Kalp referans sensériiniin uygulanmasi

DIKKAT

Dizeyinin flebostatik eksene gore ayarlanabilmesi icin HRS'nin dogru sekilde uygulandigindan emin olun.

HRS'yi basing kontrol6riine baglayin. Bkz. (1), Sekil 11-4 sayfa 198.

2. Basing kontrol6rii kapagini, basing kontroloriiniin Gizerine yerlestirin. (istege bagl - bkz. Basing Kontrolori
Kapagi sayfa 401)

3. HRS'nin kalp ucunu HRS klipsi kullanarak hastaya, flebostatik eksende uygulayin. Bkz. (2), Sekil 11-4
sayfa 198.

Not

Hasta dondurdllr veya hareket ettirilirse, flebostatik eksen hastayla beraber doner veya hareket eder.
Gerekirse, hastanin yeni konumundaki kalple ayni dikey seviyede oldugundan emin olmak icin HRS'nin kalp
ucunu yeniden uygulayin.

HRS’nin diger ucunu parmak mansonuna takin. Bkz. Sekil 11-4 sayfa 198 boliminde (3).
5. izlemeyi baslatmak icin gezinme cubugundaki veya kurulum yardim ekranindaki izlemeyi baslat simgesine

Ll dokunun.

v

-_

6. Herhangi bir anda izlemeyi sonlandirmak icin gezinme ¢ubugundaki izlemeyi durdur simgesine
dokunun.

7. ClearSight non-invaziv kan basinci 6lctimleri, bir referans 6lciimden farklilik gosteriyorsa, bir HRS
kalibrasyonu gergeklestirerek HRS'nin bittinliglinu degerlendirin. Sorun giderme islemlerinin pargasi
olarak bir HRS kalibrasyonu yapilmaldir. Bkz. Kalp Referans Sensoriini Kalibre Etme sayfa 205.

11.2.5 ClearSight Teknolojisi Kan Basinci Ol¢iimlerinin Dogrulugu

Onlem. Kan basinci élciimlerinin referans arteriyel hat ile iliskisi, sistemin ilk kez baslatiimasi sirasinda ve
sistemin yeniden baslatilmasi sonrasinda etkilenebilir.

Tablo 11-1 sayfa 199 icinde, ClearSight Teknolojisi noninvaziv kan basinci ¢iktilarinin dogrulugunu saglamak
Uzere ayni hastadan alinan tekrarli 6lgtimlerin bir 6zeti sunulmustur.
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Tablo 11-1: Ayni hastadan alinan tekrarli kan basinci dl¢iimleri icin %95 Giiven Araligi (GA) sonuglari

(Bootstrap Yeniden Ornek Alma)

Pediyatrik 212 yas Yanhlik [%95 GA] Kesinlik [%95 GA]
SYS (mmHg) -9,55[-10,1,-9,02] 13,1 10,8, 15,4]
MAP (mmHg) -7,95 [-8,36, -7,55] 9,35[7,65,11,1]
DIA (mmHg) -5,90 [-6,30, -5,50] 9,22[7,55,10,9]
Yetiskin Yanhlik [%95 GA] Kesinlik [%95 GA]
SYS (mmHg) -2,74 [-4,95,-0,72] 6,15 [4,25,7,82]
MAP (mmHg) -1,29[-2,33,-0,22] 3,14 (2,15, 4,14]
DIA (mmHg) -1,07 [-2,26, 0,21] 3,71 [2,43,5,29]

11.2.6 HemoSphere Non-invaziv Sistem izlemede Genel Sorun Giderme

Asagida olagan izleme esnasinda olusabilecek yaygin sorunlar ve bazi sorun giderme adimlari listelenmektedir.

«  ClearSight non-invaziv kan basinci dlctimleri, bir referans 6lciimden farklilik gosteriyorsa, bir HRS
kalibrasyonu gerceklestirerek HRS'nin butiinliglini degerlendirin. Sorun giderme islemlerinin pargasi
olarak bir HRS kalibrasyonu yapilmaldir. Bkz. Kalp Referans Sensoriini Kalibre Etme sayfa 205.

« izleme baslatildiktan sonra birka¢ dakika icinde dalga formu gériinmezse durum cubugunu kontrol ederek
sorun oldugunu belirtebilecek herhangi bir ariza veya alarm olup olmadigini bakin. Gériintiilenen mesaj
hakkinda daha fazla bilgi icin soru simgesine dokunun veya Tablo 15-22 sayfa 357 kismina bakin.

«  Olciim sirasinda, mansonla izlenen parmak ucunda renklenme gériilebilir. Bu normaldir ve manson
cikarildiktan sonra birkac dakika icinde kaybolacaktir.

- Olctim sirasinda, bilinci acik bir hasta mansonun uygulandigi parmakta kiiciik pulsasyonlar fark edebilir. Bu
pulsasyonlar, Physiocal'lar sirasinda gegici olarak duracaktir. Bu diizensizliklerin normal oldugu ve bunlara
hastanin kalbinin neden olmadigi hastaya bildirilmelidir.

«  Hasta yanit verebiliyorsa, hastaya elini gevsek tutmasi ve kaslarini sikkmamasi veya elini asir germemesi icin
talimat verin.

«  Ele kan akisinin engellenmediginden (kismen) emin olun, ér. bilegin sert bir yiizeye bastiriimasi.

+  Bazidurumlarda, 6rnegdin eller soguk oldugunda, izleme islemini baslatmak zor hale gelebilir. Hastanin
elleri soguksa eli 1sitmayi deneyin.

UYARI

HemoSphere noninvaziv sistemini kalp atis hizi monitori olarak kullanmayin.

Cihaz tam viicut 1sinlamasi esnasinda kullaniliyorsa, HemoSphere noninvaziv sistemi izleme bilesenlerinin
timunu isinlama alaninin disinda tutun. IzZleme bileseni isinlamaya maruz kalirsa okunan degerler etkilenebilir.

Gucli manyetik alanlar, cihazin anizalanmasina ve hastada yanik yaralari olusmasina neden olabilir. Manyetik
rezonans goriintiileme (MRI) taramasi esnasinda cihazi kullanmayin. indiiklenen akim yaniklara neden olabilir.
Cihaz MR goriintusinu etkileyebilir ve MRI tnitesi, 6l¢limlerin dogrulugunu etkileyebilir.

DIKKAT

HemoSphere noninvaziv sistemi, apne monitorl olarak kullaniimasi icin tasarlanmamistir.

Kolun alt kisminda ve eldeki arterlerde ve arteriyollerde bulunan diiz kaslarin asiri kasildigi hastalarda (Raynaud
hastalarinda gorulebildigi gibi) kan basincinin 6l¢iilmesi mimkin olmayabilir.

Su gibi faktorler, hatali non-invaziv dl¢limlere yol acabilir:
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«  Yanlis kalibre edilmis ve/veya hizalanmis HRS

. Kan basincinda asirn degisimler. BP degisimlerine neden olan bazi durumlar, bunlarla sinirli olmamak tizere,
asagidakileri icerir:

* Intraaortik balon pompalari
«  Arteriyel basincin yanhs oldugu veya aortik basinci yansitmadigi distiniilen herhangi bir klinik durum.
«  Parmaklara zayif kan akisl.
«  Bukilmus veya yassilasmis parmak mansonu.
«  Hastanin parmaklarini veya ellerini asiri fazla hareket ettirmesi.
«  Artefaktlar ve zayif sinyal kalitesi.
«  Parmak mansonunun yanhs yerlestirilmesi, yanlis konumda olmasi veya fazla gevsek olmasi.
«  Elektrokoter veya elektrocerrahi tnite etkilesimi.

Parmagda takili degilken parmak mansonunun baglantisini daima kesin, aksi takdirde kazara asiri sisme sonucu
hasar olusabilir.

Edwards uyumlu parmak mansonlarinin preeklamptik hastalardaki etkinligi heniiz belirlenmemistir.

intraaortik balon destegi kaynakli pulsasyonlar, cihaz nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir. Hastanin
nabiz hizini EKG kalp atigi hiziyla karsilastirin.

Nabiz hiz1 6l¢limdi, perifal akis nabzinin optik algilamasina dayanmaktadir ve bu ylizden bazi aritmileri
algilayamayabilir. Nabiz hizi, EKG tabanli aritmi analizi yerine veya bunun muadili olarak kullaniilmamalidir.

11.3 istege Bagh HRS

Optional HRS (istege Bagl HRS) etkinlestiriimesi gereken gelismis bir &zelliktir. Bu 6zellik etkinlestirildiyse,
adimlar Kalp Referans Sensori sayfa 192 kisminda 6nceden aciklananlardan farkhlk gésterir. HemoSphere
noninvaziv sistem parmak mansonu algoritmasi, izlenen parmagin kalbe gore dikey seviyesindeki
degisikliklerden kaynaklanan basing farklarini hesaba katmalidir. Bu, Patient Positioning Mode Selection
(Hasta Konumlandirma Modu Se¢imi) penceresinde iki yoldan biriyle gerceklestirilebilir (bkz. Sekil 11-5
sayfa 200):

Patient Positioning Mode Selection

Patient Sedated and Variable Patient
Stationary Positioning

Patient must be supine Heart Reference Sensor
(HRS) Required

Sekil 11-5: Hasta Konumlandirma Modu Secimi — iste¢e Bagl HRS
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Yiikseklik farklarint manuel olarak girin. Yiikseklik farklarini hesaba katmaya yonelik bu yontemi
yalnizca hareketsiz ve sakinlestirilmis hastalarda kullanin. Hasta verilerini girdikten sonra Patient
Sedated and Stationary (Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz) simgesine dokunun ve asagidaki Hasta
Sedasyonda ve Hareketsiz sayfa 201 kisminda agiklanan adimlarla devam edin.

Kalp Referans Sensorii (HRS) kullanin. Parmagin kalbe gore dikey konumunun izleme esnasinda
herhangi bir anda degisebilecegdi hastalarda HRS kullaniimalidir. Hasta verilerini girdikten sonra,

‘ - Variable Patient Positioning (Degisken Hasta Konumlandirma) diigmesine dokunun ve Kalp Refe-
v

rans Sensori sayfa 192 kisminda agiklanan adimlarla devam edin.

11.3.1 Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz

Yeniden konumlandirmanin sinirli olmasi veya gerceklesmemesi beklenen genel anestezi etkisindeki hastalar
icin bu mod secilebilir. HRS bu modda kullanilabilir ancak zorunlu degildir.

Bu modu vurgulamak ve se¢mek icin Patient Sedated and Stationary (Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz)
digmesine dokunun.

OK (Tamam) 6gesine dokunun.

DIKKAT

HRS olmadan izleme yapilmasi, 6l¢ciim yanlighklarina yol acabilir. Parmaktan kalbe yiikseklik farkinin dogru
Olciimiyle hastanin hareketsiz kaldigindan emin olun.

HRS olmadan izleme yaparken hastayi supin olmayan bir konuma getirmeyin. Bu, HRS icin dogru olmayan
dikey ofsete ve 6lciim yanhsliklarina yol acabilir.

Not

Acumen Hypotension Prediction Index 6zelligi etkinlestiriimisse, “HRS and Acumen 1Q Cuff(s) are
required for HPI features (HPI 6zellikleri icin HRS ve Acumen IQ Mansonu/Mansonlari gereklidir)”
alarmi goruntilenecektir. Mevcut izleme oturumu icin Acumen HPI 6zelligi istenmiyorsa Acknowledge
(Kabul Et) digmesine dokunun.

HPI 6zelligini etkinlestirmek icin bir Acumen IQ parmak mansonu ve HRS gereklidir.

Bir HRS bagliysa, “Alert (ikaz): HRS Detected (HRS Algilandi)” iletisini iceren bir acilir pencere
goruntilenir. HRS ile izleme baslatmak icin Yes (Evet) 6gesine dokunun ve Kalp Referans Sensoriini
Uygulayin sayfa 197 kismindaki 2. adimla devam edin. HRS olmadan izleme gerceklestirmek icin HRS
baglantisini ayirin ve No (Hayir) 6gesine dokunun, ardindan asagidaki adimlarla devam edin.
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B  Cinical Toos 4 " Select Screens {?}J Settings (0) Help

zn Zero & Waveform (Vertical Offset Entry)

ClearSight Invasive Pressure

Transmit Pressure

H Connect to patient
50 ART-m 9 monitor to transmit
| waveform
Enter Hand Offset from Heart Level Below
=
+20in -

Sekil 11-6: Sifirlama ve Dalga Formu — Dikey Ofset Girisi

3.  Bumodda Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu) ekrani (Sekil 11-6 sayfa 202 kisminda
gosterilmektedir), elin kalbe gore ofsetini temsil eden bir dikey dlcek cubugu goriintiileyecektir. Kalp
seviyesi sifira ayarlidir. Pozitif ofset degeri, elin kalpten yukarida oldugu bir hasta konumu belirtir. Olcek
¢ubugdu birimlerini se¢in: em veya in (ing).

4. Elin dikey seviyesini hareket ettirmek icin kaydiriciy kullanin ve el ile kalp arasindaki ofseti belirleyin.

r

5. ileriokunal }dokunun.

Bir dogrulama ekrani belirecektir. Goriintlilenen ofset, mevcut hasta konumu icin dogruysa Start
Monitoring (izlemeyi Baslat) 6gesine dokunarak izlemeyi baslatin. Gériintiilenen ofset dogru degilse,
Cancel (iptal) 6gesine dokunun ve ofset degerini gerektigi gibi ayarlayin.

v

-~

7. Herhangi bir anda izlemeyi sonlandirmak icin gezinme ¢ubugundaki izlemeyi durdur simgesine
dokunun.

“Alert: No HRS Connected - Verify Patient Positioning (ikaz: HRS Bagli Degil — Hasta Konumunu
Dogrulayin)” ve “Alarm Gegerli Ofseti: Parmak <konum>" metinlerini (<konum>, izlenen parmak ile kalp
arasindaki dogrulanan ytikseklik ofsetidir) iceren bilgi cubugunda iki alarm sirayla goriintiilenecektir. Bu mod
kullanilirken, hastanin yeniden konumlandirildigi her seferde ofset degeri glincellenmelidir. Ek olarak, izleme
bir dakikadan daha uzun bir siireligine durdurulduysa, izleme yeniden baslatildiginda dikey ofset tekrar
dogrulanmalidir.

11.3.2 izleme Sirasinda Ofset Degerini Giincelleme
Parmagi kalp dikey ofset degerine glincellemek igin:
1. Gezinme ¢ubugu Uzerinde yer alan veya Clinical Tools (Klinik Ara¢lar) men(si tizerinden Zero & Waveform

(Sifirlama ve Dalga Formu) simgesine dokunun.

2. Zero & Waveform (Vertical Offset Entry) (Sifirlama ve Dalga Formu (Dikey Ofset Girisi)) ekraninda
Update Offset (Ofseti Giincelle) diigmesine dokunun.
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3. Ofset degerini yeni hasta pozisyonuna uygun sekilde ayarlamak icin kaydiriciyr kullanarak elin dikey
seviyesini hareket ettirin.
ileri okuna L }dokunun.

5. Birdogrulama ekrani belirecektir. Gorlintiilenen ofset, mevcut hasta konumu icin dogruysa Confirm Offset
(Ofseti Onayla) 6gesine dokunarak izlemeyi baslatin. Gortintlilenen ofset dogru degilse, Cancel (iptal)
o6gesine dokunun ve ofset degerini gerektigi gibi ayarlayin.

11.3.3 Hasta Konumlandirma Modunu Degistirme

Hasta konumlandirma modunu Patient Sedated and Stationary (Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz) ve
Variable Patient Positioning (Degisken Hasta Konumlandirma) arasinda degistirmek icin:

(-]
1. Ayarlar simgesi — Clinical Tools (Klinik Aracglar) sekmesine dokunun.

Patient Data (Hasta Verileri) simgesine dokunun E

Patient Positioning Mode Selection (Hasta Konumlandirma Modu Secimi) ekranina erismek icin
Positioning Mode (Konumlandirma Modu) liste diigmesine dokunun.

4. Istenilen hasta konumlandirma moduna dokunup vurgulayin: Patient Sedated and Stationary (Hasta
Sedasyonda ve Hareketsiz) veya Variable Patient Positioning (Degisken Hasta Konumlandirma).

5. OK(Tamam) diigmesine dokunun ve Patient Sedated and Stationary (Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz)
icin Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz sayfa 201 veya Variable Patient Positioning (Degisken Hasta
Konumlandirma) icin Kalp Referans Sensoéri sayfa 192 bolimiinde agiklanan adimlari izleyin.

Not

Bir HRS ile izleme yaparken ve Patient Sedated and Stationary (Hasta Sedasyonda ve Hareketsiz)
modundan Variable Patient Positioning (Degisken Hasta Konumlandirma) moduna gegis yaparken
izleme duracaktir. izlemeyi yeniden baglatmak icin giris simgesine dokunduktan sonra izlemeyi baslat

simgesine BEZM dokunun.

11.4 SQl

HemoSphere noninvaziv sistemi izlemesi sirasinda tiim noninvaziv parametre kutucuklarinda bir sinyal kalitesi
gostergesi (SQI) bulunur. Her 20 saniyede bir, parametre glincellemelerinin her biriyle SQI seviyesi hesaplanir.
Arteriyel dalga formu SQlI seviyelerinin agiklamasi icin asagida Tablo 11-2 sayfa 203 kismina bakin. Bir ve iki
SQl seviyesi genellikle uyari durumlariyla iliskilidir. izleme baslatilirken (baslangicta veya devam ettirildiginde)
SQl seviyesi sifir gosterilir. Sifir SQI degeri, bir ariza durumuyla da iliskili olabilir. Parmak mansonu arizalari ve
uyarilarinin listesi icin bkz. Tablo 15-22 sayfa 357.

Tablo 11-2: Arteriyel dalga formu SQlI seviyeleri

GOriiniim Diizey Gosterge

4 Normal

m 3 Orta (orta derecede bozulma)
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Goruniim Diizey Gosterge
u 2 Zayif (sinirli sinyale neden olan olasi uyari durumu)
1 Kabul Edilemez (asiri sinirli sinyale veya sinyal olmamasina neden olan olasi uyari
durumu; parmak mansonu uyarilarinin listesi icin bkz. Tablo 15-22 sayfa 357)
0 Basin¢ dalga formu kullanilamiyor (parmak mansonu arizalarinin listesi icin bkz.
Tablo 15-22 sayfa 357)

11.5 Physiocal Yontemi Ekrani

Physiocal yontemi, noninvaziv izleme sirasinda diizenli araliklarla gerceklesen, otomatik arteriyel dalga

formu kalibrasyonudur. Physiocal yontemi, baslatmadan sonra basingta adim adim artis ve izleme sirasinda

kisa kesintiler olarak canli basing dalga formu ekraninda gozlemlenebilir. Physiocal yontemi kalibrasyonlar
arasindaki aralik, arteriyel dalga formu grafiginde Physiocal yontemi aralik simgesinin yaninda parantez
icerisinde gériintilenir (bkz. Tablo 11-3 sayfa 204). izleme boyunca parmak arteri ézelliklerindeki degisiklikleri
dogru sekilde hesaba katmak icin diizenli araliklarla Physiocal ydontemi uygulanir ve bu arteriyel dalga formunda
anlik kesintilere neden olur.

Tablo 11-3: Physiocal yontemi aralik durumu

Goriiniim Physiocal yonte- | Gosterge
mi atim araligi

A { 60 :. >30 Normal dl¢iim stabilitesi

- (20) <30 Sik sik Physiocal yontemi kesintileri: degisken fizyolojik arter 6zellikleri ve diistik
Olclim stabilitesi
- Physiocal yontemi gergeklestiriliyor veya durum mevcut degil

11.6 ClearSight Ayarlari ve Manson Secenekleri

ClearSight ayarlar ekrani, kullanicinin manson basincinin salinmasi arasindaki zaman araligini ve ¢ift mansonlu
izleme icin degistirme zaman araligini segmesine olanak tanir. Sensér durumu ve bagl olan parmak mansonlari
ve HRS icin bilgiler gortintilenir ve HRS kalibrasyonu da bu ekrandan yapilir.

Not

Sensor durumu bilgilerini incelemeden 6nce en az 10 dakika izleme gerceklesmesini bekleyin.

i

— Settings (Ayarlar) sekmesi — ClearSight diigmesine

2. Izleme ayarlarini gériintiilemek icin Options (Secenekler) sekmesine dokunun. Bu ayarlar ekranindaki tim
secim secenekleri, aktif izleme esnasinda veya manson basing salma modu esnasinda kullanilabilir degildir.

1. Ayarlar simgesi
dokunun.

Single Cuff (Tek Manson). Tek manson izlemesi i¢in, kullanilabilir secenek listesinden bir manson basinci
salma zaman araligi se¢in. Manson basinci salma araliginin sonunda, bilgi cubugundaki geri sayimin
belirttigi stire boyunca mansondan basing salinir. Bkz. Manson Basinci Salma Modu sayfa 206.

Double Cuff (Cift Manson). Cift manson izlemesi icin, kullanilabilir secenek listesinden bir degistirme
zaman araligi segin.

Optional HRS (istege Baglh HRS). istege bagli kalp referans sensérii (HRS) 6zelligi, bu gecis diigmesiyle
etkin veya devre disi hale getirilebilir. Bu menu secenedi gelismis bir 6zelliktir ve etkinlestirilmelidir.
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Optional HRS (istege Bagh HRS) 6zelligi etkinlestirilmisse, kullanici bir HRS kullanmak yerine el ile kalp
arasindaki dikey ofset degerini manuel olarak girme secenegine sahiptir. Bkz. istege Bagli HRS sayfa 200.

3. Bagliolan parmak mansonlarinin ve HRS durumunu ve bilgilerini goriintiilemek icin Sensor Status (Sensor

Durumu) sekmesine dokunun.
4. HRS kalibre etmek icin, HRS Calibration (HRS Kalibrasyonu) sekmesine dokunun.

11.6.1 Kalp Referans Sensoriinii Kalibre Etme

Optimum performansin saglanmasi icin Kalp Referans Sensori (HRS) kalibre edilmelidir.

@

Sekil 11-7: Kalp referans sensérii kalibrasyonu

1. Ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesi — ClearSight diigmesi -~ HRS

Calibration (HRS Kalibrasyonu) sekmesine dokunarak HRS Calibration (HRS Kalibrasyonu) ekranina
gidin.
VEYA

Ayarlar simgesi ol Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi — HRS Calibration

(HRS Kalibrasyonu) simgesine dokunun.

HRS'yi basing kontrol6riine baglayin. Bkz. (1), Sekil 11-7 sayfa 205.

HRS'nin her iki ucunu dikey olarak hizalayin ve Calibrate (Kalibre et) diigmesine dokunun. Bkz. (2), Sekil
11-7 sayfa 205.

4. HRS kalibrasyonu yapildidi bildirimini bekleyin.
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a Clinical Tools } Select Screens {?;3 Settings @

= ClearSight

Options Sensor Status HRS Calibration

Vertically align the two ends of Heart
Reference Sensor, minimize movement and
calibrate.

16
mmHg

Calibrate

A Eoward:

Sekil 11-8: HRS kalibrasyon ekrani

11.6.2 Manson Basinci Salma Modu

Tek manson izleme esnasinda, HemoSphere noninvaziv sistemi diizenli araliklarla parmak mansonundan
otomatik olarak basing salacaktir.

HEM-12345678 | ) 03:02 ( O g o (‘:gg;,;zgif ® =

pase Mode — Monitoring Suspende HPI

. Manson Basina Salma Moduna <5 dakika kaldiginda, bilgi qubugunda beyaz bir geri sayim zamanlayicisi
Q) simgesi ve basing salmaya kalan stire belirecektir. Bir bildirim acilir penceresi, geri sayim zamanlayicisinin
baslatildigini belirtecektir. Kullanici, bildirim acilir penceresindeki Postpone (Ertele) 6gesine dokunarak
manson basinci salinmasina kalan geri sayim siiresini uzatma secenegine sahiptir. Stirekli izleme, tek parmak-
ta 8 saatlik toplam izleme sinirini asmayacaktir. Bkz. Tek Manson ile izleme sayfa 192 ve iki Manson ile izleme

sayfa 193.
. Manson basinci zamani salma araliginin sonunda, mansondan basing salinacaktir ve izleme gecici olarak
| ’ askiya alinacaktir. Parmak mansonu basincinin salindigini belirten bir bildirim ekranda gériilecektir. Manson

basinci salma simgesi sar1 gorlinecektir ve zamanlayici, izlemeye otomatik olarak devam etmeye kalan sireyi
belirtecektir.

04:45 Manson Basinci Salma Modu sirasinda gezinme ¢ubugunda bir geri sayim saati belirir. Pressure Release
Pressure Active (Basing Salma Aktif) acilir menUsu ekranda belirecektir. Bu mentiye gezinme veya bilgi cubugu
Releasd

geri sayim saatlerine dokunularak da erisilebilir. Bu acilir penceredeki meni seceneklerine sunlar dahildir:
Postpone Release (Basing Salmayi Ertele) ve Stop Monitoring (izlemeyi Durdur).

Not

Manson basinci salma araliklari yalnizca izleme durduruldugunda degistirilebilir. Bir hasta izleme oturumu
esnasinda manson salma araliklarina sik sik degisiklik yapmaktan kaginin.
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11.7 Kan Basinci Kalibrasyonu

BP Calibration (BP Kalibrasyonu) ekrani, kullanicinin referans kan basinci izlenen degerleriyle ClearSight
parmak mansonu izlenen kan basinci degerlerini kalibre etmesine olanak saglar. Hem brakiyel osilometrik
manson hem de radyal arteriyel hat referans degerleri kullanilabilir.

Not

BP Calibration (BP Kalibrasyonu) iki manson ile izZleme yapilirken kullanilamaz.

BP Calibration (BP Kalibrasyonu) pediyatrik hastalarda énerilir.

DIiKKAT

Kan basincinin dengesiz gériindugu izleme sirasinda BP kalibrasyonu gerceklestirmeyin. Bu, dogru olmayan kan
basinci dl¢timlerine yol acabilir.

ﬁ\
1. Ayarlar simgesi o — Clinical Tools (Klinik Aracglar) sekmesi - BP Calibration (BP

))-H‘
Kalibrasyonu) simgesine dokunun.

2. Referans BP degerlerini girmek icin Add Measurement (Ol¢iim Ekle) 6gesine dokunun.

Not

Add Measurement (Ol¢iim Ekle) diigmesine dokunuldugunda gecerli ClearSight teknolojisi BP degerleri
gorintilenir ve kullanicinin referans BP degerlerini girmek icin bes dakika stiresi vardir. Bes dakikadan fazla
slire gerekiyorsa, bes dakikalik zamanlayiciy sifirlamak icin Add Measurement (Ol¢iim Ekle) diigmesine
tekrar dokunulabilir.

Clinical Tools | Select Screens ﬁé Settings

= BP Calibration

ClearSight BP Reference System

%

Reference SYS mmHg

Reference DIA mmHg

[BP not calibrated]

Touch Add Measurement to add reference BP values.

Sekil 11-9: BP Kalibrasyon Ekrani
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3. Reference SYS (Referans SYS) ve Reference DIA (Referans DIA) degeri girin.

Kalibrasyon islemini tamamlamak icin Calibrate (Kalibre et) 6gesine dokunun. Kalibrasyon kelimesinin
kisaltmasi (CAL), BP kutucugundaki parametre isminin tizerinde belirerek ClearSight teknolojisi BP
kalibrasyonunun yapildigini belirtecektir.

5. Girilen son BP referans degerlerini silmek icin Clear BP Calibration (BP Kalibrasyonu Temizle) 6gesine
dokunun.

Not

izleme 10 dakikadan fazla bir siire boyunca duraklatilirsa gecerli BP Calibration (BP Kalibrasyonu)
temizlenecektir.

HRS olmadan izleme yapiliyorsa, HRS dikey ofset girisi glincellendikten sonra BP Calibration (BP
Kalibrasyonu) bir dakika boyunca devre disi kalacaktir.

Tablo 11-4 sayfa 208, ClearSight sisteminin her bir parametresi icin yanlilik ve kesinlik performans verileri saglar;
radyal hat ile izlenen hastalarla kalibre edilen BP ve brakiyel osilometrik manson ile izlenen hastalarla elde edilen
BP Calibration (BP Kalibrasyonu) degerini karsilastirir.

Tablo 11-4: BP Calibration (BP Kalibrasyonu) performans verileri

Parametre (birimler) Kalibrasyon referansi Yanhhk Kesinlik
Pediyatrik =12 yas

SYS (mmHg) Radyal 0,18[0,01, 0,36] 3,98 (3,61, 4,35]
Brakiyel 0,86[0,11,1,61] 5,86 [4,62,7,11]

DIA (mmHg) Radyal -0,29[-0,43,-0,16] 2,91 [2,64, 3,18]
Brakiyel -1,22[-2,16,-0,28] 5,20 [4,46, 5,94]

MAP (mmHg) Radyal -0,50 [-0,66, -0,34] 3,54 (3,11, 3,98]
Brakiyel -0,87[-1,63,-0,12] 5,16 [4,05, 6,26]

Parametre (birimler) Kalibrasyon referansi Yanhhk Kesinlik

Yetiskin

SYS (mmHg) Radyal 2,2[1,3,3,1] 2,8[2,0,3,5]
Brakiyel 3,4[1,1,5,5] 5113,2,7,0]

DIA (mmHg) Radyal 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
Brakiyel 1,6 [0,3,2,9] 3,0[1,6,4,3]

MAP (mmHg) Radyal 1,3[0/4,2,3] 2,8[2,1,3,6]
Brakiyel 2,004, 3,6] 3,7[2,0,5,5]

CO (I/dk)* Radyal -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5,0,6]
Brakiyel -0,1[-0,2,-0,0] 0,5[0,3,0,6]

SVV (%) Radyal -0,5[-0,6,-0,5] 1,3[1,1,1,4]
Brakiyel -0,7 [-0,9,-0,4] 1,1[0,8, 1,4]

PPV (%) Radyal 0,2[0,1,0,3] 1,7[1,6,1,9]
Brakiyel 0,0[-0,3,0,3] 1,2[0,8,1,5]
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Parametre (birimler) Kalibrasyon referansi Yanhhk Kesinlik
Eagyn (yok) Radyal 0,11[0,1,0,1] 0,210,1,0,2]
Brakiyel 0,11[0,0,0,1] 0,11[0,1,0,1]
dP/dt (mmHg/s) Radyal 21,1[15,0,27,3] 124,0[107,0, 141,1]
Brakiyel 20,8 [-4,8, 46,3] 105,4 [73,5,137,3]
HPI (yok) Radyal -0,9[-1,6,-0,1] 15,8 [14,6, 16,9]
Brakiyel -0,3[-2,1,1,4] 59104.1,7,7]
PR (bpm) Radyal 0,591[0,23,0,91] Gegerli Degil
RMSE B S
Brakiyel 0,27 (0,10, 0,44] Gegerli Degil
*Not: Bildirilen parametreler icin yanhlik ve kesinlik él¢ciimleri, FloTrac (minimal invaziv) ile alinan 6l¢iimlere referans niteliginde-
dir ve CO igin uygun referans ol¢iimlere kiyasla ClearSight (NIBP) sisteminin performansini temsil etmeyebilir (6r. birden fazla
ortalama bolus termodiliisyon él¢iimdi).

11.8 Hasta Monitoriine Giden Cikis Sinyali

Zero & Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu) ekrani, kullaniciya arteriyel dalga formu sinyalini bir yatak basi
monitoriine génderme segenedi sunar.

1. Gezinme ¢ubugu Uzerinde yer alan veya Clinical Tools (Klinik Araclar) menisii tizerinden Zero & Waveform

(Sifirlama ve Dalga Formu) simgesine dokunun.

2.  HemoSphere basing cikisi kablosunu basing cikisi portunda monitoriin arka paneline takin. Bkz (9), Sekil 3-2
sayfa 67. Daha ayrintili baglanti talimatlari icin, bkz. Basing Cikisi sayfa 189.

3. Arteriyel basing (AP, kirmizi) basing sinyali fisini, uyumlu bir hasta monitoriine baglayin. Secilen konektoriin
tam oturdugundan emin olun. Hasta monitori kullanim talimatlarini inceleyin.

4. Hasta monitorinu sifirlayin ve 0 mmHg gosterildigini onaylayin. Bkz. (2), Sekil 11-10 sayfa 210. Hasta
monitord kullanim talimatlarini inceleyin.

5. Hasta monitériine basing sinyali cikisini baslatmak icin, Transmit Waveform (Dalga Formunu ilet)

simgesine m dokunun. Bkz. Sekil 11-10 sayfa 210 boliiminde (3).

6. Canldalga formu, bagli hasta monitorine iletilirken bir zaman damgasiyla birlikte “Sending Waveform
Started: (Dalga Formu Gonderimi Baglatildi):” mesaji goriintilenir. Bkz. Sekil 11-10 sayfa 210 bolimiinde
3).

Not

Physiocal, manson degisimi veya manson basinci salma modundaki gibi olagan arteriyel dalga formu izlemesi
kesintileri hasta monitoriinde bir ikaz tetikleyebilir.
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@)

Transmit Pressure @l Transmit Pressure

®

Transmit Pressure

1. Zero the external
patient monitor

Connect to patient
monitor to transmit
waveform

Sending Waveform
Started: 5:04 pm
03/22/2023

2. Select wave to
transmit pressure

8~

Sekil 11-10: Arteriyel basing dalga formunu hasta monitériine aktarma

210



Venoz Oksimetri Izleme

icindekiler
Oksimetri Kablosuna GENEIBAKIS. . . . . .. ...ttt ettt et et et ettt et i e ennens 211
Vendz OKsSimetri KUTUIUMU. . . ... ..o ettt e et e et et e ettt et 211
INVItro KGlIDrasyon. . . . . ... .o e e e e et e e e e e e e e e e e 213
INVIVO KGHIBIASYON. . ... ..o e e e e e e e e e e e e e e e 214
SiNYAIKQIIteSi GOSTOIGOSI. . . o . v v v et ettt et e e e ettt et e ettt ettt e e ettt et e e 215
Venoz Oksimetri Verilerini Geri CEKIME. . . . .. ..ottt ettt ettt ettt et ettt et et neanns 216
HGBGUNCEHIEME. . . ... .o e e e e e e e e e e e e e e e e 217
HemoSphere Oksimetri Kablosunu SIFIrlama. . . .. ... ... o e ettt 218
=TT A0 (=3 =] PP 218

12.1 Oksimetri Kablosuna Genel Bakis

HemoSphere oksimetri kablosu, bir ucta HemoSphere gelismis monitore ve diger ucta onayli Edwards oksimetri
kateterine baglanan ¢ok kullanimlik bir cihazdir. HemoSphere oksimetri kablosu, temassiz bir cihazdir ve normal
kullanim esnasinda hastaya dokunmamalidir. Oksimetri kablosu, reflektans spektrofotometrisi ile ven6z oksijen
satlirasyonunu surekli olarak 6lcer. Oksimetri kablosu icindeki LED'ler, 15131 fiberoptik olarak kateterin distal
ucuna aktarir. Emilen, kirilan ve yansitilan 1sik miktari, kandaki oksijenli ve oksijeni alinmig hemoglobinin goreli
miktarina baghdir. Optik yogunluk verileri, oksimetri kateteri tarafindan toplanir; HemoSphere oksimetri kablosu
tarafindan islenir ve uyumlu bir izleme platformunda gorintilenir. Parametre cikisi, karisik venoz oksijen
satlirasyonu (SvO,) ya da merkezi ven6z oksijen sattirasyonudur (ScvO,).

12.2 Venoz Oksimetri Kurulumu

Kateterin yerlestirilmesi, kullanimi ve ilgili uyarilar, dikkat edilecek konular ve notlar hakkinda 6zel talimatlar icin
her bir kateterle birlikte verilen kullanim talimatlarina bagvurun.

Onlem. Kabloyu, paketli yapisindan cikarirken dikkatlice ¢éziin. C6zmek icin kabloyu cekmeyin. Oksimetri
kablosunun kateter baglanti noktasinda muhafaza kapaginin herhangi bir engele takilmaksizin hareket
ettigini ve dogru sekilde kilitlendigini kontrol edin. Kapak hasarliysa, aciksa veya eksikse oksimetri kablosunu
kullanmayin. Kapak hasar goriirse Edwards teknik destek ile iletisime gecin.

izleme isleminden 6nce HemoSphere oksimetri kablosu kalibre edilmelidir. Doku oksimetri izlemesi hakkinda
bilgi icin, bkz. HemoSphere Doku Oksimetri izleme sayfa 219.

1. HemoSphere oksimetri kablosunu, HemoSphere gelismis monitore baglayin. Su mesaj gorulecektir:
Oximetry Cable Initializing, Please Wait (Oksimetri Kablosu Bagslatiliyor, Liitfen Bekleyin)

2. HemoSphere gelismis monitor agik degilse gii¢ anahtarini agik konuma getirin ve hasta verilerini girmek
icin gereken adimlari izleyin. Bkz. Hasta Verileri sayfa 129.

3. Optik baglantiyi ortaya ¢ikarmak icin kateter tepsisi kapaginin bir kismini kaldirin.
Kateterin “TOP” tarafinin optik baglantisini oksimetri kablosuna yerlestirin ve korumasini kapatin.
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1. uyumlu oksimetri kateteri 3. HemoSphere oksimetri kablosu

2. optik baglanti 4. HemoSphere gelismis monitor

Sekil 12-1: Venéz oksimetri baglantisinin genel gériiniimdi

Not

Sekil 12-1 sayfa 212'de gosterilen kateter goriiniimd, yalnizca 6rnek olarak verilmistir. Gercek goériinti, kateter
modeline gore degisebilir.

HemoSphere oksimetri kablosunu HemoSphere gelismis monitorden gikarirken veya kateterleri oksimetri
kablosundan cikarirken; her zaman baglanti alanindan ¢ekin. Kablolardan ¢ekmeyin veya baglantiyi kesmek
icin alet kullanmayin.

Pulmoner arter ve santral vendz kateterleri, defibrilasyona dayanikli CF TiPi HASTAYA TEMAS EDEN
PARCALARDIR. HemoSphere oksimetri kablosu gibi katetere baglanan hasta kablolarinin hastaya temas eden
parcalar olmasi amaglanmamistir, ancak hastayla temas edebilir ve IEC 60601-1 standardi uyarinca ilgili hasta
temasli parca gerekliliklerini karsilayabilir.

DIiKKAT

Baglh kateterin gereksiz hareketlerini nlemek icin oksimetri kablosunun guivenli bir bicimde sabitlendiginden
emin olun.

UYARI

Ancak HemoSphere oksimetri kablosunun (standardin gecerli oldugu aksesuar, defibrilasyondan etkilenmeme)
uyumlu bir izleme platformuna baglanmasi durumunda IEC 60601-1 standardina uygunluk saglanir. Harici bir
ekipman baglamak veya sistemi bu talimatlarda belirtilenden farkli bir bicimde yapilandirmak, bu standardin
karsilanmamasina yol acar. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde kullanilmamasi, hasta/operator icin elektrik
carpmasi riskini artirabilir.

Oksimetri kablosunun ana gévdesini kumas parcasina sarmayin ya da dogrudan hastanin cildi tizerine
koymayin. Yiizey (45 °C'ye kadar) isinir ve i¢ sicaklik diizeyini korumak icin 1si yaymasi gerekir. ic sicakligin
sinirt asmasi durumunda yazilim hatasi tetiklenir.
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Uriin {izerinde hicbir degisiklik, bakim veya tadilat yapmayin. Uriin {izerinde yapilacak bakim, tadilat ve
degisiklikler, hasta/operator glivenligini ve/veya uriin performansini etkileyebilir.

12.3 In Vitro Kalibrasyon

In vitro kalibrasyon, kateterin hastaya takilmasindan dnce, kateter ambalajinda verilen kalibrasyon kabi
kullanilarak yapilir.

Not

Bir oksimetri kablosu in vitro veya in vivo kalibrasyon islemine tabi tutulduktan sonra venz oksimetri, bagli bir
hasta kateteri olmadan izlenirse hatalar veya ikazlar meydana gelebilir.

DIKKAT

Kateter ucu veya kalibrasyon 6lcedi, in vitro kalibrasyon yapilmadan énce islanmamalidir. In vitro kalibrasyonun
dogru olmasi icin kateter ve kalibrasyon kabinin kuru olmasi gerekir. Kateter [imenini ancak in vitro kalibrasyon
tamamlandiktan sonra yikayin.

Oksimetri kateterinin hastaya yerlestirilmesinden sonra in vitro kalibrasyon yapilmasi, kalibrasyon hatasina yol
acar.

1. Scv0,/SvO, parametre kutucugundaki oksimetri kalibrasyonu simgesine O dokunun veya Ayarlar

simgesi 0 - Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Venous Oximetry

Calibration (Vendz Oksimetri Kalibrasyonu) simgesine n dokunun.

2. Venous Oximetry Calibration (Ven6z Oksimetri Kalibrasyonu) ekraninin Gst kismindan oksimetri tipi
secimi yapin: ScvO, veya SvO,.

3. Invitro Calibration (in vitro Kalibrasyon) diigmesine dokunun.

In vitro Calibration (in vitro Kalibrasyon) ekraninda, hastanin hemoglobin (HGB) veya hematokrit (Hct)
degerini secin. Hemoglobin, tus takimindan g/dl veya mmol/Icinsinden girilebilir. Kabul edilebilir araliklar
icin bkz. Tablo 12-1 sayfa 213.

Tablo 12-1: In vitro kalibrasyon secenekleri

Secenek Aciklama Secim araligi
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0ila 20,0
HGB (mmol/1) 2,5ila12,4
Hct (%) Hematokrit 12ila 60

5. Kalibrasyon islemini baslatmak icin Calibrate (Kalibre et) digmesine dokunun.
Kalibrasyon basariyla tamamlandiginda, su mesajlar gorulir:
In vitro Calibration OK, insert catheter (in vitro Kalibrasyon tamamlandi, kateteri yerlestirin)

7. Kateteri, kateter kullanim talimatlarinda belirtildigi gibi yerlestirin.
Start (Baslat) diigmesine dokunun.
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12.3.1 In Vitro Kalibrasyon Hatasi

HemoSphere gelismis monitorin in vitro kalibrasyon gergeklestirememesi durumunda, bir hata agilir penceresi
gordlir.

Oksimetri kalibrasyon islemini tekrarlamak icin In vitro Calibration (in vitro Kalibrasyon) diigmesine dokunun.
VEYA

Venous Oximetry Calibration (Ven6z Oksimetri Kalibrasyonu) meniisiine dénmek icin Cancel (iptal)
diigmesine dokunun.

12.4 In Vivo Kalibrasyon

Kateterin hastaya yerlestiriimesinden sonra kalibrasyon yapmak icin in vivo kalibrasyon kullanin.

Not

Bu islemde, onayl bir personelin laboratuvarda islenmek {izere atik kan (temizleme hacmi) ve kan numunesi
almasi gerekir. Kooksimetreden 6lculen oksimetri degeri alinmalidir.

Optimal diizeyde dogruluk icin en az 24 saatte bir in vivo kalibrasyon yapilmalidir.

In vivo kalibrasyon sirasinda sinyal kalitesi gosterilir. Kalibrasyonun yalnizca SQI diizeyi 3 veya 4 oldugunda
gerceklestirilmesi 6nerilir. Bkz. Sinyal Kalitesi Gostergesi sayfa 215.

1. Scv0,/Sv0, parametre kutucugundaki oksimetri kalibrasyonu simgesine 0 dokunun veya Ayarlar

simgesi ol . Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Venous Oximetry

Calibration (Vendz Oksimetri Kalibrasyonu) simgesine n dokunun.

2. Venous Oximetry Calibration (Ven6z Oksimetri Kalibrasyonu) ekraninin st kismindan oksimetri tipi
secimi yapin: ScvO, veya SvO,.

3. Invivo Calibration (in vivo Kalibrasyon) diigmesine dokunun.
Yapilandirmanin basarili olmasi durumunda, su mesajlardan biri gértintilenir:

Warning (Uyari): Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter. (Duvar Artefakti veya Wedge
Algilandi. Kateterin konumunu degistirin.)

VEYA

Warning (Uyari): Unstable Signal. (Sinyal Kararsiz.)

4. “Wall Artifact or Wedge Detected (Duvar Artefakti veya Wedge Algilandi)” ya da “Unstable Signal (Sinyal
Kararsiz)” mesaji gorilirse Tablo 15-26 sayfa 378 bdlimiinde belirtildigi bicimde sorunu gidermeye calisin
ve referans cizgisi yapilandirmasini yeniden baslatmak icin Recalibrate (Yeniden Kalibre Et) digmesine
dokunun.

VEYA
Kan alma islemine ge¢gmek icin Continue (Devam) diigmesine dokunun.

5. Referans cizgisi kalibrasyonu basariyla yapildiktan sonra, Draw (Kan Al) diigmesine dokunun ve kan 6rnegi
alin.

6. Kan 6érnegini yavasca (30 saniyede 2 ml veya 2 cm’) alip kooksimetreyle &lciim analizi icin laboratuvara
gonderin

214



HemoSphere Gelismis Monitor

Vendz Oksimetri izleme

7. Laboratuvar analiz degerleri alindiginda, hastanin hemoglobin degerini girmek icin HGB diigmesine ve
hastanin hematokrit degerini girmek icin g/dl veya mmol/l ya da Hct diigmesine dokunun. Kabul edilebilir
araliklar icin bkz. Tablo 12-2 sayfa 215.

Tablo 12-2: In vivo kalibrasyon secenekleri

Secenek Aciklama Secim araligi

HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0ila 20,0

HGB (mmol/1) 2,5ila12,4

Hct (%) Hematokrit 12ila 60
Not
Bir HGB veya Hct degeri girildiginde sistem diger degeri otomatik hesaplar. Her iki deger de secilirse girilen
son deger kabul edilir.

8. Laboratuvar oksimetri degerini girin (ScvO, veya Sv0O,).

9. Calibrate (Kalibre et) digmesine dokunun.

12.5 Sinyal Kalitesi Gostergesi

Sinyal kalitesi gostergesi (SQI), kateterin damar icerisindeki durumu ve konumuna gore sinyal kalitesini
yansitir. SQI cubugundaki kutular, oksimetri sinyal kalitesine gore dolar. SQI degeri, oksimetri kalibrasyonunun
tamamlanmasindan sonra her iki saniyede bir glincellenir ve Tablo 12-3 sayfa 215'te aciklanan dort sinyal
diizeyinden birini gosterir.

Tablo 12-3: Sinyal kalitesi gosterge diizeyleri

SQl sembolii | Dolu cubuklar | Diizey Aciklama
m dort normal Sinyalin tim o6zellikleri optimal dlizeyde
m 1d orta Sinyal kalitesinin biraz disuk oldugunu gosterir
ﬂ iki zayif Sinyal kalitesinin dlsuik oldugunu gosterir
. bir kabul edilemez Sinyal kalitesinin bir veya daha fazla 6zelligiyle ilgili ciddi bir
sorun oldugunu gdsterir

Sinyal kalitesi, intravaskdiler oksimetri sirasinda asagidakilerden etkilenebilir:

Pulsatilite (6rnegin kateter ucunun wedge konumunda olmasi)
«  Sinyal Yogunlugu (6rnegin kateterin dolagmis olmasi, kan pihtisi veya hemodiltisyon)

. Kateterin aralikli damar duvari temasi

In vivo kalibrasyon ve HGB giincelleme islevleri sirasinda sinyal kalitesi gosterilir. Kalibrasyonun ancak SQI diizeyi
3 veya 4 oldugunda gerceklestirilmesi onerilir. SQI 1 veya 2 oldugunda, sorunu belirlemek ve ¢c6zmek icin bkz.
Vendz Oksimetri Hata Mesajlar sayfa 374.
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DIKKAT

SQl sinyali bazen elektrocerrahi tnitelerinin kullaniimasindan etkilenir. Mimkuinse elektrokoter ekipmanlarini
ve kablolarini HemoSphere gelismis monitdrden uzaklastirmayi ve gti¢ kablolarini ayri AC devrelerine takmayi
deneyin. Sinyal sorunlari devam ederse yardim icin yerel Edwards temsilcinizi arayin.

12.6 Venoz Oksimetri Verilerini Geri Cekme

Recall Venous Oximetry Data (Ven6z Oksimetri Verilerini Geri Cekme), bir hastanin HemoSphere gelismis
monitérden uzaklastirilmasi durumunda verileri oksimetri kablosundan geri cekmek icin kullanilabilir. Bu islem,
oksimetri isleminin hemen yapilmasi i¢in hastalarin son kalibrasyonu ile demografik verilerinin geri ¢cekilmesine
olanak tanir. Bu islevin kullanilmasi icin oksimetri kablosu icerisindeki kalibrasyon verileri 24 saatten eski
olmalidr.

Not

Hasta verilerinin HemoSphere gelismis monitore halihazirda girilmis olmasi durumunda, yalnizca sistem
kalibrasyon bilgileri geri ¢ekilir. HemoSphere oksimetri kablosu, mevcut hasta verileriyle glincellenir.

1. Kateter HemoSphere oksimetri kablosuna bagliyken, kabloyu HemoSphere gelismis monitérden cikarin ve
hastayla birlikte tasiyin. Kateterin oksimetri kablosundan ¢ikarilmamasi gerekir.

2. Oksimetri kablosu baska bir HemoSphere gelismis monitére baglysa dnceki hasta verilerinin silindiginden
emin olun.

3. Hasta tagindiktan sonra, oksimetri kablosunu HemoSphere gelismis monitore tekrar baglayin ve calistirin.

4. Scv0,/SvO, parametre kutucugundaki gri oksimetri kalibrasyonu simgesine O dokunun veya Ayarlar

simgesi ol Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Venous Oximetry

Calibration (Vendz Oksimetri Kalibrasyonu) simgesine n dokunun.
5. Recall Venous Oximetry Data (Ven6z Oksimetri Verilerini Geri Cekme) diigmesine dokunun.

Oksimetri kablosu verileri 24 saatten eskiyse, Yes (Evet) diigmesine dokunarak geri ¢ekilen kalibrasyon
bilgileriyle oksimetri izleme islemini baslatin.

VEYA

No (Hayir) diigmesine basin ve in vivo kalibrasyon gerceklestirin.

UYARI

Oksimetri verilerini geri cekmek icin Yes (Evet) diigmesine dokunmadan 6nce, gosterilen verilerin mevcut
hastayla eslestigini dogrulayin. Yanhs kalibrasyon verilerinin ve hasta demografik bilgilerinin geri ¢ekilmesi,
hatali 6lciimlerin yapilmasina yol acar.

DIKKAT

Kalibrasyon veya verileri geri cekme islemi stirerken oksimetri kablosunun baglantisini kesmeyin.

7. Kabloyu yeniden kalibre etmek icin oksimetri kalibrasyonu meniisiinden In vivo Calibration (in vivo
Kalibrasyon) diigmesine dokunun. Oksimetri kablosuyla taginan hasta verilerini incelemek icin ayarlar
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Clinical Tools
simgesi ol Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Patient Data (Hasta

Verileri) simgesine ﬂ dokunun.

DIKKAT

Oksimetri kablosunun bir HemoSphere gelismis monitdrden baska bir HemoSphere gelismis monitére
aktarilmasi durumunda, izleme islemine baslamadan 6nce hasta boyunun, agirliginin ve BSA'sinin dogru olup
olmadigini kontrol edin. Gerekirse hasta verilerini tekrar girin.

Not

Tam HemoSphere gelismis monitorlerin tarih ve saatini glincel tutun. “Kaynak” HemoSphere gelismis
monitorin tarih ve/veya saatinin “hedef” HemoSphere gelismis monitoriinkinden farkli olmasi durumunda,
su mesaj gorulebilir:

“Patient data in oximetry cable more than 24 hours old - Recalibrate.” (Oksimetre kablosundaki hasta
verileri 24 saatten eski — Yeniden kalibre edin.)

Sistemin yeniden kalibre edilmesi gerekirse oksimetri kablosu icin 10 dakikalik bir 1sinma siiresi gerekebilir.

12.7 HGB Giincelleme

Onceki kalibrasyonun HGB veya Hct degerini ayarlamak icin HGB Update (HGB Giincelleme) secenegini
kullanin. Guincelleme islevi, ancak daha dnce bir kalibrasyon isleminin gerceklestiriimesi veya oksimetri
kablosundan kalibrasyon verilerinin geri cekilmesi durumunda kullanilabilir.

1. Scv0,/SvO, parametre kutucugundaki gri oksimetri kalibrasyonu simgesine 6 dokunun veya Ayarlar

&
simgesi 0 - Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Venous Oximetry

Calibration (Vendz Oksimetri Kalibrasyonu) simgesine n dokunun.
HGB Update (HGB Giincelleme) diigmesine dokunun.
Gorlntulenen HGB ve Hct degerlerini kullanabilir ya da HGB veya Hct diigmelerine basarak yeni bir deger
girebilirsiniz.
4. Calibrate (Kalibre et) diigmesine dokunun.

5. Kalibrasyon islemini durdurmak icin iptal simgesine Q dokunun.

Not

Optimum dogruluk diizeyine ulasmak icin Hct degerinde %6 veya daha fazla degisim ya da HGB degerinde

1,8 g/dI (1,1 mmol/l) veya daha fazla degisim oldugunda HGB ve Hct degerlerini glincellemenizi 6neririz.
Hemoglobin degerindeki bir degisim de SQl'yi etkileyebilir. Sinyal kalitesi sorunlarini ¢c6zmek icin HGB Update
(HGB Giincelleme) islevini kullanin.
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12.8 HemoSphere Oksimetri Kablosunu Sifirlama

SQl diizeyi siirekli diisiik oldugunda HemoSphere oksimetri kablosunu sifirlama islevini kullanin. Oksimetri
kablosunu sifirlama, sinyal kalitesini kararl bir hale getirebilir. Sifirlama islemi, diisiik SQI sorununu ¢6zmek icin
Sorun giderme boélimunde aciklanan diger islemler denendikten sonra yapilmalidir.

Not

HemoSphere gelismis monitor, kalibrasyon gercgeklestirilirken veya oksimetri kablosundan kalibrasyon verileri
geri cekilirken oksimetri kablosunun sifirlanmasina izin vermez.

1. Scv0,/SvO, parametre kutucugundaki gri oksimetri kalibrasyonu simgesine 6 dokunun veya Ayarlar

simgesi ol . Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - Venous Oximetry

Calibration (Vendz Oksimetri Kalibrasyonu) simgesine n dokunun.
Oximetry Cable Reset (Oksimetri Kablosunu Sifirla) diigmesine dokunun.
Bir ilerleme cubugu gorilecektir. Oksimetri kablosunun baglantisini kesmeyin.

12.9 Yeni Kateter

Bir hasta icin yeni bir kateterin kullanildigi her durumda New Catheter (Yeni Kateter) secenegini kullanin. New
Catheter (Yeni Kateter) dogrulandiktan sonra, oksimetri yeniden kalibre edilmelidir. Kateterin yerlestirilmesi,
kalibrasyon tipi ve kullanimi ile ilgili uyarilar, ikazlar ve notlar icin her bir kateterle birlikte verilen kullanim
talimatlarini inceleyin.

1.  Scv0,/Sv0, parametre kutucugundaki gri oksimetri kalibrasyonu simgesine 6 dokunun veya Ayarlar

&
simgesi ol Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi — Venous Oximetry

Calibration (Veno6z Oksimetri Kalibrasyonu) simgesine n dokunun.
New Catheter (Yeni Kateter) diigmesine dokunun.
Yes (Evet) diigmesine dokunun.
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13.1 HemoSphere Doku Oksimetri izleme

HemoSphere teknoloji modiill, dokudaki kan oksijen satiirasyonunun (StO,) surekli izlemesini gériintiilemek
amaciyla ForeSight oksimetre kablosu ile kullaniimak tzere tasarlanmis bir araytiz moduliidur. ForeSight
oksimetre kablosu, mutlak doku oksijen satiirasyonunu 6l¢en non-invaziv bir cihazdir. Kanin oksijenli
hemoglobin (HbO,) ve oksijensiz hemoglobin (Hb) olmak (izere iki ana formda hemoglobin icerdigi prensiple
calisir ve yakin kizilotesi 15191 farkli ve dlculebilir sekilde absorbe eder.

Doku oksijen satlirasyonu (StO,) seviyeleri, sensoriin uygulandigi bolgede mikrovaskiiler seviyedeki (arteriyoller,
vendiller ve kilcal damarlar) oksijenli hemoglobinin toplam hemoglobine orani ile belirlenir:

Oksijenli Hemoglobin HbO,»
St0,% = = x 100
Toplam Hemoglobin HbO, + Hb

ForeSight oksimetre kablosu, Edwards teknolojisi sayesinde tizerini 6rten dokudan (6rn. kafa derisi ve kafatasi)
ve hastanin cildindeki tek kullanimlik bir sensoriin tizerini 6rten dokudan (6rn. beyninden) zararsiz yakin
kizil6tesi 151g1 (bes kesin dalga boyunda) yansitir. Yansitilan 1sik, optimum sinyali toplamak icin sensor tizerinde
konumlandiriimis dedektorler tarafindan yakalanir. Yansitilan 151§1 analiz ettikten sonra, kablo, HemoSphere
teknoloji modiilline ve gelismis monitdre doku oksijen satlirasyon seviyesini mutlak bir sayi olarak saglar ve
gecmis degerlerin grafiksel bir gosterimini sunar.

Nabiz oksimetri sadece arteriyel kan oksijen satiirasyonunu (SpO,) yansitir ve ¢alismasi icin nabiz atisi gereklidir;
ForeSight oksimetre kablosu ise nabizsiz kosullarda bile 6l¢tim yapabilir ve hedef bir dokudaki (6rn. beyin,
karin, uzuv kasi) oksijen tedarik ve talep dengesini (5tO,) gosterir. Bu nedenle, HemoSphere gelismis monitor
StO, degerleri, bakim miidahalelerini yonlendirmek icin dogrudan geri bildirim saglayan genel doku oksijen
durumunu gosterir.

Not

Asagidaki bilesenlerin alternatif etiketleme kurallari olabilir:
ForeSight oksimetre kablosu (FSOC), FORE-SIGHT ELITE doku oksimetre modiillii (FSM) olarak da adlandirilabilir.
HemoSphere teknoloji modiilli, HemoSphere doku oksimetre modyilii olarak da adlandirilabilir.

ForeSight sensorler veya ForeSight Jr sensorler, FORE-SIGHT ELITE doku oksimetri sensorleri olarak da
adlandinlabilir.

13.2 ForeSight Oksimetre Kablosuna Genel Bakis

Asagidaki semalar, ForeSight oksimetre kablosunun fiziki 6zelliklerine iliskin genel bir bakis sunar.
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1. modiil konektori 3. kablo muhafazasi 5. sensor kablolari

2. modiil kablosu 4, LED ekran 6. sensoOr konektorleri

Sekil 13-1: ForeSight oksimetre kablosu 6nden gériintiimii

Not

Teknoloji modiilli ve sensor kablolari kesik sekilde gosterilmistir; bkz. Tablo A-17 sayfa 395. LED durum
gostergelerinin aciklamalar icin bkz. ForeSight Oksimetre Kablosu Sensér iletisimi sayfa 316.

DIKKAT

ForeSight oksimetre kablosunu, durum LED 1siginin kolayca goriilemeyecegi bir yere yerlestirmeyin.

1. montaj klipsi stirgili kapag (altinda) 2. montaj klipsi (birlestirilmis)

Sekil 13-2: ForeSight oksimetre kablosu arkadan gériinimii

Not

Daha net goriilebilmesi icin bu kilavuzda kablo muhafazasinin arkadan goriiniimii etiketsiz olarak gosterilmistir.

13.2.1 ForeSight Oksimetre Kablosu Montaj Coziimleri
ForeSight oksimetre kablosu, bir montaj klipsiyle birlikte ambalajlanmistir.

Sekil 13-3 sayfa 221 ve Sekil 13-4 sayfa 221, montaj klipsi ve kablo muhafazasi tizerindeki birlestirme noktalarini
gostermektedir.
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1. montaj klipsi yuvasi 2. montaj klipsi sabitleme cikintisi

Sekil 13-3: Montaj klipsi birlestirme noktalari

Arkadan Goriinim

1. montaj klipsi sabitleme girin- 2. montaj klipsi stirgiilii kapadi 3. montaj klipsi sabitleme girin-
tisi (yatay) tisi (dikey)

Sekil 13-4: Kablo muhafazasi — montaj klipsi birlestirme noktalar

13.2.2 Montaj Klipsini Takma

Bu montaj klipsi ForeSight oksimetre kablosuna dikey (genellikle yuva ray icin bkz. Sekil 13-5 sayfa 222) veya
yatay (genellikle kutup montaji icin bkz. Sekil 13-6 sayfa 223) olarak takilabilir.

13.2.2.1 Montaj Klipsini Dikey Olarak Takma
Montaj klipsini dikey olarak takmak igin:

1. Montaj klipsini kablo muhafazasinin arkasindan, yuva montaj klipsinin stirgilii kapaga bakacak sekilde
yerlestirin.
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2. Montaj klipsini, montaj klipsi sabitleme cikintisi dikey montaj klipsi sabitleme girintisine oturana kadar
kablo muhafazasinin tst kismina dogru kaydirin.

Not

Montaj klipsi, agiklik yukar bakacak sekilde takilmak icin tasarlanmamistir.

1. montaj klipsi sabitleme girintisi (dikey) 2. montaj klipsi sabitleme ¢ikintisi

Sekil 13-5: Montaj klipsini dikey olarak takma

13.2.2.2 Montaj Klipsini Yatay Olarak Takma
Montaj klipsini yatay olarak takmak icin:

1. Montaj klipsini, sag veya sol taraftan montaj klipsi sabitleme ¢ikintisi kablo muhafazasindan geriye bakacak
sekilde yerlestirin.

2. Montaj klipsini, montaj klipsi sabitleme ¢ikintisi yatay montaj klipsi sabitleme girintilerinden birine oturana
kadar kablo muhafazasinin arkasina kaydirin.

Not

Montaj klipsini, aciklik sag veya sol tarafa bakacak sekilde takabilirsiniz.
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Q

1. montaj klipsi sabitleme ¢ikintisi 2. montaj klipsi sabitleme girintisi (yatay)

Sekil 13-6: Montaj klipsini yatay olarak takma

13.2.3 Montaj Klipsini Cikarma
Montaj klipsini kablo muhafazasinin arkasindan ¢ikarmak icin (bkz. Sekil 13-7 sayfa 224):

1. Montaj klipsi sabitleme cikintisini, girintilerinden ¢ikana kadar nazikge kaldirin.

DIKKAT

Cok fazla kuvvet uygulanmasi, sabitleme ¢ikintisinin kirllmasina neden olarak kablonun hastanin,
yakinlardaki bir kisinin veya operatoriin tizerine diismesi riskini dogurur.

Not

Yedek parcalar hakkinda daha fazla bilgi icin kapagdin i¢ kisminda teknik destek birimi numaralari verilmistir.
Onayli parcalar ve aksesuarlar icin bkz. Tablo B-1 sayfa 399.

2. Montaj klipsini, montaj klipsi, montaj klipsi stirgili kapagindan serbest kalana kadar montaj klipsi
sabitleme cikintisi yoniinde kaydirin.
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Sekil 13-7: Montaj klipsini ¢itkarma

3. Montaj klipsini kablo muhafazasinin arkasindan ¢ikarin.

DIKKAT

ForeSight oksimetre kablosunu herhangi bir kablo baglantisindan tutarak kaldirmayin veya cekmeyin ya da
kabloyu hastanin, yakinlardaki bir kisinin veya operatoriin izerine diisme riski dogurabilecek herhangi bir
konuma yerlestirmeyin.

ForeSight oksimetre kablosunu, kablonun etrafindaki hava akisini kisitlayacak sekilde carsaf veya battaniye
altina koymayin, aksi takdirde kablonun kilif sicakhidi ylkselebilir ve yaralanma meydana gelebilir.

13.3 HemoSphere Teknoloji Modiiliinii ve ForeSight Oksimetre
Kablosunu Baglama

HemoSphere teknoloji modiili, ForeSight oksimetre kablosu ve ForeSight/ForeSight Jr sensorleri ile uyumludur.
HemoSphere teknoloji modiili, standart bir modiil yuvasina sigar.

Not

Asagidaki bilesenlerin alternatif etiketleme kurallar olabilir:
ForeSight oksimetre kablosu (FSOC), FORE-SIGHT ELITE doku oksimetre modiilli (FSM) olarak da adlandirilabilir.
HemoSphere teknoloji modiilli, HemoSphere doku oksimetre modiilii olarak da adlandirilabilir.

ForeSight sensorler veya ForeSight Jr sensorler, FORE-SIGHT ELITE doku oksimetri sensorleri olarak da
adlandinlabilir.
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1. ForeSight/ ForeSight Jr sensor 4. Kablo ile moddl baglantilari (2)
2. ForeSight/ ForeSight Jr sensor baglantilari (2) 5. HemoSphere teknoloji moduli
3. ForeSight oksimetre kablosu muhafazasi 6. HemoSphere gelismis monitor

Sekil 13-8: Doku oksimetri izleme baglantisina genel bakis

Not

ForeSight/ForeSight Jr sensérleri, BF TiPi defibrilasyona dayanikli HASTAYA TEMAS EDEN PARGALARDIR.
ForeSight oksimetre kablosu gibi, sensorlere baglanan hasta kablolarinin hastaya temas eden parcalar olmasi
amaclanmamistir ancak hastayla temas edebilirler ve IEC 60601-1 standardi uyarinca, hastaya temas eden
parcalarla ilgili gereklilikleri karsilarlar.

ForeSight oksimetre kablosu, kardiyak defibrilasyon esnasinda hastaya bagl tutulabilir.

HemoSphere teknoloji modiili, ForeSight oksimetre kablosu baglanti portlari icin ESD kapaklariyla gonderilir.
Sistem ilk kez kullanilacaginda bunlar ¢ikarildiktan sonra saklanmalari, portlarin kullanilmadigi durumlarda
elektrikli baglanti noktalarini korumak icin saklanmalari 6nerilir.

UYARI

IEC 60601-1 standardina uygunluk, HemoSphere teknoloji modiilli (hastaya temas eden parca, defibrilasyona
dayanikh) uyumlu bir izleme platformuna baglandiginda saglanabilir. Harici donanimi, bu talimatlarda
aciklandigi sekilde baglamamak veya sistemi, bu talimatlarda aciklandigi sekilde yapilandirmamak, bu standardi
karsilamayacaktir. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde kullanilmamasi, hasta/operator icin elektrik carpmasi
riskini artirabilir.

Kurulumdan 6nce tim ForeSight oksimetre kablosu baglantilarinda hasar olup olmadigini kontrol edin.
Herhangi bir hasar tespit edilirse kablo, lizerinde bakim islemi gerceklestirilene veya degistirilene kadar
kullanilmamalidir. Edwards Teknik Destek ile irtibata gecin. Hasarl parcalarin kablonun performansini diisirmesi
veya glvenlik tehlikesi dogurmasi riski vardir.

Hastalar arasinda kontaminasyon ihtimalini ortadan kaldirmak i¢in ForeSight oksimetre kablosu ve kablo
baglantilari her vakadan sonra temizlenmelidir.

Kontaminasyon ve capraz enfeksiyon riskini azaltmak icin, ForeSight oksimetre kablosu veya kablo baglantilari,
kan veya diger viicut sivilaryla asir derecede kontamine oldugunda dezenfekte edilmelidir. ForeSight
oksimetre kablosu ve kablo baglantilari dezenfekte edilemiyorsa bunlar Gizerinde bakim islemi gerceklestirilmeli,
degistirilmeli veya atilmalidir. Edwards Teknik Destek ile irtibata gecin.
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Kablo tertibatlarinin ic elemanlarinin zarar gérmesi riskini azaltmak icin, ForeSight oksimetre kablo muhafazasi
icinde, kablo baglantilarini asirn cekmekten, bilkmekten veya bunlara baska sekillerde gerilim uygulamaktan
kaginin.

Uriin tizerinde hicbir degisiklik, bakim veya tadilat yapmayin. Uriin {izerinde yapilacak bakim, tadilat ve
degisiklikler, hasta/operator glivenligini ve/veya uriin performansini etkileyebilir.

DIKKAT

Modiill yuvaya girmesi icin zorlamayin. Modiili kaydirarak yerine oturtmak icin dengeli bir baski uygulayin.

1. HemoSphere gelismis monitort agmak icin glic digmesine basin. Tim fonksiyonlara dokunmatik ekran
Uzerinden erisilir.

2. Yonin dogru oldugundan emin olun, ardindan ForeSight oksimetre kablosunu teknoloji modiiliine takin.
Her bir teknoloji modiiliine iki adede kadar ForeSight oksimetre kablosu baglanabilir.

Not

ForeSight oksimetre kablosu, HemoSphere teknoloji modiiliine yalnizca tek yonli baglanir. ilk etapta
baglanti yapilamazsa konektorii donduriip tekrar yerlestirmeyi deneyin.

HemoSphere teknoloji modiiliinden c¢ikarirken, ForeSight oksimetre kablo baglantilarinin herhangi bir
bolimund yerinden ¢cekmeyin. HemoSphere teknoloji modulini monitérden ¢ikarmak gerekirse, kilit agma
digmesine basarak moduilln kilidini a¢in ve kaydirarak disari cikarin.

ForeSight oksimetre kablo baglantisi, teknoloji moduliine yapildiktan sonra, kanal 1 ve kanal 2 durum
LED'leri agilmalidir. Grup durum LED 15131 da yanar ve modiil kanallarinin A grubu (takil teknoloji
moduliinde A portuna bagh) veya B grubu (takili teknoloji modiiliinde B portuna bagli) oldugunu belirtir.
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Y

1. HemoSphere teknoloji moddlii A portu 3. Modiil grup durum LED'i yesil: Teknoloji modui-
lindeki A portuyla iliskili kanallar

2. HemoSphere teknoloji modiilii B portu 4. Modil grup durum LED'i mavi: Teknoloji modu-
liindeki B portuyla iliskili kanallar

Sekil 13-9: ForeSight oksimetre kablosu durum LED'i

3. Continue Same Patient (Ayni Hastaya Devam Et) diigmesini secin veya New Patient (Yeni Hasta)
digmesini secip yeni hasta verilerini girin.

4. Uyumlu ForeSight/ForeSight Jr sensoriint (veya sensorlerini) ForeSight oksimetre kablosuna baglayin. Her
bir ForeSight oksimetre kablosuna en fazla iki sensor baglanabilir. Uygun sensér konumlari Tablo 13-1
sayfa 227 bolimunde listelenmistir. Dlizglin sensor uygulama yonergeleri icin bkz. Sensoérleri Hastaya
Baglama sayfa 229 ve ForeSight sensori ile ForeSight Jr sensori kullanim talimatlar.

5. Monitoring Mode Selection (izleme Modu Secimi) penceresinde uygun oldugu sekilde Non-Invasive
(Non-invazif), Invasive (invaziv) veya Minimally-Invasive (Minimal-invaziv) izleme modu diigmesini
secin.

6. Start Monitoring (izlemeyi Baslat) 6gesine dokunun.

Tablo 13-1: Doku oksimetri sensorii konumlari

Sembol Sembol Yetiskin (=40 kg) anatomik konum* Pediatrik (<40 kg) anatomik ko-
(sag)* (sol)* m m
(sensor boyutu) num* (sensor boyutu)
beyin (buyk) beyin (orta/kuiguik)

w w omuz (blyik) gecerli degil
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Sembol Sembol Yetiskin (=40 kg) anatomik konum* Pediatrik (<40 kg) anatomik ko-
(sag)* (SOI)* m m
(sensor boyutu) num* (sensor boyutu)
n kol (blyuk) gecerli degil
L}
yan taraf/karin (biyuk) yan taraf/karin (orta/kliguk)
gecerli degil karin (orta/kiguk)
bacak — kuadriseps (blyik) bacak — kuadriseps (orta)
N ﬂ
bacak — baldir (gastroknemius ya da | bacak — baldir (gastroknemius ya da
w w tibialis, blyuk) tibialis, orta)

*Semboller, ForeSight oksimetre kablosu grup kanalina gore renklerle kodlanmistir: A kanali igin yesil ve B kanali icin mavi
(g6sterilen)

7. StO, gecerli durumda bir anahtar parametre degilse, herhangi bir parametre kutucugunda yer alan
goruntilenen parametre etiketine dokunarak sensér kanalinin <Ch> oldugu kutucuk yapilandirma
mentsiinden StO, <Ch> 6gesini bir temel parametre olarak secin. Kanal secenekleri, ForeSight oksimetre
kablosu A icin A1 ve A2, ForeSight oksimetre kablosu B icinse B1 ve B2 secenekleridir.

8. Kanal, parametre kutucugunun sol Ust kdsesinde belirecektir. Parametre kutucugunun Gzerindeki hasta

figliriine dokunarak Sensor Configuration (Sensor Yapilandirmasi) penceresine erisin.

Al

St02

9. Hastaizleme modunu yetiskin m veya pediatrik m olarak secin.

Not

Girilen hasta agirhgina gore sensér modu secimi otomatik olarak yapilmaktadir. 240 kg viicut agirhdi icin
yetiskin sensér modu yapilandirmasi yapilmaktadir.

10. Sensorin anatomik konumunu segin. Kullanilabilir sensér konumlarinin listesi igin, bkz. Tablo 13-1
sayfa 227. Sensor konumlari, HemoSphere teknoloji modiilii baglanti portuna gore renklerle kodlanmistir:
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«  Yesil: HemoSphere teknoloji modiliinde A portuna bagli bir ForeSight oksimetre kablosu icin sensor
konumlari

«  Mavi: HemoSphere teknoloji moduliinde B portuna bagl bir ForeSight oksimetre kablosu icin sensor
konumlari

11. izleme ekranina geri dénmek icin ana sayfa simgesine dokunun.

13.3.1 Sensorleri Hastaya Baglama

Asagidaki bolimler hastanin izlemeye nasil hazirlanacagini agiklamaktadir. Bir sensoriin hastaya nasil
uygulanacagi hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin ForeSight / ForeSight Jr sensoriiniin ambalajinda bulunan
talimatlara bakin.

13.3.1.1 Sensor Alanini Segme

Bir sensor alani secerken hasta glivenligini ve uygun sekilde veri toplanmasini saglamak amaciyla asagidakileri
g6z 6nilinde bulundurun.

UYARI

Sensorler steril degildir ve bu nedenle asinmis, catlamis veya yirtilmis cilde uygulanmamalidir. Hassas cilde sahip
bir alana sensor uygularken dikkatli olun. Bu tiir bir alana sensor, bant veya baski uygulamak dolasimi azaltabilir
ve/veya cildin bozulmasina neden olabilir.

Sensori zayif sekilde perfiize olmus dokularin Gzerine yerlestirmeyin. En iyi yapismayi saglamak icin diiz
olmayan cilt ylizeylerinden kaginin. Sensor asit, selilit, pndmosefali veya 6dem bulunan alanlarin tzerine
yerlestirmeyin.

Elektrokoter prosediirleri uygulanacaksa istenmeyen cilt yanmalarini énlemek icin sensorler ve elektrokoter
elektrotlari miimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmelidir; en az 15 cm (6 in¢) mesafe onerilir.

DIKKAT

Sensorler, yiiksek yogunlukta sa¢/tliy barindiran alanlara yerlestirilmemelidir.

Sensor temiz ve kuru cilde tam oturmalidir. Sensor ve cilt arasinda iyi temasi 6nleyen her tiirlii dékiintd, losyon,
yag, toz, ter veya sac/tly, toplanan verilerin gecerliligini etkiler ve alarm mesajina neden olabilir.

Not
Cilt pigmentasyonu toplanan verilerin gegerliligini etkilemez. ForeSight oksimetre kablosu, cilt
pigmentasyonunu otomatik olarak telafi eder.

Secilen dokularin konumunun elle kontrol edilememesi veya goriintiilenememesi durumunda ultrason veya
X-1sint ile dogrulama yapilmasi onerilir.

Tablo 13-2 sayfa 230 icinde, hasta izleme moduna, hasta agirligina ve viicut konumuna bagli olarak sensor
secimi kilavuzlari sunulmaktadir.
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Tablo 13-2: Sensor secim matriksi

Hasta Modu Sensor Agirhk Viicut Konumu
Beyin Yan Taraf Karin Bacaklar Kollar/
Deltoidler
Yetiskin Buiylk 240 kg . . . .
Pediatrik Orta >3 kg . . . .
Pediatrik yeni Kiguk <8 kg .
dogan <5kg . . .
Pediatrik yeni | Kiicuk, yapis- <8kg .
dogan kan olmayan <5kg . . .
Not

Gecerli hasta izleme modu i¢in uygun olmayan bir sensor baglarsaniz ilgili kanal, durum ¢ubugunda bir ikaz
goruntdler. Bu, bagh olan tek sensorse modlar arasinda (yetiskin veya pediatrik) gecis yapmaniz istenebilir.

Secili viicut konumuna uygun olmayan boyutta bir sensér baglarsaniz ilgili kanal, durum ¢ubugunda bir
ikaz goruntdler. Bu, bagh olan tek sensorse farkli bir viicut konumu se¢meniz veya farkl bir sensér boyutu
kullanmaniz istenebilir.

UYARI

ForeSight oksimetre kablosuyla yalnizca Edwards tarafindan temin edilen aksesuarlar kullanin. Edwards
aksesuarlari, hasta emniyetini saglar ve ForeSight oksimetre kablosunun bitiinligini, dogrulugunu ve
elektromanyetik uyumlulugunu korur. Edwards sirketine ait olmayan bir sensor baglanmasi, ilgili kanalda uygun
olmayan bir ikaz verilmesine ve StO, degerlerinin kaydedilmemesine neden olur.

Sensorler, tek hastada kullanim igin tasarlanmistir ve yeniden islenmemelidir; tekrar kullanilan sensorler, capraz
bulagma veya enfeksiyon riski dogurur.

Her hasta icin yeni bir sensor kullanin ve sensorleri kullanimdan sonra atin. Atma islemi, yerel hastane ve kurum
politikalari uyarinca gercgeklestirilmelidir.

Bir sensor herhangi bir sekilde hasarli gortintiyorsa kullanilmamaldir.

Her zaman sensér ambalajini okuyun.

13.3.1.2 Sensor Alanini Hazirlama

Hastanin cildini sensor yerlestirmeye hazirlamak igin:

1. Sensorin yerlestirilecegi cilt alaninin temiz, kuru, diizgiin oldugundan ve toz, yag veya losyon
barindirmadigindan emin olun.

Gerekirse secilen cilt bolgesindeki killar tiras edin.
Uygun bir temizleme malzemesiyle hedeflenen sensér alanini nazikge temizleyin.
Hassas ciltli veya 6demli hastalarda sensor altinda Tegaderm veya Mepitel kullanabilirsiniz.

4. Sensorleri uygulamadan 6nce cildin tamamen kurumasini bekleyin.

13.3.1.3 Sensorleri Uygulama

1. Uygun sensori secin (bkz. Tablo 13-2 sayfa 230) ve ambalajindan ¢ikarin.
2. Koruyucu kaplamayi sensorden cikarip atin (Sekil 13-10 sayfa 231).
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AN

Sekil 13-10: Koruyucu kaplamayi sensérden ¢cikarma

Not

Yapiskan olmayan kicuk sensor kullanirken sensér bandini, hastaya uyacak uzunlukta 6l¢lip kesmeniz
gerekir.

«  Sensor bandini hastadan uzak bir konumda kisaltin. Sensér bandini hastanin tzerindeyken kesmeyin
veya sensoriin baska herhangi bir kismini kesmeyin.

- Baskisi disar bakacak sekilde sensor bandini hastaya takin.
«  Baski bebege aktarilabileceginden sensor bandini asiri sikmayin.

3. Sensord, secilen konumda hastaya tutturun.

Serebral Kullanim (Sekil 13-11 sayfa 231): Alinda kaslarin Gsti ile sag ¢izgisinin altinda kalan ve sensorlerin
dogrusal olarak hizalanacag alani secin.

—
J)
3

q 4

1. yapiskan olmayan kiiclik sensor

Sekil 13-11: Sensérii yerlestirme (serebral)

Serebral Olmayan Kullanim (Sekil 13-12 sayfa 232): istenilen iskelet kasi dokusuna ideal erisim saglayan
alani secin (kas elle kontrol edilemiyorsa ¢ok fazla yag veya 6dem mevcut olabilir).

+  Kol: Sensori deltoid (omuz), biseps (st kol) veya brakiyoradyalis kasi Gizerine yerlestirin.

- Bacak: Sensori kuadriseps (st bacak), gastroknemius (kalf) veya tibialis (kalf) kasi tizerine yerlestirin.
Konektorlii sensorii ayaklara dogru yerlestirin.

. Yan Taraf/Karin: Sensori Latismus dorsi (yan taraf) veya eksternal oblik (karin) kasi Gizerine yerlestirin.
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1. yetiskin 3. yapiskan olmayan kii¢iik sensor

2. pediatrik/yeni dogan

Sekil 13-12: Sensérii yerlestirme (serebral olmayan)
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Not

Kas dokusunu izlerken sensori secilen kas yataginin ortasina (6rn. gosterildigi gibi alt bacagin ust yarisinin
ortasina) yerlestirin.

Onemli atrofisi olan bir kas yatag, izleme icin yeterli doku saglamayabilir.

Bir uzuvdaki vaskiler ttkkanmanin etkilerini izlerken hem ilgili uzuvda hem de karsit uzuvda ayni yere bir sensor
yerlestirin.

UYARI

Sensorleri uygularken ¢ok dikkatli olun. Sensor devreleri iletkendir ve EEG veya entropi monitorleri disindaki
diger topraklanmis, iletken parcalarla temas etmemelidir. Bu tiir bir temas, hastanin izolasyonunun asilmasina ve
sensor tarafindan saglanan korumanin ortadan kalkmasina neden olur.

Sensorlerin diizgiin sekilde uygulanamamasi yanls 6lciimlere neden olabilir. Yanhs uygulanmis sensorler veya
kismen yerinden ¢ikmis sensorler, oksijen satlirasyonunun fazla veya az okunmasina neden olabilir.

Sensori hastanin agirhginin altinda kalacak sekilde yerlestirmeyin. Uzun sireli baski maruziyeti (sensoriin
Uzerinden bantlama veya bir sensor lizerinde yatan hasta gibi), sensorden cilde agirlik aktararak ciltte
yaralanmaya yol acabilir ve sensor performansini azaltabilir.

Yetersiz yapisma, dolagim ve cilt biitiinlGgu riskinin azaltilmasi icin sensor alanlari en az 12 saatte bir kontrol
edilmelidir. Dolasim durumu veya cilt butliinligi bozulmussa sensor farkli bir bolgeye uygulanmalidir.

13.3.1.4 Sensorleri Kablolara Baglama

1. ForeSight oksimetre kablosunun, teknoloji moddliine bagh oldugundan ve sensdrlerin hastanin cildine
dogru yerlestirildiginden emin olun.

2. Kablonun hastadan ¢ekilmesini 6nlemek ve kabloyu emniyete almak icin sensor kablosundaki klipsleri
kullanin.

UYARI

ForeSight oksimetre kablosuna birden fazla hasta baglamayin. Bu, hasta izolasyonunun riske atilmasina
neden olabilir ve sensor tarafindan saglanan korumayi ortadan kaldirabilir.

DIiKKAT

LED aydinlatmali ayarlarda kullanildiginda bazi yiiksek yogunluklu sistemler sensoriin yakinindaki
kizilotesi 151k algilamayi engelleyebilecedinden sensor kablosuna baglanmadan 6nce sensérlerin bir igik
engelleyiciyle kapatilmasi gerekebilir.

ForeSight oksimetre kablosunu herhangi bir kablo baglantisindan tutarak kaldirmayin veya ¢cekmeyin ya da
ForeSight oksimetre kablosunu modiiliin, hastanin, yakinlardaki bir kisinin veya operatoriin tizerine diisme
riski dogurabilecek herhangi bir konuma yerlestirmeyin.

3. Sensor konektoriinii sensor kablosu konektoriinlin dniine yerlestirin ve her birindeki isaretleri hizalayin
(Sekil 13-13 sayfa 234).
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Sekil 13-13: Sensér kablosu konektdriine sensér baglama

Sensor konektoriinl yerine oturuncaya kadar yavasca sensor kablosu konektoriiniin icine dogru bastirin.
5. Sensoriin konektdre tam olarak oturdugunu dogrulamak icin sensorii yavasca geriye cekin.

Sensor tam olarak baglandiginda ForeSight oksimetre kablosundaki kanal durum LED gdstergesinin
beyazdan yesile dondiigini dogrulayin. Bkz. Sekil 13-14 sayfa 234.

O——@ @) ®

1. kanal 1 LED'i yesil (sensor bagli) 2. kanal 2 LED'i beyaz (sensor bagli degil)

Sekil 13-14: ForeSight oksimetre kablosuna sensér baglama — kanal durum LED'i

DIKKAT

Hasta izleme basladiktan sonra ilk StO, hesaplamasinin yeniden baglatiimasini dnlemek icin sensora
degistirmeyin veya sensoriin baglantisini 10 dakikadan daha uzun siire kesmeyin.

Not

ForeSight oksimetre kablosu yeni bir hastaya bagladiktan sonra sensor verilerini diizgiin okuyamazsa,
sensorlerin hastaya diizgiin sekilde uygulandigini dogrulamak tizere bir mesaj gértintilenebilir.

Sensorlerin hastaya diizgiin bir sekilde yapistirildigindan emin olun ve mesaji kaldirip izZlemeye baslayin.

Parametre degeri degisimi veya ylizde degisimi goriintllenirken, izleme baslangicindan itibaren olan StO,
parametre degeri, Referans deger olarak kullanilir. Bkz. Parametre Degeri Degisikligini Goruintule sayfa 134. Bir
sensor degistiriliyorsa veya yeniden konumlandiriliyorsa, Referans degerin glincellenmesi onerilir.

13.3.2 izlemeden Sonra Sensérlerin Baglantisini Kesme

Bir hastayi izlemeyi tamamladiginizda ForeSight / ForeSight Jr sensor paketinde yer alan talimatlarda agiklandig
sekilde sensorleri hastadan ¢ikarmaniz ve sensoérlerin sensor kablosuyla baglantisini kesmeniz gerekir.
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13.3.3 izlemeyle ilgili Hususlar
13.3.3.1 Defibrilasyon Sirasinda ForeSight Oksimetre Kablosu Kullanimi

UYARI

ForeSight oksimetre kablosu, hastanin emniyetini destekleyecek sekilde tasarlanmistir. Tim kablo parcalari
“BF Tipi Defibrilasyon Gecirmez” 6zellikte olup defibrilator desarjinin etkilerine karsi korunur ve hastaya bagh
kalabilir. Kablo okumalari defibrilator kullanimi esnasinda ve sonrasindaki yirmi (20) saniyeye kadar yanhs
olabilir.

Bu cihazi defibrilator ile kullanirken ayri bir islem yapmaniz gerekmez ancak kardiyak defibrilatoriin etkilerine
karsi uygun koruma icin yalnizca Edwards tarafindan tedarik edilen sensorler kullanilmalidir.

Defibrilasyon esnasinda hastalarla temas etmeyin; aksi takdirde ciddi yaralanma veya 6liim meydana gelebilir.

13.3.3.2 Parazit

DIKKAT

Olciimler, elektrocerrahi ekipmani gibi giicli elektromanyetik kaynaklarin varligindan etkilenebilir ve dlciimler
bu tiir ekipmanlarin kullanimi esnasinda yanlis olabilir.

Yiiksek karboksihemoglobin (COHb) veya metemoglobin (MetHb) seviyeleri, intravaskdler boyalar veya normal
kan pigmentasyonunu degistiren boya iceren herhangi bir madde gibi yanlis veya hatali 6lciimlere neden
olabilir. Olciim dogrulugunu etkileyebilecek diger faktérler sunlardir: miyoglobin, hemoglobinopatiler, anemi,
cilt altinda toplanmis kan, Sensor yolundaki yabanci cisimlerden kaynaklanan parazit, Bilirubinemi, harici olarak
uygulanan renklendirme (dovmeler), yiiksek HGB veya Hct seviyeleri ve dogum lekeleri.

LED aydinlatmali ayarlarda kullanildiginda bazi yiiksek yogunluklu sistemler sensoriin yakinindaki kizilétesi
1stk algilamayi engelleyebileceginden sensor kablosuna baglanmadan dnce sensorlerin bir 1sik engelleyiciyle
kapatilmasi gerekebilir.

13.3.3.3 StO, Degerlerini Yorumlama

UYARI

Monitorde goriintiilenen herhangi bir degerin dogrulugu stipheliyse hastanin yasamsal belirtilerini alternatif
yollarla belirleyin. Alarm sisteminin hasta izlemeye yonelik islevleri, dizenli araliklarla ve Griiniin bitlnliginden
suphe edildiginde dogrulanmalidir.

ForeSight oksimetre kablosunun calismasi, HemoSphere servis kilavuzunda aciklandigi gibi, en azindan 6 ayda
bir test edilmelidir. Buna uyulmamasi yaralanmaya yol acabilir. Kablo yanit vermiyorsa incelenene ve lizerinde
bakim islemi gerceklestirilene veya degistirilene kadar kullanilmamalidir. Kapagin i¢ kismindaki teknik destek
birimi iletisim bilgilerine bakin.

DIKKAT

Daha onceki yazilim stiriimlerine kiyasla, yazilim stirimii V3.0.7 veya Usti olan ve pediyatrik sensorlerle (kiiglik
ve orta) kullanilan bir ForeSight oksimetre kablosu, ekran StO, degerlerinde daha duyarlidir. Ozellikle de
%60'tan disuk araliklarda StO, 6l¢timleri, ge¢mis yazilim striimlerine kiyasla daha disik raporlanabilmektedir.
Klinisyenler, 6zellikle de ForeSight oksimetre kablosunun dnceki yazilim stiriimlerinde deneyimli iseler, V3.0.7
yazilimini kullanirken daha hizli yaniti ve potansiyel olarak degismis StO, degerlerini dikkate almaldir.
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Not

Bilateral eksternal karotis arter (ECA) tikanikligi yasayan hastalarda ol¢timler beklenenden daha dustk olabilir.

Tablo 13-3 sayfa 236 ve Tablo 13-4 sayfa 236 icinde, ForeSight oksimetre kablosuyla iliskili dogrulama yontemi

ve calisma sonuglar 6zetlenmektedir.

Tablo 13-3: StO, dogrulama yontemi

prematiire, diisiik
dogum agirhgu,
cok diisiik dogum
agirhgn

neklemelerinin es
oksimetrisi

alinmis StO, verile-

ri2

Hasta niifusu ForeSight sensor | Serebral referans | Serebral olmayan Tip olgliimii Hasta agirlik ara-
referans hgi

Yetigkin Buytik Juguler bulb ve ar- | Merkezi ven6z ve Tek nokta 240 kg

teriyel kan 6rnek- | arteriyel kan or-

lemelerinin es ok- | neklemelerinin es

simetrisi oksimetrisi

Pediatrik — ergen- Orta internal juguler Merkezi venéz ve Tek nokta >3 kg
ler, cocuklar, be- damar ve arteriyel | arteriyel kan 6r-
bekler ve yeni do- kan 6rneklemeleri- | neklemelerinin es
ganlar nin eg oksimetrisi oksimetrisi
Pediatrik — ergen- Kiguk internal juguler Merkezi venoz ve Tek nokta 3ila 8 kg
ler, cocuklar, be- damar ve arteriyel | arteriyel kan 6r-
bekler ve yeni do- kan érneklemeleri- | neklemelerinin eg
Janlar nin es oksimetrisi oksimetrisi
Pediatrik — yeni Kugiik FORE-SIGHT Umbilikal venéz ve | iki dakikalik pence- <5 kg
doganlar (normal, MC3010! nabiz oksimetri or- | relerde ortalamasi

'Diger ForeSight dogrulama calismalarindan farkl olarak, bu serebral dogrulama calismasi, tip merkezlerinin ¢ok kiiciik hasta-
larda i¢ juguler venéz kateter yerlestirmek icin riza almakta zorlanmasi nedeniyle invaziv él¢timler icermiyordu.

25t0, verileri, asagidaki nedenlerle normal, prematiire, diisiik dogum adirlikli (LBW) ve cok diisiik dogum agirlikl (VLBW) yeni
doganlar iin iki dakikalik pencerelerde ortalama olarak alinmistir: 1) Viicudun pozisyonunda meydana gelen degisiklikler
nedeniyle StO,’deki akut degisikliklerin etkisini azaltmak veya premattire LBW ve VLBW yeni doganlarda hemodinamikler,
normal dogum agirlikh yeni doganlarina kiyasla stabil olmadigindan dokunmak ve 2) hem FORE-SIGHT MC3010 hem de
ForeSight sensérleri veya ayni anda yalnizca bir sensériin takilabilecegi en kiigtik yeni doganlar icin ayni anda nominal olarak
birden fazla abdominal konumda 6l¢timleri miimkdin kilmak.

Tablo 13-4: StO, icin klinik dogrulama calismasinin sonuclari

StO, dl¢iimii konumu Sensor boyutu Dogruluk (Yanhlik £ Kesinlik)*
Serebral StO, biyik %46 ila %88: -0,06 + %3,25; 1 SD
%46 ila %88: -0,06 + %3,28; 1 SD*
orta %44 ila %91: 0,97 + %5,43; 1 SD
%44 ila %91: 1,21 + %5,63; 1 SD*
%44 ila %91: 1,27 + %4,93; 1 SD*
kicuk %44 ila %90: -0,74 £+ %5,98; 1 SD
Serebral olmayan StO,(somatik) | blyik %51 ila %92:-0,12 + %4,15; 1 SD
%51 ila %92:-0,12 + %4,17; 1 SD*
orta %52 ila %88:-0,14 + %5,75; 1 SD
kuguk %66 ila %96: 2,35 + %5,25; 1 SD
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StO, dl¢iimii konumu Sensor boyutu Dogruluk (Yanhlik £ Kesinlik)*

*Listelenen araliklarin disinda belirlenmemistir
"Bagimli Veriler Bland-Altman Analizi (DDBA)
*REF CX yanliligi ve kesinligine kiyasla, ortalamasi alinan Beyin StO, degerleri

Not: StO, dogrulugu, REF CX igin %30:70 (arteriyel:venéz) referans 6l¢lim(inii temel alir. Tiim StO, sens6r boyutu dogruluk
Ol¢timlerine iliskin yontem degerlendirmesi, insan klinik degerlendirme ¢alismalarinda yapilmistir.

13.3.4 Deri Kontrol Zamanlayicisi

Yetersiz yapisma, dolagim ve deri biittinltgu riskinin azaltilmasi icin doku oksimetri sensérlerinin yerleri en az
12 saatte bir kontrol edilmelidir. Skin Check Reminder (Deri Kontrol Zamanlayicisi), varsayilan ayar olarak
12 saatten kalan sureyi goruintiler. Bu hatirlaticinin zaman araliklari degistirilebilir:

1. StO, parametre kutucugu — Sensor Configuration (Sensor Yapilandirmasi) sekmesinde herhangi bir

Sensor Configuration
yere dokunun .

2. Deri kontrol bildirimlerine yonelik zaman araligini se¢mek icin Skin Check Reminder (Deri Kontrol
Zamanlayicisi) deger diigmesine basin. Secenekler sunlardir: 2 hours (2 saat), 4 Hours (4 saat), 6 Hours
(6 saat), 8 Hours (8 saat) veya 12 hours (12 dakika) (varsayilan).

3. Zamanlayiciyi sifirlamak icin Reset (Sifirla) deger diigmesinde Skin Check Reminder (Deri Kontrol
Zamanlayicisi) secenegine dokunun.

13.3.5 Ortalama Alma Siiresini Belirleme

StO, siirekli olarak 6lciiliir ve parametre gériintiileme, 2 saniyede bir giincellenir. izlenen veri noktalarini
diizenlemek icin kullanilan ortalama alma siiresi ayarlanabilir. Hizli ortalama alma suresi, diizensiz ya da dalgali
veri noktalarinin filtrelenmesini sinirlayacaktir.

1. StO, parametre kutucugu — Sensor Configuration (Sensor Yapilandirmasi) sekmesinde herhangi bir

Sensor Configuration
yere dokunun .

2. Deri kontrol bildirimlerine yonelik zaman araligini se¢mek icin Averaging (Ortalama Alma) deger
digmesine basin. Secenekler sunlardir:

. Slow (Yavas) (24 saniye): Daha fazla 6rnek sayisi, daha yavas yanit olusturur.
. Normal (Normal) (16 saniye): Yetiskin Modu icin varsayilan ayar.

«  Fast (Hizh) (8 saniye): Daha az 6rnek sayisi, daha hizli yanit olusturur. Bu, Pediyatrik Mod icin
varsayilan ayardir.

+  None (Higbiri): 2 saniyelik 6lciim glincelleme hizinda degerleri goriintiler. Bu en hizli yanit ayari,
yalnizca Engineering (Miihendislik) — Tissue Oximetry (Doku Oksimetri) ayarlar ekranindan
kullanilabilen gelismis bir secenektir.

13.3.6 Sinyal Kalitesi Gostergesi

Doku oksimetrisi icin yapilandirma gerceklestirilen parametre kutucuklarinda goriintiilenen sinyal kalitesi
gostergesi (SQI), yakin kizilétesi doku perflizyonu miktarina bagli olarak sinyal kalitesini yansitir. SQI
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cubugundaki kutular, oksimetri sinyal kalitesine gore dolar. StO, ve SQI seviyesi icin giincelleme hizi iki saniyedir.
SQl, Tablo 13-5 sayfa 238 icinde acgiklandigi gibi, dort sinyal seviyesinin birini gorintaler.

Tablo 13-5: Sinyal kalitesi gosterge diizeyleri

SQl sembolii | Dolu cubuklar | Diizey Aciklama
m dort normal Sinyalin tim 6zellikleri optimal diizeyde
m ¢ orta Sinyal kalitesinin biraz diistik oldugunu gosterir
ﬂ iki zayif Sinyal kalitesinin dustik oldugunu gosterir
bir kabul edilemez Sinyal kalitesinin bir veya daha fazla 6zelligiyle ilgili ciddi bir
sorun oldugunu gosterir

13.3.7 Total Hemoglobinde Gorece Degisim — ActHb

Total hemoglobindeki gérece degisim (ActHb), StO, degerinin bir alt parametresidir. Oksijenize hemoglobin

ve deoksijenize hemoglobindeki goérece degisimlerin toplamindan (AO2Hb ve AHHDb), bir trend degeri

ActHb hesaplanir. Bagli her doku oksimetri sensor bolgesi StO, 6lcim, kendi ActHb alt parametresine sahiptir.
Yalnizca, ActHb parametresi 6zelligi etkinlestirilmisse, ActHb parametreleri kullanilabilir. Bu gelismis 6zelligin
etkinlestiriimesi hakkinda daha fazla bilgi icin lttfen yerel Edwards temsilciniz ile iletisime gecin. Daha fazla
bilgi icin, bkz. Total Hemoglobinde Goérece Degisim — ActHb sayfa 311.

13.3.8 Doku Oksimetrisi Fizyoloji Ekrani

ForeSight oksimetre kablosuyla izleme yapilirken, konuma 6zgu belirli doku oksimetri degerleri ile
kardiyovaskiiler sistem arasindaki etkilesimi goriintlleyebilen Ui ek fizyoloji ekrani bulunmaktadir. Bu ti¢
gorlintli asagida Sekil 13-15 sayfa 238 icerisinde gosterilmektedir. Oksimetre kablosuyla izleme yapildiginda
varsayilan fizyoloji ekrani doku oksimetri gériinimiidir ve bu, Sekil 13-15 sayfa 238 icerisinde ilk olarak
gOsterilmistir. Fizyoloji Ekrani sayfa 102 icerisinde tanimlanan ana fizyoloji ekranini goriintilemek icin kalp
simgesine dokunun. Doku oksimetri goriintlisiine geri donmek icin bliylteg simgesine dokunun.

1. doku oksimetrisi 3. serebral oksimetri

2. serebral oksimetri/kardiyovaskiler

Sekil 13-15: Doku Oksimetrisi Fizyoloji Ekranlari

Doku Oksimetrisi. Bu gortinimde serebral sensor yerleri ve Fizyoloji Ekrani sayfa 102 icerisinde tanimlanan ana
fizyoloji ekraninda goriintilenen izlenen kardiyovaskiiler parametrelerin herhangi biri dahil olmak tizere izlenen
doku oksimetri degerleri gortintiilenmektedir. Diger fizyoloji ekranlari goriintilenirken bu ekrana geri ddonmek
icin buyUteg isaretine dokunun.
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Serebral Oksimetri/Kardiyovaskiiler. Bu goriiniim ana fizyoloji ekranina benzer ancak varsa izlenen serebral
oksimetri degerleri eklenir. Bu goriinimu goriintiilemek icin doku oksimetri fizyoloji ekraninda kalp ve beyin
arasina dokunun.

Serebral Oksimetri. Serebral oksimetri goriinimu, serebral yapilandirmali sensérlerin doku oksimetri
degerlerini goriintiler. Bu goriinim goriintiilemek icin doku oksimetri fizyoloji ekraninda beyin simgesine
dokunun.
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14.1 Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilim Ozelligi

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) yazilimi, Minimally-Invasive (Minimal-invaziv) izleme modunda,
bir Acumen 1Q sensérii bagli sekilde veya Non-Invasive (Non-invazif) izieme modunda, bir Acumen IQ manson
ve kalp referans sensorii (HRS) bagh sekilde etkinlestirilebilir. Secilen sensor teknolojisi nedeniyle performansta
ve kullanim endikasyonlarinda farkhliklar oldugundan, Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) yazilimi
ozelligi, izleme teknolojisine gore asagida tanitilmaktadir. Aksi belirtilmedigi stirece, asagidaki tanitim bolimleri
gibi bu HPI gelismis 6zellik bolimunde verilen icerik her iki izleme teknolojisi icin de gegerlidir.

14.1.1 Minimal-invaziv Modelde Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) Yazilimi Hakkinda Bilgi

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) yazilimi, etkinlestirildiginde ve radyal arter kateterine bagli

bir Acumen IQ sensori kullanilirken, klinisyene hastanin hipotansif olaya yaklasma olasiligina ve ilgili
hemodinamiklere yonelik bilgiler saglar. Hipotansif vaka, en az bir dakika stireyle <65 mmHg diizeyinde
seyreden ortalama arteriyel basin¢ (MAP) deg@eri olarak tanimlanir. Sunulan 6l¢iimlerin dogrulugu birden ¢ok
faktore baglidir: arteriyel hattin glivenilir olmasi (soniimli olmamasi), bagl arteriyel hat basing sensoriiniin
dogru hizalanmis ve diizglin sekilde sifirlanmis olmasi, demografik hasta bilgilerinin (yas, cinsiyet, boy ve kilo)
cihaza dogru sekilde girilmis olmasi.

DIKKAT

HPI parametresinin etkinligi, minimal-invaziv izleme sirasinda radyal arteriyel basing dalga formu kullanilarak
belirlenmistir. Diger bolgelerdeki (6r. femoral) arteriyel basinci kullanan HPI parametresinin etkinligi
degerlendirilmemistir.

Acumen HPI 6zelligi, gelismis hemodinamik izZleme uygulanan cerrahi ve cerrahi olmayan hastalarda kullanilmak
Uzere tasarlanmistir. Acumen HPI 6zelligi tarafindan saglanan ek kantitatif bilgiler sadece referans amacldir

ve yalnizca Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) parametresi g6z 6niine alinarak tedavi kararlari
verilmemelidir.

Onlem. <65 mmHg diizeyindeki ortalama arteriyel basin¢ (MAP) degeri, klinisyenin gériisii dogrultusunda
bireysel bir hasta icin anlamli bulunmadigi takdirde, klinisyen HPI 6zelligini parametre ayarlari meniisiinden
tamamen devre disi birakmayi secebilir veya ikincil ekrandaki bilgiler fayda sagliyorsa, HPI alarmini Alarms /
Targets (Alarm / Hedef) ekraninda sessize alabilir.

Etkinlestirildiginde, HPI akilli ikazlar ve akilli trendler 6zellidi, tedavi dncesinde hastanin tam hemodinamik
durumuna iliskin yapilan inceleme temelinde hipotansiyonu 6nlemeye veya tedavi etmeye yonelik girisim
icin olasi hedefler olabilecek, altta yatan potansiyel mekanizmalari tanimlamada klinisyenlere yardimci olabilir.
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Bu mekanizmalar, 6n yiik, kontraktilite ve art yiikii icerir. Daha fazla bilgi icin bkz. HPI Akili ikazlar ve Akilli
Trendler sayfa 252. HPI alarmlari olustugunda HPI yiksek uyari acilir penceresi ve akilli trendler ekrani, bagh
parametrelerle ilgili akilli uyarilari goriintiler.

Not

Hem HPI akilli ikazlar hem de AFM es zamanli kullanildiginda, AFM sivi tavsiyesi davranisi sivi duyarliidinin
tahminini temel alirken, HPI akilli ikaz davraniglarinin, hipotansiyonun énlenmesi veya tedavi edilmesi icin, altta
yatan potansiyel mekanizmalarin tanimlanmasini temel aldigini degerlendirmek 6nemlidir. Bu sekilde, bu iki
yazilim 6zelligi farkli hedefleri ve hasta hemodinamik kosullarini dikkate alir ve ayri olarak degerlendirilmelidir.
En uygun davranis biciminin belirlenmesi icin, mevcut hasta hemodinamikleri incelenmelidir. O 6zellikle ilgili
daha fazla bilgi almak icin bkz. Desteklenen Sivi Yonetimi sayfa 281.

DIKKAT

Sunun gibi etkenler hatali FT-CO 6lcuimlerine yol acabilir:

«  Sensoriin/transdiserin dogru bir bicimde sifirlanmamis ve/veya hizalanmis olmasi
Basing hatlarinin fazla veya eksik soniimlenmesi

. Kan basincinda asir degisimler. BP degisimlerine neden olan bazi durumlar, bunlarla sinirli olmamak tizere,
asagidakileri icerir:

* Intraaortik balon pompalari

Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere, arter basincinin hatali oldugunun veya aort
basincini temsil etmediginin kabul edildigi durumlar:

* Radyal arter basing dalga formunun bozulmasina yol acan ¢ok yiiksek periferik vazokonstriksiyon
* Karaciger nakli sonrasinda gorulen hiperdinamik durumlar

«  Hastanin asiri hareketliligi
Elektrokoter veya elektrocerrahi tnite etkilesimi

Valviler hastalik miktari ve sol ventrikiilde kaybedilen hacme bagli olarak, aort kapagi regiirjitasyonu,
hesaplanan Stroke Volume (Atim Hacmi)/Cardiac Output (Kardiyak Debisi) degerinin oldugundan yiiksek tahmin
edilmesine yol agabilir.

14.1.1.1 invaziv Modda Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilimi
Goriintiileme

Acumen HPI yazilim parametreleri, Swan-Ganz modiilii (invaziv) izleme modunda, bagl bir basing kablosu ve
Acumen I1Q sensoriyle goériintilenebilir. Bir Acumen 1Q sensoriiyle, ilave bes parametre gortintilenebilir: atim
hacmi degisimi (SVV), dinamik arteriyel esneklik (Eadyn), sistolik egim (dP/dt) ve puls basin¢ degisimi (PPV) ve
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Bu bes parametre, “Acumen 1Q” parametreleri olarak etiketlenir ve
herhangi bir monitér ekraninda yapilandirilabilir. invaziv izleme modundayken HPI akili ikazlar ve akilli trendler
dzelligi kullanilamaz. Daha fazla bilgi icin bkz. Cok Teknolojili izleme — Acumen Hypotension Prediction Index
Yazilimi sayfa 177.

14.1.2 Non-invaziv Modelde Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Yazilimi Hakkinda Bilgi

Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) 6zelligi, hastanin gelecekte hipotansif olay yasama
ihtimali (en az bir dakikalik siire boyunca <65 mmHg degerindeki ortalama arteriyel basing olarak tanimlanir) ve
bununla iliskili hemodinamigi konusunda klinisyenlere fizyolojik bilgiler saglar. Acumen HPI 6zelligi, gelismis
hemodinamik izleme uygulanan, cerrahi ve cerrahi olmayan hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Acumen HPI 6zelligi, hastanin fizyolojik durumu hakkinda ek kantitatif bilgiler saglayan yalnizca referans amacli
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bir 6zelliktir ve tek bagina Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) parametresi g6z 6niine alinarak herhangi
bir tedavi karari verilmemelidir.

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) yaziliminin dogrulugu, etkinlestirildiginde ve Acumen 1Q parmak
mansonu ve kalp referans sensoérii (HRS) kullanildiginda bircok faktére dayalidir: Parmak mansonunun

dogdru sekilde boyutlandirilip yerlestirilmesi, HRS'nin dogru sekilde kalibre edilip konumlandiriimasi ve hasta
demografik bilgilerinin (yas, cinsiyet, boy ve kilo) cihaza dogru sekilde girilmesi.

Not

Manson boyutlandirmasi tim mansonlar icin gegerli olmayabilir.

Onlem. <65 mmHg diizeyindeki ortalama arteriyel basinc (MAP) degeri, klinisyenin gériisii dogrultusunda
bireysel bir hasta icin anlamli bulunmadigi takdirde, klinisyen HPI 6zelligini parametre ayarlari meniisiinden
tamamen devre disi birakmayi secebilir veya ikincil ekrandaki bilgiler fayda sagliyorsa, HPI alarmini Alarms /
Targets (Alarm / Hedef) ekraninda sessize alabilir.

Klinik dogrulama calismalarn (bkz. Noninvaziv Sekilde izlenen Hastalarda Klinik Dogrulama sayfa 264), ClearSight
(NIBP) HPI'nin dogru ve hasta hemodinamisine iliskin tipik varyasyon araliginda ve cerrahi prosedurler icin klinik
uygulamada yararli oldugunu géstermektedir. incelenen cerrahi tiirleri ve cerrahi ézellikler, incelenen hasta
popdtilasyonlarinin klinisyenlerine bilgi saglamak icin Tablo 14-17 sayfa 265 icinde tanimlanmistir.

Etkinlestirildiginde, HPI akilli ikazlar ve akilli trendler 6zellidi, tedavi dncesinde hastanin tam hemodinamik
durumuna iliskin yapilan inceleme temelinde hipotansiyonu énlemeye veya tedavi etmeye yonelik girisim

icin olasi hedefler olabilecek, altta yatan potansiyel mekanizmalari tanimlamada klinisyenlere yardimci olabilir.
Bu mekanizmalar, 6n yiik, kontraktilite ve art yiikii icerir. Daha fazla bilgi icin bkz. HPI Akili ikazlar ve Akilli
Trendler sayfa 252. HPI alarmlari olustugunda HPI yiksek uyari acilir penceresi ve akilli trendler ekrani, bagli
parametrelerle ilgili akilli uyarilari gériintiler.

Not

Hem HPI akilli ikazlar hem de AFM algoritmasi es zamanli kullanildiginda, AFM algoritmasi sivi tavsiyesi
davranigsi sivi duyarliliginin tahminini temel alirken, HPI akilli ikaz davranislarinin, hipotansiyonun énlenmesi
veya tedavi edilmesi icin, altta yatan potansiyel mekanizmalarin tanimlanmasini temel aldigini degerlendirmek
onemlidir. Bu sekilde, bu iki yazilim 6zelligi farkli hedefleri ve hasta hemodinamik kosullarini dikkate alir ve

ayn olarak degerlendirilmelidir. En uygun davranis biciminin belirlenmesi icin, mevcut hasta hemodinamikleri
incelenmelidir. O 6zellikle ilgili daha fazla bilgi almak icin bkz. Desteklenen Sivi Yonetimi sayfa 281.
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DIKKAT

Su gibi faktorler, hatali non-invaziv 6lcuimlere yol acabilir:

«  Yanlis kalibre edilmis ve/veya hizalanmis HRS

Kan basincinda asiri degisimler. BP deg@isimlerine neden olan bazi durumlar, bunlarla sinirl olmamak tizere,
asagidakileriicerir:

* intraaortik balon pompalari

«  Arteriyel basincin yanlis oldugu veya aortik basinci yansitmadigi disiiniilen herhangi bir klinik durum.
Parmaklara zayif kan akisl.

«  Bukilmus veya yassilasmis parmak mansonu.

«  Hastanin parmaklarini veya ellerini asiri fazla hareket ettirmesi.
Artefaktlar ve zayif sinyal kalitesi.

«  Parmak mansonunun yanhs yerlestirilmesi, yanlis konumda olmasi veya fazla gevsek olmasi.

«  Elektrokoter veya elektrocerrahi inite etkilesimi.

14.1.3 Acumen Hypotension Prediction Index Parametrelerine Genel Bakis

Tdm izleme ekranlarinda temel parametre olarak yapilandirilabilen Acumen Hypotension Prediction Index

HPI parametresi, yliksek degerler daha yiksek bir hipotansif vaka olasiligini gosterecek sekilde 0 ila 100
araliginda bir tamsayi degeri olarak goriintilenir. Ek olarak, Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) yazilmi
yapilandirilabilen tic ek parametre sunar: SVV ile birlikte degerlendirildiginde 6n yik duyarliligi [SVV veya PPV],
kontraktilite [dP/dt] ve art ylike [Eaqy,] dayall bir karar destegi saglayan dP/dt, Eagy, ve PPV. SVV, dP/dt ve Eagy,,
hakkinda ek bilgiler icin Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Parametre Gosterimi sayfa 244, HPI ikincil
Ekrani sayfa 249 ve Klinik Uygulama sayfa 255 kaynaklarina bagvurun.

Acumen HPI yaziliminin etkinlestirilmesi siirecinde, platform Manage Features (Ozellik Yénetimi) ekranina erisim
icin bir sifre girilmesini gerektirir ve bu asamada bir etkinlestirme anahtari girilmelidir. Bu Gelismis Ozelligin
etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin litfen yerel Edwards Temsilciniz ile iletisime gegin.

Diger izlenen parametreler gibi, HPI degeri de her 20 saniyede bir glincellenir. HPI degeri 85'i gectiginde, bir
yuksek 6ncelikli alarm bagslatilir. HPI degerinin iki ardisik okumada 85’in lizerinde oldugu durumda (toplam

40 saniye), ekranda hasta hemodinamiginin gézden gecirilmesini éneren bir HPI Yiiksek ikaz acilir penceresi
gésterilir. Hipotansiyonla iliskili hemodinamik bilgiler, HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) (izerinde
kullaniciya sunulur. Bu bilgiler, bazi temel parametreleri (MAP, CO, SVR, PR ve SV) ve 6n ylk, kontraktilite ve

art yuke iligkin daha gelismis gostergeleri (SVV veya PPV, dP/dt, Eagyn) igerir. ilaveten, hasta hemodinamigi
mevcut durumda yapilandiriilmakta olan temel parametreler aracihidiyla da degerlendirilebilir (6rn.; SVV, PPV, CO
ve SVR).

Acumen HPI 6zelligi etkinlestirildikten sonra, kullanici Acumen Hypotension Prediction Index’i (HPI) temel
parametre olarak yapilandirmayi secebilir, Bilgi Cubugunda gosterilmesini veya hi¢ gosterilmemesini tercih
edebilir. dP/dt, Eagy, ve PPV de temel parametreler olarak yapilandirilabilir.

Parametrenin yapilandiriimasi konusunda daha fazla bilgi icin Bir Temel Parametre olarak HPI ve Bilgi
Cubugunda HPI béliimlerini inceleyin. Bkz. Temel Parametre Olarak HPI sayfa 245 ve Bilgi Cubugu Uzerinde
HPI sayfa 248.

HPI icin alarm ve ikaz islevleri, Tablo 14-1 sayfa 243 bolimiinde agiklandigi gibi HPI icin belirlenen goériintileme
secenedine gore farklilik gOsterecektir.

Tablo 14-1: HPI goriintiileme yapilandirmalari

Goruntiileme secenegi Sesli ve goruntiilii alarm ikaz acilir penceresi
Temel Parametre Evet Evet
Bilgi Cubugu Hayir Evet
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Goriintiileme secenegi Sesli ve goriintilii alarm ikaz acilir penceresi

Goriintiilenmez Hayir Hayir

HPI, secilebilir hedef araligi iceren (6rn. kalp debisinde oldugu gibi) bir fizyolojik parametre olmadigi ve

yalnizca fizyolojik durum olasiligini yansittigi icin, goriintiilenen diger parametrelerin aksine, HPI alarm limitleri
ayarlanabilir degildir. Alarm limitleri yazihmda kullaniciya goriintilenir, ancak alarm limitlerinin degistirilmesine
yonelik denetimler devre disidir. HPI parametresi igin alarm limiti (kirmizi alarm araligi iin >85), degistirilemeyen
sabit bir degerdir.

HPI degeri >85 oldugunda (kirmizi alarm arahgi) kullaniciya saglanan gorsel ve sesli uyarilar, arteriyel

basin¢ dalga formu ve demografik hasta bilgilerinden alinan birden ¢ok degiskenin analizi sonucunda ve
hipotansif ve non-hipotansif epizodlarin ge¢cmise doniik yorumlamasi ile gelistirilen veri glidimli modelin
uygulanmasi araciligiyla devreye alinmaktadir. HPI alarm limiti Tablo 14-2 sayfa 244 ve Tablo D-4 sayfa 413
icinde verilmektedir. 85 degerindeki alarm esigi icin algoritma performans karakteristikleri, klinik dogrulama
bolimiindeki Tablo 14-12 sayfa 261 iceriginde saglanmistir.

dP/dt, Eagy, ve PPV parametreleri temel parametreler olarak yapilandinlabilir. PPV ve dP/dt diger izlenen
parametreler olarak hareket eder, ancak Eaqy, alarm verilen bir parametre degildir. Alarm/Hedef araliklar
Eagyn icin kullanilabilir degildir ve hedef durumu géstergeleri her zaman beyaz gérundr. Eagy, grafik trend
cizimlerinde, kullaniciya referans olmasi icin 0,8 degerinde kesikli cizgi gorinir.

14.1.4 Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Parametre Gosterimi

HPI degeri 20 saniyede bir glincellenir ve 0 ila 100 araligindaki bir dlcekte hipotansif olay olasiligina karsilik
gelen bir deger olarak gorintilenir. Deger ne kadar yiksek olursa, hipotansif vaka gerceklesme olasiligi da (en
az bir dakika boyunca MAP <65 mmHg) o kadar ylksek olur.

HPI parametresi, bir “taban degeri” elde etmek icin izlemenin ilk on dakikasindan alinan verileri kullanir.
Dolayisiyla, cihaz performansi bu ilk on dakikalik siire boyunca degisiklik gosterebilir. HPI grafik goriintiileme
bilesenlerinin (trend ¢izgisi, gosterge segmenti [kokpit ekrani], sesli alarmlar ve parametre degeri [kutucuk
ekrani]) ayrintil agiklamasi ve yorumlamasiyla HPI degerinin temel parametre olarak yapilandirildigi durumlarda
onerilen kullanici islemleri Tablo 14-2 sayfa 244 icerisinde sunulmaktadir.

UYARI

Acumen Hypotension Prediction Index HPI 6zelligi, hastalari tedavi etmek icin tek basina kullanilmamalidir.
Tedaviye baslamadan 6nce hasta hemodinamiginin gézden gecirilmesi nerilir.

Tablo 14-2: HPI degeri grafik ve sesli goriintiileme bilesenleri

HPI degeri Grafik goriintii- Sesli Genel yorumlama Onerilen kullanici islemi
leme bilesenleri
HPI <85 Beyaz Yok Hasta hemodinamigi, hipotan- | Hasta hemodinamigini izlemeye
sif vaka icin disuk ila orta devam edin. Birincil izleme ekrani,

dereceli bir olasilik oldugunu | HPI Secondary Screen (HPI ikincil
gOsterir. Dustik bir HPI degeri, | Ekrani), HPI ve parametreler ve ya-
MAP degerinden bagimsiz ola- | samsal bulgulardaki egilimleri kul-
rak, cerrahi hastalarinda sonra- | lanarak degisken hasta hemodina-
ki 5 ila 15 dakika icinde, cerrahi | migine karsi her zaman ihtiyatli
olmayan hastalarda ise sonraki olun.
20 ila 30 dakika icinde hipotan-

sif bir olayin meydana gelme

olasiligini bertaraf etmez.
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HPI degeri Grafik goriintii- Sesli Genel yorumlama Onerilen kullanici islemi
leme bilesenleri
HPI >85 Kirmizi (yanip s6- | Yiksek on- | Cerrahi hastasinin, 15 dakika | Potansiyel bir eylem plani olustur-
nen) celikli icinde hipotansif bir olay yasa- | mak amaciyla hipotansiyon vakasi-
alarm tonu ma olasihgr ylksektir na iliskin ylksek olasiligin potansi-
Cerrahi olmayan hastanin, yel nedenini arastirmak lizere, ikin-
20 dakika icinde hipotansif bir | cil ekrani ve diger birincil ekran pa-
olay yasama olasiligi ylksektir | rametrelerini kullanarak hasta he-
modinamigini kontrol edin
HP1>85 ve bu du- | Kirmizi (yanip s6- | Ylksek 6n- | Cerrahi hastasinin, 15 dakika Secilen yontem araciliiyla agilir
rum iki stirekli oku- nen) celikli icinde hipotansif bir olay yasa- pencereyi kabul edin
ma boyunca devam |  Acilir Pencere alarm tonu ma olasihgr ylksektir Potansiyel bir eylem plani olustur-
ediyor (40 saniye) Cerrahi olmayan hastanin, mak amaciyla hipotansiyon vakasi-
20 dakika icinde hipotansif bir | nailiskin ylksek olasiigin potansi-
olay yasama olasihgi yliksektir | yel nedenini arastirmak tizere, ikin-
cil ekrani ve diger birincil ekran pa-
rametrelerini kullanarak hasta he-
modinamigini kontrol edin
HPI =100 Kirmizi (yanip s6- | Yiksek 6n- Hasta hipotansif Secilen yontem araciliiyla acilir
nen) celikli pencereyi kabul edin
Acilir Pencere alarm tonu Potansiyel bir eylem plani olustur-
mak amaciyla hipotansiyon vakasi-
nin potansiyel nedenini arastirmak
Uzere, ikincil ekrani ve diger birin-
cil ekran parametrelerini kullana-
rak hasta hemodinamigini kontrol
edin
Not

HPI Bilgi Cubugunda gosteriliyorsa, grafik goriintiileme bileseni degisiklikleri renkte veya alarmda degisiklige
neden olmaz. Bunun yerine, yalnizca HPI degerinin ardisik gtincellemelerde 85’i gectigi durumlarda, kullaniciya
HPI High Alert Popup (HPI Yiiksek ikaz) acilir penceresi ile uyari yapilir.

14.1.5 Temel Parametre Olarak HPI

Acumen HPI 6zelligi etkinlestirildiginde, kullanici Parametreleri Degistirme sayfa 92 bolimiinde aciklanan
adimlari izleyerek HPI degerini temel parametre olarak yapilandirabilir.

HPI gorintilenmesi, bircok yonden diger temel parametrelerden farklidir. Diger temel parametrelerin
goruntilemesi, Durum Gostergeleri sayfa 93 boliimiinde agiklanmaktadir.

Tablo 14-3 sayfa 246 HPI ve diger temel parametreler arasindaki benzerlikler ve farklari agiklamaktadir.
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Tablo 14-3: HPI ile diger temel parametrelerin karsilastirmasi: benzerlikler ve farklar

Benzerlikler

Farklar

. Degerler her 20 saniyede bir giincellenir

. >Alarm limiti durumunda, sesli alarm

. >Alarm limiti durumunda, gorsel alarm

. Yapilandirildiginda % degisimini gosterebilir
. Sesli alarm devre digi birakilabilir

HPI temel parametre kutucugu, klinik/alarm gésterge durumu-
na bagli olarak renkli yazi tipiyle gosterilen hedef rengi icermez
HPI temel parametre kutucugu, HPI Secondary Screen (HPI ikin-
cil Ekrani) 6gesine dogrudan erisim icin sag Ust kdsede bir kisa-
yol tusu icerir

HPI degerinin ardisik iki glincelleme icin yliksek alarm limitini
asmasi veya HPI degerinin 100 olmasi durumunda, HPI ikaz acilir
penceresini goriintller

HPI yalnizca etkinlestirme anahtarinin girilmesi durumunda te-
mel parametre olarak kullanilabilir

HPI alarm limiti ayarlanabilir degildir

HPI; hedef araligi iceren fizyolojik bir parametre olmadigindan,
ana izleme ekraninda bir egilim olarak goriintiilendiginde Ust ve
alt limitlerin kirmizi oklarla gosterildigi yesil renkli bolge icinde
bir hedef icermez. Bunun yerine HPI, hastanin hipotansif olaya
yaklasma olasiligi hakkinda kullanicilara bilgi veren kantitatif bir
fizyolojik durum gdstergesidir. Spesifik olarak:

©  HPIldegerinin 85'ten disiik veya 85'e esit oldugu durum-
da, grafik bilesenler (gosterilen rakam, egilim ¢izgisi veya
gOsterge segmenti) beyazdir; klinisyen birincil izleme ekra-
nini, HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani), HPI degerini
ve parametre ve yasamsal bulgulardaki egilimleri kullana-
rak hasta hemodinamigini izlemeye devam etmelidir.

o HPI85'in lizerine ¢iktiginda, grafik bilesenler (gosterilen
rakam, egilim cizgisi veya gosterge segmenti) kirmizi goru-
nur; kullanici potansiyel bir eylem plani olusturmak ama-
ayla hipotansiyon vakasina iliskin yiiksek olasiligin (veya
HPI=100 ise hipotansiyon vakasinin) potansiyel nedenini
arastirmak lizere, ikincil ekrani ve diger izleme ekrani pa-
rametrelerini kullanarak hasta hemodinamigini kontrol et-
melidir

HPI G¢ parametre durumu rengi igerir: gri, beyaz ve kirmizi. Bkz.
Tablo 14-4 sayfa 247.

Sekil 14-1: HPI temel parametre kutucugu

HPI, kokpit ekrani disindaki tiim ekranlarda temel parametre olarak yapilandirildiginda, Sekil 14-1 sayfa 246
iceriginde gosterildigi gibi gosterilir (Sekil 14-2 sayfa 247). Kokpit ekrani hakkinda daha fazla bilgi icin, bkz.

Kokpit Ekrani sayfa 103.
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Sekil 14-2: Kokpit ekraninda HPI temel parametresi

A7

Tam izleme ekranlarinda, HPI temel parametre kutucugunun sol st kdsesinde bir kisayol simgesi -
bulunur. Bu kisayol diigmesine basildiginda HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani)gériintiilenir (Sekil 14-5
sayfa 251).

Kokpit ekrani disindaki tim izleme ekranlarinda, parametre degerinin yaz tipi rengi, Tablo 14-4 sayfa 247
iceriginde gosterilen parametre durumunu belirtir. Kokpit ekraninda, HPI ayni alarm ve hedef deger araliklarina
sahiptir, ancak Sekil 14-2 sayfa 247 iceriginde gosterildigi bicimde goruntilenir.

Tablo 14-4: HPI icin parametre durumu renkleri

Parametre durumu rengi Alt limit Ust limit
Gri Hata durumu
Beyaz 0 85
Yanip Sénen Kirmizi/Gri 86 100
14.1.6 HPI Alarmi

HPI degerinin temel parametre olarak yapilandiriimasi ve 85 olan (st esik degerini asmasi durumunda,
kullaniclya hastanin hipotansif vakaya yaklasiyor olabilecegini bildiren bir yiiksek 6ncelik alarmi etkinlesir. Bu
bildirim, alarm sesini, parametre durumu renginin kirmizi olmasini ve parametre degerinin yanip sénmesini
icerir. Tablo 14-4 sayfa 247 iceriginde gosterilen HPI alarm limiti, goriintileme arahigini, disiik ve yiksek
hipotansiyon olasihgi icin iki farkli alana boler. HPI, Acumen IQ dl¢timlerinden cikarilan 6zellikleri kullanir;
verilerin bazilari hasta izleme oturumunun ilk 10 dakikasi icinde belirlenen bir baslangi¢ taban degeriyle
karsilastirilirken, bazilari ise hipotansif (en az 1 dakika boyunca MAP <65 mmHg olarak tanimlanir) veya
non-hipotansif olaylar iceren yogun bakim veya cerrahi hastasindan edinilen arteriyel dalga formu veritabaninin
geriye doniik analizine dayal bir veri gidimli modelle karsilastirilir. HPI, 0 ila 100 araligindaki bir tamsayi1 degeri
olarak goriintilenir. HPI aracihigiyla gerceklestirilecek hipotansiyon olasiligi degerlendirmesinde, hem 0 ila 100
araliginda goriintllenen deger hem de ilgili parametre rengi (beyaz/kirmizi) dikkate alinmalidir. HemoSphere
gelismis izleme platformundaki diger alarmlarda oldugu gibi, mevcut HPI alarminin ses seviyesi ayarlanabilirdir.
Alarmin susturulmasi ve alarm ses siddetinin yapilandiriimasi hakkindaki bilgiler icin bkz. Alarms / Targets

sayfa 140. Alarm limitinin asildigini gésteren bir HPI glincellemesi sonucunda meydana gelen HPI alarmi, veri
indirme dosyasina kaydedilecektir.

DIKKAT

HPI parametresi, ani fizyolojik olmayan hipotansif vakayla sonuclanan klinik bir miidahalenin ortaya ¢iktig
durumlarda hipotansif vakaya yonelik bir egilim icin gelismis bir bildirimde bulunmayabilir. Bu durumda HPI
ozelligi, gecikme olmaksizin ylksek ikaz acilir penceresi, yliksek 6ncelikli alarm ve hastanin hipotansif vaka
yasadigini belirten 100 HPI degerini gosterir.
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14.1.7 Bilgi Cubugu Uzerinde HPI

HPI bir temel parametre olarak yapilandiriimadiginda, parametre degeri yine de hesaplanir ve Sekil 14-3
sayfa 248 dahilinde gosterildigi gibi bilgi cubugunda gériintilenir.

! 01/26/2022
Acumen IQ sensor HEM-12345678 3 -0 o s2523pm @

HPI1 40 /w0 | e

1. Hesaplanan ve gorintilenen HPI degeri

Sekil 14-3: HPI iceren bilgi cubugu

14.1.8 HPI Bilgi Cubugu Gostergesini Devre Disi Birakma
HPI bilgi cubugu gostergesini devre disi birakmak igin:

1. HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) kismina gidin (bkz. HPI ikincil Ekranina Gitme sayfa 249).

é%'
Ayarlar simgesine dokunun.

Always Display HPI (Daima HPI Goriintiile) secenek diigmesini devre disi birakin. Bkz. Sekil 14-9
sayfa 255.

HPI ekranda gosterilmese dahi, HPI 6zelligi kullanilabilir olmaya devam eder. HPI temel parametre olarak
yapilandirilirsa, parametre, HPI Alarmi sayfa 247 bolimunde aciklandidi sekilde alarm ve ikaz verir.

14.1.9 HPI Yiiksek ikaz Acilir Penceresi

HPI, iki ardisik 20 saniyelik glincellemede 85'i gectiginde veya herhangi bir zamanda 100 degerine ulastiginda,
HPI yiiksek ikaz acilir penceresi etkinlesir. Bkz. Sekil 14-4 sayfa 249. Bu acilir pencere; hasta hemodinamiginin
g6zden gecirilmesini 6nerir ve HPI degeri temel parametre olarak yapilandirildigi veya bilgi cubugunda
gosterildigi takdirde gorintilenir.

UYARI

Acumen Hypotension Prediction Index HPI 6zelligi, hastalari tedavi etmek icin tek basina kullanilmamaldir.
Tedaviye baslamadan 6nce hasta hemodinamiginin gézden gecirilmesi onerilir.

HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani)'de hasta hemodinamigini incelemek (bkz. HPI ikincil Ekrani sayfa 249)

ve HPI yiiksek ikaz acilir penceresini onaylamak icin, Review (incele) diigmesine dokunun. HPI Secondary

Screen (HPI ikincil Ekrani)'de hasta hemodinamigini incelemeden HPI yiiksek ikaz acilir penceresini onaylamak
(3¢

icin, X simgesine dokunun -
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Sekil 14-4: HPI yiiksek ikaz agilir penceresi

Acilir pencerenin kabul edilmesinin ardindan sunlar gergeklesir:

«  Acilir pencere ekrandan kaldirilir.
- Ikaz etkin oldugu siirece HPI alarm sesi susturulur.
+  HPlyuksek ikazi kabul edilir.

Herhangi bir izleme ekrani gériintiilendiginde Review (incele) diigmesi etkindir. HPI yiiksek ikaz acilir
penceresindeki Review (incele) diigmesine dokunuldugunda, HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrant)
gériintiilenir. Review (incele) diigmesi devre disi birakildiginda, HP!I ikincil Ekrani sayfa 249 icinde aciklandig
gibi HPI Secondary Screen (HP! ikincil Ekrani)'e yine de erisilebilir.

HPI ikaz acilir penceresini devre disi birakmak icin, bkz. HPI Bilgi Cubugu Gostergesini Devre Disi Birakma
sayfa 248.

14.1.10 HPI ikincil Ekrani

HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) hasta hakkinda hemodinamik bilgiler saglar. Hasta hemodinamiginin
hipotansiyon ile iliskili olarak hizlica incelenmesi icin kullanish bir ara¢ olabilir. Bu ekrana, Acumen IQ mansonu
ya da Acumen IQ sensori ile hemodinamik izleme sirasinda herhangi bir zamanda erisilebilir.

HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani)'de iki gériintiileme modu vardir:

€

.

. HPI iliski gorinim ekrani

. A HPI akilli trend ekrani

Bu goriinimler arasinda gecis yapmak icin, ekranin Gst kismindaki gecis simgesine dokunun.

izleme ekranindaki diger temel parametreler ile birlikte HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani), s6z konusu
oldugunda, yuksek hipotansiyon olasiligi veya hipotansiyon vakasinin nedenine yonelik potansiyel bilgiler
saglamak icin kullanilabilir.

14.1.10.1 HPI ikincil Ekranina Gitme

HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani)'a erismek icin asagidakilerden birine dokunun:

. . EE
HPI High Alert (HPI Yiiksek lkaz) acilir penceresinde Review (Incele) diigmesi _ ya

da HPI High Alert (HPI Yiiksek ikaz) acilir penceresinde Review Smart Trends (Akilli Trendleri incele)

digmesi (Akillh Trendleri etkin).

+ HPI bilgi cubugu gésterge diigmesi bikiiadthell
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71

oV

«  HPI temel parametresi kisayol simgesi

Clinical Tools
Settings (Ayarlar) simgesi o - Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi - HPI

/\7‘!?:!
Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) simgesi .

Not

HPI 6zelligi etkinse ve bir Acumen 1Q sensér ya da Acumen IQ manson bagli degilse de HPI Secondary Screen
(HPI ikincil Ekrani)'e erisilebilir.

14.1.10.2 HPI iliskisi Goriiniimii

i

HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) (izerinde gdsterilen parametreler asagidaki temel parametreleri
icermektedir:

«  kalp debisi (CO)/kardiyak indeks (Cl)
. nabiz hizi (PR)
ortalama arteriyel basing (MAP)
. atim hacmi (SV)/atim hacmi indeksi (SVI)
. sistemik vaskiiler direng (SVR)/sistemik vaskiiler direng indeksi (SVRI)

Ek gelismis parametreler ekranda 6n yiik, kontraktilite ve art yiik bashklari altinda gorsel olarak diizenlenir. Bu
gelismis parametreler:

. atim hacmi degisimi (SVV) veya nabiz basinci degisimi (PPV)
sistolik egim (dP/dt)
«  dinamik arteriyel esneklik (Eagyy)

iliski gériinimi ekraninda PPV veya SVV ekrani arasinda gecis yapmak icin, PPV'de gériintiilenmekte

olan parametre adina (SVV veya HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani)) dokunun. indeksli ve indekssiz
parametrelerin goriintilenmesi arasinda gecis yapmak icin (CO/Cl, SV/SVI veya SVR/SVRI), istediginiz
parametreyi, temel bir parametre olarak secin. HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) Gizerindeki bitiin
parametreler icin, kullanici tarafindan secilebilir bir zaman araligi dahilindeki ylizde degisimi ve degisim yonii
(yukari/asagi oklar aracihdiyla) ve kiglik grafik egilim cizimleri gortintilenir. Arteriyel kan basinci dalga formu
da gorintilenir. Tim parametre kutucuklarinin cevresi, parametre karelerinin gorsel gosterge isleviyle eslesen
mevcut hedef durum rengiyle belirtilir.

250



HemoSphere Gelismis Monitor Gelismis Ozellikler

£ & [Rcumen 1a sensor HEM-12345678 o & BER
g HP1 40 /w0

B cmooon | | secsaons {5 sens @ top
K

HPI 2/100 Mini Trends

MAP %
el 17

Sekil 14-5: HPI ikincil ekrani — iliski gériiniimii

Goriintilenen trend grafigindeki parametre degeri olcekleri, grafik trend izleme ekraninda mevcut durumda
yapilandiriimakta olan élceklerle 6zdestir. Bkz. Olcekleri Ayarlama sayfa 147. Zaman élcedi, mevcut durumda
secili olan % Change (% Degisim)) degeriyle eslesir. Mevcut degisim araligi degeri, HPI Secondary Screen (HPI
ikincil Ekrani) Gizerinde en Ustte gériintiilenir. HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani)'de ayarlar simgesine

é.%
dokunarak, degisim araligini dogrudan degistirin.

Mini Trends (Mini Trendler) gecis diigmesine dokunularak, goriintiilenen trend grafikleri kapatilabilir.
Kapatildiginda parametre degerleri egilim cizimlerinin yerine daha biyuk sekilde gériuntilenir. Bkz. Sekil 14-6
sayfa 252.

Mini Trends

Daha byt bir grafik trend ¢izimini goriintiilemek icin herhangi bir parametre grafigine dokunun. Kan basinci
dalga formu grafiginin yerinde secilen parametre grafik trend ¢izimi goriinecektir. Bkz. Sekil 14-6 sayfa 252.
Biy(tilmiis trend grafigi ciziminden cikmak icin HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) Gizerinde herhangi bir
yere dokunun. Grafik trend giziminden otuz saniyelik zaman agimi vardir.

Parametre sapmalari icin bkz. Tablo C-1, Ek C, Hesaplanan Hasta Parametreleri icin Denklemler sayfa 403.
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Sekil 14-6: HPI ikincil ekrani — grafik trend degderiyle iliski g6riiniim{i ekrani

14.1.10.3 HPI Akili ikazlar ve Akilli Trendler

= 2

HPI akilli ikazlar ve akilli trendler 6zelligi, tedavi dncesinde hastanin tam hemodinamik durumuna iligkin

yapilan inceleme temelinde hipotansiyonu 6nlemeye veya tedavi etmeye yonelik girisim icin olasi hedefler
olabilecek, altta yatan potansiyel mekanizmalari tanimlamada klinisyenlere yardimci olabilir. Bu mekanizmalar,
on yik, kontraktilite ve art yuku icerir. Akilli ikazlar algoritmasi, en uygun hareket bicimini belirlemede
kullaniciya yardimci olmak igin, kullanici tanimli esiklerle iliskili olarak, parametrelerin degerini ve parametrelerin
degerindeki % degisimini dikkate alir. Klinisyen parametreleri, {i¢ fizyolojik mekanizmanin her biriyle
baglantilandirabilir (6n yiik, kontraktilite, art yiik) ve kategorinin ne zaman tetiklendigini etkileyen faktorleri
ozellestirebilir.

HPI akilli ikazlarini devre disi birakmak icin, HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani)'da sag Gist kdsedeki ayarlar

simgesine dokunun ve Smart Alert (Akilli Uyari) secenek diigmesini devre disi birakin .

Eagyn parametre degeri, MAP parametre degeri ve HPI trend grafigi, su mekanizmalarin her biriyle iligkili bir
parametreyle birlikte, bu ekranda goriintilenir:

Mekanizma ilgili parametre secimi

Preload (On Yiikleme) nabiz basinci degisimi (PPV)
atim hacmi degisimi (SVV)
atim hacmi indeksi (SVI)

CONTRACTILITY (KONTRAKTILITE) sistolik egim (dP/dt)
kardiyak indeks (Cl)

AFTERLOAD (ART YUK) sistemik vaskdiler direnc¢ (SVR)

Not

SVR hesaplamasi icin gereken CVP dederi, analog giris CVP basing sinyalinden, basing kablosuyla izlenen
CVP'den veya kullanicinin girdigi bir CVP degerinden alinabilir. CVP kaynak dnceliklendirmeyle ilgili bilgi almak
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icin bkz. Tablo 5-4 sayfa 114. CVP kaynagi algilanmadiginda, atanan varsayilan deger 5 mmHg seklindedir.
Varsayilan degeri degistirmek icin bkz. CVP Ayarlar sayfa 149.

HPI Smart Alert (Akilli Uyan) etkinken, HPI alarmi verildiginde HPI akilli ikaz acilir penceresi gorindir.
Kategoriler, baglantili parametrenin durumunu temel alir ve bu, parametrenin degerini ve kullanici tanimli
bir aralikta, taniml esiklere gére onun trendini icerir.

et 95100 @

PRELOAD

AFTERLOAD

CONTRACTILITY

Review of patient hemodynamics
recommended.

Review Smart Trends

Sekil 14-7: HPI akilli ikaz agilir penceresi

Akill ikaz tetikleyicileri, HPI ayarlar ekraninda ayarlanmis, kullanicinin yapilandirabildigi ayarlara uygun sekilde
onceden ayarlanmis bir aralikta (5, 10, 15 veya 30 dakika) % degisim esigi (%10, %15 veya %20) ve/veya 6nceden
secilmis bir parametre hedef degerinin tesinde, bir parametrede olusan degisikliklerle tanimlanir.

Her parametre icin, HPI akilli ikaz kararlari icin anlamli olan spesifik esikler vardir. Bkz. Tablo 14-5 sayfa 253.
Onceden secilmis parametre hedef degerleri, parametre Alarms / Targets (Alarm / Hedef) ekraninda ayarlanir.
Bkz. Alarms / Targets sayfa 140. Asagida listelenen sert esik hedef degerleri, parametre uyari (sari) araliklari igin
Edwards varsayilan esikleridir.

Tablo 14-5: HPI akilli ikaz parametresi varsayilan esikleri

Parametre Varsayilan esik
SVV ve PPV (%) 213

SVI (ml/atim/m?) <30

Cl (I/dk/m?) <2

dP/dt (mmHg/s) <480

SVR (dyne-s/cm?®) <1970/BSA
MAP (mmHg)* <72

*Not: Hipotansiyon Esigi + %10 (Yapilandirnlamaz) <72

Kiclk bir uyari kosulu, o parametre icin trend grafiginde golgeli bir bolge olarak gosterilir. Kiiglik uyari ayarlari
(% degisim degeri ve zaman aralidi) kullanici tarafindan yapilandirilir.
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Sekil 14-8: HPI ikincil ekrani — akilli trend ekrani

Ayarlar meniistine erismek icin HPI Secondary Screen (HP!I ikincil Ekrani)'de sag (ist késedeki ayarlar simgesine

Al dokunun.

% Change Threshold (%) (% Degisim Esigi (%)) (%10, %15 veya %20). Bu deger, bir parametrenin akilli
ikazlar gosterdigi, % Change Time Interval (% Degisim Zaman Araligi) tizerindeki deger degisikligini belirler.

% Change Time Interval (Min) (% Degisim Zaman Araligi (Dk.)) (5, 10, 15 veya 30 dakika). Bu aralik,
gorintilenen her parametre icin % Change Threshold (%) (% Degisim Esigi (%)) dederinin degerlendirildigi
zaman cergevesini belirler.

Parametre Se¢imi. Bir Preload Parameter (On Yiikleme Parametresi) (PPV, SVV veya SVI) ve Contractility
Parameter (Kontraktilite Parametresi) (dP/dt veya Cl) secin.
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Sekil 14-9: HPI ikincil ekrani — akilli trend gériiniim ayarlan

14.1.11 Klinik Uygulama

Acumen Hypotension Prediction Index parametresi (HPI), izZleme ekraninda temel parametre olarak
yapilandirilabilir veya Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilim Ozelligi sayfa 240 iceriginde
aciklandigi gibi sadece izleme ekraninin sag alt kdsesindeki Bilgi Cubugunda goriintilenebilir.

HPI Bilgi Cubugunda gosteriliyorsa:

- Ikinci bir ardisik HPI degerinin 85’i asmasi durumunda, High Alert (Yiiksek ikaz) acilir penceresi gériintilenir.

«  Potansiyel bir eylem plani olusturmak amaciyla hipotansiyon vakasina iliskin yiiksek olasiligin potansiyel
nedenini arastirmak tizere, HPI Secondary Screen (HPI ikincil Ekrani) parametrelerini ve diger birincil ekran
parametrelerini kullanarak hasta hemodinamigini kontrol edin.

HPI temel parametre olarak yapilandirildiginda, izleme ekraninda HPI ve egilim grafigi gorintilenir:

«  HPIdegeri 85'i astiginda alarm olusur.
«  HPI 85 diizeyinde veya 85'ten diisiikse:

*  Egilim cizgisi ve degeri beyaz goriindir.

*  Hasta hemodinamigini izlemeye devam edin. Birincil izleme ekrani, HPI Secondary Screen (HP! ikincil Ekrani), HPI

ve parametreler ve yasamsal bulgulardaki egilimleri kullanarak degisken hasta hemodinamigine karsi her zaman
ihtiyath olun.

«  HPI85'in Gizerine ¢iktiginda, potansiyel bir eylem plani olusturmak amaciyla hipotansiyon vakasina
iliskin yliksek olasiligin potansiyel nedenini arastirmak lizere, HPI Secondary Screen (HP!I ikincil Ekrani)
parametrelerini ve diger birincil ekran parametrelerini kullanarak hasta hemodinamigini kontrol edin.

«  Ortalama arteriyel basing, hipotansif olayi isaret edecek sekilde (i¢ ardisik okumada 65 mmHg'nin altina
distiginde:

*

HPI 100 degerini goriintdler.

*

Potansiyel bir eylem plani olusturmak amaciyla hipotansiyon vakasinin potansiyel nedenini arastirmak Gzere,
HPI Secondary Screen (HP! ikincil Ekrani) parametrelerini ve diger birincil ekran parametrelerini kullanarak hasta
hemodinamigini kontrol edin.
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14.1.12 Ek Parametreler

«  Atim Hacmi Degisimi (SVV) ve Nabiz Basinci Degisimi (PPV), 6n yikiin artis gOsterip gostermedigini
ongoren, sivi duyarliligina iliskin hassas dinamik dl¢timlerdir. Bu yontemde, denklestirici kontrol
mekanizmalari veya ilaglar araciligiyla daha fazla sivi verilir veya stressiz vendz hacim azaltilir. Kalp, bu
isleme atim hacmi artigiyla yanit verecektir [1]. Dusiik SVV veya PPV degerleri hastanin sivi duyarliligi
olmadigini gosterir; yliksek degerler hastanin sivi duyarliligi oldugunun bir gostergesidir; ikisinin arasinda
gri bir bolge bulunur [6].

Sistolik egim (dP/dt), periferik arterden odlclilen arteriyel basing dalga formunun maksimum yukselisidir.
Arteriyel basing dP/dt (cikis sirasindaki hesaplamanin dogasi geregi), izovoliimetrik LV basinci dP/dt-max
degerinden daha disiik mutlak degerler icerecektir, ancak bunlara iliskin degisimlerin alaka diizeyi
yuksektir [1, 2]. Periferik arterden olcilen

Not

dP/dt, tim hasta poplilasyonlarinda sol ventrikiiler kontraktilitenin 6lcimi olarak ele alinmamistir.

Dinamik arteriyel esneklik (Eagyy), sol ventrikile arteriyel sistem tarafindan uygulanan art y(kin, sol
ventrikiler esneklige kiyasla 6lcimudir (arteriyel esneklik); PPV ve SVV arasindaki oran olarak hesaplanir
[8]. Arteriyel esneklik; sistemik vaskdler direng (SVR), total arteriyel uyumluluk (C) ve sistolik ve diyastolik
zaman araliklarini iceren buttincil bir arteriyel yiik parametresidir [9, 10].

Bu parametrelerin fizyolojik durum ile olan baglantisi ve klinik sonug ile iliskisi detayl sekilde incelenmistir ve bu
konuda kapsamli klinik literatir mevcuttur.

SV (veya SVI) ve MAP tedavisine yonelik cogu miidahale, birincil olarak SV'yi ve 6n yiik, kontraktilite, art yiik
belirteclerini etkilemektedir. Tedavi kararlari icin karar destegi, bu lic unsur siklikla birbiriyle iliskili oldugundan,
U¢ unsurun tamami ile ilgili biitiinsel bilgiler saglamalidir.

1. Onyik 2. Kontraktilite 3. Artyuk

SVV, stabil ventilasyon frekansi ve tidal hacimler ile mekanik ventilasyona tabi olan ve intra-abdominal
insuflasyon uygulanmayan hastalarda 6n yiik élciimiyle sinirhdir [6, 7]. SVV, atim hacmi veya kalp debisi
degerlendirmesi ile birlikte kullanildiginda en iyi sonucu verir.

dP/dt'deki egilim degisikligi, atim hacmi degisimi ve atim hacmi veya kalp debisi degerlendirmesi ile baglantili
olarak sol ventrikiiliin kontraktilitesindeki degisikligin degerlendirilmesini destekledigi icin yararhdir.

Tablo 14-6 sayfa 257, dP/dt mutlak degerleri ile karsilastinldiginda, dP/dt egilimli ylzde degisikliginde daha iyi
yanlilik ve kesinlik gosterir.
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Tablo 14-6: dP/dt dogrulugunun minimal-invaziv ve noninvaziv sekilde izlenen cerrahi hastalari arasinda
karsilastirilmasi

Hasta ici yanlilik = mutlak degerin Yanhilik £ kesinlik, dP/dt yiizde degi- | dP/dt yiizde degisikliklerinin uyumu
kesinligi dP/dt siklikleri

-3,6 [-58,9, 51,7], mmHg/s %0,02 [-0,00, 0,04] %88,9 [%82,7, %93,6]

+ +

83,6 [69,9, 97,41, mmHg/s %1,35[1,34,1,37]

DIKKAT

dP/dt mutlak degerlerini kullanirken dikkatli olun. Damarlarin daralmasi ve damarlar icindeki stirtiinme
kuvvetleri nedeniyle basing distal olarak degisecektir. Mutlak dP/dt kardiyak kontraktilitenin dogru bir 6lcimu
olmasa da egilimler yararli olabilir.

Stenoz sol ventrikil ile art ylik arasindaki baglantiyi azaltabileceginden, siddetli aortik stenoz olan hastalarda
dP/dt kullanirken temkinli olun.

dP/dt parametresi, agirlikli olarak LV kontraktilitesindeki degisikliklere gore belirlenmesine ragmen vazoplejik
durumlarin (venoarteriyel dekuplaj) meydana geldigi donemlerde art yiikten etkilenebilir. Bu dénemlerde dP/dt,
LV kontraktilitesindeki degisiklikleri yansitmayabilir.

Arteriyel esnekligin ventrikuler esneklik ile normalize edilmesi sonucunda, bunlarin birbirine orani LV ve arteriyel
sistem arasindaki eslesme indeksi haline gelir. Eslesme sirasinda, LV'den arteriyel sisteme, enerji kaybi olmadan
ve optimal atim fonksiyonu ile optimal bir kan transferi gerceklesir [3, 8, 91.

Eagyn parametresinin; 6n yuk hacmi duyarli, mekanik ventilasyona tabi hastalarda [4] ve spontan solunum yapan
hastalarda [5] hacmi artirmak suretiyle MAP'yi yiikselten potansiyel art ylk duyarliiginin bir géstergesi oldugu
ortaya koyulmustur. Art yik duyarliliginin MAP'yi yiikseltme potansiyeli Eagy, >0,8 degerlerinde daha fazladir [4,
5, 8].

Eagyn; PPV/SVV orani olarak ifade edilen bir hesaplama oldugundan, kullanimi mekanik ventilasyona tabi
hastalarla sinirl degildir [5, 8]. En iyi sonuglarin alinmasi icin Eagy,, 'in atim hacmi degisimi (ventilasyona tabi
hastalarda) ve atim hacmi veya kalp debisi degerlendirmesi ile birlikte kullanilmasi 6nerilir.

SVV veya PPV, dP/dt ve Eagy, parametrelerinin ortak 6zelligi her birinin digerinden nadiren bagimsiz olmasidir.
On yiikii ve atim hacmini artirmak icin hacmi artirmak, kalp debisinde ve arteriyel basincta artisa neden olur;
dolayisiyla ventrikul tizerindeki art yiik artis gosterir. Sistemik vaskiler direncin artirilmasi suretiyle art yukin
artinlmasi (aort basincinin artirilmasi) atim hacmini azaltacaktir. Ancak, sonugta sistol sonu hacminde elde edilen
artis, ejeksiyon sonrasinda ventrikiilde daha fazla kan kaldigindan diyastol sonu hacminde ikincil bir artisa
neden olur. Bu ekstra kan, ven6z doniise eklenerek ventrikil dolumunu ve kontraktiliteyi arttirir (Frank-Starling
mekanizmasi) ve art yiikteki ilk artisin neden oldugu atim hacmi azalmasini kismi olarak telafi eder.

SVV veya PPV, dP/dt ve Eagy,,; SV veya SV ve MAP’nin miidahaleli tedavisinde rehberlik sunma amacina yonelik
butlincul karar destek parametreleridir.

NIBP ile izlenen hastalarla (ClearSight) minimal-invaziv sekilde izlenen hastalar (FloTrac) arasinda karsilastirma
yapilarak bu parametrelerin performansini sunmak tzere, SVV, PPV ve Eagy, icin yanlilik ve uyusma limitleri (LoA)
hesaplanmistir. %95 gliven aralidi ile bu analizin sonuclari asagida Tablo 14-7 sayfa 257 icinde gosterilmistir.
%95 guven araliklari, Bland JM, Altman DG (2007) yontemi kullanilarak ayni test gonillisiinden tekrarli 6lgimler
g6z oniinde bulundurularak hesaplanmistir. Bu parametreler icin Bland-Altman grafikleri Sekil 14-10 sayfa 258
icinde gosterilmistir.

Tablo 14-7: Yanlilik ve uyusma limitleri (LoA) icin %95 Giiven araligi (GA) sonuglari

Parametre Yanllik [%95 GA] Alt LoA [%95 GA] Ust LoA [%95 GA]
SVV (%) -0,18[-0,25,-0,11] -3,03 [-3,52,-2,53] 2,661[2,17,3,16]
PPV (%) -0,01 [-0,10, 0,08] -3,78 [-4,40, -3,17] 3,76 (3,14, 4,38]
Eagyn 0,04 [0,04, 0,05] -0,29 [-0,33, -0,25] 0,38[0,34,0,42]
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2. FloTracSVV, % 4. FloTrac PPV, % 6. FloTrac Eagyp,

sekil 14-10: Bland-Altman grafikleri, SVV, PPV ve Eayyy, icin

14.1.13 Klinik Dogrulama

Hem minimal invaziv hem de noninvaziv sekilde izlenen hastalarda tanisal HPI performansini degerlendirmek
Uzere birden fazla klinik dogrulama ¢alismasi gerceklestirilmistir. Kullanilan izleme teknolojisine bagli olarak
endikasyon beyanlarinda ve klinik dogrulama sonugclarinda farkliliklar mevcuttur. Minimal invaziv izleme ve HPI
ile ilgili tanitici bilgiler icin bkz. Minimal-invaziv Modelde Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilimi
Hakkinda Bilgi sayfa 240. Klinik dogrulama ile ilgili ayrintili bilgiler asagida verilmistir. Noninvaziv izleme ve

HPI ile ilgili tanitici bilgiler icin bkz. Non-invaziv Modelde Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Yazilimi
Hakkinda Bilgi sayfa 241. Noninvaziv klinik dogrulama bilgileri icin bkz. Noninvaziv Sekilde izlenen Hastalarda
Klinik Dogrulama sayfa 264.

14.1.14 Minimal invaziv Sekilde izlenen Hastalarda Klinik Dogrulama

Minimal invaziv sekilde izlenen cerrahi ve cerrahi olmayan hastalarda hipotansif ve hipotansif olmayan olay
olasiligini tahmin etmek icin HPI 6zelliginin tanisal performansini degerlendirmek tizere geriye doniik klinik

dogrulama calismalari yapilmistir.
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14.1.14.1 Cerrahi Hastalari

Cerrahi hastalarinda HPI 6zelliginin tanisal performansini degerlendiren iki calisma mevcuttur. Hipotansif ve
hipotansif olmayan olay olasiligini tahmin etmek icin HPI tanisal performansini degerlendirmek lizere yapilan
geriye donuk klinik dogrulama calismalarindan ilkine 52 cerrahi hastasi dahil edilmistir. Tablo 14-8 sayfa 259
hasta demografik verilerini sunar. Analize dahil edilen hipotansif olay segmenti sayisi 1058, analize dahil edilen
toplam hipotansif olmayan olay segmenti sayisi ise 521'dir.

204 hasta iceren ikinci retrospektif klinik dogrulama calismasinda, HPI 6zelliginin hipotansif ve

hipotansif olmayan olaylarin tahmin edilmesine yonelik tanisal performansini ortaya koyan yeni kanitlar da
sunulmustur. Tablo 14-8 sayfa 259 hasta demografik verilerini sunar. Analize dahil edilen hipotansif olay
segmenti sayisi 1923, analize dahil edilen toplam hipotansif olmayan olay segmenti sayisi ise 3731’dir.

Tablo 14-8: Hasta demografik verileri (minimal-invaziv sekilde izlenen hastalar)

Aciklama Klinik Dogrulama Calismasi (N=52) Klinik Dogrulama Calismasi (N=204)
Hasta sayisi 52 204

Cinsiyet (Erkek) 29 100

Yas 58,3+£11,3 56,7+£14,4

BSA 1,8+0,2 1,9+0,3

Radyal arteriyel hatti izlenen 52 cerrahi hastasi iki gruba daha ayrilarak katmanlama yapilabilir; yiiksek riskli
kalp-disi cerrahi gecirmis hastalar (n=25, %48,1) ve karaciger cerrahisi geciren hastalar (=27, %51,9).

Radyal arteriyel hatti izlenen 204 cerrahi hastasi farkli gruplara ayrilarak katmanlama yapilabilir; néroloji cerrahisi
geciren hastalar (n=73, %35,8), abdominal cerrahi geciren hastalar (n=58, %28,4), genel gégus cerrahisi gegiren
hastalar (n=8, %3,9), kalp cerrahisi geciren hastalar (n=6, %3,0) ve diger cerrahi hastalar (n=59, %28,9).

Tablo 14-12 sayfa 261 iceriginde bu klinik dogrulama calismalarinin sonuglari sunulmustur.
14.1.14.2 Cerrahi Olmayan Hastalar

Cerrahi olmayan hastalarda HPI 6zelliginin tanisal performansini degerlendiren iki calisma mevcuttur. Geriye
donik klinik dogrulama calismalarindan ilki, hipotansif ve hipotansif olmayan olay olasiligini tahmin etmek
icin HPI tanisal performansini degerlendirmis ve radyal arteriyel hatla izlenen 298 cerrahi olmayan hasta dahil
etmistir. Tablo 14-9 sayfa 259 hasta demografik verilerini sunar. Analize dahil edilen hipotansif olay segmenti
sayisi 13.911, analize dahil edilen toplam hipotansif olmayan olay segmenti sayisi ise 48.490'dr.

Radyal arteriyel hatla izlenen 298 cerrahi olmayan hasta icin Tablo 14-10 sayfa 260 icerisinde aciklandigi sekilde

katmanlama yapilabilir.

228 hasta iceren ikinci retrospektif klinik dogrulama calismasinda, HPI 6zelliginin hipotansif ve

hipotansif olmayan olaylarin tahmin edilmesine yonelik tanisal performansini ortaya koyan yeni kanitlar da
sunulmustur. Tablo 14-9 sayfa 259 hasta demografik verilerini sunar. Analize dahil edilen hipotansif olay
segmenti sayisi 23.205, analize dahil edilen toplam hipotansif olmayan olay segmenti sayisi ise 82.461'dir.

Radyal arteriyel hatla izlenen 228 cerrahi olmayan hasta icin Tablo 14-11 sayfa 260 icerisinde agiklandigi sekilde

katmanlama yapilabilir.

Tablo 14-9: Hasta demografik verileri (minimal-invaziv sekilde izlenen cerrahi olmayan hastalar)

Aciklama Klinik Dogrulama Calismasi, Radyal Arte- | Klinik Dogrulama Calismasi, Radyal Arte-
riyel Hat (N=298) riyel Hat (N=228)

Hasta sayisi 298 228

Cinsiyet (Erkek) 191 128

Yas 62,6+15,1 63,9+15,6

BSA 1,940,3 1,940,2
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Tablo 14-10: Cerrahi olmayan hasta 6zellikleri (minimal invaziv,

N=298)
Tani Hasta Sayisi Toplam Yuzdesi (%)
Diyabet 1 03
Bulasici hastalik 1 03
Karaciger 1 0,3
Anevrizma 2 0,7
Zehirlenme 2 0,7
Bobrek yetmezligi 2 0,7
inme 2 0,7
Kanama 4 13
Bilinmeyen 4 13
Diger 5 1,7
Kardiyojenik sok 7 23
Enfarktis 8 2,7
Respiratuar/pulmoner 8 2,7
Siddetli hipovolemi 8 2,7
Kalp 12 4,0
Karaciger cerrahisi sonrasi 25 84
Septik sok 25 84
Cerrahi sonrasi 46 15,4
(kalp/karaciger disi)
Sepsis 65 21,8
Kalp cerrahisi sonrasi 70 23,5

Tablo 14-11: Cerrahi olmayan hasta 6zellikleri (minimal invaziv,

N=228)
Tani Hasta Sayisi Toplam Yizdesi (%)
Kardiyovaskdler 67 29,5
Kanama 24 10,5
Sepsis 19 8,3
Diger 60 26,2
Kanser 20 8,7
Respiratuar 13 57
Ortopedik 10 4,4
Néro 3 13
Gl veya Hepatik 12 54

Tablo 14-13 sayfa 261 iceriginde bu klinik dogrulama ¢alismalarinin sonuglari sunulmustur.
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14.1.14.3 Klinik Dogrulama Calismasi Sonuclari — Minimal invaziv izleme

Tablo 14-12 sayfa 261 ve Tablo 14-13 sayfa 261 kisminda agiklandigi sekilde bir hipotansif olay, bir segmentin
en az 1 dakikalik siire boyunca tanimlanmasi ile hesaplanir; bu siire esnasinda ilgili béliimdeki tiim veri noktalari
MAP <65 mmHg dederini verir. Bir olay (pozitif) veri noktasi, hipotansif olaydan 5 dakika dnceki 6rneklem
olarak secilir. Ardisik hipotansiyon olaylarinin araligi 5 dakikadan az ise, bu durumda pozitif 6rneklem bir dnceki
hipotansiyon olayini takip eden ilk 6rneklem olarak tanimlanir.

Tablo 14-12 sayfa 261 ve Tablo 14-13 sayfa 261 kaynaginda aciklandigi sekilde bir non-hipotansif olay,

veri noktasi segmentlerinin tanimlanmasiyla hesaplanir; bu segment, herhangi bir hipotansif olaydan en az
20 dakika sonra yer almali ve bu segmentteki tiim veri noktalart MAP >75 mmHg diizeyinde olmalidir. Her bir
non-hipotansif olay segmenti icin bir olay harici (negatif) veri noktasi alinir.

Tablo 14-12 sayfa 261 ve Tablo 14-13 sayfa 261 kaynaginda aciklandidi sekilde gercek pozitif, secilen esik
degerine esit veya bu degerden buiyiik bir HPI degeri iceren herhangi bir olay (pozitif) veri noktasidir. Hassasiyet,
gercek pozitiflerin toplam olay (pozitifler) sayisina oranidir; pozitif, herhangi bir hipotansif olaydan en fazla

5 dakika 6nce yer alan bir veri noktasi olarak tanimlanir. Yanlis negatif, HPl degeri esik degerinden diisiik olan
herhangi bir pozitif veri noktasidir.

Tablo 14-12 sayfa 261 ve Tablo 14-13 sayfa 261 kaynaginda agiklandigi sekilde bir gercek negatif, secilen

esik degerinden dsiik bir HPI degeri iceren herhangi bir negatif (olay harici) veri noktasidir. Ozgiilliik, gercek
negatiflerin toplam olay harici (negatifler) sayisina oranidir; negatif, herhangi bir hipotansif olay ile arasinda en
az 20 dakika bulunan bir veri noktasi olarak tanimlanir. Yanhs pozitif, esik degerine esit veya bu degerden biyik
bir HPI degeri iceren herhangi bir negatif veri noktasidir.

Tablo 14-12: Klinik dogrulama ¢alismalari* (minimal-invaziv sekilde izlenen cerrahi hastalar)

Klinik HPI PPV NPV Ozgiilliik # Dogru Hassasiyet | #Dogru | AUC
Dogrula- Esik [gliven [giiven (%) negatif/ (%) pozitif/
ma arahgi] arahigi] [%95 gliven | # olay olma- [%95 # olaylar
Calismasi arahigi] yanlar gliven
arahigi]
99,9 751
_ (=886/ (=520/ 99,8 520/ 83,7 886/
(N=52) 8> 887) 692) [99,4, 100,0] 521 [81,5, 86,0] 1058 0.95
[99,7,100,0] [71,9,78,4]
98,3 84,9
_ (=1265/ (=3709/ 99,4 3709/ 65,8 1265/
(N=204) 8> 1287) 4367) [99,2,99,7] 3731 [63,7,67,9] 1923 0,88
[97,6,99,0] [83,9, 86,0]

*Edwards Lifesciences Yayinlanmamis Veriler

Tablo 14-13: Klinik dogrulama calismalari* (minimal-invaziv sekilde izlenen cerrahi olmayan hastalar)

Veri Seti HPI PPV (%) NPV (%) Ozgiilliik # Dogru Hassasiyet #Dogru | AUC
Esik [%95 gliven [%95 giiven (%) negatif/ (%) pozitif/
arahgi] araligi] [%95 giiven | # olay olma- [%95 # olaylar
arahigi] yanlar gliven
arahgi]
93,1 95,5 98,2 84,0
_ (=11.683/ (=47.623/ (=47.623/ 47.623/ (=11.683/ 11.683/
(N=298) 8> 12.550) 49.851) 48.490) 48.490 13.911) 13.911 0,94
[92,6,93,5] [95,3,95,7] [98,1,98,3] [83,4, 84,6]
86,2 96,0 96,1 85,9
_ (=19.932/ (=79.277/ (=79.277/ 79.277/ (=19.932/ 19.932/
(N=228) 8 23.116) 82.550) 82.461) 82.461 23.205) 23.205 0.94
[85,8,86,7] [95,9, 96,2] [96,0, 96,3] [85,4,86,3]

*Edwards Lifesciences Yayinlanmamis Veriler
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Tablo 14-14 sayfa 263 icerisinde; klinik dogrulama calismalarindaki (radyal arteriyel hat [N=52]) cerrahi
hastalarina yonelik olarak, belirli bir HPI araligi icin hipotansif olay goriilme ylizdesi ve olay olusum siiresi
verileri yansitilmaktadir. Bu veriler, hipotansif olaylarin cerrahi hastalarinda ne kadar hizl gelistigi bilgisine
dayali olarak secilen zaman araliklari esliginde sunulmaktadir. Dolayisiyla, klinik dogrulama ¢alismalari (radyal
arteriyel hat [N=52]) verileri dogrultusunda, Tablo 14-14 sayfa 263 icerisindeki cerrahi hastalarina yonelik

veriler 15 dakikalik bir zaman penceresi araligiyla saglanmaktadir. Bu analizler, dogrulama veri setindeki her bir
hastadan 6rneklemler alarak ve 15 dakikalik bir arama penceresi ile zaman icinde ileriye bakarak hipotansif olay
taramasi gerceklestirmeyi icerir. Belirli bir drneklem icin bir hipotansif olay tespit edildiginde, olay olusum siresi
kaydedilir; olay olusum siresi, 6rneklem ile hipotansif olayin arasinda gegen zamandir. Olay olusum siiresi
istatistigi, arama penceresi dahilinde bir olay iceren tiim 6érneklemlerin ortalama olay olusum suresidir.

Tablo 14-15 sayfa 264 icerisinde; klinik dogrulama calismalarindaki (radyal arteriyel hat [N=298]) cerrahi olmayan
hastalara yonelik olarak, belirli bir HPI araligi icin hipotansif olay goriilme ylizdesi ve olay olusum siiresi verileri
yansitilmaktadir. Bu veriler, hipotansif olaylarin cerrahi olmayan hastalarda ne kadar hizli gelistigi bilgisine dayali
olarak secilen zaman araliklari esliginde sunulmaktadir. Dolayisiyla, klinik dogrulama calismalari (radyal arteriyel
hat [N=298]) verileri dogrultusunda, Tablo 14-15 sayfa 264 icerisindeki cerrahi olmayan hastalara yonelik veriler
120 dakikalik bir zaman penceresi araligiyla saglanmaktadir. Bu analizler, dogrulama veri setindeki her bir
hastadan 6rneklemler alarak ve 120 dakikalik bir arama penceresi ile zaman icinde ileriye bakarak hipotansif olay
taramasi gerceklestirmeyi icerir. Belirli bir 6rneklem icin bir hipotansif olay tespit edildiginde, olay olusum siiresi
kaydedilir; olay olusum siiresi, 6rneklem ile hipotansif olayin arasinda gecen zamandir. Olay olusum siiresi
istatistigi, arama penceresi dahilinde bir olay iceren tiim érneklemlerin ortalama olay olugsum suresidir.

Tablo 14-14 sayfa 263 ve Tablo 14-15 sayfa 264 icerisinde verilen olay orani, arama penceresinde bir olay iceren
orneklem sayisinin toplam 6rneklem sayisina oranidir. Bu, Tablo 14-14 sayfa 263 ve Tablo 14-15 sayfa 264
icerisinde gosterildigi gibi, 10 ile 99 arasindaki tiim bireysel HPI araliklarina ait 6rneklemler icin yapilr.

Radyal arteriyel hatla izlenen cerrahi olmayan hastalarda, 30 dakikalik zaman arahgi kullanildiginda, bir
hipotansif olayin 6ncesinde HPI alarmlari gerceklesme oraninin ilk dogrulama veri setinde %86,3 [%81,6, %90,8],
ikinci dogrulama veri setinde %85,5 [%80,8, %90,6] oldugu belirlenmistir (N=228). Bu Pozitif Tahmini Deger,
gercek alarmlarin (hipotansif bir olayin ardindan 30 dakika icinde verilen) 30 dakika icinde verilen toplam alarm
sayisina orani olarak tanimlanir.

DIKKAT

Tablo 14-14 sayfa 263 ve Tablo 14-15 sayfa 264 icerisinde saglanan HPI parametresi bilgileri genel bir
rehberlik saglamak lzere verilmistir ve bireysel deneyimleri yansitmayabilir. Tedaviye baslamadan 6nce hasta
hemodinamiginin gdzden gecirilmesi dnerilir. Bkz. Klinik Uygulama sayfa 255.
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Tablo 14-14: Klinik dogrulama (minimal-invaziv sekilde izlenen cerrahi
hastalar [N=52])

HPI araligi Olay orani (%) Dakika cinsinden

Olay Olusum Siiresi:

Medyan [10. persantil,

90. persantil]
10-14 14,2 8,01[4,7,12,7]
15-19 16,6 6,7[3,3,12,6]
20-24 154 7,01(3,3,14,0]
25-29 16,9 7,813,7,13,4]
30-34 22,5 9,0(3,7,14,0]
35-39 274 8,01(3,3,13,3]
40-44 31,8 8,31(3,0,13,7]
45-49 40,4 8,31(3,3,13,7]
50-54 43,4 7,712,7,13,3]
55-59 44,3 7,31[3,0,13,1]
60-64 57,0 6,712,7,12,8]
65-69 56,8 5712,3,12,3]
70-74 67,2 5712,0,11,7]
75-79 81,0 4,712,0,11,0]
80-84 84,2 5,01(1,7,12,3]
85-89 92,9 4,01[1,7,10,3]
90-94 95,8 3,7[1,3,10,0]
95-99 97,6 1,310,3, 8,0]
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Tablo 14-15: Klinik validasyon (minimal-invaziv sekilde izlenen
cerrahi olmayan hastalar [N=298])

HPI aralig: Olay orani (%) Dakika cinsinden

Olay Olusum Siiresi:

Medyan [10. persantil,

90. persantil]
10-14 13,8 51,0[10, 104,0]
15-19 17,2 48,7[10,102,3]
20-24 20,8 51,0[9,9,105,3]
25-29 25,1 48,5[9,3, 104,0]
30-34 29,6 48,2[9,3,102,3]
35-39 35,2 45,0[8,3,102,0]
40-44 38,0 43,7(7,0,101,7]
45-49 41,3 39,3 (6,3, 100,0]
50-54 43,7 38,7 [5,7,99,3]
55-59 46,1 35,31[5,3,96,7]
60-64 53,0 28,7 [4,0,93,7]
65-69 60,2 16,0 [2,7, 88,01
70-74 67,8 9,0[1,7,70,7]
75-79 76,3 7,0[1,4,44,7]
80-84 85,3 5,71[1,3,19,0]
85-89 89,9 5,0(1,0,16,7]
90-94 94,9 3,6[1,0,13,7]
95-99 99,6 1,310,3,8,3]

14.1.15 Noninvaziv Sekilde izlenen Hastalarda Klinik Dogrulama

Noninvaziv sekilde izlenen cerrahi ve cerrahi olmayan hastalarda hipotansif ve hipotansif olmayan olay
olasihgini tahmin etmek icin HPI 6zelliginin tanisal performansini degerlendirmek tizere geriye donuik klinik
dogrulama calismalari yapilmistir.

14.1.15.1 Cerrahi Hastalari

Hipotansif ve non-hipotansif olay olasiligini tahmin etmek icin HPI'nin tanisal performansini degerlendirmek
Uzere geriye donuk bir klinik dogrulama ¢alismasi yapilmistir. Bu calismaya 252 noninvaziv sekilde izlenen
cerrahi hasta dahil edilmistir. Tablo 14-16 sayfa 265 icinde hasta demografik verileri sunulmustur. Analize dahil
edilen hipotansif olay segmentlerin sayisi 1605 ve analize dahil edilen hipotansif olmayan olay segmentlerinin
toplam sayisi 2961 olmustur; tim olay segmentleri noninvaziv kan basincina dayalidir.

191 cerrahi hastayi iceren ek bir retrospektif klinik dogrulama ¢alismasi, minimal-invaziv ve noninvaziv
teknolojilerle es zamanli olarak izlenen hastalardan edinilen veriler sunar. Tablo 14-16 sayfa 265 ise hasta
demografik verilerini sunar. Tablo 14-21 sayfa 268 icinde, noninvaziv kan basinci (NIBP) HPI ve radyal arteriyel
hat (A hat) HPI'nin hipotansif olaylari (arteriyel hat ile tanimlanir) 5ngérme performansi sunulmaktadir. Analize
dahil edilen hipotansif olay segmenti sayisi 1569, analize dahil edilen toplam hipotansif olmayan olay segmenti
sayisi ise 906'dIr.
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Tablo 14-16: Hasta demografik verileri (noninvaziv sekilde izlenen hastalar)

Aciklama Klinik Dogrulama Calismasi, Noninvaziv | Klinik Dogrulama Calismasi, Radyal Ar-
Kan Basinci (N=252) teriyel Hat ve Noninvaziv Kan Basinci
(N=191)
Hasta sayisi 252 191
Cinsiyet (Erkek) 112 133
Yas 54+16 66+12
BSA 1,9+0,2 2,0+0,2

252 noninvaziv kan basinci (NIBP) cerrahi hastasi, Tablo 14-17 sayfa 265 bolimiinde saglandidi gibi cerrahi
tlrlne gore farkh gruplara ayrilarak katmanlama yapilabilir.

Tablo 14-17: NIBP cerrahi hastalarinin cerrahi o6zellikleri (N=252)

Cerrahi Turu Hasta Sayisi Toplam Yizdesi (%)
Mesane 4 1,6
Kalp 2 0,8
Kranial 7 2,8
Goz 34 13,5
Yiz 36 14,3
Gastrointestinal 49 19,4
Jinekolojik 30 11,9
Karaciger 5 2,0
Ozofagus 5 2,0
Ortopedik 16 6,3
Pankreas 4 1,6
Estetik 2 0,8
Rektal 2 0,8
Renal 28 11,1
Torasik 4 1,6
Bilinmeyen 23 9,1
Vaskuler 1 04
TOPLAM 252 100

191 radyal arteriyel hat ve NIBP cerrahi hastasi, Tablo 14-18 sayfa 266 icinde verilen sekilde cerrahi tiiriine gore
daha fazla kategorilendirilebilir.
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Tablo 14-18: Radyal arteriyel hat/NIBP hastalarinin cerrahi 6zellikleri (N=191)

Cerrahi Turi Hasta Sayisi Toplam Yiizdesi (%)
Abdominal aortik anevrizma 1 0,5
Aortik kapak onarimi 2 1,0
Aort kapagi replasmani 15 79
Kolon cerrahisi 1 0,5
Aort kapadi, aort koki ve asendan aort kompozit greft 4 2,1
replasmani (Bentall prosediirii)

TUmor ¢ikarma operasyonu 1 0,5
Duodenum rezeksiyonu 1 0,5
Ozofageal devamlilik restorasyonu 2 1,0
Ozofagus rezeksiyonu 18 9,4
Fundoplikasyon 1 0,5
Safra kesesi ameliyati 1 0,5
Hepatikojejunostomi ve kolesistektomi 1 0,5
Frtik 1 0,5
Histerektomi 2 1,0
ilk CABG 59 31
Bobrek cerrahisi 1 0,5
Karaciger cerrahisi 14 73
Lenf nodu rezeksiyonu 1 0,5
Mitral kapak onarimi 1 0,5
Mitral kapak replasmani 1 0,5
Norocerrahi 5 2,6
Pankreas ve dalak rezeksiyonu 3 1,6
Pankreas cerrahisi 23 12
Faringeal adenokarsinom 1 0,5
Aort kapaginin korundugu replasman asendan aort 2 1,0
Asendan aort ve aortik ark replasmani — Fil hortumu 1 0,5
Rezeksiyon meningiom 2 1,0
ince bagirsak rezeksiyonu 1 0,5
Mide rezeksiyonu 9 4,7
Transaortik TAVI 12 6,3
Triklispid kapak onarimi 2 1,0
Ventrikiler Septal Defekt (VSD) kapatma 1 0,5
Wertheim Okabayashi 1 0,5
Toplam 191 100

Tablo 14-21 sayfa 268 iceriginde bu klinik dogrulama calismalarinin sonuglari sunulmustur.
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14.1.15.2 Cerrahi Olmayan Hastalar

Hipotansif ve non-hipotansif olay olasiligini tahmin etmek icin HPI'nin tanisal performansini degerlendirmek
Uzere geriye donuk bir klinik dogrulama ¢alismasi yapilmistir. Bu calismaya 175 noninvaziv sekilde izlenen
cerrahi olmayan hasta dahil edilmistir. Tablo 14-19 sayfa 267 icinde hasta demografik verileri sunulmustur.
Analize dahil edilen hipotansif olay segmenti sayisi 1717, analize dahil edilen toplam hipotansif olmayan olay
segmenti sayisi ise 7563'tur.

Tablo 14-19: Hasta demografik verileri (noninvaziv sekilde izlenen
cerrahi olmayan hastalar)

Acgiklama Klinik Dogrulama Calismasi, Noninvaziv Kan
Basincl (N=175)

Hasta sayisi 175

Cinsiyet (Erkek) 109

Yas 60,7£14,6

BSA 2,0+0,3

Radyal arteriyel hatla izlenen 175 cerrahi olmayan hasta icin asagida Tablo 14-20 sayfa 267 icerisinde aciklandigi
sekilde katmanlama yapilabilir.

Tablo 14-20: NIBP cerrahi olmayan hastalarda 6zellikler (N=175)

Tani Hasta Sayisi Toplam Yiizdesi (%)
Kalp 65 371
Serebral 2 1,1
Karaciger 2 11
Norolojik 43 24,6
Diger 6 34
Cerrahi sonrasi 5 29
Pulmoner 1 0,6
Renal 1 0,6
Respiratuar 17 9,7
Sepsis 9 51
Septik sok 5 29
Travma 4 23
Vaskuler 15 8,6

Tablo 14-22 sayfa 268 iceriginde bu klinik dogrulama calismalarinin sonuclari sunulmustur.
14.1.15.3 Klinik Dogrulama Calismasi Sonuclari — Noninvaziv izleme

Tablo 14-21 sayfa 268 ve Tablo 14-22 sayfa 268 kisminda aciklandigi sekilde bir hipotansif olay, bir segmentin
en az 1 dakikalik siire boyunca tanimlanmasi ile hesaplanir; bu siire esnasinda ilgili béliimdeki tiim veri noktalari
MAP <65 mmHg dederini verir. Bir olay (pozitif) veri noktasi, hipotansif olaydan 5 dakika dnceki 6rneklem
olarak secilir. Ardisik hipotansiyon olaylarinin araligi 5 dakikadan az ise, bu durumda pozitif 6rneklem bir dnceki
hipotansiyon olayini takip eden ilk 6rneklem olarak tanimlanir.

Tablo 14-21 sayfa 268 ve Tablo 14-22 sayfa 268 kaynaginda acgiklandigi sekilde bir non-hipotansif olay,
veri noktasi segmentlerinin tanimlanmasiyla hesaplanir; bu segment, herhangi bir hipotansif olaydan en az
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20 dakika sonra yer almali ve bu segmentteki tiim veri noktalart MAP >75 mmHg diizeyinde olmalidir. Her bir
non-hipotansif vaka segmenti icin bir vaka-harici (negatif) veri noktasi alinir.

Tablo 14-21 sayfa 268 ve Tablo 14-22 sayfa 268 kaynaginda acgiklandigi sekilde gercek pozitif, secilen esik
degerine esit veya bu degerden biiyiik bir HPI degeri iceren herhangi bir olay (pozitif) veri noktasidir. Hassasiyet,
gercek pozitiflerin toplam olay (pozitifler) sayisina oranidir; pozitif, herhangi bir hipotansif olaydan en fazla

5 dakika 6nce yer alan bir veri noktasi olarak tanimlanir. Yanhs negatif, HPI degeri esik degerinden dusik olan
herhangi bir pozitif veri noktasidir.

Tablo 14-21 sayfa 268 ve Tablo 14-22 sayfa 268 kaynaginda aciklandigi sekilde bir gercek negatif, secilen

esik degerinden diisiik bir HPI degeri iceren herhangi bir negatif (vaka-harici) veri noktasidir. Ozgiilliik, gercek
negatiflerin toplam olay-harici (negatifler) sayisina oranidir; negatif, herhangi bir hipotansif olay ile arasinda en
az 20 dakika bulunan bir veri noktasi olarak tanimlanir. Yanlis pozitif, esik degerine esit veya bu degerden buyiik
bir HPI degeri iceren herhangi bir negatif veri noktasidir.

Onlem. NIBP HPI uyari verdiginde, yaklasan hipotansif olayin altta yatan nedeni acisindan hasta
hemodinamigini inceleyin ve uygun tedavi 6nlemlerini baslatin. NIBP HPI, A hat hipotansif olaylari %98,3
gibi cok yiiksek bir dogruluk orant ile tespit edebilir, ancak NIBP MAP, A hat hipotansiyon olayini yalnizca
%81 dogruluk diizeyi ile gosterebilir. NIBP HPI, A hat yoklugunda kullanildigindan, siirenin %8,2 oraninda
bir kisminda NIBP HPI tarafindan dogru sekilde 6ngoriilen, NIBP MAP tarafindan tespit edilmeyen yaklasan
hipotansif olaylar olacaktir. NIBP HPI yiiksek diizeyli uyarilari, ClearSight NIBP tarafindan tespit edilen
hipotansiyon olmadiginda, %8,75 yanlis pozitif oranina sahiptir.

Tablo 14-21: Klinik dogrulama ¢alismalari* (noninvaziv sekilde izlenen cerrahi hastalar)

Klinik HPI PPV (%) NPV (%) Ozgiilliik (%) Hassasiyet (%) AUC
Dogrulama Esik [%95 [%95 [%95 [%95
Calismasi gliven gliven gliven gliven
arahigi] arahgi] arahgi] arahgi]
NIBP HPI
(NIBP tarafindan
izlenen 97,3 89,8 98,8 79,3
hipotansiyonu 85 (=1272/1307) (=2926/3259) (=2926/2961) (=1272/1605) 0,91
tahmin etmek icin [94,3,99,2] [87,5,91,6] [97,5,99,6] [75,4,82,2]
kullanihir)
(N=252)
NIBP HPI
(radyal arteriyel
hat talre"":g:a“ 'z 99,4 736 99,1 79,5
hipotansiyonu 85 (=1247/1255) (=898/1220) (=898/906) (=1247/1569) 0,94
tahmin etmek icin [98,8,99,8] [67,6,78,8] [98,4,99,7] [75,8,83]
kullanilir)
(N=191)

*Edwards Lifesciences Yayinlanmamis Veriler

Tablo 14-22: Klinik dogrulama ¢alismalari* (noninvaziv sekilde izlenen cerrahi olmayan hastalar)

Klinik HPI PPV (%) NPV (%) Ozgiilliik (%) Hassasiyet (%) AUC
Dogrulama Esik [%95 [%95 [%95 [%95
Calismasi gliven gliven gliven gliven
araligi] araligi] araligi] araligi]
NIBP 99,7 96,8 99,9 85,4
(N=175) 85 (=1467/1472) (=7568/7818) (=7568/7573) (=1467/1717) 0,93
[99,4,100,0] [96,4,97,2] [99,9, 100,0] [83,8,87,1]

*Edwards Lifesciences Yayinlanmamis Veriler
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Not

NIBP HPI hassasiyet ve 6zgulllk, 8 saate kadar suiren olaylar boyunca cesitli noktalarda incelendiginde benzerdir.
NIBP HPI, tek ve ¢ift manson yontemleri icin 8 saat hedeflenen maksimum kullanim stiresi boyunca dogrulukta
anlamli bir sapma olmadan hipotansiyonu 6ngérebilmektedir.

Tablo 14-23 sayfa 270 icerisinde; klinik dogrulama calismalarindaki (N=252) hastalara yonelik olarak belirli
bir HPI araligi icin hipotansif olay goriilme yiizdesi ve olay olusum siiresi verileri yansitilmaktadir. Bu veriler,
noninvaziv sekilde izlenen hipotansif olaylarin cerrahi hastalarda ortalama olarak ne kadar hizli gelistigine
gore secilen zaman pencereleri kullanilarak sunulmaktadir. Dolayisiyla, klinik dogrulama ¢alismalari (N=252)
verileri dogrultusunda, Tablo 14-23 sayfa 270 icerisindeki cerrahi hastalarina yonelik veriler 15 dakikalik bir
zaman penceresi araligi icin sunulmustur. Bu analiz, dogrulama veri setindeki her bir hastadan 6rneklemler
alarak ve 15 dakikalik bir arama penceresi ile zaman icinde ileriye bakarak hipotansif olay taramasi
gerceklestirmeyi icerir. Belirli bir 6rneklem icin bir hipotansif olay tespit edildiginde, olay olusum siresi
kaydedilir; olay olusum siresi, 6rneklem ile hipotansif olayin arasinda gecen zamandir. Olay olusum siiresi
istatistigi, arama penceresi dahilinde bir olay iceren tim &rneklemlerin ortalama olay olusum siiresidir.

Tablo 14-24 sayfa 271 icerisinde; klinik dogrulama ¢alismasindaki (NIBP [N=175]) cerrahi olmayan hastalara
yonelik olarak, belirli bir HPI aralgi icin hipotansif olay goriilme yilizdesi ve olay olusum siresi verileri
yansitilmaktadir. Bu veriler, hipotansif olaylarin cerrahi olmayan hastalarda ne kadar hizli gelistigi bilgisine dayali
olarak secilen zaman araliklari esliginde sunulmaktadir. Dolayisiyla, klinik dogrulama calismasi (NIBP [N=175])
verileri dogrultusunda, Tablo 14-24 sayfa 271 icerisinde cerrahi olmayan hastalara yonelik veriler 120 dakikalik
bir zaman penceresi icin sunulmustur. Bu analizler, dogrulama veri setindeki her bir hastadan 6rneklemler alarak
ve 120 dakikalik bir arama penceresi ile zaman icinde ileriye bakarak hipotansif olay taramasi gerceklestirmeyi
icerir. Belirli bir 6rneklem icin bir hipotansif olay tespit edildiginde, olay olusum siiresi kaydedilir; olay olusum
strresi, orneklem ile hipotansif olayin arasinda gecen zamandir. Olay olusum siiresi istatistigi, arama penceresi
dahilinde bir olay iceren tiim drneklemlerin ortalama olay olusum suresidir.

Tablo 14-23 sayfa 270 ve Tablo 14-24 sayfa 271 icerisinde verilen olay orani, arama penceresinde bir olay iceren
orneklem sayisinin toplam 6rneklem sayisina oranidir. Bu, Tablo 14-23 sayfa 270 ve Tablo 14-24 sayfa 271
icerisinde gosterildigi gibi, 10 ile 99 arasindaki tiim bireysel HPI araliklarina ait 6rneklemler icin yapilr.

Sekil 14-11 sayfa 272 icerisinde, klinik dogrulama ¢alismasindaki hastalar icin (N=191) minimal invaziv HPI ve
NIBP HPI icin grafik formatinda olay oranlari gosterilmektedir.

DIKKAT

Tablo 14-23 sayfa 270 ve Tablo 14-24 sayfa 271 icerisinde saglanan HPI parametresi bilgileri genel bir
rehberlik saglamak lzere verilmistir ve bireysel deneyimleri yansitmayabilir. Tedaviye baslamadan 6nce hasta
hemodinamiginin gdzden gecirilmesi dnerilir. Bkz. Klinik Uygulama sayfa 255.
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Tablo 14-23: Klinik dogrulama (noninvaziv sekilde izlenen cerrahi has-
talar [N=252])

HPI araligi Olay orani (%) Dakika cinsinden
Olay Olusum Siiresi:
medyan [10. persantil,
90. persantil]

10-14 22,5 7,713,3,13,3]

15-19 23,7 7,713,3,13,7]

20-24 25,3 7,31[2,8,13,3]

25-29 234 7,01(3,0,13,0]

30-34 25,8 6,7[2,7,13,0]

35-39 29,0 6,7[2,7,13,3]

40-44 34,0 7,002,3,13,3]

45-49 354 6,7 [2,3,13,0]

50-54 37,2 6,3[2,3,12,7]

55-59 38,8 7,002,0,12,7]

60-64 42,5 6,3[2,0,12,7]

65-69 48,2 57101,7,12,7]

70-74 54,1 57101,7,12,7]

75-79 60,8 5,0101,7,12,0]

80-84 69,3 53101,3,12,3]

85-89 82,8 4,311,3,11,7]

90-94 94,8 3,0[1,0,10,7]

95-99 97,7 1,310,3, 8,0]
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Tablo 14-24: Klinik dogrulama (noninvaziv sekilde izlenen

cerrahi olmayan hastalar [N=175])

HPI araligi Olay orani (%) Dakika cinsinden
Olay Olusum Siiresi:
medyan [10. persantil,
90. persantil]

10-14 23,8 19,7 [3,3,67,2]

15-19 33,9 20,3 [3,3,81,0]

20-24 40,0 17,312,7,78,9]

25-29 45,7 16,3 [2,3, 65,3]

30-34 51,9 15,0[1,7,62,3]

35-39 56,5 11,0[1,3,55,0]

40-44 64,4 9,7[1,3,48,7]

45-49 66,4 8,7[1,0,44,7]

50-54 69,2 7,711,0,46,7]

55-59 70,0 7,0[0,7,44,2]

60-64 69,7 6,7[0,7,38,7]

65-69 75,2 5,710,7,34,0]

70-74 784 5,710,7,35,0]

75-79 88,6 5,0[0,7,34,3]

80-84 96,5 4,210,7,18,7]

85-89 98,8 4,0[0,7,14,3]

90-94 99,9 3,71[0,7,14,0]

95-99 100,0 2,3[0,3,11,3]
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Sekil 14-11: NIBP HPI (mavi) ve minimal invaziv HPI (kirmizi) [N=191] icin olay orani Not: Koyu renkli kesik ¢izgi tanima
cizgisidir

14.1.16 Ek Klinik Veriler
14.1.16.1 Caligma Tasarimi

Mevcut hasta hemodinamik verileri ile Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) 6zelliginin, kardiyak
olmayan cerrahide hemodinamik instabilite tespiti ve intraoperatif hipotansiyonun azaltilmasi ile ilgili
olusturabilecegi etkiyi daha iyi anlamak amaciyla Acumen Hypotension Prediction Index Ozelligi (HPI calismasi)
ile arteriyel basing izleme gerceklestirilen hastalarda hipotansiyon 6nleme ve tedavisinin prospektif, tek

kollu, acik etiketli, cok merkezli bir calismasi yapilmistir. Karsilastirma grubu, Amerika Birlesik Devletleri'ndeki
hastanelerden perioperatif verileri toplayan, kdr amaci giitmeyen akademik konsorsiyum grubu Cok Merkezli
Perioperatif Sonuclar Grubundan (MPOG) alinmig hasta diizeyinde veriler iceren retrospektif bir tarihsel kontrol
grubu (N=22.109) olmustur. Bu calismadaki tim gondlliler bir arteriyel hat ile tedavi edilmistir.

HPI calismasinin birincil amaci, kardiyak olmayan cerrahide intraoperatif hemodinamik yonetimi yonlendirmek
icin Acumen HPI 6zelliginin kullaniimasinin, tarihi bir retrospektif kontrol grubuna kiyasla intraoperatif
hipotansiyon suresini (en az 1 dakika MAP <65 mmHg olarak tanimlanan IOH) azaltip azaltmadigini
belirlemektir. IOH sliresi MPOG kontrol kohortu ve HPI calisma prospektif kohortu icin ayni sekilde l¢tlmstr.
Tam IOH olaylari 6lctilmis ve rapor edilmistir. Birden fazla IOH olayi olan bir gonilli igin olaylar ayri ayri
Olctlmis ve her hasta icin toplam IOH siresinin bir dlcimunu elde etmek amaciyla toplam ameliyat siiresi
boyunca birlestirilmistir. Tek fark MPOG kohortu verilerinin bir dakikalik araliklarla, prospektif kohort verilerinin
ise 20 saniyelik araliklarla verilmis olmasidir.

HPI calismasi, Amerika Birlesik Devletleri'ndeki 11 ¢calisma merkezinde, 485 uygun goniillide (ek 25 roll-in vakasi
ile 460 pivot gonullii) gergeklestirilen tek kollu, kér olmayan bir calismadir. Calisma merkezi basina en fazla

97 gonllt (toplam populasyonun %20’si) kaydedilmistir. Bu tarihsel kontrol grubuna katkida bulunan ayni
merkezler, gercek bir olaydan sonraki 15 dakika icinde hipotansiyonu tahmin etmek icin Acumen HPI 6zelliginin
kullanilmasinin ortalama IOH siiresini en az %25 azaltip azaltamayacagini belirlemek icin prospektif olarak
incelenmistir [11].
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Dahil Etme ve Dislama Kriterleri. Tarama ve kayit surecinde asagidaki dahil etme ve dislama kriterlerinin
karsilandigi tespit edilmisse, potansiyel goniilliler calisma katimi disinda tutulmustur. Tablo 14-25 sayfa 273
ve Tablo 14-26 sayfa 274 calisma sirasinda uygulanan dahil etme ve dislama kriterlerini siralamaktadir.

MPOG grubu gondllileri ile ilgili mevcut veriler nedeniyle, HPI ve MPOG gruplari igcin dahil etme ve dislama
kriterlerinde kiicuik farkhliklar vardir. Spesifik olarak, dahil edilme kriterleri arasindaki farkliliklar, orta veya yuksek
riskli kardiyak olmayan cerrahinin arastirmaci tarafindan belirlenmesi ve planlanan gece hastanede yatisin
tanimlanmasidir. Listelenen iki dislama kriteri arasindaki ilgili spesifik farklar sunlardir: gebe oldugu/emzirdigi
dogrulanan hastalar, klinik olarak 6nemli intrakardiyak santlari ve orta ila siddetli aort ve mitral kapak hastaligi
oldugu bilinen hastalar.

Tablo 14-25: HPI prospektif goniillii segme kriterleri

Dahil Etme Kriterleri

Dislama Kriterleri

>N =

b

Yazili bilgilendirilmis olur

Yas =18

ASA fiziksel durum 3 veya 4

Orta veya yuksek riskli kardiyak olmayan cerrahi
(6rnegin, ortopedik, omurga, Uiroloji ve genel cer-
rahi)

Arteriyel hat ile planli basing izleme

Genel anestezi

Beklenen cerrahi siiresinin induksiyon kaynakli
>3 saat olmasi

Planlanan gece hastanede yatis

o hAcwN -~

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Baska bir (girisimsel) calismaya katilma

invaziv kan basinci izlemeye kontrendikasyon
Gebe oldugu ve/veya emzirdigi dogrulanan hasta
Acil cerrahi

Bilinen klinik olarak 6nemli intrakardiyak santlar

intraoperatif MAP hedefinin <65 mmHg olacagi
hasta

Kapakgik bélgesinde bilinen aortik stenozu

<1,5 cm?

Bilinen orta ila siddetli aort reglrjitasyonu
Bilinen orta ila siddetli mitral regdirjitasyon
Bilinen orta ila siddetli mitral stenoz

SVV sinirlamasi olarak bilinen hasta veya cerrahi
prosedur tipi (6rnegin, tidal hacim teorik ideal
agirhgin <8 ml/kg’i, spontan ventilasyon, kalici
kardiyak aritmi, bilinen atriyal fibrilasyon, acik go6-
gus cerrahisi, Kalp Hizi/Solunum Hizi (HR/RR) ora-
ni <3,6)

Mevcut persistan atriyal fibrilasyon

Bilinen akut konjestif kalp yetmezligi
Kraniyotomi

Yanik cerrahileri

intraaortik balon pompasi (IABP) veya ventrikiler
destek cihazi/cihazlari olan hastalar

Birden fazla vazoaktif ajan gerektiren YBU'den
hasta transferi ve devam eden aktif sepsisin bili-
nen tanisi
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Tablo 14-26: MPOG tarihsel kontrol hasta secim kriterleri

Dahil Etme Kriterleri Dislama Kriterleri
1. Hypotension Prediction Index yaziliminin pros- 1. Baslangi¢ ortalama arteriyel basing <65 mmHg
pektif calismasina katilmayi planlayan bir Kurum- (Acil preoperatif donemde yapilan bir kan basinci
da bakim alma Olciimi veya intraoperatif ilk gegerli kan basinci
2. Cerrahitarihi 1 Ocak 2017 ile 31 Aralik 2017 ara- 6l¢limu baslangig olarak belirlenmistir)
sinda 2. Intraoperatif olarak birden fazla vazoaktif infiiz-
3. Yetiskin hastalar 18 yas veya Usti yon kullanimi (fenilefrin, norepinefrin, vazopres-
. Secmeli ayni giin yatis veya yatan hasta sin, dopamin, dobutamin veya epinefrin)
5.  Amerikan Anestezistler Birligi (ASA) fiziksel duru- 3. Adil cerrahi
mu 3 veya 4 4. Kardiyak (acik veya kapali pompa), yanik debrid-
6. Genel anestezi mani veya intrakraniyal cerrahi

7. Vakanin >%75'iicin invaziv arteriyel hat izleme
kullanilarak kan basinci izleme (indiiksiyondan
sonra yerlestirilen arteriyel hatlar hesaba katmak
icin)

8. Vaka siresi (hastanin odaya girdigi zamandan
hastanin odadan ciktigi zamana kadar tanimla-
nan sire) =180 dakika

MPOG grubunda IOH insidansi %88 (n= 19.445/22.109) ve tedavi tarihleri 1 Ocak 2017 ile 31 Aralik 2017
arasinda olmustur. HPI grubu icin kayit tarihleri 16 Mayis 2019 ile 24 Subat 2020 arasinda olmustur. ikincil
etkinlik sonlanim noktasi, her gonullide MAP <65 mmHg oldugu tiim zaman periyotlari i¢cin zaman ve MAP
egrisi altindaki toplam alanin belirlenmesidir. Bu sonlanim noktasi, siire ile iliskilidir ve bu sonlanim noktasinin
tanimlayici bir analizi, ortalama, standart sapma (SS), medyan, minimum ve maksimum ile sunulmustur.

Birincil glivenlilik sonlanim noktasi, perioperatif olaylari, postoperatif komplikasyonlari ve cihaza bagli ciddi
advers olaylari iceren ciddi advers olaylarin yuzdesidir. Bu ¢alismanin ikincil amaci (ikincil gtivenlilik sonlanim
noktasi), Acumen HPI 6zelligi tarafindan saglanan rehberligin asagida belirtildigi gibi komplikasyonlarin
kompozit bir 6lcimuini azaltip azaltmadigini belirlemektir.

Postoperatif 6limciil olmayan kardiyak arrest epizodlari

Hastane ici 0lim

inme

Prosediirden sonraki 30 glin icinde Akut Bobrek Hasari (AKI)

Prosediirden sonraki 30 gun icinde kardiyak olmayan cerrahide Miyokardiyal Hasar (MINS)

14.1.16.2 Hasta Demografisi
Tablo 14-27 sayfa 274 ve Tablo 14-28 sayfa 275 ileriye donik klinik kohort (HPI) ve ge¢mis kontrol kohortu

(

MPOG) i¢cin mevcut hasta demografik bilgilerinin yani sira HPI kohortundaki génullilere uygulanan prosedur

tlrlerinin bir 6zetini saglar.

Tablo 14-27: Hasta demografisi (MPOG calismasi)

Aciklama HPI HPI MPOG
(Tedavi amach) (Tam analiz seti) (Tam analiz seti)
Hasta sayisi 460 406* 22.109
Cinsiyet Erkek 51,7 (n=238) 53,0 (n=215) 57,8 (n=12.779)
Kadin 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)
Yas (yil) Ortalama = Std. Sap. 63,0+12,97 62,8+13,0 65,3+13,8
Medyan (min-maks) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
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Aciklama HPI HPI MPOG
(Tedavi amacgh) (Tam analiz seti) (Tam analiz seti)

VKi Medyan 28,09 28,09 28,1

(25-ve 75-yuzdelik di- | (24,37,32,81) (24,41, 32,86) (24,2,32,9)

lim)
ASA skoru I1** 0,2 (n=1) 0,25 (n=1) 0,0 (n=0)

]l 91,5 (n=421) 92,1 (n=374) 80,83 (n=17.870)

\% 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n=4239)

Belirtilmemis 0,2 (n=1) 0,0 (n=0) 0,0 (n=0)
Ameliyat suresi Ortalama = Std. Sap. 338,1+145,4 363,6+134,0 355,2+145,8
(dakika, N=458) Medyan 315,5 336 317

(25.ve 75. yuzdelik di- | (235,416) (262, 430) (245, 427)

lim) (n=458)

*Tam Analiz Seti (FAS), cerrahi siiresi =3 saat olan Tedavi Amacli (ITT) poplilasyondaki géniilliileri temsil eder.

**ASA Il géndilliis, bir protokol sapmasi olarak tanimlanmis ancak bu géndillii belirlenen kriterleri karsiladigr icin ITT ve FAS
poptilasyonlarindan hari¢ tutulmamistir (cerrahi >3 saat ve hemodinamik izleme verileri). Bu géndilliiniin dahil etme/hari¢
tutma kriterlerine gére ¢calismaya kaydolmamasi gerekirken génillii, etkililik ve giivenlilik analizlerine dahil edilmistir.

Tablo 14-28: Prosediir tipi (HPI)

Prosediir tipi % (n/N)

Spinal cerrahi 18,5 (85/460)
Hepatektomi 13,7 (63/460)
Whipple 10,0 (46/460)

Major vaskuler

8,5 (39/460)

Diger 8,5 (39/460)
Nefrektomi 5,7 (26/460)
Diger genitouriner cerrahi 5,4 (25/460)
Sistektomi 5,0 (23/460)
Pankreatektomi 5,0 (23/460)
Bobrek nakli 4,3 (20/460)
Kafa ve boyun cerrahisi 3,9 (18/460)
Kompleks kombine onkolojik cerrahi (2 veya daha fazla ayr organ dahil) 3,0 (14/460)
Kesif amacli laparotomi 3,0 (14/460)
Kolektomi 2,8 (13/460)
Adrenalektomi 2,6 (12/460)
Gastrektomi 2,0 (9/460)
Diger gastrointestinal cerrahi 2,0 (9/460)
Kalca revizyonu 1,7 (8/460)
Prostatektomi 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Debulking ile histerektomi 1,3 (6/460)
Kolesistektomi 0,9 (4/460)
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Prosediir tipi % (n/N)

Reoperatif ortopedik cerrahi 0,9 (4/460)
Splenektomi 0,9 (4/460)
Bariatrik cerrahi 0,4 (2/460)
Karaciger nakli 0,4 (2/460)
Sigmoidektomi 0,4 (2/460)
Belirtilmemis 0,2 (1/460)

MPOG grubu cerrahi tipleri Glincel Prosediirel Terminoloji (CPT) gruplamasi ile belirlenmistir. MPOG grubu, kafa
ve boyun; toraks ekstra ve intra-torasik; omurga ve omurilik; tist veya alt karin; troloji; jinekolojik; erkek tireme
sistemi; pelvis; kalca/bacak/ayak; omuz/kol/el; radyolojik; obstetrik ve diger proseduirleri icermektedir.

Tablo 14-29 sayfa 276, CPT gruplamasi ile belirlenen HPI ve MPOG grubu cerrahi tipleri icin cerrahi tiplerinin
karsilastirmasini sunmaktadir.

Tablo 14-29: CPT gruplamasina gore cerrahi tipi

Cerrahi tipi HPI MPOG

Hasta Sayisi Toplam Yiizde Hasta Sayisi Toplam Yiizde
Kafa ve boyun 18 34 2024 10,2
Toraks cerrahisi 0 0 3257 16,5
Spinal cerrahi 85 16,2 3331 16,8
Ust karin 157 29,9 3838 19,4
Alt karin 40 7,6 1314 6,6
Urolojik 114 21,7 2017 10,2
Jinekolojik/obstetrik 20 38 190 1,0
Ortopedik 12 2,3 2224 11,2
Major vaskuler 39 74 0 0
Diger 40 7,6 1596 8,1
Not: MPOG popiilasyonu igin ameliyat tipine gére IOH stiresi kullanilamaz.

14.1.16.3 Calisma Sonuclari

Tablo 14-30 sayfa 276, analiz icin mevcut verilerle (N=482) tim HPI gondullileri icin alici isletim 6zellikleri
(ROCQ) analizinin sonuclarini saglar. Tablo 14-30 sayfa 276 icinde sunulan ROC analizi, Tablo 14-12 sayfa 261 ve
Tablo 14-13 sayfa 261 kisminda daha 6nce sunulan klinik dogrulama calismalari icin yapilan analizle aynidir.
Tablo 14-30 sayfa 276 icinde hipotansif olaylarin, hipotansif olmayan olaylarin, duyarlihidin ve 6zgilligin
nasil tanimlandiginin ve hesaplandiginin ayrintil agiklamasi icin, bkz. Klinik Dogrulama Calismasi Sonuclari —
Minimal invaziv izleme sayfa 261.

Tablo 14-30: HPI gdniilliileri icin alic isletim karakteristikleri (ROC) (N=482)*

HPI PPV (%) NPV (%) Ozgiilliik (%) Hassasiyet (%) AUC
Esik [%95 [%95 [%95 [%95
gliven gliven giliven gliven
araligi] araligi] araligi] araligi]
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]
*Edwards Lifesciences Yayinlanmamis Veriler
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Etkinlik. HPI calismasi, bir karar destek araci olarak Acumen HPI 6zelliginin ileri hemodinamik izleme
gerektiren cerrahi hastalarinda IOH siiresini en az %25 azaltma yetenegini degerlendirmek icin tasarlanmistir.
Bir intraoperatif hipotansiyon (IOH) epizodu, tiim merkezlerde her géniilli icin {i¢ (3) veya daha fazla ardisik
20 saniyelik olay icin 65'in altindaki ortalama arteriyel basing (MAP) olarak tanimlanmistir.

Birincil etkinlik sonlanim noktasi, MPOG kohortuna dahil edilen gondllilerin ayni oraninda birlestirilen merkez
ortalamalarinin ve standart sapmalarin agirlikli ortalamasidir. Bu agirlikh ortalama ve dogru hesaplanan standart
sapmasi MPOG kohortunun goéniilliilerinden elde edilen tahminlerle karsilastinimistir.

HPI calismasi primer etkinlik sonlanim noktasini karsilamistir. Tam analiz setinin HPI pivot gondllileri,
28,20+42,60 dakikalik MPOG tarihsel kontrol IOH ortalamasina kiyasla ortalama 11,97+13,92 dakikalik bir IOH
sUresi yasamistir. Tablo 14-31 sayfa 277, bu sonucun MPOG tarihsel kontroliine kiyasla %57,6 bir azalma
oldugunu gostermektedir (p<0,0001). Cerrahi sirasinda sifir IOH epizodunun yasandigi durumlar g6z 6niine
alindiginda, IOH'de %65 bir azalma olmustur (p<0,0001).

Tablo 14-31: Ortalama IOH siiresi — Primer etkinlik sonlanim noktasi

istatistikler HPI MPOG p degeri
(goniilli=406) (goniillii=22.109)

Orneklem boyutu (n) 293 19.446 -

Toplam IOH dakikasi 3508 548.465 -

IOH ortalamasi (dakika)** 11,97 28,20 <0,0001*

IOH STD 13,92 42,60 -

pivot géndilliileri.

*Analizde tek tarafli esit olmayan varyans t-testi kullanilmistir. Test icin nominal alfa 0,025'tir.

Not: Standart yéntem ile tahmin edilen IOH; Havuz yéntemi ile tahmin edilen STD (test kolunda IOH epizodu olan pivot goniillii).

Standart Yéntem — IOH epizodu, MAP <65'e sahip en az (¢ ardisik g6zlem ile tanimlanir. En az 3 saatlik ameliyat siiresi olan FAS

** HPI kohort verileri 60 saniyelik araliklarla analiz edildiginde, ortalama IOH siiresi 11,97'den 12,59’a biraz artmistir, bu da p
<0,0001 ile MPOG 28,20 IOH ortalamasindan istatistiksel olarak anlamli derecede farkli kalmaktadir.

Her gonullide MAP <65 mmHg bulundugu tim zaman dilimleri icin ikincil etkinlik sonlanim noktasi, zamanin
egrisi altindaki toplam alanin belirlenmesi ve MAP'nin sonuglari Tablo 14-32 sayfa 277 kisminda yer almaktadir.

Tablo 14-32: intraoperatif hipotansiyon AUC — ITT, pivot goniilliiler

en az bir IOH epizodlu
tim pivot gondallileri

Calisma kategorisi Goniillu AUC ortala- AUCSD AUC medyani | AUCaralig AUC Q3-Q1
masi (dak* mmHg) | (dak* mmHg) | (dak* mmHg) | (dak* mmHg)

(dak* mmHg)

TUm pivot gondlluleri 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00

En az bir epizodlu tim pi- 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00

vot gondillileri

>3 saat cerrahi sureli tim 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00

pivot gonulltleri

>3 saat cerrahi sureli ve 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67

en az bir IOH epizodlu

tliim pivot gondlluleri

<3 saat cerrahi sureli tim 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33

pivot gonilllleri

<3 saat cerrahi sureli ve 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33

Gecerli ameliyat stiresi ile ITT pivot géndilliiler.

Not: Standart Yontem — IOH epizodu, MAP <65’e sahip en az li¢ ardisik g6zlem ile tanimlanir.
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MAP seviyesine gore katmanlandirildiginda IOH’nin azaltilmasinda HPI'nin etkinligini degerlendirmek icin bir
analiz yapilmistir. IOH stiresi, HPI grubu ile standart hesaplama yontemi kullanilarak 50 ila 70 mmHg arasinda
MAP seviyesi ile katmanlandiriimis MPOG grubu arasinda karsilastirilmistir. Tablo 14-33 sayfa 278, MAP <50
disindaki tum MAP seviyelerinde, HPI Calisma MAP ortalama IOH siresinin, her bir MPOG MAP seviyesi icin
bildirilenden istatistiksel olarak anlamli derecede daha kii¢lik oldugunu gostermektedir.

Tablo 14-33: MAP seviyesine gore katmanlandirilmis etkinlik, MPOG tarihsel kontroliine karsi HPI calis-

masi
MAP degeri istatistik HPI MPOG p degeri
(goniilli=406) (goniillii=22.109)

MAP<50 Orneklem boyutu (n) 28 8555 -
Toplam IOH dakikasi 97 35.790 -

IOH ortalamasi (dakika) 3,45 4,20 0,1967
IOH STD 3,56 13,10 --
MAP<55 Orneklem boyutu (n) 84 12.484 -
Toplam IOH dakikasi 341 80.115 -

IOH ortalamasi (dakika) 4,06 6,40 <0,0001
IOH STD 4,30 15,40 -
MAP<60 Orneklem boyutu (n) 188 16.561 -
Toplam IOH dakikasi 1098 212.362 --

IOH ortalamasi (dakika) 5,84 12,80 <0,0001
IOH STD 7,31 24,10 -
MAP<65 Orneklem boyutu (n) 293 19.446 -
Toplam IOH dakikasi 3508 548.465 -

IOH ortalamasi (dakika) 11,97 28,20 <0,0001
IOH STD 13,92 42,60 --
MAP<70 Orneklem boyutu (n) 375 20.986 -
Toplam IOH dakikasi 10.241 1.185.983 -

IOH ortalamasi (dakika) 27,31 56,50 <0,0001
IOH STD 28,79 70,40 -
Not: Standart Yontem — IOH epizodu, MAP < IOH'yi tanimlayan MAP dederi ile en az li¢ ardisik gézlem olarak tanimlanir.
Cerrahi siiresi en az 3 saat olan FAS pivot géndilliileri dahil edilmistir. SAP'de belirtildigi lizere Student t-testi uygulanmistir.

Klinik calisma sirasinda, intraoperatif hipotansiyon siiresindeki azalma, HPI parametresi ve HPI ikincil
taramasindan rehberlik ile tedavinin ne zaman, ne ile ve nasil uygulandigina iliskin klinik karara bagl olmustur.
Girisim tirleri sunlari icermistir: kolloid, kristalloid, kan Griinleri, vazopresérler ve inotroplar. Ozellikle ilgi cekici
olan, gondillilerin frekans paterninin ve HPI esigi ile miidahalenin karsilastiriimasi, yani HPl parametresinin
hemodinamik instabiliteyi 6ng6rdiigii zaman olmustur (HPI >85). Bkz. Tablo 14-34 sayfa 278. Bu veriler, HPI'nin
bir uyari saglayarak ve klinisyenin daha zamaninda ve uygun girisimleri uygulamasini saglayan ikincil tarama
araciligiyla goris belirterek deger kattigini géstermektedir.

Tablo 14-34: HPI esigine gore goniilliilerin ve girisim drneklerinin frekans paterni

Girigim HPI Calisma goniilliisii Girisim 6rnegi

tipi grubu N n n/N (%) | pdegeri? N n n/N (%) | p degeri®

Kolloid HPI>85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 <0,0001
HPI<85 78 36 46,2 134 47 351

278



HemoSphere Gelismis Monitor

Gelismis Ozellikler

Girigsim HPI Calisma goniillasii Girisim 6rnegi

tipi grubu N n n/N (%) | pdegeri® N n n/N (%) | pdegeri®

Kristalloid HPI>85 163 134 82,8 <0,0001 360 250 69,4 <0,0001
HPI<85 163 80 49,1 360 110 30,6

Kan drdnleri HPI>85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI<85 24 12 50,0 56 22 393

Vazopresor 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: HPI <85 referansli lojistik regresyon modelinden p degeri, a— konu, b — girisim 6rnegi. N = toplam gén(illii veya toplam

girisim érnekleri, n=girisim gerceklestirilen géniilliiler veya drnekler.

Giivenlilik. Acumen HPI 6zelliginin, ileri hemodinamik izZleme gerektiren cerrahi hastalarinda kullanildiginda
glivenli oldugu gosterilmistir.

+  Acumen HPI 6zelligi ile herhangi bir iligkisi olduguna karar verilen olaylara sahip gonulli mevcut degildir.
«  Acumen HPI 6zelligiyle iliskili olarak degerlendirilen ADE’ler veya SADFE’ler yoktur.

«  HPI6zelligi ile ilgili beklenmedik advers olaylar (%0) gorilmemistir.

«  HPI 6zelligiyle iliskili veya iliskisiz 6lim meydana gelmemistir.

ikincil givenlilik sonlanim noktasi, tamamlanmis vaka (CC) popiilasyonunda 30 giinliik postoperatif AQ’larin
bir bilesimi olan tanimlayici bir istatistiktir. Tablo 14-35 sayfa 279, tamamlanan vaka (CC) populasyonu igin

30 glinliik postoperatif kompozit sonlanim noktasinin bilesenlerini géstermektedir. Sonuclar, kompozit olay
oraninin %4,75 oldugunu (kompozit olaylar=19 [%95 Cl: 2,88, 7,32]) ve bir goniilliniin tek tek kompozit
elemanlardan birden fazlasini deneyimledigini gostermektedir. MPOG kolu icin toplanan giivenlilik verileri
mortaliteyi (375, %1,83); AKI Asamasi 1 (2068, %9,35); AKI Asamasi 2 (381, %1,72); AKI Asamasi 3 (152, %0,69) ve
Miyokardiyal Hasar [MINS] (178, %0,81) icermistir.

Tablo 14-35: HPI calismasi — 30 giin postoperatif kompozit sonlanim noktasi bilegsenleri — CC analizi
popiilasyonu (pivot goniilliiler, n=400)

Analiz sonlanim noktasi Advers olay (AO) POD cerrahi sonrasi giinler

Olaylar n (%) %95 CI Ortalama Medyan Aralik
Postoperatif 6limcil olmayan 1(0,25) 0,01,1,38 2,00 2,00 2,2
kardiyak arrest
Hastane ici 6lim 0(0,00) 0,00, 0,92 Gegerli Degil Gegerli Degil Gegerli Degil
inme 0(0,00) 0,00, 0,92 Gegerli Degil Gegerli Degil Gegerli Degil
Akut bobrek hasari — genel 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0,27
Akut bobrek hasari — evre 1 11(2,75) 1,38,4,87 6,82 1,00 0,27
Akut bobrek hasari — evre 2 3(0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10
Akut bobrek hasari — evre 3 2(0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1
Miyokardiyal yaralanma (MINS) 3(0,75) 0,15,2,18 1,67 1,00 0,4

CC =tam (degerlendirilebilir) grup, Cl=giiven araligi, cerrahi sonrasi giinler (POD)=AESTDT — SGDT

Tedavi amacli popiilasyonun (n=460) analizi, 3 (%0,066) miyokard hasari (MINS) ve 17 (%3,7) akut bobrek hasari

(AKI) vakasi gostermistir.

HPI kohortu icin hastanede ve YBU'de yatis siiresi Tablo 14-36 sayfa 280 icindedir.
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Tablo 14-36: Yatis siiresi

Sonlanim noktasi n Ortalama Medyan Aralik 95% tam Cl
Min. Maks. Alt Ust

Hastanede yatis siiresi (LOS) 455 6,8 53 03 50,5 6,2 73

giin

YBU’de yatis siiresi (LOS) 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

gilin

14.1.16.4 Calisma Ozeti

Bu sonuglar, cogu alanda tutarli olan ortalama IOH'de 6nemli bir azalma oldugunu gdstermektedir; cogu alan,
ortalama IOH siiresinde %23 ile %72 arasinda degisen bir oranla, %35'i asan bir oran harig, ortalama IOH
siresinde %25'ten fazla bir azalmaya sahiptir. Calismanin bulgulari, IOH siiresinin 11,97 dakikaya diistugiini (SD
13,92) ve %57,6lik bir azalmayi temsil ettigini gdstermistir (p<0,0001). Bu azalma klinik olarak dnemlidir, ¢linki
en az 1 dakika stiren IOH, AKI, MINS ve inme gibi perioperatif komplikasyonlar ve morbidite ile iliskili olmustur
121

Calisma alanlarinin havuzlanmasinin gézden gecirilmesi, karistirici faktorler ve tedavi amacli kohorttan
dislanan goniillilerin gézden gecirilmesi de dahil olmak tizere duyarlilik analizleri, ortalama intraoperatif
hipotansiyondaki (IOH) bu klinik olarak ilgili azalma bulgusunu materyal olarak degistirmemistir.

Sonuglar, cihaz ile ilgili advers olaylar olmadan, Acumen HPI 6zelliginin, ileri hemodinamik izleme gerektiren
cerrahi hastalarda kullanildiginda giivenli oldugu gosterilmistir. Ek olarak, gondlltilerin ASA Fiziksel Durum 3 ve
4’tnun kardiyak olmayan cerrahi gecirdigi disiintldigiinde, %4,75'lik kompozit olay orani (kompozit olaylar =
19 [%95 Cl: 2.88, 7.32]) duistktar.

Bu korlestirilmemis prospektif-tarihsel karsilastirma ¢alismasi tasariminda, IOH'nin HPI yazilim 6zelliginin
kullanimi ile azaldigi gosterilmistir. Bu calisma, prospektif koldaki klinisyen farkindaligi ve tarihsel bir kohortla
karsilastirma ile iliskili potansiyel yanliliga ikincil sinirlamalara sahiptir.

14.1.16.5 Sonug

Bu calismanin sonuglari giiclidir ve Acumen HPI 6zelliginin glivenli olduguna ve ortalama IOH'de istatistiksel
ve klinik olarak 6nemli bir azalma sagladigina dair gecerli bilimsel kanitlar saglamaktadir. Bu nedenle, Acumen
HPI kardiyak olmayan cerrahi sirasinda intraoperatif hemodinamik izleme gerektiren cerrahi hastalarinda
kullanildiginda hemodinamik instabiliteyi tespit etmede ve intraoperatif hipotansiyon miktarini 5nemli dlctide
azaltmada etkilidir.
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14.2 Desteklenen Sivi YOonetimi

Acumen desteklenen sivi yonetimi (AFM) yazilim 6zelligi, hasta sivilarinin yonetimi icin klinik karar destegi
saglar.

14.2.1 Giris

UYARI

Desteklenen Sivi Yonetimi 6zelligi hastanin tedavisi icin tek basina kullaniimamalidir. Sivi duyarliliginin
degerlendirilmesi icin, izleme oturumu boyunca hasta hemodinamiginin izlenmesi 6nerilir.

Destekli sivi yonetimi (AFM) 6zelligi, bir oturum esnasinda cesitli durum dongulerinden geger. Tablo 14-37
sayfa 281 icinde bu durumlarin her biri agiklanmaktadir.

Tablo 14-37: AFM durumlan

Durum AFM pano bildirimi Tanim

istendi Fluid Bolus Suggested (Sivi Bo- | Kullanicidan, (1) kabul etmesini ve sivi ynetiminin basladigini
lusu Onerildi) / Test Bolus Sug- | monitére bildirmesini ya da (2) 6neriyi reddetmesini isteyen bir
gested (Test Bolusu Onerildi) bildirim.

istem yok Fluid Not Suggested (Sivi One- | Sivi nerilmedi.
rilmedi)

Reddet AFM Suggestions Suspended Kullanicinin AFM istemini reddetme islemi. Bu yapildiginda AFM
(AFM Onerileri Askiya Alindi) ozelligi 5 dakika sessize alinir, yeni bildirim verilmez.

Kabul edildi Bolus In Progress... (Bolus De- Kullanicinin kabul ettigi ve baslamayi sectigi bir sivi bolus. “Bolus
vam Ediyor...) In Progress... (Bolus Devam Ediyor...)", bir User Bolus (Kullani-

a1 Bolusu) baslatildiktan sonra da gortinebilir.

Analiz reddedildi Kullanicinin analizini reddettigi ve AFM yaziliminda analiz igin
sunulmayacak bir sivi bolus.

Tamamlandi Bolus Complete (Bolus Tamam- | Kullanicinin tamamladigi bir sivi bolus.
land)
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Durum AFM pano bildirimi Tanim

Analiz ediliyor Bolus Complete (Bolus Tamam- | AFM tarafindan analiz edilen bir sivi bolus. Recgete edilen hiz ve
land1); Analyzing Hemodynamic | hacim sinirlari icinde iletilmistir ve siviya hemodinamik yanitin
Response (Hemodinamik Yanit | degerlendirilmesi icin gerekli bilgileri icerir.

analiz ediliyor)

14.2.2 Calisma Prensibi

AFM yazilim 6zelligi, optimum intravendz sivi uygulamasina rehberlik etmek tizere yapilandiriimistir. Hastanin
hemodinamik verilerini ve ge¢miste sivi yonetimine verdigi yanitlar kullanarak, sivi duyarliigi paternlerini
algilayarak, sivi yonetimi onerileri yapmak tizere, kural bazh bir algoritmaya sahiptir. Girdileri sunlardir:

Kullanici ayarlar (yani Fluid Strategy (Sivi Stratejisi) [atim hacminde istenen degisim: %10, %15
veya %20], Surgery Mode (Cerrahi Modu) [Open (A¢) veya Laparoscopic/Prone (Laparoskopik/
Yiiziikoyun)]).

«  Arteriyel basing bazli analizden hemodinamik veriler (nabiz hizi [PR], ortalama arteriyel basing [MAP], atim
hacmi [SV], atim hacmi degisimi [SVV], sistemik vaskiiler direng [SVR] ve son iki dakikada SV degisim orani).

«  Swviiletimi verileri (sivi bolus ve sivi bolus hacminin baslangi¢ zamani ve bitis zamani).

Sivi duyarliligi, Acumen 1Q sensérden 6l¢lildiigi gibi atim hacmi degisimlerinden tiretilir ve AFM sivi
Onerileri, sivi duyarlihgi 6lctlerek kismen hesaplanan, atim hacmi icin 6ngorilen artistan turetilir. Bu
tahmin, sunlardan tiretilen bilgilerin bir kombinasyonunu temel alir:

O  Hasta popiilasyon modeli. Bu, hasta yanitlarindan atim hacmindeki (%ASV) ve atim hacmi
degisimindeki (SVV) artislar ve farkli SVV seviyelerinde 500 ml sivi uygulanmasi arasindaki iliskiyle
ilgili verileri kullanir (N=413 hasta).!

T Cannesson M, Le Manach Y, Hofer CK, Goarin JP, Lehot JJ, Vallet B, Tavernier B. Assessing the
diagnostic accuracy of pulse pressure variations for the prediction of fluid responsiveness: a “gray
zone” approach. Anesthesiology. 2011 Aug; 115(2): 231-41.

o Tekil hasta bolus ge¢misi. Bu, mevcut durumda izlenen hastanin sivi ydnetimi yanitini kullanir.

Birlesik bilgiler, benzer bir hemodinamik durumda verilen boluslar belirleyerek ve sistematik yanliliklar dikkate
almak (yani modelin, hastanin siviya gercek yanitini, oldugundan fazla veya diisiik tahmin etmesi) ve tahmini,
hasta bolus ge¢misindeki bilgilerin kalitesiyle tartip nihai bir tahmin vermek suretiyle hastalarin yanitlarini
toplayarak, algoritmanin bir delta atim hacmi belirlemesine olanak tanir.

«  Birsivi Onerisi olusturulmasi gerekip gerekmedigini belirlemek {izere, nihai tahmin, secilen sivi
stratejisiyle karsilastirilir. Tahmini delta atim hacmi, secilen sivi stratejisinden yiiksekse, algoritmanin ciktisi,
hemodinamik monitérdeki bir sivi 6nerisi istemi olur. Tahmini atim hacmi, secilen sivi stratejisinden yilksek
degilse, algoritma, bir sivi nerisi ¢iktisi olusturmaz ya da hasta bolus ge¢misinde sinirli bilgiler varsa
algoritma bir test bolusu isteyebilir. Olasi AFM durumuyla ilgili daha fazla bilgi almak icin litfen bkz. Tablo
14-38 sayfa 287.
AFM yazilim 6zelligiyle olusturulan sivi 6nerileri, SV ve CO'ya odaklanir ve MAP'den bagimsizdir. Bu nedenle
AFM, bir hasta normotansif oldugunda sivi 6nerebilir. Bir AFM tavsiyesi veya AFM test 6nerisi kabul
edilmeden 6nce, hastanin hemodinamik durumunun tam olarak incelenmesi 6nerilir.

DIKKAT

Desteklenen Sivi Yonetimi yazihm 6zellidi, sivi duyarliiginin dogru sekilde degerlendirilmesi icin klinisyen
tarafindan saglanan bilgilere dayanir.

Surgery Mode (Cerrahi Modu) ve Fluid Strategy (Sivi Stratejisi) ayarlarinin dogru tanimlanmasi 6nemlidir.
Secilen Surgery Mode (Cerrahi Modu) ve Fluid Strategy (Sivi Stratejisi), AFM sivi 6nerilerini etkiler. Hatal
Surgery Mode (Cerrahi Modu) veya Fluid Strategy (Sivi Stratejisi) secildiginde, AFM 6nerilerinin siklig
etkilenebilir. Sivi uygulama bilgilerinin (hacim ve siire) sisteme tam dogru sekilde girilmesi de 6nemlidir. Fluid
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Strategy (Sivi Stratejisi) ve Surgery Mode (Cerrahi Modu) ile ilgili daha fazla bilgi almak icin bkz. Desteklenen
Sivi Yonetimi Ayarlari sayfa 285. Sivi yonetimiyle ilgili daha fazla bilgi almak icin bkz. AFM Algoritmasiyla Sivi
Yonetimi sayfa 288.

AFM yazilim 6zelligi, bir hastanin siviya duyarli olacagini tahmin ederse, sivi ydnetiminin, hastanin hemodinamik
durumunu iyilestirebilecegini 6neren bir mesaj sunar. AFM yazilim 6zelligi, bir hastanin siviya duyarli
olmayacagini tahmin ederse, sistem sivi ydnetimi 6nermez.

AFM 6zelligi, ilgili hemodinamik parametrelerin gdsterimini icerir ve her bir hasta icin uygulanan toplam sivi
hacminin ve mevcut hasta durumunun gercek zamanli izlenmesini saglar. AFM 6zelligi, radyal arteriyel katetere
bir Acumen IQ sensor takildiginda kullanilabilir.

DIKKAT

AFM ozelligi tarafindan saglanan sivi ydnetimi dnerileri su gibi faktorlerle riske atilabilir:

«  Yanls FT-CO ol¢limleri

«  Vazoaktif ila¢c uygulamasi, hasta yeniden konumlandirmasi veya cerrahi girisimlere sekonder sekilde FT-CO
olctiimlerinde akut degisiklikler

«  Swviiletim hizina benzer ya da daha yiiksek hizlarda kanama
«  Arteriyel hat etkilesimi

AFM 6nerilerine uymadan 6nce daima hasta hemodinamik durumunu inceleyin.

Dogru atim hacmi degisimi (SVV) 6l¢im, sivi yonetimi onerileri verilmesine iliskin AFM yazilimi 6zelligi icin
gereklidir. Hastalar icin asagidakiler gecerli olmalidir:

. mekanik ventilasyon
«  tidal hacim =8 ml/kg

Not

Hem HPI akilli ikazlar hem de AFM es zamanli kullanildiginda, AFM sivi tavsiyesi davranisinin, sivi duyarlihg:
tahminini temel aldigi, HPI akilli ikaz davranislarinin ise, hipotansiyonun énlenmesi veya tedavi edilmesi
icin, altta yatan potansiyel mekanizmalarin tanimlanmasini temel aldigini degerlendirmek 6nemlidir. Bu
sekilde, bu iki yazilim 6zelligi farkl hedefleri ve hasta hemodinamik kosullarini dikkate alir ve ayri

olarak degerlendirilmelidir. En uygun davranis biciminin belirlenmesi icin, mevcut hasta hemodinamikleri
incelenmelidir. O 6zellikle ilgili daha fazla bilgi almak icin bkz. Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Yazihm Ozelligi sayfa 240.

14.2.3 AFM icin Yardim Ekranlari

AFM yardim ekranlari, kullanicilarin yaygin olarak sordugu pek ¢ok soruyu desteklemek icin kullanilabilir. AFM
yardim ekranlarina erismek icin, AFM panosunda veya herhangi bir Fluid Bolus (Sivi Bolusu) isteminde yardim

simgesine dokunun.

o
AFM yardim ekranlarina, ana yardim mentisiinden de erisilebilir. Ayarlar simgesi — Help (Yardim) sekmesi
@  vew

AFM yardim ekranlarinda, baslangig, AFM 6zelliginin kullanimi ve sistem isleyisiyle ilgili yaygin sorulan sorulara
iliskin icerik yer almaktadir. Her bir AFM yardim ekraninda, kisa bir yanit gérmek {izere, ilgilendiginiz soruya
dokunun. Daha fazla bilgi almak icin Edwards temsilcinizle irtibat kurun.

— Assisted Fluid Management (Desteklenen Sivi Yonetimi) digmesine dokunun.
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14.2.4 AFM'yi Baglatma veya Yeniden Baglatma

1.
2.

o
Gezinme cubugundaki GDT izleme/AFM simgesine dokunun. .
Desteklenen Sivi Yonetimi simgesini secin. AFM panosu yalnizca, grafik trendler ekraninda gériintilenir.

Not

Etkin GDT izleme oturumu esnasinda, Desteklenen Sivi Yonetimi baslatilirsa, kullaniciya, bu islemle mevcut
izleme oturumunun sonlandirilacag bilgisi verilir.

Surgery Mode (Cerrahi Modu) (Laparoscopic/Prone (Laparoskopik/Yiiziikoyun) veya Open (Ag)), Fluid
Strategy (Sivi Stratejisi) (%10, %15 veya %20) ve Fluid Tracking (Sivi izleme) (Fluid Meter (Sivi

Olcer) veya Manual (Manuel)) icin istediginiz AFM ayarlarini yapin. Bkz. Desteklenen Sivi Yénetimi Ayarlari
sayfa 285.

Tus takiminda Maksimum Vaka Hacmi (Max Case Vol. (Maks. Vaka Hacmi)) degerini girin. Bir AFM
oturumu baslatilmasi icin bu degerin girilmesi gerekir.

Max Case Vol.

3
6
9

<«

J

Maksimum Vaka Hacmi kullaniciya, vaka baslangicinda mevcut olan bilgiler temelinde bir hedef sivi hacmi
saglar. Bir hastanin sivi gereksinimleri, vaka stiresince degisebilir ve bu nedenle bu deger, optimum ve asir
sivi iletimi arasindaki mutlak esik olarak dedil, bir kilavuz olarak kabul edilmelidir.

Etkin bir AFM oturumu esnasinda, AFM 6zelligiyle iletilen toplam sivi, dnceden ayarlanmis Maksimum
Vaka Hacmi degerine yaklastiginda (500 ml dahilinde) ya da degeri astiginda, olasi sivi asiri yikiine
karsi koruma saglamak tizere, durum ¢ubugunda bir ikaz gosterilir. Maksimum Vaka Hacmi degeri,
AFM 6zelliginin islevselligini sinirlandirmaz veya AFM sivi 6nerilerini etkilemez. Etkin bir AFM oturumu

el
a2
esnasinda, AFM panosunda ayarlar simgesine dokunularak, bu deger AFM ayarlar ekraninda istendigi
zaman degistirilebilir.
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Not

Bir AFM oturumu esnasinda gli¢ kesintisi yasanirsa, gli¢ geri geldiginde oturum yeniden baslatilmalidir.
Monitor glicu agildiktan sonra ayni hastayla izleme devam ettirilirse, mevcut hastaya verilen bolus ge¢misi
temizlenir; ancak AFM 6zelligi ve Maksimum Vaka Hacmi degeriyle iletilen toplam hacim kalir.

5. AFM panosunda Start AFM (AFM'yi Baslat) simgesine _ dokunun.

AFM

Surgery Mode Laparoscopic/Prone [] - 5 O 0 D ml b

Fluid Strategy 10%

(A5 per 00 mL Bk | 15% Tracked Case Volume Max Case Vol Start AFM

Sekil 14-12: AFM panosu

14.2.5 AFM Panosu Goriiniimii
Bir grafik trendler ekranindayken ve bir AFM oturumu etkinken, AFM panosu (Sekil 14-12 sayfa 285 icinde

"4
gOsterilmistir) goriintilenebilir. Gezinme ¢ubugunda kicult simgesine . veya GDT izleme/AFM simgesine

‘_7\
. dokunularak, AFM panosu istendigi zaman kicultilebilir.

AFM panosu kicultuldiglinde, gezinme cubugunda sivi durumu simgesi gorintulenir. AFM panosunu geri
yuklemek icin, gezinme ¢cubugunda sivi durumu simgesine n dokunun. Bkz. Tablo 14-38 sayfa 287.

14.2.6 Desteklenen Sivi Yonetimi Ayarlar

Bir AFM oturumu bagslatmadan 6nce tiim ayarlari inceleyin. Maximum Case Volume(Maksimum Vaka Hacmi)
degeri ayarlanmadan bir AFM oturumu bagslatilamaz. Desteklenen Sivi Yonetimi 6zelligi ile ilgili ayarlarn yapmak

o5
icin, AFM panosunun sag kenarindaki ayarlar simgesine dokunun. Iichs

14.2.6.1 Sivi Stratejisi

Fluid Strategy (Sivi Stratejisi)'nin dogru belirlenmesi dnemlidir. Secilen sivi stratejisi, AFM sivi Onerilerini
etkiler. Klinisyenin sivi ydnetim stratejisine uymayan bir Fluid Strategy (Sivi Stratejisi) secildiginde,
istenmeyen sivi dnerileri verilir (6r. klinisyenin, kisitlayici bir sivi stratejisi istemesi ancak AFM ayarlarinda 10%
Fluid Strategy (Sivi Stratejisi) secmesi) veya sivi Onerileri verilmez (6r. klinisyenin bol sivi stratejisi istemesi
ancak AFM ayarlarinda 20% Fluid Strategy (Sivi Stratejisi) secmesi).

Fluid Strategy (Sivi Stratejisi) icin, 10%, 15% veya 20% 6gesini segin.

—_—

{ASV per 500l Bolus)
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Not

Fluid Strategy (Sivi Stratejisi), AFM algoritmasini, sivi dnerirken daha bol (10%) ya da kisitlayici (20%) olacak
bicimde ayarlamada kullanilabilir. Varsayilan ayar 15% seklindedir. Bu yiizde, 500 ml sivi bolusuna yanit olarak
atim hacmindeki ylizde degisimdir. AFM yazilimi 6zelliginin kullanilmasi igin, 500 ml sivi bolus uygulanmasi
gerekmez. Yiizde degisimi, iletilen sivi hacmiyle uyum icin ayarlanir. Daha dustk ylizde, sivi 6nermek icin daha
disiik bir esigi belirtir ve bu nedenle daha bol bir ayardir.

14.2.6.2 Ameliyat Modu

Surgery Mode (Cerrahi Modu) gecis digmesinde, Open (A¢) veya Laparoscopic/Prone (Laparoskopik/
Yiizitkoyun) 6gesini secin.

Surgery Mode | Laparoscopic/Prone Open

Not

Surgery Mode (Cerrahi Modu) ayarinin dogru tanimlanmasi 6nemlidir. Secilen ameliyat modu, AFM'nin SVV'yi
nasil yorumladigini etkiler. Hatali Surgery Mode (Cerrahi Modu) secildiginde, uygun olmayan sivi onerileri
verilebilir. Hasta bir laparoskopik prosediirden gegiyorsa ya da yuzikoyun pozisyondaysa ve Surgery Mode
(Cerrahi Modu) olarak Open (Ag) secilirse, AFM ilave sivi nerileri olusturabilir. Hasta Open (A¢) prosediirden
geciyorsa ve Surgery Mode (Cerrahi Modu) olarak Laparoscopic/Prone (Laparoskopik/Yiiziikoyun) secilirse,
AFM sivi 6nerileri vermeyi durdurabilir.

14.2.6.3 Sivi izleme

Fluid Tracking (Sivi izleme) gecis diigmesinde, Fluid Meter (Sivi Olcer) veya Manual (Manuel) 6gesini secin.

Fluid Tracking

Fluid Meter

Manual

Manual (Manuel) mod esnasinda kullanicy, iletilen sivi bolus hacmini girmekten sorumludur. Bir sivi lcerle
kullanici, bolus i¢in bir hedef hacim girer ve kullanici sivi hattini actiktan ve kapattiktan sonra sivi dlcer, sivi
iletiminin baslangicini, sonunu ve akis hizini izler.

Not

Varsayilan olarak, AFM &zelliginin baslamasi icin bir sivi dlcer baglantisi gerekir. AFM 6zelliginin Manual
(Manuel) modda kullanimi istege baglidir. Bu gelismis 6zellikle ilgili daha fazla bilgi almak igin, Edwards
temsilciniz ile iletisime gegin.

14.2.6.4 Maksimum Vaka Hacmi

Maksimum Vaka Hacmi kullaniciya, hedef sivi hacmi iletimi saglar ve vaka baslangicinda, o noktada mevcut
olan klinik veriler temelinde klinisyen tarafindan ayarlanir. Bir hastanin sivi gereksinimleri, vaka stresince
degisebilir ve bu nedenle bu deder, optimum ve asiri sivi iletimi arasindaki mutlak esik olarak degil, bir

kilavuz olarak kabul edilmelidir. Etkin bir AFM oturumu esnasinda, AFM 6zelligiyle iletilen toplam sivi, dnceden
ayarlanmis Maksimum Vaka Hacmi degerine yaklastiginda (500 ml dahilinde) ya da degeri astiginda, olasi
sivi asin yukune karsi koruma saglamak tizere, gorsel bildirim verilen bir acilir pencere sunulur. Maksimum
Vaka Hacmi degeri, AFM 6zelliginin islevselligini sinirlandirmaz veya AFM sivi 6nerilerini etkilemez. Bir

AFM oturumunun baslatilmasi icin bu degerin girilmesi gerekir ve deger, etkin bir AFM oturumu esnasinda
herhangi bir anda bildirim acilir penceresinden ya da AFM ayarlar ekranindan degistirilebilir. AFM oturumu
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baslatiimadiginda Maksimum Vaka Hacmi degerini ayarlamak icin, Max Case Vol. (Maks. Vaka Hacmi)
diigmesini secin ve tus takiminda AFM oturumu icin olan hacmi girin.

mL

Max Case Vol.

Maksimum Vaka Hacmi zaten girildiyse, ayarlar ekraninda mevcut Maksimum Vaka Hacmi degeri gorindir.
Maksimum Vaka Hacmi degerini degistirmek icin, digmeye dokunun ve tus takiminda yeni degeri girin.

2000 m

Max Case Vol.

Not

Maksimum Vaka Hacmi degerinde bir degisiklik yapiliyorsa, yeni deger, AFM panosunda gosterilen toplam
hacimden yuiksek olmalidir.

Tablo 14-38: AFM sivi durumu simgeleri

Gezinme ¢ubugu g6- | AFM panosunda AFM | Anlami
riiniimiinde AFM sivi | sivi durumu simgesi
durumu simgesi
Sivi Onerilir.

o

Atim hacmindeki tahmini % degisim, Fluid Strategy (Sivi Stratejisi)
ayariyla tanimlanan esigi asiyordur (%10, %15, %20). AFM algoritmasi sivi
onerdiginde, nihai tahmin, popilasyon modelinden ve tekil hasta bolus
gecmisinden girdiyi temel alir.

Bu simge ayrica, SV parametre kutucugunda bir kisayol olarak da goriin-
tiilenir. AFM panosuna erismek icin simgeye dokunun.

Bir test bolusu onerilir.

Hastanin sivi duyarliligini 6grenmek icin, bir test bolusu énerilir. AFM
algoritmasi bir test bolusu 6nerdiginde, nihai tahmin, tekil hasta bolus
gecmisinden az girdi icerir ya da hig girdi icermez ve temel olarak, hasta
popilasyon modeline dayanir ve Open (A¢) Surgery Mode (Cerrahi
Modu) icinde SVV >%9 ya da Laparoscopic/Prone (Laparoskopik/Yii-
ziikoyun) Surgery Mode (Cerrahi Modu) icinde SVV >%12 oldugunda
test bolus onerisi tetikler.

Bu simge ayrica, SV parametre kutucugunda bir kisayol olarak da gériin-
tlilenir. AFM panosuna erismek icin simgeye dokunun.

%

Sivi 6nerilmez.

Spesifik fizyoloji sivi 6nerilmedigini isaret ettiginde, AFM yazihm &zelligi
sivi dnermez (AFM tavsiyesi ya da test bolusu). AFM yazihm 6zelligi, tekil
hasta bolus ge¢cmisinde bu hemodinamik durumda hastanin siviya yanit
vermedigini 6grendiginde, bu durum goériinimu sunulur. Tekil hasta
bolus ge¢misinde bilgiler yoksa, SVV degerine dayanir ve Open (A¢) Sur-
gery Mode (Cerrahi Modu) icinde SVV <%9 ya da Laparoscopic/Prone
(Laparoskopik/Yiiziikoyun) Surgery Mode (Cerrahi Modu) icinde SVV
<%12 oldugunda sivi 6nermez.

Bir bolus tamamlandi.

AFM panosundaki bilgileri inceleyin ve bir analiz karari verin.
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Gezinme cubugu go6-
riiniimiinde AFM sivi

AFM panosunda AFM
sivi durumu simgesi

Anlami

durumu simgesi

AFM Modu duraklatiimis/askiya alinmis.

o

AFM yazilim 6zelligi bu durumda sivi dnermez.

Bir bolus tamamlandi ve analiz ediliyor.

O

AFM algoritmasi, bir bolusun hemodinamik yanitini analiz ediyor. Kalan
tahmini siire, gezinme cubugunda ve AFM panosunda gdsterilir. Bolus,
algoritma tarafindan analiz edilirken, User Bolus (Kullanici Bolusu) diig-
mesi kullanilamaz ve kullanici, algoritmadan bir sivi dnerisi almaz.

228
L

14.2.7 AFM Algoritmasiyla Sivi Yonetimi

AFM algoritmasi baslatildiginda, AFM 6zelligi sivi optimizasyonunu iki sekilde destekler: sivi onererek ve sivi
onermeyerek. Gezinme ¢ubugunda veya AFM panosunda bir simge goriintiilenerek, yazilimin onerisi belirtilir
(bkz. Tablo 14-38 sayfa 287).

AFM &zelligi sivi nermediginde sivi uygulamak icin, sivi hattini acin (Fluid Meter (Sivi Olcer)) veya User Bolus

Bolus devam ediyor.

Bu simge, bir bolusun etkin bicimde uygulanmakta oldugunu gostermek
lizere cesitli sivi seviyelerinden gecer (manuel olarak veya sivi dlcerle).

(Kullanici Bolusu) diigmesine dokunun (Manual (Manuel)). ﬂ

Bir AFM sivi 6nerisi izlendiginde veya User Bolus (Kullanici Bolusu) 6gesi secildiginde, bir istem gorindir ve sivi
yonetimi is akisi baslar.

Sivi ydnetimi is akisl, sivi bolusa hemodinamik yaniti analiz etmek icin AFM algoritmasi tarafindan kullanilan
sivi ydnetimi bilgilerini toplamak icin kullanilir. Asagidaki is akislari, hem AFM sivi Onerisi ve talep edilen bir
User Bolus (Kullanici Bolusu) icin izlenir. Asagidaki is akislari, Fluid Meter (Sivi blger) modunda veya Manual
(Manuel) modda kullanici i¢in adimlar 6zetlenmektedir.

Not

Varsayilan olarak, AFM 6zelliginin baslamasi icin bir sivi 6lcer baglantisi gerekir. AFM 6zelliginin Manual
(Manuel) modda kullanimi istege baglhdir. Bu gelismis 6zellikle ilgili daha fazla bilgi almak icin, Edwards
temsilciniz ile iletisime gecin.

14.2.7.1 Sivi Uygulama is Akisi - Acumen 1Q Sivi Olcer

Bir Acumen 1Q sivi dlger bagliyken, asagidaki AFM yazilimi is akisini kullanin. Acumen 1Q sivi dl¢er, hat igi
baglantisi olan serum hatti Gzerinden bir hastaya iletilen sivinin akig hizini izleyen, steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. Sivi 8lcer olmadan AFM yaziliminin kullanimiyla ilgili talimatlar icin, bkz. Sivi Uygulama is Akisi -

Manuel Mod sayfa 293. Yerlestirme ve kullanimla ilgili spesifik talimatlar ve ilgili uyarilar, dikkat edilmesi gereken
noktalar ve notlar icin, Acumen IQ sivi dlgerle birlikte verilen kullanim yonergelerine bakin. Acumen 1Q sivi

Olcer, Acumen AFM kablosuyla ve HemoSphere teknoloji modiiliiyle uyumludur. HemoSphere teknoloji modiild,
standart bir modul yuvasina sigar.
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®

1. Acumen IQ sivi Olger 4. Acumen AFM kablosunun HemoSphere tek-
noloji modiiliine baglantisi

2. Acumen IQ sivi 6lgerin Acumen AFM kablo- 5. HemoSphere teknoloji modiilu
suna baglantisi

3. Acumen AFM kablosu 6. HemoSphere gelismis monitor

Sekil 14-13: Acumen 1Q sivi 6lcer ve Acumen AFM kablo baglantisina genel bakis

Acumen IQ Sivi Olger Baglanti Adimlan

Baglanti talimatlarinin tamami icin, bkz. Acumen 1Q sivi 6lger kullanim talimatlari.

1. HemoSphere teknoloji modiliini monitdre takin. Modul dogru bir bicimde takildiginda, tiklama sesi
cikaracaktir.

2. Swvidlcerin kurulumu ve serum hattina hat i¢i baglanmasi ile ilgili ayrintili talimatlar igin, bkz. Acumen 1Q sivi
olcer kullanim talimatlari.

3. Yonin dogru oldugundan emin olun, ardindan Acumen AFM kablosunu teknoloji modiiltine takin.
Acumen IQ sivi 6lceri, Sekil 14-13 sayfa 289 icinde (2) ile belirtilen Acumen AFM kablosu ucuna baglayin.

Acumen IQ Sivi Olger Sivi Uygulama is Akisi

1. Algoritma bir sivi bolus dnerdiginde, bir zil sesi duyulur ve AFM algoritma panosunda “Fluid Bolus
Suggested (Sivi Bolusu Onerildi)” mesaji goriiniir.

(«) Fluid Bolus Suggested Open bolus line to accept suggestion @ |:|

Surgery Mode
NaCl 0.9% =1 E Tracked Case Vol. 240 mL open)

Max Case Vol. 5000 mL Fluid Strat vAy)
Fluid Type Target Bolus Vol. L s 30¢

Not

AFM algoritmasi hasta icin sivi onermediginde 40 saniye gectiyse, “Fluid Bolus Suggested (Sivi Bolusu
Onerildi)” mesaji panodan kaldrilir.
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2. Swviiletim mesajinda, kullanicinin hasta hemodinamigini incelemesi ve 6neriye katildigi takdirde bir sivi

bolusa baslamasi istenir. Oneriyi reddetmek icin Decline (Reddet) simgesine ﬂ dokunun. Sivi
Onerileri bes dakika suireyle duraklatilacaktir. Bolus uygulamaya devam etmek icin, adim 3'e devam edin.

3. Swvi belirtmek icin, Fluid Type (Sivi Tipi) digmesine dokunun.

DIKKAT

Belirtilen Fluid Type (Sivi Tipi) listesinde yer almayan herhangi bir sivi kullanilmasi veya yanhs sivi tipinin
secilmesi halinde, 6lciim yanhslklan olusabilir.

Not

Sivi 6lcer baghyken, Fluid Type (Sivi Tipi) belirtilmelidir.

Not

Hasta hemodinamigi incelemesiyle sivi uygulanmasi gerekmedigi goriiliiyorsa veya sivi uygulanmasinin
uygun olmadigi cerrahi durumlarda, AFM algoritmasi 6nerisinin reddedilmesi uygun olabilir. Bolus
onerilerinin surekli reddedilmesinin, AFM algoritmasinin gelecekteki sivi duyarliligini belirlemesine iliskin
kullanigliligr sinirlandirabilecegini unutmayin. Bolus énerisini reddetmek icin Decline (Reddet) simgesine

ﬂdokunun.

4. istenen hacmi girmek icin, Target Bolus Vol. (Hedef Bolus Hacmi) diigmesine dokunun.

Target Bolus Vol.

3
6
9

<«

J

Not

AFM yazilim 6zelligi yalnizca, 100 ve 500 ml arasindaki hacimlerde olan ve saatte 1 ile 10 | arasinda bir hizda
uygulanan sivi boluslari analiz edebilir. AFM 6zelligiyle sivi bolus analizi yapilmak isteniyorsa, uygulama
hacmi ve hizinin, gerekli araliklar dahilinde oldugundan emin olun.

5. Bolusiletimine baslamak icin sivi hattini agin.

Bir bolus baslatildiginda, AFM panosunda “Bolus In Progress... (Bolus Devam Ediyor...)" mesaji
goruntulenir ve iletilen mevcut bolus hacmini gostermek tzere bir hacim dlger gorinir.
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_ Bolus In Progress... (0m 10s) Meets Analysis Criteria Bolus Volume (mL) E

NaCl 0.9% 5 0 U 0 Ut Tracked Case Vol. 1000 mi Current ] 00

Max Case Vol. Target
Fluid Type Flow Rate 1300 m = 1 5 U

Hedef hacme ulasildiginda, hacim dlcerin etrafindaki renk yesil olur.

Bolus Volume (mL)

150

Target '| 5 []

7. istenen bolus hacmi iletildiginde sivi hattini kapatin.

Not

Bolus iletim hizi, sivi uygulamasi tamamlandiginda bolusun durdurulmasina baglidir. Hatali bolus iletim
hizi, bir sivi bolusa hemodinamik yanit degerlendirmesinin dogrulugunu ve gelecekteki AFM algoritmasi
Onerilerinin guvenilirligini etkileyebilir.

DIKKAT

Bolus iletimi esnasinda ¢elisen faktorler olmasi halinde, AFM yazilimi tarafindan hatali sivi tavsiyesi
verilebilir. Bu nedenle, celisen faktorler oldugunda iletilen boluslar atiimalidir. Potansiyel ¢elisen faktorler
sunlar icermekle birlikte onlarla sinirl degildir:

«  Bolus uygulamasi esnasinda vazoaktif madde uygulanmasi
«  Uygulanan birincil bolustan sonra verilen ilave sivi

«  Gonulli yeniden konumlandirma

«  Ventilator degisiklikleri

«  Cerrahi manipiilasyon

+  Arteriyel hat etkilesimi

* Harici kompresyon (yani A-hattina egilim)
* ABG alimi, hizli yikama
* Hattin asiri sonimu

«  Vaskiler klempleme

«  Bolus uygulanirken ilave sivi hattinin es zamanh agiimasi
«  Siviuygulanirken bilinen akut hemoraji

«  Yanlis FT-CO olctimleri

8. AFM algoritmasi panosunda goriintilenen Fluid Type (Sivi Tipi) degerinin dogru oldugunu onaylayin.
Dogru degilse, diizenlemek tizere Fluid Type (Sivi Tipi) diigmesine dokunun.

Bolus Complete (0m 41s) (duration)

Analyze Hemodynamic Response?

11:33:53am  11:34:34am 100 mL NaCl 0.9%

Start Time End Time Bolus Volume Fluid Type

YES NO
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10.

Fluid Type (Sivi Tipi) 6gesini degistirirseniz, gosterilen Bolus Volume (Bolus Hacmi) de@erinin hala dogru
oldugunu onaylayin. Gerekirse, Bolus Volume (Bolus Hacmi) diigmesine dokunarak hacmi ayarlayin.

Not

Bir sivi bolusun 90 saniye sonra zaman asimina ugramasinin ardindan hemodinamik yanitin analiz edilmesi
istemi. Analiz mevcutsa (YES (EVET) secilebiliyorsa), bu otomatik olarak secilir.

Sivi bolus tamamlandiginda, AFM algoritmasiyla iletilen toplam hacim, Maximum Case Volume
(Maksimum Vaka Hacmi) degerine yaklasiyorsa (500 ml icinde) veya degeri asiyorsa, AFM algoritmasi
oturumu duraklatilir ve asagidaki mesajlarin biri gériinir:

A. AFM Paused (Total Tracked Volume is approaching the set Maximum Case Volume) (AFM
Duraklatildi (Toplam izlenen Hacim ayarli Maksimum Vaka Hacmine yaklasiyor))

B. AFM Paused (Total Tracked Volume has exceeded the set Maximum Case Volume) (AFM
Duraklatildi (Toplam izlenen Hacim ayarli Maksimum Vaka Hacmini asti))

Bu bildirimlerin biri gériiniirse, Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmi) degerini yeniden
degerlendirerek, hastanin sivi gereksinimlerini karsiladigindan emin olun ve uygun olursa AFM oturumunu
sonlandirin. Uygulanan toplam hacim, AFM algoritmasi panosunda daima mevcuttur ve Maximum Case

$ob
Volume (Maksimum Vaka Hacmi) degeri, istendigi zaman AFM panosunda ayarlar simgesine
dokunularak, AFM ayarlarindan incelenebilir veya degistirilebilir. Daha fazla bilgi icin bkz. Maksimum Vaka
Hacmi s Akisina Yaklasma/is Akisini Asma sayfa 296.

Not

Onceki oturum sonlandirildiktan sonra ayni hasta icin ilave bir AFM algoritmasi oturumu isteniyorsa, bkz.
AFM'yi Baslatma veya Yeniden Baslatma sayfa 284. Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmi)
disinda, tim baslangi¢ AFM ayarlari korunur. Bu ayarlara erismek ve gerektiginde degistirmek icin bkz.
Desteklenen Sivi Yonetimi Ayarlari sayfa 285.

Mevcut bolusu analiz icin kabul etmek amaciyla YES (EVET) 6gesine dokunun. Mevcut bolusu, AFM
algoritmasi tarafindan ilave analizin disinda birakmak icin NO (HAYIR) 6gesine dokunun.

Kullanici mevcut bolusu kabul ederse ve bolus hacmi ile hizi, AFM algoritmasinin kriterlerine uyuyorsa,
bolus algoritma tarafindan analiz edilir.

Bolus Complete (0m 44s) (duration)

Tracked Case Vol. 300 mL

MaxCase Vol 2000 m || Ergmated ime Let—3- 42

Bolus, algoritma tarafindan analiz edilirken, User Bolus (Kullanici Bolusu) diigmesi kullanilamaz ve
kullanici, algoritmadan bir sivi 6nerisi almaz.

AFM algoritmasi yalnizca su araliklar icinde olan sivi boluslari analiz eder:

. Bolus Hacmi: 100-500 ml
. Bolus Hizi: 1-10 1/sa
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14.2.7.2 Sivi Uygulama is Akisi - Manuel Mod

Not

Varsayilan olarak, AFM 6zelliginin baslamasi icin bir sivi 6lcer baglantisi gerekir. AFM 6zelliginin Manual
(Manuel) modda kullanimi istege baghdir. Bu gelismis 6zellikle ilgili daha fazla bilgi almak icin, Edwards
temsilciniz ile iletisime gegin.

Manual (Manuel) moddayken, sivi uygulama bilgilerinin (hacim ve siire) sisteme dogru sekilde girilmesi
onemlidir.

1. Algoritma bir sivi bolus 6nerdiginde, bir zil sesi duyulur ve AFM panosunda “Fluid Bolus Suggested (Sivi
Bolusu Onerildi)” mesaji goriinir.

@ Fluid Bolus Suggested Open bolus line to accept suggestion

E Tracked Case Vol. OmL

Max Case Vol. 1000 mL

Decline

Not

AFM algoritmasi hasta icin sivi onermediginde 40 saniye gectiyse, “Fluid Bolus Suggested (Sivi Bolusu
Onerildi)” mesaji panodan kaldirilir.

2. Swviiletim mesajinda, kullanicinin hasta hemodinamigini incelemesi ve 6neriye katildigi takdirde bir sivi
bolusa baslamasi istenir.

Bir sivi bolus baslatilirsa, bolus baslangi¢ zamanlamasini belirtmek Gzere yesil renkli Start Bolus (Bolusu

Baslat) simgesine ﬂ dokunun.

Not

Hasta hemodinamigi incelendiginde, sivi uygulanmasi 6nerilmediginde ya da sivi uygulanmasinin
uygun olmadidi cerrahi durumlarda, bir AFM 6nerisinin reddedilmesi uygun olabilir. Bolus dnerilerinin
surekli reddedilmesinin, AFM algoritmasinin gelecekteki sivi duyarlihgini belirlemeye iliskin kullanislilig

sinirlandirabilecegini unutmayin. Bolus 6nerisini reddetmek icin Decline (Reddet) simgesine ﬂ
dokunun.

Not

AFM yazilim 6zelligi yalnizca, 100 ve 500 ml arasindaki hacimlerde olan ve saatte 1 ile 10 | arasinda bir hizda
uygulanan sivi boluslari analiz edebilir. AFM 6zelligiyle sivi bolus analizi yapilmak isteniyorsa, uygulama
hacmi ve hizinin, gerekli araliklar dahilinde oldugundan emin olun.

3. Birbolus baslatildiginda, AFM panosunda “Bolus In Progress... (Bolus Devam Ediyor...)" mesaji
goriuntilenir.

Bolus tamamlandiginda, kirmizi renkli Stop Bolus (Bolusu Durdur) diigmesine dokunun, Bolus Volume
(Bolus Hacmi) tus takimi gosterilir.
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_ Bolus In Progress... [0m 14s)

S Mod
E Tracked Case Vol 200 mL open)

Max Case Vol. 2000 mL Fluid Strategy
Stop Bolus (10%)

Not

Bolus iletim hizi, sivi uygulamasi tamamlandiginda bolusun durdurulmasina baglidir. Hatali bolus iletim
hizi, bir sivi bolusa hemodinamik yanit degerlendirmesinin dogrulugunu ve gelecekteki AFM 6nerilerinin
glvenilirligini etkileyebilir.

DIKKAT

Bolus iletimi esnasinda celisen faktorler olmasi halinde, AFM yazilimi tarafindan hatali sivi tavsiyesi
verilebilir. Bu nedenle, celisen faktorler oldugunda iletilen boluslar atiimaldir. Potansiyel ¢elisen faktorler
sunlar icermekle birlikte onlarla sinirli degildir:

«  Bolus uygulamasi esnasinda vazoaktif madde uygulanmasi
«  Uygulanan birincil bolustan sonra verilen ilave sivi

«  GOnilla yeniden konumlandirma

«  Ventilator degisiklikleri

«  Cerrahi manipiilasyon

«  Arteriyel hat etkilesimi

* Harici kompresyon (yani A-hattina egilim)
* ABG alimi, hizli yikama
* Hattin asiri sonimu

«  Vaskiler klempleme

+  Bolus uygulanirken ilave sivi hattinin es zamanl agilmasi
«  Siviuygulanirken bilinen akut hemoraji

«  Yanlis FT-CO ol¢timleri

4. Bolus Volume (Bolus Hacmi) tus takiminda sivi bolus hacmini girin ve giris tusuna dokunun.

Bolus Volume

3
6
9

<«

J

Onlem. iletilen sivi miktari tahmin edilirken ve bilgiler analiz icin sisteme girilirken, sisteme girilen sivi bolus
hacminin olabildigince dogru olmasinin saglanmasi 6nemlidir.
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«  Sisteme girilen bolus hacmi, gercekte verilen hacimden yiksekse, daha az etkili olarak yorumlanip,
hasta benzer bir hemodinamik duruma geri dondiigiinde sonraki bolus 6nerilerinin durdurulmasina
yol acabilir.

«  Sisteme girilen bolus hacmi, gercekte verilen hacimden diistikse, daha etkili olarak yorumlanip, hasta
benzer bir hemodinamik duruma geri dondigiinde sonraki bolus nerilerinin yapilmasina yol agabilir.

5. AFM panosundaki bilgilerin dogru oldugunu onaylayin. Hataliysa, diizenlemek tizere End Time
(Sonlandirma Zamani) veya Bolus Volume (Bolus Hacmi) diigmesine dokunun.

Bolus Complete (0m 38s) (duration)

Analyze Hemodynamic Response?

11:22:00 am 1:22:38 am 100 mL

Start Time End Time Bolus Volume

YES NO

Not

Bir sivi bolusun 90 saniye sonra zaman asimina ugramasinin ardindan hemodinamik yanitin analiz edilmesi
istemi. Analiz mevcutsa (YES (EVET) secilebiliyorsa), bu otomatik olarak secilir.

6. Sivi bolus tamamlandiginda, AFM algoritmasiyla iletilen toplam hacim, Maximum Case Volume
(Maksimum Vaka Hacmi) degerine yaklasiyorsa (500 ml icinde) veya degeri asiyorsa, AFM oturumu
duraklatilir ve asagidaki mesajlarin biri gortinir:

A. AFM Paused (Total Tracked Volume is approaching the set Maximum Case Volume) (AFM
Duraklatildi (Toplam izlenen Hacim ayarli Maksimum Vaka Hacmine yaklasiyor))

B. AFM Paused (Total Tracked Volume has exceeded the set Maximum Case Volume) (AFM
Duraklatildi (Toplam izlenen Hacim ayarli Maksimum Vaka Hacmini asti))

Bu bildirimlerin biri gériiniirse, Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmi) degerini yeniden
degerlendirerek, hastanin sivi gereksinimlerini karsiladigindan emin olun ve uygun olursa AFM oturumunu
sonlandirin. Uygulanan toplam hacim, AFM panosunda daima mevcuttur ve Maximum Case Volume

P
0

(Maksimum Vaka Hacmi) degeri, istendigi zaman AFM panosunda ayarlar simgesine Il dokunularak,

AFM ayarlarindan incelenebilir veya degistirilebilir. Daha fazla bilgi icin bkz. Maksimum Vaka Hacmi is

Akisina Yaklagma/is Akisini Asma sayfa 296.

Not

Onceki oturum sonlandirildiktan sonra ayni hasta icin ilave bir AFM oturumu isteniyorsa, bkz. AFM'yi
Baslatma veya Yeniden Baslatma sayfa 284. Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmi) disinda,
tiim baslangi¢c AFM ayarlari korunur. Bu ayarlara erismek ve gerektiginde degistirmek icin bkz. Desteklenen
Sivi Yonetimi Ayarlari sayfa 285.

7. Mevcut bolusu analiz i¢in kabul etmek amaciyla YES (EVET) 6gesine dokunun. Mevcut bolusu, AFM
algoritmasi tarafindan ilave analizin disinda birakmak icin NO (HAYIR) 6gesine dokunun.

Kullanici mevcut bolusu kabul ederse ve bolus hacmi ile hizi, AFM algoritmasinin kriterlerine uyuyorsa,
bolus algoritma tarafindan analiz edilir.

Bolus Complete (Om 44s) (duration)

Tracked Case Vol. 300 mi

Max CaseVol. 2000 mL  Efimated Time Left—3 - 42
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Bolus, algoritma tarafindan analiz edilirken, User Bolus (Kullanici Bolusu) diigmesi kullanilamaz ve
kullanici, algoritmadan bir sivi dnerisi almaz.

AFM algoritmasi yalnizca su araliklar icinde olan sivi boluslari analiz eder:

. Bolus Hacmi: 100-500 ml
. Bolus Hizi: 1-10 1/sa

14.2.7.3 Maksimum Vaka Hacmi is Akisina Yaklasma/is Akisini Asma

Sivi bolus tamamlandiginda, AFM ile iletilen toplam hacim, Maximum Case Volume (Maksimum Vaka

Hacmi) degerine yaklasiyorsa (500 ml dahilinde) veya degeri asiyorsa, AFM oturumu duraklatilir. Asagida

listelenen bildirimlerin biri goriiniirse, Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmi) degerini yeniden

degerlendirerek, hastanin sivi gereksinimlerini karsiladigindan emin olun ve uygun olursa AFM oturumunu

sonlandirn. iki secimin biri yapilana kadar, AFM 6zelligi duraklatilmis halde kalir. Uygulanan toplam hacim, AFM

panosunda daima mevcuttur ve Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmi) degeri, istendigi zaman
5

AFM panosunda ayarlar simgesine Bl dokunularak, AFM ayarlarindan incelenebilir veya degistirilebilir.

A. AFM Paused (Total Tracked Volume is approaching the set Maximum Case Volume) (AFM Duraklatildi

(Toplam izlenen Hacim ayarli Maksimum Vaka Hacmine yaklasiyor))

Onceden ayarlanmis hacme yaklasiliyorsa sunlara dokunun:

+  Change Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmini Degistir); hasta sivisinin degistirilmesi
gerekiyorsa, tus takimindan yeni bir deger girmek icin. AFM ile iletilen toplam hacim Maximum Case
Volume (Maksimum Vaka Hacmi) degerine yaklasiyorsa (500 ml dahilinde) yine bir bildirim goruntr;

veya

. Acknowledge And Continue (Onaylayin ve Devam Edin); Maximum Case Volume (Maksimum Vaka
Hacmi) degerini degistirmeden AFM oturumuna devam etmek icin. Onaylanirsa, ekrana gelecek sonraki
bildirimde, Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmi) dederinin asildigi belirtilecektir.

|1 AFM Paused (Total Tracked Volume is approaching the set Maximum Case Volume) @ E

6 U 0 oL 6 5 0 L Change Maximum Case Volume Sur?;gemode @

Tracked Case Volume Max Case Vol Acknowledge And Continue Flui?_f%tgr;tegy

Bir secim yapildiginda AFM oturumu devam edecektir. AFM Oturumunu Duraklatma ve Sonlandirma sayfa 297
icinde aciklandigi gibi, oturum AFM ayarlari menisiinden istendigi zaman sonlandirilabilir.

B. AFM Paused (Total Tracked Volume has exceeded the set Maximum Case Volume) (AFM Duraklatildi
(Toplam izlenen Hacim ayarli Maksimum Vaka Hacmini asti))

Onceden ayarlanmis hacim asiliyorsa sunlara dokunun:
+  Change Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmini Degistir); hasta sivisinin degistirilmesi

gerektiginden, 6nceden ayarlanmis hacmin maksatli olarak asilmasi karari verilirse yeni bir hacim miktari
girmek ve AFM oturumuna devam etmek igin;

veya

. End AFM Session (AFM Oturumunu Sonlandir); AFM 6zelligiyle hastaya verilen bolus ge¢misini silmek
ve AFM Oturumunu Duraklatma ve Sonlandirma sayfa 297 icinde aciklandigi gibi AFM oturumuna devam
etmemek igin.
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11 AFM Paused (Total Tracked Volume has exceeded the set Maximum Case Volume) @

7 5 D L 6 5 0 L Change Maximum Case Volume Sm?gge:sme

Tracked Case Volume Max Case Vol. End AFM Session Hm?‘ff:!t;ﬁajtegy

14.2.8 Sivi Bolus Bilgileri Acilir Penceresi

Daha once iletilen bir bolusla ilgili bilgileri incelemek icin, AFM Bolus (AFM Bolusu) veya User Bolus (Kullanici
Bolusu) bilgileri acilir penceresini gériintileyin. Bu acilir pencerede, bolus hacmi, bolus baslangi¢ zamani, bolus
stresi, sivi tipi (yalnizca Fluid Meter (Sivi (")Iger)), bolus baslangicindan sonuna kadar olan SV degisimi ve SVV
degisimi yer almaktadir. Bu acilir pencereyi goriintiilemek icin:

°
1. Herhangi bir grafik trendler ekranina gitmek icin, ayarlar simgesine — Select Screens (Ekranlari Secg)

sekmesine dokunun.

2. Grafik trendler ¢izelgesinde mavi renkli bolgeye dokunun.

AFM Bolus

Volume 100 mL Start Time
08/25/2021 11:42 AM

sV 70 mL to 70 mL (0%)
Duration

svv 6% to 6% Om 43s

14.2.9 AFM Oturumunu Duraklatma ve Sonlandirma

Etkin bir AFM oturumu herhangi bir anda duraklatilabilir ve AFM algoritmasinin yeni sivi 6nerilerini askiya

almasina neden olur. AFM duraklatilmisken, AFM panosu ve ge¢cmisteki sivi boluslar goriintiilenmeye devam
eder.

Mevcut AFM oturumunu duraklatmak icin, AFM panosunda AFM duraklat diigmesine dokunun. n

AFM oturumunu, duraklatildiktan sonra devam ettirmek icin, AFM baslat diigmesine dokunun.

Her AFM oturumu, kullanici tarafindan sonlandirilabilir. Bir AFM oturumu sonlandirildiginda, mevcut hastaya
verilen bolus ge¢misi temizlenir. Yeni bir hasta secildiginde ya da kullanici farkli bir izleme teknolojisine
gectiginde, HemoSphere gelismis monitér, AFM oturumunu sonlandirir. AFM yalnizca, bagh bir basing
kablosuyla ve Acumen IQ sensoriyle kullanilabilir. AFM oturumu sonlandirildiginda, AFM istemleri ve ekran
Ozellikleri olmadan, izleme devam eder. Mevcut AFM oturumunu sonlandirmak igin, su adimlar uygulayin:

50
1. AFM panosunda ayarlar simgesine dokunun.

2. Durdur diigmesine _ dokunun.

3. Acilir pencereyi onaylayin.
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End AFM Session

Are you sure?

YES

Bir AFM oturumu etkinken bir Ariza olusursa, Ariza durumu temizlenene kadar AFM askiya alinir.

Not

Onceki oturum sonlandirildiktan sonra ayni hasta icin ilave bir AFM oturumu isteniyorsa, bkz. AFM'yi Baslatma
veya Yeniden Baslatma sayfa 284. Maximum Case Volume (Maksimum Vaka Hacmi) disinda, tim baslangi¢
AFM ayarlari korunur. Bu ayarlara erismek ve gerektiginde degistirmek icin bkz. Desteklenen Sivi Yonetimi
Ayarlan sayfa 285.

14.2.10 AFM Oturumunda GDT izleme

AFM panosunda Start AFM (AFM'yi Baslat) _ 0gesine dokunuldugunda, bir GDT izleme oturumu su
ayarlarla otomatik olarak baslatilir:

Parametre Hedef

SW <%12

GDT parametresi ve hedefi, bir AFM oturumu esnasinda yapilandirilamaz. AFM oturumu duraklatildiginda veya
sonlandinldiginda, GDT izleme oturumu da duraklatilir veya sonlandirilir. GDT izleme 6zelligiyle ilgili daha fazla
bilgi almak icin bkz. Gelismis Parametre Takibi sayfa 303.

SWV <%12 icin mevcut Time-In-Target dederini gorintilemek izere, AFM panosunda hedef simgesine i 3
dokunun. Boylelikle, Time-In-Target dahil olmak tizere GDT izleme oturumu panosu goriintilenir. Bu sekmeyi
kiiclltmek icin, hedef simgesine tekrar dokunun.

Bolus Complete

Surgery Mode

Fluid Suggestions Taken Tracked Case Vol 200 mL P

80% Max Case Vol. 2000 mL Fluid Strategy
(10%)

14.2.11 Klinik Dogrulama

Acumen Desteklenen Sivi Yonetimi (AFM) yazilim 6zelliginin, bir hastanin sivi duyarliligini 5ngérme becerisi
bakimindan performansini dederlendirmek (izere, ABD'deki 9 klinik merkezde tek bir kola tahsis edilen 330
gonilliyle prospektif, cok merkezli bir klinik calisma yapilmistir.

Not

Bu calisma, grafik kullanici araytizii yaziliminin énceki bir stirimiinde esdeger Manual (Manuel) mod
kullanilarak yapilmistir. Onceki kullanici araytizlerinde ve burada HemoSphere gelismis monitér icin sunulan
kullanici arayiizii arasinda, AFM algoritmasindaki grafik kullanici arayiizii farkliliklar vardir. ilgili farkhiliklar,
gerektiginde belirtilmistir.
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Calismaya dahil edilen gondillller, =18 yasinda, anestezi basladiktan sonra >2 saat siirmesi beklenen non-
kardiyak/non-torasik ameliyat planlanmis (6r. abdominal ameliyat, kombine abdominal/pelvik ameliyat, major
periferik vaskiiler ameliyat) ve Amerikan Anestezi Uzmanlari Birligi (ASA) Skoru 3 veya 4 olan goéndillilerdir. Tablo
14-39 sayfa 299 icinde, gondilli demografik bilgilerinin bir 6zeti verilmistir.

Tablo 14-39: Goniillii demografik bilgileri

Tip AFM IDE calismasi
Hasta sayisi 330

Yas 64,2+12,9

VKI 26,3+4,5

ASA 3 %91,8

ASA 4 %8,2

Calismanin birincil hedefi, bir hastanin sivi duyarliligini 5ngdérme becerisi bakimindan AFM 6zelliginin
performansini degerlendirmektir. Birincil hedef, AFM 6zelligi performansi ve klinik calismada gerceklesen klinik
karar alimini temel almaktadir. Sivi duyarliliginin gecerliligi, ayarlanan sivi stratejisini karsilayan bir atim hacmi
(SV) yaniti olan ve olmayan, uygulanmis boluslarin ardindan tavsiye sayisi rapor edilerek lctlmstir (6rnegin,
%15 sivi stratejisi icin, 500 cm? sivi, hastanin siviya duyarl oldugu durumda hastanin atim hacmini %15
artiracaktir).

AFM yazilim 6zelligi, AFM tavsiyesinden sonra bir bolus uygulanan durumda %66,1 [%62,1, %69,7] oraninda,
(temel olarak, gonulliniun 6nceki SV yanitini temel alir), ayarlanmis sivi stratejisine gére, atim hacminde bir artis
oldugunu gostermistir. Ayrica AFM yazilim 6zelligi, bir test bolus 6nerisinden sonra bolus uygulanan durumda
%60,5 [57,8, 63,2] oraninda (agirlkh olarak SVV'yi temel alir), ayarlanmis sivi stratejisi uyarinca, atim hacminde bir
artis oldugunu gostermistir. (Tablo 14-40 sayfa 299).

Tablo 14-40: Bolus tipine gére AFM yanit oranlari

Bolus olayi tipi Ortalama yanit orani (%)
[gliven arahigi]

AFM tavsiyesi %66,1 (62,1, 69,7]

AFM testi %60,5 [57,8, 63,2]

Not

Bu calismadaki bir AFM tavsiyesi, HemoSphere gelismis monitordeki bir sivi bolus tavsiyesine esdegerdir. Bir
AFM testi/test bolusu, HemoSphere gelismis monitdrdeki bir test bolus tavsiyesine esdegerdir.

GOnulla diizeyindeki yanit orani icin yapilan bir analizde, ortalama yanit oraninin %65,62 ve medyan [ceyrekler
arasi aralik] gondlli basina yanitin %75 [%50, %100] oldugdu, araligin %0 ila %100 oldugu ortaya konmaktadir.

Calismaya kaydedilen 330 gondilliiden 307'si, protokole gore pivot kohortuna atanmistir ve primer sonlanim
noktasi icin etkililik degerlendirmesine dahil edilmistir. Protokol basina pivot kohortunda, %94 (289/307) ve %54
(165/307) gondilll sirasiyla AFM testi Onerileri ve AFM ile tavsiye edilen 6neriler almis ve %6 gonulli (18/307)

bir AFM 6nerisi almamistir. Bu nedenle, primer etkililik sonlanim noktasinin, AFM ile 6nerilen boluslari alan %54
oranini temel aldigi belirtiimelidir.

AFM ozelligi kullanimdayken bir AFM testi ya da tavsiyesinin digsinda sivi verildigi zaman, ¢alisma esnasinda
kullanici boluslar kaydedilmistir. Klinisyen bir kullanici bolusu uyguladiginda, atim hacminde %40,9 [37,4, 44,1]
oraninda artis olmustur. Kullanici boluslari, manuel uygulanan sivi ydnetimi protokoll kapsaminda 6zel olarak
verilmemistir.

ikinci bir analiz, uygulanan bolus hacmiyle katmanlandiriimis AFM performansini vermistir (bkz. Tablo 14-41
sayfa 300). Sonuclar, AFM performansinin, kullanilan bolus hacmine bagh olabilecegini ortaya koymaktadir.
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Tablo 14-41: Bolus hacmine (ml) gore AFM performansi

Bolus hacmi (ml) Ortalama yanit (%) (%2,5 LCL, Bolus sayisi Gonllii sayisi
%97,5 UCL)
<100 %77,26 (72,60, 81,81) 147 76
>100-200 959,92 (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
Tdm Boluslar %66,04 (61,56,71,13) 424 207

AFM yazilim 6zelliginin dogrulugu bolus seviyesinde analiz edilmistir; bu, hassasiyet ve 6zgullik ile pozitif ve
negatif tahmini degerleri icerir.

Hassasiyet, gercek pozitiflerin, toplam yanit veren sayisina (pozitifler) olan oranidir. Gercek pozitif, bir bolus AFM
tavsiyesinden sonra (5 dakika icinde) verildiginde, 6nceden belirlenmis sivi stratejisine gore, atim hacminde artis
olan herhangi bir olaydir. AFM 6zelliginin hassasiyeti %77,7 olmustur.

Ozgiilliik, gercek negatiflerin, toplam yanit vermeyen sayisina (negatifler) olan oranidir. Klinik ¢alisma
baglaminda gercek negatif, AFM tavsiyelerinin disinda verilen, hastanin yanit vermedigi herhangi bir bolustur.
AFM 6zelliginin 6zgulligi %40,6 olmustur.

Pozitif tahmini deger (PPV), bir hastanin AFM algoritmasiyla 6nerilen bir bolusa yanit verme olasiligidir. AFM
ozelligi PPV degeri %62,7 olmustur.

Negatif tahmini deger (NPV), bir hastanin AFM tavsiyeleri disinda verilen bir bolusa yanit vermeme olasilhigidir.
AFM 6zelligi NPV degeri %58,9 olmustur.

Tablo 14-42: AFM o6zelliginin dogruluk sonuglari (bolus seviyesi)

Olgiim Deger (%)
[%95 giiven araligi]
PPV 62,7
[59,6, 65,3]
NPV 58,9
[54,4,63,2]
Ozgiilliik 40,6
[37,1,44,3]
Hassasiyet 77,7
[74,9, 80,3]

14.2.11.1 Sivi Bolus Aktivitesi

AFM yazilim 6zelligi, bir sivi tavsiyesi olusturulmasi gerekip gerekmedigini belirlemek tizere, mevcut
hemodinamik durumu ve benzer durumlarda siviya verilen ge¢misteki yaniti kullanir. Bu nedenle, bir saatlik
stirede birka¢ AFM onerisi alinabilir. Klinik validasyon ¢alismasinin post-hoc analizinde, tavsiye sayisinin, saatte
0-6 AFM tavsiyesi arasinda degisebilecegi, cogunlukla AFM tavsiyesi olmadigi belirlenmistir (bkz. Tablo 14-43
sayfa 301). Ayrica, 6nceki yanit vermeyen bolustan sonra mevcut hemodinamik durum degismisse, yanit
vermeyen bir sivi bolus tamamlandiktan hemen sonra bir AFM tavsiyesi olabilir.
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Tablo 14-43: Saatte AFM tavsiyesi sikhigi**

Saatte AFM tavsiyesi Olusma sikhgr*

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)
*Olusma sikligi, belirli bir AFM tavsiyesi olan saat sayisinin, toplam saat sayisina
béliinmesini temel alir.
**Saat basina AFM tavsiyesi sikligi genel kilavuz olarak sunulur ve bireysel deneyimi
temsil etmeyedbilir.

Klinik karar destek sistemi olarak, AFM onerileri kullanici tarafindan reddedilebilir veya atilabilir. Klinik validasyon
calismasinda, toplam AFM o6nerilerini, kullanici tarafindan %47 (1209/2550) oraninda reddedilmistir ve bu,

%40 (324/803) oraninda AFM tavsiyelerini ve %51 (885/1747) oraninda AFM test Onerilerini icermistir. Ayrica,
kullanicilar tarafindan kabul edilen 1341 AFM istemi arasinda, %13 (168/1341) atilmistir ve bunlar, %11 (52/479)
AFM tarafindan 6nerilen boluslari ve %13 (116/862) AFM test boluslarini icermistir.

Not

Bu calisma icin, AFM 6zelligi, sivi bolus tamamlandiginda DISCARD BOLUS (Bolusu At) veya ACCEPT
(Kabul Et) seceneklerinin oldugu bir istem kullanmistir. HemoSphere gelismis monitdrdeki AFM islevi aynidir
ancak kullanicinin “Analyze Hemodynamic Response? (Hemodinamik Yanit analiz edilsin mi?)” istemine
vermesi gereken yanit YES (Evet) veya NO (Hayir) seklindedir. NO (Hayir) yaniti, analizin reddedilmesiyle
sonuglanir. Bu nedenle, bu is akisi icin mevcut etiket, “Discarded” (Atildi) degil, “Analysis Declined” (Analiz
Reddedildi) seklindedir. Referans amach olarak, “Analysis Declined” (Analiz Reddedildi) terimi bu klinik
validasyon calismasinda “Discarded” (Atild1) 6gesinin yaninda gosterilir. “declined” (reddedildi) ve “analysis
declined” (analiz reddedildi) terimlerinin ilave aciklamasi icin lUtfen bkz. Tablo 14-37 sayfa 281.

Post-hoc analizde, AFM 6nerilerine performans bazli uyum agisindan fark olmadigi agida ¢ikarilsa da, klinik
validasyon calismasi, bu sorunun dogrudan ele alinmasi icin tasarlanmamistir. Bu nedenle, AFM performansi,
AFM onerilerine uyumdan etkilenebilir. Tablo 14-44 sayfa 301 icinde, klinik validasyon ¢alismasinda sivi
boluslarin tam bir hesaplamasi yer alir.

Tablo 14-44: Sivi boluslarin tam hesaplamasi

Bolus olusturucu istendi Oneriredde- | Kabuledildi | Atildi(analiz | Tamamlandi | Analiz edildi
dildi reddedildi)

AFM 2550 1209 1341 168 1173 1165

- Onerilen 803 324 479 52 427 424

- Test 1747 885 862 116 746 741

Kullanici 606 14 592 81 511 508

Toplam 3156 1223 1933 249 1684 1673

Klinik validasyon ¢alismasinda, boluslarin atilma orani %13 olmustur (analiz reddedildi). Calisma esnasinda
boluslarin atilma nedenleri Tablo 14-45 sayfa 302 icinde yer almaktadir.
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Tablo 14-45: Protokol pivot konularina gore boluslarin atilma (analiz reddedilme) nedenleri

Sivi demografik bilgileri % (n/N)
Bolus atilma (analiz reddedilme) nedenleri
Sivilarla uygulanan vazoaktif maddeler %35,0 (89/254)

Diger

%18,1 (46/254)

ABG alimi/hizli yikama

%11,8 (30/254)

Gonlli yeniden konumlandirma

%11,8 (30/254)

Arteriyel hat etkilesimi %10,2 (26/254)
Ventilator degisiklikleri %4,7 (12/254)
Uygulanan birincil bolustan sonra verilen ilave sivi %3,5 (9/254)

Hattin asiri sonimu

%1,6 (4/254)

Cerrahi manipulasyon %0,8 (2/254)
Bilinmeyen %0,8 (2/254)
Bolus esnasinda ilave sivi hatti es zamanl acildi %0,4 (1/254)
Sivi uygulama esnasinda bilinen akut hemoraji (kan kaybi 7 dakika siirede 2250 cm3) %0,4 (1/254)
Vaskdler klempleme %0,4 (1/254)
Toplam %7100 (254/254)

*Not: Bir bolusun atilmasina iliskin birden fazla neden saglanabilir ve sonug olarak, atilan 249 bolus icin 254 neden belgelendiril-

mistir.

Paydalar, her parametre icin yakalanan mevcut verilerin toplam sayisini temel alir.

Klinik validasyon calismasinda, AFM &nerilerinin (6neriler ve test) reddedilme orani %47 olmustur. Calisma

esnasinda belirlenen red nedenleri Tablo 14-46 sayfa 302 icinde verilmistir.

Tablo 14-46: Protokol pivot konularina gore onerilerin reddedilme nedenleri

Sivi demografik bilgileri % (n/N)
AFM isteminin kabul edilmeme nedenleri
Gonlli normotansifti %42,3 (592/1399)

Sivi mevcut durumda proseddrle kontrendikedir

%7,2 (101/1399)

Klinisyen su anda bunun yerine bir vazoaktif ajan kullanmayi tercih etmektedir %7,0 (98/1399)
Klinisyen, gonlliniin siviya yanit verecegini diisinmemektedir %6,3 (88/1399)
Diger %4,4 (62/1399)
Bu bolus tavsiyesi, mevcut hatali veriler temelinde stiphelidir (yani, BP sinyalinde artefakt) %3,6 (50/1399)
Simdi vakayi kapatmaya bagliyoruz %3,5 (49/1399)
Diger gorevlerle mesguliyet %3,5 (49/1399)
ABG/lab alimi %2,7 (38/1399)
Klinisyen, hemodinamik degisikliklerin gegici olduguna ve cerrahi hareket nedeniyle oldu- %2,6 (36/1399)
guna inanmaktadir

Su anda hipertansif %2,4 (34/1399)
Klinisyen AFM disinda sivi uyguluyor (kan ya da baska sivi) %2,4 (34/1399)

RBC uygulamasi bekleniyor

%2,1(29/1399)

Gonlli konumunda degisiklik vardi ve klinisyen bekleyip gérmek istiyor

%1,9 (26/1399)

Sivi yeni uygulandi, simdi gézlemleniyor

%1,9 (26/1399)
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Sivi demografik bilgileri % (n/N)
AFM isteminin kabul edilmeme nedenleri

Gonllu siviyr yeni aldi ancak yanit vermedi %1,2 (17/1399)
Klinisyen, sivi vermeye karar vermeden énce hemodinamigin daha fazla incelenebilmesi %1,1(15/1399)
icin, AFM acilir istemini kaldirmak lzere reddet 6gesine dokundu

BP yonetimi %1,1 (15/1399)
Suipheli basing takibi %1,0 (14/1399)
Kisa sureli aritmi vardi ve klinisyen, hastanin bolusa ihtiyaci oldugunu distinmiyor %0,8 (11/1399)
Klinisyen su anda, diliisyonel anemiden endiseleniyor %0,5 (7/1399)
Klinisyen AFM tavsiyesini yanlislikla reddetti %0,3 (4/1399)
instflasyonda beklenmedik degisiklik oldu ve kisa siirmesi 6ngériiliiyor %0,2 (3/1399)
Klinisyen, sag ventrikiler disfonksiyondan endiseleniyor %0,1 (1/1399)
Ventilasyon stratejisinde gecici degisiklik yaptik (yani iyilestirme hareketi) %0,1 (1/1399)
Toplam %100,0 (1399/1399)
*Not: Reddedilen bir AFM istemine iliskin birden fazla neden saglanabilir ve sonug olarak, atilan 1223 bolus i¢in 1399 neden
vardir.

Paydalar, her parametre icin yakalanan mevcut verilerin toplam sayisini temel alir.

Klinik validasyon calismasinda, AFM tarafindan onerilen boluslarin %66's1, Tablo 14-40 sayfa 299 icinde rapor
edildigi gibi Sivi Stratejisini karsilayacak sekilde SV degerinde istenen degisikligi Gretmistir. Ancak ¢calismayla
ilgili bir kisitlamaya gore, kullanici bir AFM tavsiyesini reddettiginde sivi uygulanmadigi icin reddedilen AFM
Onerilerinin SV yanitlar bilinmemektedir. Reddedilen her AFM tavsiyesi, olumsuz yanit olarak kategorize
edilseydi, yanit orani %37 kadar diisiik olabilirdi. Bu retlerin nedenleri, mevcut durumda prosediir ici

sivinin kontrendike olmasini ve klinisyenin vazopresér kullanma tercihini icermistir. Nedenlerin tam listesi ve
yayginliklar Tablo 14-46 sayfa 302 icinde verilmistir.

14.3 Gelismis Parametre Takibi

HemoSphere gelismis izleme platformu, Goal Directed Therapy (Hedefe Yonelik Tedavi) (GDT) uygulamasi
icin araclar temin ederek kullanicinin temel parametreleri takip etmesine, yonetmesine ve uygun aralikta
tutmasina olanak saglar. Gelismis parametre takibiyle, klinisyenlerin kisisellestirilmis protokoller olusturmasina
ve bunlarn izlemesine imkan tanir.

14.3.1 GDT Takibi
14.3.1.1 Kilit Parametre ve Hedef Se¢imi

1. GDT men ekranina erismek icin gezinme cubugundaki GDT izleme simgesine dokunun.

303



HemoSphere Gelismis Monitor Gelismis Ozellikler
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Sekil 14-14: GDT Men(i Ekrani — Temel Parametre Se¢imi

Parameter

2. Parametre/Hedef secim simgesinin W Ust yarisina dokunun ve parametre panelinden istediginiz
parametreyi secin. Dort adete kadar temel parametre igin takip gerceklestirilebilir.

3. Tus takimiile deger araligi girmek icin Parametre/Hedef secim simgesinin alt yansina dokunun.
Secilen operator (<, <, > veya =) ve deger, parametre takibi sirasindaki Gst veya alt siniri yansitir. Enter

tusuna é dokunun.
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Sekil 14-15: GDT Menli Ekrani — Hedef Secimi

4.  Farkli bir mevcut parametreye degistirmek icin herhangi bir secili parametreye dokunun veya takipten
¢ikarmak icin parametre se¢im panelinde bulunan None (Higbiri) (Hicbiri) digmesine dokunun.

5. Onceki bir GDT takip oturumunda kullanilan parametre/hedef ayarlarini gériintiilemek ve secmek icin
Recents (Son Kullanilanlar) sekmesine dokunun.

6. GDT takibine baslamak icin OK (Tamam) secenegine dokunun.
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Acumen 1Q sensor HEM-12345678

Sekil 14-16: GDT Aktif Takip

14.3.1.2 Aktif GDT izleme

Aktif GDT izleme sirasinda, hedef alandaki parametre egilim grafiginin ¢izim alani mavi renkte goriintilenir. Bkz.
Sekil 14-16 sayfa 305.

@ GDT izleme Kontrol Paneli. Aktif takip sirasinda duraklatmak veya durdurmak icin GDT izleme
diigmesine dokunun. Takip duraklatildiginda, parametre grafigi Gzerinde bulunan hedef araligindaki cizim alani
gri renkte gosterilir.

ETime-ln-Target Degeri. Bu, gelismis parametre takibinin birincil sonucudur. Parametrenin grafik egilim
¢izim alaninin sag st kdsesinde bulunan Time-In-Target simgesinin altinda goérilir. Bu deger, bir aktif takip
oturumu sirasinda bir parametrenin hedef dahilinde oldugu siirenin toplam yiizdesini temsil eder.

Parametre Kutucugu Hedef Gosterge Renkleri. Tablo 14-47 sayfa 305'de GDT izleme sirasindaki klinik hedef
gosterge renkleri tanimlanmistir.

Tablo 14-47: GDT Hedef Durumu Gosterge Renkleri

Renk Gosterge
. Takip edilen parametre, an itibariyla yapilandirilan hedef araligi
Mavi o
dahilinde.
. Takip edilen parametre, an itibariyla yapilandirilan hedef araligi-
Siyah
nin diginda.
Takip edilen parametre, an itibariyla duisiik alarm limitinin altinda
Kirmizi - S
veya ylksek alarm limitinin Usttnde.
Gri Takip edilen parametre kullanilamaz, ariza durumunda, GDT izle-

me duraklatildi veya bir hedef secilmedi.

Auto Scale Trend Time (Egilim Siiresi Otomatik blgeklemesi). Aktif GDT izleme bagslatildiktan sonra, grafiksel
egilim siiresi, mevcut oturumda takip edilen tiim verilere uyarlanacak sekilde grafik dahilinde otomatik olarak
Olceklenir. Baslangictaki Grafiksel Egilim stire 6lcek degeri 15 dakikaya ayarlanir ve takip stresi 15 dakikanin
tesine gectiginde artis gosterir. Egilim Siiresi Otomatik Olgeklemesi GDT modunda, lcek ayari acilir pencere
menusiinden devre disi birakilabilir.
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Not

Grafik Trend Ekraninda aktif GDT izleme goriintilenirken, parametre secimi mendileri devre disidir.

14.3.1.3 Historical GDT (Ge¢mis GDT)

Yakin zamandaki takip oturumlarini ekrana getirmek icin veri ge¢gmisi simgesine dokunun. Mavi renkli

bir “Viewing Historical GDT Session (Ge¢mis GDT Oturumu goriintiileniyor)” (Ge¢cmis GDT Oturumlari
Gorilntuleniyor) uyarisi, ekranin tst kisminda goriinecektir. GDT oturum ge¢misini gortintllerken, temel
parametre kutucuklarinda glincel parametre degerleri ekrana getirilir. Farkl GDT oturum ge¢mislerini
goruntilemek icin kaydirma diigmelerine dokunun. Egilim ekraninda goérintilenen yiizde degisim ol¢limleri
iki gecmis deger arasindaki ylizde degisimi gosterir.

&

14.3.2 SV Optimizasyonu

SV Optimizasyonu modunda, GDT izleme icin SV/SVI hedef araligi yakin zamandaki SV egilimlerine gore secilir.
Bu, sivi ydnetiminin aktif izlemesi sirasinda kullanicinin en uygun SV degerini belirlemesini saglar.

1. Gezinme ¢ubugundaki GDT izleme simgesine dokunun.
2. Kilit parametre olarak SV veya SVI secin.

3. Parameter/Target (Parametre/Hedef) simgesinin alt yarisinda bir hedef deger BELIRTMEYIN ,
bunun yerine trend grafiginde hedef secimine baslamak icin OK (Tamam) simgesine dokunun.

4. Enuygun degere ulasmak icin gerekli sivi ydnetimini saglarken SV egilimini gézlemleyin.

5. SV/SVItrend grafiginin sag tarafindaki hedef ekleme simgesine dokunun. Trend ¢izgisi maviye
donecektir.

6. Trend cizgisi degerini gérmek icin ¢izim alani icine dokunun. Kilit acik simgesinin yaninda bir hedef deger

simgesi | I-d| o5r(inecektir. Hedef ibre degerinin %10 alti seviyesinde, beyaz renkli yatay bir kesikli ¢cizgi
goriuntilenecektir. Bu cizgiden Y-ekseninin tepe noktasina kadar uzanan alan mavi renkte olacaktir.

7. lIsterseniz, Hedef Seciminden Cik diigmesine . dokunarak sivi yonetimi izlemesine geri donebilirsiniz.

=72
8. Goruntilenen hedef araligini kabul etmek ve GDT izlemeyi baslatmak icin hedef deger simgesine
dokunun.

9. Hedef secimi sonrasinda SV/SVI hedef degerini ayarlama amaciyla, istenildiginde hedefi diizenle simgesine

el clokunulabilir.

10. GDT modunun aktif oldugu esnada GDT takip oturumunu sonlandirmak amaciyla, istenildiginde GDT

izleme simgesine dokunulabilir.
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14.3.3 GDT Raporu indirme

Data Download (Veri indirme) ekrani kullanicinin GDT raporlarini bir USB bellege géndermesine olanak tanir.
Bkz. Veri indirme sayfa 152.

14.4 Sivi Duyarhhgi Testi

Fluid Responsiveness Test (Sivi Duyarliligi Testi) (FRT) ile, klinisyenler 6n yuk duyarliligini degerlendirme
yetenegine sahip olur. On yiik duyarlihgs, bir sivi engeline yanit olarak SV, SVI, CO or Cl degerlerindeki
degisikliklerin izlenmesi ile degerlendirilir (Passive Leg Raise (Pasif Bacak Kaldirma) veya Fluid Bolus (Sivi
Bolusu)).

Teste baslamak icin:

E] ciinical Tools
1. Ayarlar simgesi S — Clinical Tools (Klinik Aracglar) sekmesine dokunun.

2. Fluid Responsiveness Test (Sivi Duyarliligi Testi) Bl secenegine dokunun.

Acumen IQ

B e o | T3 scae
o)

« Fluid Responsiveness Test

New Test Historical Results

NS

Passive Leg Raise Fluid Bolus

Sethnamemr‘ sv

Select Challenge Duration l 2 min

° Start Baseline

Sekil 14-17: Sivi Duyarliligi Testi — Yeni Test Ekrani

3. New Test (Yeni Test) sekmesinde (bkz. Sekil 14-17 sayfa 307) istenen test tipine dokunun: Passive Leg
Raise (Pasif Bacak Kaldirma) veya Fluid Bolus (Sivi Bolusu).

Her bir testin baslatilmasina iliskin kisa talimatlar icin soru isareti simgesine dokunun. Ayrintili talimatlar icin
asagidaki adimlari takip edin.

Not

Fluid Responsiveness Test (Sivi Duyarhhdi Testi) (FRT) yorumlanmasi, izlenen parametrenin tepki suiresi ile
dogrudan iliskilidir. izlenen parametrelerin tepki siireleri, izleme moduna bagl olarak degisebilir ve bagh
teknoloji tarafindan belirlenir. Minimal-invaziv moddayken secilen FRT parametreleri icin glincelleme oranlari
CO ortalama suresine dayanir (bkz. Tablo 6-4 sayfa 135).
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14.4.1 Pasif Bacak Kaldirma Testi

Passive Leg Raise (Pasif Bacak Kaldirma), hastanin sivi duyarliligini degerlendirmek icin hassas bir non-invaziv

yontemdir. Bu test sirasinda, alt viicuttan kalbe iletilen vendz kan bir sivi engeli simiile eder.

1.

New Test (Yeni Test) sekmesinin altindaki Passive Leg Raise (Pasif Bacak Kaldirma) secenegine
dokunarak vurgulayin. New Test (Yeni Test) sekmesi test yapilandirma meniisii seceneklerini gorintiler.

Analiz edilecek Parameter (Parametre) belirleyin:

« SV, SVI, CO veya Cl (Minimally-Invasive (Minimal-invaziv) ve Non-Invasive (Non-invazif) izleme
modlar).

« SV,0 SVlyqs, €505 veya Clygs (PAP sinyaliyle Invasive (invaziv) izleme modu, bkz. 20 Saniyelik Akis
Parametreleri sayfa 167).

Challenge Duration (Engel Siiresi) secin: 1 minute (1 dakika), 1 minute 30 sec (1 dakika 30 saniye)
veya 2 minutes (2 dakika) (Minimally-Invasive (Minimal-invaziv) ve Non-Invasive (Non-invazif) izleme
modlari) veya 3 minutes (3 dakika) (Invasive (invaziv) izleme modu).

Hastayi yari-uzanma konumuna alin. Referans cizgisi 6lciimiine baslamak icin Start Baseline (Referans
Cizgisi Ol¢iimiinii Baslat) diigmesine dokunun.

Not

Referans cizgisi degerinin ortalamasi birden ¢cok okumadan alinir. Bu 6l¢lim sirasinda hastanin sabit
durdugundan ve ayni konumda kaldigindan emin olun.

Referans ¢izgisi 6lcimiiniin tamamlanmasi icin kalan zamani gdsteren geri sayim zamanlayiciyi ve secilen
parametreye iliskin egilim grafigini iceren Baseline Measurement (Referans Cizgisi Ol¢iimii) ekrani
goriuntilenir.

Not

Referans cizgisi 6lciimiinden cikmak icin Cancel (iptal) diigmesine dokunun ve New Test (Yeni Test)
ekranina geri doniin.

Referans ¢izgisi 6lclimii tamamlandiginda referans cizgisi degeri trend grafiginin altinda goriintiilenecektir.
Referans cizgisi degerini tekrar 6lcmek icin Restart (Yeniden basla) 6gesine dokunun.

Passive Leg Raise Measurement (Pasif Bacak Kaldirma Ol¢iimii) devam etmek icin sirtiistii pozisyonuna
getirin ve Start (Baslat) diigmesine basin. Bes saniye icinde hastanin bacaklarini pasif sekilde 45 derecelik
bir aciyla kaldirin. Engel 6l¢iminiin baslangicina kadar kalan siireyi gosteren bes saniyelik bir geri sayim
zamanlayici goriintiilenecektir.

Secilen Challenge Duration (Engel Siiresi) zamaninda baslayacak yeni bir geri sayim zamanlayici
gorintulenecektir. Hastanin dl¢im siiresi boyunca sabit durdugundan emin olun.

308



HemoSphere Gelismis Monitor Gelismis Ozellikler

Not

Yeterli 8lciimlerin alinmasindan dnce testten cikis yapmak icin Cancel (iptal) diigmesine dokunulabilir. Bir
acilir onay penceresi gériintiilenir. Test yapilandirma ekranina geri dénmek icin Cancel Test (Testi iptal Et)
o6gesine dokunun (New Test (Yeni Test) sekmesi).

Yeterli dlciimlerin alinmasi sonrasinda Cancel (iptal) diigmesi kullanilabilir degildir. Test siiresi tam olarak
dolmadan testi durdurmak ve dlciilen verileri analiz etmek icin END NOW (SiMDi SONLANDIR) 6gesine
dokunun.

9. Testin son asamasinda, secilen Parameter (Parametre) degerinde sivi engeline yanit olarak gézlenen
degisim goriintllenecektir. Bkz. Sekil 14-18 sayfa 309. Baska bir test gerceklestirmek icin geri donis
simgesine veya ana izleme ekranina geri ddnmek icin ana sayfa simgesine dokunun.

CO Baseline 3.0 umin CO Leg Raise 3.4 umin

CO A% +10% ' +15%

+13.3 %

Sekil 14-18: Sivi Duyarliligi Testi — Sonuclar Ekrani

14.4.2 Sivi Bolusu Testi

Fluid Bolus (Sivi Bolusu) testi, hastanin sivi duyarliligini degerlendirmek icin hassas bir ydntemdir. Bu test
sirasinda, hastaya bir sivi bolusu uygulanir ve 6n yiik duyarliligi SV, SVI, CO veya Cl degeri izlemesi ile
degerlendirilebilir.

1. New Test (Yeni Test) sekmesinin altindaki Fluid Bolus (Sivi Bolusu) secenegine dokunarak vurgulayin.
New Test (Yeni Test) sekmesi test yapilandirma meniisi seceneklerini goriintler.

2. Analiz edilecek Parameter (Parametre) 6gesini belirleyin:
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. SV, SVI, CO veya CI (Minimally-Invasive (Minimal-invaziv) ve Non-Invasive (Non-invazif) izleme
modlari).

« SV,0s SVlygs, €505 veya Clygs (PAP sinyaliyle Invasive (invaziv) izleme modu, bkz. 20 Saniyelik Akis
Parametreleri sayfa 167).

3. Challenge Duration (Engel Siiresi) 6gesini belirleyin: 5 minutes (5 dakika), 10 Minutes (10 dakika) veya
15 minutes (15 dakika).

4, Referans cizgisi 6lclimiine baslamak icin Start Baseline (Referans Cizgisi Olciimiinii Baslat) diigmesine
dokunun.

Not

Referans ¢izgisi degerinin ortalamasi birden ¢cok okumadan alinir. Bu 6l¢tim sirasinda hastanin sabit
durdugundan ve ayni konumda kaldigindan emin olun.

5. Referans cizgisi 6l¢cimiiniin tamamlanmasi icin kalan zamani gdsteren geri sayim zamanlayiclyi ve secilen
parametreye iliskin egilim grafigini iceren Baseline Measurement (Referans Cizgisi Ol¢iimii) ekrani
goruntilenir.

Not

Referans cizgisi 6lcimiinden ¢ikmak icin Cancel (iptal) diigmesine dokunun ve New Test (Yeni Test)
ekranina geri doniin.

6. Referans cizgisi 6l¢iimi tamamlandiginda referans cizgisi degeri trend grafiginin altinda gorintilenecektir.
Referans cizgisi degerini tekrar 6lgmek icin Restart (Yeniden basla) 6gesine dokunun.

7. Fluid Bolus Measurement (Sivi Bolusu Olciimii) devam etmek icin sivi bolusunu uygulayin ve bolus
basladiginda Start (Baslat) 6gesine dokunun.

8. Secilen Challenge Duration (Engel Siiresi) zamaninda baslayacak yeni bir geri sayim zamanlayici
goriuntilenecektir. Hastanin 6l¢tim siiresi boyunca sabit durdugundan emin olun.

Not

Yeterli dlciimlerin alinmasindan énce testten cikis yapmak icin Cancel (iptal) diigmesine dokunulabilir. Bir
acilir onay penceresi gériintiilenir. Test yapilandirma ekranina geri ddnmek icin Cancel Test (Testi iptal Et)
o6gesine dokunun (New Test (Yeni Test) sekmesi).
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Yeterli 6lciimlerin alinmasi sonrasinda Cancel (iptal) diigmesi kullanilabilir degildir. Test siiresi tam olarak
dolmadan testi durdurmak ve élciilen verileri analiz etmek icin END NOW (SiMDi SONLANDIR) 6gesine
dokunun.

9. Testin son asamasinda, secilen Parameter (Parametre) degerinde sivi engeline yanit olarak gézlenen
degisim goriintiilenecektir. Bkz. Sekil 14-18 sayfa 309. Baska bir test gerceklestirmek icin geri donis
simgesine veya ana izleme ekranina geri dénmek i¢in ana sayfa simgesine dokunun.

14.4.3 Eski Test Sonuclari

Kullanici 6nceki test sonuclarini Historical Results (Eski Sonuglar) sekmesinde goriintileyebilir. Mevcut
hastanin tim sivi duyarlihdi testlerini iceren bir liste gosterilir. Spesifik bir testi vurgulamak icin kaydirma
diigmelerini kullanin ve bir test 6zetini goriintlilemek icin Select (Seg) diigmesine dokunun. Test
yapilandirmalarini, zaman kayitli temel noktalari ve 6l¢lilmis Parametre degerlerini listeleyen bir acilir pencere
gorunr.

14.5 Total Hemoglobinde Gorece Degisim — ActHb

Total hemoglobindeki gorece degisim (ActHb), StO, dederinin bir alt parametresidir. Oksijenize hemoglobin
ve deoksijenize hemoglobindeki gérece degisimlerin toplamindan (AO2Hb ve AHHb), bir trend degeri ActHb
hesaplanir. Bagh her doku oksimetri sensér bélgesi StO, 6lciim, kendi ActHb alt parametresine sahiptir.
Yalnizca, ActHb parametresi 6zelligi etkinlestirilmisse, ActHb parametreleri kullanilabilir. Bu gelismis 6zelligin
etkinlestirilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen yerel Edwards temsilciniz ile iletisime gecin.

14.5.1 ActHb Degeri Goriiniimii

ActHb degerini StO, parametre kutucugunda gostermek igin:

1. StO, parametre kutucugu — Sensor Configuration (Sensor Yapilandirmasi) sekmesinde herhangi bir

Sensor Configuration
yere dokunun .

2. ActHb deger digmesini Off (Kapal) degerinden On (Acik) degerine gecirin.

14.5.2 ActHb Trend Ekrani

ActHb trendini StO, parametre trend grafiginde goériintiilemek icin:

1. StO, parametre kutucugu — Sensor Configuration (Sensor Yapilandirmasi) sekmesinde herhangi bir

Sensor Configuration
yere dokunun .
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2. ActHb trend diigmesini Off (Kapali) degerinden On (Agik) degerine gecirin. Trend, pembe renkli olarak
cizilir, grafigin sag tarafinda ilgili bir y-ekseni olur.

14.5.3 ActHb sifirlama

ActHb baslangic degerini tim kanallar icin sifirlamak tizere:

Clinical Tools
1. Ayarlar simgesi ol . Clinical Tools (Klinik Araglar) sekmesi — ctHb Tools (ctHb

Araclari) simgesine dokunun E

2. Reset ActHb (ActHb Sifirla) diigmesine dokunun.

14.5.4 Dogrulama Yontemi ve Calisma Sonuclari

Tablo 14-48 sayfa 312 icinde, hemoglobindeki gérece degisim (ActHb) icin dogrulama yéntemi ve calisma
sonuclari 6zetlenmektedir.

Tablo 14-48: Hemoglobindeki gorece degisimin (ActHb) egilim dogruluguna iliskin klinik ve kan sinama
dogrulama calismasi sonuclari

Sensor boyutu Bland-Altman Yanlilik = Kesinlik, RSME Degerlendirme yontemi”
(Arms)
blyuk 0,22 £ 2,53 uM, 15D, 2,53 uM'de izovoliimetrik hemodiltisyon insan calisma-
sinda
-0,26 + 2,04 uM, 1 SD, 2,04 uM'de Hafif hipoksi insan ¢alismasinda
orta -1,10 £ 5,27 uM, 1 SD, 5,39 uM'de Kan fantom calismasi
kiiclk -0,02 £ 5,96 uM, 1 SD, 5,96 uM'de Kan fantom calismasi
-0,50 £ 2,09 uM, 1 SD, 2,15 pM'de Hemoglobin seviyesi desatiirasyon kan fan-
tom calismasinda
*Diferansiyel Yol uzunluk faktérii = 5
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15.1 Ekran Yardimi

Bu bélimde 6zetlenen ve monitdr yardim ekranlarinda goériintiilenen yardim konulari, genel hata durumlariyla
iliskilidir. Bu hata durumlarina ek olarak, ¢c6ziimlenmemis anomalilerin ve sorun giderme adimlarinin bir listesi
eifu.edwards.com adresinde mevcuttur. Bu liste HemoSphere gelismis monitdér model numarasi (HEM1) ve
baslangi¢ sayfasinda belirtilen yazilm stirim ile iliskilidir (bkz. Baglatma Prosediirii sayfa 72). Bu sorunlar,
devam eden Urin iyilestirmelerinin bir sonucu olarak strekli glincellenmekte ve derlenmektedir.

Ana yardim ekrani, kullanicinin HemoSphere gelismis izleme platformu sorunlaryla ilgili olarak belirli bir yardim
konusuna gitmesine olanak tanir. Hatalar, ikazlar ve uyarilar, parametre 6l¢limlerini etkileyen ariza durumlarini
kullaniciya bildirir. Hatalar, parametre 6lgimini durduran teknik alarm durumlaridir. Kategori yardim ekrani,
hatalar, uyarilar, ikazlar ve sorun giderme icin konuya 6zel yardim sunar.

]
Ayarlar simgesine o dokunun.

Ana yardim ekranina erismek icin Help (Yardim) diigmesine dokunun.

Yardima ihtiyac duyulan teknolojiye yénelik kategori yardim diigmesine dokunun: Monitoring (izleme),
Swan-Ganz Module (Swan-Ganz Modiilii), Pressure Cable (Basing Kablosu), Venous Oximetry (Veno6z
Oksimetri), 20-Second Flow (20 Saniye Akis), ClearSight modiill, Tissue Oximetry (Doku Oksimetri) ya
da Desteklenen Sivi Yonetimi.

4, Mesaj tiiriine gore ihtiyac duyulan yardim tiiriine dokunun: Faults (Hatalar), Alerts (ikazlar), Warnings
(Uyarilar) veya Troubleshooting (Sorun Giderme).

Not

20-Second Flow (20 Saniye Akis) icin yardim ekranlari sistem mesajlarina yonelik yardim kategorilerini
listelemez. 20-Second Flow (20 Saniye Akis) yardim ekranlar 20 saniyelik parametrelerle nasil izleme
yapilacagi ve bunlarin nasil hesaplanacagi konusunda bilgiler icerir.
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Desteklenen Sivi Yonetimi yardim ekraninda, Getting Started (nasil baslanir) ve Algorithm Help
(Algoritma Yardim) bilgilerine ek olarak Faults (Hatalar), Alerts (ikazlar) ve Warnings (Uyarilar) ile
ilgili bilgiler de yer alir.

5. Segilen mesajlarin listesinin oldugu bir ekran agilir.
Listeden bir mesaja veya sorun giderme 6gesine ve ardindan Select (Seg) diigmesine dokunarak, ilgili
mesajin veya sorun giderme 6gesinin bilgilerine erisin. Tam listeyi gérmek icin, se¢cim vurgulamasini listede
asagi ve yukari tasimak icin asagi veya yukar ok diigmelerini kullanin. Sonraki ekranda, olasi nedenler ve
Onerilen islemlerle birlikte mesaj gosterilir.

7. Monitor ve bagl teknoloji modiilleri/kablolarr igin yazilim striimlerini ve seri numaralarini gériintiilemek

lizere, ayarlar simgesi — Settings (Ayarlar) sekmesi — Versions (Siiriimler)

diigmesine dokunun.

15.2 Monitor Durum Isiklar

HemoSphere gelismis monitor, kullaniciyr alarm kosullarina uyarmak icin gorsel bir alarm gdéstergesine sahiptir.
Orta ve yiiksek &ncelikli fizyolojik alarm kosullari hakkinda daha fazla bilgi icin Alarm Oncelikleri sayfa 414
bolimiine bakin. Monitdriin glic diigmesinin, her zaman glic durumunu gosteren dahili bir LED gostergesi
vardir.

1. gorsel alarm gostergesi 2. monitdr glic durumu

Sekil 15-1: HemoSphere gelismis monitér LED géstergeleri
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Tablo 15-1: HemoSphere gelismis monitor gorsel alarm gostergesi

Alarm durumu Renk Isik sekli Onerilen islem

Yiksek oncelikli fizyolojik | Kirmizi ACIK/KAPALI Yanip S6- | Bu fizyolojik alarm durumuyla hemen ilgilenil-

alarm niyor mesi gereklidir
ilgili alarm durumunun durum cubugunu incele-
yin

Yiksek oncelikli teknik ha- | Kirmizi ACIK/KAPALI Yanip S6- | Bu alarm kosulu, hemen islem yapilmasini ge-

ta ve ikazlar niyor rektirir ve alarm duraklatma esnasinda etkin kalir
Belirli bir teknik alarm durumunun giderileme-
mesi durumunda, sistemi yeniden baslatin
Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek biri-
miyle iletisime gecin

Orta 6ncelikli teknik hata- | Sar ACIK/KAPALI Yanip S6- | Bu alarm durumuyla hemen ilgilenilmesi gerekli-

lar ve ikazlar niyor dir
ilgili alarm durumunun durum cubugunu incele-
yin

Orta oncelikli fizyolojik Sari ACIK/KAPALI Yanip S6- | Bu alarm durumuyla hemen ilgilenilmesi gerekli-

alarm niyor dir
ilgili alarm durumunun durum cubugunu incele-
yin

Dusuk 6ncelikli teknik hata | San Araliksiz ACIK Bu alarm durumuyla acilen ilgilenilmesi gerek-

mez

ilgili alarm durumunun durum cubugunu incele-
yin

Tablo 15-2: HemoSphere gelismis monitor giic 1511

Monitér durumu Renk Isik sekli Onerilen islem

Monitor glici ACIK Yesil Araliksiz ACIK Yok

Monitor glici KAPALI Sari ACIK/KAPALI Yanip S6- | AC sehir sebekesi prizinden ¢ikarma-
Monitor AC sebekesine bagli niyor dan 6nce pilin sarj olmasini bekleyin.
Pil sarj ediliyor

Monitor glicii KAPALI Sari Araliksiz ACIK Yok

Monitor AC sebekesine bagli

Pil sarj edilmiyor

Monitor glicii KAPALI Istk yok Araliksiz KAPALI Yok

15.3 Basing Kablosu iletisimi

Basing kablosu LED'i, basing sensori veya transdiserinin durumunu gosterir.
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1. basing sensoér durumu

Sekil 15-2: Basing kablosu LED géstergesi

Tablo 15-3: Basing kablosu iletisim 151g1

Durum Renk Isik Sekli Onerilen islem

Basing sensorii/transdiseri bagh de- | Isik yok Araliksiz KAPALI | Yok

gil

Basing sensori/transduseri bagh, an- | Yesil ACIK/KAPALI Ya- | izleme islemine baslamak icin basing sensériinii

cak heniz sifilanmamis nip Sénuyor sifirlayin

Basing sensorii / transdiiser sensori | Isik yok Araliksiz KAPALI | Yok. Bagli basing sensor, basing sinyalini etkin bir

sifirlanmistir bicimde izleyebilir

Basing sensorii/transdiiseri orta 6n- | Sari ACIK/KAPALI Ya- | Teknik hata tiirinden emin olmak icin ekrani ince-

celikli teknik alarmi nip Sénuyor leyin. Uygun &nerilen islem icin yardim menustine
veya asagidaki tablolara basvurun

15.4 ForeSight Oksimetre Kablosu Sensor iletisimi

ForeSight oksimetre kablosu LED’i, doku oksimetri sensor kanallarinin durumunu gosterir.
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1. kanal 1 durum LED'i 3. kanal 2 durum LED'i
2. modul durum LED'i

Sekil 15-3: ForeSight oksimetre kablosu LED gdstergeleri

Tablo 15-4: ForeSight oksimetre kablosu LED iletisim i1siklari

LED gostergesi Renk Gosterge
Kanal 1 durumu Beyaz Sensor bagh degil
Yesil Sensor bagh
Kanal 2 durumu Beyaz Sensor bagli degil
Yesil Sensor bagli
Modul durumu Yesil Kanallar, HemoSphere teknoloji mod-
lindeki A portuyla iliskilidir
Mavi Kanallar, HemoSphere teknoloji mod-
lindeki B portuyla iliskilidir

DIKKAT

ForeSight oksimetre kablosu LED’lerinden biri yanmazsa kablo, Gizerinde bakim islemi gerceklestirilene veya
degistirilene kadar kullanilmamalidir. Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin. Hasarl parcalarin kablonun
performansini dlistirmesi riski vardir.

15.5 Basing Kontrolorii iletisimi

Basing kontrolorii isiklar parmak mansonunun (veya mansonlarinin) ve kalp referans sensoériiniin durumunu
belirtir.
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1. Parmak Mansonu (veya Mansonlari) Durumu

i

CUFF 2 }
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Edwards Lifesciences

HRS

CUFF 1
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2. Kalp Referans Sensérii Durumu

Sekil 15-4: Basing Kontrolérii LED Gostergeleri

Tablo 15-5: Basing kontrolorii iletisim igiklari*

Durum Renk Isik Sekli Onerilen islem
MANSON DURUM ISIGI
Bagl parmak mansonu yok Istk yok Araliksiz KAPALI Yok
Parmak mansonu baglandi Yesil Araliksiz ACIK Yok. Baglanan manson algilandi, dogrulandi ve
son kullanma tarihi ge¢medi.
Aktif izleme Yesil ACIK/KAPALI Yanip S6- | Yok. Baglanan parmak mansonu aktif olarak iz-
niyor leme gergeklestiriyor.
Arizali parmak mansonu baglandi | Kehribar | ACIK/KAPALI Yanip S6- | Uyumlu bir Edwards parmak mansonu kullanil-
rengi niyor digini dogrulayin.

Son kullanma tarihi ge¢cmis parmak
mansonu baglandi

Uyumlu olmayan Edwards parmak
mansonu baglandi

Parmak mansonunu ayirin ve tekrar baglayin.

Parmak mansonunu uyumlu bir Edwards par-
mak mansonuyla degistirin.

Olciimii yeniden baslatin.

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gecin.

KALP REFERANS SENSORU DURUM ISIGI

Bagl kalp referans sensorii yok Isik yok Araliksiz KAPALI Yok

Kalp referans sensori baglandi Yesil Araliksiz ACIK Yok. Sistem 6lgiim baglatmaya hazirdir.
Arizali kalp referans sensori bag- Kehribar | ACIK/KAPALI Yanip S6- | Edwards kalp referans sensora kullanildigini
landi rengi nilyor dogrulayin.

Edwards olmayan kalp referans
sensori algilandi

Kalp referans sensoriinii ayirin ve tekrar bagla-
yin.

Kalp referans sensériinii gercek bir kalp referans
sensoriyle degistirin.

Olciimii yeniden baslatin.

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin.

*Yazilim, parmak mansonu hatasi da belirtebilir. Bkz. Tablo 15-22 sayfa 357.
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15.6 HemoSphere ileri Diizey Monitor Hata Mesajlari

15.6.1 Sistem/izleme Hatalari/ikazlar

Tablo 15-6: Sistem hatalari/ikazlari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Module Slot 1 - Hardware
Failure

(Hata: Moddil Yuvasi 1 - Donanim
Arizasi)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modul 1 dlzgiin yerlestirilmemis
Yuva veya modiil Uzerindeki bag-
lanti noktalari hasar gérmds)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modulu yeniden yerlestirin

Bikilmus veya kirilmig pimleri kontrol edin
Modiil yuvasi 2'ye gecirmeyi deneyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gegin)

Fault: Module Slot 2 — Hardware
Failure

(Hata: Modil Yuvasi 2 — Donanim
Arizasi)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modiil 2 dlizgiin yerlestirilmemis
Yuva veya modiil tizerindeki bag-
lanti noktalari hasar gérmiis)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modiili yeniden yerlestirin

Buikiilmus veya kirilmig pimleri kontrol edin
Modiil yuvasi 1'e gegirmeyi deneyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gegin)

Fault: L-Tech Module Slot — Hard-
ware Failure

(Hata: L-Tech Modiil Yuvasi — Do-
nanim Hatasi)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Buyuk teknoloji modull diizgiin
takilmamis

Yuva veya modiildeki baglanti nok-
talari hasarli)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modiili tekrar takin

Egilmis ya da kirik pim olup olmadigini kontrol
edin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Cable Port 1 - Hardware Fai-
lure

(Hata: Kablo Portu 1 — Donanim Ari-
zasl)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Kablo diizgiin takilmamis

Kablo veya port tizerindeki baglanti
noktalari hasar gérmds)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kabloyu yeniden takin

Bukiilms veya kirlmig pimleri kontrol edin
Kablo portu 2'ye ge¢gmeyi deneyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Cable Port 2 - Hardware Fai-
lure

(Hata: Kablo Portu 2 — Donanim Ari-
zasl)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Kablo diizgiin takilmamis

Kablo veya port tizerindeki baglanti
noktalari hasar gérmds)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kabloyu yeniden takin

Bikulmus veya kirilmis pimleri kontrol edin
Kablo portu 1'e ge¢meyi deneyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)

Fault: Module Slot 1 - Software Fai-
lure
(Hata: Modul Yuvasi 1 - Yazilim Ari-
zasl)

There is a software error with the
module inserted in module slot 1
(Modiil yuvasi 1'e yerlestirilen mo-
dilde yazilm hatasi var)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Module Slot 2 - Software Fai-
lure
(Hata: Modul Yuvasi 2 - Yazilim Ari-
zasl)

There is a software error with the
module inserted in module slot 2
(Modiil yuvasi 2'ye yerlestirilen mo-
dilde yazihm hatasi var)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: L-Tech Module Slot - Softwa-
re Failure

(Hata: L-Tech Modiil Yuvasi — Yazi-
lim Hatas!)

There is a software error with the
module inserted in the large tech-
nology module slot

(Buytik teknoloji modiili yuvasina
yerlestirilen modiille ilgili yazilim
hatasi var)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Cable Port 1 - Software Failu-
re
(Hata: Kablo Portu 1 - Yazilim Ariza-
sl)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 1
(Kablo portu 1’e takilan kabloda ya-
zilim hatasi var)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Cable Port 2 - Software Failu-
re
(Hata: Kablo Portu 2 - Yazilim Ariza-
sl)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 2
(Kablo portu 2'ye takilan kabloda
yazilim hatasi var)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Module Slot 1 - Communica-
tion Error

(Hata: Modiil Yuvasi 1 - iletisim Ha-
tasi)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modiil 1 dlizgiin yerlestirilmemis
Yuva veya modiil tizerindeki bag-
lanti noktalari hasar gérmiis)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modiili yeniden yerlestirin

Biikilmus veya kirilmis pimleri kontrol edin
Modiil yuvasi 2'ye gecirmeyi deneyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gegin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Module Slot 2 - Communica-
tion Error

(Hata: Modiil Yuvasi 2 — iletisim Ha-
tasi)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Modiil 2 dlizgiin yerlestirilmemis
Yuva veya moddl tizerindeki bag-
lanti noktalari hasar gérmiuis)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modiilu yeniden yerlestirin

Bikulmus veya kirilmis pimleri kontrol edin
Modiil yuvasi 1’e gegirmeyi deneyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)

Fault: L-Tech Module Slot - Com-
munication Error

(Hata: L-Tech Modiil Yuvasi — ileti-
sim Hatasi)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Buytik teknoloji modiilu diizgiin
takilmamis

Yuva veya modiildeki baglanti nok-
talari hasarli)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modula tekrar takin

Egilmis ya da kirik pim olup olmadigini kontrol
edin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Cable Port 1 - Communica-
tion Error

(Hata: Kablo Portu 1 - iletisim Hata-
)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Kablo diizgiin takilmamis

Kablo veya port tizerindeki baglanti
noktalari hasar gérmds)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kabloyu yeniden takin

Bukulmus veya kirilmis pimleri kontrol edin
Kablo portu 2'ye gecmeyi deneyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)

Fault: Cable Port 2 - Communica-
tion Error

(Hata: Kablo Portu 2 - iletisim Hata-
sl)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(Kablo diizgiin takilmamis

Kablo veya port tizerindeki baglanti
noktalari hasar gormds)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kabloyu yeniden takin

Bukilmis veya kirilmis pimleri kontrol edin
Kablo portu 1'e ge¢meyi deneyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)

Fault: Monitor - Incompatible Soft-
ware Version

(Hata: Monitor — Yazilim Strimi
Uyumlu Degil)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazihm ylkseltme veya
uyumsuz yazilhim striim algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Software Version

(Hata: Modil Yuvasi 1 - Yazilim Si-
riima Uyumlu Degil)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazilm yukseltme veya
uyumsuz yazilim strima algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Module Slot 2 - Incompatible
Software Version

(Hata: Modil Yuvasi 2 - Yazilim Si-
rima Uyumlu Degil)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazihm yikseltme veya
uyumsuz yazilim stirimu algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: L-Tech Module Slot — Incom-
patible Software Version

(Hata: L-Tech Modul Yuvasi —
Uyumsuz Yazilim Striim{)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazihm yikseltme veya
uyumsuz yazilim stirim algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Cable Port 1 - Incompatible
Software Version

(Hata: Kablo Portu 1 - Yazilim SuirG-
mi Uyumlu Degil)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazihm yiikseltme veya
uyumsuz yazilim stiriim algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Cable Port 2 - Incompatible
Software Version

(Hata: Kablo Portu 2 - Yazilim Siri-
mu Uyumlu Degil)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazilim ylkseltme veya
uyumsuz yazilim stirim algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Second Swan-Ganz Module
Detected

(Hata: ikinci Swan-Ganz Modilii Al-
gilandi)

Multiple Swan-Ganz module con-
nections detected

(Birden fazla Swan-Ganz moduili
baglantisi algilandi)

Disconnect one of the Swan-Ganz modules
(Swan-Ganz modyillerinden birinin baglantisini
kesin)

Fault: Swan-Ganz Module Discon-
nected

(Hata: Swan-Ganz Modiliiniin Bag-
lantisi Kesildi)

HemoSphere Swan-Ganz module
removed during monitoring
HemoSphere Swan-Ganz module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(HemoSphere Swan-Ganz modiild,
izleme sirasinda ¢ikarildi
HemoSphere Swan-Ganz modiilu
algilanmadi

Yuva veya modiil tizerindeki bag-
lanti noktalari hasar gérmis)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other module slot

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modiiliin diizgiin yerlestirildigini dogrulayin
Modiili ¢ikarip yeniden takin

Modiilde biikilmus veya kirilmis pimlerin olup
olmadigini kontrol edin

Diger modiil yuvasina gegmeyi deneyin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Cable Port {0} - Pressure Cab-
le Disconnected

(Hata: Kablo Portu {0} - Basing Kab-
losu Baglantisi Kesildi)*

Pressure cable disconnected du-
ring monitoring

Pressure cable not detected

Bent or missing pressure cable con-
nector pins

(izleme sirasinda basing kablosu
baglantisinin kesilmesi

Basing¢ kablosunun algilanmamasi
Basing kablosu konektor pimlerinin
blkilmus veya eksik olmasi)

Confirm that pressure cable is connected
Verify that connection between pressure cable
and sensor/transducer is secure

Check pressure cable connector for bent/mis-
sing pins

Disconnect and reconnect pressure cable

Try switching to other cable port

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Basing kablosunun takildigindan emin olun
Basing kablosu ile sensor/transdiiser arasindaki
baglantinin saglam oldugundan emin olun
Basing kablosu konektoriinde bikilmus/eksik
pimlerin olup olmadigini kontrol edin

Basing kablosunu sékup tekrar takin

Diger kablo portuna ge¢meyi deneyin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)

Fault: Second Oximetry Cable De-
tected

(Hata: Ikinci Oksimetri Kablosu Algi-
landi)

Multiple oximetry cable connec-
tions detected

(Birden fazla oksimetri kablosu
baglantisi algilandi)

Disconnect one of the oximetry cables
(Oksimetri kablolarindan birini ¢ikarin)

Fault: Oximetry Cable Disconnec-
ted

(Hata: Oksimetri Kablosu Baglantisi
Kesildi)

Oximetry cable connection at
HemoSphere advanced monitor
not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(HemoSphere gelismis monitore
oksimetri kablosu baglantisi algi-
lanmamis olmasi

Oksimetri kablosu konektor pimle-
rinin biikiilmis veya eksik olmasi)

Verify secure oximetry cable / catheter connec-
tion

Check oximetry cable connector for bent/mis-
sing pins

(Oksimetri kablosunun/kateter baglantisinin si-
kica takildigini dogrulayin

Oksimetri kablosu konektoriinde bikilmus/ek-
sik pimlerin olup olmadigini kontrol edin)

Fault: HemoSphere ClearSight Mo-
dule
(Hata: HemoSphere ClearSight Mo-
dult)

Defective HemoSphere ClearSight
module

(Arizall HemoSphere ClearSight
moduli)

Power cycle the system

Replace HemoSphere ClearSight module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Sistem gliclint kapatip agin

HemoSphere ClearSight modiiliini degistirin
Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: HemoSphere ClearSight Mo-
dule Disconnected

(Hata: HemoSphere ClearSight Mo-
dilinin Baglantisi Kesildi)

HemoSphere ClearSight module re-
moved during monitoring
HemoSphere ClearSight module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(izleme esnasinda HemoSphere
ClearSight modiilt ¢ikarildi
HemoSphere ClearSight modiili al-
gilanmadi

Yuva veya modildeki baglanti nok-
talari hasarh)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modiiliin dogu takildigini dogrulayin

Modulu gikarip tekrar takin

Modiilde egilmis ya da kirik pimler olup olmadi-
gini kontrol edin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Internal System Failure
(Hata: Dahili Sistem Arizasi)

Internal system malfunction
(Dahili sistem arizasi)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Sistemi yeniden baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)

Fault: Battery Depleted
(Hata: Pil Bitti)

The battery is depleted and the
system will shut down in 1 minute
if not plugged in

(Pil bitmistir ve sistem prize takil-
mazsa 1 dakika sonra kapanacaktir)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and resume monitoring

(Gli¢ kesintisinden kaginmak ve izleme islemine
devam etmek i¢cin HemoSphere gelismis moni-
toru farkh bir gli¢ kaynagina takin)

Fault: System Temperature Too
High - Shutdown Imminent

(Hata: Sistem Sicakligi Cok Yiiksek —
Monit6r Kapanabilir)

The internal temperature of the
monitor is at a critically high level
Monitor ventilation openings are
obstructed

(Monitorin i¢ sicakhidy, kritik diizey-
de yuksektir

Monitor havalandirma delikleri ti-
kanmis)

Reposition the monitor away from any heat
sources

Ensure that the monitor ventilation openings
are unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Monitori 1st kaynaklarindan uzaga yerlestirin
Monitor havalandirma deliklerinin 6niinde bir
engel olmadigindan ve icinde toz barindirmadi-
gindan emin olun

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)

Fault: Pressure-Out — Hardware Fai-
lure

(Hata: Basing Cikisi - Donanim Hata-
si)

Pressure-out cable is not properly
connected

Connection points on cable or port
are damaged

(Basing cikisi kablosu dogru bir bi-
cimde baglanmamistir

Kablo veya port tizerindeki baglanti
noktalari hasar gérmds)

Reinsert the pressure-out cable

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Basing cikisi kablosunu yeniden takin
Bukilmis veya kirilmis pimleri kontrol edin
Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gecin)

Fault: HIS Connectivity Loss
(Hata: HIS Baglantisi Kaybi)

There was a loss in HL7 communi-
cation

Poor Ethernet connection

Poor Wi-Fi connection

Expired Secure Connection certifi-
cate

Incorrect Secure Connection server
name

(HL7 iletisiminde kayip gercekles-
mistir

Ethernet baglantisi kot

Wi-Fi baglantisi kota

Stresi dolmus Guvenli Baglanti ser-
tifikasi

Yanhs Giivenli Baglanti sunucusu
ad)

Check ethernet connection

Check Wi-Fi connection

Check Secure Connection certificate

Check Secure Connection server name

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ethernet baglantisini kontrol edin

Wi-Fi baglantisini kontrol edin

Glvenli Baglanti sertifikasini kontrol edin
Gilvenli Baglanti sunucusu adini kontrol edin
Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gecin)

Fault: Second CO Pressure Sensor
Detected

(Hata: ikinci CO Basing Sensérii Al-
gilandi)

Multiple pressure cables with CO
sensor connections detected
(CO sensor baglantili birden fazla
basing kablosu algilanmistir)

Disconnect one of the pressure cable CO sen-
sors

(Basing kablosu CO sensérlerinden birinin bag-
lantisini kesin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Wireless Module Failure
(Hata: Kablosuz Baglanti Modilu
Arizasi)

There was an internal hardware fai-
lure in the wireless module
(Kablosuz baglanti modiiliinde da-
hili donanim arizasi gerceklesmis-
tir)

Disable and re-enable wireless connection
(Kablosuz baglantiyi devre disi birakip yeniden
etkinlestirin)

Alert: System Temperature Too
High
(ikaz: Sistem Sicakhigi Cok Yiiksek)

The internal temperature of the
monitor is reaching a critically high
level

Monitor ventilation openings are
obstructed

(Monitorin i¢ sicakhidy, kritik dlizey-
de yiiksek bir seviyeye yaklasmak-
tadir

Monitor havalandirma delikleri ti-
kanmis)

Reposition the monitor away from any heat
sources

Ensure that the monitor ventilation openings
are unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Monitori 1st kaynaklarindan uzaga yerlestirin
Monitér havalandirma deliklerinin dniinde bir
engel olmadigindan ve icinde toz barindirmadi-
gindan emin olun

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)

Alert: System LED Indicators Inope-
rable

(ikaz: Sistem LED Géstergeleri Calis-
miyor)

Visual alarm indicator hardware or
communication error

Visual alarm indicator malfunction
(Gorsel alarm gostergesi donanim
veya iletisim hatasi

Gorsel alarm gostergesi arizasi)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Sistemi yeniden baglatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gecin)

Alert: System Buzzer Inoperable
(ikaz: Sistem Zili Calismiyor)

Speaker hardware or software com-
munication error

Mainboard speaker malfunction
(Hoparlor donanim veya yazilim ile-
tisimi hatasi

Anakart hoparlor arizasi)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Sistemi yeniden baglatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gecin)

Alert: Low Battery
(ikaz: Dustik Pil)

The battery has less than 20% char-
ge remaining or will be depleted
within 8 minutes

(Pilin sarj diizeyi %20'nin altinda
veya 8 dakika icinde bitecek)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and continue monitoring

(Gug kesintisinden kaginmak ve izleme islemine
devam etmek icin HemoSphere gelismis moni-
tora farkh bir glic kaynagina takin)

Alert: Battery Disconnected
(ikaz: Pil Cikarildi)

Previously inserted battery not de-
tected

Poor battery connection

(Daha 6nce yerlestirilen pil algilan-
madi

Pil baglantisi kotu)

Confirm battery is properly seated in the bat-
tery bay

Remove and reinsert the battery pack

Change HemoSphere battery pack

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Pilin pil haznesine diizgtin yerlestirildigini dog-
rulayin

Batarya paketini ¢ikarin ve yeniden takin
HemoSphere batarya paketini degistirin
Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gec¢in)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: Service Battery
(ikaz: Pilin Bakimini Yapin)

Internal battery fault occurred
Battery can no longer sustain the
system adequately on a full charge
(Dahili pil hatasi olustu

Pil, artik tam sarj ile sistemi yeterin-
ce destekleyememektedir)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Sistemi yeniden baslatin

Sorun devam ederse, batarya paketini degisti-
rin)

Alert: Wireless Certificate Expires <
4 Weeks

(Uyari: Kablosuz Sertifikasinin Sire-
si <4 Hafta icinde Dolacak)

Wireless certificate expires in less
than 4 weeks

(Kablosuz sertifikasinin suresi 4 haf-
tadan kisa sire icinde dolacak)

Navigate to Wireless Connectivity settings from
the Advanced Setup menu and upload a valid
certificate

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Gelismis Ayarlar menistinden Kablosuz Bag-
lanti ayarlarina gidin ve gecerli bir sertifika yik-
leyin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimi ile irtibata gegin)

Alert: Wireless Certificate Expired
(Uyari: Kablosuz Sertifikasinin Sire-
si Doldu)

Wireless certificate is expired
(Kablosuz sertifikasinin siresi dol-
du)

Navigate to Wireless Connectivity settings from
the Advanced Setup menu and upload a valid
certificate

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Gelismis Ayarlar menistinden Kablosuz Bag-
lanti ayarlarina gidin ve gecerli bir sertifika yik-
leyin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimi ile irtibata gegin)

Alert: Transmit Pressure Not Active
(ikaz:Basing iletimi Etkin Degil)

Connection of new patient monitor
pressure channel detected

(Yeni hasta monitori basing kanali
baglantisi tespit edildi)

Navigate to Zero & Waveform Screen, and
touch transmit pressure button (waveform
icon) after zeroing patient monitor

(Sifirlama ve Dalga Formu ekranina gidin ve
hasta monitoriini sifirladiktan sonra basing ile-
timi digmesine (dalga formu simgesi) doku-
nun)

*Not: {0} port numarasidir: 1 veya 2.
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15.6.2 Sistem/izleme Uyarilari

Tablo 15-7: HemoSphere gelismis monitor uyarilari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Battery Needs Conditioning
(Pilin Uygun Hale Getirilmesi Gere-
kiyor)

Gas gauge is not synched to actual
battery capacity status

(Gaz g0stergesi, gercek pil kapasi-
tesi durumuyla senkronize degil)

To ensure uninterrupted measurement, make
certain the HemoSphere advanced monitor is
connected to electrical outlet

Condition the battery (ensure a measurement is
not active):

« Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery

« Allow the battery to rest in fully charged state
for at least two hours

« Disconnect the monitor from electrical outlet
and continue to run the system on battery po-
wer

+ The HemoSphere advanced monitor will po-
wer down automatically when the battery is
fully depleted

« Allow the battery to rest in fully depleted state
for five hours or more

« Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery

If the condition battery message persists, repla-
ce battery pack

(Kesintisiz 6lclim saglamak icin, HemoSphere
gelismis monitorin elektrik kaynagina bagl ol-
dugundan emin olun

Pili uygun duruma getirin (etkin bir 6l¢iimiin
olmadigindan emin olun):

« Pili tamamen sarj etmek icin monitori bir elek-
trik kaynagina baglayin

« Pilin en az iki saat boyunca tam dolu durumda
kalmasini bekleyin

+ Monitoriin elektrik ¢ikisi baglantisini ¢ikarin ve
sistemi pil glictiyle calistirmaya devam edin

« Pil tamamen bosaldiginda, HemoSphere gelis-
mis monitdr otomatik olarak kapanir

« Pili tamamen bos durumda bes saat veya daha
fazla bekletin

« Pili tamamen sarj etmek icin monitori bir elek-
trik kaynagina baglayin

Condition battery (Pili uygun duruma getirin)
mesaji ekranda kalmaya devam ederse, batarya
paketini degistirin)

Service Battery
(Pilin Bakimini Yapin)

Internal battery fault occurred
(Dahili pil hatasi olustu)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Sistemi yeniden baglatin

Sorun devam ederse, batarya paketini degisti-
rin)
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15.6.3 Niimerik Tus Takimi Hatalari

Tablo 15-8: Niimerik tus takimi hatalari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Value out of range (xx-yy)
(Deger, aralik diginda (xx-yy))

The entered value is either higher
or lower than the allowed range.
(Girilen deger, izin verilen araliktan
yiksek veya dusuk)

Displayed when the user enters a value that is
out of range. The range is displayed as part of
the notification replacing the xx and yy.
(Kullanici, aralik disinda bir deger girdiginde
gosterilir. Aralik, bildirim icerisinde xx ve yy yeri-
ne gosterilir)

Value must be < xx
(Deger soyle olmalidir: < xx)

The entered value is in range, but is
higher than the high value setting
such as the high scale setting. xx is
the associated value.

(Girilen deger aralik icerisinde, an-
cak yliksek dlcek ayar gibi bir yuk-
sek deger ayarindan daha yiiksek.
ilgili deger xx'dir)

Enter a lower value.
(Daha diistk bir deger girin)

Value must be > xx
(Deger soyle olmalidir: > xx)

The entered value is in range, but
is lower than the low value setting
such as the low scale setting. xx is
the associated value.

(Girilen deger aralik icerisinde, an-
cak dusuk olcek ayari gibi bir duistiik
deger ayarindan daha dusik. ilgili
deger xx'dir)

Enter a higher value.
(Daha yiiksek bir deger girin)

Incorrect password entered
(Yanlis sifre girildi)

The password entered is incorrect.
(Girilen sifre yanhs)

Enter the correct password.
(Dogru sifreyi girin)

Please enter valid time
(Lutfen gegerli bir saat girin)

The time entered is invalid, i.e.
25:70.
(Girilen saat gecersiz, 6r. 25:70)

Enter the correct time in 12- or 24-hour format.
(Dogru saati 12 veya 24 saat formatinda girin)

Please enter valid date
(Lutfen gecerli bir tarih girin)

The date entered is invalid, i.e.
33.13.009.
(Girilen tarih yanlis, 6r. 33.13.009)

Enter the correct date.
(Dogru tarihi girin)

15.6.4 Viewfinder Hub Baglanti Hatalari
Tablo 15-9: Viewfinder hub baglanti hatalari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Viewfinder Hub Connectivity Error
- Viewfinder Hub

(Viewfinder Hub Baglanti Hatasi —
Viewfinder Hub)

Issue with Viewfinder hub
Incorrect server certificate
Viewfinder hub pairing request re-
jected

(Viewfinder hub ile ilgili sorun
Hatali sunucu sertifikasi
Viewfinder hub eslestirme talebi
reddedildi)

Check Viewfinder hub server

Contact your local IT

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Viewfinder hub sunucusunu kontrol edin

Yerel BT departmaninizla irtibata gegin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimi ile irtibata gegin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Viewfinder Hub Connectivity Error
- Viewfinder Hub Not Reachable
(Viewfinder Hub Baglanti Hatasi —
Viewfinder Hub'a Erisilemiyor)

Wrong Viewfinder hub address or
port

Viewfinder hub not running on ser-
ver

(Hatali Viewfinder hub adresi veya
portu

Viewfinder hub sunucuda ¢alismi-
yor)

Verify and re-enter Viewfinder hub address and
port

Check Viewfinder hub server

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Viewfinder hub adresini ve portunu dogrulayin
ve tekrar girin

Viewfinder hub sunucusunu kontrol edin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimi ile irtibata gegin)

Viewfinder Hub Connectivity Error
- HemoSphere Monitor
(Viewfinder Hub Baglanti Hatasi —
HemoSphere Monit6r)

Client certificate invalid or unavai-
lable

(istemci sertifikasi gecersiz veya
mevcut degil)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

15.7.1 CO Hatalari/ikazlari

Tablo 15-10: HemoSphere Swan-Ganz modiilii CO hatalari/ikazlari

15.7 HemoSphere Swan-Ganz Modiilii Hata Mesajlar

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: CO - Blood Temp Out of Ran-
ge (<31 °Cor >41°C)

(Hata: CO - Kan Sicakhgi Aralik Di-
sinda (<31 °Cveya >41 °Q))*

Monitored blood temperature is <
31°Cor>41°C

(izlenen kan sicakligi < 31 °C veya >
41 °C diizeyindedir)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring when blood temperatu-
re is within range

(Pulmoner arterde kateter konumunu dogrula-
yin:

» Wedge basinci balon sisirme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasi oldugunu dogrulayin

« Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

» Dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin go-
guis rontgen filmini inceleyin

Kan sicakhgr gerekli araliktayken CO izlemeyi
strdlrdn)

Fault: CO - Cardiac Output < 1.0
L/min

(Hata: CO - Kardiyak Debisi <1,0 L/
dk)*

Measured CO < 1.0 L/min
(Olciilen CO < 1,0 L/dk)

Follow hospital protocol to increase CO
Resume CO monitoring

(CO'yu artirmak icin hastane protokollini izle-
yin

CO izlemeyi stirdiiriin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: CO — Catheter Memory, Use
Bolus Mode

(Hata: CO - Kateter Bellegi, Bolus
Modunu Kullanin)

Poor catheter thermal filament
connection

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Patient CCO cable is connected to
cable test ports

(Kateter 1si filamenti baglantisinin
koti yapilmasi

Hasta CCO kablosu arizasi

Kateter CO hatasi

Hasta CCO kablosu, kablo test port-
larina bagl)

Verify secure thermal filament connection
Check catheter / patient CCO cable thermal fila-
ment connections for bent/missing pins
Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Replace catheter for CO measurement

(Ist filamenti baglantisinin dogru kuruldugun-
dan emin olun.

Kateter/hasta CCO kablosu isi filamenti baglan-
tilarinda bikulmus/eksik pim olup olmadigini
kontrol edin

Hasta CCO kablosu testi gerceklestirin

Hasta CCO kablosunu degistirin

Bolus CO modunu kullanin

CO o6lctimi icin kateteri degistirin)

Fault: CO - Catheter Verification,
Use Bolus Mode

(Hata: CO - Kateter Dogrulama, Bo-
lus Modunu Kullanin)

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter

(Hasta CCO kablosu arizasi

Kateter CO hatasi

Bagl kateter Edwards CCO kateteri
degil)

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Verify catheter is an Edwards CCO catheter
(Hasta CCO kablosu testi gerceklestirin.

Hasta CCO kablosunu degistirin

Bolus CO modunu kullanin

Kateterin Edwards CCO kateteri oldugunu dog-
rulayin)

Fault: CO - Check Catheter and
Cable Connections

(Hata: CO - Kateteri ve Kablo Bag-
lantilarini Kontrol Edin)

Catheter thermal filament and
thermistor connections not detec-
ted

Patient CCO cable malfunction
(Kateter 1s1 filamenti ve termistor
baglantilarinin algilanmamasi
Hasta CCO kablosu arizasi)

Verify patient CCO cable and catheter connec-
tions

Disconnect thermistor and thermal filament
connections and check for bent/missing pins
Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

(Hasta CCO kablosu ve kateter baglantilarini
dogrulayin

Termistor ve isi filamenti baglantilarini kesin ve
bikilmis/ eksik pim olup olmadigini kontrol
edin

Hasta CCO kablosu testi gerceklestirin

Hasta CCO kablosunu degistirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: CO - Check Thermal Filament
Connection

(Hata: CO - Isi Filamenti Baglantisi-
ni Kontrol Edin)

Catheter thermal filament connec-
tion not detected

Patient CCO cable malfunction
Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter

(Kateter 1si filamenti baglantisinin
algilanmamasi

Hasta CCO kablosu arizasi

Bagl kateter Edwards CCO kateteri
degil)

Verify that catheter thermal filament is
connected securely to patient CCO cable
Disconnect thermal filament connection and
check for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Verify catheter is an Edwards CCO catheter
Use Bolus CO mode

(Kateterin 1si filamenti baglantisinin hasta CCO
kablosuna diizglin baglandigini dogrulayin

Ist filamenti baglantisini kesin ve bikilmus/ek-
sik pim olup olmadigini kontrol edin

Hasta CCO kablosu testi gerceklestirin.

Hasta CCO kablosunu degistirin

Kateterin Edwards CCO kateteri oldugunu dog-
rulayin

Bolus CO modunu kullanin)

Fault: CO - Check Thermal Filament
Position

(Hata: CO - Isi Filamenti Konumunu
Kontrol Edin)*

Flow around thermal filament may
be reduced

Thermal filament may be against
vessel wall

Catheter not in patient

(Ist filamenti cevresindeki akis azal-
mis olabilir

Ist filamenti damar duvarina dayan-
mis olabilir

Kateterin hastada olmamasi)

Flush catheter lumens

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring

(Kateter [imenlerini yikayin

Pulmoner arterde kateterin konumunun dogru
oldugundan emin olun:

» Wedge basinci balon sisirme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasi oldugunu dogrulayin

« Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

+ Dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin go-
guis rontgen filmini inceleyin

CO izlemeyi stirdiiriin)

Fault: CO - Check Thermistor Con-
nection

(Hata: CO - Termistor Baglantisini
Kontrol Edin)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <
15°Cor>45°C

Patient CCO cable malfunction
(Kateter termistor baglantisinin al-
gilanmamasi

izlenen kan sicakligi < 15 °C veya >
45 °C diizeyindedir

Hasta CCO kablosu arizasi)

Verify that catheter thermistor is connected se-
curely to patient CCO cable

Verify that blood temperature is between 15 -
45°C

Disconnect thermistor connection and check
for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

(Kateter termistoriniin hasta CCO kablosuna
diizglin baglandigini dogrulayin

Kan sicakhi@inin 15 - 45 °C arasinda oldugunu
dogrulayin

Termistor baglantisini kesin ve bikilmus/eksik
pim olup olmadigini kontrol edin

Hasta CCO kablosu testi gerceklestirin

Hasta CCO kablosunu degistirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: CO - Signal Processor, Use
Bolus Mode

(Hata: CO - Sinyal isleyici, Bolus
Modunu Kullanin)

Data processing error
(Veri isleme hatasi)

Resume CO monitoring

Power monitor off and on to restore system

Use Bolus CO mode

(CO izlemeyi stirdiriin

Sistemi eski haline getirmek icin monitori kapa-
tip agin

Bolus CO modunu kullanin)

Fault: CO - Thermal Signal Loss
(Hata: CO - Isi Sinyali Kaybi)*

Thermal signal detected by moni-
tor is too small to process
Sequential compression device in-
terference

(Monitorin algiladidi isi sinyalinin
islenemeyecek kadar kiiciik olmasi
Sirali kompresyon cihazi girigimi)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

Resume CO monitoring

(Pulmoner arterde kateter konumunu dogrula-
yin:

» Wedge basinci balon sisirme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasi oldugunu dogrulayin

« Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

+ Dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin go-
guis rontgen filmini inceleyin

Sirali kompresyon cihazini hastane proseddriine
uygun bir bicimde gecici olarak kapatin

CO izlemeyi stirdiiriin)

Fault: Swan-Ganz Module
(Hata: Swan-Ganz Modliiniin Bag-
lantisi Kesildi)

Electrocautery interference
Internal system malfunction
(Elektrokoter girisim

Dahili sistem arizasi)

Disconnect patient CCO cable during electro-
cautery use

Remove and reinsert module to reset

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Elektrokoter kullanimi sirasinda hasta CCO kab-
losunu cikarin

Sifirlamak i¢cin modiilu ¢ikarin ve geri takin
Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: CO - Signal Adapting - Conti-
nuing

(ikaz: CO - Sinyal Uyarlama - De-
vam Ediyor)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected
Patient's respiratory pattern may
have changed

Sequential compression device in-
terference

Catheter thermal filament not pro-
perly positioned

(Pulmoner arter kan sicakliginda
bulyik degisimlerin algilanmasi
Hastanin solunum paterninin de-
gismesi

Sirali kompresyon cihazi girisimi
Kateter isi filamentinin dlizglin ko-
numlandiriimamasi)

Allow more time for monitor to measure and
display

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Minimizing patient discomfort may reduce tem-
perature variations

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

(Monitoriin 6lcmesi ve gdstermesi icin daha faz-
la zaman verin

Pulmoner arterde kateter konumunu dogrula-
yin:

+ Wedge basinci balon sisirme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasi oldugunu dogrulayin

+ Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

+ Dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin go-
gus rontgen filmini inceleyin

Hastanin rahatsizligini en aza indirmek, sicaklik
degisimlerini azaltabilir

Sirali kompresyon cihazini hastane proseddriine
uygun bir bicimde gecici olarak kapatin)

Alert: CO - Unstable Blood Temp. -
Continuing

(ikaz: CO - Kan Sicakhgi Stabil Degil
- Devam Ediyor)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected
Sequential compression device in-
terference

(Pulmoner arter kan sicakliginda
bulyik degisimlerin algilanmasi
Sirali kompresyon cihazi girisimi)

Wait for CO measurement to be updated
Minimizing patient discomfort may reduce tem-
perature variations

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

(CO 6lgimiiniin glincellenmesini bekleyin
Hastanin rahatsizligini en aza indirmek, sicaklik
degisimlerini azaltabilir

Sirali kompresyon cihazini hastane proseddriine
uygun bir bicimde gecici olarak kapatin)

*Bu kenetleme hatalari. Sessize almak icin sessiz simgesine dokunun. Kaldirmak icin izlemeyi yeniden baslatin.
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15.7.2 EDV ve SV Hatalari/ikazlari

Tablo 15-11: HemoSphere Swan-Ganz Modiilii EDV ve SV hatalari/ikazlar

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: EDV - Heart Rate Signal Mis-
sing

(Hata: EDV - Kalp Atis Hizi Sinyali
Eksik)

Patient's time-averaged heart rate
out of range (HR,q < 30 or > 200
bpm)

No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(Hastanin zamana gore ortalamasi
alinmis kalp atis hizinin aralik disin-
da olmasi (HR,,4 <30 veya >200
bpm)

Kalp atigi algilanmamasi

EKG arayiiz kablosu baglantisinin
algilanmamasi)

Wait until average heart rate is within range
Select appropriate lead configuration to maxi-
mize heart rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Change ECG interface cable

(Ortalama kalp atig hizi, aralik icine girene kadar
bekleyin

Kalp atisi tetikleyicilerini maksimum diizeye ge-
tirmek icin uygun ug yapilandirmasini segin
HemoSphere gelismis monitor ile yatak basi
monitor arasindaki kablo baglantisinin siki oldu-
gundan emin olun

EKG araytizii kablosunu degistirin)

Alert: EDV - Exceeding HR Thres-
hold Limit
(ikaz: EDV - HR Esik Degeri Asiliyor)

Patient's time-averaged heart rate
out of range (HR,q < 30 or > 200
bpm)

(Hastanin zamana gore ortalamasi
alinmis kalp atis hizinin aralik disin-
da olmasi (HR,yq <30 veya >200
bpm))

Wait until average heart rate is within range
Select appropriate lead configuration to maxi-
mize heart rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Change ECG interface cable

(Ortalama kalp atis hizi, aralik icine girene kadar
bekleyin

Kalp atisi tetikleyicilerini maksimum diizeye ge-
tirmek icin uygun ug yapilandirmasini segin
HemoSphere gelismis monitor ile yatak basi
monitdr arasindaki kablo baglantisinin siki oldu-
gundan emin olun

EKG araytizii kablosunu degistirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: EDV - Signal Adapting - Con-
tinuing

(ikaz: EDV - Sinyal Uyarlama - Sii-
rekli)

Patient's respiratory pattern may
have changed

Sequential compression device in-
terference

Catheter thermal filament not pro-
perly positioned

(Hastanin solunum diizeni degis-
mis olabilir

Sirali kompresyon cihazi girisimi
Kateter 1si filamentinin dlizglin ko-
numlandiriimamasi)

Allow more time for monitor to measure and
display EDV

Temporarily turn off sequential compression
device per hospital procedure

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

(Monitoriin EDV degerini 6lgmesi ve gdstermesi
icin daha fazla zaman verin

Sirali kompresyon cihazini hastane proseddriine
uygun bir bicimde gecici olarak kapatin
Pulmoner arterde kateter konumunu dogrula-
yin:

+ Wedge basinci balon sisirme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasi oldugunu dogrulayin

« Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

+ Dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin go6-
gus rontgen filmini inceleyin)

Alert: SV — Heart Rate Signal Mis-
sing

(Hata: SV - Kalp Atis Hizi Sinyali Ek-
sik)

Patient's time-averaged heart rate
out of range (HR,,4 < 30 or > 200
bpm)

No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(Hastanin zamana gore ortalamasi
alinmis kalp atis hizinin aralik disin-
da olmasi (HR,,q <30 veya >200
bpm)

Kalp atigi algilanmamasi

EKG arayiiz kablosu baglantisinin
algilanmamasi)

Wait until average heart rate is within range
Select appropriate lead configuration to maxi-
mize heart rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Change ECG interface cable

(Ortalama kalp atis hizi, aralik icine girene kadar
bekleyin

Kalp atisi tetikleyicilerini maksimum diizeye ge-
tirmek icin uygun ug yapilandirmasini segin
HemoSphere gelismis monitor ile yatak basi
monitor arasindaki kablo baglantisinin siki oldu-
gundan emin olun

EKG araytizii kablosunu degistirin)

15.7.3 iCO Hatalari/ikazlan
Tablo 15-12: HemoSphere Swan-Ganz Modiilii iCO hatalari/ikazlari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: iCO - Check Injectate Probe
Connection

(Hata: iCO - Enjektat Probu Baglan-
tisint Kontrol Edin)

Injectate temperature probe not
detected

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Enjektat sicaklik probu algilanmadi
Enjektat sicaklik probu arizasi

Hasta CCO kablosu arizasi)

Verify connection between patient CCO cable
and injectate temperature probe

Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Hasta CCO kablosu ve enjektat sicaklik probu
arasindaki baglantiyi kontrol edin

Enjektat sicaklik probunu degistirin

Hasta CCO kablosunu degistirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: iCO - Check Thermistor Con-
nection

(Hata: iCO - Termistor Baglantisini
Kontrol Edin)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <
15°Cor>45°C

Patient CCO cable malfunction
(Kateter termistor baglantisinin al-
gilanmamasi

izlenen kan sicakligi < 15 °C veya >
45 °C diizeyindedir

Hasta CCO kablosu arizasi)

Verify that catheter thermistor is connected se-
curely to patient CCO cable

Verify that blood temperature is between 15 -
45 °C

Disconnect thermistor connection and check
for bent/missing pins

Change patient CCO cable

(Kateter termistoriintin hasta CCO kablosuna
diizgtin baglandigini dogrulayin

Kan sicakliginin 15 - 45 °C arasinda oldugunu
dogrulayin

Termistor baglantisini kesin ve bikilmus/eksik
pim olup olmadigini kontrol edin

Hasta CCO kablosunu degistirin)

Fault: iCO - Injectate Volume Not
Valid

(Hata: iCO - Enjektat Hacmi Geger-
siz)

Inline probe injectate volume must
be 5 mL or 10 mL

(Sirali prob enjektat hacmi 5 mL ve-
ya 10 mL olmalidir)

Change injectate volume to 5 mL or 10 mL

Use a bath type probe for an injectate volume
of 3mL

(Enjektat hacmini 5 mL veya 10 mL olarak degis-
tirin

3 mL enjektat hacmi icin banyo tipi prob kulla-
nin)

Fault: iCO - Injectate Temperature
Out of Range, Check Probe

(Hata: iCO - Enjektat Sicakligi Aralik
Disinda, Probu Kontrol Edin)

Injectate temperature < 0 °C, > 30
°Cor>BT

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Enjektat sicakliginin < 0 °C, > 30 °C
veya > BT olmasi

Enjektat sicaklik probu arizasi
Hasta CCO kablosu arizasi)

Verify injectate fluid temperature

Check injectate probe connections for bent/
missing pins

Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Enjektat sivisi sicakligini dogrulayin
Enjektat probu baglantilarinda yamuk/eksik
pim olup olmadigini kontrol edin

Enjektat sicaklik probunu degistirin

Hasta CCO kablosunu degistirin)

Fault: iCO - Blood Temperature Out
of Range

(Hata: iCO - Kan Sicakhgi Aralik Di-
sinda)

Monitored blood temperature is <
31°Cor>41°C

(izlenen kan sicakligi < 31 °C veya >
41 °C diizeyindedir)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume bolus injections when blood tempera-
ture is within range

(Pulmoner arterde kateter konumunu dogrula-
yin:

+ wedge basinci balon sisirme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasi oldugunu dogrulayin

« hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

« dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin g6-
gus rontgen filmini inceleyin

Kan sicakligi gerekli aralik icindeyken bolus en-
jeksiyonlarini stirdiirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: iCO - Unstable Baseline
(ikaz: iCO - Referans Cizgisi Stabil
Degil)

Large pulmonary artery blood tem-
perature variations detected
(Pulmoner arter kan sicakliginda
blyuk degisimlerin algilanmasi)

Allow more time for blood temperature baseli-
ne to stabilize

Use Manual mode

(Kan sicakhgi referans cizgisinin stabil hale gel-
mesini biraz daha bekleyin

Manuel modu kullanin)

Alert: iCO - Curve Not Detected
(ikaz: iCO - Egri Algilanmadi)

No bolus injection detected for >

4 minutes (Automatic mode) or 30

seconds (Manual mode)

(>4 dakika (Otomatik mod) veya 30
saniye (Manuel mod) boyunca bo-

lus enjeksiyonu algilanmamasi)

Restart Bolus CO monitoring and proceed with
injections

(Bolus CO izlemeyi yeniden baglatin ve enjeksi-
yonlara gegin)

Alert: iCO - Extended Curve
(ikaz: iCO - Egride Uzama)

Thermodilution curve slow to re-
turn to baseline

Injectate port in introducer sheath
Possible cardiac shunt
(Termodiliisyon egrisinin referans
¢cizgisine donmesinde yavaslama
Enjektat portunun introduser kili-
finda olmasi

Olasi kardiyak sant)

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Ensure injectate port location is outside of the
introducer sheath

Use "iced" injectate and/or 10 mL injectate vo-
lume to create a larger thermal signal

(Dogru enjeksiyon teknigi uygulandigindan
emin olun

Pulmoner arterde kateter konumunu dogrula-
yin:

» Wedge basinci balon sisirme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasi oldugunu dogrulayin

« Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

» Dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin go-
gus rontgen filmini inceleyin

Enjektat portu konumunun, introdiser kilifinin
disinda oldugundan emin olun

Buyuk bir 1s1 sinyali olusturmak icin "dondurul-
mus" enjektat ve(ya) 10 mL enjektat hacmi kul-
lanin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: iCO - Irregular Curve
(ikaz: iCO - Diizensiz Egri)

Thermodilution curve has multiple
peaks

(Termodiliisyon egrisinin birden
fazla pik noktasinin olmasi)

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Use "iced" injectate and/or 10 mL injectate vo-
lume to create a larger thermal signal

(Dogru enjeksiyon teknigi uygulandigindan
emin olun

Pulmoner arterde kateter konumunu dogrula-
yin:

+ Wedge basinci balon sisirme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasi oldugunu dogrulayin

« Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

+ Dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin go-
gus rontgen filmini inceleyin

Buyuk bir 1s1 sinyali olusturmak icin "dondurul-
mus" enjektat ve(ya) 10 mL enjektat hacmi kul-
lanin)

Alert: iCO - Warm Injectate
(ikaz: iCO - Enjektat Sicak)

Injectate temperature within 8 °C
of blood temperature

Injectate temperature probe mal-
function

Patient CCO cable malfunction
(Enjektat sicakliginin, kan sicakli-
gindan farkinin en fazla 8 °C olmasi
Enjektat sicaklik probu arizasi
Hasta CCO kablosu arizasi)

Use cooler injectate fluid

Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable
(Sogutucu enjektat sivisi kullanin
Enjektat sicaklik probunu degistirin
Hasta CCO kablosunu degistirin)
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15.7.4 SVR Hatalari/ikazlan

Tablo 15-13: HemoSphere Swan-Ganz Modiilii SVR hatalari/ikazlar

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: SVR - Analog Input MAP
Pressure Signal Loss

(ikaz: SVR - Analog Giris MAP Ba-
sing Sinyali Kaybi)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept MAP

Analog input interface cable con-
nections not detected

Inaccurate input signal

External monitor malfunction
(HemoSphere gelismis monitor
analog giris portunun MAP kabul
edecek bicimde yapilandirilmamasi
Analog giris arayiiz kablosu baglan-
tilar algilanmadi

Yanls giris sinyali

Harici monitor arizasi)

Verify correct voltage range and low/high volta-
ge values on HemoSphere advanced monitor
for external monitor

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Verify correct height/weight entries, and units
of measure for patient’s BSA

Check for signal at external monitor’s analog
output device

Change external device module, if used
(HemoSphere gelismis monitor Gzerinde harici
monitor icin dogru gerilim araligi ve dustik/ytk-
sek gerilim degerlerinin oldugundan emin olun
HemoSphere gelismis monitor ile yatak basi
monitor arasindaki kablo baglantisinin siki oldu-
gundan emin olun

Hastanin BSA’s1 icin dogru agirlik/boy 6l¢tim bi-
rimlerinin girildiginden emin olun

Harici monitoriin analog ¢ikis aygitinda sinyal
olup olmadigini kontrol edin

Kullanihyorsa, harici cihaz modiiliini degistirin)

Alert: SVR - Configure MAP Analog
Input for SVR Monitoring

(ikaz: SVR - SVR izleme icin MAP
Analog Girisi Yapilandirin)

HemoSphere advanced monitor
analog input ports not configured
to accept MAP signal
(HemoSphere gelismis monitor
analog giris portlart MAP sinyalini
kabul edecek bicimde yapilandiril-
mamis)

Use the analog input settings screen to configu-
re analog input port 1 or 2 for external monitor
MAP signal output

(Harici monitdr MAP sinyal cikisi icin analog giris
portu 1 ve 2'yi yapilandirmak lizere analog giris
ayarlari ekranini kullanin)
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15.7.5 20 Saniyelik Parametreler icin Hatalar/ikazlar

Tablo 15-14: HemoSphere Swan-Ganz modiilii 20 sn parametreler icin hatalar/ikazlar

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: 20s Parameters - Poor PA
Signal Quality

(Hata: 20 sn Parametreleri — Zayif
PA Sinyali Kalitesi)

Pulmonary artery pressure wave-
form is inadequate to measure 20s
parameters accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Pressure waveform has shifted or
is measuring negative signals due
to change in phlebostatic axis or
other related movement impacting
pressure signal

(Pulmoner arter basinci dalga for-
mu 20 sn parametrelerini dogru se-
kilde 6lgmek icin yetersiz

Uzun siire boyunca yetersiz basing
dalga formu

Basing izleme hattinin bitinlGgi
bozulmus

Flebostatik eksendeki degisiklik ya
da basing sinyalini etkileyen ilgili
diger hareket nedeniyle basing dal-
ga formu kaymis ya da negatif sin-
yaller dl¢liyor)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

- confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

- consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Make sure the pulmonary artery pressure line is
not kinked

Make sure there are no loose connections
Perform Square Wave Test to assess the fre-
quency response of the system

Re-zero pulmonary artery pressure transducer
(Pulmoner arterde kateter konumunun dogru
oldugunu onaylayin:

- wedge basinci balon sisirme hacminin
1,25-1,50 ml oldugunu dogrulayin

« hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesi
icin dogru kateter yerlesimi saglandigini onayla-
yin

« dogru yerlesimin degerlendirilmesi icin gogus
rontgeni ¢cekilmesini géz 6niinde bulundurun
Pulmoner arter basing hattinin biikiilmedigin-
den emin olun

Gevsek baglanti olmadigindan emin olun
Sistemin frekans yanitini degerlendirmek igin
Kare Dalga Testi gerceklestirin

Pulmoner arter basing transdiserini tekrar sifir-
layin)

Fault: 20s Parameters — Software
Failure

(Hata: 20 sn Parametreleri — Yazi-
lim Hatasi)

There is a software error with the
20s parameters

(20 sn parametreleriyle ilgili bir ya-
zihm hatasi var)

Power cycle the system

Re-zero pulmonary artery pressure transducer
If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Sistem gliciini kapatip acin

Pulmoner arter basing transdiserini tekrar sifir-
layin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: 20s Parameters — Negative PA
Pressure Detected

(ikaz: 20 sn Parametreleri — Nega-
tif PA Basinci Algilandi)

Pulmonary artery pressure wave-
form is inadequate to measure 20s
parameters accurately

Pressure transducer is not aligned
with the patient's phlebostatic axis
Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

(Pulmoner arter basinci dalga for-
mu 20 sn parametrelerini dogru se-
kilde 6l¢gmek icin yetersiz

Basing transduseri hastanin flebos-
tatik ekseniyle uyumlu degil
Basing izleme hattinin butinligu
bozulmus)

Verify proper catheter position in the pulmo-
nary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL

- confirm appropriate catheter placement for
patient's height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Confirm the pressure transducer is aligned with
the patient's phlebostatic axis

Zero the pressure transducer on the
HemoSphere advanced monitor to re-zero the
transducer and confirm pressure cable connec-
tion

(Pulmoner arterde kateter konumunun dogru
oldugunu onaylayin:

» wedge basinci balon sisirme hacminin
1,25-1,50 ml oldugunu dogrulayin

« hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesi
icin dogru kateter yerlesimi saglandigini onayla-
yin

+ dogru yerlesimin degerlendirilmesi icin gogus
rontgeni ¢cekilmesini g6z 6niinde bulundurun
Basing transdiiserinin hastanin flebostatik
ekseniyle hizali oldugunu onaylayin
Transduseri tekrar sifirlamak icin HemoSphere
gelismis monitordeki basing transdiserini sifir-
layin ve basing kablosu baglantisini onaylayin)

15.7.6 Genel Sorun Giderme

Tablo 15-15: HemoSphere Swan-Ganz modiilii genel sorun giderme

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Connect HemoSphere Swan-Ganz
module for CO monitoring

(CO izleme i¢in HemoSphere Swan-
Ganz modlind takin)

Connection to the HemoSphere
Swan-Ganz module has not been
detected

(HemoSphere Swan-Ganz modiili
ile baglanti algilanamadi)

Insert the HemoSphere Swan-Ganz module into
slot 1 or slot 2 of the monitor.

Remove and re-insert module.

(HemoSphere Swan-Ganz moduliini monitdriin
1. yuvasina veya 2. yuvasina takin

Modiilt ¢ikarip yeniden takin)

Connect patient CCO cable for CO
monitoring

(CO izleme i¢in hasta CCO kablosu-
nu takin)

Connection between the
HemoSphere Swan-Ganz module
and patient CCO cable has not
been detected

(HemoSphere Swan-Ganz modiili
ile hasta CCO kablosu arasindaki
baglanti algilanamadi)

Verify connection between patient CCO cable
and the inserted HemoSphere Swan-Ganz mo-
dule

Disconnect patient CCO cable and check for
bent/missing pins

Change patient CCO cable

(Hasta CCO kablosu ile yerlestirilmis
HemoSphere Swan-Ganz modiilii arasindaki
baglantiy1 dogrulayin

Hasta CCO kablosu baglantisini kesin ve bikdl-
mis/eksik pim olup olmadigini kontrol edin
Hasta CCO kablosunu degistirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Connect thermistor for CO
monitoring
(CO izleme igin termistor takin)

Connection between patient CCO
cable and catheter thermistor has
not been detected

Patient CCO cable malfunction
(Hasta CCO kablosu ile kateter ter-
mistord arasindaki baglantinin algi-
lanmamasi

Hasta CCO kablosu arizasi)

Verify that catheter thermistor is connected se-
curely to patient CCO cable

Disconnect thermistor connection and check
for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

(Kateter termistorlintin hasta CCO kablosuna
diizgtin baglandigini dogrulayin

Termistor baglantisini kesin ve bikilmus/eksik
pim olup olmadigini kontrol edin

Hasta CCO kablosu testi gerceklestirin

Hasta CCO kablosunu degistirin)

Connect thermal filament for CO
monitoring
(CO izleme icin 1si filamenti takin)

Connection between patient CCO
cable and catheter thermal fila-
ment has not been detected
Patient CCO cable malfunction
Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter

(Hasta CCO kablosu ile kateter 1si fi-
lamenti arasindaki baglanti algilan-
madi

Hasta CCO kablosu arizasi

Baglh kateter Edwards CCO kateteri
degil)

Verify that catheter thermal filament is
connected securely to patient CCO cable
Disconnect thermal filament connection and
check for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Verify catheter is an Edwards CCO catheter
(Kateterin 1si filamenti baglantisinin hasta CCO
kablosuna diizglin baglandigini dogrulayin

Ist filamenti baglantisini kesin ve bikilmus/ek-
sik pim olup olmadigini kontrol edin

Hasta CCO kablosu testi gerceklestirin

Hasta CCO kablosunu degistirin

Kateterin Edwards CCO kateteri oldugunu dog-
rulayin)

Connect MAP analog input for SVR
monitoring

(SVR izleme icin MAP analog girisini
takin)

Analog input interface cable con-
nections not detected

(Analog giris arayiiz kablosu bag-
lantilar algilanmadi)

Verify cable connection between the
monitoring platform and bedside monitor is se-
cure

Check for signal at external monitor’s analog
output device

(izleme platformu ile yatak basi monitér arasin-
daki kablo baglantisinin siki oldugundan emin
olun

Harici monitoriin analog ¢ikis aygitinda sinyal
olup olmadigini kontrol edin)

Configure MAP analog input for
SVR monitoring

(SVR izleme icin MAP analog girisi
yapilandirin)

HemoSphere advanced monitor
analog input ports not configured
to accept MAP signal
(HemoSphere gelismis monitor
analog giris portlari MAP sinyalini
kabul edecek bicimde yapilandiril-
mamis)

Use the analog input settings screen to configu-
re analog input port 1 or 2 for external monitor
MAP signal output

(Harici monitér MAP sinyal cikisi icin analog giris
portu 1 ve 2'yi yapilandirmak tizere analog giris
ayarlari ekranini kullanin)

Connect ECG Input for EDV or SV
monitoring

(EDV veya SV izleme icin EKG Girisi-
ni Takin)

ECG interface cable connection not
detected

(EKG arayiiz kablosu baglantisinin
algilanmamasi)

Verify cable connection between the
HemoSphere advanced monitor and bedside
monitor is secure

Change ECG interface cable

(HemoSphere gelismis monitor ile yatak basi
monitor arasindaki kablo baglantisinin siki oldu-
gundan emin olun

EKG araytizii kablosunu degistirin)

342




HemoSphere Gelismis Monitor

Sorun Giderme

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Connect pressure cable for 20s pa-
rameter monitoring

(20 sn parametre izlemesi icin ba-
sing kablosunu baglayin)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and pressure cable has not been
detected

(HemoSphere gelismis monitor ve
basing kablosu arasinda baglanti al-
gilanmadi)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Basing kablosu ve monitor arasindaki baglanti-
y1dogrulayin

Basing kablosunun baglantisini kesin ve egil-
mis/eksik pimler olup olmadigini kontrol edin
Basing kablosunu degistirin)

Connect pulmonary artery pres-
sure sensor for 20s parameter
monitoring

(20 sn parametre izlemesi icin pul-
moner arter basing sensériini bag-
layin)

CO40s, Clags, SV OF SVI5gs is confi-
gured as a key parameter
Connection between the pressure
cable and a pulmonary artery pres-
sure sensor has not been detected
(CO205s Clags: SV205 ya da SVl
anahtar parametre olarak yapilan-
dinlmis

Basing kablosu ve bir pulmoner ar-
ter basing sensori arasinda baglan-
ti algilanmadi)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Basing kablosu ve monitor arasindaki baglanti-
yi1dogrulayin

Basing kablosunun baglantisini kesin ve egil-
mis/eksik pimler olup olmadigini kontrol edin
Basing kablosunu degistirin)

Zero pulmonary artery pressure for
20s parameter monitoring

(20 sn parametre izlemesi icin pul-
moner arter basincini sifirlayin)

The pulmonary artery pressure
signal was not zeroed prior to
monitoring

(izleme 6ncesinde pulmoner arter
basing sinyali sifirlanmamis)

Touch the "Zero & Waveform" icon on the navi-
gation bar

(Gezinme ¢ubugundaki “Sifirlama ve Dalga For-
mu” simgesine dokunun)

Cl>Co Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s
BSA <1 height and weight.
(Hasta BSA’sinin yanlis olmasi (Hastanin boyu ve kilosu icin l¢tim birimlerini
BSA< 1) ve degerlerini dogrulayin)

CO=iCO Incorrectly configured bolus infor- | Verify that computation constant, injectate vo-
mation lume, and catheter size have been correctly se-
Faulty thermistor or injectate pro- | lected
be Use "iced" injectate and/or 10 mL injectate vo-
Unstable baseline temperature af- | lume to create a large thermal signal
fecting bolus CO measurements Verify correct injection technique
(Bolus bilgilerinin yanhs yapilandi- | Change injectate temperature probe
rilmis (Hesaplama sabitinin, enjektat hacminin ve ka-
Termistor veya enjektat probunun | teter boyutunun dogru secildiginden emin olun
arizali olmasi Buy(lk bir 1s1 sinyali olusturmak icin "dondurul-
Bolus CO o6l¢timlerini etkileyen re- | mus" enjektat ve(ya) 10 mL enjektat hacmi kul-
ferans cizgisi sicakliginin stabil ol- | lanin
mamasi) Dogru enjeksiyon teknigi uygulandigindan

emin olun
Enjektat sicaklik probunu degistirin)
SVR > SVRI Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s

BSA <1
(Hasta BSA’sinin yanlis olmasi
BSA< 1)

height and weight.
(Hastanin boyu ve kilosu icin dl¢lim birimlerini
ve degerlerini dogrulayin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

HemoSphere Advanced Monitor
HRavg # External Monitor HR
(HemoSphere Gelismis Monitor
HRayg # Harici Monitér HR)

External monitor not optimally
configured for ECG signal output
External monitor malfunction

ECG interface cable malfunction
Elevated patient heart rate
HemoSphere advanced monitor
uses up to 3 minutes of HR data to
calculate HR, g

(Harici monitoriin EKG sinyali ¢ikisi
icin optimal bir bicimde yapilandi-
rilmis olmamasi

Harici monitor arizasi

EKG arayiiz kablosu arizasi
Hastanin kalp atis hizinin yiikselme-
si

HemoSphere gelismis monitor,
HRavg hesaplamasi yapmak igin 3
dakikaya kadar HR verisi kullanir)

Stop CO monitoring and verify heart rate is the
same for HemoSphere advanced monitor and
external monitor

Select appropriate lead configuration to maxi-
mize heart rate triggers and minimize atrial spi-
ke sensing

Verify signal output from external monitoring
device

Wait for patient’s HR to stabilize

Change ECG interface cable

(CO izlemeyi durdurun ve kalp atis hizinin,
HemoSphere gelismis monitor ve harici monitor
icin ayni oldugunu dogrulayin

Kalp atis hizi tetikleyicilerini en yiliksek diizeye
¢ikarmak ve atriyal yiikselme algilamalarini en
aza indirmek i¢in uygun elektrot yapilandirma-
sini secin

Harici izleme cihazindan sinyal ¢ikisini dogrula-
yin

Hastanin HR degerinin stabil hale gelmesini
bekleyin

EKG araytizii kablosunu degistirin)

HemoSphere Advanced Monitor
Display of MAP and CVP = External
Monitor

(HemoSphere Gelismis Monitor
MAP ve CVP Gosterimi = Harici Mo-
nitor)

HemoSphere advanced monitoring
platform configured incorrectly
Inaccurate input signal

External monitor malfunction
(HemoSphere gelismis izleme plat-
formunun dogru yapilandiriimamis
olmasi

Yanlis giris sinyali

Harici monitor arizasi)

Verify correct voltage range and low/high volta-
ge values on HemoSphere advanced monitor
for external monitor

Confirm correct units of measure for analog in-
put port voltage values (mmHg or kPa)

Verify correct height/weight entries and units of
measure for patient’'s BSA

Check for signal at external monitor’s analog
output device

Change analog input interface cable
(HemoSphere gelismis monitor lizerinde harici
monitor icin dogru gerilim aralidi ve dustik/yGk-
sek gerilim degerlerinin oldugundan emin olun
Analog giris portu gerilim degerleri icin dogru
6lctim birimlerinin kullanildigindan emin olun
(mmHg veya kPa)

Hastanin BSA’si icin dogru agirlik/boy 6l¢tim bi-
rimlerinin girildiginden emin olun

Harici monitoriin analog ¢ikis aygitinda sinyal
olup olmadigini kontrol edin

Analog giris arayiiz kablosunu degistirin)
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15.8 Basin¢ Kablosu Hata Mesajlari

15.8.1 Genel Basin¢ Kablosu Hatalari/ikazlan

Tablo 15-16: HemoSphere basin¢ kablosu genel hatalari/ikazlan

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Cable Port {0} - Pressure Cab-
le

(Hata: Kablo Portu {0} - Basing Kab-
losu)*

Internal system malfunction
(Dahili sistem arizasi)

Disconnect and reconnect pressure cable
Reposition the cable away from any heat sour-
ces or insulating surfaces

If the cable body feels warm, allow it to cool
before operating again

Power monitor off and on to restore platform

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Basing kablosunu sokip tekrar takin

Kabloyu her tiirlii 1s1 kaynagdi veya yalitim ylize-
yinden uzaga yerlestirin

Kablo govdesi sicaksa tekrar calistirmadan 6nce
sogumasini bekleyin

Platformu eski haline getirmek icin monitori
kapatip acin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gecin)

Fault: Cable Port {0} - Pressure Sen-
sor

(Hata: Kablo Portu {0} — Basing Sen-
sori)*

Cable or sensor malfunction
Damaged or defective sensor
(Kablo veya sensor arizasi
Hasarli veya kusurlu sensor)

Disconnect sensor and check for bent/missing
contacts

Change pressure sensor

Change pressure cable

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Sensoru cikarin ve bikilme/eksik baglanti olup
olmadigini kontrol edin

Basing sensoriinu degistirin

Basing kablosunu degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)

Fault: Cable Port {0} - Pressure Sen-
sor Disconnected

(Hata: Kablo Portu {0} — Basing Sen-
sorl Baglantisi Kesildi)*

Pressure sensor disconnected du-
ring monitoring

Cable connections not detected
Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction
(izleme sirasinda basing sensorii
baglantisinin kesilmesi

Kablo baglantilarinin algilanmama-
si

Edwards basing kablosunun veya
sensoOrin arizalanmasi

Dahili sistem arizasi)

Verify catheter connection

Verify pressure cable and sensor and check for
missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO/pressure sensor

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kateter baglantisinin oldugunu dogrulayin
Basing kablosunu ve sensori kontrol edin ve
eksik pim olup olmadigina bakin

Edwards basing kablosunu degistirin

Edwards CO/basing sensoriini degistirin
Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Cable Port {0} - Incompatible
Pressure Sensor

(Hata: Kablo Portu {0} - Uyumsuz
Basing Sensori)*

A non-Edwards sensor has been
detected

Cable or sensor malfunction
Internal system malfunction
(Edward disinda bir reticinin sen-
sord algilandi

Kablo veya sensor arizasi

Dahili sistem arizasi)

Verify that an Edwards pressure sensor has
been used

Disconnect sensor and check for bent/missing
contacts

Change pressure sensor

Change pressure cable

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards basing sensori kullanildigini dogrula-
yin

Sensori cikarin ve biikilme/eksik baglanti olup
olmadigini kontrol edin

Basing sensoriinii degistirin

Basing kablosunu degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Cable Port {0} - Pressure Wa-
veform Not Stable

(Hata: Kablo Portu {0} - Basin¢ Dal-
ga Formu Stabil Degil)*

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately
Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

Fluid line is being flushed

(Arter dalga formu, kan basincini
dogru dlgmek icin yetersiz

Basing izleme hattinda butiinliik
sorunu

Sistolik basing ¢ok yliksek veya di-
yastolik basing ¢ok disiik

Sivi hatti bosaltiliyor)

Assess Edwards pressure monitoring system
starting from patient leading to pressure bag
Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards pressure sensor/transducer
is aligned with the patient’s phlebostatic axis
Zero the Edwards pressure sensor/transducer
on HemoSphere advanced monitor and confirm
pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards pressure monitoring system frequency
response

(Edwards basing izleme sistemini hastadan bas-
layarak basing haznesine kadar kontrol edin
Arter dalga formunda siddetli hipotansiyon, sid-
detli hipertansiyon ve hareket artefakti olup ol-
madigini kontrol edin

Arter kateterde bukilme veya pihtilasma olma-
digindan emin olun

Tlm arteriyel basing hatlarinin agikta oldugun-
dan ve musluklarin dogru bicimde konumlandi-
rildigindan emin olun

Edwards basing sensériiniin/transdiiserinin,
hastanin flebostatik eksenine hizalandigindan
emin olun

HemoSphere gelismis monitériindeki Edwards
basing sensériinii/transdiserini sifirlayin ve ba-
sing kablosu baglantisini dogrulayin

Basing haznesinin sisirildiginden ve bosaltma
haznesinin en az ¥ oraninda dolu oldugundan
emin olun

Edwards basing izleme sistemi frekans yanitini
degerlendirmek icin Kare Dalga Testi yapin)

Alert: Cable Port {0} - Release Pres-
sure Cable Zero Button

(ikaz: Kablo Portu {0} - Basin¢ Tahli-
ye Kablosu Sifirlama Digmesi)*

The pressure cable zero button has
been depressed for more than 10
seconds

Pressure cable malfunction

(Basing kablosu sifir digmesine 10
saniyeden uzun siire basilmasi
Basing kablosu arizasi)

Release the pressure cable zero button
Check that the button releases properly
Replace the pressure cable

(Basing sifir digmesini birakin

Digmenin serbest kaldigindan emin olun
Basing kablosunu degistirin)

*Not: {0} port numarasidir: 1 veya 2.
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15.8.2 Arteriyel Basin¢ Hatalari/ikazlan
Tablo 15-17: HemoSphere basin¢ kablosu ART hatalari/ikazlari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Check Arterial Waveform
(Hata: Arteriyel Dalga Formunu
Kontrol Edin)

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately
Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Arter dalga formu, kan basincini
dogru dlgmek icin yetersiz

Uzun siire boyunca koéti basing
dalga formu

Basing izleme hattinda biitiinlik
sorunu vardir

Sistolik basing ¢ok yliksek veya di-
yastolik basing cok duisuik)

Assess Edwards pressure monitoring system
starting from patient leading to pressure bag
Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards pressure sensor/transducer
is aligned with the patient’s phlebostatic axis
Zero the Edwards pressure sensor/transducer
on HemoSphere advanced monitor and confirm
pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least ¥4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards pressure monitoring system frequency
response

(Edwards basing izleme sistemini hastadan bas-
layarak basing haznesine kadar kontrol edin
Arter dalga formunda siddetli hipotansiyon, sid-
detli hipertansiyon ve hareket artefakti olup ol-
madidini kontrol edin

Arter kateterde bukilme veya pihtilasma olma-
digindan emin olun

Tlm arteriyel basing hatlarinin agikta oldugun-
dan ve musluklarin dogru bicimde konumlandi-
rildigindan emin olun

Edwards basing sensoriinlin/transdiserinin,
hastanin flebostatik eksenine hizalandigindan
emin olun

HemoSphere gelismis monitériindeki Edwards
basing sensériinii/transdiserini sifirlayin ve ba-
sing kablosu baglantisini dogrulayin

Basing haznesinin sisirildiginden ve bosaltma
haznesinin en az ¥ oraninda dolu oldugundan
emin olun

Edwards basing izleme sistemi frekans yanitini
degerlendirmek icin Kare Dalga Testi yapin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Arterial Waveform Compro-
mised
(Hata: Arter Dalga Formu Bozuldu)

Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction
Patient condition results in a low
pulse pressure

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Pressure transducer is not aligned
with the patient's phlebostatic axis
(Edwards basing kablosunun veya
sensorlin arizalanmasi

Dahili sistem arizasi

Hastanin durumu, diisiik nabiz ba-
sincina yol agiyordur

Basing izleme hattinda buitiinlik
sorunu vardir

Basing transduiseri hastanin flebos-
tatik ekseniyle uyumlu degil)

Assess Edwards pressure monitoring system
starting from patient leading to pressure bag
Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards pressure sensor/transducer
is aligned with the patient’s phlebostatic axis
Zero the Edwards pressure sensor/transducer
on HemoSphere advanced monitor and confirm
pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least 4 full

Enter Non-Pulsatile Mode

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards pressure monitoring system frequency
response

Verify Edwards pressure cable and sensor and
check for missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO/pressure sensor

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards basing izleme sistemini hastadan bas-
layarak basin¢ haznesine kadar kontrol edin
Arter dalga formunda siddetli hipotansiyon, sid-
detli hipertansiyon ve hareket artefakti olup ol-
madigini kontrol edin

Arter kateterde bukiilme veya pihtilasma olma-
digindan emin olun

Tlm arteriyel basing hatlarinin agikta oldugun-
dan ve musluklarin dogru bicimde konumlandi-
rildigindan emin olun

Edwards basing sensoriiniin/transdiiserinin,
hastanin flebostatik eksenine hizalandigindan
emin olun

HemoSphere gelismis monitériindeki Edwards
basing sensériini/transdiserini sifirlayin ve ba-
sing kablosu baglantisini dogrulayin

Basing haznesinin sisirildiginden ve bosaltma
haznesinin en az ¥4 oraninda dolu oldugundan
emin olun

Pulsatil olmayan moda girin

Edwards basing izleme sistemi frekans yanitini
degerlendirmek icin Kare Dalga Testi yapin
Edwards basing kablosunu ve sensoériinii kon-
trol edin ve eksik pim olup olmadigina bakin
Edwards basing kablosunu degistirin

Edwards CO/basing sensoriini degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Arterial Pressure Disconnec-
ted

(Hata: Arteriyel Basing Baglantisi
Kesildi)

Arterial pressure low and non-
pulsatile

Arterial catheter disconnected
Cable connections not detected
Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction
(Arteriyel basing disiik ve pulsatil
degil

Arteriyel kateter baglantisi kesildi
Kablo baglantilarinin algilanmama-
si

Edwards basing kablosunun veya
sensoOrin arizalanmasi

Dahili sistem arizasi)

Verify arterial catheter connection

Verify connection between pressure cable and
sensor and check for missing pins

Change pressure cable

Change pressure sensor

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Arteriyel kateter baglantisinin oldugunu dog-
rulayin

Basing kablosu ve sensori arasindaki baglantiyi
kontrol edin ve eksik pim olup olmadigina ba-
kin

Basing kablosunu degistirin

Basing sensoriini degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)

Alert: Pulse Pressure Low
(ikaz: Pals Basinci Diisiik)

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Patient condition results in a low
pulse pressure

(Basing izleme hattinda bitlinlik
sorunu vardir

Hastanin durumu, diisiik nabiz ba-
sincina yol agiyordur)

Assess Edwards pressure monitoring system
starting from patient leading to pressure bag
Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards pressure sensor/transducer
is aligned with the patient’s phlebostatic axis
Zero the Edwards pressure sensor/transducer
on HemoSphere advanced monitor and confirm
pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards pressure monitoring system frequency
response

(Edwards basing izleme sistemini hastadan bas-
layarak basing haznesine kadar kontrol edin
Arter dalga formunda siddetli hipotansiyon, sid-
detli hipertansiyon ve hareket artefakti olup ol-
madigini kontrol edin

Arter kateterde bukiilme veya pihtilasma olma-
digindan emin olun

Tlm arteriyel basing hatlarinin agikta oldugun-
dan ve musluklarin dogru bicimde konumlandi-
rildigindan emin olun

Edwards basing sensoriiniin/transdiiserinin,
hastanin flebostatik eksenine hizalandigindan
emin olun

HemoSphere gelismis monitoériindeki Edwards
basing sensériini/transdiserini sifirlayin ve ba-
sing kablosu baglantisini dogrulayin

Basing haznesinin sisirildiginden ve bosaltma
haznesinin en az ¥4 oraninda dolu oldugundan
emin olun

Edwards basing izleme sistemi frekans yanitini
degerlendirmek icin Kare Dalga Testi yapin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: Arterial Pressure Waveform
Not Stable

(ikaz: Atardamar Basinci Dalga For-
mu Stabil Degil)

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately
Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

Fluid line is being flushed

(Arter dalga formu, kan basincini
dogru dlgmek icin yetersiz

Basing izleme hattinda buitlinlik
sorunu

Sistolik basing ¢ok yliksek veya di-
yastolik basing cok dusiik

Sivi hatti bosaltiliyor)

Assess Edwards pressure monitoring system
starting from patient leading to pressure bag
Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or
clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent
and stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards pressure sensor/transducer
is aligned with the patient’s phlebostatic axis
Zero the Edwards pressure sensor/transducer
on HemoSphere advanced monitor and confirm
pressure cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush
bag is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess the
Edwards pressure monitoring system frequency
response

(Edwards basing izleme sistemini hastadan bas-
layarak basing haznesine kadar kontrol edin
Arter dalga formunda siddetli hipotansiyon, sid-
detli hipertansiyon ve hareket artefakti olup ol-
madigini kontrol edin

Arter kateterde bukiilme veya pihtilasma olma-
digindan emin olun

Tlm arteriyel basing hatlarinin agikta oldugun-
dan ve musluklarin dogru bicimde konumlandi-
rildigindan emin olun

Edwards basing sensoriiniin/transdiiserinin,
hastanin flebostatik eksenine hizalandigindan
emin olun

HemoSphere gelismis monitériindeki Edwards
basing sensoriini/transdiserini sifirlayin ve ba-
sing kablosu baglantisini dogrulayin

Basing haznesinin sisirildiginden ve bosaltma
haznesinin en az ¥4 oraninda dolu oldugundan
emin olun

Edwards basing izleme sistemi frekans yanitini
degerlendirmek icin Kare Dalga Testi yapin)

15.8.3 Desteklenen Sivi Yonetimi Hatalari/ikazlari

Tablo 15-18: HemoSphere basing kablosu AFM hatalari/ikazlar

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Assisted Fluid Management
(Hata: Desteklenen Sivi Yonetimi)

Data processing error while initiali-
zing Assisted Fluid Management al-
gorithm

Internal system malfunction
Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

(Desteklenen Sivi Yonetimi algorit-
masl baslatilirken veri isleme hatasi
Dahili sistem arizasi

Basing izleme hattinin butinligu
bozuldu)

Assess arterial waveform and continuous CO
system

Restart AFM session

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Arteriyel dalga formunu ve kesintisiz CO siste-
mini degerlendirin

AFM oturumunu yeniden baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle irtibat kurun)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: AFM Cable
(Hata: AFM Kablosu)

Internal system malfunction
(Dahili sistem arizasi)

Disconnect and reconnect Acumen AFM cable
Replace Acumen AFM cable

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Acumen AFM kablosunu ayirin ve tekrar bagla-
yin)

(Acumen AFM kablosunu degistirin)

(Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek ile
irtibat kurun)

Fault: AFM Cable - Incompatible
Software Version

(Hata: AFM Kablosu — Uyumsuz Ya-
zilim SGrima)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazihm yikseltme veya
uyumsuz yazilim stirim algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: Second AFM Cable Detected
(Hata: ikinci AFM Kablosu Saptandi)

Multiple Acumen AFM Cable con-
nections detected

(Birden fazla Acumen AFM Kablosu
baglantisi saptandi)

Disconnect one of the Acumen AFM Cables
(Acumen AFM Kablolarindan birinin baglantisini
kesin)

Fault: AFM Cable Disconnected
(Hata: AFM Kablosu Baglantisi Kesil-
di)

Acumen AFM Cable has become
disconnected

(Acumen AFM Kablosunun baglan-
tisi kesildi)

Connect Acumen AFM cable to HemoSphere
technology module

Continue AFM in Manual Fluid Tracking mode
(Acumen AFM kablosunu HemoSphere teknolo-
ji modiliine baglayin

AFM'ye Manuel Sivi izleme modunda devam
edin)

Fault: Fluid Meter Disconnected
(Hata: Sivi Olcer Baglantisi Kesildi)

Acumen IQ Fluid Meter has beco-
me disconnected

(Acumen 1Q Sivi Olcerin baglantisi
kesildi)

Connect Acumen IQ Fluid Meter to Acumen
AFM Cable

Continue AFM in Manual Fluid Tracking mode
(Acumen 1Q Sivi Olceri Acumen AFM Kablosuna
baglayin

AFM'ye Manuel Sivi izleme modunda devam
edin)

Fault: Fluid Meter
(Hata: Sivi Olcer)

Damaged or defective Acumen IQ
Fluid Meter

(Hasarli veya kusurlu Acumen 1Q Si-
vi Olcer)

Disconnect Acumen IQ Fluid Meter and check
for bent / missing contacts

Replace Acumen 1Q Fluid Meter

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Acumen 1Q Sivi Olcerin baglantisini kesin ve
bikuilmus/eksik kontak kontroli yapin
Acumen IQ Sivi Olceri degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek ile
irtibat kurun)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Incompatible Fluid Meter
(Hata: Uyumsuz Sivi Olcer)

Non Edwards fluid meter in use
Damaged or defective Acumen IQ
Fluid Meter

(Edwards olmayan sivi dlceri kulla-
niliyor

Hasarli veya kusurlu Acumen 1Q Sivi
Olcer)

Verify that an Edwards fluid meter is being used
Disconnect and reconnect Acumen IQ Fluid Me-
ter

Replace fluid meter with genuine Acumen 1Q
Fluid Meter

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards sivi 6lcer kullanildigini dogrulayin
Acumen IQ Sivi Olcerin baglantisini kesin ve tek-
rar baglayin

Sivi dlceri gercek bir Acumen 1Q Sivi Olcerle de-
gistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek ile
irtibat kurun)

Alert: AFM — Exceeded Maximum
Case Volume

(Uyari: AFM — Maksimum Vaka
Hacmi Asildi)

Tracked volume has exceeded con-
figured Maximum Case Volume
(izlenen hacim yapilandirilan Mak-
simum Vaka Hacmini asti)

Set a new Maximum Case Volume limit

End the AFM session

(Yeni bir Maksimum Vaka Hacmi siniri ayarlayin
AFM oturumunu sonlandirin)

Alert: AFM - Detected Flow Rate
Too High
ikaz: AFM - Cok Yiiksek Akis Hizi
Saptandi)

Tracked bolus flow rate through
fluid meter has exceeded 8.0 L/hr
(Sivi lcerden izlenen bolus akis hi-
21 8,0 L/saati asti)

Reduce bolus flow rate to below 8.0 L/hr
Continue AFM session in Manual fluid tracking
mode

(Bolus akig hizini 8,0 L/saat degerinin altina du-
sirun

AFM oturumuna Manuel sivi izleme modunda
devam edin)

Alert: AFM — Bolus Detected During
Initialization
(ikaz: AFM — Baslatma Sirasinda Bo-
lus Saptandi)

Fluid bolus detected during initiali-
zation of AFM session

(AFM oturumunun baglatiimasi si-
rasinda sivi bolus algilandi)

Close bolus line and retry AFM initialization
(Bolus hattini kapatin ve AFM baglatma islemini
tekrar deneyin)

Alert: Fluid Meter Detected
(ikaz: Sivi Olger Saptandi)

AFM is in Manual fluid tracking mo-
de but Acumen IQ Fluid Meter is
connected

(AFM Manuel sivi izleme modunda
ama Acumen IQ Sivi Olcer bagl)

Disconnect Acumen I1Q Fluid Meter

Select to continue AFM in Fluid Meter mode
(Acumen 1Q Sivi Olcerin baglantisini kesin
AFM'ye Sivi Olcer modundan devam etmek icin
secin)

Alert: AFM - Bolus Detected During
AFM Analysis

(ikaz: AFM - AFM Analizi Sirasinda
Bolus Saptandi)

Additional fluid bolus detected du-
ring ongoing AFM bolus analysis
(Devam eden AFM bolus analizi si-
rasinda ilave sivi bolus saptandi)

When possible, deliver fluids after bolus analy-
sis is complete

(Mdmkun oldugunda, bolus analizi tamamlan-
diktan sonra sivilari verin)

Tablo 15-19: HemoSphere basing kablosu AFM uyarilari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

AFM - Approaching Maximum Ca-
se Volume

(AFM — Maksimum Vaka Hacmine
Yaklasiliyor)

Tracked volume is within 500 mL of
configured Maximum Case Volume
(izlenen hacim yapilandirilan Mak-
simum Vaka Hacminin 500 mL'si
icinde)

Acknowledge and continue AFM session

Set a new Maximum Case Volume limit
(Onaylayin ve AFM oturumuna devam edin
Yeni bir Maksimum Vaka Hacmi siniri ayarlayin)
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15.8.4 SVR Hatalari/ikazlari
Tablo 15-20: HemoSphere basin¢ kablosu SVR hatalari/ikazlan

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: SVR - Analog Input CVP Pres-
sure Signal Loss

(ikaz: SVR - Analog Giris CVP Basing
Sinyali Kaybr)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept CVP

Analog input interface cable con-
nection not detected

Inaccurate input signal

External monitor malfunction
(HemoSphere gelismis monitor
analog giris portunun CVP kabul
edecek bicimde yapilandirimamasi
Analog giris arayiiz kablosu baglan-
tilarinin algilanmamasi

Yanls giris sinyali

Harici monitor arizasi)

Verify correct voltage range and low/high volta-
ge values on HemoSphere advanced monitor
for external monitor

Verify cable connection between HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secu-
re

Verify correct height/weight entries, and units
of measure for patient’s BSA

Check for signal at external monitor’s analog
output device

Change external device module, if used
(HemoSphere gelismis monitor Gzerinde harici
monitor icin dogru gerilim araligi ve dustik/ytk-
sek gerilim degerlerinin oldugundan emin olun
HemoSphere gelismis monitor ile yatak basi
monitor arasindaki kablo baglantisinin siki oldu-
gundan emin olun

Hastanin BSA’s1 icin dogru agirlik/boy 6l¢tim bi-
rimlerinin girildiginden emin olun

Harici monitoriin analog ¢ikis aygitinda sinyal
olup olmadigini kontrol edin

Kullanihyorsa, harici cihaz modiiliini degistirin)

15.8.5 Genel Sorun Giderme

Tablo 15-21: HemoSphere basing kablosu genel sorun giderme

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Connect pressure cable for CO or
pressure monitoring

(CO veya basing izleme icin basing
kablosunu baglayin)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and pressure cable has not been
detected

(HemoSphere gelismis monitor ve
basing kablosu arasinda baglanti al-
gilanmadi)

Verify connection between pressure cable and
monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Basing kablosu ve monitor arasindaki baglanti-
yi dogrulayin

Basing kablosunun baglantisini kesin ve egil-
mis/eksik pimler olup olmadigini kontrol edin
Basing kablosunu degistirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Connect CO pressure sensor for CO
monitoring

(CO izleme i¢in CO basing sensori-
ni baglayin)

A CO-dependent key parameter is
configured

Connection between the pressure
cable and CO pressure sensor has
not been detected

The incorrect pressure sensor type
is connected

(CO'ya bagli bir kilit parametre ya-
pilandinimistir

Basing kablosu ile CO basing sen-
sori arasindaki baglanti algilanma-
mistir

Yanls tipte basing sensérii baglan-
mistir)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Verify that the pressure sensor connected is for
CO monitoring

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards CO sensor

Change pressure cable

(Basing kablosu ile kateter arasindaki baglantiyi
dogrulayin

Baglanan basing sensoriiniin CO izleme igin ol-
dugunu dogrulayin

Basing kablosunu ¢ikarin ve eksik pim olup ol-
madigini kontrol edin

Edwards CO sensoriinii degistirin

Basing kablosunu degistirin)

Connect pressure sensor for arterial
pressure monitoring

(Arter basinci izleme basing senso-
riind baglayin)

An arterial pressure-dependent key
parameter is configured
Connection between the pressure
cable and an arterial pressure sen-
sor has not been detected

(Arter basincina bagh bir kilit para-
meter yapilandiriimistir

Basing kablosu ile arter basing sen-
sori arasindaki baglanti algilanma-
mistir)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Basing kablosu ile kateter arasindaki baglantiyi
dogrulayin

Basing kablosunu ¢ikarin ve eksik pim olup ol-
madigini kontrol edin

Edwards basin¢ sensoriinl degistirin

Basing¢ kablosunu degistirin)

Connect pressure sensor for pul-
monary artery monitoring

(Arter basinci izleme basing senso-
riind baglayin)

MPAP is configured as a key para-
meter

Connection between the pressure
cable and a pulmonary artery pres-
sure sensor has not been detected
(MPAP bir kilit parametre olarak ya-
pilandiriimistir

Basing kablosu ile pulmoner arter
basing sensorii arasindaki baglanti
algilanmamistir)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Basing kablosu ile kateter arasindaki baglantiy
dogrulayin

Basing kablosunu ¢ikarin ve eksik pim olup ol-
madigini kontrol edin

Edwards basing sensoriinl degistirin

Basing¢ kablosunu degistirin)

Connect pressure sensor for CVP
monitoring

(CVP izleme icin basing sensorini
baglayin)

CVP is configured as a key parame-
ter

Connection between the pressure
cable and a central venous pressu-
re sensor has not been detected
(CVP bir kilit parametre olarak yapi-
landirnimigtir

Basing kablosu ile santral ven6z ba-
sing sensorl arasindaki baglant al-
gilanmamistir)

Verify connection between pressure cable and
catheter

Disconnect pressure cable and check for mis-
sing pins

Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Basing kablosu ile kateter arasindaki baglantiyi
dogrulayin

Basing kablosunu ¢ikarin ve eksik pim olup ol-
madigini kontrol edin

Edwards basing sensoriint degistirin

Basing kablosunu degistirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Zero arterial pressure for CO
monitoring
(CO izleme icin sifir arter basinci)

The arterial pressure signal was not
zeroed prior to CO monitoring

(CO izleme 6ncesinde arter basinci
sinyali sifilanmamistir)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(Basinci sifirlamak icin gezinme cubugundan ve-
ya Klinik islemler Meniisiinden “Sifirlama ve Dal-
ga Formu” simgesine dokunun)

Zero pressure for arterial pressure
monitoring

(Arter basinci izleme icin basinci si-
firlayin)

The arterial pressure signal was not
zeroed prior to monitoring

(izZleme dncesinde arter basinci sin-
yali sifirlanmamigstir)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(Basinci sifirlamak icin gezinme cubugundan ve-
ya Klinik islemler Meniisiinden “Sifirlama ve Dal-
ga Formu” simgesine dokunun)

Zero pressure for pulmonary artery
monitoring

(Pulmoner arter izleme icin basinci
sifirlayin)

The pulmonary artery pressure
signal was not zeroed prior to
monitoring

(izleme 6ncesinde pulmoner arter
basing sinyali sifirlanmamis)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(Basinci sifirlamak icin gezinme cubugundan ve-
ya Klinik islemler Meniisiinden “Sifirlama ve Dal-
ga Formu” simgesine dokunun)

Zero pressure for CVP monitoring
(CVP izleme icin basinci sifirlayin)

The central venous pressure signal
was not zeroed prior to monitoring
(izZleme dncesinde santral vendz
basing sinyali sifilanmamistir)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navi-
gation bar or from the Clinical Actions Menu to
zero pressure

(Basinci sifirlamak icin gezinme ¢ubugundan ve-
ya Klinik islemler Meniisiinden “Sifirlama ve Dal-
ga Formu” simgesine dokunun)

Connect CVP analog input or enter
CVP value for SVR monitoring

(CVP analog girisi baglayin veya
SVR izleme icin CVP degeri girin)

CVP cable connection not detected
No CVP value entered

(CVP Kablo baglantisi algilanmadi
CVP degeri girilmemesi)

Verify cable connection between the
HemoSphere advanced monitor and bedside
monitor is secure

Change CVP cable

Enter CVP value

(HemoSphere gelismis monitor ile yatak basi
monitor arasindaki kablo baglantisinin siki oldu-
gundan emin olun

CVP kablosunu degistirin

CVP degeri girin)

Configure CVP analog input or en-
ter CVP for SVR monitoring

(CVP analog girisi yapilandirin veya
SVR izleme icin CVP girin)

HemoSphere advanced monitor
analog input port not configured
to accept CVP signal

No CVP value entered
(HemoSphere gelismis monitor
analog giris portunun CVP sinyali
kabul edecek bicimde yapilandiril-
mamasi

CVP degeri girilmemesi)

Use the analog input settings screen to configu-
re analog input ports 1 or 2 for external monitor
CVP signal output

Enter CVP value

(Harici monitor CVP sinyal cikisi icin analog giris
portlar 1 veya 2'yi yapilandirmak Uizere analog
giris ayarlar ekranini kullanin

CVP degeri girin)

CI>CO Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s
BSA <1 height and weight.
(Hasta BSA’sinin yanlis olmasi (Hastanin boyu ve kilosu icin dl¢lim birimlerini
BSA < 1) ve degerlerini dogrulayin)

SVR > SVRI Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s

BSA <1
(Hasta BSA’sinin yanhs olmasi
BSA< 1)

height and weight.
(Hastanin boyu ve kilosu icin dl¢lim birimlerini
ve degerlerini dogrulayin)
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15.9.1 Hatalar/ikazlar

15.9 HemoSphere ClearSight Modiilii Hata Mesajlari

Tablo 15-22: HemoSphere ClearSight modiilii hatalari/arizalar

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Finger Cuff #1 - BP Measure-
ment Error

(Hata: Parmak Mansonu 1 — BP OI-
¢lim Hatasi)

Fault: Finger Cuff #2 - BP Measure-
ment Error

(Hata: Parmak Mansonu 2 — BP OI-
¢lim Hatasi)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions

(Hareket ya da yetersiz 6l¢lim ko-
sullari nedeniyle kan basinci 6l¢i-
mu basarisiz oldu)

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirle-
yin ve parmak mangonunu farkl boyuttakiyle
degistirin

Olclimii tekrar baslatin)’

Fault: Finger Cuff #1 — Sensor Light
Out of Range

(Hata: Parmak Mansonu 1 — Sen-
sor Isigi Aralik Dis)

Fault: Finger Cuff #2 — Sensor Light
Out of Range

(Hata: Parmak Mansonu 2 — Sen-
sor Isigi Aralik Dis)

Light signal too high
(Istk sinyali cok ytiiksek)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(Eli1sitin

Parmak mansonunu farkl bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirle-
yin ve parmak mansonunu farkl boyuttakiyle
degistirin

Olciimii tekrar baslatin)’

Fault: Finger Cuff #1 — No Signal
Detected - Low Perfusion

(Hata: Parmak Mansonu 1 — Sinyal
Algilanmadi — Dusuk Perflizyon)
Fault: Finger Cuff #2 - No Signal
Detected - Low Perfusion

(Hata: Parmak Mansonu 2 — Sinyal
Algilanmadi — Dusuk Perflizyon)

No measurable Plethysmogram de-
tected on startup

Possibly contracted arteries
(Baslangicta Olculebilir Pletismog-
ram algilanmadi

Arterler daralmis olabilir)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Restart measurement

(Eli1sitin

Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Olciimii yeniden baslatin)

Fault: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Hata: Parmak Mansonu 1 — Basing
Dalga Formlari Algilanmadi)

Fault: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Hata: Parmak Mansonu 2 — Basing
Dalga Formlari Algilanmadi)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist
(Sistem, basing dalga formlarini al-
gilayamadi

Ust kol, dirsek ya da el bilegine
basin¢ uygulanmasi nedeniyle, par-
maktaki basing titresimleri azaldi)

Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

Restart measurement

(Hastanin kolundaki kan akisinda engel olmadi-
gini kontrol edin

Kan basinci dalga formlarini kontrol edin
Parmak mansonunu/mansonlarini tekrar uygu-
layin

Olciimii tekrar baslatin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #1
(Hata: Manson 1'de Yetersiz Basing
Olusumu)
Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #2
(Hata: Manson 2'de Yetersiz Basing
Olusumu)

Finger cuff air tube kinked

Finger cuff leaking

Cable between HemoSphere
ClearSight module and pressure
controller kinked or leaking
Defective pressure controller
Defective HemoSphere ClearSight
module

(Parmak mansonu hava hortumu
bikilmus

Parmak mansonu sizinti yapiyor
HemoSphere ClearSight modiili ve
basing kontrol6ri arasindaki kablo
bikilmis ya da sizinti yapiyor
Arizali basing kontrolori

Arizali HemoSphere ClearSight mo-
dalu)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere ClearSight
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module
Restart measurement

(Parmak mansonunu kontrol edin
HemoSphere ClearSight modiili ve basing kon-
troloril arasindaki kabloyu kontrol edin
Parmak mansonunu degistirin

Basing kontroloriini degistirin

HemoSphere ClearSight modiiliini degistirin
Olclimii yeniden baslatin)

Fault: Finger Cuff Disconnected
(Hata: Parmak Mansonunun Bag-
lantisi Kesildi)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Daha 6nce baglanmis parmak
mansonu/mansonlari algilandi)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff(s)

Restart measurement

(Edwards parmak mansonunun/mansonlarinin
baglantisini kesip tekrar baglayin

Parmak mansonunu/mansonlarini degistirin
Olciimii tekrar baslatin)

Fault: Accumulated Single Cuff
Monitoring Has Reached the Dura-
tion Limit

(Hata: Toplam Tek Mansonla izleme
Sure Sinirina Ulasti)

Cumulative measurement time on
the same finger exceeded maxi-
mum duration of 8 hours

(Ayni parmaktaki toplam 6l¢tim si-
resi 8 saatlik maksimum siireyi asti)

Remove cuff from finger

Place the cuff on another finger and press 'Con-
tinue' on the Popup

Restart Measurement

(Mansonu parmaktan ¢ikarin

Mansonu baska bir parmada yerlestirin ve AgI-
lan Pencerede “Devam” 6gesine basin

Olclimii yeniden baglatin)

Fault: Finger Cuff #1 Has Expired.
Replace Cuff

(Hata: Parmak Mangonu 1'in Suresi
Doldu. Mansonu Degistirin)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Parmak mansonu 1 maksimum
kullanim siiresini asti)

Replace finger cuff #1

Restart measurement

(Parmak mansonu 1'l degistirin
Olclimii tekrar baglatin)

Fault: Finger Cuff #2 Has Expired.
Replace Cuff

(Hata: Parmak Mansonu 2'nin Siire-
si Doldu. Mansonu Degistirin)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(Parmak mansonu 2 maksimum
kullanim siiresini asti)

Replace finger cuff #2

Restart measurement

(Parmak mansonu 2'yi degistirin
Olclimii tekrar baglatin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Invalid Finger Cuff #1
Connected

(Hata: Gegersiz Parmak Mansonu 1
Baglandi)

Non Edwards finger cuff #1 detec-
ted

Defective finger cuff #1 connected
(Edwards olmayan parmak manso-
nu 1 algilandi

Kusurlu parmak mansonu 1 baglan-
di)

Verify that an Edwards finger cuff has been
used

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#1

Replace finger cuff #1 with a genuine Edwards
cuff

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards parmak mansonu kullanildigini dog-
rulayin

Edwards parmak mansonu 1in baglantisini ke-
sip tekrar baglayin

Parmak mansonu 1'i orijinal Edwards manson
ile degistirin

Olctimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Invalid Finger Cuff #2
Connected

(Hata: Gegersiz Parmak Mansonu 2
Baglandi)

Non Edwards finger cuff #2 detec-
ted

Defective finger cuff #2 connected
(Edwards olmayan parmak manso-
nu 2 algilandi

Kusurlu parmak mansonu 2 baglan-
di)

Verify that an Edwards finger cuff has been
used

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#2

Replace finger cuff #2 with a genuine Edwards
Cuff

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards parmak mansonu kullanildigini dog-
rulayin

Edwards parmak mansonu 2'in baglantisini ke-
sip tekrar baglayin

Parmak mansonu 2'i orijinal Edwards manson
ile degistirin

Olclimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Finger Cuff #1 or Finger Cuff
Connector Error

(Hata: Parmak Mansonu 1 ya da
Parmak Mansonu Konektori Hata-
)

Finger cuff #1 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective
(Parmak mansonu 1 kusurlu

Basing¢ kontrolériindeki manson ko-
nektord hasarli ya da kusurlu)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#1

Replace finger cuff #1

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards parmak mansonu 1'in baglantisini ke-
sip tekrar baglayin

Parmak mansonu 1'i degistirin

Basing kontroloriini degistirin

Olciimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Finger Cuff #2 or Finger Cuff
Connector Error

(Hata: Parmak Mansonu 2 veya Par-
mak Mansonu Konektori Hatasi)

Finger cuff #2 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective
(Parmak mansonu 2 kusurlu

Basing¢ kontrolériindeki manson ko-
nektord hasarli ya da kusurlu)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#2

Replace finger cuff #2

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards parmak mansonu 2'nin baglantisini
kesip tekrar baglayin

Parmak mansonu 2'yi degistirin

Basing kontroloriini degistirin

Olctimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Hata: HRS Degeri Fizyolojik Arali-
gin Disinda)

Heart end of HRS is loose and may
no longer be at heart level

HRS detached from finger cuff
HRS incorrectly calibrated

HRS is defective

(HRS'nin kalp ucu gevsek ve artik
kalp seviyesinde olmayabilir

HRS, parmak mansonundan ayrildi
HRS yanls kalibre edildi

HRS kusurlu)

Verify HRS placement. Finger end should be at-
tached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

Vertically align the two ends of HRS and calibra-
te

Replace HRS

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(HRS yerlesimini dogrulayin. Parmak ucu, par-
mak mansonuna takilmali ve kalp ucu, flebosta-
tik eksene konmalidir

HRS’nin iki ucunu dikey olarak hizalayin ve ka-
libre edin

HRS'yi degistirin

Olciimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: HRS Disconnected
(Hata: HRS Baglantisi Kesildi)

Heart reference sensor (HRS) dis-
connected during monitoring
HRS connection not detected
(izleme esnasinda kalp referans
sensoril (HRS) baglantisi kesildi
HRS baglantisi algilanmadi)

Verify HRS connection

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(HRS baglantisini dogrulayin

Edwards HRS'nin baglantisini kesip tekrar bagla-
yin

HRS'yi degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: HRS Detected
(Hata: HRS Algilandi)

Measurement without HRS chosen
but HRS is connected

(HRS'siz 6lctim secilmis ancak HRS
bagh)

Disconnect HRS

Or select to measure with HRS
(HRS baglantisini kesin

Ya da HRS ile 6l¢lim segin)
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Fault: Invalid HRS Connected
(Hata: Gegersiz HRS Baglandi)

Non Edwards HRS detected

HRS is defective

(Edwards olmayan HRS algilandi
HRS kusurlu)

Verify that an Edwards HRS has been used
Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS with a genuine Edwards HRS
Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards HRS kullanildigini dogrulayin
Edwards HRS'nin baglantisini kesip tekrar bagla-
yin

HRS'yi orijinal Edwards HRS ile degistirin
Olctimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: HRS or HRS Connector Error
(Hata: HRS ya da HRS Konektori
Hatasi)

HRS is defective

HRS connector on pressure control-
ler is damaged

(HRS kusurlu

Basin¢ kontrolériindeki HRS konek-
tord hasarli)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards HRS'nin baglantisini kesip tekrar bag-
layin

HRS'yi degistirin

Basing kontroloriini degistirin

Olclimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: HRS Has Expired. Replace
HRS

(Hata: HRS'nin Siresi Doldu. HRS'yi
Degistirin)

HRS has expired as it is past useful
life

(Kullanim 6mri sona eren HRS'nin
sliresi doldu)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Restart Measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards HRS'nin baglantisini kesip tekrar bag-
layin

HRS'yi degistirin

Olciimii Tekrar Baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Pressure Controller Discon-
nected

(Hata: Basing Kontrol6riiniin Bag-
lantisi Kesildi)

Pressure controller connection not
detected

(Basing kontrolorl baglantisi algi-
lanmadi)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards basing kontrolériiniin baglantisini ke-
sip tekrar baglayin

Basing kontroloriint degistirin Sorun devam
ederse

Edwards Teknik Destek birimiyle iletisim kurun)
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Fault: Invalid Pressure Controller
Connected

(Hata: Gegersiz Basing Kontrolori
Baglandi)

Incompatible pressure controller
detected

Non Edwards pressure controller
detected

Defective pressure controller
connected

(Uyumsuz basing kontroloéri algi-
landi

Edwards olmayan basin¢ kontrol6-
ri algilandi

Kusurlu basing kontrol6ri baglan-
di)

Verify that an Edwards pressure controller has
been used

Disconnect and re-connect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards basing kontrolori kullanildigini dog-
rulayin

Edwards basing kontrol6riiniin baglantisini ke-
sip tekrar baglayin

Basing kontroloriini orijinal Edwards basing
kontroloriyle degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Pressure Controller Commu-
nication Error

(Hata: Basing Kontrolérii iletisim
Hatasi)

Unresponsive pressure controller
Poor connection between pressu-
re controller and HemoSphere
ClearSight module

Pressure controller authentication
failure

Defective pressure controller
Defective HemoSphere ClearSight
module

(Basing kontrolérii yanit vermiyor
Basing kontrolorii ve HemoSphere
ClearSight modili arasindaki bag-
lanti zayif

Basing¢ kontrolori kimlik dogrulama
hatasi

Kusurlu basing kontrolori

Kusurlu HemoSphere ClearSight
modull)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards basing kontroldriiniin baglantisini ke-
sip tekrar baglayin

Sistem giiciini kapatip agin

Basing kontroloriini degistirin

HemoSphere ClearSight modiiliini degistirin
Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Pressure Controller Error
(Hata: Basing Kontrol6rii Hatasi)

Defective pressure controller
Poor connection between
Edwards pressure controller and
HemoSphere ClearSight module
(Kusurlu basing kontrol6ri
Edwards basing kontrolori ve
HemoSphere ClearSight modiilu
arasindaki baglanti zayif)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards basing kontroldriiniin baglantisini ke-
sip tekrar baglayin

Basing kontroldriini degistirin Sorun devam
ederse

Edwards Teknik Destek birimiyle iletisim kurun)
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Fault: Pressure Controller Power
Failure

(Hata: Basing Kontrolori Gli¢ Hata-
sl)

Defective HemoSphere ClearSight
module

Defective Edwards pressure con-
troller

(Kusurlu HemoSphere ClearSight
modulu

Kusurlu Edwards basin¢ kontrolorii)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module

If Problem Persists, contact Edwards Technical
Support

(Edwards basing kontroliinlin baglantisini kesip
tekrar baglayin

Basing kontroloriini degistirin

HemoSphere ClearSight modiiliini degistirin
Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Incompatible Pressure Con-
troller Software

(Hata: Uyumsuz Basing Kontrolori
Yazilhimi)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazihm yikseltme veya
uyumsuz yazilim stirim algilandi)

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Basing kontrol6riini orijinal Edwards basing
kontroloriyle degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Continuous Monitoring Has
Reached the 72 Hour Limit

(Hata: Siirekli izZleme 72 Saat Siniri-
na Ulasti)

Continuous measurement on the
same hand exceeded maximum
duration of 72 hours

(Ayni elde strekli 6l¢iim maksimum
sire olan 72 saati asti)

Place the cuffs on fingers of opposite hand and
resume monitoring

(Mansonlarn diger eldeki parmaklara koyun ve
izlemeyi devam ettirin)

Fault: Air Supply Error
(Hata: Hava Besleme Hatasi)

Kinked or damaged pressure con-
troller cable

Damaged finger cuff

System malfunction

Defective HemoSphere ClearSight
module

Defective pressure controller
(Bukiilms ya da hasarli basing kon-
trolori kablosu

Hasarli parmak mansonu

Sistem arizasi

Arizali HemoSphere ClearSight mo-
dala

Arizali basing kontrolori)

Verify that connection between pressure con-
troller and HemoSphere ClearSight module is
not kinked or damaged

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module
Replace finger cuff

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Basing kontrol6rii ve HemoSphere ClearSight
moddill arasindaki baglantinin bikilmedigini
ya da hasarli olmadigini dogrulayin

Sistem giiclini kapatip agin

Basing kontroloriint degistirin

HemoSphere ClearSight modiiliini degistirin
Parmak mansonunu degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)
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Fault: CO - Check Arterial Wave-
form

(Hata: CO - Arteriyel Dalga Formu-
nu Kontrol Edin)

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Arteriyel dalga formu dogru CO 6l-
¢Umu icin yetersiz

Uzun siire boyunca yetersiz basing
dalga formu

Sistolik basing ¢ok yiiksek ya da
diastolik basing ¢ok dusuk)

Assess noninvasive system starting from pa-
tient leading to finger cuff and HemoSphere
ClearSight module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hastadan baslayarak ve parmak mansonuile
HemoSphere ClearSight modiiliine ilerleyerek
non-invazif sistemi degerlendirin

Arteriyel dalga formunu siddetli hipotansiyon,
siddetli hipertansiyon ve hareket atrefakti aci-
sindan kontrol edin

Edwards HRS'nin kalp ucunun hastanin flebos-
tatik ekseniyle hizali oldugundan emin olun
Kablolarin elektrik baglantilarini dogrulayin
Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirle-
yin ve parmak mansonunu farkli boyuttakiyle
degistirin)*

Fault: CO - Arterial Waveform
Compromised

(Hata: CO - Arter Dalga Formu Bo-
zuldu)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist
(Sistem, basing¢ dalga formlarini al-
gilayamadi

Ust kol, dirsek ya da el bilegine
basing uygulanmasi nedeniyle, par-
maktaki basing titresimleri azald)

Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient's phlebostatic axis

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Hastanin kolundaki kan akisinda engel olmadi-
gini kontrol edin

Edwards HRS'nin kalp ucunun hastanin flebos-
tatik ekseniyle hizali oldugundan emin olun
Kan basinci dalga formlarini kontrol edin
Parmak mansonunu/mansonlarini tekrar uygu-
layin

Olciimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring

(Hata: Cift Mansonla izleme Esna-
sinda Manson Baglantisi Kesildi)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Daha 6nce baglanmis parmak
mangonu/mansonlari algiland)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff(s)

Restart measurement

(Edwards parmak mansonunun/mansonlarinin
baglantisini kesip tekrar baglayin

Parmak mansonunu/mansonlarini degistirin
Olclimii tekrar baslatin)
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Fault: Second Cuff Connected Du-
ring Single Cuff Monitoring

(Hata: Tek Mansonla izleme Esna-
sinda ikinci Manson Baglandi)

A second finger cuff connection is
detected

(ikinci bir parmak mansonu baglan-
tis1 tespit edildi)

Disconnect one of the finger cuffs and restart
measurement

Restart measurement in double cuff monitoring
mode

(Parmak mansonlarindan birinin baglantisini ke-
sin ve 6lcimi yeniden baglatin

Cift mansonlu izleme modunda 6l¢iimi yeni-
den bagslatin)

Alert: CO - Pulse Pressure Low
(ikaz: CO — Nabiz Basinci Diisiik)

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Patient condition results in a low
pulse pressure

(Uzun siire boyunca yetersiz basing
dalga formu

Hastanin durumu diisiik nabiz ba-
sincina yol agiyor)

Assess noninvasive system starting from pa-
tient leading to finger cuff and HemoSphere
ClearSight module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Hastadan baslayarak ve parmak mansonuile
HemoSphere ClearSight modiiliine ilerleyerek
non-invazif sistemi degerlendirin

Arteriyel dalga formunu siddetli hipotansiyon,
siddetli hipertansiyon ve hareket atrefakti aci-
sindan kontrol edin

Edwards HRS'nin kalp ucunun hastanin flebos-
tatik ekseniyle hizali oldugundan emin olun
Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirle-
yin ve parmak mansonunu farkli boyuttakiyle
degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)*
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Alert: CO - Pressure Waveform Not
Stable

(ikaz: CO — Basing Dalga Formu
Stabil Degil)

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Arteriyel dalga formu dogru CO 6l-
¢imd icin yetersiz

Uzun siire boyunca yetersiz basing
dalga formu

Sistolik basing ¢ok yiiksek ya da
diastolik basing ¢ok dusuk)

Assess noninvasive system starting from pa-
tient leading to finger cuff and HemoSphere
ClearSight module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Hastadan baslayarak ve parmak mansonuile
HemoSphere ClearSight modiiliine ilerleyerek
non-invazif sistemi degerlendirin

Arteriyel dalga formunu siddetli hipotansiyon,
siddetli hipertansiyon ve hareket atrefakti aci-
sindan kontrol edin

Edwards HRS'nin kalp ucunun hastanin flebos-
tatik ekseniyle hizali oldugundan emin olun
Kablolarin elektrik baglantilarini dogrulayin
Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirle-
yin ve parmak mansonunu farkli boyuttakiyle
degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)*

Alert: Cuff Pressure Release Mode -
Monitoring Suspended

(ikaz: Manson Basin¢ Salma Modu
— izleme Askiya Alindi)

Finger cuff pressure has been relea-
sed
(Parmak mansonu basinci salindi)

Monitoring will automatically resume when the
Countdown Clock on the Status Bar reaches
00:00

To resume monitoring, touch the countdown
clock and select "Postpone Release"

(Durum Gubugundaki Geri Sayim Saati 00:00'a
ulastiginda izleme otomatik olarak devam ede-
cektir

izlemeye devam etmek icin geri sayim saatine
dokunun ve “Serbest Birakmayi Ertele” secene-
gini isaretleyin)
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Alert: SVV - Check Blood Pressure
Waveform

(ikaz: SVV — Kan Basinci Dalga For-
munu Kontrol Edin)

Arterial waveform is inadequate to
measure SVV accurately

Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Frequent Physiocals within wave-
form

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Arteriyel dalga formu dogru SVWW
Olclimii icin yetersiz

Uzun siire boyunca yetersiz basing
dalga formu

Dalga formu icinde sik Physiolo-
cal'ler

Sistolik basing ¢ok yiiksek ya da
diastolik basing ¢ok dusuk)

Assess noninvasive system starting from pa-
tient leading to finger cuff and HemoSphere
ClearSight module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hastadan baslayarak ve parmak mansonuile
HemoSphere ClearSight modiiliine ilerleyerek
non-invazif sistemi degerlendirin

Arteriyel dalga formunu siddetli hipotansiyon,
siddetli hipertansiyon ve hareket atrefakti aci-
sindan kontrol edin

Edwards HRS'nin kalp ucunun hastanin flebos-
tatik ekseniyle hizali oldugundan emin olun
Kablolarin elektrik baglantilarini dogrulayin
Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirle-
yin ve parmak mansonunu farkli boyuttakiyle
degistirin)*

Alert: Finger Cuff #1 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(ikaz: Parmak Mansonu 1 — BP OlI-
¢im Hatasi — Yeniden Baslatiliyor)
Alert: Finger Cuff #2 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(ikaz: Parmak Mansonu 2 — BP Ol-
¢im Hatasi — Yeniden Baslatiliyor)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions

(Hareket ya da yetersiz 6l¢lim ko-
sullari nedeniyle kan basinci 6l¢i-
mi basarisiz oldu)

Allow system to automatically resolve issue
Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Sistemin sorunu otomatik olarak ¢6ziimlemesi-
ni bekleyin

Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirle-
yin ve parmak mansonunu farkli boyuttakiyle
degistirin)t

Alert: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(ikaz: Parmak Mansonu 1 — Basing
Dalga Formlari Algilanmadi)

Alert: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(ikaz: Parmak Mansonu 2 — Basing
Dalga Formlari Algilanmadi)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist
(Sistem, basing¢ dalga formlarini al-
gilayamadi

Ust kol, dirsek ya da el bilegine
basing uygulanmasi nedeniyle, par-
maktaki basing titresimleri azald)

Allow system to automatically resolve issue
Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

(Sistemin sorunu otomatik olarak ¢6ziimlemesi-
ni bekleyin

Hastanin kolundaki kan akisinda engel olmadi-
gini kontrol edin

Kan basinci dalga formlarini kontrol edin
Parmak mansonunu/mansonlarini tekrar uygu-
layin)
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Alert: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(ikaz: HRS Degeri Fizyolojik Aralik
Disinda)

Heart end of HRS is loose and may
no longer be at heart level

HRS detached from finger cuff
HRS incorrectly calibrated

HRS is defective

(HRS'nin kalp ucu gevsek ve artik
kalp seviyesinde olmayabilir

HRS, parmak mansonundan ayrildi
HRS yanls kalibre edildi

HRS kusurlu)

Verify HRS placement. Finger end should be at-
tached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

Vertically align the two ends of HRS and calibra-
te

Replace HRS

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(HRS yerlesimini dogrulayin. Parmak ucu, par-
mak mansonuna takilmali ve kalp ucu, flebosta-
tik eksene konmalidir

HRS’nin iki ucunu dikey olarak hizalayin ve ka-
libre edin

HRS'yi degistirin

Olctimii tekrar baslatin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Alert: No HRS Connected - Verify
Patient Positioning

(ikaz: HRS Bagli Degil — Hasta Ko-
numunu Dogrulayin)

Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Above Heart

(ikaz: Mevcut Ofset: Parmak Kalp-
ten {0} {1} Yukarda)*

Alert: Current Offset: Finger at
Heart Level

(ikaz: Mevcut Ofset: Parmak Kalp
Seviyesinde)

Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Below Heart

(ikaz: Mevcut Ofset: Parmak Kalp-
ten {0} {1} Asagida)*

The patient positioning mode is
"Patient Sedated and Stationary"
and an HRS is not connected
(Hasta konumlandirma modu “Has-
ta Sedasyonda ve Hareketsiz” sek-
linde ve bir HRS bagli degil)

Verify that the displayed offset is still accurate
If the patient has been re-positioned, update
the offset value on the "Zero & Waveform"
screen

(Gorantilenen ofsetin hala dogru oldugunu
onaylayin

Hasta yeniden konumlandiriimigsa “Sifirlama ve
Dalga Formu"” ekraninda ofset degerini giincel-
leyin)

Alert: HemoSphere ClearSight Mo-
dule Service Required

(ikaz: HemoSphere ClearSight Mo-
diilt Servis Gerektiriyor)

HemoSphere ClearSight module
service time is overdue
(HemoSphere ClearSight modli
servis zamani gegti)

Replace HemoSphere ClearSight module
Contact Edwards Technical Support
(HemoSphere ClearSight modiiliint degistirin
Edwards Teknik Destek birimiyle iletisim kurun)

Alert: Updated BP Calibration
Might Be Required

(ikaz: Glincellenmis BP Kalibrasyo-
nu Gerekebilir)

Updated calibration may be requi-
red due to changes to hemodyna-
mic state

(Hemodinamik durumdaki degisik-
likler nedeniyle giincellenmis kalib-
rasyon gerekebilir)

Perform new calibration

Keep Calibration

Clear BP Calibration

(Yeni kalibrasyon gerceklestirin
Kalibrasyonu koruyun

BP Kalibrasyonunu temizleyin)

Alert: Calibrate HRS
(Uyari: HRS'yi Kalibre Edin)

HRS not calibrated or previous ca-
libration failed

(HRS kalibre edilmemis veya dnceki
kalibrasyon basarisiz)

Ensure HRS is connected and calibrate the HRS
to start measurement

(HRS'nin bagh oldugundan emin olun ve 6l¢l-
mi baglatmak icin HRS'yi kalibre edin)

*Not: {0} {1}, belirtilen mesafedir ve {0} ile deger, {1} ile Sl¢iim birimi (CM veya IN) belirtilmektedir

TManson boyutlandirmasi tiim mansonlar icin gecerli olmayabilir.
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Tablo 15-23: HemoSphere ClearSight uyarilar

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

HRS out of range
(HRS Aralik Disi)

HRS pressure offset exceeded limit
during the calibrating process

HRS is defective

(Kalibrasyon islemi sirasinda Kalp
Referans Sensori basinci ofseti si-
niri asildi

HRS kusurlu)

Vertically align the two ends of HRS
Calibrate HRS

Replace HRS

(HRS'nin iki ucunu dikey olarak hizalayin
HRS'yi kalibre edin

HRS'yi degistirin)

HRS Calibration Unsuccessful — No
Movement Detected

(HRS Kalibrasyonu Basarisiz— Ha-
reket Algilanmadi)

Prior to calibration, no HRS move-
ment detected

HRS is defective

Defective pressure controller
(Kalibrasyondan 6nce HRS hareketi
saptanmadi

HRS kusurlu

Kusurlu basing kontrolorii)

Move heart end of HRS up and down. Next,
keep both ends at same level, wait 1-2 seconds,
and then calibrate while keeping both ends
steady

Replace HRS and calibrate HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(HRS'nin kalp ucunu yukari ve asagi hareket et-
tirin. Ardindan her iki ucu ayni seviyede tutun,
1-2 saniye bekleyin ve ardindan her iki ucu sabit
tutarken kalibre edin

HRS'yi degistirin ve HRS'yi kalibre edin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

HRS Calibration Unsuccessful — Ex-
cessive Movement Detected

(HRS Kalibrasyonu Basarisiz— Asiri
Hareket Algilandi)

During calibration, HRS movement
detected

Defective pressure controller
(Kalibrasyon sirasinda HRS hareketi
saptandi

Kusurlu basing kontrolorii)

Move heart end of HRS up and down. Next,
keep both ends at same level, wait 1-2 seconds,
and then calibrate while keeping both ends
steady

Replace HRS and calibrate HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(HRS'nin kalp ucunu yukari ve asagi hareket et-
tirin. Ardindan her iki ucu ayni seviyede tutun,
1-2 saniye bekleyin ve ardindan her iki ucu sabit
tutarken kalibre edin

HRS'yi degistirin ve HRS'yi kalibre edin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Unstable Arterial Pressure
(Stabil Olmayan Arteriyel Basing)

System detecting large variability
in the arterial pressure due to
physiological or artificial noise
(Fizyolojik ya da yapay gurilti ne-
deniyle sistem arteriyel basingta
yiiksek degiskenlik algilyor)

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
Stabilize arterial pressure

(Harici ya da yapay guriltinin arteriyel basing
Olctimleriyle etkilesime girmediginden emin
olun

Arteriyel basinci dengeleyin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

BP Calibration Unavailable
(BP Kalibrasyonu Kullanilamiyor)

Insufficient monitoring data has
been collected

Blood pressure values from past

1 minute are too variable for a re-
liable calibration
Non-physiological noise or arti-
facts are detected in the pressure
signal

(Yetersiz izleme verisi toplandi
Son 1 dakikadaki kan basinci de-
gerleri guivenilir bir kalibrasyon icin
cok degisken

Basing sinyalinde fizyolojik olma-
yan guriltu veya artefaktlar algi-
landi)

Allow for additional monitoring time and try
again

Stabilize arterial pressure

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements

(Ek izleme siiresi taniyip tekrar deneyin
Arteriyel basinci dengeleyin

Harici veya yapay guriltiinlin arteriyel basing
olctimleriyle etkilesime girmediginden emin
olun)

Finger Cuff #1 - No Signal Detected
- Low Perfusion - Restarting
(Parmak Mansonu 1 — Sinyal Algi-
lanmadi — Duslik Perflizyon — Ye-
niden Bagslatiliyor)

Finger Cuff #2 - No Signal Detected
- Low Perfusion - Restarting
(Parmak Mansonu 2 — Sinyal Algi-
lanmadi — Duslik Perflizyon — Ye-
niden Bagslatiliyor)

No measurable Plethysmogram
detected on startup

Possibly contracted arteries
(Baslangicta 6lcilebilir Pletismog-
ram algilanmadi

Arterler daralmis olabilir)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

(Sistemin sorunu otomatik olarak ¢6ziimlemesi-
ni bekleyin

Eliisitin

Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin)

Connect HemoSphere ClearSight
module for CO or pressure
monitoring

(CO veya basing izlemesi icin
HemoSphere ClearSight moddliini
baglayin)

Connection to the HemoSphere
ClearSight module has not been
detected

(HemoSphere ClearSight modiili-
ne baglanti algilanmadi)

Insert HemoSphere ClearSight module into the
large technology module slot of the monitor
Remove and re-insert module

(HemoSphere ClearSight modiiliint monitoriin
buyik teknoloji modiilii yuvasina yerlestirin
Modiili ¢ikarip yeniden takin)

Finger Cuff #1 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(Parmak Mansonu 1 — Sensoér Isigi
Aralik Disi — Yeniden Baslatiliyor)
Finger Cuff #2 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(Parmak Mansonu 2 — Sensoér Isigi
Aralik Disi — Yeniden Baslatiliyor)

Light signal too high
(Isik sinyali cok yuksek)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Sistemin sorunu otomatik olarak ¢6ziimlemesi-
ni bekleyin

Eliisitin

Parmak mansonunu farkl bir parmada uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirleyin
ve parmak mangonunu farkl boyuttakiyle de-
gistirin)*
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #1 — Restarting

(Manson 1'de Yetersiz Basing Olusu-
mu — Yeniden Baslatiliyor)
Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #2 - Restarting

(Manson 2'de Yetersiz Basing Olusu-
mu — Yeniden Baslatiliyor)

Finger cuff air tube kinked

Finger cuff leaking

Cable between HemoSphere
ClearSight module and pressure
controller kinked or leaking
Defective pressure controller
Defective HemoSphere ClearSight
module

(Parmak mansonu hava hortumu
bukilmus

Parmak mansonu sizinti yapiyor
HemoSphere ClearSight modiili
ve basing kontrolori arasindaki
kablo bukiilmis ya da sizinti yapi-
yor

Arizali basing kontrolori

Arizali HemoSphere ClearSight
moduill)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere ClearSight
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere ClearSight module
Restart measurement

(Parmak mansonunu kontrol edin
HemoSphere ClearSight modiili ve basing kon-
trolori arasindaki kabloyu kontrol edin
Parmak mansonunu degistirin

Basing kontroloriini degistirin

HemoSphere ClearSight modiiliinl degistirin
Olciimii yeniden baslatin)

Severe Vasoconstriction
(Siddetli Vazokonstriksiyon)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Gok klicuk arteriyel hacim titre-
simleri algilandi, arterler daralmig
olabilir)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Sistemin sorunu otomatik olarak ¢6ziimlemesi-
ni bekleyin

Eliisitin

Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirleyin
ve parmak mansonunu farkl boyuttakiyle de-
Gistirin)*

Moderate Vasoconstriction
(Orta Diizey Vazokonstriksiyon)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Gok klicuk arteriyel hacim titre-
simleri algilandi, arterler daralmig
olabilir)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Sistemin sorunu otomatik olarak ¢6ziimlemesi-
ni bekleyin

Eliisitin

Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirleyin
ve parmak mansonunu farkl boyuttakiyle de-
Gistirin)*
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Finger Cuff #1 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Parmak Mansonu 1 — Basing Dal-
ga Formu Osilasyonlari Algilandi)
Finger Cuff #2 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Parmak Mansonu 2 — Basing Dal-
ga Formu Osilasyonlari Algilandi)

Possibly contracted arteries
Finger cuff too loose
(Arterlerde olasi daralma
Parmak mansonu ¢ok gevsek)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Sistemin sorunu otomatik olarak ¢6ziimlemesi-
ni bekleyin

Eliisitin

Parmak mansonunu farkli bir parmaga uygula-
yin

Parmak mansonunun boyutunu tekrar belirleyin
ve parmak mansonunu farkl boyuttakiyle de-
Gistirin)*t

Connect Pressure Controller
(Basin¢ Kontroloriinii Baglayin)

Pressure controller not connected
Defective pressure controller
connected

(Basing kontrol6ri baglanmadi
Kusurlu basing kontrol6ri baglan-
di)

Connect pressure controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Basing kontrol6riini baglayin

Basing kontroloriini degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisim kurun)

Finger Cuff #1 Expiration in < 5 Mi-
nutes

(Parmak Mansonu 1'in Siresi <5 Da-
kika icinde Dolacak)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Parmak Mansonu 1 Maksimum
Kullanim Siresine Yaklasiyor)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Kesintisiz 6l¢cim saglamak icin parmak manso-
nu 1'i degistirin)

Finger Cuff #2 Expiration in < 5 Mi-
nutes

(Parmak Mansonu 2'nin Siresi <5
Dakika icinde Dolacak)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Parmak Mansonu 2 Maksimum
Kullanim Siresine Yaklastyor)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Kesintisiz 6l¢im saglamak icin parmak manso-
nu 2'yi degistirin)

Finger Cuff #1 Has Expired
(Parmak Mangsonu 1'in Suresi Dol-
du)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Parmak mansonu 1 maksimum
kullanim siiresini asti)

Replace finger cuff #1

Restart measurement

(Parmak mansonu 1'l degistirin
Olctim tekrar baslatin)

Finger Cuff #2 Has Expired
(Parmak Mansonu 2'nin Siresi Dol-
du)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(Parmak mangonu 2 maksimum
kullanim siiresini asti)

Replace finger cuff #2

Restart measurement

(Parmak mangsonu 2'yi degistirin
Olciimii tekrar baslatin)

Connect Finger Cuff
(Parmak Mansonunu Baglayin)

No finger cuff(s) detected
Defective finger cuff(s) connected
(Parmak mansonu/mansonlari algi-
lanmadi

Kusurlu parmak mansonu/man-
sonlari baglandi)

Connect finger cuff(s)
Replace finger cuff(s)
(Parmak mansonunu/mansonlarini baglayin
Parmak mansonunu/mansonlarini degistirin)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Parmak Mansonu 1 Maksimum Kul-
lanim Suresine Yaklasiyor)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Parmak Mansonu 1 Maksimum
Kullanim Siresine Yaklasiyor)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Kesintisiz 6l¢tim saglamak icin parmak manso-
nu 1'i degistirin)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Parmak Mansonu 2 Maksimum Kul-
lanim Suresine Yaklasiyor)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Parmak Mansonu 2 Maksimum
Kullanim Suresine Yaklasiyor)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Kesintisiz 6lclim saglamak icin parmak manso-
nu 2'yi degistirin)
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Mesaj Olasi nedenler Onerilen islemler
Connect HRS HRS connection not detected Connect HRS
(HRS'yi Baglayin) (HRS baglantisi algilanmadi) Replace HRS

(HRS'yi baglayin
HRS'yi degistirin)

HRS Expires in < 2 weeks
(HRS'nin stiresi <2 hafta icinde do-
luyor)

HRS will expire in less than 2 weeks
(HRS'nin suresi 2 haftadan kisa sire
icinde dolacak)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(izleme baslangicinda gecikme olusmasini dnle-
mek icin HRS'yi degistirin)

HRS Expires in < 4 weeks
(HRS'nin siiresi <4 hafta icinde do-
luyor)

HRS will expire in less than 4 weeks
(HRS'nin suresi 4 haftadan kisa sure
icinde dolacak)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(izleme baslangicinda gecikme olusmasini 6nle-
mek icin HRS'yi degistirin)

HemoSphere ClearSight Module
Service Required

(HemoSphere ClearSight Modyilii
Servis Gerektiriyor)

HemoSphere ClearSight module
service time is approaching
(HemoSphere ClearSight modiili-
niin servis zamani yaklasiyor)

Replace HemoSphere ClearSight module
Contact Edwards Technical Support
(HemoSphere ClearSight modiiliint degistirin
Edwards Teknik Destek birimiyle iletisim kurun)

TManson boyutlandirmasi tiim mansonlar icin gecerli olmayabilir.

Tablo 15-24: HemoSphere ClearSight genel sorun giderme

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Pressure Difference: ClearSight BP
vs. Other BP

(Basing Farki: ClearSight BP — Di-
ger BP)

HRS detached from finger cuff or
phlebostatic axis

HRS not properly calibrated
Possibly contracted arteries (due to
cold fingers)

Finger cuff too loose

Other BP measurement device not
zeroed

Other BP measurement sensor in-
correctly applied

(HRS parmak mansonundan ya da
flebostatik eksenden ayrildi

HRS diizgiin kalibre edilmedi
Arterler daralmis olabilir (parmakla-
rin soguk olmasi nedeniyle)
Parmak mansonu ¢ok gevsek

Diger BP 6l¢tim cihazi sifirlanmadi
Diger BP dl¢im sensori yanhs uy-
gulanmis)

Verify HRS placement -The finger end should be
attached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

In case of invasive BP reference, HRS heart end
and the transducer should be at the same level
Calibrate HRS

Warm the hand

Reapply finger cuff (to a different finger) or rep-
lace finger cuff with proper size

Re-zero other BP measurement device

Remove and reapply other BP measurement
sensor

(HRS yerlesimini dogrulayin. Parmak ucu par-
mak mansonuna takilmali ve kalp ucu flebosta-
tik eksene konmalidir

invazif BP referansi durumunda, HRS kalp ucu
ve transdiser ayni seviyede olmalidir

HRS'yi Kalibre Edin

Eli1sitin

Parmak mansonunu (farkli parmaga) yeniden
uygulayin veya parmak mansonunu dogru bo-
yutta mangonla degistirin

Diger BP dl¢tim cihazini tekrar sifirlayin

Diger BP 6l¢im sensoriinii ¢ikarin ve tekrar uy-
gulayin)t

Connect Acumen 1Q Cuff for HPI
(HPI'icin Acumen IQ Mansonunu
Baglayin)

Acumen IQ Cuff is not detected
and HPI or HPI key parameter is
configured

(Acumen IQ Mansonu algilanmadi
ve HPI ya da HPI anahtar parame-
tresi yapilandirildi)

Connect Acumen 1Q cuff
Replace Acumen 1Q cuff
(Acumen IQ Mansonu baglayin
Acumen 1Q Mansonu degistirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Connect Acumen 1Q Cuff in CUFF 1
for HPI

(HPI'icin Acumen 1Q Mansonu CUFF
1'e Baglayin)

CUFF 1 connection is not an
Acumen IQ Cuff and HPI or HPI key
parameter is configured

(CUFF 1 baglantisi Acumen 1Q Man-
sonu degil ve HPI ya da HPI anahtar
parametresi yapilandiriimis)

Replace ClearSight cuff for Acumen IQ cuff in
CUFF 1

(CUFF 1'deki Acumen 1Q Mansonu ClearSight
Mansonu ile degistirin)

Connect Acumen IQ Cuff in CUFF 2
for HPI

(HPl'icin Acumen 1Q Mansonu CUFF
2'ye Baglayin)

CUFF 2 connection is not an
Acumen 1Q Cuff and HPI or HPI key
parameter is configured

(CUFF 2 baglantisi Acumen IQ Man-
sonu degil ve HPI ya da HPI anahtar
parametresi yapilandiriimis)

Replace ClearSight cuff for Acumen 1Q cuff in
CUFF 2

(CUFF 2'deki Acumen 1Q Mansonu ClearSight
Mansonu ile degistirin)

Connect HRS for HPI
(HPI'icin HRS'yi Baglayin)

HRS is not detected and HPI or HPI
key parameter is configured

(HRS algilanmadi ve HPl ya da

HPI anahtar parametresi yapilandi-
riimis)

Connect HRS
Replace HRS
(HRS'yi baglayin
HRS'yi degistirin)

"Manson boyutlandirmasi tiim mansonlar icin gecerli olmayabilir.

15.10 Venoz Oksimetri Hata Mesajlari

15.10.1 Veno6z Oksimetri Hatalari/ikazlari

Tablo 15-25: Veno6z oksimetri hatalari/ikazlan

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Venous Oximetry — Light
Range

(Hata: Vendz Oksimetri — Isik Arali-
an

Poor oximetry cable / catheter con-
nection

Debris or film obstructing oximetry
cable / catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged
(Oksimetri kablosu/kateter baglan-
tist kot

Oksimetri kablosu/kateter konektor
lensi kalinti veya film tarafindan en-
gelleniyor

Oksimetri kablosu arizasi

Kateter egilmis veya hasar gérmuis)

Verify secure oximetry cable / catheter connec-
tion

Clean oximetry cable / catheter connectors with
70% isopropyl alcohol and swab, let air-dry and
recalibrate

Change oximetry cable and recalibrate

Replace catheter if damage is suspected and
recalibrate

(Oksimetri kablosunun /kateter baglantisinin si-
kica takildigini dogrulayin

Oksimetri kablosu /kateter konektdrlerini %70
izopropil alkol ve pamuklu cubuk kullanarak te-
mizleyip hava ile kurumasini saglayin ve yeni-
den kalibre edin

Oksimetri kablosunu degistirin ve yeniden ka-
libre edin

Hasardan stipheleniyorsaniz, kateteri degistirin
ve yeniden kalibre edin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Venous Oximetry — Red/IR
Transmit

(Hata: Vendz Oksimetri — Kizil/Kizi-
I6tesi iletim)

Debris or film obstructing oximetry
cable / catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
(Oksimetri kablosu/kateter konek-
tor lensi kalinti veya film tarafindan
engelleniyor

Oksimetri kablosu arizasi)

Clean oximetry cable / catheter connectors with
70% isopropyl alcohol and swab, let air dry and
recalibrate

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate
(Oksimetri kablosu /kateter konektorlerini %70
izopropil alkol ve pamuklu cubuk kullanarak te-
mizleyip hava ile kurumasini saglayin ve yeni-
den kalibre edin

Platformu eski haline getirmek icin monitori
kapatip acin

Oksimetri kablosunu degistirin ve yeniden ka-
libre edin)

Fault: Venous Oximetry — Value Out
of Range

(Hata: Venoz Oksimetri — Deger
Aralik Disinda)

Incorrectly entered ScvO,/SvO,,
HGB or Hct values.

Incorrect HGB units of measure.
Calculated ScvO,/SvO, value is out-
side of the 0-99% range.
(ScvO,/Sv0O,, HGB veya Hct degerle-
rinin yanls girilmesi

HGB 6l¢tim birimlerinin yanhs ol-
masl.

Hesaplanan ScvO,/SvO, de@erinin
%0-99 araliginin disinda olmasi)

Verify correctly entered ScvO,/SvO,, HGB, and
Hct values.

Verify correct HGB units of measure.

Obtain updated ScvO,/SvO, lab values and re-
calibrate.

(ScvO,/Sv0O,, HGB ve Hct degerlerinin dogru gi-
rildiginden emin olun

HGB 6l¢tim birimlerinin dogru girildiginden
emin olun

Gilincel ScvO,/Sv0O, laboratuvar degerlerini alin
ve yeniden kalibre edin)

Fault: Venous Oximetry - Input Sig-
nal Unstable

(Hata: Vendz Oksimetri — Giris Sin-
yali Stabil Degil)

Poor oximetry cable/catheter con-
nection

Debris or film obstructing oximetry
cable/ catheter connector lens
Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged
(Oksimetri kablosu/kateter baglan-
tist kotu

Oksimetri kablosu/kateter konektor
lensi kalinti veya film tarafindan en-
gelleniyor

Oksimetri kablosu arizasi

Kateter egilmis veya hasar gérmiis)

Verify secure oximetry cable /catheter connec-
tion

Clean oximetry cable /catheter connectors with
70% isopropyl alcohol and swab, let air-dry and
recalibrate

Change oximetry cable and recalibrate

Replace catheter if damage is suspected and
recalibrate

(Oksimetri kablosunun /kateter baglantisinin si-
kica takildigini dogrulayin

Oksimetri kablosu /kateter konektorlerini %70
izopropil alkol ve pamuklu cubuk kullanarak te-
mizleyip hava ile kurumasini saglayin ve yeni-
den kalibre edin

Oksimetri kablosunu degistirin ve yeniden ka-
libre edin

Hasardan stipheleniyorsaniz, kateteri degistirin
ve yeniden kalibre edin)

Fault: Venous Oximetry - Signal
Processing Malfunction

(Hata: Venoz Oksimetri - Sinyal isle-
me Hatasi)

Oximetry cable malfunction
(Oksimetri kablosu arizasi)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Platformu eski haline getirmek icin monitori
kapatip agin

Oksimetri kablosunu degistirin ve yeniden ka-
libre edin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Oximetry Cable Memory
(Hata: Oksimetri Kablosu Bellegi)

Oximetry cable memory malfunc-
tion
(Oksimetri kablosu bellek arizasi)

Disconnect and then reconnect the cable
Change oximetry cable and recalibrate
(Kabloyu ¢ikarin ve ardindan tekrar baglayin
Oksimetri kablosunu degistirin ve yeniden ka-
libre edin)

Fault: Oximetry Cable Temperature
(Hata: Oksimetri Kablosu Sicaklig)

Oximetry cable malfunction
(Oksimetri kablosu arizasi)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

If the cable is wrapped in fabric or sitting on

an insulating surface such as a pillow, place it
on a smooth surface that allows it to readily
dissipate heat

If the cable body feels warm, allow it to cool
before operating again

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Platformu eski haline getirmek icin monitori
kapatip acin

Oksimetri kablosunu degistirin ve yeniden ka-
libre edin

Kablonun kumasa sarilmasi veya yastik gibi ya-
litkan bir ylizey lizerinde durmasi halinde kablo-
yu, isty1 kolayca yayacadi diiz bir ylizeye yerlesti-
rin

Kablo gévdesi sicaksa tekrar calistirmadan 6nce
sogumasini bekleyin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)

Fault: Oximetry Cable Malfunction
(Hata: Oksimetri Kablosu Arizasi)

Internal system malfunction
(Dahili sistem arizasi)

Power monitor off and on to restore platform
If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Platformu eski haline getirmek icin monitori
kapatip acin

Sorun devam ederse, Edwards Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: Venous Oximetry — Poor Sig-
nal Quality
(ikaz: Vendz Oksimetri — Diisiik Sin-
yal Kalitesi)

Low blood flow at catheter tip or
catheter tip against vessel wall
Significant change in HGB/Hct va-
lues

Catheter tip clotted

Catheter kinked or damaged
Catheter is not connected to oxi-
metry cable

(Kateter ucunda duistk kan akisi ve-
ya kateter ucunun damar duvarina
dayanmasi

HGB/Hct degerlerinde 6nemli degi-
siklik

Kateter ucunda pihtilasma

Kateter egilmis veya hasar gormis
Kateter oksimetri kablosuna bagh
degil)

If the cable is wrapped in fabric or sitting on

an insulating surface such as a pillow, place it
on a smooth surface that allows it to readily
dissipate heat

If the cable body feels warm, allow it to cool
before operating again

Verify proper catheter position (for SvO,, verify
proper catheter position in the pulmonary ar-
tery):

« Confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL (for SvO, only)

« Confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« Consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Aspirate then flush distal lumen per hospital
protocol

Update HGB/Hct values using Update function
Check catheter for kinking and recalibrate
Replace catheter if damage is suspected and
recalibrate

Ensure catheter is connected to oximetry cable
(Kablonun kumasa sarilmasi veya yastik gibi ya-
litkan bir ylizey lizerinde durmasi halinde kablo-
yu, isty1 kolayca yayacadi diiz bir ylizeye yerlesti-
rin.

Kablo govdesi sicaksa tekrar ¢alistirmadan once
sogumasini bekleyin

Kateter konumunu dogrulayin (SvO, icin, pul-
moner arterdeki kateter konumunu dogrulayin):
+ Wedge basinci balon sisme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasinda (yalnizca SvO, i¢in)

+ Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bolgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

+ Dogru yerlestirmek icin goégus rontgen filmi
degerlendirmesini inceleyin

Distal limeni hastane protokoliine uygun ola-
rak aspire edin ve sonra yikayin

Glncelleme islevini kullanarak HGB/Hct deger-
lerini glincelleyin

Kateterde egilme olup olmadigini kontrol edin
ve yeniden kalibre edin

Hasardan stipheleniyorsaniz, kateteri degistirin
ve yeniden kalibre edin

Kateterin oksimetri kablosuna bagl oldugun-
dan emin olun)
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15.10.2 Veno6z Oksimetri Uyarilar

Tablo 15-26: Veno6z oksimetri uyarilari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

In vitro Calibration Error
(in Vitro Kalibrasyon Hatast)

Poor oximetry cable and catheter
ScvO,/SvO, connection
Calibration cup wet

Catheter kinked or damaged
Oximetry cable malfunction
Catheter tip is not in catheter calib-
ration cup

(Oksimetri kablosu ve kateteri
ScvO,/ SvO, baglantisinin kot ol-
masi

Kalibrasyon kabi i1slak

Kateter egilmis veya hasar gérmis
Oksimetri kablosu arizasi

Kateter ucu kateter kalibrasyon ka-
binda degil)

Verify secure oximetry cable / catheter connec-
tion

Straighten any visible kinks; replace catheter if
damage is suspected

Change oximetry cable and recalibrate

Verify catheter tip is securely seated in calibra-
tion cup

Perform In vivo calibration

(Oksimetri kablosunun /kateter baglantisinin si-
kica takildigini dogrulayin

Gozle gorilir egilmeleri diizeltin ve kateterin
hasar goérdiglinden slipheleniliyorsa kateteri
degistirin

Oksimetri kablosunu degistirin ve yeniden ka-
libre edin

Kateter ucunun kalibrasyon kabina diizgiin bir
bicimde yerlestirildiginden emin olun

In vivo kalibrasyon gerceklestirin)

Warning (Uyar): Unstable Signal
(Sinyal Kararsiz)

Changing ScvO,/SvO,, HGB/Hct, or
unusual hemodynamic values.
(ScvO,/SvO,, HGB/Hct degerlerinde
degisme veya olagan disi hemodi-
namik degerler)

Stabilize patient per hospital protocol and per-
form In vivo calibration.

(Hastayi hastane protokollerine uygun olarak
stabillestirin ve in vivo kalibrasyon gerce)

Warning (Uyar): Wall Artifact or
Wedge Detected (Duvar Artefakti
veya Wedge Algilandi)

Low blood flow at catheter tip.
Catheter tip clotted.

Catheter tip wedged in vessel or
against vessel wall.

(Kateter ucunda duisiik kan akisi
Kateter ucunda pihtilasma

Kateter ucunun damarda wedge
konumuna gelmesi veya damar du-
varina dayanmasi)

Aspirate then flush distal lumen per hospital
protocol

Verify proper catheter position (for SvO,, verify
proper catheter position in the pulmonary ar-
tery):

- confirm wedge pressure balloon inflation vo-
lume of 1.25-1.50 mL (for SvO, only)

- confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

- consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Perform In vivo calibration

(Distal [imeni hastane protokoliine uygun ola-
rak aspire edin ve sonra yikayin

Kateter konumunu dogrulayin (SvO, icin, pul-
moner arterdeki kateter konumunu dogrulayin):
» Wedge basinci balon sisme hacminin 1,25 ile
1,50 mL arasinda (yalnizca SvO, igin)

+ Hastanin boyu, kilosu ve yerlestirme bdlgesine
gore kateterin dogru bir bicimde yerlestirildigini
dogrulayin

+ Dogru yerlestirmeyi degerlendirmek icin go-
gus rontgen filmini inceleyin

In vivo kalibrasyon gerceklestirin)
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15.10.3 Venoz Oksimetri Genel Sorun Giderme

Tablo 15-27: Veno6z oksimetri genel sorun giderme

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Oximetry Cable Not Calibrated -
Select Venous Oximetry to Calibra-
te

(Oksimetri Kablosu Kalibre Edilme-
mis — Kalibre Edilecek Ven&z Oksi-
metriyi Segin)

Oximetry cable has not been calib-
rated (in vivo or in vitro)

Recall venous oximetry data func-
tion has not been performed
Oximetry cable malfunction
(Oksimetri kablosunun kalibre edil-
memis olmasi (in vivo veya in vitro)
Veno6z oksimetri verilerini geri cek-
me islevinin gerceklestirilmemis ol-
masi

Oksimetri kablosu arizasi)

Run in-vitro calibration

Run in-vivo calibration

Recall calibration values

(In vitro kalibrasyon gerceklestirin
In vivo kalibrasyon gerceklestirin
Kalibrasyon degerlerini geri ¢ekin)

Patient Data in oximetry cable mo-
re than 24 hours old — Recalibrate
(Oksimetri kablosundaki Hasta Veri-
leri 24 saatten eski — Tekrar kalibre
edin)

Last oximetry cable calibration > 24
hours old

Date and time on Edwards’ moni-
tors at facility differ

(Oksimetri kablosunun son kalib-
rasyonunun Ustiinden > 24 saat
ge¢mesi

Tesisteki Edwards monitorlerindeki
tarih ve saatin farkli olmasi)

Perform in vivo calibration.

Synchronize date and time on all Edwards’ mo-
nitors at facility.

(In vivo kalibrasyon gergeklestirin

Tesisteki tim Edwards monitdrlerinin tarih ve
saatini senkronize edin)

Connect oximetry cable for venous
oximetry monitoring

(Vendz oksimetri izleme icin oksi-
metri kablosunu takin)

Oximetry cable connection at
HemoSphere monitoring platform
not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(HemoSphere izleme platformunda
oksimetri kablosu baglantisinin al-
gllanmamasi

Oksimetri kablosu konektor pimleri
bikilmis veya eksik)

Verify secure oximetry cable connection

Check oximetry cable connector for bent/mis-
sing pins

(Oksimetri kablosu baglantisinin sikica takildigi-
ni dogrulayin

Oksimetri kablosu konektoriinde bikulmus/ek-
sik pimlerin olup olmadigini kontrol edin)

15.11 Doku Oksimetri Hata Mesajlari

15.11.1 Doku Oksimetri Hatalari/ikazlar

Tablo 15-28: Doku oksimetri hatalari/ikazlari

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: Second Technology Module
Detected

(Hata: ikinci Teknoloji Moddili Algi-
landi)

Multiple technology module con-
nections detected

(Birden fazla teknoloji modili bag-
lantisi tespit edildi)

Remove one of the technology modules from
the monitor slots

(Teknoloji modiillerinden birini monitor yuvala-
rindan ¢ikarin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: StO, - Technology Module
Disconnected

(Hata: StO, — Teknoloji Modili CI-
karldr)

HemoSphere technology module
removed during monitoring
HemoSphere technology module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(HemoSphere teknoloji modiild, iz-
leme sirasinda c¢ikarildi
HemoSphere teknoloji modiili tes-
pit edilmedi

Yuva veya moddl tizerindeki bag-
lanti noktalari hasar gérmus)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other modaule slot

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Modiiltin diizgiin yerlestirildigini dogrulayin
Modiilt ¢ikarip yeniden takin

Modiilde bikilmus veya kirilmis pimlerin olup
olmadigini kontrol edin

Diger modiil yuvasina ge¢cmeyi deneyin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable A Disconnected

(Hata: StO, — ForeSight Oksimetre A
Kablosu Baglantisi Kesildi)

FSOC A has become disconnected
(FSOC A baglantisi kesildi)

Connect FSOC to port A of the inserted
HemoSphere technology module

(FSOC'yi takill HemoSphere teknoloji moduli-
niin A portuna baglayin)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Disconnected

(Hata: StO, - ForeSight Oksimetre B
Kablosu Baglantisi Kesildi)

FSOC B has become disconnected
(FSOC B baglantisi kesildi)

Connect FSOC to port B of the inserted
HemoSphere technology module

(FSOC'yi takill HemoSphere teknoloji moduli-
niin B portuna baglayin)

Fault: StO, {0} - Sensor Disconnec-
ted

(Hata: StO, {0} - Sensér Baglantisi
Kesildi)*

Edwards Sensor on the indicated
channel has become disconnected
(Belirtilen kanaldaki Edwards Sen-
soriniin baglantisi ¢ikti)

Connect Edwards sensor
(Edwards sensoriine baglayin)

Fault: StO, - Technology Module
(Hata: StO, — Teknoloji Modyilii)

Internal system malfunction
(Dahili sistem arizasi)

Remove and re-insert module to reset

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Sifirlamak icin moddill ¢ikarin ve geri takin
Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gecin)

Fault: StO, — ForeSight Oximeter
Cable A

(Hata: StO, - ForeSight Oksimetre A
Kablosu)

FSOC A is defective
(FSOC A anizali)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSOC

(Sorun devam ederse FSOC'yi degistirmesi icin
Edwards’a basvurun)

Fault: StO, — ForeSight Oximeter
Cable B

(Hata: StO, - ForeSight Oksimetre B
Kablosu)

FSOC B is defective
(FSOC B arizah)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSOC

(Sorun devam ederse FSOC'yi degistirmesi icin
Edwards’a basvurun)

Fault: StO, — ForeSight Oximeter
Cable A Communication Error
(Hata: StO, — ForeSight Oksimetre A
Kablosu Baglanti Hatasi)

The technology module has lost
communication with the indicated
FSOC

(Teknoloji modullnin belirtilen
FSOC modiiliiyle baglantisi kesildi)

Reconnect the cable

Check for bent or broken pins

Try switching FSOC to other port of technology
module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kabloyu yeniden baglayin

Bukulmus veya kirilmis pimleri kontrol edin
FSOC'yi teknoloji modiiliinlin baska portuna
baglamayi deneyin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Communication Error
(Hata: StO, — ForeSight Oksimetre B
Kablosu iletisim Hatasi)

The technology module has lost
communication with the indicated
FSOC

(Teknoloji modullnin belirtilen
FSOC modiiluyle baglantisi kesildi)

Reconnect the cable

Check for bent or broken pins

Try switching FSOC to other port of technology
module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Kabloyu yeniden baglayin

Bikulmus veya kirilmis pimleri kontrol edin
FSOC'yi teknoloji modiiliinlin baska portuna
baglamayi deneyin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gegin)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable A Incompatible Software Ver-
sion

(Hata: StO, — ForeSight Oksimetre A
Kablosu Uyumsuz Yazilim Striim)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazihm yikseltme veya
uyumsuz yazilim stiriim algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Incompatible Software Ver-
sion

(Hata: StO, - ForeSight Oksimetre B
Kablosu Uyumsuz Yazilim Stirim)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Basarisiz yazihm yikseltme veya
uyumsuz yazilim stiriim algilandi)

Contact Edwards Technical Support
(Edwards Teknik Destek ile irtibata gegin)

Fault: StO, {0} - Faulty Sensor
(Hata: StO, {0} — Arizali Sensor)*

Sensor is defective or Non-Edwards
sensor in use

(Sensor arizali veya Edwards olma-
yan sensor kullaniliyor)

Replace with Edwards sensor
(Edwards sensoriini degistirin)

Fault: StO, {0} - Ambient Light Too
High

(Hata: StO, {0} - Ortam Isig1 Cok
Yiksek)*

Sensor is not in correct contact
with patient

(Sensor hastayla diizglin temas et-
miyor)

Check that sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the sensor
to limit exposure to light

(Sensorin ciltle dogrudan temas ettiginden
emin olun

Isiga maruziyeti sinirlamak icin Sensoriin lizeri-
ne bir isik engelleyici veya perde ¢ekin)

Fault: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re High

(Hata: StO, {0} — Sensor Sicakhgi
Yiksek)*

Temperature under sensor is > 45
°C (Adult Mode) or > 43 °C (Pedia-
tric/ Neonatal Mode)

(Sensor altindaki sicaklik > 45 °C
(Yetiskin Modu) veya > 43 °C (Pedi-
yatrik/Yenidogan Modu))

Cooling of patient or environment may be re-
quired
(Hastanin veya ortamin sogutulmasi gerekebilir)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
Low

(Hata: StO, {0} - Sinyal Dlizeyi Cok
Dusuk)*

Insufficient light detected from pa-
tient

Tissue under the sensors may have
conditions such as excessive skin
pigmentation, elevated hematocrit,
birth marks, hematoma, or scar tis-
sue

A large (adult) sensor is being used
on a pediatric patient (<18 years of
age)

(Hastadan yetersiz 1sik algilandi
Sensorlerin altindaki dokuda asiri
cilt pigmentasyonu, ylikselmis he-
matokrit, dogum lekeleri, hematom
veya skarl deri gibi durumlar olabi-
lir

Bir pediyatrik hastada (<18 yasinda)
buyik (yetiskin) bir sensor kullanih-
yor)

Verify that sensor is well adhered to patient's
skin

Move sensor to a location where SQl is 3 or 4

In the case of edema, remove the sensor until
tissue condition returns to normal

Replace large sensor with medium or small sen-
sor in pediatric patients (<18 years of age)
(Sensoriin hastanin cildine iyi yapistigini dogru-
layin

Sensoril SQI'nin 3 veya 4 oldugu bir konuma
tastyin

Odem halinde, doku durumu normale dénene
kadar sensori cikarin

Bir pediyatrik hastalarda (<18 yasinda) blyiik
sensori orta veya kiicik bir sensorle degistirin)

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
High

(Hata: StO, {0} - Sinyal Dlizeyi Cok
Yiksek)*

Very unusual condition that is likely
caused by optical shunting, where
most of the light emitted is direc-
ted to the detectors

Certain non-physiological mate-
rials, anatomical characteristics or
scalp edema may trigger this mes-
sage

(Yayilan isigin biyik kisminin de-
tektorlere yonlendirildigi optik san-
tin yol agmasi olasi olan ¢ok ola-
gandisi bir durum

Belirli fizyolojik olmayan malzeme-
ler, anatomik 6zellikler veya kafa
derisi 6demi bu mesaji tetikleyebi-
lir)

Check that sensor is in direct contact with skin
and that the clear liner has been removed
(Sensorin ciltle dogrudan temas ettigini ve sef-
faf astarin ¢ikarilmis oldugunu kontrol edin)

Fault: StO, {0} - Check Tissue Under
Sensor

(Hata: StO, {0} — Sensor Altindaki
Dokuyu Kontrol Et)*

Tissue under sensor may have fluid
accumulation/edema

(Sensor altindaki dokuda sivi birik-
mesi/ 6dem olabilir)

Check patient for edema under sensor

When tissue condition returns to normal range
(e.g., patient is no longer edematous) the sen-
sor may be reapplied

(Hastada Sensoriin altinda 6dem olup olmadigi-
ni kontrol edin

Dokunun durumu normal araliga déndiigiinde
(6rnegin hastada artik 6dem yok), Sensor yeni-
den uygulanabilir)

Fault: StO, {0} - Stool Interference
High

(Hata: StO, {0} - Gayta Enterferansi
Yiksek)*

The sensor is interrogating prima-
rily stool versus perfused tissue and
StO, cannot be measured

(Sensor Ustli kaplanmig dokuyu de-
gil ana olarak kaplayan gaytayi algi-
liyor ve StO, ol¢lilemiyor)

Move the sensor to a location where the relati-
ve amount of intestinal tissue is less, such as the
flank

(Sensord, bagirsak dokusunun gorece miktari-
nin daha az oldugu bir konuma, 6rnegin yan
tarafa tastyin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Fault: StO, {0} — Sensor Off
(Hata: StO, {0} - Sensoér Kapah)*

Computed StO, not in valid range
or sensor placed on an inapprop-
riate object

Low sensor temperature

Poorly adhered or detached sensor
Ambient light

(Hesaplanan StO, gecerli aralikta
degil veya sensor uygun olmayan
bir nesneye yerlestirilmis

Disuk sensor sicakhg

Kotl yapismis veya ayrilmis sensor
Ortam 15191)

Sensor may need to be repositioned
(Sensoriin yeniden yerlestirilmesi gerekebilir)

Fault: StO, {0} - Not Physiological
(Hata: StO, {0} - Fizyolojik degil)*

The measured value is out of
physiological range

Sensor malfunction

(Olciilen deger fizyolojik arahgin di-
sinda

Sensor arizasi)

Verify correct placement of sensor

Check sensor connection

(Sensoriin diizglin yerlestirildiginden emin olun
Sensor baglantisini kontrol edin)

Fault: StO, {0} - Incorrect Sensor
Size

(Hata: StO, {0} - Hatali Sensor Boyu-
tu)*

The sensor size is incompatible
with either the Patient Mode or
body location

(Sensor boyutu ya Hasta Modu ya
da beden konumuyla uyumsuz)

Use a different sensor size (Refer to Sensor Ins-
tructions for Use for sensor size table)

Change the Patient Mode or body location on
the tile configuration menu accordingly

(Farkli bir sensér boyutu kullanin (Sensér boyu-
tu tablosu icin Sensér Kullanim Talimatlarina
bakin)

Kutucuk yapilandirma meniisiinde Hasta Modu-
nu veya beden konumunu uygun sekilde degis-
tirin)

Fault: StO, {0} — Algorithm Fault
(Hata: StO, {0} - Algoritma Hatasi)*

A processing error has occurred in
the calculation of StO, for the indi-
cated channel

(Belirtilen kanal icin StO, hesapla-
masinda bir islem hatasi yasandi)

Disconnect and reconnect the indicated sensor
channel

Replace the FSOC

Replace the technology module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Belirtilen sensor kanalinin baglantisini kesin ve
yeniden baglayin

FSOC'yi degistirin

Teknoloji moddillini degistirin

Sorun devam ederse Edwards Teknik Destek bi-
rimiyle iletisime gecin)

Fault: ActHb {0} - Out Of Range
(Hata: ActHb {0} — Aralik Digi)*

ActHb went outside of display ran-
ge

(ActHb goruntiileme araliginin digi-
na cikti)

Reset ctHb to re-baseline all applicable chan-
nels

(Tam gecerli kanallari referans ¢izgisine donduir-
mek icin ctHb'yi sifirlayin)

Alert: StO, {0} — Unstable Signal
(ikaz: StO, {0} - Sinyal Kararsiz)*

Interference from outside source
(Dis kaynaktan enterferans)

Move sensor away from interfering source
(Sensori enterferansa neden olan kaynaktan
uzaklastirin)
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Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Alert: StO, {0} - Reduce Ambient
Light

(ikaz: StO, {0} - Ortam Isigini Azal-
tin)*

Ambient light approaching maxi-
mum value

(Ortam 15191 maksimuma yakin de-
ger)

Check that sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the sensor
to limit exposure to light

(Sensorin ciltle dogrudan temas ettiginden
emin olun

Isiga maruziyeti sinirlamak icin Sensériin lizeri-
ne bir 151k engelleyici veya perde cekin)

Alert: StO, {0} - Stool Interference
(ikaz: StO, {0} - Gayta Enterferansi)*

Stool Interference is approaching
maximum acceptable level

The sensor is interrogating some
perfused tissue to make a StO,
measurement, but there is also a
high concentration of stool in the
sensor’s interrogation path

(Gayta Enterferansi kabul edilen
maksimum diizeye yakin

Sensor bir StO, 6l¢imi yapmak icin
Uzeri kaplanmis dokuyu algiliyor
ama Sensoriin algi yolunda yuksek
yogunlukta gayta da var)

Consider moving the sensor to a different abdo-
minal location with less stool interference
(Sensori daha az gayta enterferansi olan baska
bir karin konumuna tasimayi degerlendirin)

Alert: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re Low

(ikaz: StO, {0} - Sensér Sicaklig Dii-
siik)*

Temperature under sensor < -10 °C
(Sensor altindaki sicaklik < -10 °C)

Warming of patient or environment may be re-
quired
(Hastanin veya ortamin isitilmasi gerekebilir)

Alert: StO, {0} - Configure location
for tissue oximetry sensor

(ikaz: StO, {0} - Doku oksimetri sen-
sOri icin konumu yapilandirin)*

An anatomical location on the pa-
tient has not been configured for
the connected sensor

(Takih sensor icin hasta Gzerinde
bir anatomik konum yapilandiril-
mamistir)

Use the tissue oximetry configuration menu to
select a body location for the indicated sensor
channel

(Belirtilen sensor kanali icin bir viicut konumu
secmek amaciyla doku oksimetri yapilandirma
menustnd kullanin)

Alert: ActHb {0} — Reset Failed
(Uyari: ActHb {0} — Sifirlama Basari-
s1z)*

One of the connected channels
produced a fault or alert during Re-
set

(Bagh kanallardan biri Sifirlama sira-
sinda hata veya uyan uretti)

Check the information bar or event review
screen for any faults or alerts associated with
the tissue oximetry sensors

Follow suggested actions for given faults or
alerts

(Bilgi cubugunu veya olay inceleme ekranini
kontrol ederek, doku oksimetri sensorleriyle ilis-
kili bir hata ya da uyari olup olmadigini kontrol
edin

Belirtilen hatalar ya da uyarilar i¢in dnerilen is-
lemleri uygulayin)

*Not: {0}, sensor kanalidir. Kanal secenekleri, ForeSight kablo A icin A1 ve A2, ForeSight kablo B icin ise B1 ve B2 secenekleridir.
FSOC, ForeSight oksimetre kablosunu belirtir.

Asadidaki bilesenlerin alternatif etiketleme kurallari olabilir:

ForeSight oksimetre kablosu (FSOC), FORE-SIGHT ELITE doku oksimetre modiilii (FSM) olarak da adlandirilabilir.

HemoSphere teknoloji modiilii, HemoSphere doku oksimetre modiilii olarak da adlandirilabilir.

ForeSight sensédrler veya ForeSight Jr sensérler, FORE-SIGHT ELITE doku oksimetri sensérleri olarak da adlandirilabilir.
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15.11.2 Doku Oksimetri Genel Sorun Giderme

Tablo 15-29: Doku oksimetri genel sorun giderme

Mesaj

Olasi nedenler

Onerilen islemler

Connect Technology Module for
StO, Monitoring

(StO, izleme icin Teknoloji Modiilii-
ni Takin)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and technology module has not
been detected

(HemoSphere gelismis monitor ile
teknoloji modiilii arasindaki bag-
lanti algilanmamistir)

Insert the HemoSphere technology module into
slot 1 or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(HemoSphere teknoloji modulini monitériin 1.
yuvasina veya 2. yuvasina takin

Modiili ¢ikarip yeniden takin)

Connect ForeSight Oximeter Cable
A for StO, Monitoring
(StO, izleme icin ForeSight Oksime-
tre A Kablosunu takin)

Connection between the
HemoSphere technology module
and FSOC at the indicated port has
not been detected

(HemoSphere teknoloji modiilii ile
FSOC arasinda belirtilen porttaki
baglanti algilanamadi)

Connect a FSOC to the indicated port of the
HemoSphere technology module

Reconnect the FSOC

(HemoSphere teknoloji modullinin belirtilen
portuna bir FSOC takin

FSOC'yi yeniden takin)

Connect ForeSight Oximeter Cable
B for StO, Monitoring
(StO, izleme icin ForeSight Oksime-
tre B Kablosunu takin)

Connection between the
HemoSphere technology module
and FSOC at the indicated port has
not been detected

(HemoSphere teknoloji modiilii ile
FSOC arasinda belirtilen porttaki
baglanti algilanamadi)

Connect a FSOC to the indicated port of the
HemoSphere technology module

Reconnect the FSOC

(HemoSphere teknoloji modullnin belirtilen
portuna bir FSOC takin

FSOC'yi yeniden takin)

Connect Tissue Oximetry Sensor for
5tO, Monitoring - {0}

(StO, izleme icin doku oksimetri
sensori takin - {0})*

Connection between the FSOC and
tissue oximetry sensor has not
been detected on the channel for
which StO, has been configured
(FSOC modiilt ile doku oksimetri
sensori arasindaki baglanti,
StO,'nin yapilandiriimis oldugu ka-
nalda algilanmamistir)

Connect a tissue oximetry sensor to the indica-
ted channel

Reconnect the tissue oximetry sensor on the
indicated channel

(Belirtilen kanala bir doku oksimetri sensori ta-
kin

Doku oksimetri sensériini belirtilen kanala ye-
niden takin)

StO, {0} - Sensor Temperature Be-
low Expected Range

(StO, {0} - Sensor Sicakhgi Beklenen
Arahgin Altinda)

Temperature under sensor < 28 °C
(Sensor altindaki sicaklik < 28 °C)

Verify correct placement of sensor

If patient is cooled intentionally, no action is
required

(Sensorin dogru yerlestirildigini onaylayin
Hasta maksatli olarak sogutulduysa islem yapil-
masi gerekmez)

Asadidaki bilesenlerin alternatif etiketleme kurallari olabilir:

ForeSight oksimetre kablosu (FSOC), FORE-SIGHT ELITE doku oksimetre modiilii (FSM) olarak da adlandirilabilir.

*Not: {0}, sens6r kanalidir. Kanal secenekleri, ForeSight kablo A icin A1 ve A2, ForeSight kablo B i¢in ise B1 ve B2 secenekleridir.
FSOC, ForeSight oksimetre kablosunu belirtir.

HemoSphere teknoloji modiilii, HemoSphere doku oksimetre modiili olarak da adlandirilabilir.

ForeSight sensérler veya ForeSight Jr sensorler, FORE-SIGHT ELITE doku oksimetri sensérleri olarak da adlandinlabilir.
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A.1 Temel Performans Ozellikleri

Normal ve tek hata kosullarinda, Tablo A-1 sayfa 386 bolimUinde belirtilen temel performans saglanir veya bu
performansin saglanamamasi, kullanici tarafindan kolaylikla tespit edilebilir (6rnegin, parametre degerlerinin
gosterilmemesi, teknik alarm, dalga formlarinda bozulma veya parametre degerinin gliincellemesinde gecikme,
monitoriin tamamen arizalanmasi vs.).

Tablo A-1 sayfa 386 IEC 60601-1-2 kapsaminda yayilan ve iletilen RF gibi, gecici olmayan elektromanyetik
fenomenler altinda calisirken minimum performansi temsil eder. Tablo A-1 sayfa 386'de de IEC 60601-1-2
kapsaminda elektrik hizl gegisleri ve dalgalanmalari gibi gegici elektromanyetik fenomenler icin minimum
performans belirtilmistir.

Tablo A-1: HemoSphere gelismis monitoriin temel performansi — gegici ve gegici olmayan elektroman-

yetik fenomenler
Modiil veya kab- | Parametre Temel Performans
lo
Genel: tim izleme modlari ve parametreleri Mevcut izleme modunda duraklama olmaz. Beklenmedik bir bi-

¢imde yeniden baslama olmaz ve calisma durmaz. Baglamasi icin
kullanict miidahalesi gerektiren olaylar kendiliginden baslamaz.

Hasta baglantilari defibrilator korumasi saglar. Sistem, defibrilas-
yon gerilimlerine maruz kalinmasinin ardindan 10 saniye icerisin-
de calisir duruma geri gelir.

Sistem, gecici elektromanyetik olgunun ardindan 30 saniye igeri-
sinde ¢alisma durumuna doner. Olay sirasinda Swan-Ganz surekli
kalp debisi (CO) etkinse sistem, izleme islemini otomatik olarak
baslatir. Sistem, gegici elektromanyetik fenomenin ardindan ka-
yith verileri kaybetmez.

HF Cerrahi Ekipmaniyla kullanildiginda, monitor HF Cerrahi Ekip-
maninin olusturdugu alana maruz kaldiktan sonra depolanan
veriler kaybedilmeden 10 saniye icinde ¢alisma moduna déne-
cektir.
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Modiil veya kab-
lo

Parametre

Temel Performans

HemoSphere
Swan-Ganz modu-
1U

Sirekli Kalp Debisi (CO) ve hem
endeksli hem de endekssiz olmak
izere iliskili parametreler (SV, SVR,
RVEF, EDV)

Filament ylizey sicakligini ve bu sicaklikta gegen siireyi izler. Za-
man ve sicaklik esiginin asilmasi (45 °C (istli) durumunda, izleme
islemi durur ve alarm calar.

Kan basincinin belirtilen dogruluk icerisinde (+0,3 °C) dlctilmesi.
Kan sicakligi, izleme araliginin disindaysa alarm calar.

CO ve iliskili parametreler alarm araliklarinin disindaysa alarm
calar. Degisken ortalama alma siiresine baglh alarm gecikmesi.
Tipik ortalama alma suresi 57 saniyedir.

aralikli kalp debisi (iCO) ve hem
endeksli hem de endekssiz olmak
Uizere iliskili parametreler (SV, SVR)

Kan basincinin belirtilen dogruluk icerisinde (+0,3 °C) 6lctlmesi.
Kan sicakligi izleme araliginin disindaysa alarm calar.

HemoSphere
Swan-Ganz modu-
1 ve basing kablo-
su

20 saniyelik akis parametreleri
(COx0ss Claoss SV20s SVlz0s)

20 saniyelik parametreler alarm araliklarinin disindaysa alarm
calar. Ortalama alma siiresine bagh alarm gecikmesi 20 saniyedir.

HemoSphere ba- | arteriyel kan basinci (SYS, DIA, Kan basinci 6l¢iimlniin belirtilen dogruluk araligi (+%4 veya
sing kablosu MAP), santral ven6z kan basinci +4 mmHg arasindan daha yiiksek olan deger) icinde olmasi.
(CVP), pulmoner arter kan basinci Kan basinci alarm araliklarinin disina ¢iktiginda alarm verilmesi.
(MPAP) 2 saniye ortalama alma suresine ve alarm araliklari disinda 5 art
arda saniyeye dayanan 7 saniyelik alarm gecikmesi.
Cihaz invaziv basing transdseri ve transduser kablosu arizasini
algilamayi destekler.
Cihaz, kateter baglantisinin kesilmesinin algilanmasini destekler.
HemoSphere non-invaziv kan basinci (SYS, DIA, | Belirtilen dogrulukta kan basinci 6l¢imi (tam 6lcekte £%1, mak-

ClearSight moduilii

MAP)

simum =3 mmHg).

Kan basinci alarm araliklarinin digina ¢iktiginda alarm verilmesi.
5 kalp atigi penceresinin ortalamasina (60 atim/dk. hizinda bu
yaklasik 5 saniye olur ancak kalp atis hizina bagh olarak farklihk
gosterir) ve alarm araliklarinin disinda art arda 5 saniyeye daya-
nan yaklasik 10 saniyelik alarm gecikmesi.

HemoSphere oksi-
metri kablosu

oksijen doygunlugu (karisik venoz
SvO, veya santral ven6z ScvO,)

Oksijen doygunlugunun belirtilen dogruluk (+%2 oksijen doy-
gunlugu) icerisinde ol¢lilmesi.

Oksijen doygunlugu alarm araliklarinin disinda olursa alarm ¢a-
lar. Alarm araliklari disinda 2 saniye ortalama alma siiresine daya-
nan 7 saniyelik alarm gecikmesi.
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Modiil veya kab-
lo

Parametre

Temel Performans

ForeSight
oksimetre
kablosuyla bir-
likte HemoSphere
doku oksimetri
modulu

doku oksijen satiirasyonu (StO,)

ForeSight oksimetre kablosu, bagli sensori algilayacak ve cali-
sip calismadigina veya baglantisinin kesik olup olmadigina gére
bir ekipman durumu belirtecektir. Bir sensor hastaya diizglin
sekilde yerlestirilmis ve ForeSight oksimetre kablosuna baglan-
missa ForeSight oksimetre kablosu, sistem spesifikasyonlari dahi-
lindeki StO, degerlerini 6lcecek (bkz. Tablo A-18 sayfa 395) ve
HemoSphere teknoloji modiiliine degerleri diizgtin sekilde vere-
cektir.

Bir defibrilasyon olayina yanit olarak ForeSight oksimetre kablo-
su elektriksel hasar gérmeyecektir.

Bir harici gurilti olayina yanit olarak, degerler olay 6ncesi deger-
leri raporlamaya devam edebilir veya kesikli (tireli) degerler ola-
rak raporlanabilir. ForeSight oksimetre kablosu otomatik olarak
diizelecek ve uygun degerleri guriltii olayindan sonra 20 saniye
icinde raporlamaya devam edecektir.

Acumen AFM kab-
losuyla
HemoSphere tek-
noloji modulu

sivi iletimi izleme (akis hizi)

Uyumlu bir sivi 6lcerle kullanildiginda, belirtilen dogruluk iceri-
sinde akis hizinin 6l¢limii (%20 veya £1 ml/dk., hangisi daha
yuksekse). Gegici elektromanyetik etkiler esnasinda, akis hizi de-
gerleri, olay 6ncesi degerler olarak rapor edilmeye devam edile-
bilir. Acumen AFM kablosu otomatik olarak diizelecek ve uygun
degerleri gurilti olayindan sonra 30 saniye icinde raporlamaya
devam edecektir.

A.2 HemoSphere Gelismis Monitor Ozellikleri ve Spesifikasyonlari

Tablo A-2: HemoSphere gelismis monitor fiziksel ve mekanik 6zellikleri

HemoSphere gelismis monitor

Agirhk 4,5+0,1 kg (10+0,2 Ib)

Boyutlar Yikseklik 297 mm (11,7 ing)
Genislik 315 mm (12,4 ing)
Derinlik 141 mm (5,56 ing)

Ayak izi Genislik 269 mm (10,6 in¢)
Derinlik 122 mm (4,8 ing)

Girig korumasi IPX1

Ekran Aktif Alan 307 mm (12,1 ing)
Cozindrlik 1024 x 768 LCD

isletim sistemi Windows 10 loT

Hoparlor sayisi 1

Tablo A-3: HemoSphere gelismis monitor cevresel spesifikasyonlar

Cevresel spesifikasyon

Deger

Sicaklik Galisir durumda 10ila 32,5 °Carasi
Galisir durumda olmadan/saklama* -18ila 45 °C arasl
Bagil nem Galisir durumda Yogunlasmasiz, %20 ila 90 arasi
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Cevresel spesifikasyon Deger

Calisir durumda olmadan/saklama 45 °C sicaklikta yogunlasmasiz %90
Yikseklik Galisir durumda 0ila 3048 m (10.000 ft) arasi

Calisir durumda olmadan/saklama 0ila 6096 m (20.000 ft) arasi

*Not: 35 °C (stii sicakliklara uzun siire maruz kaldiginda pil kapasitesi diismeye baslar.

Tablo A-4: HemoSphere gelismis monitorii tasimaya yonelik ¢evresel spesifikasyonlar

Cevresel spesifikasyon Deger

Sicaklik* -18ila 45 °Carasi

Bagil nem* Yogunlasmasiz, %20 ila 90 BN arasi
Yikseklik 8 saate kadar maksimum 6096 m (20.000 ft)
Standart ASTM D4169, DC13

*Not: Sicaklik ve nem 6n sartlandirmasi

Not

Aksi belirtiimedigi strece, tim uyumlu HemoSphere gelismis monitdr aksesuarlari, bilesenleri ve kablolari,
Tablo A-3 sayfa 388 ve Tablo A-4 sayfa 389 icinde listelenen cevresel spesifikasyonlara sahiptir.

MRI Bilgileri. HemoSphere gelismis monitori veya platform moddllerini ve kablolarini MR ortaminda kullanmayin. MRI
ortaminda RF kaynakli isinmaya maruz kalabilecek metalik bilesenler icerdiginden HemoSphere gelismis izleme platformu,

tim modiiller ve kablolar dahil olmak tizere MR icin glivenli degildir. @

Tablo A-5: HemoSphere gelismis monitor teknik 6zellikleri

Giris/Cikis

Dokunmatik ekran

Projektif kapasitif dokunmatik

RS-232 seri port (1)

Edwards 6zel protokolii; Maksimum veri hizi=57,6 kilo baud

USB portlari (2)

bir USB 2.0 (arka) ve bir USB 3.0 (yan)

RJ-45 Ethernet portu

Bir

HDMI portu

Bir

Analog girisler (2)

Giris gerilimi araligi: 0 ila 10 V; Secilebilir tam 6lcek: 0ila 1V, 0ila5V, 0ila 10 V arasi; >100 kQ
giris empedansi; ¥s ing stereo jaki; Bant genisligi: O ila 5,2 Hz; CozlnUrlik: 12 bit 1 tam 6lcek
LSB

Basing cikisi (1)

DPT basing cikis sinyali, Edwards minimal invaziv basing transduserleriyle arayiiz baglantisi
kurmak lizere tasarlanmis monitorler ve yedek parcalarla uyumludur

Sifilama sonrasi minimum hasta monitor gériintileme araligi: -20 mmHg ila 270 mmHg
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Giris/Cikis

ECG (EKG) monitor girisi

ECG (EKG) senk. hatti ECG (EKG) sinyalinden donustirme: 1 V/mV; Giris gerilimi arahgr £10V
tam oSlcek; Cozunlrlik=£1 BPM arasi; Dogruluk= girisin +%10’u ile 5 BPM arasindan daha
buytlk olan deger; Aralik=30 ila 200 BPM arasi; ucu arti kutuplu % ing stereo jak; analog kablo

Kalp pili puls reddetme kabiliyeti. Cihaz, £2 mVila £5 mV (1 V/mV ECG (EKG) senk. hatti
donisumi varsayar) biyiiklige ve hem normal, hem de etkisiz pacing ile 0,1 ms ila 5,0 ms puls
genisligine sahip tiim kalp pili pulslarini reddeder. Puls buylkligiiniin <%7'si kadar tepe asma
oranina sahip kalp pili pulslar (EN 60601-2-27:2014, alt madde 201.12.1.101.13, Yontem A) ve 4
ms ila 100 ms tepe asma zaman sabitleri reddedilir.

Maksimum T dalgasi reddetme kabiliyeti. Cihazin reddedebilecedi maksimum T dalgasi
biyukligi: 1,0 mV (1 V/mV ECG (EKG) senk. hatti donistiirme varsayar).

Diizensiz Ritim. EN 60601-2-27:2014, sekil 201.101.
* A1 Bilesigi: Ventrikuller bigemine, sistem 80 BPM gosterir
* A2 Bilesigi: Yavas degisen ventrikiiler bigemine, sistem 60 BPM g0sterir
* A3 Bilesigi: Hizl degisen ventrikiler bigemine sistem 60 BPM gdsterir

* A4 Bilesigi: Cift yonlu sistoller sistem 104 BPM gosterir

HRavg ekran

CO izleme Kapali. Ortalama alma siiresi: 57 saniye; Giincelleme hizi: Atis basina; Tepki siiresi:
80 BPM’den 120 BPM'ye adimli artis icin 40 saniye, 80 BPM'den 40 BPM'ye adimli azaltma icin
29 saniye.

CO izleme Acik. Ortalama alma siiresi: CO él¢iimleri arasindaki siire (3 ila 21 dakika); Giincelle-
me hizi: Yaklasik 1 dakika; Tepki stiresi: 80 BPM'den 120 BPM'ye adimli artis icin 175 saniye, 80
BPM’'den 40 BPM'ye adimli azaltma icin 176 saniye.

Elektrik

Anma besleme gerilimi

100 ila 240 Vac; 50/60 Hz

Anma girisi 1,5ila 2,0 Amp
Sigortalar T 2,5AH, 250 V; Yiksek kesme kapasitesi; Seramik
Alarm

Ses basinci diizeyi

45 ila 85 dB(A)

Kablosuz

Tip

minimum 802.11b/g/n standardina uygun Wi-Fi aglarina baglanti

A.3 HemoSphere Pil Grubu Ozellikleri ve Spesifikasyonlari

Tablo A-6: HemoSphere pil grubu fiziksel 6zellikleri

HemoSphere pil grubu

Agirhk 0,5 kg (1,1 1b)

Boyutlar Yikseklik 35mm (1,38 ing)
Genislik 80 mm (3,15 ing)
Derinlik 126 mm (5,0 ing)
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Tablo A-7: HemoSphere pil grubu ¢evresel spesifikasyonlari

Cevresel spesifikasyon Deger
Galisir durumda 10ila37°C
Onerilen saklama sicakligi | 21°C
Sicakhk Maksimum uzun sureli sak- | 35 °C
lama sicakhgi
Minimum uzun sureli sakla- | 0°C
ma sicakligi
Bagil nem Cahsir durumda 40 °C sicaklikta yogunlas-
masiz %5 ila 95
Tablo A-8: HemoSphere pil grubu teknik 6zellikleri
Spesifikasyon Deger
Cikis gerilimi (nominal) 12,8V
Maksimum bosalim akimi 5A

Hucreler

4 x LiFePO, (lityum demir fosfat)

A.4 HemoSphere Swan-Ganz Modiilii Ozellikleri ve Spesifikasyonlar

Tablo A-9: HemoSphere Swan-Ganz modiilii fiziksel 6zellikleri

HemoSphere Swan-Ganz modiilii

Agirhk yaklasik 0,45 kg (1,0 Ib)

Boyutlar Yikseklik 3,45cm (1,36ing)
Genislik 8,96 cm (3,53 in¢)
Derinlik 13,6 cm (5,36 in¢)

Giris korumasi IPX1

niflandirmasi

Hastaya temas eden par¢a si-

Defibrilasyona dayanikh CF tipi

Not

HemoSphere Swan-Ganz modiili ¢evresel spesifikasyonlari icin bkz. Tablo A-3 sayfa 388.

Tablo A-10: HemoSphere Swan-Ganz modiilii parametre 6l¢iim spesifikasyonlari

Parametre

Spesifikasyon

Surekli Kalp Debisi (CO)

Arahk

1ila 20 I/dk.

Tekrarlanabilirlik’

+%6 veya 0,1 I/dk. arasindan daha yuk-
sek olan deger

Ortalama tepki siiresi?

<10 dakika (CCO kateterleri icin)
<14 dakika (CCO volliimetrik kateterleri
icin)

Maksimum 1si filamenti ytizey sicakligi

48°C
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Parametre

Spesifikasyon

Aralikh (Bolus) Kalp Debisi (iCO)

Arahk

1ila 20 I/dk.

Tekrarlanabilirlik’

+%3 veya 0,1 I/dk. arasindan daha ytik-
sek olan deger

Kan Sicakhgi (BT) Aralik 15ila45°C
(59ila 113 °F)
Dogruluk +0,3 °C
Enjektat Sicakhgi (IT) Aralik Oila30°C
(32ila 86 °F)
Dogruluk +1°C
EDV/RVEF Tespiti icin Ortalama Kalp Kabul edilebilir giris aralig 30ila 200 bpm
Atig Hizi (HR,g)
Surekli Sag Ventrikil Ejeksiyon Fraksi- | Aralik %10 ila 60

yonu (RVEF)

Tekrarlanabilirlik’

+%6 veya 3 efu arasindan daha yuiksek
olan deger

Varyasyon katsayisi — Elektronik ortamda olusturulmus veriler kullanilarak 6l¢iiliir

2Stabil kan sicakligi durumunda %90 degisim

Not

HemoSphere Swan-Ganz modiliuniin tahmini kullanim émrd, satin alma tarihinden itibaren 5 yildir.
Ekipmaninizda bir ariza yasanmasi durumunda daha fazla yardim icin litfen Teknik Destek birimiyle veya yerel

Edwards temsilcisiyle iletisime gecin.

Tablo A-11: HemoSphere Swan-Ganz modiilii 20 saniyelik akis parametresi 6l¢iim spesifikasyonlar’

Parametre Spesifikasyon

COy0s Aralik 1ila 20 I/dk.
Glncelleme hizi 20 1 saniye

Clyos Aralik 0ila 20 I/dk/m?
Glncelleme hizi 20 1 saniye

SV0s Aralik 0ila300 ml/b
Glncelleme hizi 20 1 saniye

SVl0s Aralik 0ila 200 ml/b/m?

Guncelleme hizi

20 £1 saniye

120 saniyelik akis parametreleri, yalnizca bagl HemoSphere basing kablosu ve TruWave DPT ile pulmoner arter basincini izlerken
kullanilabilir. Bu parametreler hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. 20 Saniyelik Akis Parametreleri sayfa 167.
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A.5 HemoSphere Basin¢ Kablosu Ozellikleri ve Spesifikasyonlari

Tablo A-12: HemoSphere basing kablosu fiziksel 6zellikleri

HemoSphere basing kablosu

Agirhk yaklasik 0,29 kg (0,64 Ib)
Boyutlar Uzunluk 3,0m (10 ft)
Girig korumasi IPX4

Hastaya temas eden parca | Defibrilasyona dayanikli CF tipi
siniflandirmasi

Not

HemoSphere basing kablosu spesifikasyonlari icin bkz. Tablo A-3 sayfa 388.

Tablo A-13: HemoSphere basing kablosu parametre 6l¢lim spesifikasyonlari

Parametre Spesifikasyon
FloTrac kalp debisi (CO) Gosterim araligi 1,0ila 20 I/dk.
Tekrarlanabilirlik! +%6 veya 0,1 I/dk. arasindan daha yiik-
sek olan deger
Kan basinci? Canli basing gosterim araligi -34ila312 mmHg
MAP/DIA/SYS gosterim arahgi 0ila 300 mmHg
CVP gosterim araligi 0ila 50 mmHg
MPAP gosterim araligi 0ila 99 mmHg
Dogruluk +%4 veya +4 mmHg (hangisi daha bu-
yiikse), -30 ila 300 mmHg
Bant genisligi 1-10 Hz
Nabiz hizi (PR) Dogruluk3 Arms <3 bpm
"Waryasyon katsayisi: Elektronik ortamda olusturulmus veriler kullanilarak l¢iiliir.
2Parametre ézellikleri, IEC 60601-2-34 standartlarina uygundur. Laboratuvar kosullarinda test edilmistir.
3Laboratuvar kosullarinda test edilen dogruluk.

Not

HemoSphere basing kablosunun tahmini kullanim émrd, satin alma tarihinden itibaren 5 yildir. EkKipmaninizda
bir ariza yasanmasi durumunda daha fazla yardim icin liitfen Teknik Destek birimiyle veya yerel Edwards
temsilcisiyle iletisime gegin.
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A.6 HemoSphere Oksimetri Kablosu Ozellikleri ve Spesifikasyonlari

Tablo A-14: HemoSphere oksimetri kablosu fiziksel 6zellikleri

HemoSphere oksimetri kablosu

Agirhk yaklasik 0,24 kg (0,54 Ib)
Boyutlar Uzunluk 2,9 m (9,6 ft)
Girig korumasi IPX4

Hastaya temas eden parca | Defibrilasyona dayanikli CF tipi
siniflandirmasi

Not

HemoSphere oksimetri kablosu spesifikasyonlari icin, bkz. Tablo A-3 sayfa 388.

Tablo A-15: HemoSphere oksimetri kablosu parametre 6l¢iim spesifikasyonlari

Parametre Spesifikasyon

ScvO,/SvO, Oksimetrisi (Oksijen Doy- | Aralik %0 ila 99 arasi

gunlugu) Kesinlik' %30 ila 99 'da %<2
Glincelleme hizi 2 saniye

'Laboratuvar kosullarinda test edilen kesinlik.

Not

HemoSphere oksimetri kablosunun tahmini kullanim émrd, satin alma tarihinden itibaren 3 yildir.
Ekipmaninizda bir ariza yasanmasi durumunda daha fazla yardim icin litfen Teknik Destek birimiyle veya yerel
Edwards temsilcisiyle iletisime gecin.

A.7 HemoSphere Doku Oksimetri Ozellikleri ve Spesifikasyonlari

Tablo A-16: HemoSphere teknoloji modiilii fiziksel 6zellikleri

HemoSphere teknoloji modiilii

Agirhk yaklasik 0,4 kg (1,0 Ib)

Boyutlar Yikseklik 3,5cm(1,4ing)
Genislik 9,0 cm (3,5ing)
Derinlik 13,6 cm (5,4 ing)

Girig korumasi IPX1

Hastaya temas eden parca | Defibrilasyona dayanikli BF tipi

siniflandirmasi
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Not

HemoSphere teknoloji modiilli ve ForeSight oksimetre kablosu ortam spesifikasyonlari icin, bkz. Tablo A-3
sayfa 388.

Tablo A-17: ForeSight oksimetre kablosu fiziksel 6zellikleri

ForeSight oksimetre kablosu 6zellikleri

Agirhik montaj klipsi 0,05 kg (0,1 Ib)
kilif, kablolar ve klips 1,0kg (2,3 1b)
Boyutlar teknoloji moduli kablo uzunlugu 46m(15ft)!
sensor kablo uzunlugu (2) 1,5m (49 ft)!
kablo muhafazasi (Y x G x D) 15,24 cm (6,0 in¢) X 9,52 cm (3,75 ing) X
6,00 cm (2,75 ing)
montaj klipsi (Y x G x D) 6,2 cm (2,4in¢) X 4,47 cm (1,75 in¢) X
8,14 cm (3,2ing)

Giris korumasi IPX4

Hastaya temas eden parca siniflandir- | Defibrilasyona dayanikli BF tipi
masi

"Teknoloji modiilii ve sensér kablolarinin uzunlugu nominal uzunluklardr.

Tablo A-18: ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte HemoSphere teknoloji modiilii parametre dl¢iim
ozellikleri

Parametre Sensor Spesifikasyon

StO, (tim konumlar) tim sensor boyutlar goruntileme araligi: %0 ila 99

glincelleme hizi: 2 saniye

Serebral StO, blyuk sensorler Arms” < %3,4 StO,
klclik/orta sensorler Arms® < %6,1 StO,
Somatik StO, biyilk sensorler Arms® < %4,3 StO,
kuiglik/orta sensorler Arms” < %6,1 StO,

*Not 1: Ayms %50 ila 85 StO,. Daha fazla bilgi icin bkz. StO, Dederlerini Yorumlama sayfa 235.

Not 2: Olciimler istatistiksel olarak daditilir ve bu nedenle, doku oksimetre ekipmani élciimlerinin yaklasik iicte ikisinin, élciim
araliginda referans élciimiin +A,s icerisinde yer almasi beklenir.

Not

HemoSphere teknoloji modiilii ve ForeSight oksimetre kablosunun beklenen kullanim 6mrd, satin alma
tarihinden itibaren 5 yildir. EkKipmaninizda bir ariza yasanmasi durumunda daha fazla yardim icin litfen Teknik
Destek birimiyle veya yerel Edwards temsilcisiyle iletisime gecin.
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A.8 HemoSphere ClearSight Modiilii Ozellikleri ve Spesifikasyonlari

Tablo A-19: HemoSphere ClearSight modiilii fiziksel 6zellikleri

HemoSphere ClearSight modiilii

siniflandirmasi

Agirhk yaklasik 0,9 kg (2 Ib)

Boyutlar Yikseklik 13cm (5,1ing)
Genislik 14 cm (5,6 ing)
Derinlik 10cm (3,9ing)

Giris korumasi IPX1

Hastaya temas eden parca | BF Tipi

Tablo A-20: HemoSphere ClearSight modiilii cevresel spesifikasyonlari

Cevresel spesifikasyon Deger
Sicaklik Galisir durumda 10ila37°C
Calisir durumda olmadan/saklama -18ila45°C
Bagil nem Galisir durumda Yogunlasmasiz, % 20 ila 85
Galisir durumda olmadan/saklama 45 °C sicakliginda yogunlasmasiz %20
ila 90
Yikseklik Caligir durumda 0ila 3000 m (9483 ft)
Calisir durumda olmadan/saklama 0ila 6000 m (19.685 ft)

Tablo A-21: HemoSphere ClearSight modiilii parametre 6l¢iim spesifikasyonlari

Parametre Spesifikasyon
Arteriyel kan basinci Gosterim araligi 0ila 300 mmHg
Dogruluk! Sapma sistolik basing (SYS) < +5,0 mmHg

Sapma diyastolik basing (DIA) < £5,0 mmHg
Hassasiyet (10)sistolik basing (SYS) < £8,0 mmHg
Hassasiyet (10)diyastolik basing (DIA) < +8,0 mmHg

Parmak mansonu ba- | Aralik 0ila 300 mmHg
sind Dogruluk Tam olcekte %1 (maksimum 3 mmHg), otomatik olarak sifirlanir
Kalp debisi (CO) Gosterim aralig 1,0ila 20,0 I/dk.

Dogruluk Sapma < £0,6 I/dk. veya < %10 (hangisi daha buytkse)

Hassasiyet 2 ila 20 |/dk.kalp debisi araligi lizerinden(10) < %+20

Tekrarlanabilirlik?

+%6

Guncelleme hizi

20 saniye

Dogruluk kalibre edilmis bir basing lcme aletiyle karsilastirilarak laboratuvar kosullarinda test edilmistir

2Varyasyon katsayisi — Elektronik ortamda olusturulmus veriler kullanilarak 6lciiliir
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Tablo A-22: Edwards parmak mangonu ozellikleri

Parmak mansonu
Maksimum agirhk 11 g (0,02 Ib)
LED spektral 1sinimi Bkz. sekil A-1

Maksimum optik ¢ikis 0,013 mWatts

Tedavi alaninda maksimum ¢ikis varyasyonu %50
A 1.60E-06
1.40E-06 /"‘\
1.20E-06
1.00E-06 // \\
8.00E-07
(‘ID 6.00E-07 / \
4.00E-07 / \
2.00E-07 / \
0.00E+00 ; L
700 750 800 850 900 950 1000
' -2.00E-07 N
- @ >~
1. Isinim (Watt/cm?) 3. Isik emisyonu acikhgi

2. Dalga boyu (nm)

Sekil A-1: Spektral Isinim ve isik emisyonu agikliginin konumu

Not

HemoSphere ClearSight modiiliiniin tahmin edilen faydali dmrd, satin alma tarihinden itibaren 5 yildir.
Ekipmaninizda bir ariza yasanmasi durumunda daha fazla yardim icin litfen Teknik Destek birimiyle veya yerel
Edwards temsilcisiyle iletisime gecin.

A.9 Acumen AFM Kablosu Ozellikleri ve Spesifikasyonlari

Tablo A-23: Acumen AFM kablosu fiziksel 6zellikleri

Acumen AFM kablosu

Agirlik yaklasik 0,3 kg (0,6 Ib)
Boyutlar Uzunluk 4,6 m (15 ft)
Giris korumasi IPX4

Hastaya temas eden parca
siniflandirmasi

Defibrilasyona dayanikli BF tipi
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Tablo A-24: Acumen AFM kablo ¢alisma ortami spesifikasyonlari

Cevresel spesifikasyon- | Deger

lar

Sicakhk 10ila37°C

Bagil nem %20 ila 90, yogunlasmasiz
Yukseklik 0Oila 3048 m (Oila 10.000 ft)

Tablo A-25: Acumen AFM kablo tasima ortami spesifikasyonlari

Cevresel spesifikasyon- | Deger

lar

Sicakhk* 18ila 45 °C

Bagil nem* 45 °C sicaklikta %20 ila 90, yogusmasiz
Yikseklik 0ila 6096 m (0ila20.000 ft) arasi

*Not: Sicaklik ve nem 6n sartlandirmasi

Not

Acumen AFM kablonun beklenen kullanim émr{, satin alma tarihinden itibaren 5 yildir. Ekipmaninizda bir ariza
yasanmasi durumunda daha fazla yardim icin litfen Teknik Destek birimiyle veya yerel Edwards temsilcisiyle

iletisime gecin.

Tablo A-26: Acumen AFM kablo ile HemoSphere teknoloji modiilii parametre 6l¢iim spesifikasyonlari

Parametre Spesifikasyon
Bolus hacmi arahk 100 ila 500 ml
dogruluk +%9*

“Laboratuvar kosullarinda test edilen dogruluk
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B.1 Aksesuar Listesi

UYARI

Yalnizca Edwards'in tedarik ettigi ve Edwards etiketi tasiyan onayli HemoSphere gelismis monitor aksesuarlari,
kablolari ve(ya) bilesenleri kullanin. Onayli olmayan aksesuarlarin, kablo ve/veya bilesenlerin kullaniimasi hasta

glivenligi ve 6lciim dogrulugunu etkileyebilir.

Tablo B-1: HemoSphere gelismis monitor bilesenleri

Aciklama Model numarasi
HemoSphere gelismis monitor

HemoSphere gelismis monitor HEM1
HemoSphere pil grubu HEMBAT10
HemoSphere uzatma modiili HEMEXPM10
HemoSphere L-Tech uzatma modiilii HEMLTECHM10
HemoSphere gelismis monitor yuvarlak sehpasi HEMRLSTD1000
HemoSphere Swan-Ganz izleme

HemoSphere Swan-Ganz modiili HEMSGM10
Hasta CCO kablosu 70CC2
Edwards Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr kateterler *

Sirali sicaklik probu (CO-SET+ kapali enjektat iletim sistemi) 93522

Banyo sicaklik enjektat probu 9850A
HemoSphere basing kablosu ile izleme

HemoSphere basing kablosu HEMPSC100
Edwards FloTrac/FloTrac Jr veya Acumen 1Q sensorii *

Edwards TruWave basing izleme transdiseri *

HemoSphere venoz oksimetri izleme

HemoSphere oksimetri kablosu HEMOXSC100
HemoSphere oksimetri sehpasi HEMOXCR1000
Edwards oksimetri kateteri *

HemoSphere doku oksimetri izleme
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Aciklama Model numarasi
HemoSphere teknoloji moduili HEMTOM10
(HemoSphere doku oksimetri modiilii olarak da etiketlenebilir)
ForeSight oksimetre kablosu HEMFSM10
(FORE-SIGHT ELITE oksimetre modiilii olarak da etiketlenebilir)
ForeSight Jr sensorleri (boyut: yapiskan olmayan kiiciik ve kiigiik) *
(FORE-SIGHT ELITE oksimetre sensérleri olarak da etiketlenebilir)
ForeSight sensorleri (boyutlar: orta ve biyik) *
(FORE-SIGHT ELITE oksimetre sensorleri olarak da etiketlenebilir)
HemoSphere ClearSight modiiliiyle izleme
HemoSphere ClearSight modiili HEMCSM10
Basing kontrolor kiti PC2K

HEMPC2K
Basing kontroléri PC2

HEMPC
Basing kontrolor bandi ¢coklu paket PC2B
Basing kontrolori manson konektor kapaklar coklu paket Hwldde
Basing kontrolori kapadi PCCVR
Kalp referans sensori HRS
HemoSphere ClearSight modiilu ytikseltmesi (HEMCSM10, PC2K/HEMPC2K, HRS, ve | HEMCSMUPG
ClearSight yazilimi)
ClearSight, ClearSight Jr veya Acumen IQ parmak mansonu *
HemoSphere gelismis monitor kablolari
Sehir sebekesi gli¢ kablosu *
Analog basing kablosu *x
Analog ECG (EKG) monitor kablolar **
Acumen AFM kablosu AAFMC
Acumen I1Q sivi dlger AIQFM
Basing cikisi kablosu HEMDPT1000
HemoSphere Ek Aksesuarlari
HemoSphere gelismis monitor kullanim kilavuzu e
HemoSphere gelismis monitor servis kilavuzu bl
HemoSphere gelismis monitor hizli baslangig¢ kilavuzu HEMQG1000

(HemoSphere gelismis monitor kullanim kilavuzunu icerir)

*Model ve siparis bilgileri icin liitfen Edwards temsilcinizle irtibata gegin.

**Edwards Lifesciences analog kablolar, yatak basi monitérlerine 6zgtidiir; Philips (Agilent), GE (Marquette) ve Spacelabs (OS]
Systems) gibi cesitli yatak basi monitér firmalar icin kullanilabilir. Ozel model ve siparis bilgileri icin liitfen Edwards temsilcinizle

gorusin.

***¥En glincel stirlim icin liitfen Edwards temsilcinizle gordistin.

B.2 Ek Aksesuarlarin Aciklamalari
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B.2.1 Tekerlekli Stand

HemoSphere gelismis monitor tekerlekli standi, HemoSphere gelismis monitorle kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Stand diizenegi ve uyarilari icin Urtinle birlikte verilen talimatlan izleyin. Monte edilmis tekerlekli
stand, tiim tekerleklerinin zemine degmesini saglayacak bicimde yere koyun ve monitor, talimatlarda
belirtildigi gibi tekerlekli standin Gistline sikica monte edin.

B.2.2 Oksimetri Kizagi

HemoSphere oksimetri kizagi, HemoSphere gelismis izleme platformu ile izleme sirasinda HemoSphere
oksimetri kablosunu diizgtin sekilde sabitleme amacli, tekrar kullanilabilir bir aksesuardir. Dlizglin kizak monte
etme yonergeleri icin ekli talimatlari izleyin.

B.2.3 Basin¢ Kontrolorii Kapagi

Basing kontrolori kapadi, kalp referans sensoriini basing kontroldriine sabitler. Basing kontrol6ri kapaginin
yeniden kullanimi sinirlidir. Operatér, yeniden kullaniminin uygun olup olmadigini degerlendirmelidir. Yeniden
kullanildiginda, Monitor ve Modiilleri Temizleme sayfa 419 icinde listelenen platform temizleme talimatina
uyun. Zarar gorurse degistirin.

Basing kontrol6ri kapagdini uygulamak igin:

1. Basing kontrolori kapagini basing kontrolériine takmadan 6nce kalp referans sensériiniin (HRS) takil
oldugundan emin olun.

2. Basing kontrol6rii kapaginin arka montaj ¢entigini, basing kontrol6ri kablosu ortasinda kalacak sekilde
yerlestirin. Bkz. adim 1, Sekil B-1 sayfa 401.

3. Basing kontrol6rii kapagini basing kontroloriiniin Gzerine oturtun, basing kontroldri kapaginin kalp
referans sensori (HRS) baglantisi ile cakismadigindan emin olun. Bkz. adim 2, Sekil B-1 sayfa 401.

Sekil B-1: Basing kontrolérii kapagini uygulama

4. Basing kontrolori kapagini ¢cikarmak icin, 6n tirnaktan yukari dogru cekin. Bu, ok semboliyle belirtilir

N
A e o " " . IR I .
. Basing kontrol6ri kapagdini, "cikarmayin" semboliyle belirtildigi sekilde, yan taraftan, HRS

baglantisindan ¢ikarmayin .

DIKKAT

Uygulama sirasinda kalp referans sensori tuiplerini veya kablolarini basing kontrol6rii kapaginin altina
sikistirmayin. Arka montaj ¢centigi arasindaki tek kablonun basing kontrol6ri kablosu olmasina dikkat edin.
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PCCVR'yi 6n tirnaktan baska bir noktadan kaldirmayin.
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Ek

Hesaplanan Hasta Parametreleri icin
Denklemler

Bu bolimde, HemoSphere gelismis monitorde gosterilen sirekli ve aralikli hasta parametrelerini hesaplamak igin
kullanilan denklemler agiklanmaktadir.

Not

Hasta parametreleri, ekranda gésterilenden fazla ondalik basamak kullanilacak bicimde hesaplanir. Ornegin, ekranda
2,4 olarak gosterilen bir CO degeri aslinda 2,4492 CO olabilir. Dolayisiyla, asagidaki denklemleri kullanarak monitor
ekranindaki sonucun saglamasini yapmak, monitoriin hesapladigi verilerden biraz farkli sonuglarin elde edilmesine

yol acgabilir.
SvO, iceren tiim hesaplamalarda kullanici ScvO, sectiginde ScvO, kullanilacaktir.

Alt Karakter S| = Standart Uluslararasi Birimler

Tablo C-1: Kardiyak ve oksijenasyon profili denklemleri

Parametre Aciklama ve formil Birimler

BSA Viicut Yiizey Alani (DuBois formdilii) m?
BSA = 71,84 x (WT%42%) x (HT%72) / 10.000
denkleminde:

WT — Hastanin Agirlids, kg

HT — Hastanin Boyu, cm

Ca0, Arter Oksijen Icerigi ml/dl
Ca0, =(0,0138 x HGB x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dl)

Ca0, =[0,0138 x (HGBg; x 1,611) x Sa0,] + [0,0031 X (PaO,g; x 7,5)] (ml/dl)
denkleminde:

HGB — Toplam Hemoglobin, g/dl

HGBs, — Toplam Hemoglobin, mmol/I

Sa0, — Arteriyel O, Satlirasyonu,%

Pa0, — Kismi Arteriyel Oksijen Basinci, mmHg

Pa0,s, — Kismi Arteriyel Oksijen Basinci, kPa
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Parametre Aciklama ve formiil Birimler

v0, Vendéz Oksijen icerigi ml/dl
CvO, =(0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, =[0,0138 x (HGBg X 1,611) x SvO,] + [0,0031 X (PvOyq X 7,5)] (ml/dl)
denkleminde:

HGB — Toplam Hemoglobin, g/dl

HGBg, — Toplam Hemoglobin, mmol/I

SvO, — Vendz O, Saturasyonu, %

PvO, — Kismi Veno6z Oksijen Basinci, mmHg

PvO,s, — Kismi Vendz Oksijen Basinci, kPa

ve PvO, kullanici tarafindan Invasive (invaziv) izleme modunda girilebilir ve diger tiim
izleme modlari sirasinda 0 oldugu varsayilr

Ca-vO, Arteriyovendz Oksijen Icerigi Farki mi/dl
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)

denkleminde:
Ca0, — Arteriyel Oksijen icerigi (ml/dl)
CvO, — Vendz Oksijen icerigi (ml/dl)

cl Kardiyak indeks I/dk/m?
Cl=CO/BSA

denkleminde:
CO — Kalp Debisi, I/dk.
BSA — Viicut Yiizey Alani, m?

CPI Kardiyak Gii¢ indeksi W/m?
CPI=MAP x Cl x 0,0022

CPO Kardiyak Gui¢ Cikisl w
CPO =CO x MAP x K

denkleminde:
kardiyak gti¢ ¢ikisi (CPO) (W) MAP x CO/451 olarak hesaplanmistir
K, watts birimine déniistiirme faktoriidir (2,22 x 10°3)
MAP, mmHg cinsinden
CO I/dk.

DO, Oksijen iletimi ml O,/dk.
DO, = CaO, x CO X 10

denkleminde:
Ca0, — Arteriyel Oksijen icerigi, ml/d|
CO — Kalp Debisi, I/dk.

DO, Oksijen iletim indeksi ml O,/dk./m?
DO, =Ca0, xCl x 10

denkleminde:
Ca0, — Arteriyel Oksijen icerigi, ml/d|
Cl — Kardiyak indeks, I/dk./m?
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Parametre

Aciklama ve formiil

Birimler

dP/dt

Zamana gore arteriyel basing dalga formunun maksimum ilk tiirevi olarak hesaplanan

sistolik egim
n=0 ila N=1 icin dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts

denkleminde:

P[n] — arteriyel basing sinyalinin mevcut 6rnegdi, mmHg

ts — numune alma zaman aralig, saniye

N — belirli bir kardiyak dongu icerisindeki toplam 6rnek sayisi

mmHg/sn

Eadyn

Dinamik Arteriyel Esneklik
Eagyn = PPV/SW

denkleminde:
SVV — Atim Hacmi Degisimi, %
PPV — Nabiz Basinci Degisimi, %

Yok

EDV

Uc¢ Diyastolik Hacim
EDV = SV/EF

denkleminde:
SV — Atim Hacmi (ml)

EF — Ejeksiyon Fraksiyonu, % (efu)

ml

EDVI

Uc Diyastolik Hacim indeksi
EDVI = SVI/EF

denkleminde:
SVI — Atim Hacmi indeksi (ml/m?)

EF — Ejeksiyon Fraksiyonu, % (efu)

ml/m?2

ESV

Ug Sistolik Hacim
ESV = EDV — SV

denkleminde:
EDV — Uc Diyastolik Hacim indeksi (ml)
SV — Atim Hacmi (ml)

ml

ESVI

Uc Sistolik Hacim indeksi
ESVI=EDVI — SVI

denkleminde:
EDVI — Uc Diyastolik Hacim indeksi (ml/m?2)

SVI — Atim Hacmi indeksi (ml/m?)

ml/m?

LVSWI

Sol Ventrikiil Atim Calisma indeksi
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPs; - PAWPg; ) x 0,0136 X 7,5
denkleminde:
SVI — Atim Hacmi indeksi, ml/atim/m?
MAP — Ortalama Arteriyel Basing, mmHg
MAPg, — Ortalama Arteriyel Basing, kPa
PAWP — Pulmoner Arter Wedge Basinci, mmHg
PAWP — Pulmoner Arter Wedge Basinci, kPa

g-m/m?/atim
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Parametre Aciklama ve formiil Birimler

O,El Oksijen Ekstraksiyon indeksi %
O,El ={(Sa0, - SvO,) / Sa0,} x 100 (%)

denkleminde:
Sa0, — Arteriyel O, Satlirasyonu, %

SvO, — Karisik Vendz O, Satiirasyonu, %

O,ER Oksijen Ekstraksiyon Orani %
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

denkleminde:
Ca0, — Arteriyel Oksijen icerigi, ml/dl

Ca-vO, — Arteriyovendz Oksijen icerigi Farki, ml/dl

PPV Nabiz Basinci Degisimi %
PPV =100 x (PPmaks - PPmin) / ort(PP)

denkleminde:
PP — Nabiz Basinci, mmHg s6yle hesaplanir:
PP =SYS-DIA
SYS — sistolik basing
DIA — diyastolik basing

PVR Pulmoner Vaskdiler Direng dyne-s/cm®
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO (kPa-s/1)s,

PVR = {(MPAPs, - PAWPg)) x 60} /CO

denkleminde:
MPAP — Ortalama Pulmoner Arter Basinci, mmHg
MPAPg; — Ortalama Pulmoner Arter Basinci, kPa
PAWP — Pulmoner Arter Wedge Basinci, mmHg
PAWPs, — Pulmoner Arter Wedge Basinci, kPa
CO — Kalp Debisi, I/dk.

PVRI Pulmoner Vaskiiler Direng indeksi dyne-s-m?/cm?
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI (kPa-s-m?/l)s,

PVRI = {(MPAPs — PAWPg)) x 60} /Cl

denkleminde:
MPAP — Ortalama Pulmoner Arter Basinci, mmHg
MPAPg; — Ortalama Pulmoner Arter Basinci, kPa
PAWP — Pulmoner Arter Wedge Basinci, mmHg
PAWPs, — Pulmoner Arter Wedge Basinci, kPa
Cl — Kardiyak indeks, I/dk./m?2
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Hesaplanan Hasta Parametreleri icin Denklemler

Parametre Aciklama ve formiil Birimler
RVSWI Sag Ventrikil Atim Calisma indeksi g-m/m?/atim
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136
RVSWI = SVI x (MPAPs; - CVPg)) X 0,0136 X 7,5
denkleminde:
SVI — Atim Hacmi indeksi, ml/atim/m?
MPAP — Ortalama Pulmoner Arter Basinci, mmHg
MPAPg; — Ortalama Pulmoner Arter Basinci, kPa
CVP — Santral Venoz Basing, mmHg
CVPg, — Santral Ven6z Basing, kPa
StO, Doku Oksimetri Satiirasyonu %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100
denkleminde:
HbO, — Oksijenli Hemoglobin
Hb — Oksijensiz Hemoglobin
NY Atim Hacmi ml/atim
SV = (CO/PR) x 1000
denkleminde:
CO — Kalp Debisi, I/dk.
PR — Nabiz hizi, atim/dk.
SVI Atim Hacmi indeksi ml/atim/m?
SVI = (CI/PR) x 1000
denkleminde:
Cl — Kardiyak indeks, I/dk./m?2
PR — Nabiz hizi, atim/dk.
SVR Sistemik Vaskiiler Direng dyne-s/cm?
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm®) (kPa-s/l)g,

SVR = {(MAPg, - CVPg)) x 60} /CO
denkleminde:
MAP — Ortalama Arteriyel Basing, mmHg
MAPs, — Ortalama Arteriyel Basing, kPa
CVP — Santral Ven6z Basing, mmHg
CVPs, — Santral Vendz Basing, kPa
CO — Kalp Debisi, I/dk.
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Hesaplanan Hasta Parametreleri icin Denklemler

Parametre

Aciklama ve formiil

Birimler

SVRI

Sistemik Vaskdiler Direnc indeksi
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /CI

SVRI = {(MAPg, — CVPg) x 60} /CI
denkleminde:
MAP — Ortalama Arteriyel Basing, mmHg
MAPg, — Ortalama Arteriyel Basing, kPa
CVP — Santral Ven6z Basing, mmHg
CVPg; — Santral Ven6z Basing, kPa
Cl — Kardiyak indeks, I/dk./m?2

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m2/l)q

SW

Atim Hacmi Degisimi
SWV =100 X (SVinax - SVmin) / ortalama(SV)

%

VO,

Oksijen Tiketimi
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml O,/dk.)

denkleminde:
Ca-vO, — Arteriyovendz Oksijen icerigi Farki, ml/dl
CO — Kalp Debisi, I/dk.

ml 0,/dk.

VO,e

ScvO, izlenmesi sirasinda Tahmini Oksijen Tiiketim indeksi
VO,e = Ca-vO, X CO x 10 (ml O,/dk.)

denkleminde:
Ca-vO, — Arteriyovendz Oksijen icerigi Farki, ml/dl

CO — Kalp Debisi, I/dk.

ml 0,/dk.

VO,|

Oksijen Tiiketim indeksi
VO, /BSA

ml Oy/dk./m?

VO,le

Tahmini Oksijen Tiiketim indeksi
VO,e / BSA

ml O,/dk./m?

408




HemoSphere Gelismis Monitor Hesaplanan Hasta Parametreleri icin Denklemler

Parametre Aciklama ve formiil Birimler

val Ventilasyon Perfiizyon indeksi %
{1.38 x HGB x (1.0 - (Sa05/100))+ (0.0031 x PAO,)}
Ql =
{1.38 x HGB x (1.0 - (SvO5/100))+ (0.0031 x PAO,)}

x 100

{1.38 x HGBg; x 1.611344 x (1.0 - (Sa0,/100)) + (0.0031 x PAO2)}

- x 100
{1.38 x HGBg; x 1.611344 x (1.0 - (SvO2/100)) + (0.0031 x PAO5)}

val

denkleminde:
HGB — Toplam Hemoglobin, g/dI
HGBs, — Toplam Hemoglobin, mmol/I
Sa0, — Arteriyel O, Satiirasyonu, %
SvO, — Karigik Venéz O, Satuirasyonu, %
PAO, — Alveolar O, Gerilimi, mmHg
ve:
PAO; = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)
denkleminde:
FiO, — Solunan Oksijen Fraksiyonu
PBAR — 760 mmHg
PH,O — 47 mmHg
PaCO, — 40 mmHg
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D.1 Hasta Verileri Giris Araligi

Tablo D-1: Hasta bilgileri

Parametre Minimum Maksimum Kullanilan birimler
Gender (Cinsiyet) E (Male (Erkek)) / K (Female (Kadin)) | Gegerli Degil Gegerli Degil

Age (Yas) 2 120 yil

Height (Boy) 30cm/12ing 250cm /98 in¢ cm veya ing
Weight (Agirhk) 1,0kg/21b 400,0 kg /881 Ib kg veya |Ib

BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 basamakh 40 karakter Yok
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D.2 Trend Olcegi Varsayilan Limitleri

Tablo D-2: Grafik trend parametresi 6lcek varsayilanlari

Parametre Birimler Varsayilan mi- Varsayilan Sekme
nimum maksimum ayari
deger deger
CO/iCO/sCO I/dk. 0,0 12,0 1,0
cl/icl/sCl I/dk/m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
svi ml/b/m? 0 80 20
SW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
Sto, % 1 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm® 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m?/cm? 500 3000 200
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
SYSarT mmHg 80 160 5
SYSpap mmHg 0 55 5
DIAART mmHg 50 110 5
DIApap mmHg 0 35 5
MAP mmHg 50 130 5
MPAP mmHg 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR atim/dk. 40 130 5
dP/dt mmHg/sn 0 2000 100
Eagyn Yok 0,2 1,5 0,1
HPI Yok 0 100 10
ActHb Yok -20 20 5

Not

HemoSphere gelismis monitdr, alt 6lcek ayarindan diisiik bir (st 6lcek ayarinin girilmesini kabul etmez. Ust 8lcek

ayarindan yiksek bir alt 6lcek ayarini da kabul etmez.
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D.3 Parametre Ekrani ve Yapilandirilabilir Alarm/Hedef Araliklari

Tablo D-3: Yapilandirilabilir parametre alarmi ve gosterim arahliklari

Parametre Birimler Gosterim Arahigi Yapilandinlabilir
Alarm/Hedef Aralik
co I/dk. 1,0ila 20,0 1,0ila 20,0
iCO I/dk. 0,0ila 20,0 0,0ila 20,0
sCO I/dk. 1,0ila 20,0 1,0ila 20,0
CO40s I/dk. 1,0ila 20,0 1,0ila 20,0
a I/dk./m? 0,0ila 20,0 0,0ila 20,0
icl I/dk./m? 0,0ila 20,0 0,0ila 20,0
sCl I/dk./m? 0,0ila 20,0 0,0ila 20,0
Clygs I/dk./m? 0,0ila 20,0 0,0ila 20,0
SV ml/b Oila 300 Oila300
Vo5 ml/b 0ila 300 0ila 300
SviI ml/b/m?2 0Oila 200 Oila 200
SVl50s ml/b/m? 0ila 200 0ila 200
SVR din-s/cm® 0ila 5000 0ila 5000
SVRI din-s-m?/cm® 0ila 9950 0ila 9950
iSVR din-s/cm® 0ila 5000 0ila 5000
iSVRI din-s-m%/cm® 0ila 9950 0ila 9950
SW % Oila99 0ila99
Venoz oksimetri % 0ila99 Oila99
(Scv0O,/Sv0,)
Doku oksimetri % 0ila99 Oila99
(St0y)"
ActHb" yok -100ila 100 Kullanilamaz”
EDV ml 0ila 800 Oila 800
sEDV ml 0ila 800 Oila 800
EDVI ml/m? 0ila 400 Oila 400
SEDVI ml/m? 0ila 400 0ila 400
RVEF % Oila 100 Oila100
SRVEF % Oila 100 Oila 100
CVP* mmHg Oila50 Oila50
MAP* mmHg 0ila 300 10ila 300
ART/PAP/CVP" (canh mmHg -34ila312 0ila 300
basing dalga formu
gorinimu)
MPAP" mmHg 0ila99 0ila 99
SYSarT mmHg 0ila300 10ila 300
SYSpap” mmHg 0ila99 0ila 99
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Parametre Birimler Gosterim Arahigi Yapilandinlabilir
Alarm/Hedef Aralik

DIAAT mmHg 0ila300 10ila 300

DIApap” mmHg 0ila99 0ila99

PPV % 0ila99 0ila99

PR atim/dk. Oila 220 Oila220

HPI yok 0ila 100 Kullanilamaz®

dP/dt mmHg/sn. 0Oila 3000 0ila 3000

Eadyn yok 0,0ila3,0 Kullanilamaz”

HRavg atim/dk. Oila220 0ila220

*Parametre, Non-Pulsatil modda kullanilabilir. Kan basinci parametreleri yalnizca, minimal inva-
ziv ve invaziv izlemeyle Non-Pulsatil modda kullanilabilir. ART dalga formu, MAP, DIA gt ve

SYSsrT, Non-invaziv izleme esnasinda Non-Pulsatil modda kullanilamaz.

HPI icin parametre alarm araligi yapilandirilamaz.

AEadyn ve ActHb, alarm verilmeyen parametrelerdir. Burada gésterilen araliklar yalnizca gériin-

tlileme amaclidir.

D.4 Alarm ve Hedef Varsayilanlari

Tablo D-4: Parametre alarmi kirmizi bélge ve hedef varsayilan ayarlari

Parametre Birimler EW varsayilan alt EW varsayilanalt | EW varsayilaniist | EW varsayilan iist
alarm (kirmizi bol- hedef ayari hedef ayari alarm (kirmizi bol-
ge) ayari ge) ayari
CI/iC1/sCl/Clygs I/dk./m? 1,0 2,0 4,0 6,0
SVI/SVlys ml/b/m? 20 30 50 70
SVRI/iSVRI dyne-s-m?2/cm3 1000 1970 2390 3000
SW % 0 0 13 20
Scv0,/Sv0, % 50 65 75 85
StO, % 50 60 85 90
EDVI/sEDVI ml/m?2 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
DO,l ml 300 500 600 800
0,/dk./m?
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
0,/dk./m?

cvP 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
HRavg atim/dk. 60 70 100 120
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Parametre Birimler EW varsayilan alt EW varsayilan alt | EW varsayilaniist | EW varsayilan iist
alarm (kirmizi bol- hedef ayari hedef ayari alarm (kirmizi bol-
ge) ayari ge) ayari
HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/| 4,3 6,8 10,6 11,8
Sa0, % 90 94 100 100
PPV % 0 0 13 20
PR atim/dk. 60 70 100 120
HPI Yok 0 Gegerli Degil Gegerli Degil 85
dP/dt mmHg/sn 380 480 1300 1800
Not

indekslenmemis araliklar, indekslenmis araliklara ve girilen BSA degerlerine baglidir.

D.5 Alarm Oncelikleri

Tablo D-5: Parametre alarmlari, hatalari ve ikazlarinin oncelikleri

Fizyolojik parametre Alt Fizyolojik Ust fizyolojik Mesaj tipi onceligi
(alarmlar) / mesaj tipi alarm (kirmizi alarm (kirmizi
alan) onceligi alan) onceligi
CO/ClI/sCO/sCl/CO4qs/Clyos Yiiksek Orta
SV/SVI/SV505/SVl5ps Yiksek Orta
SVR/SVRI Orta Orta
SW Orta Orta
Scv0,/Sv0O, Yiksek Orta
StO, Yiiksek Gegerli Degil
EDV/EDVI/SEDV/sEDVI Orta Orta
RVEF/sRVEF Orta Orta
SYSART/SYSpap Yiksek Yiiksek
DIAART/DIApap Yiiksek Yiksek
MAP Yiiksek Yiiksek
PR Yiiksek Yiiksek
MPAP Orta Orta
CvP Orta Orta
PPV Orta Orta
Fault (Hatalar) Orta/Yiiksek
Alert (ikaz) Dusiik

Not

Alarm sinyali olusturma gecikmesi parametreye baglidir. Oksimetriyle baglantili parametreler icin gecikme,
parametre kesintisiz 5 saniye veya daha uzun sire aralik disina distiigiinde 2 saniyeden azdir. HemoSphere
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Swan-Ganz modili kesintisiz CO ve iliskili parametreler icin gecikme 360 saniyeden az olsa da, parametre
hesaplamasi nedeniyle tipik gecikme 57 saniyedir. HemoSphere basin¢ kablosu kesintisiz CO ve iligkili FloTrac
sistem parametreleri icin gecikme 5 saniyelik parametre ortalamasi icin 2 saniye (parametre toplamda 7 saniye
boyunca kesintisiz olarak 5 saniye veya daha uzun siire aralik disinda kaldiktan sonra) ve 20 saniye ve 5 dakika
parametre ortalamasi icin 20 saniyedir (bkz. Tablo 6-4 sayfa 135). TruWave DPT olciilen parametreler ile
HemoSphere basing kablosu icin gecikme, parametre 5 saniye veya daha uzun siire kesintisiz sekilde aralik
disinda kaldiktan sonra 2 saniyedir (toplamda 7 saniye). HemoSphere ClearSight modiilii noninvaziv siirekli

CO ve iligkili hemodinamik parametreler icin gecikme 20 saniyedir. HemoSphere ClearSight modiili ile izleme
yapilirken gercek zamanl kan basinci dalga formu icin gecikme, parametre 5 saniye veya daha uzun siire sirekli
olarak aralik disinda olduktan sonra 5 kalp atimidir.

Yiiksek 6ncelikli fizyolojik alarm icin parametre degeri, orta fizyolojik alarma kiyasla daha sik yanip sénecektir.
Orta ve yiiksek oncelikli alarmlar ayni anda caliyorsa fizyolojik yiliksek dncelikli alarm tonu duyulur. Distik
oncelikli bir alarm aktifse ve orta veya yiiksek dncelikli alarmlar Gretiliyorsa, diistik dncelikli alarm gorsel
gostergesinin yerini ylksek oncelikli alarm gorsel gostergesi alacaktir.

Cogu teknik hata orta 6nceliklidir. ikazlar ve diger sistem mesajlari diisiik &nceliklidir.

D.6 Varsayilan Dil Ayarlari

Tablo D-6: Varsayilan dil ayarlan

Dil Varsayilan gosterim birimleri Saat formati Tarih formati CO trend orta-
lama siiresi
PaO, HGB Yiikseklik | Agirhk

English (US) mmHg g/dl in Ib 12 saat MM/DD/YYYY 20 saniye
(AA/GG/YYYY)

English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AAYYYY)

Francais kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AAYYYY)

Deutsch kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Italiano kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Espariol kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AAYYYY)

Svenska kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Nederlands kPa mmol/| cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

EMnvika kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Portugués kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AAYYYY)

B A mmHg g/dl cm kg 24 saat MM/DD/YYYY 20 saniye
(AA/GG/YYYY)

22574 kPa mmol/| cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AAYYYY)

Cestina kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AAYYYY)

415



HemoSphere Gelismis Monitor Monitor Ayarlar ve Varsayilan Ayarlar

Dil Varsayilan gosterim birimleri Saat formati Tarih formati CO trend orta-
lama siiresi
PaO, HGB Yiikseklik | Agirhk

Polski kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Suomi kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Norsk kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Dansk kPa mmol/I cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AAYYYY)

Eesti mmHg mmol/| cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Latvie$u kPa mmol/I| cm kg 24 saat DD.MM.YYYY 20 saniye
(GG.AALYYYY)

Not: Tiim diller icin varsayilan sicaklik degerleri Santigrattir.

Not

Yukarida listelenen diller yalnizca referans amaclidir ve secilmeyebilir.

416



Ek

Hesaplama Sabitleri

icindekiler

Hesaplama Sabiti Degerleri. . . .. ...... ... . e e e e e 417

E.1 Hesaplama Sabiti Degerleri

iCO modunda, HemoSphere Swan-Ganz modiilQ, asagidaki tablolarda listelenen hesaplama sabitlerini kullanan
bir banyo probu veya sirali sicaklik probu kullanarak kalp debisini hesaplar. HemoSphere Swan-Ganz modiilQ,
kullanilan enjektat sicaklik probu tiiriinii otomatik algilar ve kullanilacak hesaplama sabiti, buna karsilik gelen
enjektat sicaklig, kateter boyutu ve enjektat hacmiyle tanimlanir.

Not

Asagida verilen hesaplama sabitleri nominal degerlerdir ve belirtilen kateter boyutlari icin genel olarak
gecerlidir. Kullanilan katetere 6zel hesaplama sabitleri icin kateter kullanim talimatlarini inceleyin.

Modele 6zel hesaplama sabitleri, iCO modunun kurulum menisiinde manuel olarak girilir.

Tablo E-1: Banyo sicaklik probu icin hesaplama sabitleri

Enjektat sicaklik Enjektat hac- Kateter boyutu (French)
arahgi* (°C mi (ml
L) ) 8 7,5 7 6 5,5
Oda Sic. 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
Oda Sic. 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
Soguk (Dondurul- 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
mus) 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
5-18°C 3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Soguk (Dondurul- 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
mus) 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
0-5°C 3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148
* Kardiyak 6lciimii optimize etmek icin enjektat sicakhiginin, kateterin kullanim talimatlarinda belirtilen sicaklik araliklarindan
birine karsilik gelmesi énerilir.
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Tablo E-2: Sirali sicaklik probu icin hesaplama sabitleri

Enjektat sicaklik Enjektat hac- Kateter boyutu (French)
arahgi* (°C mi (ml

gi* (°C) (mi) 8 7,5 7 6 5,5
Oda Sic. 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5-27°C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Oda Sic. 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18-22,5°C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Soguk (Dondurul- 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
mus) 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
5-18°C
Soguk (Dondurul- 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
mus) 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272
0-5°C
* Kardiyak 6l¢limii optimize etmek icin enjektat sicakliginin, kateterin kullanim talimatlarinda belirtilen sicaklik araliklarindan
birine karsilik gelmesi 6nerilir.
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F.1 Genel Bakim

HemoSphere gelismis monitérde bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek parcalar yoktur ve Griin yalnizca
gerekli yeterlilige sahip servis temsilcileri tarafindan onarilmalidir. Hastane biyomedikal yetkilileri veya servis
teknisyenleri, bakim ve tekrarlanan testler hakkinda bilgi icin HemoSphere gelismis monitor servis kilavuzuna
basvurabilir. Bu ekte monitori ve monitor aksesuarlarini temizleme talimatlan verilmektedir ve bulundugunuz
yerdeki Edwards temsilcinizle onarim ve/veya degisim konusunda destek ve bilgi almak icin nasil iletisime
gecebileceginiz hakkinda bilgiler sunulmaktadir.

UYARI

HemoSphere gelismis monitér, bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek bir parca icermez. Kapagdi yerinden
cikarmak veya herhangi baska bir parcayi sokmek, tehlikeli diizeyde gerilime maruz kalmaniza yol acar.

DIKKAT

Her kullanimdan sonra cihaz ve aksesuarlari temizleyin ve saklayin.

HemoSphere gelismis monitér modiilleri ve platform kablolar, elektrostatik bosaltim (ESD) duyarlidir. Muhafaza
hasarliysa, kablo veya modul muhafazasini agmaya calismayin veya bunlar kullanmayin.

F.2 Monitor ve Modiilleri Temizleme

UYARI

Elektrik carpmasi veya yangin tehlikesi! HemoSphere gelismis monitori, modulleri veya platform kablolarini
herhangi bir sivi ¢ozeltiye batirmayin. Cihaza hicbir sekilde sivi girmesine izin vermeyin.

HemoSphere gelismis monitor ve modiiller, su kimyasal icerige sahip temizlik maddeleriyle islatiimis, hav
birakmayan bir bez kullanilarak temizlenebilir:

« %70 izopropil alkol
+ %2 glutaraldehit
. %10 agartici ¢ozelti (sodyum hipoklorit)
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. kuaterner amonyum ¢ozeltisi

Baska bir temizlik maddesi kullanmayin. Aksi belirtilmedikge, bu temizlik maddeleri, tiim HemoSphere gelismis
monitor aksesuarlari, kablolari ve modiilleri icin onaylanmistir.

Not

Yerlestirildiginde, bakim veya temizlik gerekmedik¢e modiillin ¢ikarilmasi gerekmez. Platform modiillerinin
cikarilmasi gerekiyorsa, bu modiilleri, zarar gérmelerini dnlemek icin serin, kuru bir yerde orijinal ambalajinda
saklayin.

DIKKAT

HemoSphere gelismis monitoriin, aksesuarlarinin, modyillerinin ve kablolarinin hicbir yerine sivi dokmeyin ve
plskurtmeyin.

Belirtilen tirler disinda dezenfekte edici bir ¢ozelti kullanmayin.

SUNLARI YAPMAKTAN KACININ:

«  Glc konektord ile herhangi bir sivinin temas etmesi
«  Monitor kasasinin veya modiillerinin baglantilarina veya bosluklarina sivi sizmasi

Yukarida belirtilen 6gelerin herhangi birine sivi temas ederse monitori CALISTIRMAYIN. Gu¢ baglantisini derhal
kesin ve Biyomedikal Departmaninizi veya yerel Edwards temsilcinizi arayin.

F.3 Platform Kablolarinin Temizlenmesi

Basing cikis kablosu gibi platform kablolari, Monitor ve Modiilleri Temizleme sayfa 419'nin st kisminda belirtilen
temizlik maddeleri ve asagidaki yontemler kullanilarak temizlenebilir.

DIKKAT

Kablolarda herhangi bir kusur olup olmadigini periyodik olarak kontrol edin. Kablolari saklarken ¢ok siki
sarmayin.

Hav birakmayan bir bezi dezenfektanla nemlendirin ve yiizeyleri silin.

2. Dezenfektanli bezin ardindan, steril suyla nemlendirilmis pamuklu gazli bez kullanarak yizeyleri durulayin.
Kalan tim dezenfektani temizlemek icin silme bezi ile yeterli miktarda tstiinden gecin.

3. Ylzeyleri temiz bir kuru bezle kurulayin.

Platform kablolarini, zarar gdrmelerini dnlemek icin serin, kuru bir yerde orijinal ambalajinda saklayin. Belirli
kablolara 6zgu ek talimatlar, asagidaki alt kisimlarda belirtilmistir.

DIKKAT

Baska bir temizlik maddesi veya sprey kullanmayin ya da dogrudan platform kablolarinin tizerinde temizleme
sollisyonu dékmeyin.
Platform kablolarina buhar, radyasyon veya EO sterilizasyonu uygulamayin.

Platform kablolarini bir siviya daldirmayin.
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F.3.1 HemoSphere Oksimetri Kablosunu Temizleme

Oksimetri kablosu muhafazasini ve baglanti kablosunu bélim F.2 siralanan temizlik maddelerini kullanarak
temizleyin. Oksimetri kablosunun fiberoptik araytizii temiz tutulmalidir. Oksimetri kateteri fiberoptik
baglantisinin icindeki fiberoptik teller, oksimetri kablosundaki fiberoptik tellerle eslesir. Tiftik birakmayan,
pamuk uclu bir uygulama ¢ubugunu steril alkolle nemlendirin ve oksimetri kablosu muhafazasinin 6niinde
cekilmis olarak duran fiberoptik telleri hafifce bastirarak temizleyin.

DIKKAT

HemoSphere oksimetri kablosunu buharla, radyasyonla veya EQ ile sterilize etmeyin.

HemoSphere oksimetri kablosunu suya sokmayin.

F.3.2 Hasta CCO Kablosunu ve Baglantisini Temizleme

Hasta CCO kablosu, elektrikli ve mekanik parcalar icermekte olup bu nedenle, normal kullanim sonucu asinmaya
ugrayabilir. Kablolarin yalitim kilifini, gerilim azaltma parcasini ve baglantilarini her kullanimdan 6nce gorsel
olarak kontrol edin. Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa kabloyu kullanmayi birakin.

«  Yalitimin bozulmasi

Asinma
«  Baglanti dislerinin iceri girmesi veya yamulmasi
. Baglanti ucunun kirilmasi ve(ya) catlamasi

1. Hasta CCO kablosu, sivi girisine karsi korumali degildir. Kabloyu %10 beyazlatici ve %90 su ¢6zeltisi
(gerektigi gibi) ile nemlendirilmis yumusak bir bezle silin.

2. Badlanti ucunu hava ile kurutun.

DIKKAT

Herhangi bir elektroliz ¢6zeltisinin, 6rnegdin Ringer laktat ¢ozeltisinin, kablo baglantilarina, monitore bagh
olduklari sirada degmesi ve monitoriin agilmasi durumunda, uyarma gerilimi, elektrolitik korozyona ve
elektrik baglantilarinin hizla bozulmasina yol acabilir.

Hicbir kablo baglantisini deterjan, izopropil, alkol veya glutaraldehide batirmayin.

Kablo baglantilarini kurutmak icin sicak hava tabancasi kullanmayin.

3. Daha fazla destek igin litfen Teknik Destek veya yerel Edwards temsilcinizle iletisime gegin.

F.3.3 HemoSphere Basin¢ Kablosunu Temizleme

HemoSphere basing kablosu, Monitor ve Modiilleri Temizleme sayfa 419'de ve bu bélimiin (Platform
Kablolarinin Temizlenmesi sayfa 420) basinda platform kablolari icin belirtilen temizlik maddeleri ve yontemleri
kullanilarak temizlenebilir. Basing kablosunu monitérden ¢ikarip transdiser konektoriini hava ile kurutun.
Transduser baglantisini hava ile kurutmak icin en az iki dakika boyunca kuru duvar havasi, kutulu hava spreyi
veya CO, aerosoli kullanin. Oda kosullarinda kurumaya birakilirsa, konektoriin kullanilmadan iki giin 6nce
kurumasini bekleyin.
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DIKKAT

Herhangi bir elektroliz ¢ozeltisinin, drnedin Ringer laktat ¢ozeltisinin, kablo baglantilarina, monitére bagh
olduklari sirada degmesi ve monitoriin acilmasi durumunda, uyarma gerilimi, elektrolitik korozyona ve elektrik
baglantilarinin hizla bozulmasina yol acabilir.

Hicbir kablo baglantisini deterjan, izopropil, alkol veya glutaraldehide batirmayin.
Kablo baglantilarini kurutmak icin sicak hava tabancasi kullanmayin.

Cihaz, elektronik aksamlar icermektedir. Dikkatli tastyin.

F.3.4 ForeSight Oksimetre Kablosunu Temizleme

ForeSight oksimetre kablosunun diizenli temizligi ve onleyici bakimi, kablonun guivenli ve verimli ¢alismasini
saglamak icin rutin olarak yapilmasi gereken 6nemli bir islevdir. Kablo kalibrasyon gerektirmez ancak asagidaki
bakim araliklarina uyulmasi 6nerilir:

«  Kablo, kurulum tamamlandiginda ve ardindan her alti (6) ayda bir test edilmelidir. Daha fazla bilgi edinmek
icin litfen Edwards Teknik Destek ile iletisime gecin.

UYARI

ForeSight oksimetre kablosu bir hastayi izlemek icin kullanilirken hicbir kosulda kabloyu temizlemeyin veya
Uzerinde bakim gerceklestirmeyin. Kablo kapatiimali ve HemoSphere gelismis monitér gii¢ kablosunun
baglantisi kesilmeli veya kablo monitérden, sensorler ise hastadan cikariimahdir.

Herhangi tlirde temizlik veya bakim islemi gerceklestirmeden 6nce, ForeSight oksimetre kablosunda, kablo
baglantilarinda, ForeSight sensoérlerde ve diger aksesuarlarda hasar olup olmadigini kontrol edin. Kablolarda
yipranma veya hasar, fislerinin uclarinda bikilme veya kirilma olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir
hasar tespit edilirse kablo, incelenene ve lizerinde bakim islemi gerceklestirilene veya degistirilene kadar
kullanilmamalidir. Edwards Teknik Destek ile irtibata gecin.

Bu prosedtire uyulmadigi takdirde ciddi yaralanma veya 6lum riski vardir.

ForeSight oksimetre kablosunun temizlenmesi icin asagidaki temizlik maddeleri 6nerilir:

+  Aspeti-Wipe
3M Quat #25
+  Metrex CaviCide
«  Fenolik antiseptik deterjan ¢ozeltisi (lireticinin dnerilerine uygun olarak)
Kuaterner amonyum iceren antiseptik deterjan ¢ozeltisi (lreticinin 6nerilerine uygun olarak)

Aktif icerikler ve dezenfeksiyon ozellikleri hakkinda ayrintili bilgi icin Griintin kullanim yonergelerine ve etiketine
bakin.

ForeSight oksimetre kablosu, bu amag i¢in tasarlanmis mendil veya havlu kullanilarak temizlenecek sekilde
tasarlanmistir. Tiim ylizeyler temizlendiginde kalintilari gidermek icin kablonun tim yizeyini temiz suyla
islatilmis yumusak bir bez kullanarak silin.

Sensor kablolari, bu amag icin tasarlanmis mendil veya havlu kullanilarak temizlenebilir. Kablolar, ForeSight
oksimetre kablosunun muhafaza ucundan sensér baglantilarina dogru silerek temizlenebilir.

F.3.5 Kalp Referans Sensoriinii ve Basin¢ Kontroloriinii Temizleme

Kalp referans sensorii (HRS) ve basing kontrolori asagidaki dezenfektanlar kullanilarak temizlenebilir:

+ %70 izopropil alkol ¢ozeltisi
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%10 sodyum hipoklorit su ¢ozeltisi

1. Temiz bir bezi dezenfektan ile nemli hale getirin ve ylzeyleri silin.
2. Ylzeyi temiz ve kuru bir bezle kurulayin.

DIKKAT

Kalp referans sensoriinii veya basing kontrol6riinii otoklav veya gaz sterilizasyonu ile dezenfekte etmeyin.
Basing kontroloriind, kalp referans sensoriint veya herhangi bir kablo konektoriini siviya batirmayin.

Kalp referans sensoriinii her kullanimdan sonra temizleyin ve ayri bir yerde saklayin.

F.3.5.1 Basin¢ Kontrolor Bandini Cikarma

Sekil F-1: Basing kontrolériinii banttan ¢ikarma

Basing kontrol6riini basing kontrolér bandindan ¢ikarmak icin, mansonu hafifce disari cekin (bkz. adim 1,
Sekil F-1 sayfa 423) ve mansondan ¢ikarmak icin, basing kontroloriini egin (bkz. adim 2, Sekil F-1 sayfa 423).
Basing kontrolér bandinin yeniden kullanimi sinirlidir. Operator, yeniden kullaniminin uygun olup olmadigini
degerlendirmelidir. Yeniden kullanildiginda, Monitor ve Moddlleri Temizleme sayfa 419 icinde listelenen
platform temizleme talimatina uyun. Zarar gorirse degistirin.

F.4 Servis ve Destek

Ariza teshisi ve ¢ozlimleri icin bkz. boltiim 15: Sorun Giderme sayfa 313. Bu bilgilerle sorunu ¢6zemiyorsaniz,
bolgenizdeki Edwards Lifesciences ile iletisime gegin.

Edwards, HemoSphere gelismis monitor kullanim destegi sunar:

Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada icinden, 1.800.822.9837 numarali telefonu arayin.
«  Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada disinda, yerel Edwards Lifesciences temsilcinizle gorisin.

+  E-posta yoluyla gonderilecek operasyonel destek sorularini, su adrese gdnderebilirsiniz:
tech_support@edwards.com.

Aramadan 6nce su bilgileri hazir bulundurun:

+  HemoSphere gelismis monitdriin arka panelinde yer alan seri numarasi;
Her tirlii hata mesajinin metni ve sorunun 6zelliklerine iliskin ayrintil bilgiler.
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F.5 Edwards Lifesciences Bolge Genel Merkezi

ABD: Edwards Lifesciences LLC Cin: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 ABD Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Sangay, 200030
www.edwards.com Cin

Telefon 86.21.5389.1888

isvicre: Edwards Lifesciences S.A. Hindistan: Edwards Lifesciences (Hindistan) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, isvicre Unit no 1 &2, off. S.V.Road
Telefon 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
Hindistan
Telefon +91.022.66935701 04
Japonya: Edwards Lifesciences LLC Avustralya: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Shinjuku Front Tower Unit 2 40 Talavera Road
2-21-1, Kita-Shinjuku, Shinjuku-ku North Ryde
Tokyo 169-0074 Japonya NSW 2113
Telefon 81.3.6895.0301 PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670
Avustralya
Telefon +61(2)8899 6300

Brezilya: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio - Sdo Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brezilya
Telefon 55.11.5567.5200

F.6 Monitoriin imhasi

Personele, cevreye veya diger ekipmanlara kirlilik veya hastalik bulastirmamak icin HemoSphere gelismis
monitor ve(ya) kablolarin, imha edilmeden once, elektrikli ve elektronik parcalar iceren ekipmanlarla ilgili olarak
Ulkenizde yirurlikte olan yasalara uygun bir bicimde dezenfekte edilmesini ve kirlilikten arindiriimasini saglayin.

Tek kullanimlik parcalar ve aksesuarlar icin aksi belirtiimedikge hastane atiklarinin imha edilmesiyle ilgili yerel
yonetmeliklere uyun.

F.6.1 Pillerin Geri Donlisiimii

Sarj tutamaz hale geldiginde, HemoSphere pil takimini degistirin. Pili cikardiktan sonra, yerel geri doniisim
yonergelerinizi takip edin.

DIKKAT

Lityum iyon pilleri, tiim federal, eyalet ve yerel yasalara uygun olarak atin.

F.7 Onleyici Bakim

HemoSphere gelismis monitorin disini genel fiziksel durumu bakimindan diizenli araliklarla kontrol edin.
Muhafazanin ¢atlamadigindan, kirlmadigindan, ¢cokmediginden ve her seyin mevcut oldugundan emin olun.
Herhangi bir sivi dokilme veya zorlanma belirtisinin olmadigindan emin olun.

Glg kablosu ve diger kablolarda sagaklanma ve ¢atlak olup olmadigini diizenli araliklarla kontrol edin ve agikta
duran iletkenlerin olmadigindan emin olun. Ek olarak, oksimetri kablosunun kateter baglanti noktasindaki
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muhafaza kapaginin herhangi bir engele takilmaksizin hareket ettigini ve dogru sekilde kilitlendigini kontrol
edin.

F.7.1 Pil Bakimi
F.7.1.1 Pili Uygun Hale Getirme

Bu pil takiminin diizenli araliklarla kullanima uygun hale getirilmesi gerekebilir. Bu 6zellik, yalnizca egitimli
hastane personeli veya teknisyenler tarafindan yapilmaldir. Pili uygun hale getirme talimatlari icin HemoSphere
gelismis monitor servis kilavuzunu inceleyin.

UYARI

Patlama Tehlikesi! Pili agmayin, atese atmayin, yiiksek sicakliklarda saklamayin veya kisa devre yaptirmayin.
Bu durumlarda, pil tutusabilir, patlayabilir, akabilir veya isinabilir ve bdylece kisisel yaralanma veya 6liime yol
acabilir.

F.7.1.2 Pili Saklama

Pil takimi, HemoSphere gelismis monitoriin icinde saklanabilir. Saklama ortami kosullari icin bkz. HemoSphere
Gelismis Monitér Ozellikleri ve Spesifikasyonlar sayfa 388.

Not

Yiksek sicakliklarda uzun siireli saklama, pil takiminin kullanim dmriini azaltabilir.

F.7.2 HemoSphere ClearSight Modiiliiniin Bakimi

Basing kontrolori kablosunu HemoSphere ClearSight modiiliinden ¢ikarirken kablodan cekerek ¢ikarmayin.
Modiili HemoSphere gelismis monitorden ¢ikarmak gerekirse kilit agma diigmesine basarak modiiltin kilidini
acin ve kaydirarak disan ¢ikarin. HemoSphere ClearSight modiiliiniin, rutin servis ve dnleyici bakim kontrolleri
icin her iki yilda bir yetkili bir Edwards Servis Merkezine génderilmesi dnerilir. ilave testlere gorsel inceleme,
yazilim incelemesi, glivenlik testi ve islevsellik testi dahildir. Daha fazla bilgi icin yerel Edwards Lifesciences
temsilcinizle gorisiin.

F.7.3 HRS Onleyici Bakim

Kalp referans sensoriiniin (HRS) parmak bileseni, orta diizey ile ciddi arasi ylizey darbelerine maruz kaldiginda
hasar gorebilir. Hasar olasiligi diisiik olmasina ragmen, sonug olarak goériintiilenen degerler kalpten parmak
mansonuna kadar olan yiikseklik farkina gére sapma gosterebilir. Bu hasar kalp referans sensoriine bakarak
gorulemese bile, her kullanimdan 6nce asagidaki prosediir izlenerek hasar meydana gelip gelmedigini
saptamak mimkinddr:

1. Kalp referans sensoriinii, HemoSphere Vita monitortine bagh basing kontroloriine baglayin ve sifirlama
ekranina gidin.

2. Kalp Referans Sensériini Kalibre Etme sayfa 205 icinde belirtildigi gibi, kalp referans sensériiniin iki ucunu
birbirleriyle ayni seviyeye getirin.

Sifirlama ekraninda goriintilenen degeri inceleyin.

Kalp referans sensoriiniin bir ucunu, diger ucundan 15 cm (6 in¢) yukari kaldirin.

Gosterilen degerin en az 5 mmHg degistigini gozlemleyin.

SANER AN S

Kalp referans sensorii uglarinin yerlerini birbirleriyle degistirerek bu sefer diger ucun ilk ugtan 15 cm 6 ing
yukarida olmasini saglayin.

7. Goruntllenen degerin zit yonde orijinal degerden en az 5 mmHg degistigini gézlemleyin.
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Deger bahsedildigi gibi degismezse, kalp referans sensorii hasar gormus olabilir. Kapagin icinde veya Servis ve
Destek sayfa 423 icinde belirtilen yerel Teknik Destek ofisiniz ile iletisime gecin. Yedek birim saglanacaktir. Deger
degisirse, kalp referans sensorii normal calismaktadir ve hemodinamik izleme icin kullanilabilir.

F.8 Alarm Sinyallerinin Test Edilmesi

HemoSphere gelismis monitor her calistirildiginda, bir kendini sinama islemi gerceklestirilir. Kendini kontrol
isleminin bir parcasi olarak bir alarm sesi duyulur. Bu ses, sesli alarm gdstergelerinin dogru bir bicimde calistigini
gésterir. Olciim alarmlarinin her birinin diger testleri icin alarm sinirlarini diizenli araliklarla ayarlayin ve dogru
alarm davranisinin goriilip gorilmedigini kontrol edin.

F.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards), HemoSphere gelismis monitoriin, kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanildiginda, etikette belirtilen amaglara ve endikasyonlara, satin alindidi tarihten itibaren bir (1) yil boyunca
uygun olacagini garanti eder. Ekipmanin bu talimatlara uygun olarak kullanilmamasi durumunda, s6z konusu
garanti gecgersiz olur ve kullanilamaz. Pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk dahil olmak tzere, agik
veya zimni baska bir garanti mevcut degildir. HemoSphere gelismis monitorle kullanilan kablolar, piller, problar
ve oksimetri kablolari, garanti kapsaminda degildir. Herhangi bir garanti sartinin ihlaliyle ilgili olarak Edwards'in
tek yUkimliligu ve aliciya sunulacak tek ¢6ziim, HemoSphere gelismis monitoriin, Edwards'in istegine bagli
olarak onarilmasi veya degistirilmesiyle sinirhdir.

Edwards, dogrudan, tesadiifi veya dolayli zararlardan sorumlu olmayacaktir. Misterinin Edwards disinda bir
Ureticinin kateterlerini kullanmasindan kaynaklan zarar ve arizalarda, Edwards'in, bu zarar ve arizalarin meydana
geldigi HemoSphere gelismis monitori onarma veya degistirme yukimliligi bulunmayacaktir.
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G.1 Elektromanyetik Uyumluluk

Referans: IEC/EN 60601-1-2:2007 ve IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 ve IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere gelismis monitor, bu ekte belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
HemoSphere gelismis monitoriin musterileri veya kullanicilari, cihazin béyle bir ortamda kullanilmasini
saglamalidir. HemoSphere gelismis monitdre baglandiginda, Tablo B-1 sayfa 399'de belirtilen tiim aksesuar
kablolari yukarida belirtilen EMC standartlarina uygundur.

G.2 Kullanim Talimatlari

Elektrikli tibbi ekipmanlar icin EMC ile ilgili 6zel dnlemler gereklidir ve bu ekipmanlar, asagidaki bilgi ve
tablolarda belirtilen EMC bilgilerine uygun olarak kurulmali ve hizmete alinmaldir.

UYARI

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen ya da temin edilenler disinda aksesuarlar, transduserler ve kablolar
kullanilmasi halinde, elektromanyetik emisyonlar artabilir veya bu ekipmanin elektromanyetik bagisikhgi
azalabilir ve yanlis calisma meydana gelebilir.

HemoSphere gelismis monitor Gizerinde degisiklik yapilmasi yasaktir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ve diyatermi, litotripsi, RFID, elektronik hirsizlik dnleme sistemleri ve
metal detektorleri gibi diger elektromanyetik enterferans kaynaklari HemoSphere gelismis monitor dahil tim
elektronik tibbi ekipmanlari etkileme potansiyeline sahiptir. Haberlesme ekipmanlariyla HemoSphere gelismis
monitor arasinda uygun bir mesafe birakilmasina iliskin bilgiler surada belirtilmistir: Tablo G-3 sayfa 429. Diger
RF emitorlerinin etkileri bilinmemektedir ve HemoSphere izleme platformunun islevi ve glivenligini etkileyebilir.

DIKKAT

Cihaz test edilmis ve IEC 60601-1-2 sinirlarina uygun oldugu gorilmustur. Bu sinirlar, tipik bir tibbi kurulumda
zararh girisimlere karsi makul 6l¢tide koruma saglamak tizere tasarlanmistir. Bu ekipman, radyo frekans enerjisi
uretir, kullanir, yayabilir ve talimatlara uygun olarak kurulmadigi ve kullanilmadigi takdirde ¢evredeki diger
cihazlar icin zararl girisimlere neden olabilir. Ancak, belirli bir ¢esit kurulumda girisim olusmayacaginin garantisi
yoktur. Bu ekipmanin, kapatilip aciimasiyla tespit edilebilecek ve diger cihazlar icin zararh girisim olusturmasi
durumunda kullanicinin asagidaki dnlemlerden bir veya birkagini uygulayarak girisimi gidermeye ¢alismasi
onerilir:

«  Alc cihazin yonilinu veya yerini degistirin.
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«  Ekipman ile arasindaki mesafeyi artirin.
«  Yardim igin Ureticisine basvurun.

Not

Bu ekipman, EMISYON &zellikleri sayesinde, endustriyel bélgelerde ve hastanelerde kullanim icin uygun hale
gelmektedir (CISPR 11 sinif A). Meskun ortamlarda kullanilirsa (bunun icin normalde CISPR 11 sinif B gerekir), bu
ekipman, radyo-frekans iletisim hizmetlerine uygun koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin konumunu
veya yonini degistirmek gibi hafifletici onlemler almasi gerekebilir.

Tablo G-1: Elektromanyetik emisyonlar

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

HemoSphere gelismis monitor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
HemoSphere gelismis monitoriin miisterileri veya kullanicilari, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyonlar

Uyumluluk Acgiklama

RF emisyonlari
CISPR 11

Grup 1 HemoSphere gelismis monitor, yalnizca cihaz ici fonksiyonlari icin RF enerjisi
kullanir. Dolayisiyla, cihazin RF emisyonlari ¢cok disiktir ve yakindaki elektro-
nik ekipmanlarla girisime yol agmasi olasi degildir.

RF emisyonlari
CISPR 11

Sinif A HemoSphere gelismis monitor, ev ve ikamet amaciyla kullanilan binalara elek-
trik saglayan dusuk gerilimli sehir giic kaynagi sebekesine dogrudan bagh

Harmonik emisyo
IEC 61000-3-2

nlar

yapilar disindaki tiim yapilarda kullanima uygundur.
Sinif A

Gerilim dalgalanmasi/Titrek

emisyonlar
IEC 61000-3-3

Uygundur

Tablo G-2: Kilavuz ve Uretici Beyani — RF kablosuz iletisim ekipmanlarina bagisiklik

Test Frekansi Bant’ Maksimum Gii¢ Mesafe Bagsl§'l(.llk Tes“
Servis! Modiilasyon? GAPEL
MHz MHz w Metre (V/m)
HemoSphere gelismis monitor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
HemoSphere gelismis monitoriin miisterileri veya kullanicilari, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.
385 380-390 TETRA 400 Puls modiilasyo- 1,8 0,3 27
nu?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM3 2 03 28
FRS 460 +5 kHz sapma
1 kHz sinls
710 704-787 LTE Bandi 13, | Puls modiilasyo- 0,2 03 9
2
745 17 nu
217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, | Puls modiilasyo- 2 0,3 28
2
7 TETRA 800, nu
870 800 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Bandi 5
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Test Frekansi Bant’ Maksimum Gii¢ Mesafe Bag;§|k.llk T.estl
Servis! Modiilasyon? AL
MHz MHz w Metre (V/m)
HemoSphere gelismis monitor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
HemoSphere gelismis monitoriin miisterileri veya kullanicilar, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.
1720 1700-1900 GSM 1800; Puls modiilasyo- 2 0,3 28
2
1845 CDMA 1900; nu
217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE Bandi 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Puls modiilasyo- 2 0,3 28
2
WLAN, nu
217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Bandi 7
5240 5100-5800 WLAN Puls modiilasyo- 0,2 03 9
nu?
5500 802.11
a/n 217 Hz
5785

Not: BAGISIKLIK TESTI SEVIYESI'ne ulasmak gerekiyorsa verici anten ile ME EKIPMANI veya ME SISTEMI arasindaki mesafe 1 m diizeyine
disurulebilir. IEC 61000-4-3 kapsaminda 1 m test mesafesine izin verilir.

'Bazi hizmetler icin yalnizca uplink frekanslari dahildir.

Tasiyici, %50 gérev déngiisii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.

*FM modiilasyonuna alternatif olarak, 18 Hz degerinde %50 puls modtilasyonu kullanilabilir, ¢iinkii gercek modiilasyonu temsil
etmemesine karsin en kétii durum bu olabilir.

Tablo G-3: Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmanlan ile HemoSphere gelismis monitor arasinda oneri-
len Aralik Mesafesi

HemoSphere gelismis monitor, yayilan RF bozucularinin kontrol altinda oldugu elektromanyetik ortamlarda kullanim
icin tasarlanmistir. Elektromanyetik girisimi dnlemeye yardimci olmak icin tasinabilir ve hareketli RF haberlesme ekip-
manlari (vericiler) ile HemoSphere gelismis monitor arasinda, haberlesme ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine uygun
olarak asagida belirtildigi gibi bir minimum mesafe birakin.

Verici Frekansi

150 kHz ila 80 MHz

80 ila 800 MHz

800 ila 2500 MHz

2,5ila 5,0 GHz

Denklem

d=1,2vP

d=1,2/P

d=2,3+P

d=2,3+P

Verici Cikisi Maksi-
mum Anma Giicii

Aralik Mesafesi

Aralik Mesafesi

Aralik Mesafesi

Aralik Mesafesi

(watt) (metre) (metre) (metre) (metre)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 3,8 74 74
100 12 12 23 23
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HemoSphere gelismis monitor, yayilan RF bozucularinin kontrol altinda oldugu elektromanyetik ortamlarda kullanim
icin tasarlanmistir. Elektromanyetik girisimi 6nlemeye yardimci olmak icin tasinabilir ve hareketli RF haberlesme ekip-
manlari (vericiler) ile HemoSphere gelismis monitor arasinda, haberlesme ekipmaninin maksimum cikis giiciine uygun
olarak asagida belirtildigi gibi bir minimum mesafe birakin.

Yukanida siralanmayan bir maksimum ¢ikis glicline atanan vericiler icin aralik mesafesi d, P’nin verici lreticisine gére vat biriminde,
vericinin maksimum ¢ikis glicii derecesi oldugu ilgili siitundaki denklem kullanilarak hesaplanir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz dederinde, daha yiiksek frekans araligi icin ayrim mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu y6nergeler, her durum icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm; yapilar, nesneler ve insanlardan emilim ve yansima
yoluyla etkilenir.

Tablo G-4: Bant ici kablosuz birlikte kullanma — invaziv moddaki HemoSphere gelismis monitor (EUT) ve
harici cihazlar arasindaki Parazit Esigi (Tol) ve ileti§im Esigi (ToC)

Test Spesifikas- Parazit Esigi (Tol) veya iletisim Esigi (ToC) Sonuglari
1 1
pehltdd Hedeflenmeyen | Hedeflenen EUT | Hedeflenmeyen | EUT’de Hedeflen- | I/U Orani (Tol ve-
Tir ve minimum Frekansi (EUT) Sinyal Frekansi meyen Sinyal ya ToC)
seviye (MHz) (dBm)
A (Tol) Kademe 3/ 2437 2412 25,57 3,85
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,56 -18,14
64 gam
B (Tol) 5200 5180 32,19 -15,81
20 MHz Komsu
B (ToC) K 5200 5180 38,53 -22,15
anal
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,17 -12,15
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 30,21 -14,19

"Test Spesifikasyonlari [Parazit Esigi (Tol) veya iletisim Esigi (ToC) Sonuglari]:
A. 2,4 GHz; Kanal 6, 2437 MHz — invaziv Mod

B. 5 GHz, 20 MHz; Kanal 40, (5190-5210 MHz) — invaziv Mod

C. 5GHz, 20 MHz; Kanal 153, (5755-5775 MHz) — invaziv Mod

Test Spesifikas- | HemoSphere gelismis monitérden 3 m uzaklikta bulunan Hedeflenen Sinyale dayali Ekstrapo-
yonlari’ lasyonlu Parazit Esikleri
EIRP Mesafe (m) EIRP Mesafe (m) EIRP Mesafe (m) EIRP Mesafe (m)
(W) (W) (W) (W)
A (Tol) 10 15,80 1 5,00 0,1 1,58 0,01 0,50
A (ToC) 10 1,26 1 0,40 0,1 0,13 0,01 0,04
B (Tol) 10 7,37 1 2,33 0,1 0,74 0,01 0,23
B (ToC) 10 3,55 1 1,12 0,1 0,36 0,01 0,11
C(Tol) 10 11,70 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37
C(ToC) 10 9,25 1 2,93 0,1 0,93 0,01 0,29

"Test Spesifikasyonlari [Parazit Esigi (Tol) veya iletisim Esigi (ToC) Sonuglari]:
A. 2,4 GHz; Kanal 6, 2437 MHz — invaziv Mod

B. 5 GHz, 20 MHz; Kanal 40, (5190-5210 MHz — invaziv Mod)

C. 5 GHz, 20 MHz; Kanal 153, (5755-5775 MHz — invaziv Mod)
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Tablo G-5: Bant ici kablosuz birlikte kullanma — Noninvaziv moddaki HemoSphere gelismis monitor
(EUT) ve harici cihazlar arasindaki Parazit Esigi (Tol) ve iletisim Esigi (ToC)

Test Spesifikas- Parazit Esigi (Tol) veya iletisim Esigi (ToC) Sonuglar
onlar’
v Hedeflenmeyen | Hedeflenen EUT | Hedeflenmeyen | EUT’de Hedeflen- | I/U Orani (Tol ve-
Tir ve minimum Frekansi (EUT) Sinyal Frekansi meyen Sinyal ya ToC)
seviye (MHz) (dBm)
A (Tol) Kademe 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Komsu
B (ToC) 5200 5180 36,19 -18,7
Kanal
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

2437 MHz — Noninvaziv Mod

"Test Spesifikasyonlari [Parazit Esigi (Tol) veya iletisim Esigi (ToC) Sonuglari]:
A. 2,4 GHz; Kanal 6,
B. 5 GHz, 20 MHz; Kanal 40, (5190-5210 MHz) — Noninvaziv Mod

C. 5GHz, 20 MHz; Kanal 153, (5755-5775 MHz) — Noninvaziv Mod

Test Spesifikas- | HemoSphere gelismis monitérden 3 m uzaklikta bulunan Hedeflenen Sinyale dayali Ekstrapo-
yonlari’ lasyonlu Parazit Esikleri
EIRP Mesafe (m) EIRP Mesafe (m) EIRP Mesafe (m) EIRP Mesafe (m)
(W) (W) (W) (W)
A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59
A (ToQ) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04
B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37
C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

2437 MHz — Noninvaziv Mod

"Test Spesifikasyonlari [Parazit Esigi (Tol) veya iletisim Esigi (ToC) Sonuglari]:
A. 2,4 GHz; Kanal 6,
B. 5 GHz, 20 MHz; Kanal 40, (5190-5210 MHz — Noninvaziv Mod)

C. 5GHz, 20 MHz; Kanal 153, (5755-5775 MHz — Noninvaziv Mod)

Tablo G-6: Elektromanyetik Bagisiklik (ESD, EFT, Dalgalanma, Diisiisler ve Manyetik Alan)

Bagisiklik Testi

IEC 60601-1-2 Test Duizeyi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam — Ki-
lavuz

HemoSphere gelismis monitor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
HemoSphere gelismis monitoriin miisterileri veya kullanicilari, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Elektrostatik bosalim
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontak

+8 kV

Zemin; ahsap, beton veya sera-

+15kV hava

+15kV

mik karo olmalidir. Zemin sen-
tetik malzemeyle kapliysa bagil
nem en az %30 olmaldir.

Elektrik hizli gecisi/pat-
lamasi
IEC 61000-4-4

Glg kaynadi hatlari icin +2 kV

Gli¢ kaynagi hatlariigin +2 kV

Sebeke giictinlin kalitesi, stan-

> 3 metrelik giris/cikis hatlarinda
1kVigin £1 kV

>3 metrelik giris/cikis hatlarinda
1 kVicin £1 kV

dart bir ticari ortam ve(ya) hasta-
ne ortami kalitesinde olmalidir.

Dalgalanma

+1 kV hat(lar) hatta(hatlara)

+1 kV hat(lar) hatta(hatlara)
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Bagisiklik Testi

IEC 60601-1-2 Test Diizeyi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam — Ki-
lavuz

HemoSphere gelismis monitor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

HemoSphere gelism

is monitoriin miisterileri veya kullaniailari, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamahdir.

IEC 61000-4-5 +2 kV hat(lar) topraga +2 kV hat(lar) topraga

Glg kaynadi AC giris %0 Ut (Ur'de %100 disis), 0,5 %0 Ut Sebeke giictinlin kalitesi, stan-

hatlarinda gerilim diis- | dongui icin (0°, 45°, 90°, 135°, dart bir ticari ortam veya has-

meleri, kisa kesilmeler 180°, 225°, 270° ve 315°) tane ortami kalitesinde olmali-

ve gerilim dalgalanma- %0 U~ (U-de 9 s %0 U dir. HemoSphere gelismis moni-

lan fo T__(_ Tae f:; 00 k?§u§), 1 %0 Uy tor kullanicilarinin sehir sebeke-

IEC 61000-4-11 ongil icin (0"de tek faz) si kesintilerinde cihazi kullanma-
%70 Uy (Ur'de %30 diisiis), 25/30 | %70 Uy ya devam etmek istemesi duru-
déngti icin (0°de tek faz) munda, HemoSphere gelismis

— monitoriin kesintisiz gli¢ kaynadi

Kesinti: %0 Uy (%100 azalan Uy), | %0 Uy veya pille calistinimasi 6nerilir.
250/300 dongli igin

Gl frekansi 30 A(rms)/m 30 A/m Gl¢ frekansi manyetik alanlari,

(50/60 Hz) manyetik
alan

IEC 61000-4-8

tipik bir ticari ortam veya hasta-
ne ortami konumunun 6zellikle-
rine uygun diizeylerde olmalidir.

Not: Uy, test diizeyinin uygulanmasindan énceki AC sebeke gerilimidir.

Tablo G-7: Elektromanyetik Bagisiklik (Yayilan ve iletilen RF)

Bagisiklik Testi

IEC 60601-1-2 Test Diizeyi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam — Kilavuz

HemoSphere gelismis monitor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

HemoSphere gelism

is monitoriin miisterileri veya kullanicilari, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamahidir.

iletilen RF
IEC 61000-4-6

iletilen RF
IEC 61000-4-6

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

3Vrms 150 kHz ila 3Vrms
80 MHz

6 Vrms (ISM bandi) 6 Vrms
150 kHz ila 80 MHz

3V/m 80ila 2700 MHz 3V/m

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kab-
lolar dahil olmak tizere HemoSphere gelismis
monitoriin hicbir parcasinin, vericinin frekansi
icin gecerli olan denkleme gore hesaplanmis
Onerilen aralik mesafesinden daha yakininda
kullanilmamalidir.

Onerilen Aralik Mesafesi

d=[1,2] x \/P; 150 kHz ila 80 MHz
d=[1,2] x /P; 80 MHz ila 800 MHz
d=[2,3] x +/P; 800 MHz ila 2500 MHz

Bu denklemde P, verici Ureticisine gore verici-
nin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis gticti
derecesi, d ise metre (m) cinsinden 6nerilen
aralik mesafesidir.

Sabit RF vericilerinin, elektromanyetik bir saha
arastirmasi ile tespit edilen alan kuvvetleri@, her
frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden
daha dustik olmalidir.P

Su isarete sahip ekipmanlarin yakininda girisim

@
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Bagisikhik Testi IEC 60601-1-2 Test Diizeyi | Uyumluluk Seviyesi | Elektromanyetik Ortam — Kilavuz

HemoSphere gelismis monitor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
HemoSphere gelismis monitoriin miisterileri veya kullanicilar, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

9Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar igin baz istasyonlari ve kara mobil telsizleri, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ile TV
yayinlari gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri, teorik olarak dogru 6ngériilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle olusan
elektromanyetik ortami degerlendirmek icin, elektromanyetik alan tetkiki yapiimasi g6z 6niinde bulundurulmalidir. HemoSphere
gelismis monitériin kullanildigi yerin 6l¢iilen alan kuvvetinin, yukarida belirtilen gecerli RF uygunluk diizeyini gecmesi durumunda,
HemoSphere gelismis monit6riin normal islemleri dogrulanmalidir. Cihazin performansinin normal oldugunun anlasiimasi durumun-
da, HemoSphere gelismis monitdriin yerini veya ydniinii degistirmek gibi ek 6nlemler gerekli olabilir.

b150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m degerinden kiiciik olmalidir.
Not 1: 80 MHz ve 800 MHz icin daha yiiksek frekans araligi gecerlidir.

Not 2: Bu y6nergeler, her durum icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm; yapilar, nesneler ve insanlardan emilim ve yansima
yoluyla etkilenir.

G.3 Kablosuz Teknoloji Bilgileri

HemoSphere gelismis monitor, Wi-Fi baglanabilirligi sunan kablosuz baglanti teknolojisine sahiptir.
HemoSphere gelismis monitoriin kablosuz teknolojisi, 802.11i/WPA2 dogrulamasi ve veri sifrelemesi sunan tam
entegre glivenlik 6zelligi saglayicisina sahip IEEE 802.11a/b/g/n standardini destekler.

HemoSphere gelismis monitdrde kullanilan kablosuz baglanti teknolojisinin teknik ayrintilari, su tabloda

verilmistir.
Tablo G-8: HemoSphere gelismis monitor kablosuz baglanti bilgileri
Ozellik Aciklama
Wi-Fi standartlan IEEE 802.114a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Wi-Fi ortami Dogrudan Sirali Yaygin Spektrum (DSSS)

Tamamlayici Kod Anahtari (CCK)
Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM)

Wi-Fi Ortam Erisim Pro- | Carpismadan kacinmali tasiyici algilamali coklu erisim (CSMA/CA)
tokolii

Desteklenen Wi-Fi Veri 802.11a

—

OFDM): 6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

Aktarim Hizlari 802.11b (DSSS, CCK): 1, 2,5,5, 11 Mbps
802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps
802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mbps
7,2,14/4,21,7,28,9,43,3,57,8,65 Mbps
Modiilasyon 1,6,6,5 7,2 ve 9 Mbps'de BPSK

2,12,13,14,4,18,19,5'te QPSK ve 5,5 ve 11 Mbps'de 21,7 Mbps CCK
24, 26, 28,9, 36, 39 ve 43,3 Mbps'de 16-QAM
48,52,54,57,8,58,5, 65 ve 72,2 Mbps'de 64-QAM

802.11n Mekansal Akta- | 1 x 1 SISO (Tek Giris, Tek Cikig)

rnmlar

24 GHzFrekansBantlan | prq) 5 4 Ghyila 2,483 GHz FCC: 2,4 GHzila 2,483 GHz
MIC: 2,4 GHzila 2,495 GHz KC: 2,4 GHz ila 2,483 GHz

2,4 GHz Galisma Kanalla- ETSI: 13 (3 ortlismeyen) FCC: 11 (3 ortlismeyen)

n MIC: 14 (4 6rtismeyen) KC: 13 (3 ortlismeyen)
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Ozellik Aciklama
5GHzFrekansBantlan | pr. 515Gz ila 5,35 GHz FCC: 5,15 GHzila 5,35 GHz
5,47 GHzila 5,725 GHz 5,47 GHzila 5,725 GHz
5,725 GHzila 5,825 GHz
MIC: 5,15 GHzila 5,35 GHz KC: 5,15 GHzila 5,25 GHz
5,47 GHzila 5,725 GHz 5,725 GHzila 5,825 GHz
5 GHz Galisma Kanallar ETSI: 19 ortismeyen FCC: 24 6rtismeyen
MIC: 19 6rtlismeyen KC: 19 rtismeyen
Maksimum iletim Giicii | 802.11a
Not: Maksimum iletim gi- 6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
ct, tilkelerin yénetmelikleri- | 54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)
ne bagli olarak degisir. Tim | 802.11b
degerler nominal, £2 dBm. 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
2,4 GHZz'de tek bir mekansal | 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
akis ve 20 MHz kanal bant | 802.11g
genisligi desteklenir. 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)

802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mbps (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
802.11n (5 GHz HT20)

6,5 Mbps (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Tipik Alici Hassashgi 802.11a
Not: Tiim degerler nominal, | 6 Mbps -90 dBm
+3 dBm. Kanallara gére de- | 54 Mbps -73 dBm (PER <=%10)
gisiklik gésterir. 802.11b
1 Mbps -89 dBm
11 Mbps -82 dBm (PER <=%8)
802.11g
6 Mbps -85 dBm
54 Mbps -68 dBm (PER <=%10)
802.11n (2,4 GHz)
MCSO Mbps  -86 dBm
MCS7 Mbps ~ -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCSO Mbps ~ -90 dBm
MCS7 Mbps ~ -70 dBm
Giivenlik Standartlar

IEEE 802.11i (WPA2)
Sifreleme

Gelismis Sifreleme Standardi (AES, Rijndael Algoritmasi)
Sifreleme Anahtar Tahsisi

On Paylagimli (PSK)

Dinamik

EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP

FIPS 140-2 Modu

802.1X Genigsletilebilir Kimlik Dogrulama Protokolii Tiirleri

EAP-TLS o6zellikli WPA2-AES ve WPA2-PSK/AES ile sinirh calisma
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Ozellik Aciklama

Uyumluluk ETSI Yonetmelik Alani
EN 300328 EN 55022:2006 Sinif B
EN 300328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/EC (RoHS)
EN 60950-1

FCC Yonetmelik Alani (Sertifika ID: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz ve 5,8 GHz
FCC 15.407 UNIl — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz ve 5,4 GHz
FCCKisim 15 Sinif B UL 60950
Industry Canada (Sertifika ID: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz ve 5,4 GHz
ICES-003, Sinif B

'R|201-140137
MIC (Japonya) (Sertifika ID: @ . )

STD-T71 Madde 2 Alt Madde 19, Kategori WW (2,4 GHz Kanal 1-13)

Madde 2 Alt Madde 19-2, Kategori GZ (2,4 GHz Kanal 14)

Madde 2 Alt Madde 19-3 Kategori XW (5150-5250 W52 ve 5250-5350 W53)
KC (Kore) (Sertifika ID: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

NCC (Tayvan) (Sertifika ID: CCAM18LP0760T)

acma (Avustralya) (Sertifika ID: ABN 75 082 447 194)
ANATEL (Brezilya) (Sertifika ID: 05725-17-10188)
Cin (Sertifika ID: 2018AJ0489(M))

Sertifikalar Wi-Fi Alliance

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

WPA kimlik dogrulamasi

WPA2 kimlik dogrulamasi

Cisco Uyumlu Genisletmeler (Stirim 4)

FIPS 140-2 Diizey 1
45 Serisi Wi-Fi Modilii ve ARM926 (ARMV5TE)J) tizerinde ¢alisan Linux 3.8 -
OpenSSL FIPS Nesne Modiilui v2.0 (dogrulama sertifikasi #1747)

Anten Tiirii PCB iki Kutuplu

Anten Boyutlar 36 mm X 12mm x 0,1 mm

G.3.1 Kablosuz ve Kablolu Baglanti Teknolojisi icin Hizmet Kalitesi

Hizmet kalitesi (QoS), HemoSphere gelismis monitoriin orta veya daha yiliksek kablosuz sinyal giiclinde (Tablo
8-1 sayfa 154) iyi bir ag baglantisiyla calistigi normal bir baglanti icin toplam veri kaybi cinsinden belirtilir.
HemoSphere gelismis monitor kablosuz veri iletiminin bu kosullardaki veri kaybinin %5'ten distk oldugu
dogrulanmistir. HemoSphere gelismis monitoriin kablosuz teknolojisi, 150 ft goris alani ve 75 ft goris alani disi
etki menziline sahiptir. Etki menzili, kablosuz yayin yapan baska cihazlardan etkilenebilir.

HemoSphere gelismis monitor, kablolu veya kablosuz baglanti araciligiyla veri iletimini destekler. Aktarilan
tim verilerin alici sistemi tarafindan dogrulanmasi beklenir. Basarih bir bicimde génderilmemis veriler
yeniden gonderilir. HemoSphere gelismis monitor, kesilen HIS veya Viewfinder hub baglantilarini otomatik
olarak yeniden kurmaya calisir. Daha 6nce mevcut olan bir baglantinin yeniden kurulamamasi durumunda,
HemoSphere gelismis monitor sesli bir uyari ve mesajla (Alert: HIS Connectivity Loss (Uyari: HIS Baglantisi
Kesildi), [bkz. Tablo 15-6 sayfa 319] veya Viewfinder hub baglanti hata mesajlariyla [bkz. Tablo 15-9 sayfa 328])
kullaniciyr uyarir.
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DIKKAT

Kablosuz Hizmet Kalitesi (QoS), radyo frekans etkilesimi (RFI) olusturan diger cihazlarin varligindan etkilenebilir.
Bu gibi RFI cihazlari, elektrokoter ekipmanlarini, hiicresel telefonlari, kablosuz bilgisayarlar ile tabletleri, cagri
cihazlarini, RFID, MRI veya elektrikli diger cihazlari icerebilir. Potansiyel RFI cihazlari varken kullanildiginda,
ayirma mesafelerinin en yuksek diizeye cikarilmasi ve iletisim kesintisi ya da azalan Wi-Fi sinyal kuvveti gibi olasi
etkilesim belirtilerinin incelenmesi icin dikkatli olunmalidir.

G.3.2 Kablosuz Baglanti Giivenlik Onlemleri

Kablosuz baglanti sinyallerinin giivenligi, endustri standardi kablosuz giivenlik protokolleri (Tablo G-8 sayfa 433)
kullanilarak saglanir. WEP ve WPA kablosuz giivenlik standartlarinin izinsiz girise karsi zayif oldugu goésterilmis
olup bu standartlarin kullanilmasi énerilmez. Edwards, veri aktarimi glivenligini, IEEE 802.11i (WPA2) glivenligi
ve FIPS modunu etkinlestirerek saglamayi 6nerir. Edwards ayrica, HemoSphere gelismis izleme platformu
verilerinin HIS’ye aktarimini daha glivenli hale getirmek icin gtivenlik duvarli sanal LAN'lar gibi ag guivenlik
onlemlerinin uygulanmasini énerir.

G.3.3 Kablosuz Birlikte Kullanma Sorunlarinin Giderilmesi

Cihaz test edilmis ve IEC 60601-1-2 sinirlarina uygun oldugu gorilmdistiir. HemoSphere gelismis monitor
kablosuz baglanti teknolojisinde iletisim sorunlar yasarsaniz, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari
(vericiler) ile HemoSphere gelismis monitor arasinda minimum mesafenin korundugundan emin olun. Ayrim
mesafeleri konusunda daha fazla bilgi icin bkz. Tablo G-3 sayfa 429.

G.3.4 Federal Haberlesme Komisyonu (FCC) Girisim Beyanlari

Not

ONEMLI! FCC RF maruz kalma uygunluk gereksinimleri uyarinca, bu vericide kullanilan antenin tiim kisilerle
arasinda en az 20 cm ayrim mesafesi kalacak bicimde kurulmasi ve baska bir anten veya vericiyle ayni yerde veya
birlikte calistirlmamasi gerekir.

Federal Haberlesme Komisyonu Girisim Beyani

FCC Kurallari 15. Kisim uyarinca test edilmis olan bu ekipmanin Sinif B dijital cihaz sinirlarina uygun oldugu
tespit edilmistir. Bu sinirlar, konut ortamina kurulumda zararli girisimlere karsi makul 6l¢lide koruma saglamak
Uzere tasarlanmistir. Bu ekipman, radyo frekans enerjisi Gretir, kullanir, yayabilir ve talimatlara uygun olarak
kurulmadigi ve kullanilmadigi takdirde radyo iletisimleri icin zararli girisimlere neden olabilir. Ancak, belirli bir
cesit kurulumda girisim olusmayacaginin garantisi yoktur. Bu ekipmanin, kapatilip acilmasiyla tespit edilebilecek
ve radyo veya televizyonlarin sinyal alimi icin zararli girisim olusturmasi durumunda kullanicinin asagidaki
onlemlerden birini uygulayarak girisimi gidermeye ¢alismasi 6nerilir:

1. Alici antenin yonini veya yerini degistirin.

2. Ekipman ile alici arasindaki mesafeyi artirin.

3. Ekipmani, alicinin bagl oldugundan farkli bir devrenin ¢ikisina baglayin.
4. Yardim icin saticlya veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danisin.
DIKKAT

FCC Uyumluluktan sorumlu tarafin agik¢a onaylamadigi her turlii degisiklik veya diizeltme, kullanicinin bu
ekipmani calistirma yetkisini gegersiz kilabilir.
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Bu cihaz, FCC Kurallari 15. Kisim hiikiimlerine uygundur. Cihazin ¢alistiriimasi su iki kosula baghdir: (1) Bu cihaz,
hicbir zararli girisime yol agamaz ve (2) bu cihaz, istenmeyen sekilde ¢alismaya neden olabilecek girisimler dahil
olmak Uzere, alinan her turl girisimi kabul etmelidir.

Bu cihaz, 5,15 ila 5,25 GHz frekans araliginda calistinldiginda indoor icinde kullaniimalidir.

FCC, ortak kanal Mobil Uydu sistemleri icin zararli girisim potansiyelini disiirmek icin 5,15 ila 5,25 GHz frekans
araliginda bu Griiniin kapali alanda kullaniimasini gerekli kilar.

Bu cihaz, 5600-5650 MHz bandiyla cakisan 11na icin 116-128 (5580-5640 MHz) ve 11aicin 120-128
(5600-5640 MHz) kanallarinda calismaya izin vermez.

Not

ONEMLI! FCC Radyasyona Maruz Kalma Beyani:

Bu ekipman, kontrolstiz ortam icin belirlenen FCC radyasyona maruz kalma sinirlarina uygundur. Bu ekipman,
radyasyon yayan parca ile viicudunuz arasinda minimum 20 cm mesafe olacak bicimde kurulmali ve
calistinimahdir.

G.3.5 Industry Canada Beyanlari

RF Radyasyon Tehlikesi Uyarisi

FCC ve Industry Canada RF maruz kalma gereksinimleriyle uyumluluk icin bu cihazin, antenleriyle tum kisiler
arasinda en az 20 cm aralik mesafesi kalacak bicimde kurulmasi gerekir. Daha yiiksek kazancli antenlerin ve bu
drtinle kullanilmasi onaylanmamis anten tirlerinin kullanilmasina izin verilmez. Cihaz baska bir vericiyle ayni
yerde tutulamaz.

Maksimum Anten Kazanci — Toplayicinin, antenin ana iiriinden algilanabilmesini saglayacak sekilde
cihazi yapilandirmasi durumunda.

Bu radyo vericisinin (IC Kimligi: 3147A-WB45NBT), asagida listelenen anten tirleriyle, belirtilen her bir anten
tlrd igin izin verilen maksimum kazanc ve gerekli anten empedansinda kullanilmasi Industry Canada tarafindan
onaylanmistir. Bu listeye dahil edilmemis, ilgili tir icin belirtilen maksimum degerden daha yiiksek kazanca
sahip anten tirlerinin bu cihazla kullanilmasi kesinlikle yasaktir.

“Baska kullanicilarin radyo girisimiyle karsilasma potansiyelini azaltmak icin, anten tiirli ve kazancinin, esdeger
izotropik yayilma giicti (EIRP) basarili iletisim icin gerekenden daha yiliksek olmayacak bicimde secilmesi
gerekir.”

“Bu cihaz, maksimum kazanci [4] dBi olan bir antenle calistiriimak lzere tasarlanmistir. Industry Canada
yonetmelikleri uyarinca, daha yliksek kazancli antenlerin kullanilmasi kesinlikle yasaktir. Gereken anten
empedansi 50 ohm’dur.”

Bu cihaz, Industry Canada lisans muafiyeti RSS standartlarina uygundur. Cihazin ¢alistiriimasi su iki kosula
baglidir: (1) bu cihaz, hi¢bir girisime yol acamaz ve (2) bu cihaz, istenmeyen sekilde ¢alismaya neden olabilecek
girisimler dahil olmak tizere, alinan her tiirli girisimi kabul etmelidir.

G.3.6 Avrupa Birligi Radyo Ekipman Direktifi (RED) ifadeleri

Bu cihaz, 2014/53/EU — Radyo Ekipman Direktifi (RED) icindeki temel gerekliliklere uygundur. 2014/53/EU
— Radyo Ekipman Direktifi (RED) icindeki temel gerekliliklere uygunluk varsayimini kanitlamak icin su test
yontemleri uygulanmistir:

. EN 62368-1:2014/A11:2017
Ses/goriintd, bilgi ve teknoloji ekipmanlarina iliskin glivenlik gereklilikleri

- EN300328V2.2.2:(2019-07)
Elektromanyetik uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); Genis Bant iletim sistemleri; 2,4 GHz
ISM bandinda ¢alisan ve yayil spektrum moddlasyon teknikleri kullanan veri iletim ekipmanlari; R&TTE
Direktifinde madde 3.2 kapsaminda temel gereksinimleri kapsayan harmonize EN

EN 62311:2008 | EN 50665:2017 | EN 50385:2017
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RF maruziyeti

- EN301489-1V2.2.0 (2017-03)
Elektromanyetik uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); Radyo ekipmanlari ve hizmetleri icin
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardi; 1. Kisim: Ortak teknik gereklilikler

- EN301489-17 V3.2.0 (2017-03)
Elektromanyetik uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); Radyo ekipmanlari ve hizmetleri icin
ElektroManyetik Uyumluluk (EMC) standardi; 17. Kisim: 2,4 GHz genis bant iletim sistemleri ve 5 GHz yiiksek
performansli RLAN ekipmanlari icin 6zel kosullar

. EN301893V2.1.1 (2017-05)
Elektromanyetik uyumluluk ve Radyo Spektrumu Konulari (ERM); Genis Bant Radyo Erisimi Aglari (BRAN);
5 GHz yiiksek performansli RLAN ekipmanlari icin 6zel kosullar

+ EU2015/863 (RoHS 3)
Uygunluk Beyani — AB Direktifi 2015/863; Tehlikeli Maddelerin Azaltilmasi (RoHS)

Bu cihaz, sinirlayici kullanimin gegerli oldugu Fransa ve italya haric olmak (izere AB liyesi tiim iilkelerde ve EFTA
Ulkelerinde kullanim igin tasarlanmis 2,4 GHz genis bant iletim sistemidir (alici-verici).

italya’daki son kullanicilarin, bu cihazi acik alan radyo baglantilar kurma ve/veya telekomiinikasyon ve/veya
ag hizmetlerine halka acik erisim saglama amaciyla kullanma izni almak icin ulusal spektrum mercilerine lisans
bagvurusu yapmalari gerekir.

Bu cihaz, Fransa’da ve RF c¢ikis glicliniin 2454-2483,5 MHz frekans araliginda 10 mW EIRP ile sinirli olabilecedi
bazi alanlarda acik alan radyo baglantilari kurmak icin kullanilamaz. Son kullanici, daha ayrintil bilgi icin
Fransa'nin ulusal spektrum merciiyle iletisime ge¢melidir.

Edwards Lifesciences isbu belge ile, bu monitoériin 2014/53/EU Direktifindeki temel gerekliliklere ve diger ilgili
hikimlere uygun oldugunu beyan eder.
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Sozliik

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Hastanin hipotansif olaya yaklasma olasiligi (en az bir dakika stireyle MAP <65 mmHg).
Alarmlar
Operatore, olcilen bir hasta parametresinin alarm sinirlari disinda oldugunu belirten goérsel ve isitsel
gostergelerdir.
Alarm Sinirlan
izlenen hasta parametreleri icin maksimum ve minimum degerler.
Analog Giris Kablosu
HemoSphere gelismis monitore baska bir monitérden veri aktarimi yapan kablodur.
Referans Cizgisi Kan Sicakhigi
Kalp debisi 6lclimlerine temel teskil eden kan sicakligidir.
Kan Basinci (BP)
HemoSphere basing kablosuyla &lcllen kan basincidir.
Kan Sicakhg: (BT)
Kateter dogru bir bicimde konumlandirildiginda, pulmoner arterdeki kanin sicakhgidir.
Viicut Yiizey Alani (BSA)
Bir insan viicudunun hesaplanan yiizey alani.
Bolus (iCO) Modu
Kalp debisinin bolus termodiliisyon yéntemiyle 6lcildiigi HemoSphere Swan-Ganz modiili islevidir.
Bolus Enjeksiyonu
Pulmoner arter kateteri Gizerindeki bir portun icine enjekte edilen ve kalp debisi 6lcim icin gosterge islevi
goren, dondurulmus veya oda sicakliginda, hacmi bilinen bir sividir.
Diigme
Dokunuldugunda bir eylemi baslatan veya bir meniiye erisim saglayan ekran goriintiisu.
Kalp indeksi (Cl)
Viicut boyutuna gore ayarlanan kalp debisi.
Kalp Debisi (CO)
Bir dakikada kalpten sistemik dolasima pompalanan ve litre/dakika cinsinden 6l¢tilen kan miktari.
Santral Ven6z Oksijen Satiirasyonu (ScvO,)
Ust ana toplardamarda (superior vena cava) (SVC) élciildiigi haliyle ven6z kanda oksijen ile satiire edilmis
hemoglobin yiizdesi. ScvO,; olarak gosterilir.
Santral Ven6z Basing (CVP)
Superior vena cava’da (sag atriyum) mevcut, harici bir monitorle 6lciilen ortalama basinctir. Kalbin sag tarafina
venodz donlist gosterir.
Hesaplama Sabiti
Kan ve enjektat yogunlugu, enjektat hacmi ve kateterde gosterge kaybini agiklamak icin kalp debisi
denkleminde kullanilan sabit sayidir
Varsayilan Ayarlar
Sistem tarafindan temel alinan ilk calistirma kosullari.
Dinamik Arteriyel Esneklik (Eadyn)
Dinamik arter esnekligi, pals basinci degisimi ile atim hacmi degisiminin oranidir (PPV/SVV). Arter esnekliginin
tahminidir.
U¢ Diyastolik Hacim (EDV)
Diyastol ucunda sag ventrikiildeki kan hacmidir.
Uc Diyastolik Hacim indeksi (EDVI)
Vicut blyikligline gore ayarlanmis sag kalp ug diyastolik hacimdir.
Tahmini Oksijen Tiiketimi (VO,e)
Dokularin tahmini oksijen kullanim hizini belirtmekte olup genellikle 1 miligram kuru doku agirliginin 1 saatte
tukettigi ml/dakika cinsinden oksijeni ifade eder. ScvO, ile hesaplanir.
FloTrac Arteriyel Basing Otomatik Kalibre Edilmis Kalp Debisi (FT-CO)
CO, arter basinci dalga formundan sirekli olarak hesaplanir.
Kalp Atis Hizi (HR)
Dakikadaki ventrikiiler kasilma sayisidir. Harici bir monitérden, analog giris kullanilarak alinan HR verilerinin
zamana gore ortalamasi alinir ve HR,,4 olarak gésterilir.
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Hematokrit (Hct)
Kirmizi kan hiicresi iceren kan hacmi ylizdesidir.
Hemoglobin (HGB)
Kirmizi kan hticrelerinin oksijen tasiyan bilesenidir. Gram/desilitre cinsinden 6l¢iilen kirmizi kan hicresi
hacmidir.
Simge
Belirli bir ekran, platform durumu veya meni 6gesini temsil eden ekran gériintiistdir. Etkinlestirildiginde ve
dokunuldugunda, simgeler bir islem baslatir veya bir meniiye erisim saglar.
Enjektat
iCO (bolus termodillisyonlu kalp debisi) dlciimi icin kullanilan sividir.
Aralikh Kalp indeksi (iCl)
Vicut biyulklugune gore ayarlanan aralikh kalp debisidir
Aralikh Kalp Debisi (iCO)
Kalpten sistemik dolasima dakikada atilan ve termodiliisyon yoluyla 6l¢iilen kanin aralikli dlgimaddr.
Girisim
Hastanin durumunu degistirmek icin uygulanan adimlar.
Ortalama Arteriyel Basing (MAP)
Harici bir monitorle dlcllen ortalama sistemik arteriyel kan basincidir
Karnisik Ven6z Oksijen Doygunlugu (ScvO,)
Pulmoner arterde 6l¢lilen, vendz kanda oksijene doymus hemoglobin yuizdesidir. SvO, olarak gosterilir.
Oksijen Tiiketimi (VO,)
Dokularin tahmini oksijen kullanim hizini belirtmekte olup genellikle 1 milligram kuru doku agirliginin 1 saatte
tukettigi ml/dakika cinsinden oksijeni ifade eder. SvO, ile hesaplanir.
Oksijen iletimi (DO,)
Dokulara dakikada iletilen milliliters cinsinden (ml/dakika) oksijen miktaridir.
Oksijen iletim indeksi (DO,l)
Dokulara dakikada iletilen milliliters cinsinden (ml/dakika/m?) oksijen miktarinin, viicut biykligine gére
ayarlanmig halidir.
Oksimetri (Oksijen Doygunlugu, ScvO,/SvO,)
Kanda oksijene doymus hemoglobin ylzdesidir.
Hasta CCO Kablo Testi
Hastanin CCO kablosunun saglamhgini dogrulamak icin yapilan testtir.
Flebostatik Eksen
Herhangi bir anatomik diizlemde hastanin sag atriyumundan gecen, hastadaki referans eksen.
Physiocal
Parmak arterinden dogru kan basinci degerleri elde etmek icin kullanilan bir fizyolojik kalibrasyon proseddiri.
Pletismograf Sensorii
ClearSight parmak mansonunun icinde yer alan ve parmak arteri icerisindeki hacim dalgalanmalarini dlcen
cihaz.
Basin¢ Kontrolorii (PC2/HEMPC)
Hastanin bilegine takilip kalp referans sensériini ve uyumlu Edwards parmak mansonlarini
HemoSphere ClearSight moduliine baglayan Unite.
Nabiz Hizi1 (PR)
Dakikada arteriyel kan basinci atim sayisi.
Sag Ventrikiil Ejeksiyon Fraksiyonu (RVEF)
Sistol sirasinda sag ventrikiilden atilan kan hacmi ylizdesidir
Hassasiyet
Bir testin, bu rahatsizliga sahip olan kisileri dogru sekilde tespit etme yetenegi (gercek pozitif orani).
Matematiksel tanimi: (gercek pozitif sayisi/[gercek pozitif sayisi+ yanlis negatif sayisi]) x 100.
Sinyal Kalitesi Gostergesi (SQI)
Kateterin damardaki durumu ve konumuna bagh olarak oksimetri sinyali kalitesidir.
Ozgiilliik
Bir testin, bu rahatsizliga sahip olmayan kisileri dogru sekilde tespit etme yetenedi (gercek negatif orani).
Matematiksel tanimi: (gercek negatif sayisi/[gercek negatif sayisi+ yanlis pozitif sayisi]) x 100.
STAT Degeri
CO/Cl, EDV/EDVI ve RVEF degerlerinin hizli bir tahminidir.
Atim Hacmi (SV)
Her bir kasilmadan ventrikillerden atilan kan miktarndir.
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Atim Hacmi indeksi (SVI)
Vucut buyikligune gore ayarlanmis atim hacmidir.
Atim Hacmi Degisimi (SVV)
Atim hacmi degisimi, maksimum ve minimum atim hacmi arasindaki yiizdelik farkidir.
Sistemik Vaskiiler Diren¢ (SVR)
Empedansin sol ventrikiilden kan akisina oranindan tiiretilen bir 6lcim (art yiik).
Sistemik Vaskiiler Direng indeksi (SVRI)
Viicut boyutuna gore ayarlanan sistemik vaskduler direnctir.
Sistolik Egim (dP/dt)
Periferik arterde 6lciilen arteriyel basing dalga formunun maksimum yukselisi.
Is1 Filamenti
CCO termodiliisyon kateteri Uizerinde, siirekli kalp debisi trendinin bir gostergesi olarak islev goren kiguk
miktarlarda enerjiyi kana ileten bolgedir.
Termistor
Pulmoner arter kateterinin ucuna yakin bir yerde bulunan sicaklik sensorudur.
Termodiliisyon (TD)
Gosterge dillisyon tekniginin, gosterge olarak sicaklik degisimini kullanan bir cesididir.
usB
Universal Seri Veri Yolu.
Hacim Klempi Yontemi
Foto-pletismograftan gelen sinyal ve hava kesesinde hizla degisen basing kullanilarak arteriyel kan hacmi sabit
tutulur.
Yikama Egrisi
Bolus enjeksiyonunun olusturdugu gosterge dillisyon egrisidir. Kalp debisi, egrinin altinda kalan alanla ters
orantilidir.
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